Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
NovoThirteen 2500 I.E. Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung
Catridecacog (rekombinanter Blutgerinnungsfaktor XIII)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist NovoThirteen und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von NovoThirteen beachten?
3. Wie ist NovoThirteen anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist NovoThirteen aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen.

1. Was ist NovoThirteen und wofiir wird es angewendet?

Was ist NovoThirteen?

NovoThirteen beinhaltet den Wirkstoff Catridecacog, welcher identisch mit dem menschlichen
Blutgerinnungsfaktor XIII ist; es handelt sich um ein Enzym, das fiir die Blutgerinnung erforderlich
ist. NovoThirteen ersetzt den fehlenden Faktor XIII und hilft, das initiale Blutgerinnsel zu
stabilisieren, indem es ein Netz um das Gerinnsel herum bildet.

Wofiir wird NovoThirteen angewendet?

NovoThirteen wird angewendet, um Blutungen bei Patienten zu verhindern, die nicht geniigend Faktor
XIII haben oder denen ein Teil des Faktor VIII (die sogenannte A-Untereinheit) fehlt.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von NovoThirteen beachten?

Es ist wichtig, dass Sie NovoThirteen unmittelbar nach Vorbereitung fiir die Injektion verwenden.
NovoThirteen darf nicht angewendet werden,

. wenn Sie allergisch gegen Catridecacog oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen

Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit IThrem Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel
anwenden.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie NovoThirteen anwenden:

. wenn Sie ein ethohtes Risiko fiir die Bildung von Blutgerinnseln (Thrombose) haben oder
jemals hatten, da NovoThirteen den Schweregrad eines bereits bestehenden Blutgerinnsels
erhohen kann

. wenn Sie einen Leberschaden haben oder jemals hatten

Verstindigen Sie sofort Thren Arzt:
. wenn wihrend Threr Behandlung mit NovoThirteen unerwartete Blutungen auftreten und/oder
Blutungen behandelt werden miissen.
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. wenn Sie eine allergische Reaktion gegen NovoThirteen haben. Die Anzeichen kdnnen sein:
Urtikaria, Juckreiz, Schwellungen, Atemnot, niedriger Blutdruck (die Anzeichen hierfiir kénnen
Blésse, Kilte der Haut und schneller Herzschlag sein), Benommenheit und Schwitzen.

Anwendung von NovoThirteen zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel
angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Es wird nicht empfohlen, NovoThirteen zusammen mit rekombinantem Blutgerinnungsfaktor FVIla
(ein weiterer Blutgerinnungsfaktor) anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels [hren Arzt um Rat.

NovoThirteen enthilt Natrium
Das Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Injektion, d. h., es ist nahezu
,,hatriumfrei®,

3. Wie ist NovoThirteen anzuwenden?

Ihre Behandlung mit NovoThirteen sollte von einem Arzt begonnen werden, der in der Behandlung
von seltenen Blutgerinnungsstorungen erfahren ist.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Bevor Sie NovoThirteen fiir die Injektion anwenden kénnen, miissen Sie das Produkt rekonstituieren.
Siehe Novo Thirteen Anwendungshinweise.

NovoThirteen wird durch eine Injektion in eine Vene verabreicht. Thre Dosis ist von Threm
Korpergewicht abhéngig. Die iibliche Dosis zur Vorbeugung von Blutungen betréagt 35 L.E. pro
Kilogramm Korpergewicht. Die Injektionen werden einmal pro Monat (alle 28 + 2 Tage) gegeben.
Wenn Sie eine Blutung haben, sollten Sie Thren Arzt kontaktieren, der entscheiden wird, ob eine
Injektion benotigt wird.

NovoThirteen sollte mit einer Injektionsrate von nicht mehr als 2 ml/Minute verabreicht werden.

Basierend auf der Konzentration der NovoThirteen Losung kann das zu injizierende Dosisvolumen (in
Millilitern) anhand der folgenden Formel berechnet werden:
Dosisvolumen in Milliliter = 0,042 x Thr Kérpergewicht in Kilogramm.

Sie sollten nur die verschriebene Dosis, die von Threm Arzt anhand dieser Formel berechnet wurde,
verwenden unter Beriicksichtigung, dass die normale Dosis und die Konzentration von NovoThirteen
von der anderer FXIII-haltiger Produkte abweichen.

Ihr Arzt kann die Dosis anpassen, wenn dies als notwendig erachtet wird.

Anwendung bei kleinen Kindern

Fiir Kinder, die weniger als 24 kg wiegen, sollte das rekonstituierte NovoThirteen mit 6 ml
Natriumchlorid 0,9 % Injektionslosung weiter verdiinnt werden, um die Dosierung bei kleinen
Kindem handhaben zu konnen. Fiir weitere Informationen sieche Abschnitt ,,NovoThirteen

Anwendungshinweise — Hinweise zur Verdiinnung des rekonstituierten NovoThirteen.

Das Dosisvolumen fiir das rekonstituierte und mit 6 ml Natriumchlorid 0,9 % Injektionsldsung
verdiinnte NovoThirteen kann anhand dieser Formel berechnet werden:

Dosisvolumen in Milliliter = 0,117 x Kérpergewicht in Kilogramm.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen (mehr als 24 kg wiegend)
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NovoThirteen kann bei Kindern und Jugendlichen ebenso wie bei Erwachsenen sowohl zur
Vorbeugung von Blutungen als auch im Fall einer Blutung angewendet werden.

Wenn Sie eine groflere Menge von NovoThirteen angewendet haben, als Sie sollten

Es gibt nur wenig Information zur Uberdosierung mit NovoThirteen. In keinem der berichteten Fille
wurden irgendwelche Anzeichen einer Krankheit beobachtet. Verstandigen Sie sofort Thren Arzt, wenn
Sie mehr NovoThirteen injiziert haben, als Sie sollten.

Wenn Sie die Anwendung von NovoThirteen vergessen haben
Wenn Sie eine NovoThirteen Injektion vergessen haben, miissen Sie Thren Arzt verstandigen.
Injizieren Sie nicht die doppelte Menge, um die vergessene Injektion auszugleichen.

Wenn Sie die Anwendung von NovoThirteen abbrechen

Wenn Sie die Anwendung von NovoThirteen abbrechen, sind Sie nicht vor Blutungen geschiitzt.
Brechen Sie die Behandlung nicht ab, ohne vorher mit Threm Arzt zu sprechen. Thr Arzt wird Thnen
erkldren, was passieren kann, wenn Sie die Behandlung abbrechen und andere Moglichkeiten mit
Ihnen besprechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt.
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Hiufige Nebenwirkungen (kdnnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
. Kopfschmerz (haufigste Nebenwirkung)

. Schmerzen an der Injektionsstelle
. Schmerzen in den Beinen und Armen
. erhohte Menge kleiner Proteinfragmente, verursacht durch den Abbau des Blutgerinnsels

. eine Abnahme der Anzahl einiger Arten weiller Blutkdrperchen. Dies bedeutet, dass Thr Korper
anfilliger gegeniiber Infektionen sein konnte

. Entwicklung von Antikdrpern gegen Faktor XIII, welche keinen Einfluss auf die Wirkung des
Arzneimittels haben.

Nebenwirkungen bei Kindern:
Bei Kindern werden die gleichen Nebenwirkungen beobachtet, wie bei Erwachsenen, allerdings
konnen sie bei Kindem haufiger auftreten als bei Erwachsenen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das in Anhang V aufgefiihrte nationale
Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist NovoThirteen aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,,Verw. bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Im Kiihlschrank lager (2 °C — 8§ °C).

Nicht einfrieren.

In der Originalverpackung autbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
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Nach Rekonstitution sollte NovoThirteen fiir die Injektion sofort verwendet werden.

Die Losung ist klar und farblos. Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn die Losung
nach Rekonstitution Partikel enthélt oder Verfarbungen aufweist.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was NovoThirteen enthilt

. Der Wirkstoft ist Catridecacog (rekombinanter Blutgerinnungsfaktor XIII: 2500 LE./3 ml, dies
entspricht nach Rekonstitution einer Konzentration von 833 L.E./ml).

. Die sonstigen Bestandteile des Pulvers sind Natriumchlorid, Sucrose und Polysorbat 20, L-
Histidin, Salzséure (zur Einstellung des pH-Wertes), Natriumhydroxid (zur Einstellung des pH-
Wertes). Das Losungsmittel ist Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie NovoThirteen aussieht und Inhalt der Packung

Bei NovoThirteen handelt es sich um Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung
(2500 LE. Pulver in einer Durchstechflasche und 3,2 ml Losungsmittel in einer Durchstechflasche, ein
Durchstechflaschen-Adapter).

NovoThirteen wird als Einzelpackung angeboten.

Das Pulver ist weil und das Losungsmittel ist klar und farblos.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveerd

Déanemark

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Interetseiten der Europaischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfiigbar.
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