VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

NovoThirteen 2.500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn.

2.  INNIHALDSLYSING

Eitt hettuglas af catridecacogi (radbrigda storkupattur XIII) (rDNA) inniheldur 2.500 a.e. i 3 ml, sem
svarar til 833 a.e./ml styrks eftir blondun. Sértaek virkni NovoThirteen er um pad bil 165 a.e./mg
proétein.

Virka innihaldsefnid er framleitt i gerfrumum (Saccharomyces cerevisiae) med samruna DNA taekni.

Sj4 lista yfir 811 hjalparefni { kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Stungulyfsstofn og leysir, lausn.

Stungulyfsstofninn er hvitur og leysirinn er ter og litlaus.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Langtima fyrirbyggjandi medferd gegn bleedingum hja sjiklingum sem eru med medfeddan skort &
storkupeetti XIII A-undireiningu.

Medferd vid gegnumbrotsbledingum vid reglulega fyrirbyggjandi medferd.

Nota ma NovoThirteen fyrir alla aldurshopa.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Medferdin skal hafin undir eftirliti leknis sem hefur reynslu af medfero sjaldgefra
blaedingarsjukdoma. Stadfesta skal medfeeddan skort 4 storkupeetti XIII A-undireiningu med
videigandi sjukdomsgreiningaradferdum, p.m.t. virkni- og 6neemismelingar 4 storkupaetti XIII og
arfgerdargreiningu, ef vid 4.

Skammtar

Styrkleiki lyfsins er tilgreindur i alpjédlegum einingum (a.e.).

b6 ag styrkleiki sé taknadur a sama hatt (a.e.), eru skammtar NovoThirteen ekki peir sému og
skammtafyrimeeli annarra lyfja sem innihalda FXIII (sja kafla 4.4).

Fyrirbyggjandi medferod
Raolagdur skammtur vio fyrirtbyggjandi medferd er 35 a.e./kg likamspyngdar, einu sinni i manudi (a
28 daga fresti + 2 dagar) gefido med inndaelingu (bolus) 1 blazed.

Medferd vid bledingum
Ef gegnumbrotsblaeding verdur medan a reglulegri fyrirbyggjandi medferd stendur, er radlagt ad gefa
stakan skammt 35 a.e./kg likamspyngdar med inndelingu (bolus) i blazd.

Ef bladingar verda hja sjuklingi sem ekki er & reglulegri fyrirbyggjandi medferd ma gefa stakan
skammt 35 a.e./kg likamspyngdar med inndaelingu 1 blased samkvaemt akvordun medferdarlaeknis til
a0 na stjorn a bledingunni (sja kafla 4.4 , Medferd eftir porfum®).



Ut fra raunverulegri péttni NovoThirteen, er hagt ad reikna at rtimmal i millilitrum, sem gefa 4
sjuklingum sem vega ad minnsta kosti 24 kg, med eftirfarandi formualu:

Rummal skammts i ml = 0,042 x likamspyngd einstaklings (kg)

[ akvednum tilfellum, pegar ekki er hagt ad koma i veg fyrir bledingu med radlogdum 35 a.e./kg
manadarskammti, getur leeknir talid naudsynlegt ad adlaga skammt.

Adlaga skal skammt med hlidsjon af virknistigi FXIII.

Vi0 eftirlit med virknistigi NovoThirteen er maelt med notkun hefdbundins profs 4 virkni FXIIL
Minnihattar skurdadgerd

Melt er med pvi a0 minnihattar skurdadgerd, p.m.t. tanndrattur, sé gerd i tengslum vid fyrirbyggjandi
gjof. Annars mé gefa aukaskammt ef porf er 4. Skammturinn skal taka mid af virknistigi FXIIL

Bom
Ekki er porf & skammtaadlogun pegar NovoThirteen er notad hja bomum og nota skal skammt sem er
35 a.e./kg likamspyngdar badi sem fyrirbyggjandi medferd og vid bledingum (sja kafla 5.2 ,,Bom*).

Ef barnid er hins vegar léttara en 24 kg, 4 ad pynna blandad NovoThirteen enn frekar med 6 ml af
0,9% natriumkloridlausn til inndelingar til pess ad haegt s¢ ad ad gefa pann skammt sem er &tladur
litham boérmum (sja kafla 6.6 ,,Sérstakar vartidarradstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun — notkun
hja bomum®).

Rummal skammts fyrir litil bom er sidan haegt ad reikna Gt med eftirfarandi formulu:

Rummal skammts i ml = 0,117 x likamspyngd 1 kilogrommum.

Utreikningur leidréttingarstudulsins 0,117 tengist nidkveemu magni lyfsins en ekki tilgreindu magni
(nominal value).

Fyrirliggjandi gégnum er lyst i kflum 4.8, 5.1 og 5.2.

Lyfjagjof
Til notkunar 1 blazo.

Gefa skal lausnina tafarlaust eftir blondun med haegri inndeelingu 1 blaad, 4 hrada sem er ekki meiri en
2 ml/minutu, sja kafla 4.4.

Sja leidbeiningar 1 kafla 6.6 um blondun lyfsins fyrir gjof.

4.3 Frabendingar

Ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadaroro og varudarreglur vio notkun

bar sem skammtar og péttni FXIII i NovoThirteen eru frabrugdin 6drum lyfjum sem innihalda FXIII,

skal vandlega reikna ut réttan skammt fyrir hvem sjukling fyrir sig (sja formulu fyrir rammal skammts
i kafla 4.2).

Rekjanleiki
Til pess ad beeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefio er vera skrad

med skyrum heetti.

Medfaeddur skortur a FXIII B-undireiningu



Hja sjuklingum sem skortir storkupatt XIII (FXIII) er NovoThirteen ekki arangursrikt ef pad er notad
manadarlega sem fyrirtbyggjandi medferd vio bleedingum hja sjuklingum med medfzeddan skort &
FXII B-undireiningu. Skortur 4 FXIII B-undireiningu tengist verulega styttum helmingunartima
lyfiafraedilega virku A-undireiningarinnar sem gefin er. Adur en medferd hefst 4 ad dkvarda
undireiningarskort hja sjoklingum, med videigandi greiningaradferdum p.m.t. virkni- og
onemismelingar a storkupeetti XIII, og arfgerdargreiningu ef vio 4.

Meoferd eftir porfum
Medferd eftir porfum hja sjuklingum sem voru ekki a fyrirbyggjandi medferd var ekki rannsokud i
kliniska prounarferlinu.

Ofnemisvidbrégd

bar sem NovoThirteen inniheldur radbrigda protein getur pad valdid ofnemisvidobrogdum, par med
talid bradaofnaemisvidbrogdum. Fraeoda skal sjuklinga um fyrstu merki ofna@misviobragda (p.m.t.
ofnamisutbrot, utbreiddan ofsklada, pyngsli fyrir brjosti, hveesandi 6ndun, lagprysting) og
bradaofnaemi. Ef ofneemi eda bradaofnemislik vidbrogd koma fram skal tafarlaust haetta lyfjagjof og
ekki skal veita frekari medferd med NovoThirteen.

Myndun hamlandi métefna:

Myndun hamlandi métefna gegn NovoThirteen medferd hefur ekki komid fram i kliniskum
rannsoknum. Gruna mé hamlandi moétefni ef svorun vid medferd bregst, sem kemur fram sem bleding
eda i rannsoknarmidurstddum sem syna FXIII virkni sem er minni en biast ma vid. Ef grunur er um
hamlandi moétefni skal framkeema motefnagreiningu.

Sjuklinga sem vitad er ad eru med hlutleysandi motefni gegn FXIII skal ekki medhondla med
NovoThirteen nema undir strongu eftirliti.

Heetta 4 segareki.
Blandada lausn verdur ad medhdndla samkvaemt leidbeiningum i kafla 6.3. Fordast skal rong

geymsluskilyrdi eftir blondun par sem pad getur leitt til pess ad lausnin verdi ekki lengur sef0 og
getur aukid péttni virkjads NovoThirteen, sem ekki er proteinkljufandi. Aukin péttni virkjads
NovoThirteen getur aukid haettu 4 segamyndun.

Ef'til stadar er segamyndunarhneigd skal gaeta vartidar vegna pess ad verkun NovoThirteen er pannig
hattad ad han studlar ad stodugleika fibrins. Vegna pess ad lyfid studlar ad stodugleika sega er aukin
haetta 4 ®dastiflu.

Skert lifrarstarfsemi

Ekki hefur verid gerd rannsokn hja sjuklingum med skerta lifarstarfsemi. Hugsanlegt er ad
NovoThirteen sé¢ ekki arangursrikt ef skerding lifrarstarfsemi er pad mikil ad hun leidi til lekkadra
gilda FXIII B-undireininga. Fylgjast skal med virknistigi FXIII hja sjuklingum med verulega skerta
lifrarstarfsemi.

Aldradir
Takmorkuo klinisk reynsla er af notkun NovoThirteen hja 6ldrudum sjuklingum med medfzeddan
FXIII skort.

Skert nyrnastarfsemi
Ekki hefur verid gerd rannsokn hja sjuklingum med skerta nyrmastarfsemi sem parfnast skilunar.

Natriuminnihald
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er neer natriumfitt.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar kliniskar upplysingar eru fyrirliggjandi um milliverkanir milli NovoThirteen og annarra lyfja.



A grundvelli forkliniskrar rannséknar (sja kafla 5.3) er ekki mzlt med samhlida notkun NovoThirteen
og virkjad radbrigda FVII (rFVIla).

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Engar rannsoknir hafa verid gerdar & haettu tengdri lyfinu 4 medgoéngu. Takmarkadar upplysingar

liggja fyrir um kliniska notkun NovoThirteen 4 medgongu og fyrirliggjandi gégn syna engin neikvead
ahrif 4 heilbrigdi fosturs/nybura eda pungudu konunnar. fhuga ma notkun NovoThirteen 4 medgongu
einungis ef pad er greinilega naudsynlegt.

Rannsoknir & ahrifum NovoThirteen 4 axlun hja dyrum hafa ekki verid gerdar (sja kafla 5.3).

Brjostagjof

EKKi er pekkt hvort rEXIII skilst it i brjostamjolk. Utskilnadur rFXIII i mjolk hefur ekki verid
rannskadur hja dyrum. Meta skal avinning brjostagjafar fyrir bamid og avinning af NovoThirteen
medferd fyrir modurina pegar akvordun er tekin um hvort halda skuli afram/hztta brjostagjof eda
halda afram/hatta medferd med NovoThirteen.

Frjésemi

I forkliniskum rannséknum hafa ekki komid fram ahrif 4 eexlunarfeeri. Engar upplysingar eru
fyrirliggjandi um moguleg ahrif 4 frjosemi hja moénnum.

4.7  Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla

NovoThirteen hefur engin ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & dryggi
Algengasta aukaverkunin er hdfudverkur, sem greint var fra hja 37% sjuklinga.

Listi yfir aukaverkanir 4 t6fluformi
NovoThirteen hefur verid gefid 82 sjuklingum med medfeeddan skort & storkupeetti
XII A-undireiningu i kliniskum rannsokn (3112 skammtar af NovoThirteen).

Upplysingar um tioni allra aukaverkana, sem komu fram hja 82 sjuklingum med medfeeddan skort &
FXII sem fengu lyfid 1 kliniskum rannséknum, eru taldar upp i téflunni hér fyrir nedan eftir
liffeeraflokki.

Tidniflokkun er skilgreind samkvaemt eftirfarandi: mjog algengar (> 1/10), algengar (= 1/100 til

< 1/10), sjaldgeefar (> 1/1,000 til < 1/100), mjog sjaldgefar (> 1/10,000 til < 1/1,000), koma orsjaldan
fyrir (< 1/10,000), tioni ekki pekkt (ekki hegt ad dzetla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum). Innan hvers
tioniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirmar taldar upp fyrst.

Blod og eitlar

Algengar (> 1/100 til < 1/10) Hvitfrumnafed og versnun daufkyringafaedar

Taugakerfi

Algengar (> 1/100 til < 1/10) Hofudverkur

Stodkerfi og stodvefur

Algengar (> 1/100 til < 1/10) Verkur i utlim

Almennar aukaerkanir og aukaverkanir a
tkomustao

Algengar (> 1/100 til < 1/10) Verkur & stungustad




Rannsoknarniourstoour

Algengar (= 1/100 til < 1/10) Moétefni sem ekki eru hlutleysandi

Algengar (> 1/100 til < 1/10) Haekkun fibrin D-tvenndar (D-dimer)

Lysing & v6ldum aukaverkunum

Einn sjuklingur sem var med daufkyrningafaed, 40ur en medferd hofst, fékk vaega versnun
dautkymingafedar og hvitfrumnafed medan 4 medferd med NovoThirteen stod. Eftir ad medferd med
NovoThirteen var hatt var dautkyrningafj6ldi aftur svipadur og adur en medferd med NovoThirteen
hofst.

Motefni sem ekki eru hlutleysandi hafa sést hja 4 af 82 sjiklingum med medfaeddan skort & FXIII.
bessi fjogur tilvik myndunar moétefna, sem ekki eru hlutleysandi, voru hja sjuklingum sem voru yngri
en 18 ara (8, 8, 14 og 16 ara gamlir). bessi motetni saust i byrjun medferdar med NovoThirteen. Allir
sjuklingamnir 4 fengu ad minnsta kosti 2 skammta af NovoThirteen. brir sjuklinganna haettu 1
rannsokninni og foru aftur & fyrri medferd. Einn hélt afram ad fa rFXIII og métefnin minnkudu nidur
fyrir greiningarmork. Motethin h6fou enga hamlandi virkni og sjuklingamir fengu enga aukaverkun
eda bledingu sem tengdist pessum motefnum. Motefnin voru timabundin hja 6llum sjuklingunum.

Einn heilbrigdur einstaklingur fékk timabundid laga péttni (low-titer) motefna, sem ekki eru
hlutleysandi, eftir ad hann fékk fyrsta skammtinn af NovoThirteen. Motefhin hfou enga hamlandi
virkni og einstaklingurinn fékk enga aukaverkun eda bledingu i tengslum vid pessi motefni. Motetnin
voru horfin vid eftirfylgni eftir 6 manudi.

[ 6llum tilvikum hofou métefnin sem ekki eru hlutleysandi enga kliniska pydingu.

{ rannsokn 4 6ryggi eftir markadssetningu saust timabundin métefni sem ekki eru hlutleysandi hja
barni med medfeddan skort & FXIII eftir nokkurra dra medferd med NovoThirteen. Engar kliniskar
nidurstodur tengdust pessum motefnum.

Bom

21 sjuklingur var 4 aldrinum 6 til yngri en 18 4ra og 6 sjiklingar voru yngri en 6 ara (i heildina

986 utsetningar fyrir NovoThirteen hja bérnum (yngri en 18 ara)).

{ kliniskum rannséknum var oftar greint fra aukaverkunum hja sjiklingum 4 aldrinum 6 ra til yngri en
18 4ra en hja fullordnum. 3 sjiiklingar (14%) & aldrinum 6 til 18 4ra fengu alvarlega aukaverkun
samanborid vi0 0 sjuklinga eldri en 18 4ra sem fengu alvarlega aukaverkun. Greint var fra 4 tilvikum
motefna sem ekki voru hlutleysandi i byrjun medferdar hja sjuklingum 4 aldrinum 6 til 18 ara,

3 pessara sjuklinga hettu 1 rannsokninni vegna aukaverkana.

Ekki hefur verid greint frda myndun and-rFXIII métefna, blodsegamyndun eda 60rum atridum vardandi
Oryggi hja bormum yngri en 6 ara.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli a&vinnings og aheettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyritkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

{ peim tilvikum sem tilkynnt hefur verid um ofskdmmtun NovoThirteen allt ad 2,3-faldur radlagdur
skammtur, komu engin klinisk einkenni fram.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lythrif



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Flokkun eftir verkun: Bledingalyf, storkupeettir, ATC-flokkur: BO2BD11.

Verkunarhéttur

{ plasma er FXIII fjollida sem er ekki einsleit (heterotetramer) [A2B2] og samanstendur af

2 FXIII A-undireiningum og 2 FXIII B-undireiningum sem haldast saman af sterkum 6samgildum
tengjum. FXIII B-undireining virkar sem burdarsameind fyrir FXIII A-undireiningu i blodrasinni og er
til stadar 1 miklum meli 1 plasma. Pegar FXIII A-undireiningin er bundin FXIII B-undireiningu [A2B-]
lengist helmingunartimi FXIII A-undireiningar [Az]. FXIII er forensim (for-transglitaminasi) sem er
virkjadur af trombini pegar Ca’+ er til stadar. Ensimvirknin er i FXIII A-undireiningunni. Vid virkjun
losnar FXIII A-undireiningin fra FXIII B-undireiningunni og losar pannig virka set

FXII A-undireiningarinnar. Virki transglitaminasinn krosstengist fibrini og 6drum proteinum sem
leioir til aukins styrkleika (mechanical strength) og motstodu gegn fibrinleysingu fibrinsegans og
studlar ad aukinni samlodun bldédflagna og blodsega i skaddada vefhum.

NovoThirteen er radbrigda storkupattur XIII A-undireining sem er framleidd i gerfrumum
(Saccharomyces cerevisiae) med samruna DNA tekni. Pad er ad uppbyggingu eins og manna

FXIII A-undireiningin [Az]. NovoThirteen (A-undireining) binst 6bundinni FXIII B-undireiningu sem
leioir til fjollidu sem er ekki einsleit (heterotetramer) [rA2B2] med svipadan helmingunartima og
innraen [A2B:2].

Lythrif

Eins og er eru engir visar sem geta metid umfang lythrifa FXIII in vivo. Nidurstodur hefdbundinna
blodstorkuprofa eru edlilegar og jafnframt eiginleikar blodsegans. Mzling a leysanleika blodsega er
vida notud sem visbending um FXIII skort en melingin er eigindleg og pegar hin er framkvaemd a
réttan hatt er profid eingdéngu jakveett pegar FXIII virkni 1 syninu er nalagt 0.

NovoThirteen hefur somu lyfjafredilegu eiginleika 1 plasma og innreenn FXIIIL.

Verkun og 6ryggi

Framsyn, opin, einarma 3. stigs lykilrannsékn (F13CD-1725), sem tok til 41 sjuklings med skort &
FXIII A-undireiningu, var gerd til pess ad rannsaka blédstorknunarahrif rFXIII hja sjuklingum med
medfeddan FXIII skort sem endurspegladist 1 tioni bleedingartilvika sem krofdust medferdar med lyfi
sem innihélt FXIII. Skammtaleidbeiningar voru 35 a.e./kg/manud (4 28 daga fresti = 2 dagar).

Fimm bledingartilvik sem krofoust medferdar med lytfi sem innihélt FXIII komu fram hja fjérum
sjuklingum i rannsokninni medan 4 medferd med rFXIII st6o.

Medaltidni blzedinga sem porfnudust medferdar var akvordud 0,138 a hvert sjiklingaar. [ greiningu 4
adalendapunkti fyrir timabilid sem a0ur var visad til var tioni bleedinga medan 4 medferd med rFXIII
stdd, sem krofdust medferdar, adlogud ad aldri (fj6ldi & hvert sjuklingaar), 0,048/ar (95% CIL:
0,009-0,250; mat byggt 4 likani samsvarandi medalaldri sjuklinganna 41, 26,4 arum).

[ F13CD-1725 framhaldsrannsokninni F13CD-3720 var tidni bleedinga sem krofoust medferdar med
lyfi sem innihélt FXIII, leiorétt fyrir aldri, 0,021 & hvert sjuklingadr med 95% CI [0,0062; 0,073] (mat
byggt 4 likani samsvarandi medalaldri rannsoknarpydisins, 31,0 arum).

Oleidrétt tidni blaedinga i rannsoknunum tveimur, F13CD-1725 og F13CD-3720, ekki leidrétt fyrir
aldri, var 0,138 og 0,043, talid 1 somu r6d, sem samsvarar samtals 13 blaedingum a 223 sjuklingaarum
og samanlagdri tidni 0,058.

Sex ara rannsokn 4 Sryggi eftir markadssetningu NN1841-3868, sem tok til 30 sjuklinga med skort &
FXIII A-undireiningu var gerd a langtimaoryggi rFXIII. Engin vandamal tengd 6ryggi komu fram.
Fimm bl@dingar sem tengdust d&verkum hja fjérum sjuklingum voru medhondladar med rFXIII &
medan fyrirbyggjandi medferd stdo.

Medaltioni tilfella bledinga sem purfa medhondlun med FXIII var 0,066 bledingar & hvern sjukling a
ari (95% CI: 0,029 — 0,150).



Minnihattar skurdadgerdir

Sex sjuklingar gengust undir 9 minnihattar skurdadgerdir medan 4 NN1841-3868 rannsokninni &
Oryggi eftir markadssetningu st60. Sjo af 9 minnihattar skurdadgeroum foru fram 0-3 dégum eftir
sidasta fyrirbyggjandi skammt af rFXIII og rFXIII var gefid eftir adgerd i 1 tilfelli.  sidari 2 af

9 tilfellum var sidasti fyrirbyggjandi skammturinn gefinn 12-15 ddgum fyrir skurdadgerd og aukalega
stakur skammtur af tFXIII 23,2 a.e./kg og 21,4 a.e./kg var hvor um sig gefinn fyrir skurdadgerd. i 8 af
tilfellunum 9 var tilkynnt um g6 eda framurskarandi storkuvidbrogd. Nidurstodur voru ekki
tilkynntar fyrir sidasta tilfellio.

[ rannsokn F13CD-3720, framhaldsrannsokn 4 3. stigs lykilrannsékninni F13CD-1725,

vorul 2 minnihattar skurdadgerdir gerdar 4 9 sjuklingum. Allar skurdadgerdirnar féru fram innan 1-
21 dags eftir sidasta fyrirbyggjandi skammt af rFXIII. Ekki voru gefnir vidbotarskammtar.
Nidurstodur tr 6llum 12 tilfellunum voru jakvaedar.

Bom
Greining & upplysingum vardandi bom sem tekid hafa patt 1 kliniskum rannsoknum hefur ekki leitt 1
1j6s mismunandi medferdarsvorun eftir aldri.

Tuttugu og eitt barn 4 aldrinum 6 til yngri en 18 ara og sex born yngri en 6 ara hafa fengio
NovoThirteen, samtals 986 utsetningar.

Bom eldri en 6 ara voru rannsokud i 3.stigs lykilrannsoékninni (F13CD-1725) og
framhaldsrannsdkninni (F13CD-3720) til ad meta 6ryggi manadarlegrar uppbotarmedferdar med
NovoThirteen.

Sjuklingarnir 6 yngri en 6 ara voru rannsakadir i 3b.stigs lyfjahvarfarannsékn med stokum skommtum
(F13CD-3760) og héldu sidan afram patttdku i langtima eftirfylgnirannsokn (F13CD-3835) til ad meta
Oryggi og verkun manadarlegrar uppbotarmedferdar med NovoThirteen. Ekki hafa komid fram nein
blaedingartilvik hja sjuklingum yngri en 6 ara i uppsafnadri eftirfylgni i 17 ar, med samtals

214 skommtum. Synt hefur verid fram 4 ad radlagdur skammtur, 35 a.e./kg, er heefilegur til ad veita
fullnaegjandi bl6dstorknunarahrif hja pessu unga pyoi.

brettan bor yngri en 18 ara toku patt i rannsokninni NN1841-3868 4 oryggi eftir markadssetningu.
Almennt var enginn munur 4 medferdarsvorun eda 6ryggi hja bémum samanborid vid fullorona.

5.2 Lyfjahvorf
Lyfjahvorf NovoThirteen vid jafnvaegi voru metin hja sjuklingum med medfzeddan skort & FXIII

A-undireiningu eftir 35 a.e./kg af NovoThirteen i blazd 4. hverja viku. Lyfjahvarfagildi byggja a
virkni FXIII samkvemt Berichrom meaelingu. Lyfjahvarfagildin eru tekin saman i nedangreindri toflu.

Lyfjahvarfagildi vid jafnvzegi

Margfeldismeoaltal (bil) Rannsékn F13CD-3720

Fjoldi patttakenda 23
, 30,7
Aldur (ar) (7-58)
Kyn 5 kvk +18 kk
0,87
Cumax (a.e./ml) (0.57-1.24)
0.16

Cosdagar (a.€./ml) (0,03-0,32)




AUCo-inf (a.e.*klst./ml)

318,1
(223,1-515,1)

0.15

CL (ml/klst./kg) (0,10-0,21)
70.8

Vss (ml/kg) (44,0-150,3)
13,7

tv. (dagar) (10,1-24.6)
478

MRT (klst.) (344-1028)

Cmax: hamarkspéttni i plasma

Casdays: péttni 1 plasma 28 dogum eftir gjof

AUCo-int: flatarmal undir péttni timaferli fra tima lyfjagjafar til 6endanlegs

CL: tuthreinsun

Vss: dreifingarrtaimmal

t.: helmingunartimi brotthvarfs
MRT: medaldvalartimi

Born

Lyfjahvorf NovoThirteen vid staka skammta hafa verid rannsdkud hja 6 bérnum yngri en 6 ara med
medfeddan skort 4 FXIII A-undireiningu eftir 35 a.e./kg stakan skammt i blaad. Lyfjahvarfagildin eru

tekin saman 1 nedangreindri toflu.

Lyfjahvorf vio staka skammta

Rannséokn F13CD-3760

Margfeldismedaltal (bil) Born
Fjoldi patttakenda 6
Aldur (4r) (fiz)
Kyn 3 kvk+3 kk
0,67
Cinax (ae/ml) (0,49-0,91)
C30dagar (a.€./ml) (006251)#
AUCo-inf (a.e.*klst./ml) (2853§ ;541;_5 6)
0,15
CL (ml/klst./kg) (0,13-0,17)
85,7
Vss (ml/kg) (49,3-143,0)
15,0
ty, (dagar) (9,8-24.8)
575
MRT (klst.) (383-871)

# Meoalgildi (stadalfravik)
Cmax: hamarkspéttni i plasma

C30days: péttni 1 plasma 30 dogum eftir gjof

AUCo-in: flatarmal undir péttni-timaferli fra tima lyfjagjafar til 6endanlegs

CL: uthreinsun




Vss: dreifingarrtimmal
t.: helmingunartimi brotthvarfs
MRT: medaldvalartimi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, 4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna 4 lyfjafredilegu 6ryggi og eiturverkunum eftir endurtekna skammta. Allar nidurstdour i
forkliniska rannsoknarferlinu hafa tengst viobtinni yktri lyfjafraedilegri verkun (almennt segarek, drep
vegna blodpurrdar og ad lokum dauda) rFXIII og virkjads radbrigda FXIIIL, sem ekki er
proteinkljufandi, 1 steerri skommtum (>48-faldir) en radlagdur kliniskur hamarksskammtur, 35 a.e./kg.

Moguleg samverkandi dhrif samsettrar medferdar med rFXIII og rFVIla i haproudu hjarta- og
@dalikani hja cynomolgus 6pum leiddu til yktra lithrifa (segareks og dauda) i minni skammti en vid
notkun lyfjanna hvors um sig.

Ekki hafa verid gerdar dyrarannsoknir 4 eiturverkunum & axlun og proska. Engin dhrif komu fram a
@xlunarfeeri 1 rannsoknum 4 eiturverkunum eftir endurtekna skammta.

Rannsdknir 4 eiturverkunum 4 erfdaefni eda krabbameinsvaldandi dhrifum hafa ekki verid gerdar par
sem rFXIII er innraent protein.

6. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Stungulyfsstofn:

Natriumkl6rid

Sukrosi

Polysorbat 20

L-histidin

Saltsyra (til stillingar & syrustigi)
Natriumhydroxid (til stillingar a syrustigi)

Leysir:
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid
%i‘?ra‘;.léndun 4 a0 gefa lyfid eitt og sér og ekki skal blanda pvi vid innrennslislausnir eda gefa pad
med dreypi.

6.3 Geymslupol

2 ar.

Eftir blondun 4 ad nota lyfi0 strax vegna hattu 4 drverusmiti.

6.4 Sérstakar vartdarreglur vio geymslu

Geymid i kali (2°C-8 C).

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.

Ma ekki fijosa.
Vardandi geymsluskilyrdi eftir blondun lyfsins, sja kafla 6.3
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6.5 Gerd ilats og innihald

Stofn (2.500 a.e.) 1 hettuglasi (gler af gerd 1) med gimmitappa (klorobutyl) og 3,2 ml af leysi i
hettuglasi (gler af gerd 1) med gammitappa (bromobutyl) og millistykki fyrir hettuglas til notkunar vid
blondun.

Pakkningasteerd 1.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur meohéndlun

Notkunarleidbeiningar fyrir NovoThirteen
Vi0 blondun og gjof lyfsins parf eftirfarandi biinad: 10 ml sprautu eda sprautu i hentugri steerd midad

vi® pad rammal sem & ad gefa, sprittpurrkur, millistykkid sem fylgir med og innrennslisfaeri (legg,
fidrildisnal (butterfly)).

Lausnin undirbiin

Vidhafid avallt smitgat. Avallt skal pvo hendur 48ur en undirbuningur hefst. Latid hettuglosin med
duftinu og leysinum na hita sem er ekki herri en 25°C med pvi ad halda peim & milli handanna. brifid
glimmitappana me0 sprittpurrkum og latid pa porna fyrir notkun.

Vi0 blondun er millistykkid sem fylgir med notad.
Festio millistykkid & hettuglasid med leysinum (vatn fyrir stungulyf). Geetid pess ad snerta ekki oddinn
a millistykkinu.

Togid i stimpilinn til pess ad draga upp rimmal af lofti sem er jafamikid og heildarmagn leysisins sem
er 1 hettuglasinu.

Skrifid sprautuna pétt 4 millistykkid sem er 4 hettuglasinu med leysinum. Dzlid lofti 1 hettuglasid
med pvi ad prysta a stimpilinn pangad til greinileg moétstada finnst.

Haldid sprautunni pannig ad hettuglasid sem inniheldur leysinn sé & hvolfi. Dragid allan leysinn upp i
sprautuna med pvi ad toga i stimpilinn.

Fjarlaegio toma hettuglasid undan leysinum med pvi ad halla sprautunni og afostu millistykkinu.
Smellid millistykkinu, sem er enn afast vid sprautuna, 4 hettuglasid med duftinu. Ytid stimplinum
heegt nidur til ad dela leysinum i hettuglasid med duftinu. Getid pess ad beina leysisbununni ekki
beint & duftid pvi ad pad veldur frodumyndun.

Hvirflid hettuglasinu varlega pangad til allt duftid er uppleyst. Ekki hrista hettuglasid pvi ad pad
veldur frooumyndun. Skodid NovoThirteen fyrir notkun med tilliti til utanadkomandi (hvers konar
adskotaagna) agna og mislitunar. Ef annad hvort sést skal farga lyfinu.

Eftir blondun er NovoThirteen teer, litlaus lausn.

Ef porf er a staerri skammiti, skal endurtaka ferlid med annarri sprautu, pangad til tileetludum skammti
er nagd.

Ef sjuklingurinn er 1éttari en 24 kg, 4 ad pynna bléndudu NovoThirteen lausnina med 6 ml af 0,9%
natriumkloridlausn til inndalingar (sja ndkveemari leidbeiningar um pynningu i kaflanum Notkun hja

bormum).

Mikilvegar upplysingar

Eftir blondun 4 ad nota NovoThirteen til inndeelingar strax.

Inndeeling lausnarinnar
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Gzetio pess a0 stimpillinn sé alveg i botni adur en sprautinni er snuid pannig ad framendinn snai upp
(hann gati hafa runnid Gt vegna prystingsins 1 hettuglasinu). Haldid sprautunni pannig ad hettuglasid
sé a4 hvolfi og togid 1 stimpilinn til ad draga pad magn lausnar upp i sprautuna sem atlad er til
inndelingar.

Skrafid millistykkid med afostu hettuglasinu af sprautunni.
Nu er lyfid tilbuid til inndzlingar.

Fargid sprautunni, millistykkinu, innrennslisfaerinu og hettugldsunum a druggan hatt. Farga skal 6llum
lyfjaleifum og/eda urgangi i samreemi vid gildandi reglur.

Notkun hja bornum
bynning blondudu lausnarinnar meo 0,9% natriumklériolausn til inndalingar

Ef barnid er 1éttara en 24 kg, 4 ad pynna blondudu NovoThirteen lausnina med 6 ml af 0,9%
natriumkloridlausn til inndeelingar til pess ad hegt sé¢ ad gefa pann skammt sem er &tladur litlum
bomum (sja kafla 4.2 ,,Skammtar og lyfjagjof — Borm®).

Til ad pynna blandad NovoThirteen parf eftirfarandi: hettuglas med 0,9% natriumkloridlausn til
inndalingar, 10 ml sprautu og sprittpurrkur.

Almennar leidbeiningar um pynningu

Viohafa skal smitgat vid pynningu.

Dragid varlega ndkvaemlega 6 ml af 0,9% natriumkléridlausn til inndeelingar upp i 10 ml sprautu.
Delid 6 ml af 0,9% natriumkloridlausn til inndelingar varlega 1 hettuglasid med blondudu
NovoThirteen.

Hvirflid hettuglasinu varlega til ad blanda lausnina.

bynnta lausnin er teer, litlaus lausn. Athugid hvort lausnin innihaldi agnir eda sé mislit. Hendid
lausninni ef um annad hvort er ad rada.

Haldio afram i skref ,,Inndeling lausnarinnar*.

Afgangi af pynntu lausninni skal farga strax.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveard

Danmorku

8. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/12/775/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 3. desember 2012
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 24.mai 2017
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10. DAGSETNING ENDURSKOPUNAR TEXTANS
<{MM/AAAA} >

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http:/www.ema.europa.eu.

Upplysingar 4 islensku eru 4 http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI IT
FRAMLEIDENDUR LI’FFR./ZEDI,LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIDENDUR LiFFRAEDPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virka efnisins

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Danmork

Novo Nordisk A/S
Hagedomsvej 1
DK-2820 Gentofte
Danmork

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgur fyrir lokasampykkt

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Danmork

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmérkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

C  ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um o6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvemnig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um 1 grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 61lum sidari uppfaerslum sem birtar eru 1 evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um dhzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur i aetlun um dhaettustjormun i kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppferslum a aaetlun
um ahettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfeaerda aatlun um ahettustjornun:

. A9 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

. begar ahattustjormunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahettu eda innan
60 daga fra pvi ad mikilvegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhaettu) neest.
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VIDAUKI I1I

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Askja

1.  HEITILYFS

NovoThirteen 2500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
catridecacog (rDNA pattur XIII)

| 2. VIRK(T) EFNI

Eitt hettuglas af catridecacogi (radbrigda storkupattur XIII) (rDNA) inniheldur 2500 a.e. i 3 ml, sem
svarar til 833 a.e./ml styrks eftir blondun.

3. HJALPAREFNI

Stungulyfsstofn: Natriumklorid, sukrosi, polysorbat 20, L-histidin, saltsyra, natriumhydroxid
Leysir: Vatn fyrir stungulyf

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn
2500 a.e. stungulyfsstofh i hettuglasi,
3,2 ml leysir 1 hettuglasi,

1 millistykki fyrir hettuglas

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID

Til notkunar i blaad
Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADPARORD, EF MEP PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Eftir blondun, notid lyfid strax vegna hattu 4 6rverusmiti.

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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Geymid i keeli.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.
Ma ekki fijosa.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PARSEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Danmork

[12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/12/775/001

| 13. LOTUNUMER

Lot

[14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

NovoThirteen

| 17. EINKVAEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

Merkimioi 4 hettuglasi med stungulyfsstofni

[1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

NovoThirteenh 2500 a.e.
stungulyfsstofn
catridecacog

1.v. notkun eftir bléndun

(2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

2500 a.e.

6. ANNAD

Novo Nordisk A/S
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

Merkimioi 4 hettuglasi med leysi

[1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Leysir fyrir NovoThirteen
Vatn fyrir stungulyf

(2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER<, AUPKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

3,2 ml

6. ANNAD

Til blondunar
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
NovoThirteen 2.500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
catridecacog (radbrigda storkupattur XIII)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvzegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leknisins ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdémseinkenni s¢ ad reda.

- Latid leekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & { pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um NovoThirteen og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota NovoThirteen

Hvemig nota 4 NovoThirteen

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvemig geyma a NovoThirteen

Pakkningar og adrar upplysingar

AN N B WN

1. Upplysingar um NovoThirteen og vid hverju pad er notad

Hvao NovoThirteen er

NovoThirteen inniheldur virka efnid catridecacog, sem er eins og blodstorkupéttur XIII hja ménnum,
ensim sem er naudsynlegt fyrir blodstorknun. NovoThirteen kemur i stadinn fyrir storkupatt XIII sem
skortur er 4 og hjalpar til vid ad styrkja nymyndada blodsegann med pvi a0 mynda net umhverfis
blédsegann.

Vid hverju NovoThirteen er notad

NovoThirteen er notad til ad koma i veg fyrir bleedingar hja sjuklingum sem eru ekki med nog af eda

skortir hluta af storkupeetti XIII (kallast undireining-A).

2. Adur en byrjad er ad nota NovoThirteen

Mikilvaegt er ad nota NovoThirteen strax eftir blondun.

EKkki m4 nota NovoThirteen:

. ef um er ad reeda ofnaemi fyrir catridecacogi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Ef pu ert ekki viss skaltu leita rada hja laekninum adur en pu notar lyfio.

Varnadarord og varudarreglur
Leitadu rada hja lekninum &dur en NovoThirteen er notad:

. ef pu ert eda hefur einhvern tima verid 1 aukinni haettu 4 blodsegamyndun (segareki), par sem
NovoThirteen getur aukid alvarleika blédsega sem fyrir er
. ef pu ert med eda hefur einhvern tima verid med lifrarsjukdom

Hafou strax samband vio leekninn:
. ef fram kemur bleding medan 4 medferd med NovoThirteen stendur sem er Ovent og/eda
parfnast medferdar.
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. Ef fram koma ofheemisvidbrogd vido NovoThirteen. Einkennin geta verid: ofsakladi, kladi, proti,
ondunarerfidleikar, lagur bl6dprystingur (einkenni eru f6lvi og kold hud, hradur hjartslattur),
sundl og svitamyndun.

Notkun annarra lyfja samhlida NovoThirteen
Latid leekninn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.
Ekki er radlagt ad nota NovoThirteen og radbrigda storkupattinn VIla (annar blodstorkupattur) saman.

Medganga og brjostagjof
Vi0 medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirthugud skal leita rada hja lekninum
aodur en lyfid er notad.

NovoThirteen inniheldur natrium
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er ner natriumfritt.

3. Hvernig nota 4 NovoThirteen

Laeknir sem hefur reynslu af medhondlun mjog sjaldgeefra bledingasjikdoma skal hefja medferd med
NovoThirteen.

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvemig nota 4 1yfid skal leita
upplysinga hja lekninum.

Adur en pa getur sprautad pig med NovoThirteen parf ad blanda lyfid. Sja notkunarleidbeiningar fyrir
NovoThirteen.

NovoThirteen er gefid med inndelingu i blaed. Skammturinn fer eftir likampyngd hvers og eins.
Venjulegur skammtur til ad koma 1 veg fyrir blaedingar er 35 a.e. fyrir hvert kilo likamspyngdar. Lyfid
er gefid einu sinni i manudi (4 28 daga fresti + 2 dagar).

Hafdu samband vid lekninn ef pu feerd bledingu og hann dkvedur hvort porf sé 4 inndaelingu.

Ekki ma deela NovoThirteen inn hradar en 2 ml/minatu.

Ut fra péttni NovoThirteen lausnar er hzegt ad reikna Gt rimmal skammts til inndzelingar (i millilitrum)
med eftirfarandi formalu:
Rummal skammts 1 millilitrum = 0,042 x likamspyngd einstaklings 1 kilogrommum.

Einungis skal nota pann skammt sem leeknirinn hefur avisad og reiknad ut fyrir pig samkvaemt pessari
formulu par sem venjulegur skammtur og péttni NovoThirteen eru frabrugdin 6drum lyfjum sem
innihalda patt XIII.

Ef naudsyn krefur getur leeknirinn adlagad skammtinn.

Notkun hja littum bérnum

Fyrir born sem eru léttari en 24 kg, 4 ad pynna blandad NovoThirteen enn frekar med 6 ml af 0,9%
natriumkloridlausn til inndelingar til pess ad hegt sé¢ ad gefa pann skammt sem er &tladur litlum
bomum. Sja nanari upplysingar i kaflanum ,,notkunarleidbeiningar fyrir NovoThirteen - Leidbeiningar
um hvernig pynna 4 blandad NovoThirteen®.

Rummal skammts af blondudu NovoThirteen, pynntu med 6,0 ml af 0,9% natriumkloridlausn til
inndelingar, ma reikna med pessari formulu:

Rummal skammts i millilitrum = 0,117 x likamspyngd i kilégrommum.

Notkun handa bornum og unglingum (sem eru pyngri en 24 kg)

Hjé bérmum og unglingum mé nota NovoThirteen eins og hjé fullordnum bedi til ad fyrirtbyggja
blaedingar og ef pu faerd bledingu.

Ef notadur er steerri skammtur af NovoThirteen en mzelt er fyrir um
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Takmarkadar upplysingar eru fyrirliggjandi um ofskommtun med NovoThirteen. I engu peirra tilvika
sem greint hefur verid fra hafa komid fram merki um veikindi. Hafdu samband vid laekninn ef pu hefur
sprautad pig med meiru NovoThirteen en pu fékkst fyrirmaeli um.

Ef gleymist ad nota NovoThirteen
Ef pu hefur gleymt ad sprauta pig med NovoThirteen skaltu leita rada hja leekninum. Ekki 4 ad
tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Ef heett er a0 nota NovoThirteen

Ef pt heettir notkun NovoThirteen ert pt ekki lengur varin/varinn gegn bledingu. Haettu ekki notkun
NovoThirteen an pess ad radfzera pig vio lekni. Laeknirinnn mun skyra at fyrir pér hvad geeti gerst ef
bt heettir & medferdinni og raeda vid pig um onnur urraedi.

Leitid til leeknisins ef porfer 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 611 lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hjé 6llum.

Aukaverkanir eru m.a.:

Algengar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
Hofudverkur (algengasta aukaverkunin)

. Verkur 4 stungustad

. Verkur i fot- og handleggjum

. Aukid magn smarra proteinagna sem orsakast af nidurbroti blodsega
. Feekkun sumra tegunda hvitra blodkoma. Pad veldur pvi ad likaminn getur verid naemari fyrir
sykingum

. Myndun moétefna gegn paetti XIII sem hafa engin ahrif a verkun lyfsins.

Aukaverkanir hja bornum
Aukaverkanir sem komu fram hja bérnum eru peer somu og komu fram hja fullordnum en paer geta
verid algengari hja bérnum en fullordnum.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sj& Appendix V. Me0 pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 NovoThirteen

Geymid lyfid par sem bdrn hvorki né til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fymingardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimidanum og ytri umbidunum a
eftir ,,EXP.“. Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2°C-8°C).

Ma ekki fijosa.

Geymid i upprunalegum umbudum til vamar gegn 1josi.

begar btiid er ad undirbuia NovoThirteen fyrir inndelingu 4 ad nota lyfid strax.

Lausnin er teer og litlaus. Ekki skal nota lyfid ef agnir eda mislitun er til stadar eftir blondun.
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Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

NovoThirteen inniheldur

. Virka innihaldsefnid er catridecacog (radbrigda storkupattur XIII): 2.500 a.e./3 ml, sem svarar
til 833 a.e./ml styrks eftir blondun.

. Onnur innihaldsefni eru i stungulyfsstofninum natriumklérid, stkrési og polysorbat 20,
L-histidin, saltsyra (til stillingar & syrustigi), natriumhydroxio (til stillingar a syrustigi) og
leysirinn er vatn fyrir stungulyf.

Lysing a utliti NovoThirteen og pakkningasteerdir

NovoThirteen er afgreitt sem stungulyfsstofh og leysir, lausn (2.500 a.e. duft i hettuglasi og 3,2 ml
leysir 1 hettuglasi, med millistykki fyrir hettuglas).

Pakkningastaero 1.

Duftid er hvitt og leysirinn er teer og litlaus.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveard

Danmérk

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur <{MM/AAAA}> <i {manudur AAAA}>,

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http:/www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru 4 http:/www.serlyfjaskra.is.
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Notkunarleiobeiningar fyrir NovoThirteen

Vid blondun og gjof lyfsins parf eftirfarandi biinad: 10 ml sprautu eda sprautu i hentugri steerd midad
vid pad rammal sem 4 ad gefa, sprittpurrkur, millistykkid sem fylgir med og innrennslisferi (legg,
fidrildisnal (butterfly)).

Hettuglas med leysi Hettuglas med dufti
Plasthetta ¢ Plasthetta
(hvit) (appelsinugul)
GUmmi- i ~1  Gulmmitappi

tappi

Millistykki a

hettuglas -

Hlifdar- —4 73— Toppur

hetta | | g]__w

Hlifdarpappir ‘ —— Oddur

. 4

Lausnin undirbuin

Vidhafid avallt smitgat. Avallt skal pvo hendur 4dur en undirbuningur hefst. Latid hettuglosin med
duftinu og leysinum na hita sem er ekki herri en 25°C me0 pvi ad halda peim & milli handanna par til
glosin eru jafnheit og hendurmnar. Fjarlegid plasthetturnar af hettuglosunum tveimur. Notid ekki glosin
ef hetturnar eru lausar eda ekki til stadar. brifid gimmitappana med sprittpurrkum og latid pa porna
fyrir notkun.
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Vi0 blondun er millistykkid sem fylgir med notad.

Fjarlaegio hlifdoarpappirinn af millistykkinu an pess ad taka millistykkid ar hlifdarhettunni. Festid
millistykkio 4 hettuglasid med leysinum (vatn fyrir stungulyf). Getid pess ad snerta ekki oddinn 4
millistykkinu.

begar buid er a0 festa millistykkid & ad fjarleegja hlifdarhettuna af pvi.
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Togid 1 stimpilinn til pess ad draga upp rimmal af lofti sem er jafnmikid og heildarmagn leysis 1
hettuglasinu med leysinum.

.

Skrifid sprautuna pétt 4 millistykkid sem er fast & hettuglasinu med leysinum. Deelio lofti 1 hettuglasid
med pvi ad prysta & stimpilinn pangad til greinileg moétstada finnst.

Haldid sprautunni pannig ad hettuglasid sem inniheldur leysinn sé & hvolfi. Dragid allan leysinn upp i
sprautuna med pvi ad toga i stimpilinn.
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Smellid millistykkinu, sem er enn afast vid sprautuna, a hettuglasid med duftinu. Haldid sprautunni
pannig ad htn halli 6rlitid og hettuglasid visi nidur. Ytid stimplinum heegt nidur til ad deela leysinum i
hettuglasido med duftinu. Getid pess ad beina leysisbununni ekki beint a duftio pvi ad pad veldur

frodumyndun.
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Hvirflid hettuglasinu varlega pangad til allt duftid er uppleyst. Ekki hrista hettuglasid pvi ad pad

veldur frodumyndun.

Skodid NovoThirteen fyrir notkun med tilliti utanadkomandi (hvers konar adskotaagna) agna og
mislitunar. Ef annad hvort sést skal farga lyfinu.

Eftir blondun er NovoThirteen teer, litlaus lausn.

Ef porf er a steerri skammti, skal endurtaka ferlid med annarri sprautu, pangad til tiletludum skammti

er nao.

Mikilveegar upplysingar

Eftir blondun 4 ad nota NovoThirteen til inndeelingar strax.
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Ef pynna parf blandad NovoThirteen er visad i kaflann ,,pynning blandada lyfsins med 0,9%
natriumkloridlausn til inndaelingar®.

™~

Getid pess ad stimpillinn sé alveg 1 botni adur en sprautunni er snuid 4 hvolf (hann geeti hafa runnid ut
vegna prystingsins 1 hettuglasinu). Haldid sprautunni pannig ad hettuglasio sé a hvolfi og togio i
stimpilinn til ad draga pad magn lausnar upp i sprautuna sem @tlad er til inndalingar.

Skrafid millistykkid med afostu hettuglasinu af sprautunni.
Nu er lyfid tilbuio til inndzelingar i &d. Fylgio leidbeiningum fra leekninum vardandi inndeelingu.

Eftir inndeelingu

A

-

Fargi0 sprautunni, millistykkinu, innrennslisfeerinu og hettuglosunum & 6ruggan hatt. Farga skal 6llum
lyfjaleifum og/eda urgangi i samreemi vid gildandi reglur.

Leiobeiningar um hvernig pynna a blandad NovoThirteen
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Til ad pynna blandad NovoThirteen parf eftirfarandi: hettuglas med 0,9% natriumkloriolausn til
inndalingar, 10 ml sprautu og sprittpurrkur.

Almennar leidbeiningar um pynningu

Viohafa skal smitgat vid pynningu.

Dragid varlega nakvaemlega 6 ml af 0,9% natriumkloridlausn til inndeelingar upp 1 10 ml sprautu.
Delid 6 ml af 0,9% natriumkloridlausn til inndelingar varlega 1 hettuglasid med blondudu
NovoThirteen.

Hvirflid hettuglasinu varlega til ad blanda lausnina.

bynnta lausnin er teer, litlaus lausn. Athugid hvort lausnin innihaldi agnir eda sé¢ mislit. Hendid
lausninni ef um annad hvort er ad reda.

Haldid afram i skref H eftir pynningu.
Afgangi af pynntu lausninni skal farga strax.

Spy1jid leekninn eda hjikrunarfredinginn ef spurningar vakna.
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