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<vTento 1é¢ivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpe&nosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci i¢inky.
Podrobnosti o hlaseni nezadoucich tc¢inkt viz bod 4.8.> [POUZE pro lécivé piipravky, které podl¢haji
dalsimu sledovani.]

1. NAZEV PRIPRAVKU

{(Smysleny) nazev sila lékova forma}

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
<2.1 Obecny popis> [Pouze pro lé¢ivy piipravek pro moderni terapie]
<2.2 Kvalitativni a kvantitativni sloZeni> [Pouze pro 1é¢ivy pripravek pro moderni terapie]

<<Pomocna latka> <Pomocné latky> se znamym ucinkem>
<Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.>

3. LEKOVA FORMA

<Pulici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozd€leni na stejné
davky.>

<Pilici ryha neni ur¢ena k rozlomeni tablety.>

<Tabletu lze rozdélit na stejné davky.>

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

<Tento piipravek je uren pouze k diagnostickym ucelim.>

<{X} je indikovan k 1é¢bé <dospélych> <novorozenci> <kojencii> <déti> <dospivajicich> <ve véku
{od x do y}> <let> <mé&sicti>.>

4.2 Davkovani a zpiisob podani
Davkovani
Pediatricka populace

<Bezpecnost> <a> <udinnost> <pfipravku> {X} u déti ve véku {od x do y} <mésicti> <let> [nebo
jakakoli dalsi relevantni podskupina, napf. télesna hmotnost, pubertalni vék, pohlavi] <nebyla/nebyly>
<dosud> stanovena/stanoveny.>

<Nejsou dostupné zadné udaje.>

<V soucasnosti dostupné udaje jsou uvedeny v bod¢ <4.8> <5.1> <5.2>, ale na jejich zakladé nelze
ucinit zadna doporuceni ohledné davkovani.>

<Z duvodu obav ohledné <bezpe¢nosti> <G¢innosti> se <pfipravek> {X} nema pouZzivat u déti ve
véku {od x do y} <mésict> <let> [nebo jakakoli dalsi relevantni podskupina, napt. té€lesna hmotnost,
pubertalni vék, pohlavi].>



<Pouziti <pfipravku> {X} <v indikaci...> <u pediatrické populace> <u déti ve véku {od x do y}
<mésict> <let> [nebo jakakoli dalsi relevantni podskupina, napf. t€lesna hmotnost, pubertalni vek,
pohlavi]> neni relevantni.>

<<Ptipravek> {X} je u déti ve véku {od x do y} <mésicti> <let> [nebo jakakoli dalsi relevantni
podskupina, napf. télesna hmotnost, pubertalni vék, pohlavi] <v indikaci...> kontraindikovan (viz bod
4.3)>

Zpusob podani

<Opatreni, kterd je nutno ucinit pred zachdzenim s lécivym pripravkem nebo pred jeho podanim>

<Navod k <rekonstituci> <nafedéni> tohoto lé¢ivého piipravku pied jeho podanim je uveden v bodé
<6.6> <a> <12>.>

4.3 Kontraindikace

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

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti
<Sledovatelnost
Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych pfipravkd ma se piehledné zaznamenat nazev

podaného piipravku a ¢islo Sarze.>

<Pediatricka populace>

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
<Nebyly provedeny zadné studie interakci.>

<Pediatricka populace>
<Studie interakci byly provedeny pouze u dospélych.>

4.6 Fertilita, t¢hotenstvi a kojeni
<Té¢hotenstvi>

<Kojeni>

<Fertilita>

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

<{(Smysleny) nazev} <nema zadny> <ma nulovy> <nebo> <ma zanedbatelny vliv> <ma maly vliv>
<ma mirny vliv> <ma vyrazny vliv> na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.>

<Neni relevantni.>

4.8 Nezadouci ucinky

<Pediatrické populace>

Hla3eni podezieni na nezadouci u¢inky

Hlaseni podeztfeni 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. *



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

[*Informace o tiSténych materidlech naleznete v navodu anotované QRD Sablony.]
4.9 Predavkovani

<Pediatricka populace>

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: {skupina}, ATC koéd: <{kod}> <dosud neptidélen>

<{(Smysleny) nazev} je tzv. podobnym biologickym lé¢ivym ptipravkem (,,biosimilar*). Podrobné

informace jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky
https:/www.ema.europa.eu.>

<Mechanismus téinku>
<Farmakodynamické uéinky>
<Klinick4 uéinnost a bezpe€nost>
<Pediatricka populace>

<Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky rozhodla o zprosténi povinnosti piedlozit vysledky studii s
piipravkem <{(smysleny) nazev}> [nebo v piipadé generik: <referen¢nim lé¢ivym piipravkem
obsahujicim {nazev léCivé latky/nazvy lécivych latek}>] u vSech podskupin pediatrické populace {v
souladu s planem pediatrického vyzkumu (PIP), ve schvalené indikaci} (informace o pouziti u
pediatrické populace viz bod 4.2).>

<Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky udélila odklad povinnosti predlozit vysledky studii s
ptipravkem <{(smysleny) nazev}> [nebo v piipadé generik: <referen¢nim l1é¢ivym ptipravkem
obsahujicim {nazev léCivé latky/nazvy l1écivych latek}>] u jedné nebo vice podskupin pediatrické
populace {v souladu s planem pediatrického vyzkumu (PIP), ve schvalené indikaci} (informace o
pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2).>

<Tento 1é¢ivy ptipravek byl registrovan postupem tzv. podmineéného schvaleni. Znamena to, ze jsou
ocekavany dalsi dikazy o jeho piinosech.

Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky nejméné jednou za rok vyhodnoti nové informace o tomto
lé¢ivém ptipravku a tento souhrn tidajui o ptipravku bude podle potieby aktualizovan.>

<Tento léCivy piipravek byl registrovan za ,,vyjimecnych okolnosti*. Znamena to, ze <vzhledem ke
vzéacné povaze onemocnéni, pro které je indikovan,> <z védeckych diivodi> <z etickych divodia>
nebylo mozné ziskat GipIné informace o pfinosech a rizicich tohoto 1é¢ivého piipravku.

Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky kazdoro¢né vyhodnoti jakékoli nové dostupné informace

a tento souhrn idajt o ptipravku bude podle potieby aktualizovan.>

<Referencni 1é¢ivy ptipravek obsahujici {lé¢iva latka} byl registrovan za ,,vyjimecnych okolnosti“.
Znamena to, ze <vzhledem ke vzacné povaze onemocnéni, pro které je indikovan,> <z védeckych
divodi> <z etickych diivodi> nebylo mozné ziskat tipIné informace o pfinosech a rizicich
referenéniho 1é¢ivého ptipravku. Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky kazdoro¢né vyhodnoti
jakékoli nové dostupné informace a tento souhrn tidajui o ptipravku bude podle potieby aktualizovan
dle referencniho 1écivého piipravku.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

<Absorpce>
<Distribuce>


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

<Biotransformace>

<Eliminace>

<Linearita/nelinearita>
<Farmakokinetické/farmakodynamické vztahy>

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

<Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpeénosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu, reprodukéni a vyvojové
toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢loveka.>

<Ukinky v neklinickych studiich byly pozorovany pouze po expozicich dostate¢né pievysujicich
maximalni expozici u ¢lovéka, coz svéd¢i o malém vyznamu pfi klinickém pouziti.>

<Nezadouci uc¢inky, které nebyly pozorovany v klinickych studiich, avsak vyskytly se ve studiich na
zvitatech pii systémové expozici podobné expozici pti klinickém podavani, a které mohou byt dilezité

pro klinické pouziti:>

<Posouzeni rizika pro zivotni prostiedi>

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

6.2 Inkompatibility

<Neuplatiuje se.>

<Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy piipravek misen s jinymi
lé¢ivymi piipravky.>

<Tento léCivy piipravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi piipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bod¢ <6.6> <a> <12>>

6.3 Doba pouZitelnosti
<..> <6 mésict> <...> <I rok> <18 mésicti> <2 roky> <30 mésicti> <3 roky> <...>
6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

<Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho <rekonstituci> <nafedéni> <prvnim
otevieni> 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 vechny velikosti baleni.>
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku <a pro zachazeni s nim>

<Pouziti u pediatrické populace>

<Zadné zvla$tni pozadavky <na likvidaci>>



<Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.>

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} {DD. MM. RRRR}>

<Datum posledniho prodlouzeni registrace: {DD. mésic RRRR} {DD. MM. RRRR}>
10. DATUM REVIZE TEXTU

<{MM/RRRR}>

<{DD. MM. RRRR}>
<{DD. mésic RRRR}>

<11. DOZIMETRIE>

<12. NAVOD PRO PRiIPRAVU RADIOFARMAK>

<Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.>

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

agentury pro lé¢ivé ptipravky https://www.ema.europa.cu<, a na webovych strankach {nazev narodni /{ Field Code Changed

agentury, prislusna webova adresa}>.


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

<E.

PRILOHA 11

<VYROBCE/VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE
LATKY/BIOLOGICKYCH LECIVYCH LATEK A>
VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA
BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU

ZVLASTNI POVINNOST USKUTECNIT POREGISTRACNI
OPATRENI PRO <PODMINECNOU REGISTRACI
PRIPRAVKU> <REGISTRACI PRIPRAVKU ZA
VYJIMECNYCH OKOLNOSTI>>



A.  <VYROBCE/VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY/BIOLOGICKYCH
LECIVYCH LATEK A> VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

<Nazev a adresa vyrobce/vyrobcu biologické 1é¢ivé latky/biologickych 1é¢ivych latek

{Nazev a adresa}>

Nazev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobeu odpovédnych za propousténi Sarzi

{Nézev a adresa}

<V pribalové informaci k 1écivému piipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného
za propousténi dané Sarze.>

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

<Vydej lé¢ivého piipravku je vazan na lékatsky predpis.>

<Lécivy ptipravek lze vydavat bez lékatského predpisu.>

<Vydej lé¢ivého pripravku je vazan na zvlastni 1ékai'sky predpis.>

<Vydej lé¢ivého piipravku je vazan na lékarsky predpis s omezenim (viz ptiloha I: Souhrn udaji o
ptipravku, bod 4.2).>

<Vydej lé¢ivého pripravku je vazan na zvlastni 1ékaisky predpis a 1ékaisky predpis s omezenim (viz
ptiloha I: Souhrn tdaji o ptipravku, bod 4.2).>

. <U¥edni propousténi Sarzi

Podle ¢lanku 114 smérnice 2001/83/ES bude tGiedni propousténi Sarzi provadét néktera statni laborator

nebo laboratof k tomuto uc¢elu uréend.>

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti (PSUR)

<Pozadavky pro pfedkladani PSUR pro tento 1é¢ivy piipravek jsou uvedeny v ¢€l. 9 natizeni

(ES) ¢. 507/2006, a proto drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) piedklada PSUR kazdych 6

meésica.>

<Pozadavky pro pfedkladani PSUR pro tento 1é¢ivy ptipravek jsou uvedeny v seznamu

referenénich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a

jakékoli nasledné zmény jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé

ptipravky.>

<Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) ptedlozi prvni PSUR pro tento 1é¢ivy ptipravek do 6 mésict

od jeho registrace.>

D. PODMINKY NEBO OMEZEN{ S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANi
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti

farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a

ve veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

8



Aktualizovany RMP je tieba predlozit:

e na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky,

o pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinost a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

<Aktualizovany RMP se ptedklada do {schvaleny termin vyborem CHMP}.>
. <Dal3i opati‘eni k minimalizaci rizik>

. <Povinnost uskutecnit poregistracni opati‘eni

Drzitel rozhodnuti o registraci uskute¢ni v daném terminu nize uvedena opatfeni:

Popis Termin
splnéni

<Poregistra¢ni studie G¢innosti (PAES):>
<Neintervenéni poregistraéni studie bezpecnosti (PASS):>>

<E. ZVLASTNI POVINNOST USKUTECNIT POREGISTRACNI OPATRENI PRO
<PODMINECNOU REGISTRACI PRIPRAVKU> <REGISTRACI PRIPRAVKU ZA
VYJIMECNYCH OKOLNOSTI>

<Tato registrace byla schvalena postupem tzv. podmine¢ného schvaleni, a proto podle ¢l. 14-a nafizeni
(ES) ¢. 726/2004 drzitel rozhodnuti o registraci uskute¢ni v daném terminu nasledujici opatfeni:>

<Tato registrace byla schvalena za ,,vyjime¢nych okolnosti“, a proto podle ¢l. 14 odst. 8 nafizeni (ES)
¢. 726/2004 drzitel rozhodnuti o registraci uskuteéni v daném terminu nasledujici opatfeni:>

Popis Termin
splnéni

<Neintervenéni poregistraéni studie bezpec¢nosti (PASS):>>




PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU

1"




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

{DRUH/TYP}

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

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

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

<Tento lé¢ivy piipravek obsahuje buiiky <lidského> <zviteciho> ptivodu.>

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALEN{

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI{

Pred pouzitim si pfectéte pribalovou 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.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

[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>

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

<Nevyzaduje se — odivodnéni piijato.>

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

<2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.>

<Neuplatiiuje se.>

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

<PC {cislo} [kod pripravku]
SN {¢islo} [sériové cislo]
NN {¢islo} [vnitrostatni thradové ¢islo nebo jiné vnitrostatni ¢islo identifikujici 1éCivy ptipravek]>

<Neuplatiuje se.>



MINIMALN{ UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

{DRUH/TYP}

[ 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

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

[ 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

{Nazev}

3. POUZITELNOST

[ 4. CiSLO SARZE <, KOD DARCE A KOD LECIVEHO PRIPRAVKU>

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/lécivé latky}
{Cesta podani}

2. ZPUSOB PODANI

[3.  POUZITELNOST

| 4. CiSLO SARZE <, KOD DARCE A KOD LECIVEHO PRIPRAVKU>
| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6. JINE

<Pouze autologni pouziti.>




B. PRIBALOVA INFORMACE
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Ptibalova informace: informace pro <pacienta> <pacientku> <uZivatele> <uZivatelku>

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

<vTento piipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Muzete ptispét tim, ze nahlasite jakékoli nezadouci u¢inky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci G¢inky je popsano v zavéru bodu 4.> [POUZE pro 1é¢ivé piipravky, které podléhaji
dalsimu sledovani.]

<Pieltéte si pozorné <celou> <tuto> p¥ibalovou informaci di'ive, nez za¢nete tento piipravek
<uZivat> <pouZivat>, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

<-  Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.>

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému <lékafi> <,> <nebo>
<Iékarnikovi> <nebo zdravotni sestie>. Stejn€ postupujte v piipade¢ jakychkoli nezadoucich
udinku, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.>

<Prectéte si pozorné <celou> <tuto> pribalovou informaci dfive, nezZ zacnete tento pripravek

<uZivat> <pouZzivat>, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy <uzivejte> <pouzivejte> tento piipravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle

pokynti svého <lékate> <,> <nebo> <lékarnika> <nebo zdravotni sestry>.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého 1¢karnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inki, sdélte to svému <lékaii> <,> <nebo>
<lékarnikovi> <nebo zdravotni sestie>. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se <do {pocet} dni> nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s
lékatem.>

Co naleznete v této piibalové informaci

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

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete <piipravek> X <uzivat> <pouzivat>
Jak se <pfipravek> X <uziva> <pouziva>

Mozné nezadouci u€inky

Jak <ptipravek> X uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ISl e

1. Co je <pripravek> X a k ¢emu se pouZiva

<Pokud se <do {pocet} dnti> nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit
s lékafem.>

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete <p¥ipravek> X <uZivat> <pouzivat>
<Neuzivejte> <NepouZivejte> <piipravek> X

- <jestlize jste alergicky(a) na {léCivou latku/lécivé latky} nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).>



Upozornéni a opatieni

Pted <uzitim> <pouzitim> <pfipravku> X se porad’te se svym <lé¢kafem> <nebo> <,> <lékarnikem>
<nebo zdravotni sestrou>.

Déti <a dospivajici>

Dalsi 1é¢ivé pripravky a <pfipravek> X

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

<Pripravek> X s <jidlem> <a> <,> <pitim> <a> <alkoholem>

Téhotenstvi <a> <,> kojeni <a plodnost>

<Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotnd, nebo planujete otchotnét,
porad’te se se svym <lé¢kafem> <nebo> <lékarnikem> dfive, nez zacnete tento ptipravek <uzivat>
<pouzivat>>

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

<<Pripravek> X obsahuje {nizev pomocné litky/pomocnych latek}>

3. Jakse <prFipravek> X <uZiva> <pouZiva>

<Vzdy <uzivejte> <pouzivejte> tento piipravek presné podle pokynii svého lékatre <nebo 1ékarnika>.
Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se svym <lékafem> <nebo> <lékarnikem>.>

<Doporucena davka piipravku je...>

<Vzdy <uzivejte> <pouzivejte> tento piipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle
pokynti svého <lékaie> <,> <nebo> <lékarnika> <nebo zdravotni sestry>. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym <lékafem> <nebo> <,> <lékarnikem> <nebo zdravotni sestrou>.>
<Doporucena davka piipravku je...>

<Pouziti u déti <a dospivajicich>>

<Pulici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety, pokud mate potize ji polknout celou.>

<Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.>

<Pulici ryha neni ur¢ena k rozlomeni tablety.>

<JestliZe jste <uzil(a)> <pouzil(a)> vice <pFipravku>X, nezZ jste mél(a)>

<JestliZe jste zapomnél(a) <uZit> <pouZit> <piipravek>X>
<Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou <tabletu> <davku> <...>>

<JestliZe jste piestal(a) <uZivat> <pouZivat> <pripravek>X>

<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 piipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

<DalSi nezadouci u¢inky u déti <a dospivajicich>>



HIl4Seni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inka, sdélte to svému <lékaii> <,> <nebo>
<lékarnikovi> <nebo zdravotni sestie>. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki,
které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také ptimo
prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich u¢inki uvedeného v Dodatku V.*
Nahlasenim nezadoucich G¢inkt mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

[*Informace o tisténych materialech naleznete v navodu anotované QRD Sablony.]

5. Jak <pripravek> X uchovavat
Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na <stitku> <krabic¢ce>
<lahvi¢ce> <...> <za {zkratka pouzivana pro dobu pouzitelnosti}.> <Doba pouzitelnosti se vztahuje k
poslednimu dni uvedeného mésice.>

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

<Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod <nebo domaciho odpadu>. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.>

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co <pripravek> X obsahuje
- Lécivou latkou je.../LéCivymi latkami jsou......
- Dalsi/dal$imi <slozkou/slozkami> <pomocnou latkou/pomocnymi latkami> je/jsou...

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 pfipravku 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: +370{telefono numeris}
Telefonnummer} <{e-mail }>

<{e-mail}>

Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
{me} {Nom}

<{Anpec} <{Adresse}

{I'pan} {Ilomencku kox}> L-0000 {Localité/Stadt}>

Ten.: + {Tenedonen Homep} Tél/Tel: + {N° de téléphone/Telefonnummer}
<{e-mail}> <{e-mail}>


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

Ceska republika
{Nazev}

<{Adresa}

CZ {mésto}>

Tel.: +{telefonni ¢islo}
<{e-mail}>

Danmark

{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 }>

EAMGda

{Ovopa}

<{Awbbvvon}

GR-000 00 {moAn}>

TnA: + {Ap1Opdg mAepmvov }
<{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
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Magyarorszag
{Név}

<{Cim}

H-0000 {Varos}>
Tel.: {+Telefonszam}
<{e-mail}>

Malta

{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 }>

Romania

{Nume}

<{Adresa}

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

Slovenija



{Name}

<{Address}

IRL - {Town} {Code for Dublin}>
Tel: + {Telephone number}
<{e-mail}>

island

{Nafn}
<{Heimilisfang}
1S-000 {Borg/Ber}>
Simi: + {Simantmer}
<{Netfang}>

Italia

{Nome}

<{Indirizzo}

1-00000 {Localita}>

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

Kvmpog

{Ovopa}

<{Abbvvon}

CY-000 00 {mdin}>

Tnh: + {Ap1Opdg tnAepdvov }
<{e-mail }>

Latvija

{Nosaukums}

<{Adrese}

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

{Ime}

<{Naslov}

SI-0000 {Mesto}>

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

Slovenska republika
{Nazov}

<{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}

$-000 00 {Stad}>

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

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

<Tomuto 1é¢ivému ptipravku bylo udéleno tzv. podminecné schvaleni. Znamena to, ze informace o
tomto piipravku budou pfibyvat.

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

<Tento léCivy pripravek byl registrovan za ,,vyjimecnych okolnosti*. Znamena to, ze <vzhledem ke
vzacné povaze tohoto onemocnéni> <z védeckych divodi> <z etickych diivodi> nebylo mozné ziskat
o tomto 1é¢ivém piipravku Gplné informace.

Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky kazdorocné vyhodnoti jakékoli nové informace tykajici se
tohoto 1é¢ivého piipravku a tato piibalova informace bude podle potieby aktualizovana.>

<<Ptipravek> X obsahuje stejnou 1é¢ivou latku a ucinkuje stejnym zptisobem jako ,,referencni lécivy
ptipravek®, ktery je jiz v EU registrovan. Referenc¢ni 1é¢ivy ptipravek pro pfipravek X byl registrovan
za ,,vyjime¢nych okolnosti“. Znamena to, ze <vzhledem ke vzacné povaze tohoto onemocnéni> <z
védeckych diivodi> <z etickych divodi> nebylo mozné ziskat o referen¢nim lé¢ivém ptipravku uplné
informace. Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky kazdoro¢né vyhodnoti jakékoli nové informace
tykajici se referencniho 1é¢ivého ptipravku. Veskeré informace o <pfipravku> X, kam patfi i tato
ptibalova informace, budou doplnény o nejnovéjsi tidaje v souladu s referenénim 1é¢ivym
ptipravkem.>
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_—| Deleted: United Kingdom (Northern Ireland)q

{Name}
<{Address}q

{Town} {Postal code} — UK>Y
Tel: + {Telephone number}{
<{e-mail}>>




<DalSi zdroje informaci>

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

agentury pro lé¢ivé ptipravky https://www.ema.europa.eu<, a na webovych strankach {nazev narodni /[ Field Code Changed

agentury, prislusna webova adresa}>. <Na téchto strankach naleznete té¢Zz odkazy na dalsi webové
stranky tykajici se vzacnych onemocnéni a jejich 1é¢by.>

<Na webovych strankach Evropské agentury pro 1éCivé ptipravky je tato ptibalova informace k
dispozici ve vSech ufednich jazycich EU/EHP.>

< >

<Nasledujici informace jsou ur¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:>
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