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I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



<sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetové teszi az uj gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségligyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.>

[Csak a fokozott feliigyelet alatt all6 gyodgyszerek esetén. |

1.  AGYOGYSZERNEVE

{(Fantazia) név hataser6sség gyogyszerforma}

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
<2.1 Altalinos leiras>[Csak fejlett terdpids készitmények esetén]
<2.2 Minéségi és mennyiségi dsszetétel>[Csak fejlett terapias készitmények esetén]

<Ismert hatast segédanyag(ok)>
<A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.>

3.  GYOGYSZERFORMA

<A tablettan 1év6 bemetszés csak a szEttorés eldsegitésére és a lenyelés megkonnyitésére szolgal, nem
arra, hogy a készitményt egyenl$ adagokra ossza.>

<A tablettan 1év6 bemetszés nem a tabletta széttorésére szolgal.>

<A tabletta egyenlé adagokra oszthatd.>

4.  KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok
<Ez a gyogyszer kizarolag diagnosztikai célra alkalmazhato.>

<A(2){X}<{x—y}><éves><honapos><iddsebb><iddsebbek><fiatalabb><fiatalabbak><felndttek>
<tjsziilottek> <csecsemOk><gyermekek><serdiilok> szamara javallott.>

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Gyermekek és serdiilck

<A(z) {X} <biztonsagossagat> <és><hatasossagat><{x—y}><honapos><éves><iddsebb><iddsebbek>
<fiatalabb><fiatalabbak> gyermekek <és><serdiilok> esetében {vagy barmely egyéb relevans
tényez0, pl. testtomeg, serdiilokor, nem figyelembevétele esetén} nem igazoltak.>

<Nincsenek rendelkezésre allo adatok.>

<A jelenleg rendelkezésre allo adatok leirasa a <4.8><5.1><5.2> pontban talalhatd, de az adagolasra
vonatkozoan nem adhato ajanlas.>

<A(z) {X}<biztonsagossagi><hatasossagi> aggalyokra val6 tekintettel <{x—y}><éves><honapos>
<idésebb><iddsebbek><fiatalabb><fiatalabbak> gyermekeknél <és><serdiiloknél> {vagy barmely

egyéb relevans tényez6 figyelembevétele esetén, pl. testtomeg, serdiilékor, nem} nem alkalmazhato.>

<A(z) {X}-nek <gyermekek <és serdiilék> esetén><{x—y}><éves><honapos><iddsebb><iddsebbek>
<fiatalabb><fiatalabbak> gyermekeknél <és><serdiil6knél> {vagy barmely egyéb relevans tényez6
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figyelembevétele esetén, pl. testtomeg, serdiilékor, nem} <... javallata esetén> nincs relevans
alkalmazasa.>

<A(z) {X} alkalmazasa ellenjavallt <{x—y}><éves><honapos><idésebb><idésebbek><fiatalabb>

<fiatalabbak> gyermekeknél <és><serdiiloknél> {vagy barmely egyéb relevans tényezd
figyelembevétele esetén, pl. testtomeg, serdiilékor, nem} <...javallata esetén> (lasd 4.3 pont).>

Az alkalmazas médja
<Ovintézkedések a gyogyszer felhaszndldsa vagy alkalmazdsa eldtr>

<A gyogyszer alkalmazas eldtti <feloldasara><higitasara> vonatkoz6 utasitasokat lasd a <6.6><és
a><12.> pontban.>

4.3 Ellenjavallatok

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

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések
<Nyomonkdvethetdség

A biologiai készitmények konnyebb nyomonkdvethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmien kell dokumentalni.>

<Gyermekek és serdiil6k>

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakcidok
<Interakcios vizsgalatokat nem végeztek.>

<Gyermekek és serdiil6k>
<Interakcio6s vizsgalatokat csak felnéttek korében végeztek.>

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

<Terhesség>
<Szoptatds>
<Termékenység>

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

<Nem relevans.>

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

<Gyermekek és serdiil6k>

Feltételezett mellékhatdsok 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 egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatosag
részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil *.

[*For the printed material, please refer to the guidance of the annotated QRD template. ]
4.9 Tuladagolas

<Gyermekek és serdiil6k>

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: {csoport}, ATC kod: {kod} <még nincs meghatarozva>

<A {fantdzianév} egy biohasonl¢ gyogyszer. Részletes informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
honlapjan (https://www.ema.europa.eu) érhet6 el.>

<Hatdsmechanizmus>
<Farmakodinamias hatasok>

<Klinikai hatdsossag és biztonsdgossag>
<Gyermekek és serdiil6k>

<Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek és serdiilok esetén minden korosztalynal eltekint a(z)
<{gyogyszer fantazianeve}> [illetve generikus gyogyszerek esetén: <{hatdoanyag(ok) neve(i)}
tartalmu referenciakészitmény>] vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségétol {az
engedélyezett indikaciokban, a gyermekgyogyaszati vizsgalati tervben (Paediatric Investigation Plan —
PIP) foglaltaknak megfeleléen szabalyozva} (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra
vonatkozo6 informaciok).>

<Az Europai Gyogyszeriigynokség a gyermekek és serdiilok esetén egy vagy tobb korosztalynal
halasztast engedélyez a(z) <{gyogyszer fantazianeve}> [illetve generikus gyogyszerek esetén:
<{hatdéanyag(ok) neve(i)} tartalmu referenciakészitmény>] vizsgalati eredményeinek benyujtasi
kotelezettségét illetden {az engedélyezett indikaciokban, a gyermekgyogyaszati vizsgalati tervben
(Paediatric Investigation Plan — PIP) foglaltaknak megfelelden szabalyozva} (lasd 4.2 pont,
gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkozé informaciok).>

<Ezt a gyogyszert ,,feltételes jovahagyassal” engedélyezték, ami azt jelenti, hogy a gydgyszerre
vonatkozoéan tovabbi adatokat kell benyujtani.

Az Eurépai Gyogyszeriigynokség legalabb évente feliilvizsgalja az erre a gyogyszerre vonatkozo 1j
informaciokat, és sziikség esetén ez az alkalmazasi eldiras is modosul.>

<Ezt a gyogyszert , kivételes koriilmények” kdzott engedélyezték, ami azt jelenti, hogy a gyogyszer
alkalmazasara vonatkozdan — <a betegség ritka el6fordulasa miatt><tudomanyos okokbodl
kifoly6lag><etikai okokbol kifolyolag> — nem lehetett teljes korti informaciot gytijteni.

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség minden rendelkezésére bocsatott uj informaciot évente feliilvizsgal,
és sziikség esetén ez az alkalmazasi el6iras is modosul.>

A {hatéanyag neve}-(o)t tartalmazé referenciakészitményt , kivételes koriilmények” kozott
engedélyezték, ami azt jelenti, hogy a referenciakészitmény alkalmazasara vonatkozdan — <a betegség
ritka el6fordulasa miatt><tudomanyos okokbdl kifolydlag><etikai okokbdl kifolyolag> — nem lehetett
teljes kori informaciot gyijteni. Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség minden rendelkezésére bocsatott 11
informaciot évente feliilvizsgal, és sziikség esetén a jelen alkalmazasi eldiras (SmPC) a
referenciakészitmény alkalmazasi eldirdsanak megfeleléen modosul.>

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok


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

<Felszivodas>

<Eloszlas>
<Biotranszformacio>
<Eliminécié>
<Linearitas/nonlinearitas>

<Farmakokinetikai/farmakodindmias dsszefliggés(ek)>

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

<A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolasti dozistoxicitasi, genotoxicitasi,
karcinogenitasi, reprodukciora és fejlddésre kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbol szarmazé nem klinikai
jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges
kockazat nem varhaté.>

<A nem klinikai vizsgalatok soran csak a maximalis human expoziciot joval meghaladd expozicionak
voltak kovetkezményei, melyeknek a klinikai alkalmazas szempontjabol csekély a jelentdsége.>

<Azok a mellékhatasok, amelyeket bar a klinikai vizsgalatokban nem észleltek, de az
allatkisérletekben a human klinikai expozicios szintekhez hasonld expozicios szinteknél jelentkeztek,

¢és amelyek klinikai jelentdséggel birhatnak, a kovetkezok voltak:>

<Becsiilt kornyezeti kockazat>

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><és a><12.> pontban felsorolt gyogyszerekkel keverhetd.>
6.3  Felhasznalhat6sagi idétartam

<...><6 honap><...><I év><18 honap><2 év><30 honap><3 év><..>

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

<A gybgyszer <feloldas><higitas><elsd felbontas> utani tarolasara vonatkozé eldirasokat lasd a
6.3 pontban.>

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése <, valamint specialis eszkoz(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>

<Alkalmazésa gyermekek és serdiilék esetén>

<<A megsemmisitésre vonatkozoéan> nincsenek kiilonleges eldirasok.>



<Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo eléirasok szerint kell végrehajtani.>

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

{Neve és cime}

<{Tel}>

<{Fax}>
<{E-mail}>

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

<A forgalomba hozatali engedély elsé kiaddsanak datuma: {EEEE. honap NN.}>

<A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitisanak datuma: {EEEE. honap NN.}>

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

<{EEEE. honap>
<{EEEE.HH.NN.}>
<{EEEE. honap NN.}>

<11. VARHATO SUGARTERHELES>

<12. RADIOAKTIV GYOGYSZEREK ELKESZITESERE VONATKOZO
UTMUTATASOK>

<Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a radioaktiv
gyogyszerekre vonatkoz6 hatalyos el6irasok szerint kell végrehajtani.>

A gyodgyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) <, és az adott tagallam gyogyszerhatésaganak internetes honlapjan (link)
> talalhato.



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

<E.

II. MELLEKLET

<A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK)
GYARTOJA/GYARTOI ES>A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY
ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

KULONLEGES KOTELEZETTSEGVALLALAS
FORGALOMBA HOZATALT KOVETO INTEZKEDESEK
TELJESITESERE <FELTETELES FORGALOMBA
HOZATALI ENGEDELY><KIVETELES KORULMENYEK
KOZOTT MEGADOTT FORGALOMBA HOZATALI
ENGEDELY > ESETEN >



A. <A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOJA/GYARTOI ES>A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

<A biologiai eredetii hatbanyag(ok) gyartdjanak/gyartéinak neve és cime

{Neve és cime}>

<A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyarto(k) neve és cime>

{Neve és cime}

<Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a
gyogyszer betegtajékoztatojanak tartalmaznia kell.>

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

<Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.>

<Orvosi rendelvény nélkiil is kiadhat6 gyogyszer.>

<Kiilonleges rendelvényhez kotott gyogyszer.>

<Korlatozott érvényii orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd I. Melléklet: Alkalmazasi eldiras,
4.2 pont).>

<Kiilonleges és korlatozott érvényii orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd I. Melléklet:
Alkalmazasi el6iras, 4.2 pont).>

e <Gyirtasi tételek hivatalos végfelszabaditasa

A gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasa: az Eurdpai Parlament és Tanacs 2001/83/EK
iranyelvének 114. cikke értelmében, a gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasat egy allami
laboratorium vagy egy erre a célra kijeldlt laboratérium végezheti.>

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB
FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

o Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

<Erre a készitményre a PSUR-ok benyujtasara vonatkozo kovetelményeket az 507/2006/EK rendelet
9. cikke hatarozza meg, és ennek megfeleléen a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
hathavonta kell benyujtania a PSUR-okat>.

<Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.>

<A forgalomba hozatali engedély jogosultja erre a készitményre az els6 PSUR-t az

engedélyezést kovetd 6 honapon beliil koteles benyujtani.>

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

o Kockazatkezelési terv



A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély 1.8.2
moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett verzidiban
részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:

e ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza,

o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 11
informécio érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra iranyuld) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.

< Frissitett kockazatkezelési tervet {a CHMP altal megallapitott hataridére} kell benytjtani. >
< Nem relevans.>
¢ <Kockdzatminimalizalasra iranyulé tovabbi intézkedések>

e <Forgalomba hozatalt koveto intézkedések teljesitésére vonatkozé specialis kotelezettség

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak a megadott hataridon beliil meg kell tennie az alabbi
intézkedéseket:

Leiras Lejarat
napja

<Forgalomba hozatali engedélyezés utani gyogyszer-hatasossagi vizsgalat
(post-authorisation efficacy study, PAES):>

< Forgalomba hozatali engedélyezés utani, beavatkozassal nem jaro
gyogyszerbiztonsagi vizsgalat (post-authorisation safety study, PASS):>>

<E. KULONLEGES KOTELEZETTSEGVALLALAS FORGALOMBA HOZATALT
KOVETO INTEZKEDESEK TELJESITESERE <FELTETELES FORGALOMBA
HOZATALI ENGEDELY><KIVETELES KORULMENYEK KOZOTT MEGADOTT
FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY> ESETEN>

<Miutan a forgalomba hozatali engedély feltételes, a 726/2004/EK rendelet 14-a. cikke szerint a
forgalomba hozatali engedély jogosultjanak a megadott hataridén beliil végre kell hajtania az alabbi
intézkedéseket:>

<Miutan ezt a gyogyszert a kivételes koriilmények fennallasa miatt hagytak jova a 726/2004/EK
rendelet 14. cikkének (8) bekezdése szerint a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak a megadott
hataridén beliil meg kell tennie az alabbi intézkedéseket:>

Leiras Lejarat
napja

<Forgalomba hozatali engedélyezés utani, beavatkozassal nem jard
gyogyszerbiztonsagi vizsgalat (post-authorisation safety study, PASS):>>




III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO



A. CIMKESZOVEG




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

{A CSOMAGOLAS TiPUSA}

1. AGYOGYSZER NEVE

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

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

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

|3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

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

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

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

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

<Kizarolag autolog alkalmazasra.>

[ 8. LEJARATIIDO

9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

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

[11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

{Név és cim}



<{Tel.}>
<{Fax}>
<{E-mail}>

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/0/00/000/000

13. A GYARTASI TETEL SZAMA <DONACIO ES KESZITMENY KODJA>

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[ 16.  BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

<Braille-iras feltiintetése alol felmentve.>

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

<Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.>

<Nem relevans.>

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

<PC {szam} [term¢kkdd]

SN {szam} [sorozatszam|

NN {szam} [nemzeti visszatéritési vagy nemzeti azonosito szam|>
<Nem relevans.>



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

{A CSOMAGOLAS TiPUSA}

1. AGYOGYSZER NEVE

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

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

{Név}

| 3. LEJARATIIDO

4. A GYARTASI TETEL SZAMA <DONACIO ES KESZITMENY KODJA>

| 5. EGYEBINFORMACIOK

<Kizarolag autolog alkalmazasra.>



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>

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

6. EGYEB INFORMACIOK

<Kizérolag autolog alkalmazésra.>



B. BETEGTAJEKOZTATO




Betegtajékoztato: Informaciok a <beteg><felhasznal6> szamara

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

<v Ez a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az 0j gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomaséra juté barmilyen mellékhatas
bejelentésével.

A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése) talal tovabbi
tajékoztatast.> [Csak a fokozott feliigyelet alatt allo gyogyszerek esetén. ]

<Miel6tt elkezdi <szedni><alkalmazni> ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi

betegtajékoztatot, mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtdjékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késGbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon <kezelGorvosahoz><,><vagy><gyogyszerészéhez><vagy a
gondozasat végzd egészségiigyi szakemberhez>.

- <Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt méasnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.>

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl
<kezelorvosat><><vagy><gyogyszerészét><vagy a gondozasat végzo egészségiligyi
szakembert>. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.>

<Mielétt elkezdi <szedni><alkalmazni> ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi

betegtajékoztatot, mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatdban leirtaknak, vagy az On

<kezel6orvosa><,><vagy><gyogyszerésze><vagy a gondozasat végz6 egészségiigyi szakember> altal

elmondottaknak megfeleléen <szedje><alkalmazza>.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tajékoztassa
<kezel6orvosat><,><vagy><gyogyszerészét><vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert>. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei <...... napon beliill> nem enyhiilnek, vagy
éppen sulyosbodnak.>

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a(z) X és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a(z) X <szedése><alkalmazasa> el6tt

Hogyan kell <szedni><alkalmazni> a(z) X-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a(z) X-et tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

A S

1. Milyen tipusi gyogyszer a(z) X és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

<Keresse fel kezel6orvosat, ha tiinetei <...... napon beliil> nem enyhiilnek, vagy éppen
stlyosbodnak.>

2. Tudnivaldk a(z) X <szedése><alkalmazasa> el6tt



Ne <szedje><alkalmazza> a(z) X-et<:>
- <ha allergias a {hat6anyag(ok)}-ra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevdjére.>

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A(z) X <szedése><alkalmazasa> eldtt beszéljen
<kezel6orvosaval><vagy><,><gyogyszerészével><vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
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 gyogyszereirl.>

<Az étel> <és> <,> <az ital> <és> az alkohol hatasa a(z) X-re

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 <kezeldorvosaval><vagy><gyogyszerészével>.>

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

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

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

<A gyogyszert mindig a kezelGorvosa <vagy gyogyszerésze> altal elmondottaknak megfeleléen
<szedje><alkalmazza>. Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze
meg <kezelborvosat><vagy><gyodgyszerészét>.>

<A készitmény ajanlott adagja ...>

<Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On
<kezel6orvosa><,><vagy><gyogyszerésze><vagy a gondozasat végz6 egészségiigyi szakember> altal
elmondottaknak megfelelden <szedje><alkalmazza>. Amennyiben nem biztos abban, hogyan
alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg <kezeldorvosat><vagy><gyodgyszerészét>.>

<A készitmény ajanlott adagja ...>

<Alkalmazasa gyermekeknél <és serdiill6knél>>

<A tablettan 1év6 bemetszés csak a széttorés eldsegitésére szolgal, amennyiben nem tudja a gyogyszert
egészben lenyelni.>

<A tabletta egyenlé adagokra oszthato.>

<A tablettan 1év6 bemetszés nem a tabletta széttdrésére szolgal.>

<Ha az eléirtnal tobb X-et <vett be><alkalmazott>>

<Ha elfelejtette <bevenni><alkalmazni> a(z) X-et>
<Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott <tabletta><adag><...> pétlasara.>

<Ha idé elétt abbahagyja a(z) X <szedését><alkalmazasat>>

<Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
<kezelorvosat><,><vagy><gyogyszerészét><vagy a gondozasat végzo 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
<kezelborvosat><><vagy><gyogyszerészét><vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert>.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil *.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t5bb informacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

[*For the printed material, please refer to the guidance of the annotated QRD template.]

5. Hogyan kell a(z) X-et tarolni?
A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

A <cimkén><dobozon><iivegen><...> feltlintetett lejarati id6 <{lejarati id6 roviditése} utan ne
<szedje><alkalmazza>ezt a gydgyszert.><A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.>

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

<Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe <vagy a haztartasi hulladékba>. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elsegitik
a kornyezet védelmét.>

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a(z) X?
- A készitmény hatdanyaga(i) ...
- Egyéb <osszetevi(k)> <(segédanyag(ok))>...

Milyen a(z) X kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté
{Név és cim}

<{Tel.}>

<{Fax}>

<{E-mail}>

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali 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}


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

Telefonnummer}
<{e-mail}>

Bobarapus

{Hme}

<{Axnpec}

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

Ceska republika
{Nazev}

<{Adresa}

CZ {mésto}>

Tel: + {telefonni Cislo}
<{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 }>

E)rada

{Ovopa}

<{AevBvvon}

GR-000 00 {morn}>

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}
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<{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 }>

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 }>

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/Beer}>
Simi: + {Simanumer}
<{Netfang }>

Italia

{Nome}

<{Indirizzo}

1-00000 {Localita}>

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

Kvnpog

{Ovopa}

<{AwebOvvon}

CY-000 00 {moin}>

Tnk: + {ApOpog mhepdvov}
<{e-mail}>

Latvija

{Nosaukums}

<{Adrese}

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

<{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

{Namn}

<{Adress}

S-000 00 {Stad}>

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

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

<Ezt a gyogyszert ,,feltételesen” engedélyezték, ami azt jelenti, hogy a gydgyszerre vonatkozoéan

tovabbi adatokat kell benyujtani.

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség legalabb évente feliilvizsgalja a gyogyszerre vonatkozo )
informaciokat, és sziikség esetén ez a betegtajékoztatd is modosul.>

<Ezt a gyogyszert ,,kivételes koriilmények™ kozott engedélyezték, ami azt jelenti, hogy a gyogyszer

alkalmazésara vonatkozdan — <a betegség ritka el6fordulasa miatt><tudomanyos okokbol
kifolyolag><etikai okokbol kifolyolag> — nem lehetett teljes korii informaciot gyijteni.

Az Eurépai Gyogyszeriigynokség évente feliilvizsgal minden, erre a gyogyszerre vonatkozo 0j
informaciot, és sziikség esetén ez a betegtajékoztatd is modosul.>

Deleted: United Kingdom (Northern Ireland)q
{Name}q

<{Address}

{Town} {Postal code} — UK>q

Tel: + {Telephone number}q

<{e-mail } >




<A(z) X ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza és ugyanolyan modon fejti ki hatasat, mint az EU-ban
mar engedélyezett ,referenciakészitmény”. A(z) X referenciakészitményét ,kivételes koriilmények”
kozott engedélyezték, ami azt jelenti, hogy a gyogyszer alkalmazasara vonatkozoan — <a betegség
ritka el6fordulasa miatt><tudomanyos okokbdl kifolyolag><etikai okokbol kifolyolag> — nem lehetett
teljes kori informaciot gyijteni. Az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség a referenciakészitményre
vonatkoz6 minden 0j informaciot évente feliilvizsgal, és a referenciakészitmény kisérdirataiban tett
frissitéseket kivétel nélkiil — a megfelel6 médon — a(z) X kisérbirataiban is fel kell tiintetni, példaul a
jelen betegtajékoztatoban is.>

<Egyéb informaciéforrasok>

A gyogyszerr6l részletes informacié <illetve ritka betegségekrol és azok kezelésérol szol6 honlapok
cimei> az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan (https://www.ema.europa.eu/) <, és az
adott tagallam gyogyszerhatosadganak internetes honlapjan (link) > talalhato<k>. <Ugyanitt mas, a
ritka betegségekre ¢és kezelésiikre vonatkozo informaciot tartalmazo honlapok cimei is
megtalalhatok.>

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

<

<Az alabbi informaciok kizardlag egészségiigyi szakembereknek szolnak:>
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