Dulezité informace o pfipravku NovoThirteen®

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

ptipravek NovoThirteen® je prvnim a jedinym rekombinantnim pfipravkem pro terapii
vrozeného nedostatku podjednotky A faktoru XIII (FXIII) - vzacné poruchy krvaceni
s moznymi dlsledky ohroZujicimi Zivot.

Cilem této informace je minimalizovat rizika spojena s moznym
nespravnym zachazenim s pripravkem NovoThirteen®

Pfipravek NovoThirteen® je indikovan k dlouhodobé profylaktické Ié¢bé krvaceni

u pacientl od 6 let v&ku s vrozenym nedostatkem podjednotky A faktoru XIII
potvrzenym pfislusnymi diagnostickymi postupy zahrnujicimi stanoveni aktivity
podjednotky A faktoru XIII, imunologicky test a (pokud je to vhodné) genotypizaci.

Pripravek NovoThirteen® se nesmi pouzivat k mé&siéni profylaktické [é¢bé& u pacientl

s nedostatkem podjednotky B faktoru XIII z diivodu jejiho kratkého polodasu. Pfi absenci
stabilizace podjednotkou B je polo¢as ptipravku NovoThirteen® pfiblizné 9 hodin, coz jej
&ini net&innym pro mésiéni profylaxi. Pfed zahdjenim |é¢by je dulezité potvrdit
nedostatek podjednotky A FXIII.

Ackoliv je davkovani vyjadreno ve stejnych jednotkdach (IU), liSi se davkovani pripravku
NovoThirteen® od davkovaciho schématu ostatnich pFipravk( obsahujicich FXIII. Proto je
nutno pfi vypoctu vhodné davky u jednotlivych pacientl dbat opatrnosti.

Doporudend davka pfipravku NovoThirteen® je 35 IU/kg t&lesné hmotnosti jednou
meési¢né, podana intravenodzni bolusovou injekci. Objem davky v mililitrech ma byt
vypocitan na zakladé télesné hmotnosti kazdého pacienta za pouziti nasledujiciho
vzorce:

Objem davky v ml = 0,042 x télesnd hmotnost pacienta (kg)

Davkovani a koncentrace FXIII v pfipravku NovoThirteen se lisi od davkovani a
koncentrace jinych pfipravkl obsahujicich FXIII.

Mistni zastupce spolecnosti Novo Nordisk:
MUDr. Karel Rychna, CSc., kryc@novonordisk.com/+420233089627

Dalsi informace naleznete v Informacni broZurce pro lékafe pFipravku NovoThirteen® a v Souhrnu .
udaji o pFipravku NovoThirteen®, které zahrnuji informace o indikaci, a diagnostickém procesu a
ddlezité bezpe&nostni informace, tykajici se uchovavani a pouZiti pfipravku NovoThirteen®. Tyto
dokumenty rovnéZ zdlrazriuji vyznam shromaZdovéni bezpeénostnich dat.
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