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I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



<vSellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis voimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Tervishoiutdotajatel palutakse teatada kdigist voimalikest kdrvaltoimetest.
K&rvaltoimetest teatamise kohta vt 161k 4.8.>

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

{(Viljamdeldud) nimetus tugevus ravimvorm}
[Siin ja kogu tekstis ei tohi kasutada siimboleid ® ™; sonu ,,rakud® ja ,,viiruse genoomid* kasutatakse
mitmuses.]

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
2.1 Uldkirjeldus

{X} {<(INN)><(iildnimetus)>} on geneetiliselt muundatud <autoloogne><allogeenne> rakupdhine
ravim, mis sisaldab T-rakke, mida on ex vivo <transfekteeritud><transdutseeritud><muundatud>,
kasutades <{muundamismeetodi nimetus}><{vektoritiilip}>, ja mis ekspresseerivad anti-{A}
kiméadrset antigeeniretseptorit (CAR), mis koosneb <nérilise><inimese> <anti-{A} tiheahelalisest
varieeruvast fragmendist (scFv), mis on seotud {B} kostimuleeriva domeeni ja {C} signaliseeriva
domeeniga>.

{X} {<(INN)><(iildnimetus)>} on geneetiliselt muundatud autoloogsete CD34" rakkudega rikastatud
rakupopulatsioon, mis sisaldab vereloome tiivirakke <ja eellasrakke>, mida on ex vivo
<transdutseeritud><muundatud>, kasutades <{muundamismeetodi nimetus } ><{vektoritiiiip}>, ja mis
ekspresseerivad {geeni nimetus} <geeni>.

2.2 Kovalitatiivne ja kvantitatiivne koostis

Uks {X} <patsiendispetsiifiline> {konteiner} sisaldab {<(INN)><(iildnimetus)>} <partiist sdltuvas>
kontsentratsioonis <autoloogseid><allogeenseid>T-rakke, mida on geneetiliselt muundatud anti-{A}
kimaérse antigeeniretseptori (CAR-positiivsed elujoulised T-rakud) ekspresseerimiseks. Ravim on
pakendatud iihte v3i mitmesse {konteinerisse}, mis sisaldavad kokku {<ravimvorm>} {n} CAR-
positiivset elujoulist T-rakku, mis on suspendeeritud <kiilmséilitus>lahuses.

Uks {konteiner}sisaldab {maht} {ravimvorm}.

<Ravimi kvantitatiivne teave, sealhulgas manustatavate {konteinerite} arv (vt 16ik 6), on esitatud
<partii teabelehes (LIS)><infusiooniks/siistimiseks vabastamise sertifikaadil (RfIC)>, mis asub
<ravimiga kaasas oleva> <transportimiseks kasutatava kriiokonteineri kaane sees>>.

Uks {X} <patsiendispetsiifiline> {konteiner} sisaldab {<(INN)>< (iildnimetus)>} <partiist sdltuvas>
kontsentratsioonis geneetiliselt muundatud autoloogsete CD34+ rakkudega rikastatud
rakupopulatsiooni. Ravim on pakendatud iihte voi mitmesse {konteinerisse}, mis sisaldavad
{ravimvormi} {n} elujduliste CD34" rakkudega rikastatud rakupopulatsiooni, mis on suspendeeritud
<kiilmsdilitus>lahuses.

Uks {konteiner} sisaldab {X} {maht}.
<Ravimi kvantitatiivne teave, sealhulgas manustatavate {konteinerite} arv (vt 16ik 6), on esitatud
<partii infolehes (LIS)><infusiooniks/siistimiseks vabastamise sertifikaadil (RfIC)>, mis asub

<ravimiga kaasas oleva> <transportimiseks kasutatava kriiokonteineri kaane sees>>.

<Teadaolevat toimet omav(ad) abiaine(d):>
<Abiainete téielik loetelu vt 16ik 6.1.>




3. RAVIMVORM

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

4.2 Annustamine ja manustamisviis

<{X} peab manustama kvalifitseeritud ravikeskuses arst, kellel on <ndidustusega> seotud
<terapeutilise sekkumise><ravi><ennetuse> kogemus ning kes on saanud selle ravimi manustamise ja
patsientide haldamise véljadppe.>

<Tsiitokiinide vabanemise siindroomi><...> korral peavad enne infusiooni olema kattesaadavad
<vdhemalt> iiks <{Y }><{Z}> annus ja erakorralise ravi varustus. Ravikeskusele peavad <{Y }><{Z}>
lisaannused olema kittesaadavad <...><8> tunni jooksul.>>

Annustamine

<{X} on ette ndhtud autoloogseks kasutamiseks (vt 16ik 4.4).>

<{X} annus tuleb médérata patsiendi infusiooniaegse kehamassi jargi .>

Ravi koosneb <iihest><mitmest> annusest <infusioonina><siistena>, mis sisaldab {ravimvorm}>
CAR-positiivseid elujoulisi T-rakke <ithes><voi mitmes> {konteineris}.

Sihtannus on {rakkude koguarv annuse kohta} CAR-positiivseid elujdulisi T-rakke vahemikus {n—m}
CAR-positiivseid elujoulisi T-rakke. Vt annuse lisateavet kaasasolevast <partii infolehest

(LIS)><infusiooniks/siistimiseks vabastamise sertifikaadilt (RfIC)>.

Ravi koosneb <iihest><mitmest> annusest <infusioonina><siistena>, mis sisaldab {ravimvorm}>
elujdulisi CD34" rakke <iihes><vdi mitmes> {konteineris}.

{X}’i minimaalne soovitatav annus on {n} CD34" rakku/kg kehamassi kohta.

Vt annuse lisateavet kaasasolevast <partii infolehest (LIS)><infusiooniks/siistimiseks vabastamise
sertifikaadilt (RfIC)>.

<Eelravi <(limfotsiilitide arvu vihendav keemiaravi)><(konditsioneerimine)>>
<Premedikatsioon>

<Infusioonireaktsiooni tekkevdimaluse vahendamiseks on soovitatav manustada {Y} <ja {Z}> voi
samavédrset ravimit premedikatsiooniks {minutite arv} enne {X} <infusiooni><siistimist>.>

<Jalgimine>
Lapsed
Manustamisviis

<Enne manustamist tuleb veenduda, et patsiendi isik vastab {X} {konteineri(te)l} olevale unikaalsele
patsienditeabele ja saatedokumentidele. Manustatavate {konteinerite} koguarv tuleb samuti kinnitada
patsiendispetsiifilise teabe alusel, mis on esitatud <partii infolehel (LIS)><infusiooniks/siistimiseks
vabastamise sertifikaadil (RfIC) (vt 16ik 4.4).>

{X} ettevalmistamise, manustamise, juhusliku kokkupuute korral voetavate meetmete ja havitamise
iiksikasjalikud juhised on 1digus 6.6.



4.3 Vastuniidustused

<Ulitundlikkus toimeaine(te) v5i 18igus 6.1 loetletud mis tahes abiaine(te) <vdi {jasgi(jadkide)
nimetus }> suhtes.>

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Jélgitavus

Taita tuleb rakupdhiste uudsete ravimite jalgitavuse ndudeid. Ravimi nimetust, partii numbrit ja
ravitud patsiendi nime tuleb jélgitavuse tagamiseks séilitada 30 aastat parast ravimi aegumiskuupédeva.

<Autoloogne kasutamine
{X} on ette ndhtud ainult autoloogseks kasutamiseks ja seda ei tohi mitte mingil juhul manustada

teistele patsientidele. {X} ei tohi manustada, kui ravimimaérgiste teave <partii infolehel
(LIS)><insfusiooniks/siistimiseks vabastamise sertifikaadil (RfIC)> ei vasta patsiendi isikule.>

<Ravi edasiliikkkamise pohjused>

<Nakkusetekitaja ilekandumine

Kuigi {X} on testitud steriilsuse <ja miikoplasma> suhtes, on olemas nakkusetekitajate {ilekandumise
risk. Seetdttu peavad {X} manustavad tervishoiutootajad jalgima ravi jéarel patsiente
infektsioonindhtude ja -siimptomite suhtes ning vajaduse korral asjakohaselt ravima.>

<Viroloogiliste uuringute hiirimine

Kuna {X} loomiseks kasutatud lentiviirusvektor ja HIV sisaldavad piiratud hulgal liihikesi identseid
geneetilise info 16ike, voib moni HIV-nukleiinhappe test (NAT) anda valepositiivse tulemuse.>

Vere-, elundi-, koe- ja rakudoonorlus

{X}’iga ravitud patsiendid ei tohi annetada siirdamiseks verd, elundeid, kudesid ega rakke. <See teave
kantakse patsiendi <hoiatus>kaardile, mis tuleb anda patsiendile pérast ravi.>

<Ulitundlikkusreaktsioonid

{X}’is sisalduva <kriiopreservandi> tdttu voivad tekkida rasked iilitundlikkusreaktsioonid, sealhulgas
anafiilaksia.><Pikaajaline jdlgimine

Eeldatakse, et patsiendid kaasatakse <registrisse><pikaajalisse jilgimiskavasse>, et paremini mdista
{X} pikaajalist ohutust ja efektiivsust.>

<Lapsed>

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

<Koostoimeid ei ole uuritud.>
<Elusvaktsiinid

Elusviirusi sisaldavate vaktsiinidega immuniseerimise ohutust {X}’iga ravi ajal vdi jarel ei ole
uuritud. Ettevaatusmeetmena ei ole elusvaktsiinidega vaktsineerimine soovitatav <vahemalt 6 nidala
jooksul><{lisada tipne aeg}> enne <konditsioneeriva ravi><liimfotsiiiitide arvu viahendava
keemiaravi> algust, {X}’iga ravi ajal ja kuni <immunoloogilise>< hematoloogilise> taastumiseni
pérast ravi.>



<Lapsed>
<Koostoimete uuringud on lébi viidud ainult tdiskasvanutel.>

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

<Rasestumisvdimelised naised/rasestumisvastased meetmed meestel ja naistel>
<Rasedus>

<Imetamine>

<Fertiilsus>

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

<{Viljamdeldud nimetus} <mdjutab <ei mdjuta vdi mdjutab
ebaoluliselt><kergelt><modddukalt><tugevalt> autojuhtimise ja masinate késitsemise voimet.>
<Ei ole asjakohane.>

4.8 Korvaltoimed

<Lapsed>

Véimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miiligiloa véljastamist. See
voimaldab jétkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse koigist voimalikest
kdrvaltoimetest teatada riikliku teavitussiisteemi (vt V. lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

<Puuduvad kliiniliste uuringute andmed {X} iileannustamise kohta.>

<Lapsed>

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline rithm: {rithm}, ATC-kood: <{kood}> <ei ole veel omistatud>

<Toimemehhanism>
<Farmakodiinaamilised toimed>
<Kliiniline efektiivsus ja ohutus>
<Lapsed>

<Euroopa Ravimiamet ei kohusta esitama <{viljamdeldud nimetus}> uuringute tulemusi laste kdikide
alariihmade kohta {pediaatriliste uuringute programmi alusel kinnitatud niidustuse} korral (lastel
kasutamise teave: vt 16ik 4.2).>

<Euroopa Ravimiamet on peatanud kohustuse esitada <{véljamdeldud nimetus}> uuringute tulemused
laste tihe vdi mitme alariihma kohta {pediaatriliste uuringute programmi alusel kinnitatud niidustuse}
korral (lastel kasutamise teave: vt 16ik 4.2).>

<Ravimpreparaadil on tingimustega miiiigiluba. See tdhendab, et selle ravimpreparaadi

omaduste kohta oodatakse lisatdendeid.

Euroopa Ravimiamet vaatab vdhemalt igal aastal 1dbi ravimpreparaadi kohta saadud uue teabe ja
vajadusel ravimi omaduste kokkuvdtet ajakohastatakse.>

<Ravimpreparaat on saanud miiiigiloa erandlikel asjaoludel.
See tahendab, et <harvaesineva haiguse tottu> <teaduslikel pohjustel> <eetilistel pohjustel> ei ole
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

olnud vdimalik saada ravimpreparaadi kohta téielikku teavet.

Euroopa Ravimiamet vaatab igal aastal labi ravimpreparaadi kohta saadud kogu uue teabe ning
vajadusel ravimi omaduste kokkuvdtet ajakohastatakse.>

5.2 Farmakokineetilised omadused

<Rakuline kineetika>

<Biojaotuvus>

<Piisivus>

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

<Keskkonnariski hindamine>

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

<Puudub.>

6.2 Kokkusobimatus

<Ei rakendata.>

<Sobivusuuringute puudumise t3ttu ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.>

<Seda ravimpreparaati ei tohi segada teiste ravimitega, vélja arvatud nendega, mis on loetletud
18igus <6.6> <ja> <12>.>

6.3 Kolblikkusaeg
<6 tundi> <...> <6 kuud> <...> <1 aasta> <18 kuud> <2 aastat> <30 kuud> <3 aastat> <...>

Parast <sulatamist><manustamiskdlblikuks muutmist><lahjendamist>: <1 tund><3 tundi><...>
toatemperatuuril {({T vahemik} °C).}>

6.4 Siilitamise eritingimused
<{X} tuleb siilitada <vedela ldmmastiku aurufaasis {(<— {T} °C)}><...> ja see peab jddima
kiilmutatuks hetkeni, kuni patsient on raviks valmis. See tagab patsiendile elujouliste rakkude

manustamise. Sulatatud ravimit ei tohi uuesti kiilmutada.>

<Sailitamistingimused pérast ravimpreparaadi <sulatamist><manustamiskdlblikuks
muutmist><lahjendamist> vt 16ik 6.3.>

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu <ja kasutamise, manustamise vdi implanteerimise vahend>
<Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.>
6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hdvitamiseks ja kasitlemiseks

Enne ravimi késitsemist voi manustamist tuleb jargida ettevaatusabindusid

<{X}’i tuleb hoonesiseselt transportida purunemis- ja lekkimiskindlates suletud konteinerites.>

Ravim sisaldab inim<vere>rakke. {X}’i kdsitsevad tervishoiutodtajad peavad rakendama asjakohaseid
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ettevaatusabindusid (kandma <kindaid><kaitseriietust><ja><kaitseprille>), et véltida nakkushaiguste
voimalikku iilekandumist.

Manustamiseelne ettevalmistus

<Sulatamine>
Manustamine

Juhusliku kokkupuute korral rakendatavad meetmed

Juhusliku kokkupuute korral tuleb jérgida inimpéritolu materjalide kditlemise kohalikke ndudeid.
Potentsiaalselt {X} iga kokku puutunud t66pinnad ja materjalid tuleb puhastada sobiva desinfitseeriva
vahendiga.

Ravimi hévitamisel rakendatavad ettevaatusabindud

Kasutamata ravimpreparaat ja koik materjalid, mis on {X}’iga kokku puutunud (tahked ja vedelad
jadatmed), tuleb kdidelda ja havitada kui potentsiaalselt nakkusohtlikud jadtmed kooskdlas inimparitolu
materjalide kéitlemise kohalike nduetega.

<Kasutamine lastel>

7.  MUUGILOA HOIDJA
{Nimi ja aadress}

<{tel}>

<{faks}>

<{e-post}>

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

<Miiiigiloa esmase viljastamise kuupdev: {PP. kuu AAAA}>
<Miiiigiloa viimase uuendamise kuupéev: {PP. kuu AAAA}>

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

<{KK AAAA}>
<{PP.KK.AAAA}>
<{PP. kuu AAAA}>



III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT



A. PAKENDI MARGISTUS




<VALISPAKENDIL> <JA> <SISEPAKENDIL> PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

{OLEMUS/TUUP}

l 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

{(Viljam&eldud) nimetus tugevus ravimvorm}
{toimeaine(d)}

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Ravim sisaldab <inim-> <loomset> péritolu rakke.

[3. ABIAINED

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEED

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

<Ainult autoloogseks kasutamiseks.>

| 8. KOLBLIKKUSAEG

[ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Ravim sisaldab <inim><vere>rakke. Kasutamata ravim voi jadtmematerjal tuleb hivitada vastavalt
inimpéritolu jadtmete kditlemise kohalikele nduetele.

‘ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

{Nimi ja aadress}



<{tel}><{faks}>
<{e-post}>

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/0/00/000/000

13. PARTII NUMBER, ANNETUSE KOOD(ID) JA TOOTEKOOD(ID)

{SEC}:

<{Eesnimi}:>
<{Perekonnanimi}:>
<{Patsiendi siinniaeg:}>
<{Patsiendi ID}:>
<{Afereesi ID/DIN}:>
<{Samasusahela ID}:>
<{Koti ID}:>
<{Tellimuse ID}:>

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

l 15. KASUTUSJUHEND

’ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pohjendus Braille’ mitte lisamiseks.

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-véotkood

Ei kohaldata.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

Ei kohaldata.



MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

{OLEMUS/TUUP}

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

{(Viljamdeldud) nimetus tugevus ravimvorm}
{toimeaine(d)}

2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

{Nimi}

|3. KOLBLIKKUSAEG

| 4. PARTII NUMBER, ANNETUSE KOOD(ID) JA TOOTEKOOD(ID)

{SEC}:

<{Eesnimi}:>
<{Perekonnanimi}:>
<{Patsiendi siinniaeg: }>
<{Patsiendi ID}:>
<{Afereesi ID/DIN}:>
<{Samasusahela ID}:>
<{Koti ID}:>
<{Tellimuse ID}:>

5. MUU

<Ainult autoloogseks kasutamiseks.>



MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

{OLEMUS/TUUP}

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE (D)

{(Viljamdeldud) nimetus tugevus ravimvorm}
{toimeaine(d)}
{Manustamistee}

2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

4. PARTII NUMBER, ANNETUSE KOOD(ID) JA TOOTEKOOD(ID)

{SEC}:

<{Eesnimi}:>
<{Perekonnanimi}:>
<{Patsiendi siinniaeg:}>
<{Patsiendi ID}:>
<{Afereesi ID/DIN}:>
<{Samasusahela ID}:>
<{Koti ID}:>
<{Tellimuse ID}:>

[5.  PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

6. MUU

<Ainult autoloogseks kasutamiseks.>



ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA PATSIENDI IGA SAADETISEGA KAASAS OLEVAL
<PARTII INFOLEHEL (LIS)><INFUSIOONIKS><SUSTIMISEKS> VABASTAMISE
SERTIFIKAADIL (RfIC)>

|

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

{(Viljam&eldud) nimetus tugevus ravimvorm}

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

|

3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI NING RAVIMI ANNUS

|

4. MANUSTAMISVIIS JA -TEED

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

5. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Hoidke see dokument alles ja kéttesaadavana {X}’i manustamise ettevalmistamisel.

<Ainult autoloogseks kasutamiseks.>

6. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

7. KOLBLIKKUSAEG JA MUU PARTIISPETSIIFILINE TEAVE

8. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Ravim sisaldab <inim><vere>rakke. Kasutamata ravim voi jadtmematerjal tuleb hivitada vastavalt
inimpéritolu jadtmete kditlemise kohalikele nduetele.

9. PARTII NUMBER, ANNETUSE KOOD(ID) JA TOOTEKOOD(ID)

{SEC}:

<{Eesnimi}:>
<{Perekonnanimi}:>
<{Patsiendi siinniaeg: }>
<{Patsiendi ID}:>
<{Afereesi ID/DIN}:>
<{Samasusahela ID}:>
<{Koti ID}:>
<{Tellimuse ID}:>




[ 10. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

{Nimi ja aadress}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-post}>

[ 11.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/0/00/000/000



B. PAKENDI INFOLEHT




Pakendi infoleht: teave <patsiendile> <kasutajale>

{(Viljamodeldud) nimetus tugevus ravimvorm}
{toimeaine(d)}

<vSelle1e ravimile kohaldatakse tdiendavat jérelevalvet, mis vdimaldab kiiresti tuvastada
uut ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teatades ravimi kdigist voimalikest
korvaltoimetest. Korvaltoimetest teatamise kohta vt 16ik 4. >

<Enne ravimi <kasutamist> <votmist> lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalik

teave.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage néu oma <arsti> <,> <voi> <apteekri> <voi meditsiinidega>.

- <Teie arst annab teile patsiendi <hoiatus>kaardi. Lugege seda hoolikalt ja jargige sellel
olevaid juhiseid.>

- Naiidake patsiendi <hoiatus>kaarti alati arstile voi meditsiinidele, kui kdite ambulatoorsel
visiidil voi kui ldhete haiglasse.>

- Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma <arsti> <,> <vi>
<apteekri> <vdi meditsiinidega>. Kdrvaltoime voib olla ka selline, mida selles
infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.>

Infolehe sisukord

1. Misravim on X ja milleks seda kasutatakse

2. Mida on vaja teada enne X’i <saamist><manustamist>

3. Kuidas X’i manustatakse

4. Vdimalikud korvaltoimed

5. Kuidas X’i sdilitada

6. Pakendi sisu ja muu teave

1. Mis ravim on X ja milleks seda kasutatakse

2. Mida on vaja teada enne X’i <saamist> <manustamist>

X’i ei tohi teile <manustada>

<kui olete {toimeaine(te)} voi selle ravimi mis tahes koostisosa(de) (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline.>

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Enne X’i <saamist> <manustamist> pidage ndu oma <arsti><,> <v3i> <apteekri> <voi
meditsiinidega>.

Lapsed <ja noorukid>

Muud ravimid ja X

<Teatage oma <arstile> <v0i> <apteekrile>, kui te <votate> <kasutate> voi olete hiljuti <vdtnud>
<kasutanud> voi kavatsete <votta> <kasutada> mis tahes muid ravimeid.>

X koos <toidu> <ja> <,> <joogi> <ja> <alkoholiga>

Rasedus <ja> <,> imetamine <ja viljakus>

<Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase vo0i kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma <arsti> <voi> <apteekriga>.>



Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

<X sisaldab {abiaine(te) nimetus}>

3. Kuidas X’i manustatakse

<Kasutamine lastel <ja noorukitel>>

Millal Mis <juhtub><tehakse> Miks

Vihemalt <...><3
nddalat><...><2 kuud> enne X
infusiooni

Vihemalt <...><3
nddalat><...><2 kuud> enne X
infusiooni

<Ligikaudu><Viahemalt><...><3
pideva><4 pideva><...> enne ravi

X’iga ravi algus

Pérast ravi X ga

<Muud ravimid, mida manustatakse enne X’i>

<Kuidas X’i manustatakse>

<Pérast X’i manustamist>

<Kui teile <manustatakse> X’i rohkem, kui ette nidhtud>

<Kui jitate vastuvotu vahele>
<Helistage niipea kui vdimalik oma arstile v3i ravikeskusele, et broneerida uus visiit.>

<Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma <arsti> <,> <voi> <apteekri>
<v0i meditsiinidega>.>

4. Véimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vaib ka see ravim pohjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

<Tiiendavad kdrvaltoimed lastel <ja noorukitel>>

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma <arsti> <,> <vdi> <apteekri> <voi>
meditsiinidega>. Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.
Korvaltoimetest vdite ka ise teatada riikliku teavitussiisteemi, mis on loetletud V lisas kaudu. Teatades
aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas X’i séilitada
<Jargmine teave on ainult arstidele.>

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud <sildil> <karbil> <pudelil> <...>
<pérast {kuupidev PP.KK.AAAA}.>



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

<Arge kasutage seda ravimit, kui tiheldate {ilmsete/nihtavate riknemise mérkide kirjeldus}.>

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida X sisaldab
- Toimeaine(d) on...

- Teine(Teised) <koostisosa(d)> <abiaine(d)> on...

Ravim sisaldab geneetiliselt muundatud inim<vere>rakke.

Kuidas X vilja niieb ja pakendi sisu

Miiiigiloa hoidja ja tootja
{Nimi ja aadress}

<{tel}>

<{faks}>

<{e-post}>

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta poérduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien

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

B-0000 {Localité/Stad/Stadt}>

Tél/Tel: +{N° de téléphone/Telefoonnummer/
Telefonnummer}

<{e-mail }>

Bobarapus

{Nme}

<{Anpec}

{I'pan} {Ilomencku xoxm}>
Ten.: +{Tenedponen Homep}
<{e-mail}>

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 }>

Lietuva

{pavadinimas}

<{adresas}

LT {pasto indeksas} {miestas}>
Tel: + {telefono numeris}
<{e-mail}>

Luxembourg/Luxemburg

{Nom}

<{Adresse}

L-0000 {Localité/Stadt}>

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

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 }>



Eesti

{Nimi}

<{Aadress}

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

EAhada

{Ovopa}

<{Awevbvvon}

GR-000 00 {mdin}>

TnA: +{ApOpdc Aepmvov }
<{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}
<{Heimilisfang}
IS-000 {Borg/Ber}>
Simi: +{Simantimer}
<{Netfang }>

Italia

{Nome}

<{Indirizzo}

1-00000 {Localita}>

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

Kvmpog

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

{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



{Ovopa} {Namn}

<{Awbbvvon} <{Adress}

CY-000 00 {mdin}> S-000 00 {Stad}>

Tnh: +{ApOudc mrepmvov} Tel: +{Telefonnummer}
<{e-mail}> <{e-mail}>

Latvija v

{Nosaukums}

<{Adrese}

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

Infoleht on viimati uuendatud <KK.AAAA> <kuu AAAA>,

<Ravimil on tingimustega miiiigiluba.

See tihendab, et selle ravimi omaduste kohta oodatakse lisatdendeid.

Euroopa Ravimiamet vaatab viahemalt igal aastal 1abi ravimi kohta saadud uue teabe ja vajadusel
ajakohastatakse seda infolehte.>

<Ravim on saanud miiiigiloa erandlikel asjaoludel.

See tdhendab, et <harvaesineva haiguse tottu> <teaduslikel pohjustel> <eetilistel pohjustel> ei ole
olnud vdimalik saada selle ravimi kohta téielikku teavet.

Euroopa Ravimiamet vaatab igal aastal 1dbi ravimi kohta saadud kogu uue teabe ja vajadusel
ajakohastatakse seda infolehte.>

<Muud teabeallikad>
Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: https://www.ema.europa.cu ja

Ravimiameti kodulehel: http://www.ravimiamet.ee/.<Samuti on seal viited teistele kodulehtedele
harvaesinevate haiguste ja ravi kohta.>

<See infoleht on kdigis ELi/EMP keeltes Euroopa Ravimiameti kodulehel.>

Jargmine teave on ainult tervishoiutootajatele:

Enne ravimi késitsemist v0i manustamist tuleb jargida ettevaatusabindusid

<{X}’1 tuleb hoonesiseselt transportida purunemis- ja lekkimiskindlates suletud konteinerites.>
Ravim sisaldab inim<vere>rakke. {X}’i késitsevad tervishoiutdotajad peavad rakendama asjakohaseid
ettevaatusabindusid (kandma <kindaid><kaitseriietust><ja><kaitseprille>), et véltida nakkushaiguste

voimalikku {ilekandumist.

Manustamiseelne ettevalmistus

<Sulatamine>
Manustamine

Juhusliku kokkupuute korral voetavad meetmed

Juhusliku kokkupuute korral tuleb jérgida inimpéritolu materjalide kditlemise kohalikke ndudeid.
Potentsiaalselt {X} iga kokkupuutunud t66pinnad ja materjalid tuleb puhastada sobiva desinfitseeriva
vahendiga.
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Deleted: United Kingdom (Northern Ireland)Y
{Name}1

<{Address}9

{Town} {Postal code} — UK>Y

Tel: +{Telephone number}9

<{e-mail}>Y



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

Ravimi havitamisel rakendatavad ettevaatusabindud

Kasutamata ravimpreparaat ja kdik materjalid, mis on {X} iga kokku puutunud (tahked ja vedelad
jadtmed), tuleb kdidelda ja havitada kui potentsiaalselt nakkusohtlikud jaatmed kooskdlas inimparitolu
materjalide kéitlemise kohalike nduetega.
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