Pielikums

Nosacijumi vai ierobeZojumi attieciba uz droSu un efektivu o zalu lieto§anu, kas jaievie§
dalibvalstim



Nosacijumi vai ierobeZojumi attieciba uz drosu un efektivu So zalu lietoSanu, kas jaievie§
dalitbvalstim

Dalibvalstim janodroSina, ka tiek ieviesti visi turpmak aprakstitie nosacijumi vai ierobeZojumi
attieciba uz dro$u un efektivu So zalu lietoSanu:

Registracijas apliecibas IpaSniekam (RAI) janodroSina, ka, uzsakot zalu izplatiSanu, visiem
paredzamajiem un faktiskajiem NovoThirteen parakstitajiem kopa ar izglitojoSu dokumentu paketi tiek
nosutita vestule, kas satur $adu informaciju:

1. brosiiru veselibas apriipes specialistam,
2. brosiiru pacientam.

Abi dokumenti izmantojami ka attieciga izglitojoSa plana dala, kura mérkis ir mazinat zalu lietoSanas
kltdu riskus, trombembolijas epizozu risku saistiba ar ne-proteolitiski aktivéta rekombinanta
XIII faktora paaugstinatu koncentraciju nepareizas uzglabasanas del, ka arT risku, lietojot preparatu
peksnas asinoSanas arstéSanai neatbilstosi zalu aprakstam (off-label). RAI janodroSina lietotas
terminologijas harmonizé$ana mingtajas bro§aras un zalu informacija.

Brosura veselibas apriipes specialistam jabiit ietvertiem $adiem galvenajiem elementiem un sadalam:

o zalu terapeitiskajam indikacijam;

o riskiem, zales lietojot iedzimta XIII faktora deficita gadijuma neatbilstosi zalu aprakstam (off-
label);

. atbilstosam diagnostiskam procediiram iedzimta XIII faktora A apakstipa deficita
apstiprinasanai;

o bridingjumiem par NovoThirteen un citu XIII faktoru saturosu preparatu devu un

koncentracijas atskiribam (ieteicama NovoThirteen deva ir 35 SV uz kermena masas kg reizi
menesT, ievadot intravenozas bolus injekcijas veida. Devas tilpumu mililitros atbilstosi katra
pacienta kermena masai var aprékinat p&c $adas formulas: devas tilpums ml = 0,042 x pacienta
kermena masa (kg));

. noradijumiem par atbilstoSu rkoSanos un riskiem, kas saistiti ar nepareizu rikosanos;

informacijai par embolijas un trombembolijas epizodem, tostarp paaugstinatu asinsvadu

okluizijas risku pacientiem ar trombozes risku;

ko darit nepareizas zalu uzglabasanas, trombozes vai embolijas gadijjuma;

kontrindikacijam paaugstinatas jutibas gadijuma;

bridinajumiem un piesardzibai attieciba uz anafilaksi;

drosuma informacijas apkopoSanas nozimigumam un tam, ka ieklaut pacientus PASS un citos

registros;

. pacienta brosiiras izplatiSanai un izmantoSanai, ka arT nepiecieSamibai garantet, ka pacients ir
izlasTjis un sapratis brosiira aprakstito;

. zalu aprakstam.

Brosiira pacientam, ko zalu parakstitaji izplata pacientiem, jabiit ietvertiem S$adiem galvenajiem
elementiem un sadalam:

o zalu terapeitiskajam indikacijam;

o riskiem, zales lietojot iedzimta XIII faktora deficita gadijuma neatbilstosi zalu aprakstam (off-
label);

ka drosi uzglabat, rikoties, sagatavot lietoSanai un ievadit $Ts zales;

riskiem, kas saistiti ar zalu nepareizu uzglabasanu un nepareizu rikoSanos;

ka atpazit iespgjamas blakusparadibas (trombozi un emboliju);

ko darit nepareizas zalu uzglabasanas, trombozes vai embolijas gadijjuma;

lietosanas instrukcijai.

Registracijas apliecibas Ipasniekam ir jaisteno $is izglitojosais plans nacionala limeni pirms zalu
nonaksanas tirgii. Abu min€to dokumentu galiga versija, formats un izplatiSanas veids jasaskano ar
katras dalibvalsts kompetento iestadi.
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