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Condicdes ou restricdes relativas a utilizacio segura e eficaz do medicamento a serem
implementadas pelos Estados Membros

Os Estados Membros devem assegurar que todas as condigdes ou restrigdes relativas a utilizagao
segura ¢ eficaz do medicamento descritas em baixo sdo implementadas:

Aquando do langamento do medicamento, o Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado (Titular
da A.ILM.) deveré assegurar que seja enviada uma carta a todos os médicos prescritores € aos que se
espera que venham a prescrever NovoThirteen, com documentagdo Educacional contendo o seguinte:

1. Brochura para o médico
2. Brochura para o doente

Ambos os documentos destinam-se a ser utilizados como parte de um plano educacional para
minimizar os riscos de erros na utilizagdo do medicamento, risco de tromboembolias, devido a niveis
aumentados de FXIII recombinante ndo proteoliticamente activado, relacionados com uma incorreta
conservagao, e risco de utilizagdo off-label para o tratamento da hemorragia intercorrente. O Titular da
AIM devera assegurar a harmonizacdo entre a terminologia usada nas brochuras e a informacgao sobre
o medicamento.

A brochura para o médico deverd conter os seguintes elementos-chave e item:
. indicagdo do medicamento

. os riscos da utilizacdo off-label na deficiéncia congénita do FXIII
. meios de diagnostico adequados para confirmar a deficiéncia da subunidade A do FXIII
. adverténcia sobre a diferenga entre a posologia e concentracdo de NovoThirteen e as de outros

medicamentos contendo FXIII (A dose recomendada de NovoThirteen é de 35 Ul/kg de peso
corporal (pc) uma vez por més, administradas por injecao intravenosa em bolus. O volume de
dose em mililitros deve ser calculado com base no peso corporal de cada doente, utilizando a
seguinte formula: Volume de dose em ml = 0,042 x pc do individuo (kg).)

. utilizagdo correcta e os riscos associados a ma utilizagao

. embolias e acontecimentos tromboéticos, incluindo o aumento do risco de oclusdo de vasos
sanguineos nos doentes em risco de trombose

. o que fazer em caso de conservagdo incorreta, trombose ou embolia

. contraindicacdo de hipersensibilidade

. adverténcia e preacugoes relativamente a anafilaxia

. a importéncia de recolher dados de seguranca e como inscrever doentes no PASS e outros
registos

. distribuic¢do e uso da brochura para o doente e a necessidade de garantir que o doente leia e
compreenda a brochura

. Resumo das Caracteristicas do Medicamento

A brochura para o doente, a ser distribuida aos doentes pelos médicos prescritores, devera conter os
seguintes elementos-chave e item:

. indica¢do do medicamento

. os riscos da utilizacdo off-label na deficiéncia congénita do FXIII

. como conservar, utilizar, reconstituir e administrar o medicamento de forma segura
. os riscos associados a conservagao incorreta e ma utilizagao

. como reconhecer os potenciais efeitos secundarios (trombose e embolia)

. o que fazer em caso de conservagdo incorreta, trombose ou embolia

. Folheto Informativo

O Titular da Autorizagdo de Introdug¢do no Mercado deve implementar este plano educacional a nivel
nacional antes da comercializacdo do medicamento. O teor final, formato e modalidades de
distribui¢ao de ambos os documentos, deverdo ser acordados com a autoridade competente em cada
Estado Membro.
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