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PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



<vTento lécivy ptipravek podléha dalSimu sledovéani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci ucinky.
Podrobnosti o hlaSeni nezadoucich Gcinkt viz bod 4.8.>

1. NAZEV PRiIPRAVKU

{(Smysleny) nazev sila 1ékova forma}
[Zde a v celém textu nejsou uvedeny zadné symboly ® ™;  bunky* a ,,genomy viru“ jsou uvedeny
v mnozném Cisle.]

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN]
2.1 Obecny popis

{X} {<(INN)> <(bézny nazev)>} je ptipravek na bazi geneticky modifikovanych <autolognich>
<alogennich> bun¢€k obsahujici T lymfocyty, které byly <transfekovany> <transdukovany>
<editovany> ex vivo pomoci <{nazev metody Gpravy}> <{typ vektoru}> a které exprimuji anti-{A}
chiméricky antigenni receptor (CAR) tvofeny <mysim> <lidskym> <anti-{A} jednofetézcovym
variabilnim fragmentem (scFv) vazanym na {B} kostimulacni doménu a {C} signaliza¢ni doménu>.

{X} {<(INN)> (bézny nazev)>} je geneticky modifikovana autologni populace bunék obohacena
CD34" lymfocyty, ktera obsahuje hematopoetické kmenové <a progenitorové> buiiky (HS<P>C)
<transdukované> <editované> ex vivo za pouziti <{nazev metody editace}> <{typ vektoru}>
exprimujici <gen> {nazev genu}.

2.2 Kvalitativni a kvantitativni sloZeni

Jeden {obal} ptipravku {X} <specificky pro konkrétniho pacienta> obsahuje {<(INN)> <(b&zny
nazev)>}, jehoz koncentrace <autolognich> <alogennich> T lymfocytii geneticky modifikovanych
k expresi anti-{A} chimérického antigenniho receptoru (zivotaschopnych CAR pozitivnich T-
lymfocyti)je <zavisla na vyrobni Sarzi>. LéCivy piipravek je zabalen v jednom nebo vice
{obalu/obalech} celkové obsahujicich {<lé¢kova forma>} {n} Zivotaschopnych CAR pozitivnich T-
lymfocyti suspendovanych v <kryokonzervaénim> roztoku.

Jeden {obal} obsahuje {objem} {lékova forma}.

<Kvantitativni udaje o 1é¢ivém piipravku, véetné poctu {obald} (viz bod 6), ktery ma byt podan, jsou
uvedeny v pfilozeném <informacnim listu Sarze (LIS)> <propoustécim certifikatu <infuze> <injekce>
(RfIC)> <nachazejicim se na viku kryopfepravky pouzivané pro piepravu>>.

Jeden {obal} pripravku {X} <specificky pro konkrétniho pacienta> obsahuje {<(INN)> <(bézny
nazev)>}, jehoz koncentrace geneticky modifikovanych autolognich bunék obohacenych o CD34+
populaci je <zavisla na vyrobni Sarzi>. LéCivy ptipravek je balen v jednom nebo vice {obalu/obalech}
celkové obsahujicich {lékova forma} {n} Zivotaschopnych bun&k obohacenych o CD34" populaci,
suspendovanych v <kryokonzerva¢nim> roztoku.

Jeden {obal} obsahuje {objem} ptipravku {X}.
<Kvantitativni udaje o 1é¢ivém ptipravku, véetné poctu {obalt} (viz bod 6), ktery ma byt podan, jsou
uvedeny v pfilozeném <informacnim listu Sarze (LIS)> <propoustécim certifikatu <infuze> <injekce>

(RfIC)> <nachazejicim se na viku kryopfepravky pouzivané pro piepravu> >.

<<Pomocn4 latka> <Pomocné latky> se zndmym uéinkem:>

<Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.>



3. LEKOVA FORMA

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

4.2 Davkovani a zpisob podani

<Ptipravek {X} musi byt podavan ve kvalifikovaném zdravotnickém zafizeni Iékafem se zkuSenostmi
s <terapeutickou intervenci> <lécbou> <profylaxi> <indikaci>>, ktery musi byt vyskolen k podavani
ptipravku a 1é¢bé pacientt timto 1é¢ivym pfipravkem.>

<Pfed podanim infuze musi byt pro pacienta k dispozici <alespon> jedna davka ptipravku <{Y}>
<{Z}> pro pouziti v ptipad¢ vyskytu <syndromu z uvolnéni cytokinti (CRS)> <...> a dale vybaveni
pro emergentni péci. Zdravotnické zafizeni musi mit pfistup k dalsim davkam <{Y}> <{Z}> po dobu
<8> <...>hodin.>>

Davkovani

<Ptipravek {X} je urCen pro autologni pouziti (viz bod 4.4).>

<Davka piipravku {X} musi byt stanovena na zakladé¢ télesné hmotnosti pacienta v dob¢& podani
infuze.>

Lécba spociva v podani <jedné> <vice> davky (davek) <infuze> <injekce> obsahujici {l¢kova
forma}> CAR+ Zivotaschopnych T-lymfocytll v <jednom> <nebo vice> {obalu (obalech)}.

Cilova davka je {celkové mnozstvi bun¢k na davku} CAR+ zivotaschopnych T-lymfocytd v rozmezi
{n-m} CAR+ zivotaschopnych T-lymfocytt. Dalsi informace tykajici se davky naleznete

v pfilozeném <informac¢nim listu Sarze (LIS)> <propoustécim certifikatu <infuze> <injekce> (RfIC)>.

Lécba spociva v podani <jedné> <vice> davky (davek) <infuze> <injekce> obsahujici {l¢kova forma}
zivotaschopnych CD34" lymfocytd v <jednom> <nebo vice> {obalu (obalech)}.

Minimalni doporu¢end davka pripravku {X} je {n} CD34" lymfocyti/kg t&lesné hmotnosti.

Dalsi informace tykajici se davky naleznete v pfilozeném <informaénim listu Sarze (LIS)>
<propoustécim certifikatu <infuze> <injekce> (RfIC)>.

<Ptiprava pied 1é€bou <(lymfodepleéni chemoterapie)>

<Premedikace>

<K minimalizaci potencialni reakce na infuzi se doporucuje, aby byli pacienti premedikovani
piipravkem {Y} <a {Z} nebo ekvivalentnimi lé¢ivymi pfipravky <{pocet minut} pted podanim
<infuze> <injekce> pfipravku {X}.>

<Monitorovani>

Pediatricka populace

Zpusob podani

<Pfed podanim musi byt potvrzeno, Ze totoznost pacienta je shodna s identifikacnimi udaji pacienta na
{obalu (obalech)} ptipravku {X} a v privodni dokumentaci. Celkovy pocet {obalii} urc¢eny k podani
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musi byt rovnéz potvrzen identifikacnimi idaji pacienta na <informacnim listu Sarze (LIS)>
<propoustécim certifikatu <infuze> <injekce> (RfIC)> (viz bod 4.4).>

Podrobné pokyny k ptiprave, podani, opatienim piijatym v ptipadé nahodné expozice a k likvidaci
ptipravku {X}, viz bod 6.6.

4.3 Kontraindikace

<Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku / 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou
v bodé 6.1 <nebo {nazev rezidua/rezidui}>.>

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Sledovatelnost
Musi byt splnény pozadavky na sledovatelnost bunécnych 1é¢ivych piipravki pro moderni terapii.

Aby byla zajisténa sledovatelnost, musi byt nazev piipravku, ¢islo Sarze a jméno 1é€eného pacienta
uchovavany po dobu 30 let od data vyprSeni doby pouzitelnosti ptipravku.

<Autologni pouziti

Pipravek {X} je urcen vyhradné k autolognimu pouziti a za zadnych okolnosti nesmi byt podavan
jinym pacientim. Piipravek {X} nesmi byt podan, pokud informace na Stitcich pfipravku <a>
<informacnim listu Sarze (LIS)> <propoustécim certifikatu <infuze> <injekce> (RfIC)>
<neodpovidaji totoznosti pacienta.>

<Duvody pro odloZzeni 1é¢by>

<Pfenos infekéniho agens

Ackoli je piipravek {X} testovan z hlediska sterility <a na pfitomnost mykoplazmat>, existuje riziko
ptrenosu infekénich agens. Zdravotniéti pracovnici, ktefi podavaji ptipravek {X}, proto musi po 1é¢bé
u pacientt sledovat znamky a pfiznaky infekci a v pfipadé potieby je vhodné 1é¢it.>

<Interference s virologickym vysetfenim
Vzhledem k omezenému a kratkému useku identické genetické informace mezi lentivirovym vektorem
pouzitym k vytvofeni piipravku{X} a HIV, mohou né&které testy nukleové kyseliny HIV (NAT) vést

k falesné pozitivnimu vysledku.>

Darcovstvi krve, organu, tkani a bunék

Pacienti lé¢eni pipravkem {X} nesmi darovat krev, organy, tkan¢ a buniky k transplantaci. <Tyto
informace jsou uvedeny na karté pacienta, ktera musi byt pacientovi poskytnuta po léc¢bé.>

<Hypersenzitivni reakce

Zavazné hypersenzitivni reakce, véetné anafylaxe, mohou byt zpisobeny v disledku ptitomnosti
<kryokonzervaéni latky> v pfipravku {X}>.><Dlouhodobé nasledné sledovani

Ocekava se, ze pacienti budou zafazeni do <registru> <programu dlouhodobého nasledného
sledovani>, aby bylo mozné 1épe porozumét dlouhodobé bezpecénosti a G¢innosti ptipravku {X}.>

<Pediatrickd populace>

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce



<Nebyly provedeny zadné studie interakci.>

<Zivé vakciny

Bezpec¢nost imunizace zivymi virovymi vakcinami béhem 1é¢by pripravkem {X} nebo po ni nebyla
studovana. Jako preventivni opatieni se nedoporucuje vakcinace zivymi vakcinami <po dobu nejméné
6 tydnti> <{stanoveny ¢as}> pied zahdjenim <piipravnych rezimi> <lymfodeplecni chemoterapie>,
béhem 1é¢by piipravkem {X} a do zotaveni <imunitniho> <hematologického> systému po 1é¢b&.>
<Pediatricka populace>

<Studie interakci byly provedeny pouze u dospélych.>

4.6  Fertilita, t¢hotenstvi a kojeni

<Zeny ve fertilnim v&ku / antikoncepce u muzii a Zen>

<T¢hotenstvi>

<Kojeni>

<Fertilita>

4.7  Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

<{(Smysleny) nazev} <nema zadny> <ma nulovy> <nebo> <ma zanedbatelny vliv> <ma maly vliv>

<ma mirny vliv> <ma vyrazny vliv> na schopnost tidit nebo obsluhovat stroje.>
<Neni relevantni.>

4.8 Nezadouci ucinky

<Pediatricka populace>

HIéaseni podezieni na nezddouci ucinky

Hlaseni podezifeni na nezadouci ucinky po registraci 1écivého piipravku je dilezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinosu a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci Gcinky prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

<Nejsou k dispozici zadné udaje z klinickych studii tykajici se pfedavkovani pfipravkem {X}.>

<Pediatrické populace>

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: {skupina}, ATC kod: <{k6d}> <dosud nepiidélen>
<Mechanismus u¢inku>

<Farmakodynamické uéinky>



https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

<Klinicka u¢innost a bezpecnost>

<Pediatricka populace>

<Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky rozhodla o zprosténi povinnosti predlozit vysledky studii
s pfipravkem <{(smysleny) nazev}> u vSech podskupin pediatrické populace {v souladu s Planem
pediatrického vyzkumu (PIP), ve schvalené indikaci} (informace o pouziti u déti viz bod 4.2).>

<Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky udélila odklad povinnosti pfedlozit vysledky studii

s piipravkem {(smysleny) nazev}> u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace {v souladu

s Planem pediatrického vyzkumu (PIP), ve schvélené indikaci}, (informace o pouziti u déti viz bod
4.2)>

<Tento 1éCivy piipravek byl registrovan postupem tzv. podminéného schvaleni. Znamena

to, Ze jsou ocekavany dalsi dikazy o jeho ptinosech.

Evropska agentura pro 1é¢ivé pfipravky nejméné jednou za rok vyhodnoti nové informace o tomto
lé¢ivém piipravku a tento souhrn udajui o pfipravku bude podle potieby aktualizovan.>

<Tento lé¢ivy ptipravek byl registrovan za ,,vyjimecnych okolnosti*.

Znamena to, ze <vzhledem ke vzacné povaze onemocnéni, pro které je indikovan,> <z védeckych
divodi> <z etickych divodi> nebylo mozné ziskat uplné informace o ptinosech a rizicich tohoto
lé¢ivého piipravku.

Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky kazdoro¢né vyhodnoti jakékoli nové dostupné informace
a tento souhrn udaji o ptipravku bude podle potieby aktualizovan.>

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
<Bunécéna kinetika>
<Biodistribuce>

<Perzistence>

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

<Posouzeni rizika pro zZivotni prostiedi (ERA)>

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
<Zadné.>

6.2 Inkompatibility

<Neuplatiuje se.>

<Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento lé¢ivy pfipravek misen
s jinymi 1éCivymi ptipravky.>

<Tento léCivy piipravek nesmi byt misen s jinymi lé¢ivymi piipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bodé <6.6> <a> <12>>

6.3 Doba pouZitelnosti
<6 hodin> <...> <6 mésicti> <...> <I rok> <18 mésici> <2 roky> <30 mésici> <3 roky> <...>

<Po <rozmrazeni> <rekonstituci> <nafedéni>: <1 hodinu><3 hodiny><...> pfti pokojové teploté
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{({teplotni rozmezi} °C).}>

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

<Ptipravek {X} musi byt uchovavan v <plynné fazi kapalného dusiku {(<-{T} °C)}> <...>a musi
zustat zmrazeny, dokud neni pacient pfipraven k 1écbé, aby bylo zajisténo, Ze pacientovi jsou podany

zivotaschopné bunky. Po rozmrazeni znovu nezmrazujte.>

<Podminky uchovavani tohoto lé¢ivého piipravku po jeho <rozmrazeni> <rekonstituci>
<nafedéni>jsou uvedeny v bod¢ 6.3.>

6.5 Druh obalu a obsah baleni <a zvlastni vybaveni pro pouZiti, podani nebo implantaci>
<Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.>
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Opatieni, ktera je nutno ucinit pied zachazenim s 1é¢ivym piipravkem nebo pied jeho poddnim

<Ptipravek {X} musi byt v ramci zafizeni pfepravovan v uzavienych, nerozbitnych, nepropustnych
nadobach.>

Tento léCivy piipravek obsahuje lidské <krevni> butiky. Zdravotniéti pracovnici, ktefi zachazeji
s piipravkem {X}, musi pfijmout vhodna opatieni (pouzivat <rukavice> <ochranny odév> <a>

<ochranu 0¢i>), aby se zabranilo moznému ptenosu infek¢énich onemocnéni.

Piiprava pied poddnim

<Rozmrazeni>
Podani

Opatieni, ktera je tieba piijmout v piipadé nahodné expozice

V piipadé ndhodné expozice se musi dodrzovat mistni pokyny pro zachazeni s biologickym
materialem lidského piivodu. Pracovni povrchy a materialy, které potencialné byly v kontaktu
s ptipravkem {X}, musi byt dekontaminovany vhodnym dezinfekénim prostiedkem.

Opatieni, ktera je nutno ucinit pfi likvidaci 1é¢ivého ptipravku

S nepouzitym léCivym piipravkem a veskerym materidlem, ktery byl v kontaktu s pripravkem {X}
(pevny a kapalny odpad), je tfeba zachazet jako s potencialné infekénim odpadem a zlikvidovat jej
v souladu s mistnimi pokyny pro zachazeni s biologickym odpadem lidského ptivodu.

<Pouziti u pediatrické populace>

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

{Nazev a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail}>

8. REGISTRACNI CISLO / REGISTRACNI CISLA



9.  DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
<Datum prvni registrace: {DD. mésic RRRR}

<Datum posledniho prodlouzeni registrace: {DD. mé&sic RRRR}

10. DATUM REVIZE TEXTU

<{MM/RRRR}>

<{DD/MM/RRRR}>
<{DD. mésic RRRR}>



PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA
INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU




UDAJE UVADENE NA <VNEJSIM OBALU> <A> <VNITRNIM OBALU>

{DRUH/TYP}

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

{(Smysleny) nazev sila 1ékova forma}
{1é¢iva latka / 1€8ivé latky}

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje buniky <lidského> <zvifeciho> pivodu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALEN{

[ 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si piectéte ptibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

<Pouze autologni pouziti.>

8. POUZITELNOST

[ 9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje <lidské> <krevni> buiiky. Nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad
musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pokyny pro zachazeni s biologickym odpadem lidského
pivodu.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI




{Nazev a adresa}
<{tel}><{fax}>
<{e-mail}>

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/0/00/000/000

13. CISLO SARZE, KOD DARCE A KOD LECIVEHO PRIPRAVKU

{SEC}:

<{Jméno pacienta}:>
<{Ptijmeni pacienta}:>
<{Datum narozeni pacienta}:>
<{ID pacienta}:>

<{Aph ID/DIN}:>

<{COI ID}:>

<{ID vaku}:>

<{ID polozky}:>

[ 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

[ 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — odtivodnéni pfijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatnuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



MINIMALN{ UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

{DRUH/TYP}

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

{(Smysleny) nazev sila 1ékova forma}
{1é¢iva latka / 1€8ivé latky}

2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

{Nazev}

3.  POUZITELNOST

4. CiSLO SARZE, KOD DARCE A KOD LECIVEHO PRIPRAVKU

{SEC}:

<{Jméno pacienta}:>
<{Ptijmeni pacienta}:>
<{Datum narozeni pacienta}:>
<{ID pacienta}:>

<{Aph ID/DIN}:>

<{COI ID}:>

<{ID vaku}:>

<{ID polozky}:>

5.  JINE

<Pouze autologni pouziti.>



MINIMALN{ UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

{DRUH/TYP}

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

{(Smysleny) nazev sila 1ékova forma}
{lé¢iva latka / 1é¢ivé latky}
{Cesta podani}

2. ZPUSOB PODANI

[3.  POUZITELNOST

| 4. CiSLO SARZE, KOD DARCE A KOD LECIVEHO PRIPRAVKU

{SEC}:

<{Jméno pacienta}:>
<{Pfijmeni pacienta}:>
<{Datum narozeni pacienta}:>
<{ID pacienta}:>

<{Aph ID/DIN} >

<{COIl ID}:>

<{ID vaku}:>

<{ID polozky}:>

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET JEDNOTEK

6. JINE

<Pouze autologni pouziti.>



UDAJE UVADENE NA INFORMACNIM LISTU SARZE (LIS)> <PROPOUSTECIM
CERTIFIKATU <INFUZE> <INJEKCE> (RfIC)> PRIKLADANEM KE KAZDE ZASILCE
PRO JEDNOHO PACIENTA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

{(Smysleny) nazev sila 1ékova forma}

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

3. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET JEDNOTEK, A DAVKA
LECIVEHO PRIPRAVKU

4.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si pfectéte ptibalovou informaci.

5.  DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Ulozte si tento dokument a méjte jej k dispozici pii ptipravé ptipravku {X} k podani.

<Pouze autologni pouziti.>

| 6. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI |

[ 7. POUZITELNOST A DALSI INFORMACE SPECIFICKE PRO SARZI |

8. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU <« Formatted: Indent: Left: 0 cm, Hanging: 1 cm

NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje <lidské> <krevni> buiiky. Nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad
musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pokyny pro zachazeni s biologickym odpadem lidského
puvodu.

[9.  CiSLO SARZE, KOD DARCE A KOD LECIVEHO PRIPRAVKU

{SEC}:

<{Jméno pacienta}:>
<{Ptijmeni pacienta}:>
<{Datum narozeni pacienta}:>
<{ID pacienta}:>

<{Aph ID/DIN}:>

<{COI ID}:>

<{ID vaku}:>

<{ID polozky}:>



l 10. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

{Nazev a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail}>

11. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/0/00/000/000



PRIBALOVA INFORMACE




Pribalova informace: informace pro <pacienta> <pacientku> <uZivatele> <uZivatelku>

{(Smysleny) nazev sila 1ékova forma}
{1éciva latka / 1é¢ivé latky}

< VTento pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o0 bezpecnosti. Mtizete prispét tim, ze nahlasite jakékoli nezadouci G¢inky, které se u Vas
vyskytnou. Jak hlasit nezadouci u€inky je popsano v zavéru bodu 4. >

<Prectéte si pozorné <celou> <tuto> pribalovou informaci d¥ive, nez <dostanete> <Vam bude

podan> tento pripravek, protoZe obsahuje pro Vas diileZité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, zZe si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého <lékafe> <,> <nebo> <lé¢karnika> <nebo
zdravotni sestry>.

- <Lékaf Vam da kartu pacienta. Pe¢livé si ji prectéte a postupujte podle pokynti, které jsou v
ni uvedeny.>

- Vzdy ukazte kartu pacienta l€kati nebo zdravotni sestfe, kdyz je navstivite nebo kdyz jdete do
nemocnice.>

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inki, sdélte to svému <lékaii>
<> <nebo> <l¢karnikovi> <nebo zdravotni sestie>. Stejné postupujte v piipadeé
jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Viz bod 4.>

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je <pripravek> X a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez <dostanete> <Vam bude podan> <pfipravek> X
Jak se <ptipravek> X podava

Mozné nezadouci u€inky

Jak <ptipravek> X uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SR~

1. Co je <piipravek> X a k ¢emu se pouZziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez <dostanete> <Vam bude podan> <p¥ipravek> X
Piipravek X <nesmite dostat> <Vam nesmi byt podan>

<jestlize jste alergicky(a) na {lé¢ivou latku / 1é¢ivé latky} nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).>

Upozornéni a opatieni

Nez <dostanete> <Vam bude podan> <pfipravek> X, porad’te se se svym <lé¢kaiem> <nebo> <,>
<lékarnikem> <nebo zdravotni sestrou>.

Déti <a dospivajici>
Dalsi 1é¢ivé pripravky a <pfipravek> X

<Informujte svého <lékare> <nebo> <lékarnika> o vSech lécich, které <uzivate> <pouzivate>, které
jste v nedavné dobé <uzival(a)> <pouzival(a)> nebo které¢ mozna budete <uzivat> <pouzivat>.

<Pripravek> X s <jidlem> <a> <,> <pitim> <a> <alkoholem>
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Téhotenstvi <a> <,> kojeni <a plodnost>

<Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym <lékafem> <nebo> <lékarnikem> diive, nez <dostanete> tento pfipravek.>

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

<<Pripravek> X obsahuje {nazev pomocné latky / pomocnych latek}>

3. Jak se <pFipravek> X podava

<Pouziti u déti <a dospivajicich>>

Kdy Co <se stane> <se déje> Proé

Alespon <...> <3 tydny> <...>
<2 mésice> pred infuzi
<ptipravku> X

Alespon <...> <3 tydny> <...>
<2 meésice> pred infuzi
<pfipravku> X

<Ptiblizné> <alesponi> <...>
<3 dny> <4 dny> pted 1é¢bou

Zahajeni 1é¢by <pfipravkem>
X

Po 1é¢be <ptipravkem> X

<Dalsi 1é¢ivé pripravky, které Vam budou podany pfed podanim <piipravku> X>
<Jak se <pripravek> X podava>

<Po podini <pFipravku> X>

<JestliZe jste dostal(a) <Vam bylo podano> vice <pFipravku> X, nez mélo byt podano>
<Pokud zmeskate navstévu lékare>

<Co nejdfive kontaktujte svého Iékate nebo zdravotnické zafizeni a domluvte se na terminu dalsi
navstévy.>

<Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se <uzivani> <pouzivani> tohoto pfipravku, zeptejte se svého
<lékafe> <,> <nebo> <lékarnika> <nebo zdravotni sestry>.>
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

<DalSi nezadouci u¢inky u déti <a dospivajicich>>
Hlaseni nezadoucich udinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inki, sdélte to svému <lékaii> <,> <nebo>

<lékarnikovi> <nebo zdravotni sestie>. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u¢inkd,
které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo

19



prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich G¢inkti uvedeného v Dodatku V Nahlasenim
nezadoucich G¢inkt mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pfipravku.

5. Jak <pripravek> X uchovavat

<Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro lékare.>

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na <stitku> <krabic¢ce>
<lahvi¢ce> <...> <za {zkratka pouzivana pro dobu pouzitelnosti}.>

<Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si v§imnete {popis viditelnych znamek snizené jakosti}.>

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co <pripravek> X obsahuje

- Lécivou latkou je.../ Lécivymi latkami jsou......
- <Dalsi slozkou / dal$imi slozkami> <(pomocnou latkou / pomocnymi latkami)> je/jsou...

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje geneticky modifikované lidské <krevni> bunky.
Jak <pripravek> X vypada a co obsahuje toto baleni

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

{Nazev a adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail}>

<Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

{Nom/Naam/Name} {pavadinimas}
<{Adresse/Adres/Anschrift } <{adresas}

B-0000 {Localité/Stad/Stadt}> LT {pasto indeksas} {miestas}>
Tél/Tel: +{N° de téléphone/Telefoonnummer/ Tel: + {telefono numeris}
Telefonnummer} <{e-mail }>

<{e-mail}>

Bwarapus Luxembourg/Luxemburg
{me} {Nom}

<{Aaxpec} <{Adresse}

{I'pan} {Ilomencku kox}> L-0000 {Localité/Stadt}>
Ten.: +{Teneponex Homep} Tél/Tel: +{N° de téléphone/Telefonnummer}
<{e-mail }> <{e-mail }>

Ceska republika Magyarorszag

{Nazev} {Név}

<{Adresa} <{Cim}

CZ {mésto}> H-0000 {Varos}>

Tel: +{telefonni &islo} Tel.: +{Telefonszém}
<{e-mail }> <{e-mail }>

Danmark Malta
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{Navn}

<{Adresse}

DK-0000 {by}>

TIf.: +{Telefonnummer}
<{e-mail}>

Deutschland

{Name}

<{Anschrift}

D-00000 {Stadt}>

Tel: +{Telefonnummer}
<{e-mail}>

Eesti

{Nimi}

<{Aadress}

EE - {Postiindeks} {Linn}>
Tel: +{Telefoninumber}
<{e-mail }>

EXLGda

{Ovopa}

<{Abbvvon}

GR-000 00 {moAn}>

Tnhk: +{ApOudc repmvov}
<{e-mail}>

Espaiia

{Nombre}
<{Direccion}
E-00000 {Ciudad}>
Tel: +{Teléfono}
<{e-mail }>

France

{Nom}

<{Adresse}

F-00000 {Localité}>

Tél: +{Numéro de téléphone}
<{e-mail}>

Hrvatska

{Ime}

<{Adresa}

{Postanski broj} {grad}>
Tel: +{Telefonski broj}
<{e-mail}>

Ireland
{Name}
<{Address}

IRL - {Town} {Code for Dublin}>

Tel: +{Telephone number}
<{e-mail }>

island
{Nafn}

{Isem}

<{Indirizz}

MT-0000 {Belt/Rahal}>
Tel: +{Numru tat-telefon}
<{e-mail}>

Nederland

{Naam}

<{Adres}

NL-0000 XX {stad}>
Tel: +{Telefoonnummer}
<{e-mail }>

Norge

{Navn}

<{Adresse}

N-0000 {poststed}>
TIf: +{Telefonnummer}
<{e-mail }>

Osterreich

{Name}

<{Anschrift}

A-0000 {Stadt}>

Tel: +{Telefonnummer}
<{e-mail}>

Polska

{Nazwa/ Nazwisko}
<{Adres:

PL-00 000{Miasto}>
Tel.: +{Numer telefonu}
<{e-mail }>

Portugal

{Nome}

<{Morada}

P-0000—000 {Cidade}>
Tel: +{Numero de telefone}
<{e-mail }>

Rominia

{Nume}

<{Adresa}

{Oras} {Cod postal} — RO>
Tel: +{Numar de telefon}
<{e-mail }>

Slovenija

{Ime}

<{Naslov}

SI-0000 {Mesto}>

Tel: +{telefonska stevilka}
<{e-mail }>

Slovenska republika
{Nazov}



<{Heimilisfang}
IS-000 {Borg/Ber}>
Simi: +{Simantmer}
<{Netfang }>

Italia

{Nome}

<{Indirizzo}

1-00000 {Localita}>

Tel: +{Numero di telefono}
<{e-mail}>

Kvmpog

{Ovopa}

<{Awvbvvon}

CY-000 00 {moin}>

Tnhk: +{ApOpog Aiepdvov}
<{e-mail}>

Latvija

{Nosaukums}

<{Adrese}

{Pilseta}, LV {pasta indekss }>
Tel: +{telefona numurs}
<{e-mail}>

<{Adresa}

SK-000 00 {Mesto}>
Tel: +{Telefonne ¢islo}
<{e-mail }>

Suomi/Finland

{Nimi/Namn}

<{Osoite/Adress}

FIN-00000 {Postitoimipaikka/Stad}>
Puh/Tel: +{Puhelinnumero/Telefonnummer}
<{e-mail}>

Sverige

{Namn}

<{Adress}

S-000 00 {Stad}>

Tel: +{Telefonnummer}
<{e-mail}>

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: <{MM/RRRR}> <{mésic RRRR}>.

<Tomuto 1é¢ivému piipravku bylo udéleno tzv. podminéné schvaleni.

Znamena to, ze informace o tomto ptipravku budou ptibyvat.

Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky nejméné jednou za rok vyhodnoti nové informace o tomto
lécivém ptipravku a tato piibalové informace bude podle potieby aktualizovana.>

<Tento lé¢ivy ptipravek byl registrovan za ,,vyjimeénych okolnosti*.

Znamena to, ze <vzhledem ke vzacné povaze tohoto onemocnéni> <z védeckych divodi>

<z etickych diivodi> nebylo mozné ziskat o tomto lé¢ivém ptipravku uplné informace.
Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky kazdoro¢né vyhodnoti jakékoli nové informace tykajici
se tohoto 1é¢ivého piipravku a tato ptibalova informace bude podle potfeby aktualizovana.>

<DalSi zdroje informaci>

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro 1é¢ivé piipravky https://www.ema.europa.eu<, a na webovych strankach {nazev narodni

agentury (pfislu$na webova adresa)}>.<Na téchto strankach naleznete téz odkazy na dalsi webové
stranky tykajici se vzacnych onemocnéni a jejich 1é¢by.>

<Na webovych strankach Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky je tato ptibalova informace

k dispozici ve vSech ufednich jazycich EU/EHP.>

Deleted: United Kingdom (Northern Ireland)y|
{Name}

<{Address}q

{Town} {Postal code} — UK>Y

Tel: +{Telephone number}{

<{e-mail }>

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Opatieni, ktera je nutno ucinit pfed zachdzenim s 1é¢ivym pifipravkem nebo pied jeho podanim

<Ptipravek {X} musi byt v ramci zatizeni pfepravovan v uzavienych, nerozbitnych, nepropustnych

nadobach.>


https://www.ema.europa.eu/

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje lidské <krevni> buiky. Zdravotniéti pracovnici, ktefi zachazeji
s ptipravkem {X}, musi pfijmout vhodna opatfeni (pouzivat <rukavice> <ochranny odév> <a>
<ochranu 0¢i>), aby se zabranilo moznému ptenosu infekénich onemocnéni.

Piiprava pied podanim
<Rozmrazeni>
Podani

Opatieni, ktera je tfeba pfijmout v piipadé nahodné expozice

V piipadé ndhodné expozice se musi dodrzovat mistni pokyny pro zachazeni s biologickym
materialem lidského piivodu. Pracovni povrchy a materialy, které potencialné byly v kontaktu
s piipravkem {X}, musi byt dekontaminovany vhodnym dezinfekénim prostiedkem.

Opatieni, ktera je nutno udinit pii likvidaci 1é¢ivého ptipravku

S nepouzitym 1é¢ivym piipravkem a veSkerym materialem, ktery byl v kontaktu s ptipravkem {X}
(pevny a kapalny odpad), je tfeba zachazet jako s potencialné infekénim odpadem a zlikvidovat jej
v souladu s mistnimi pokyny pro zachazeni s biologickym odpadem lidského pivodu.
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