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Salygos ar apribojimai, skirti saugiam ir veiksmingam vaistinio preparato vartojimui uZtikrinti
ir privalomi jgyvendinti valstybése narése

Valstybés narés turi garantuoti, kad visos zemiau apraSytos salygos ar apribojimai, skirti saugiam ir
veiksmingam vaistinio preparato vartojimui uztikrinti, yra igyvendinti:

Rinkodaros teisés turétojas (RTT) privalo uztikrinti, kad, pateikus i rinka, visiems, galintiems paskirti
ir skiriantiems NovoThirteen, bus iSsiystas laiSkas su Mokomaja Pakuote, kurioje pateikiama:

1. Gydytojo brosiiira;
2. Paciento brosiira.

Abu dokumentus reikia naudoti kaip Mokomojo Plano dalis, siekiant iki minimumo sumazinti gydymo
vaistais klaidy rizika, tromboemboliniy reiskiniy rizika dél padidinto neproteolitiskai aktyvinto rFXIII
lygio, susijusio su neteisingomis laikymo salygomis bei dél rizikos, susijusios su vartojimu ne pagal
patvirtintas indikacijas mal$inant imaus kraujavimo epizodus. RTT turi uztikrinti, kad terminologija,
naudojama vaistinio preparato informacinéje medziagoje bei brositiroje, biity suderinta.

Gydytojo brosiiira turi sudaryti §ie pagrindiniai elementai bei punktai:

. vaistinio preparato terapinés indikacijos;

. rizika, susijusi su vartojimu ne pagal indikacijas, kaip apibréziama esant jgimtam FXIII
trikumui;

. atitinkamos diagnostinés proceduros, patvirtinanc¢ios FXIII A-subvieneto trikuma;

. ispéjimai apie NovoThirteen ir kity FXIII turin¢iy produkty dozavimo bei koncentracijos
skirtumus (rekomenduojama NovoThirteen dozé, suleidziama karta per ménesi kaip boliuso
injekcija { vena, yra 35 TV/kg kiino masés. Dozés tiir] mililitrais kiekvienam pacientui reikia
apskaiciuoti pagal kiino svori naudojant toliau pateikta formule: dozés ttris ml =
0,042 x paciento kiino masés (kg).);

. teisingas paruoS§imas bei rizika, susijusi su paruos§imo metu pasitaikanciomis klaidomis;

. emboliniai ir tromboemboliniai reiskiniai, iskaitant padidinta kraujagysliy okliuzijos rizika
pacientams, turintiems polinki i trombozg;

. ka daryti neteisingo laikymo, trombozés arba embolijos atveju;

. kontraindikacija esant padidéjusiam jautrumui;

. ispéjimai ir atsargumo priemoneés, susijusios su anafilaksija;

. saugumo duomeny kaupimo svarba ir kaip jtraukti pacientus { PASS bei kitus registrus;

. paciento brosiiiros platinimas bei biitinybé uztikrinti, kad pacientas ja perskaityty ir suprastu;

. preparato charakteristiky santrauka.

Paciento brositiroje, kuria pacientams turi iSduoti gydyma skiriantis gydytojas, turéty biti §i elementai

bei punktai:

. vaistinio preparato terapinés indikacijos;

. rizika, susijusi su vartojimu ne pagal indikacijas, kaip apibréziama esant jgimtam FXIII
trikumui;

. kaip saugiai laikyti, paruosti, iStirpinti bei suleisti preparata;

. rizika, susijusi su neteisingu laikymu bei paruoSimo metu pasitaikanciomis klaidomis;

. kaip atpazinti galima $alutini poveiki (trombozé bei embolija);

. ka daryti netinkamo laikymo, trombozés ar embolijos atveju;

. pakuotés lapelis.

Pries pateikdamas i rinka, rinkodaros teisés turétojas turi idiegti §{ mokomaji plang nacionaliniu mastu.
Abiejy dokumenty turinys, formatas ir platinimo biidai turi biiti suderinti su kiekvienos valstybés narés
nacionaline kompetentinga institucija.
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