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Villkor eller begrinsningar avseende en siker och effektiv anvindning av likemedlet som ska
implementeras av medlemsstaterna

Medlemsstaterna ska sikerstilla att alla nedan beskrivna villkor eller begransningar avseende en séker
och effektiv anvédndning av likemedlet implementeras:

Innehavaren av godkénnandet for forsiljning ska forsékra sig om vid lansering att ett brev sinds till
samtliga forvintade och faktiska forskrivare av NovoThirteen med utbildningsmaterial med f6ljande
innehall:

1. Broschyr for ldkare
2. Broschyr for patienter

Béda dokumenten ska ingé som en del av en utbildningsplan, framtagen for att minimera risken for
felmedicinering, risk for tromboemboliska hiandelser som beror pd dkade nivaer av icke-proteolytiskt
aktiverat rFXIII i forbindelse med felaktig forvaring samt risker vid anvéndning utanfor godkénda
indikationer for behandling av genombrottsblodning. Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska
forsékra sig om att terminologin i broschyrerna dr harmoniserad med produktinformationen.

Broschyren till ldkare ska innehélla f6ljande huvudelement och punkter:

. lakemedlets indikation

. risker vid anvéndning utanfor godkénda indikationer vid medfodd faktor FXIII-brist

. lampliga diagnostiska procedurer for att bekréfta brist pd FXIII A-subenhet

. varning for skillnader i bade dosering och koncentration mellan NovoThirteen och andra
lakemedel som innehéller FXIII (Rekommenderad dos for NovoThirteen ér 35 IE/kg kroppsvikt
en gang per méanad, administrerat som en intravends bolusinjektion. Dosvolymen i ml ska
beréiknas baserat pa den enskilda patientens kroppsvikt genom att anvinda foljande formel:
Dosvolym i ml = 0,042 x patientens kroppsvikt (kg)).

. korrekt hantering och risker forenade med felhantering

. emboliska och tromboliska hidndelser inklusive den 6kade risken for kérlocklusion hos patienter
med risk for trombos

. atgérder i hdndelse av felaktig férvaring, trombos eller emboli

. kontraindikation eller 6verkinslighet

. varning och atgirder avseende anafylaxi

. betydelsen av att samla in sdkerhetsdata och hur man virvar patienter till PASS och andra
register

. distribution och anvidndning av patientbroschyren och betydelsen av att forsékra sig om att
patienten har ldst och forstatt broschyren

. produktresumé

Patientbroschyren, som ska ldmnas ut till patienter av forskrivarna, ska innehélla foljande
huvudelement och punkter:

. lakemedlets indikation

. risker vid anvdndning utanfér godkinda indikationer vid medfodd faktor FXIII-brist
. hur man pa ett sdkert sétt forvarar, hanterar, bereder och administrerar lakemedlet

. risker férenade med felaktig forvaring och hantering

. hur man kénner igen tdnkbara biverkningar (trombos och emboli)

. atgdrder 1 handelse av felaktig férvaring, trombos eller emboli

. bipacksedel

Innehavaren av godkdnnandet for forséljning maste fére marknadsforing implementera denna
utbildningsplan nationellt. Overenskommelse gillande slutligt innehall, format och distributionssétt
for bada dokumenten ska goras med nationell myndighet i varje medlemsstat.
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