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I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



<sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az 0j gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.>

1. A GYOGYSZER NEVE

{(Fantazia) név hataserésség gyogyszerforma}

[Sem itt, sem a teljes szovegben nem szerepelhet ,, ®” és ,,TM” szimbolum; a ,,sejt” és ,,viralis genom”
egyes szamban szerepelnek.]

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
2.1 Altalanos leiras

A(z) {X} {<(INN)><(trividlis név)>} egy genetikailag modositott <autolog><allogén> sejtalapt
készitmény, amely <{B} kostimulatoros doménhez és {C} szignalizaciés doménhez kapcsolodo>
<egér> <human> < {A} elleni egylanci variabilis fragmenst (single chain variable fragment, scFv)>
tartalmazo {A} elleni kiméra antigénreceptort (chimeric antigen receptor, CAR) expresszald,
<{szerkesztési modszer neve}><{vektor tipusa}> felhasznalasaval ex vivo
<transzfektalt><transzdukalt><szerkesztett> T-sejteket tartalmaz.

A(z) {X} {<(INN)><(trivialis név)>} egy genetikailag médositott autolog CD34" sejtekkel dusitott
sejtpopulacio, amely a(z) {gén neve}<-t> <gént> expresszalo, <{szerkesztési modszer neve}>
<{vektor tipusa}> segitségével ex vivo <transzdukalt><szerkesztett> haemopoeticus dssejteket <és
progenitor sejteket> (haematopoietic stem <and progenitor> cells, HS<P>C) tartalmaz.

2.2 Mindéségi és mennyiségi dsszetétel

Minden egyes, {X}-t tartalmazd <betegspeficikus> {tartaly} {<(INN)><(trivialis név)>}-t tartalmaz
olyan <autolog><allogén> T-sejtekben kifejezett <, a gyartasi tételtdl fliggd > koncentracioban,
amelyeket genetikailag gy modositottak, hogy egy {A} elleni kiméra antigénreceptort
expresszaljanak (CAR-pozitiv életképes T-sejtek). A gydgyszer egy vagy tobb {tartaly}-ban keriil
kiszerelésre, amely Osszesen {n} , <krioprezervativ> oldatban szuszpendalt CAR-pozitiv életképes T-
sejtet tartalmaz sejt- {gyogyszerforma} formajaban.

Minden egyes {tartaly} {térfogat} {gyogyszerforma}-t tartalmaz.

<A gyogyszerre vonatkozo mennyiségi informaciok — beleértve a beadandd {tartalyok} szamat (lasd
6. pont) — <a szallitashoz hasznalt kriotartaly fedelének belsején talalhato> <a kezelésre szant
gyogyszerhez mellékelt> <gyartasi tétel adatlapjan (Lot Information sheet, LIS)><<infzio-
><injekcio->felszabaditasi bizonylaton (Release for <infusion><injection> certificate, RfIC)> vannak
feltlintetve>.

Minden egyes, {X}-t tartalmaz6 <betegspecifikus> {tartaly} {<(INN)><(trivialis név)>}-t tartalmaz
genetikailag modositott autolog CD34" sejtekkel dusitott sejtpopulacioban kifejezett <, a gyartasi
tételtdl fliggd> koncentracioban. A gyogyszer egy vagy tobb {tartaly}- ban kertil kiszerelésre, amely
Osszesen {n} sejtbdl allo, életképes CD34" sejtekkel dusitott, <krioprezervativ> oldatban szuszpendalt
sejtpopulaciot tartalmaz sejt-{gyogyszerforma} formajaban.

Minden egyes {tartaly} {térfogat} {X}-t tartalmaz.

<A gybgyszerre vonatkozé mennyiségi informaciok — beleértve a beadand6 {tartalyok} szamat (lasd
6. pont) — <a szallitashoz hasznalt kriotartaly fedelének belsején talalhato> <a kezelésre szant
gyogyszerhez mellékelt> <gyartasi tétel adatlapjan (Lot Information sheet, LIS)><<infzio-
><injekcio->felszabaditasi bizonylaton (Release for <infusion><injection> certificate, RfIC)> vannak
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feltlintetve>.

<Ismert hatast segédanyag(ok):>

<A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.>

3.  GYOGYSZERFORMA

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok
4.2  Adagolas és alkalmazas

<A(z) {X}-t minésitett ellatohelyen, a(z) <terapias beavatkozasban><a
{javallat} <kezelésében><profilaxisaban>> jartas, és a gyogyszer beadasaval és a betegek ellatasaval
kapcsolatos oktatasban részesiilt orvosnak kell beadnia.>

<Az infuzié beadasa eldtt rendelkezésre kell allnia <legalabb> egy dozis <{Y }><{Z}>-nak/-nek és
stirgdsségi felszerelésnek <citokinfelszabadulasi szindroma (cytokine release syndrome, CRS)><...>
esetére. A(z) <{Y}><{Z}> tovabbi dozisainak rendelkezésre kell allnia az ellatohelyen <...><8> éran
beliil.>

Adagolas
<A(z) {X} autolog alkalmazasra szolgal (lasd 4.4 pont).>
<A(z) {X} dozisat a beteg testtomege alapjan kell meghatarozni kdzvetleniil az infuzié beadasa eldtt.>

A kezelés <egyetlen><tobbszori> <infuzidban><injekcidban> beadott dozisbol all, amihez

<egy darab><tobb>, CAR-pozitiv, ¢letképes T-sejteket tartalmazd {gyodgyszerforma}-t tartalmazo
{tartaly} sziikséges.

A celdozis {a sejtek teljes mennyisége dozisonként} CAR-pozitiv életképes T-sejt, egy, a {n-m}
CAR-pozitiv életképes T-sejt tartomanyon beliili érték. A dozisra vonatkozé tovabbi informacioért
lasd a mellékelt <gyartasi tétel adatlapjat (LIS)><<infuzio-><injekcio->felszabaditasi tantisitvanyt
(RfIC)>.

A kezelés <egy><tobb> {tartaly}-ban/-ben talalhato, életképes CD34" sejteket tartalmazo
{gyogyszerforma} <egyetlen><tobbszori> <infuzidoban> <injekcidban> alkalmazott dozisabol all.
A kezelés <egyetlen><t6bbszori> <infuzidban><injekcidban> beadott dozisbol all, amihez

<egy darab><tdbb>, életképes CD34" sejteket tartalmazo {gyogyszerforma} -t tartalmazé {tartaly}
sziikséges.

A(z) {X) legkisebb ajanlott dézisa {n} CD34" sejt/testtdmegkilogramm.

A doézisra vonatkozo tovabbi informacioért 1asd a mellékelt <gyartasi tétel adatlapjat (Lot Information
sheet, LIS)><<infuzi6-><injekcio->felszabaditasi tanusitvanyt (Release for <infusion><injection>
certificate, RfIC)>.

<Eldkezelés <(limfodeplécios kemoterapia)><(kondicionalas)>>

<Premedikécio>

<A(z) {Y}-val/-vel <és{Z}>-val/-vel, vagy azzal egyenértékii gyogyszerrel torténd premedikaciot
{percek szama}-val/-vel a(z) {X} <infuziéo><injekcio> eldtt javasolt beadni az infuizios reakcid
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kockazatanak csokkentése érdekében.>
<Monitorozas>
Gyermekek és serdiilck

Az alkalmazas mddja

<A beadas el6tt meg kell gy6z6dni arrél, hogy a beteg személyazonossaga megegyezik a(z) {X}
{tartaly(ok)}-n és a kiséré dokumentacioban feltiintetett egyedi betegazonosito adatokkal. A beadandd
{tartalyok} teljes szamat a <gyartasi tétel adatlapjan (LIS)><<infuzi6-><injekcio->felszabaditasi
tantsitvanyon (RfIC)> szerepld betegspecifikus informaciok alapjan is meg kell erdsiteni (lasd 4.4
pont).>

A(z) {X} elokészitésére, alkalmazasara, véletlen expozicidja esetén alkalmazando intézkedésekre és
megsemmisitésére vonatkozo részletes utasitasokat lasd a 6.6 pontban.

4.3 Ellenjavallatok

<A készitmény hatoanyaga(ai)val vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval <vagy {a
maradvanyanyag(ok) neve}> szembeni tilérzékenység>.>

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Nyomonkd6vethetdség

Erre a gyogyszerre a sejtalap fejlett terapias gyogyszerek nyomonkovethetdségére vonatkozo
kovetelményeket kell alkalmazni. A nyomonkdvethetdség biztositasa érdekében a készitmény nevét, a
gyartasi tétel szamat és a kezelt beteg nevét 30 évig meg kell 6rizni a készitmény lejarati datumat
kovetden.

<Autolog alkalmazas

A(z) {X} kizarolag autolog alkalmazasra szolgal, és semmilyen koriilmények kozott nem adhatéd mas
betegnek. A(z) {X}-t tilos alkalmazni, ha a készitmény cimkéjén <és> <a gyartasi tétel adatlapjan
(LIS)><az <infuzi6-><injekcio->felszabaditasi tantsitvanyon (RfIC)> feltiintetett adatok nem
egyeznek meg a beteg személyazonossagaval.>

< A kezelés késleltetésének indokai>

<Fert6z6 dgens atvitele

Bar a(z) {X}-t megvizsgaljak a sterilitas <és a Mycoplasma jelenléte> szempontjabol, fennall a fert6z6
korokozok atvitelének kockazata. Ezért a(z) {X}-t alkalmazo egészségiigyi szakembereknek a kezelés
utan monitorozniuk kell a betegeket a fertézésre utalo jelek és tiinetek miel6bbi felismerése érdekében,
amelyeket sziikség esetén megfelelen kezelni kell.>

<Viroldgiai vizsgalatokra gyakorolt zavaro hatés

Mivel a(z) {X} gyartasahoz hasznalt lentiviralis vektor és a HIV kevés, rovid szakaszokban
megegyez6 genetikai informacioval rendelkeznek, egyes HIV nukleinsav tesztek (NAT-ok) alpozitiv
eredményt adhatnak.

Vér-, szerv-, szovet- és sejtdonacio

A(z) {X}-val/vel kezelt betegek nem adhatnak vért, szerveket, szoveteket és sejteket transzplantacio
céljabol. <Ez az informacio a beteg<emlékezteto><figyelmeztet6> kartyan is szerepel, amelyet a
kezelést kovetden at kell adni a betegnek.>




<Tulérzékenységi reakcidk

A(z) {X}-ban/-ben talalhat6 <krioprezervativ szer> miatt sulyos tulérzékenységi reakciok, koztiik
anafilaxia is kialakulhat.><Hosszl tavi utankévetés

A(z) {X} hosszui tavu biztonsagossaganak és hatasossaganak jobb megértése céljabdl a betegeket
varhatoan be fogjak vonni egy <regiszterbe><hossza tavi utankovetési vizsgalatba>.>

<Gyermekek és serdiilok>

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakcidok

<Interakcids vizsgéalatokat nem végeztek.>

<El6 kérokozot tartalmazd vakcinak

A(z){X}-kezelés alatt vagy azt kdvetden torténd, €16 virust tartalmazo6 vakcinakkal végzett
immunizacid biztonsagossagat nem vizsgaltak. El6vigyazatossagi intézkedésként az é16 korokozot
tartalmazé vakcindval torténd oltas nem ajanlott a <kondicionalo kezelés><limfodeplécios
kemoterapia> kezdete el6tt <legalabb 6 hétig><{megadott iddig}>, a(z){X}-kezelés alatt és a(z)

<immunrendszer><vérképzérendszer> kezelés utani helyreallasaig.

<Gyermekek és serdiil0k>

<Interakcios vizsgélatokat csak felndttek korében végeztek.>
4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas
<Fogamzodképes nék/Fogamzasgatlas férfiaknal és n6knél>
<Terhesség>

<Szoptatas>

<Termékenység>

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
<A {fantdzianév} <nem, vagy csak elhanyagolhat6 mértékben><kismértékben> vagy <kozepes
mértékben><nagymértékben> befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

<Nem relevans.>

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

<Gyermekek és serdiilok>

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyodgyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fliggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil

4.9 Tuladagolas


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

<A(z) {X} tiladagolasara vonatkozoan nem allnak rendelkezésre klinikai vizsgalatokbol szarmazo
adatok.>

<Gyermekek és serdiil6k>

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: {csoport}, ATC kod: {kéd} <még nincs meghatarozva>
<Hatasmechanizmus>

<Farmakodinamias hatdsok>

<Klinikai hatasossag és biztonsagossag>

<Gyermekek és serdiil6k>

<Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek és serdiilok esetén minden korosztalynal eltekint a(z)
<{gyogyszer (fantazia)neve}> vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségétdl {az
engedélyezett indikacidkban, a gyermekgyogyaszati vizsgalati tervben (Paediatric Investigation Plan —
PIP) foglaltaknak megfelelden szabalyozva} (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra
vonatkoz6 informaciok).>

<Az Europai Gyogyszeriigynokség a gyermekek és serdiilok esetén egy vagy tobb korosztalynal
halasztast engedélyez a(z) <{gyogyszer (fantdzia)neve}> vizsgalati eredményeinek benyujtasi
kotelezettségét illetden {az engedélyezett indikaciokban, a gyermekgyogyaszati vizsgalati tervben
(Paediatric Investigation Plan — PIP) foglaltaknak megfeleléen szabalyozva} (lasd 4.2 pont,
gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkozo informaciok).>

<Ezt a gyogyszert ,feltételes jovahagyassal” engedélyezték, ami azt jelenti, hogy a

gyogyszerre vonatkozoan tovabbi adatokat kell benyujtani.

Az Eurépai Gyogyszeriigynokség legalabb évente feliilvizsgélja az erre a gyogyszerre vonatkozo 1j
informaciokat, és sziikség esetén modositja az alkalmazasi eléirast.>

<Ezt a gyogyszert ,kivételes koriilmények” kozott engedélyezték,

ami azt jelenti, hogy a gyogyszer alkalmazasara vonatkozoan — <a betegség ritka el6fordulasa
miatt> <tudomanyos okokbol kifolyolag> <etikai okokbol kifolyolag> — nem lehetett teljes kort
informaciot gytjteni.

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség minden rendelkezésére bocsatott 1j informaciot évente
feliilvizsgal, és sziikség esetén modositja az alkalmazasi eléirast.>

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
<Sejtkinetikai jellemzok>

<Biologiai eloszlas>

<Perzisztencia>

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

<Kornyezeti kockazatbecslés>

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK



6.1 Segédanyagok felsorolasa
<Segédanyagokat nem tartalmaz.>

6.2 Inkompatibilitasok
<Nem értelmezhetd.>

<Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gyogyszer nem keverheté mas
gyogyszerekkel.>

<Ez a gyogyszer kizarolag a <6.6><¢s><12.> pontban felsorolt gydgyszerekkel keverhetd.>
6.3 Felhasznalhatosagi idétartam
<6 ora> <...> <6 honap> <...> <l év> <18 honap> <2 év> <30 honap> <3 év> <..>

<<Kiolvasztas><Elkészités><Higitas> utan: <l dra><3 dra><...> szobahdmérsékleten
({homérséklettartomany} °C) tarolva.}>

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
<Annak biztositasa érdekében, hogy az életképes sejtek rendelkezésre alljanak a beteg szamara, a(z)
{X}-t <folyékony nitrogén gézfazisaban, {(<— {T} °C)}> kell tarolni, <...>, és fagyasztott allapotban

kell tartani, amig a beteg készen nem all a kezelésre. A kiolvasztott gyogyszer nem fagyaszthato ujra.>

<A gyobgyszer <kiolvasztas><elkészités><higitads> utani tarolasara vonatkozé eléirasokat lasd a
6.3 pontban.>

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése <és specialis eszk6z(6k) a hasznalathoz, alkalmazashoz
vagy az implantaciohoz>

<Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.>

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Ovintézkedések a gyogyszer elékészitése vagy alkalmazésa elétt

<A(z) {X}-t az intézményen beliil lezart, torésbiztos és szivargasmentes tartalyokban kell szallitani.>
Ez a gyogyszer human <vér>sejteket tartalmaz. A fert6z6 betegségek potencialis atvitelének
elkeriilése érdekében az egészségiligyi szakembereknek megfelel$ 6vintézkedéseket kell tenniiik
(<kesztyli><védbruhazat><és><szemvédd eszkoz> viselése) a(z) {X}-val/-vel torténd munkavégzés
kozben.

El6készités az alkalmazas elétt

<Kiolvasztas>

Alkalmazas

Intézkedések véletlen expozicid esetén

Véletlen expozicio esetén a human eredetli anyagok kezelésére vonatkozo helyi iranyelveket kell
kovetni. A(z) {X}-val/-vel esetlegesen érintkezésbe keriilt munkafeliileteket és anyagokat megfeleld
fertStlenitészerrel dekontaminalni kell.



A gydgyszer megsemmisitésére vonatkozo 6vintézkedések

A fel nem hasznalt gyogyszert és a(z) {X}-val/-vel érintkezésbe kertilt anyagokat (szilard és folyékony

hulladék) potencialisan fert6z6 hulladékként kell kezelni és megsemmisiteni, a human eredet(i

anyagok kezelésére vonatkozo helyi iranyelveknek megfeleléen.

<Alkalmazasa gyermekek és serdiil6k esetén>

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
{Név és cim}

<{Telefon}>

<{Fax}>

<{E-mail}>

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

9. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

|

<A forgalombahozatali engedély elsé kiadasanak datuma: {EEEE. héqap NN.}>
<A forgalombahozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: {EEEE. honap NN.}>

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
<{EEEE. honap}>

<{EEEE/HH/NN}>
<{EEEE hoénap NN}>.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO



A. CIMKESZOVEG




A <KULSO CSOMAGOLASON><ES><A KOZVETLEN CSOMAGOLASON>
FELTUNTETENDO ADATOK

{A CSOMAGOLAS TiPUSA}

1. A GYOGYSZER NEVE

{(Fantazia) név hataser6sség gyogyszerforma}
{hatoanyag(ok)}

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Ez a gyogyszer <human> <allati> eredetii sejteket tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA |

[4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM |

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

<Kizarélag autolog alkalmazasra.>

[ 8. LEJARATIIDO |

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK |

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
MEGSEMMISITESERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Ez a gyogyszer <human> <vér>sejteket tartalmaz. A fel nem hasznalt gyogyszer, illetve a
hulladékanyag megsemmisitését a human eredetii anyagokbol szarmazé hulladékok kezelésére
vonatkozo helyi iranyelvek szerint kell végrehajtani.



| 11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

{Név és cim}
<{Telefon}><{Fax}>
<{E-mail}>

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/0/00/000/000

13. A GYARTASI TETEL SZAMA, DONACIO ES KESZITMENY KODJA

{SEC}:

<{Keresztnév}:>
<{Vezetéknév}:>

<{Beteg sziiletési ideje}:>
<{Betegazonositd}:>
<{Apbheresis azonosit6/DIN} :>
<{COI azonositészam}:>
<{Zsék azonositoszama}:>
<{Rendelésazonositd}:>

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

[ 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16.  BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Nem értelmezhetd.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

Nem értelmezhetd.



A BUBOREKCSOI\,{IAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

{A CSOMAGOLAS TiPUSA}

|1. A GYOGYSZER NEVE

{(Fantazia) név hataser6sség gyogyszerforma}
{hatoanyag(ok)}

| 2. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

{Név}

| 3.  LEJARATIIDO

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA, DONACIO ES KESZITMENY KODJA

{SEC}:

<{Keresztnév}:>
<{Vezetéknév}:>

<{Beteg sziiletési ideje} >
<{Betegazonosito}:>
<{Apbheresis azonosit6/DIN} :>
<{COI azonositdészam}:>
<{Zsak azonositdoszama}:>
<{Rendelésazonositd}:>

| 5.  EGYEBINFORMACIOK

<Kizarolag autolog alkalmazésra.>



A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

{A CSOMAGOLAS TiPUSA}

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

{(Fantazia) név hataser6sség gyogyszerforma}
{hatoanyag(ok)}
{Az alkalmazas modja}

| 2.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK |

3. LEJARATIIDO |

4. A GYARTASI TETEL SZAMA, DONACIO ES KESZITMENY KODJA |

{SEC}:

<{Keresztnév}:>
<{Vezetéknév}:>

<{Beteg sziiletési ideje}:>
<{Betegazonositd}:>
<{Apbheresis azonosit6/DIN } :>
<{COI azonositészam}:>
<{Zsék azonositoszama}:>
<{Rendelésazonositd}:>

[5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA |

| 6. EGYEB INFORMACIOK |

<Kizarélag autolog alkalmazasra.>



AZ EGY BETEGHEZ TARTOZO EGYES SZALLITMANYOKHOZ MELLEKELT
<GYARTASI TETEL ADATLAPJAN (LOT INFORMATION SHEET, LIS)><<INFUZIO-
><INJEKCIO->FELSZABADITASI TANUSITVANYON (RELEASE FOR
<INFUSION><INJECTION> CERTIFICATE, RfIC)> FELTUNTETENDO ADATOK

1. AGYOGYSZER NEVE

{(Fantazia) név hataser6sség gyogyszerforma}

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

3. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA,
ES A GYOGYSZER ADAGJA

4. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

5. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Orizze meg ezt a dokumentumot, és a(z) {X} alkalmazasanak el6készitésekor legyen elérhetd.

<Kizarélag autolog alkalmazasra.>

| 6. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

| 7. LEJARATI IDO ES EGYEB TETELSPECIFIKUS INFORMACIOK

8. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
MEGSEMMISITESERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Ez a gyogyszer <human> <vér>sejteket tartalmaz. A fel nem hasznalt gyogyszer, illetve a
hulladékanyag megsemmisitését a human eredetii anyagokbol szarmazé hulladékok kezelésére
vonatkozo helyi iranyelvek szerint kell végrehajtani.

[9. A GYARTASI TETEL SZAMA, DONACIO ES KESZITMENY KODJA

{SEC}:

<{Keresztnév}:>
<{Vezetéknév}:>

<{Beteg sziiletési ideje}:>
<{Betegazonositd}:>
<{Apbheresis azonosit6/DIN } :>
<{COlI azonositészam}:>



<{Zsak azonositdoszama}:>
<{Rendelésazonosito}:>

| 10. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

{Név és cim}
<{Telefon}>
<{Fax}>
<{E-mail}>

‘ 11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/0/00/000/000



B. BETEGTAJEKOZTATO




Betegtajékoztato: Informaciok a <beteg><felhasznal6> szamara

{(Fantazia) név hataserdsség gyogyszerforma}
{hatéanyag(ok)}

< VEZ a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetové teszi az uj
gyodgyszerbiztonsagi informéaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara
jutd barmilyen mellékhatas bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont
végén (Mellékhatasok bejelentése) talal tovabbi tajékoztatast. >

<Mielétt elkezdik Onnél alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi
betegtajékoztatét, mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informaciokra a késébbiekben is
sziiksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon <kezeldorvosdhoz><><vagy><gyodgyszerészéhez><vagy a
gondozasat végz6 egészségiigyi szakemberhez>.

- <Kezeldorvosa adni fog Onnek egy beteg<emlékezteté><figyelmeztets> kartyat. Olvassa el

a kartyat figyelmesen, és tartsa be a rajta talalhato utasitasokat.

- Mindig mutassa meg a beteg<emlékeztetd><figyelmeztet6> kartyat az orvosnak vagy a
gondozasat végz6 egészségiigyi szakembernek, amikor felkeresi 6ket, vagy ha korhazba
keriil.>

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errél <kezeldorvosat>
<> <vagy> <gylOgyszerészét> <vagy a gondozasat végz6 egészségiigyi
szakembert>. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges
mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.>

A betegtajékoztato tartalma:

S e

o

2.

Milyen tipusu gyogyszer a(z) X és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok a(z) X alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a(z) X-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a(z) X-et tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Milyen tipust gyogyszer a(z) X és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Tudnivaldk a(z) X alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza a(z) X-et<:>

<ha allergias a {hatéanyag(ok)ra} vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevijére.>

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A(z) X alkalmazasa el6tt beszéljen <kezeldorvosaval> <vagy> <,> <gyodgyszerészével> <vagy a
gondozasat végz0 egészségligyi szakemberrel>.

Gyermekek <és serdiil6k>

Egyéb gyogyszerek és a(z) X



<Feltétleniil tajékoztassa <kezelborvosat> vagy <gyogyszerészét> a jelenleg vagy nemrégiben
<szedett><alkalmazott>, valamint <szedni><alkalmazni> tervezett egyéb gyogyszereirol.>

Az X egyidejii <bevétele><alkalmazasa><étellel><és><,><itallal><és><alkohollal>
Terhesség <és><,> szoptatas <és termékenység>

<Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne,
a gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen <kezelGorvosaval><vagy><gyogyszerészével>.>

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

<Az X {segédanyag(ok) neve}-t tartalmaz>

3. Hogyan kell alkalmazni a(z) X-et?

<Alkalmazisa gyermekeknél <és serdiiléknél>>

Mikor? Mi <torténik><a teend6>? Miért?

Legalabb <...><3 héttel><...><2
hénappal> a(z) X infuzio eldtt

Legalabb <...><3 héttel><...><2
honappal> a(z) X infuzid el6tt

<Koriilbelil><Legalabb><...><3
nappal><4 nappal><...>a
kezelés eldtt

A(z) X-kezelés kezdete

A(z) X-kezelés utan

< Egyéb gyégyszerek, melyeket a(z) X elé6tt fog kapni>
<Hogyan kell alkalmazni a(z) X-et?>

<A(z) X alkalmazasa utan>

<Ha az eléirtnal tobb X-t <kapott>>

<Ha kihagyott egy idopontot>
<Amint lehetséges, hivja fel kezeldorvosat vagy az ellatohelyet, és kérjen uj idépontot.>

<Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
<kezel6orvosat><><vagy><gyogyszerészét><vagy a gondozasat végz6 egészségiigyi szakembert>.>

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyodgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek

<Tovabbi mellékhatasok gyermekeknél <és serdiiloknél>>

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, thjékoztassa
<kezel6orvosat><,><vagy><gyogyszerészét><vagy a gondozasat végz6 egészségiigyi szakembert>.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
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mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben taldlhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informacio alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a(z) X-et tarolni?

<Az alabbi informaciok kizardlag orvosoknak szolnak:>

A <cimkén><dobozon><iivegen><...> feltlintetett lejarati id6 <{lejarati id6 roviditése} utan ne
alkalmazza ezt a gyogyszert.>

<Ne alkalmazza ezt a gyogyszert, ha {a bomlas lathato jeleinek leirasa} észlel.>

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a(z) X?

- A készitmény hatdanyaga(i) ...
- Egyéb <osszetevi(k)> <(segédanyag(ok))>...

Ez a gyogyszer genetikailag modositott emberi <vér>sejteket tartalmaz.
Milyen a(z) X kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyarté

{Név és cim}

<{Telefon}>

<{Fax}>

<{E-mail}>

<A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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}>

Boarapus Luxembourg/Luxemburg
{Nme} {Nom}

<{Anpec} <{Adresse}

{Tpan} {Ilorencku Koz }> L-0000 {Localité/Stadt}>

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

Ceska republika Magyarorszag

{Néazev} {Név}

<{Adresa} <{Cim}

CZ {mésto}> H-0000 {Varos}>

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

EXLGda

{Ovopa}

<{AwbOvvon}

GR-000 00 {moAn}>

Tnk: +{ApOpog miepdvou}
<{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

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: +{Namero de telefone}
<{e-mail }>

Roméinia

{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



{Nafn} {Nazov}

<{Heimilisfang} <{Adresa}
1S-000 {Borg/Beer}> SK-000 00 {Mesto}>
Simi: +{Simantmer} Tel: +{Telefonne ¢islo}
<{Netfang }> <{e-mail }>
Italia Suomi/Finland
{Nome} {Nimi/Namn}
<{Indirizzo} <{Osoite/Adress}
1-00000 {Localita}> FIN-00000 {Postitoimipaikka/Stad}>
Tel: +{Numero di telefono} Puh/Tel: +{Puhelinnumero/Telefonnummer}
<{e-mail}> <{e-mail }>
Kvmpog Sverige
{Ovopa} {Namn}
<{Awevbvvon} <{Adress}
CY-000 00 {moAn}> S-000 00 {Stad}>
Tni: +{Ap1Opdg Aepmvov } Tel: +{Telefonnummer}
<{e-mail }> <{e-mail }>
Latvija v ___—| Deleted: United Kingdom (Northern Ireland)q
{Nosaukums} {Name}§
<{Address}
<{Adrese} {Town} {Postal code} — UK>]|
{Pilséta}, LV {pasta indekss }> Tel: +{Telephone number}|
Tel: +{telefona numurs} <{e-mail}>{
<{e-mail}>

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:<{EEEE. hénap}>

<Ezt a gyogyszert ,feltételesen” engedélyezték,

ami azt jelenti, hogy a gyogyszerre vonatkozoan tovabbi adatokat kell benyujtani.

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség legalabb évente feliilvizsgalja a gyogyszerre vonatkozo i
informaciokat, s sziikség esetén ezt a betegtajékoztatot is modositja.>

<Ezt a gyogyszert ,kivételes koriilmények” kozott engedélyeztek,

ami azt jelenti, hogy a gyogyszer alkalmazasara vonatkozoan — <a betegség ritka el6éfordulasa
miatt> <tudomanyos okokbol kifolyolag> <etikai okokbol kifolydlag> — nem lehetett teljes korti
informaciot gytjteni.

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség évente feliilvizsgal minden, erre a gyogyszerre vonatkoz6 4j
informaciot, és sziikség esetén ezt a betegtajékoztatot is modositja.>

<Egyéb informaciéforrasok>

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(https://www.ema.curopa.eu/) <, és az adott tagallam gydgyszerhatosaganak internetes honlapjan [ Field Code Changed

(link)> talalhat6.<Ugyanitt mas, a ritka betegségekre és kezelésiikre vonatkozo informaciot tartalmazo
honlapokra mutat6 hivatkozasok is megtalalhatok.>

<A betegtajékoztatd az EU/EGT 0Osszes hivatalos nyelvén elérhetd az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan.>

Az alabbi informaciok kizarolag egészségiigyi szakembereknek szolnak:

Ovintézkedések a gyogyszer el6készitése vagy alkalmazasa el6tt
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<A(z) {X}-t az intézményen beliil lezart, torésbiztos és szivargasmentes tartalyokban kell szallitani.>
Ez a gyogyszer human <vér>sejteket tartalmaz. A fert6z6 betegségek potencialis atvitelének
elkeriilése érdekében az egészségiigyi szakembereknek megfelel$ ovintézkedéseket kell tenniiik
(<kesztyli><védbruhazat><és><szemvédod eszkoz> viselése) a(z) {X}-val/-vel torténd munkavégzés
kozben.

El6készités az alkalmazas el6tt

<Kiolvasztas>

Alkalmazas

Intézkedések véletlen expozicid esetén

Véletlen expozicié esetén a human eredetii anyagok kezelésére vonatkozo helyi iranyelveket kell
kovetni. A(z) {X}-val/-vel esetlegesen érintkezésbe keriilt munkafeliileteket és anyagokat megfeleld
fert6tlenitoszerrel kell dekontaminalni.

A gydgyszer megsemmisitésére vonatkozo 6vintézkedések
A fel nem hasznalt gyogyszert és a(z) {X}-val/-vel érintkezésbe keriil¢ anyagokat (szilard és

folyékony hulladék) potencialisan fert6z6 hulladékként kell kezelni és megsemmisiteni, a human
eredetii anyagok kezelésére vonatkozo helyi iranyelveknek megfelelGen.
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