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VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



<vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.>

1. HEITI LYFS

{(Sér)heiti styrkleiki lyfjaform}
[Engin ® ™ takn hér eda annars stadar i textanum; ,,frumur* og ,,veirugenamengi‘ i fleirt6lu.]

2. INNIHALDSLYSING
2.1 Almenn lysing

{X} {<(INN)><(almennt heiti)>} er lyf sem byggist & <samgena><dsamgena> erfdabreyttum frumum
sem inniheldur T-frumur sem eru <innleiddar><veiruleiddar><breyttar> ex vivo med <{heiti a
breytingaradferd } ><{tegund af genaferju}> og tja and-{A} blendingsvakavidtaka (CAR) sem
samanstendur af <and-{A} stakri kedju breytilegs hluta (scFv) <mtisa> <manna> sem er tengt vid {B}
hjalparbodhneppi og {C} bodhneppi>.

{X} {<(INN)><(almennt heiti)>} er erfdabreytt samgena CD34" frumurikur stofn sem inniheldur
blodmyndandi stofnfrumur <og forverafrumur> (HS<P>C) sem <hafa verid veiruleiddar><hefur verid
breytt> ex vivo med pvi ad nota <{heiti 4 breytiadferd }> <{tegund af ferju}> sem tjair {genaheiti}
<genio>.

2.2 Innihaldslysing

<Hvert> <Hver> {ilat} med {X} <sem er <etlad><etlud><atladur> dkvednum sjuklingi> inniheldur
{<(INN)><(almennt heiti)>} i <lotuhadum> styrkleika af <samgena><d6samgena>T-frumum sem eru
erfoabreyttar til ad tja and-{A} blendingsvakavidtaka (CAR-jakvaedar lifvaenar T-frumur). Lyfinu er
pakkad i <eitt><eina><einn> eda fleiri {ilat} sem innihalda i heildina frumu-{<lyfjaform>} med {n}
CAR-jakvadum lifveenum T-frumum dreifdum i <verndandi frystilausn> <lausn>.

<Hvert><Hver> {ilat} inniheldur {rimmal} af {lyfjaformi}.

<Magnbundnar upplysingar um lyf, par med talinn {joldi {ilata} (sja kafla 6) sem 4 ad gefa, eru birtar
a <upplysingabladi lotu (LIS)>< vottordi um losun til <innrennslis><inndalingar> (RfIC)> < sem er
inni 1 lokinu 4 frystiilatinu sem notad er til flutnings> <sem fylgir lyfinu sem nota 4 til medferdar>>.
<Hvert><Hver> {ilat} med {X} < sem er <etlad><etlud><aetladur> dkvednum sjuklingi> inniheldur
{<(INN)><(almennt heiti)>} i <lotuhadum> styrkleika af erfdabreyttum samgena CD34+ frumurikum
stofni. Lyfinu er pakkad i <eitt><eina><einn> eda fleiri {ilat} sem innihalda i heildina {lyfjaform}
med {n} lifvenum CD34" frumurikum stofni dreifdum i <verndandi frystilausn> <lausn>.
<Hvert><Hver> {ilat} inniheldur {rGmmal} af {X}.

<Magnbundnar upplysingar um lyf, par med talinn fjoldi {ilata} (sja kafla 6) sem 4 ad gefa, eru birtar i

<upplysingabladi lotu (LIS)>< vottordi um losun til <innrennslis><inndelingar> (RfIC)> <sem er inni
i lokinu & frystiilatinu sem notad er til flutnings> <sem fylgir lyfinu sem nota 4 til medferdar>>.

<Hjalparefni med pekkta verkun:>

<Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.>

3. LYFJAFORM



4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar
4.2 Skammtar og lyfjagjof

<{X} verdur ad gefa 4 vidurkenndri medferdarstdd af leekni sem hefur reynslu af
<medferdarinngripi><medferd><fyrirbyggjandi medferd> vido {abendingu}> og sem er pjalfadur i
lyfjagjof og medhondlun sjuklinga sem fa medferd med lyfinu.>

<Ef upp kemur <bodefnafar (cytokine release syndrome)><...> verdur <ad minnsta kosti> einn
skammtur af <{Y}><{Z}> og neydarbinadur ad vera tilteekur adur en innrennsli er hafid.
Meodferdarstodin verdur ad hafa adgang ad vidbotarskommtum af <{Y}><{Z}> innan <...><8> klst.>

Skammtar
<{X} er @tlad til samgena notkunar (sja kafla 4.4).>
<Akvarda verdur skammt {X} t fra likamspyngd sjuklings 4 peim tima sem innrennslid fer fram.>

Medferd samanstendur af <stokum skammti><skommtum> til <innrennslis><inndelingar> sem
<inniheldur><innihalda> {lyfjaform}> med CAR-jakvaedum lifvenum T-frumum i
<einu><einni><einum><eda fleiri>{ilati(um)}.

Markskammturinn er {heildarmagn frumna i hverjum skammti} CAR-jakvaedar lifvaenar T-frumur &
bilinu {n-m} CAR-jakvaedar lifvaenar T-frumur. Sja medfylgjandi <upplysingablad lotu
(LIS)><vottord um losun til <innrennslis><inndelingar> (RfIC)> til ad fa frekari upplysingar um
skammta.

Medferdin samanstendur af <stokum skammti><skdmmtum> til <innrennslis><inndelingar> sem
<inniheldur><innihalda> {lyfjaform}> med lifveenum CD34" frumum i <einu><einni><einum><eda
fleiri>{ilati(um)}.

Lagmarks radlagdur skammtur af {X} er {n} CD34" frumur/kg likamspyngdar.

Sja medfylgjandi <upplysingablad lotu (LIS)>< vottord um losun til <innrennslis><inndeelingar>
(RfIC)> til ad fa frekari upplysingar um skammta.

<Undirbuningsmedferd <(eitilfrumueydandi krabbameinslyfjamedferd)><(formedhéndlun
(conditioning))>>
<Lyfjaforgjof>

<Melt er med ad lyfjaforgj6f med {Y} <og {Z}> eda sambearilegum lyfjum sé¢ gefin {{fj6ldi minttna}
fyrir <innrennsli><inndalingu> af {X} til ad draga ur likum 4 innrennslisviobrogdum.>

<Eftirlit>

Born

Lyfjagjof

<Adur en lyfid er gefid verdur ad stadfesta ad audkenni sjuklings samsvari einkvaemum
sjuklingaupplysingum 4 {X} {ilatinu/ilatunum} og medfylgjandi skjolum. Einnig verdur ad stadfesta

heildarfjolda {ilata} sem a a0 gefa med sérteeku sjuklingaupplysingunum & <upplysingabladi lotu
(LIS)><vottordinu um losun til <innrennslis><inndelingar> (RfIC)> (sja kafla 4.4).>



Sja ndkvaemar leidbeiningar i kafla 6.6 um undirbuning, lyfjagjof, radstafanir sem gera skal ef
utsetning fyrir {X} verdur fyrir slysni og férgun {X}.

4.3  Frabendingar

<Ofnemi fyrir virka efninu / virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1
<eoa {heiti efnaleifa}>.>

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Rekjanleiki

Fylgja verdur krofum um rekjanleika hateknimedferdarlyfja sem byggja 4 frumum. Til ad tryggja
rekjanleika verdur ad vardveita heiti lyfsins, lotuniimerid og nafn sjiklings sem medhondladur er
30 ar eftir fyrningardagsetningu lyfsins.

<Samgena notkun

{X} er eingdngu atlad til samgena notkunar og ma ekki undir nokkrum kringumsteedum gefa 6drum
sjuklingum. Ekki ma gefa {X} ef upplysingarnar 4 umbudum lyfsins og <upplysingabladi lotu
(LIS)><o0g>< vottordi um losun til <innrennslis><inndelingar> (RfIC)> samraemast ekki audkenni
sjuklings.>

<Astedur til ad seinka medferd>

<Syklasmit

bratt fyrir ad {X} s¢ profad med tilliti til seefingar <og mykdplasma>, er hetta fyrir hendi 4 ad smit
geti borist med lyfinu. Heilbrigdisstarfsmenn sem gefa {X} verda pvi ad fylgjast med sjuklingum med
tilliti til einkenna um sykingu eftir medferd og medhondla & videigandi hatt, ef porf krefur.>

<Truflun & veirupréofunum

Vegna takmarkadra og stuttra rada af sameiginlegum erfdaupplysingum milli lentiveiruferjunnar sem
er notud til ad bua til {X} og HIV, geta sum HIV kjarnsyruprof gefid falska jakveeda nidurstoou.>

B1608-, liffeera-, vefja- og frumugjof

Sjuklingar sem fa medferd med {X} mega ekki gefa bloo, liffeeri, vefi eda frumur til igraedslu. <bessar
upplysingar eru i <6ryggiskorti sjuklings> <sjuklingakortinu> sem 4 ad athenda sjuklingnum eftir
medferd.>

<Ofnemisvidbrogd

Alvarleg ofneemisviobrogd, par med talid bradaofnaemi, geta verid vegna <frystiverndarefnisins> i
{X3>

<Langtimaeftirfylgni

Gert er rad fyrir ad sjuklingar verdi skradir i <sjuklingaskra><langtimaeftirfylgni> til ad auka skilning
a langtimadryggi og -verkun {X}.>

<Born>
4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

<Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum.>



<Lifandi boluefni

Oryggi 6nzemisadgerda med lifandi veirubdluefnum medan 4 eda eftir medferd med {X} hefur ekki
verid rannsakad. Sem varadarradstofun er ekki meaelt med bolusetningu med lifandi boluefnum <i ad
minnsta kosti 6 vikur><{tilgreindur timi}> adur en byrjad er a <formedhondlun
(conditioning)><eitilfrumueydandi krabbameinslyfjamedferd>, medan 4 medferd med {X} stendur og
par til <oénzmisfradilegum> < blodfraedilegum> bata eftir medferd er nad.>

<Born>
<Rannsoknir 4 milliverkunum hafa eingdngu verid gerdar hja fullordnum.>

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

<Konur sem geta ordid pungadar /Getnadarvarnir hja korlum og konum>
<Medganga>

<Brjostagjof>

<Frjosemi>

4.7  Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla

<{Sérheiti} hefur <engin eda 6veruleg ahrif> <litil dhrif> <vaeg ahrif> <mikil ahrif> & haefni til aksturs
og notkunar véla.>

<A ekki vid.>

4.8 Aukaverkanir

<Born>

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og dhattu af notkun

lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig i Appendix V.

4.9 Ofskommtun
<Engar upplysingar liggja fyrir um ofskommtun {X} ur kliniskum ranns6knum.>

<Born>

5. LYFJAFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: {flokkur}, ATC-flokkur: <{flokkur}> <Liggur ekki fyrir>
<Verkunarhattur>

<Lyfhrif>

<Verkun og oryggi>

<Born>

<Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstodur Gr rannséknum a
<{(sér)heiti lyfs}> hja 6llum undirhépum barna vid {sjukdéomsastandi eins og lyst er i akvordun um


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

,,Paediatric Investigation Plan (PIP)* fyrir sampykkta abendingu} (sja upplysingar i kafla 4.2 um
notkun handa bérnum).>

<Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krofu um ad lagdar verdi fram nidurstodur Uir rannséknum &
<{(sér)heiti lyfs}> hja einum eda fleiri undirhopum barna vid {sjikdomsastandi eins og lyst er i
akvordun um ,,Paediatric Investigation Plan (PIP)“ fyrir sampykkta abendingu} (sja upplysingar i
kafla 4.2 um notkun handa bérnum).>

<betta lyf hefur fengid markadsleyfi med svokolludu ,,skilyrtu sampykki. bad pydir ad bedid er eftir
frekari gdgnum um lyfid.

Lyfjastofnun Evropu metur nyjar upplysingar um lyfid ad minnsta kosti arlega og uppfeerir samantekt
a eiginleikum lyfsins eftir pvi sem porf krefur.>

<betta lyf hefur fengid markadsleyfi samkvemt ferli um ,,undantekningartilvik*.

bao pydir ad <vegna pess hve sjaldgaefur sjikdéomurinn er> <af visindalegum asteedum> <af
siofredilegum asteedum> hefur ekki reynst mogulegt ad afla allra tilskilinna upplysinga um lyfid.
Lyfjastofnun Evropu metur arlega allar nyjar upplysingar sem hugsanlega koma fram og uppfeerir
samantekt a eiginleikum lyfsins eftir pvi sem porf krefur.>

5.2 Lyfjahvorf
<Frumulyfjahvorf>
<Dreifing>
<Varanleiki>

5.3 Forkliniskar upplysingar

<Mat a dhaettu fyrir lifrikio>

6. LYFJAGERDARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

<Engin.>

6.2  Osamrymanleiki

<A ekki vid.>

<Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verid
gerdar.>

<Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla <6.6> <og> <12>.>
6.3 Geymslupol
<6 klst.> <...> <6 manudir> <..> <l ar> <18 manudir> <2 ar> <30 manudir> <3 ar> <..>

<Eftir a0 lyfid hefur <pidnad><verid blandad><verid pynnt>: <1 klst.><3 klst.><...> vi0 stofuhita
{({hitastigsbil } °C).}>

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu
<{X} verdur ad geyma i <gufufasa fljétandi kdfnunarefnis {(<— {T} °C)}><...> og verdur ad haldast

frosid par til sjuklingurinn er tilbainn til medferdar til ad tryggja ad lifvenar frumur séu til stadar fyrir
lyfjagjof sjuklingsins. Ekki ma frysta pidid lyf aftur.>



<Geymsluskilyrdi eftir <pidingu><blondun><pynningu> lyfsins, sja kafla 6.3.>

6.5 Gerd ilats og innihald<, sérstakur binadur til notkunar lyfsins, lyfjagjafar eda isetningar
bess>

<Ekki er vist ad <badar><allar> pakkningarstardir séu markadssettar.>
6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Varadarradstafanir sem parf ad gera 40ur en lyfid er medhdndlad eda gefid

<Flytja verdur {X} innan adst6dunnar i lokudum, 6brjotanlegum og péttum ilatum.>
betta lyf inniheldur <blodfrumur><frumur> ur ménnum. Heilbrigdisstarfsmenn sem medhondla {X}

verda ad gera videigandi varudarradstafanir (klaedast
<honskum><,><hlifdarfatnadi><og><augnhlifum>) til ad fordast hugsanlega dreifingu smitsjikdoma.

Undirbuningur fyrir lyfjagjof

<Piding>

Lyfjagjof

Radstafanir sem parf ad gera ef utsetning verdur fyrir slysni

Ef atsetning verdur fyrir slysni skal fylgja stadbundnum leidbeiningum um medhoéndlun efnis sem a

uppruna sinn i ménnum. Vinnuflét og efni sem hugsanlega hafa komist i snertingu vid {X} verdur ad
hreinsa med videigandi sotthreinsiefni.

Vartdarradstafanir vid férgun lyfsins
Onotad lyf og allt efni sem hefur verid i snertingu vid {X} (fastur og fljotandi Grgangur) verdur ad

medhdndla og farga sem hugsanlega smitandi urgangi i samraemi vid stadbundnar leidbeiningar um
medhondlun efnis sem 4 uppruna sinn i ménnum.

<Notkun handa bérnum>

7. MARKADSLEYFISHAFI
{Nafn og heimilisfang}

<{simi}>

<{bréfasimi}>

<{netfang}>

8. MARKADSLEYFISNUMER

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

<Dagsetning fyrstu itgafu markadsleyfis: {DD. manudur AAAA} >

<Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: {DD. manudur AAAA} >

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS



<{MM/AAAA}>
<{DD/MM/AAAA}>
<{DD manudur AAAA}>




VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR




UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A <YTRI UMBUPUM> <OG> <INNRI
UMBUDUM>

{GERD/TEGUND}

| 1. HEITILYFS

{(Sér)heiti styrkleiki lyfjaform}
{virk(t) efni}

[ 2. VIRK(T) EFNI

Lyfid inniheldur frumur Gr <ménnum> <dyrum>.

3. HJALPAREFNI

’ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

<Eingdngu til samgena notkunar.>

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Petta lyf inniheldur <frumur Gr ménnum><bl6dfrumur>. Onotudu lyfi eda trgangi verdur ad farga i
samraemi vid stadbundnar leidbeiningar um medhondlun tirgangs ur efni sem 4 uppruna sinn i
monnum.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA




{Heiti og heimilisfang}
<{simi}><{bréfasimi}>
<{netfang}>

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/0/00/000/000

13. LOTUNUMER, AUPKENNI GJAFAR OG LYFS

{SEC}:

<{Eiginnafn}:>

<{Kenninafn}:>
<{F=®0ingardagur sjuklings}:>
<{Audkennisniimer sjuklings}:>
<{Aph Audkennisnr./DIN}:>
<{Audkennisnr. COI}:>
<{Audkennisnr. poka}:>
<{Audkennisnr. péntunar}:>

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIiVITT STRIKAMERKI

A ekki vid.

18. EINKVAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A ekki vio.



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

{GERD/TEGUND}

1. HEITI LYFS

{(Sér)heiti styrkleiki lyfjaform}
{virk(t) efni}

|

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

{Nafn}

3. FYRNINGARDAGSETNING

4. LOTUNUMER, AUPKENNI GJAFAR OG LYFS

{SEC}:

<{Eiginnafn}:>

<{Kenninafn}:>
<{Feadingardagur sjuklings}:>
<{Audkennisnimer sjuklings}:>
<{Aph Audkennisnr./DIN}:>
<{Audkennisnr. COI}:>
<{Audkennisnr. poka}:>
<{Audkennisnr. pontunar}:>

S. ANNAD

<Eingéngu til samgena notkunar.>




LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDPUM LIiTILLA
EININGA

{GERD/TEGUND}

| 1. HEITI LYFS OG iKOMULEIB(IR)

{(Sér)heiti styrkleiki lyfjaform}
{Yirk(t) efni}
{Ikomuleid}

| 2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

‘ 4. LOTUNUMER, AUPKENNI GJAFAR OG LYFS

{SEC}:

<{Eiginnafn}:>

<{Kenninafn}:>
<{Feadingardagur sjuklings}:>
<{Audkennisnimer sjuklings}:>
<{Aph Audkennisnr./DIN}:>
<{Audkennisnr. COI}:>
<{Audkennisnr. poka}:>
<{Audkennisnr. pontunar}:>

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

[6. ANNAD

<Eingdngu til samgena notkunar.>



UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A <UPPLYSINGABLAPI LOTU
(LIS)><VOTTORPDI UM LOSUN <TIL INNRENNSLIS><INND ZALINGAR> (RfIC)> SEM
FYLGIR MED HVERRI SENDINGU FYRIR EINN SJUKLING

1. HEITILYFS

{(Sér)heiti styrkleiki lyfjaform}

| 2. VIRK(T) EFNI

‘ 3. INNIHALD EFTIR PYNGD, RUMMALI EPA EININGU OG SKAMMTAR LYFSINS

| 4. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

5. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

Geyma skal skjalid og hafa pad adgengilegt pegar gjof {X} er undirbuin.

<Eing6ngu til samgena notkunar.>

| 6. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING OG ADPRAR SERSTAKAR UPPLYSINGAR UM LOTU

8. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Petta lyf inniheldur <frumur Gr ménnum> <blédfrumur>. Onotudu lyfi eda trgangi verdur ad farga i
samrami vid stadbundnar leidbeiningar um medhdndlun trgangs ur efni sem 4 uppruna sinn i
monnum.

9. LOTUNUMER, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS

{SEC}:

<{Eiginnafn}:>

<{Kenninafn}:>
<{Fedingardagur sjuklings}:>
<{Audkennisnumer sjuklings}:>
<{Aph Audkennisnr./DIN}:>
<{Audkennisnr. COI}:>
<{Audkennisnr. poka}:>
<{Audkennisnr. pontunar}:>



l 10. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

{Heiti og heimilisfang}
<{simi}>
<{bréfasimi}>
<{netfang}>

| 11.  MARKAPSLEYFISNUMER

EU/0/00/000/000



B. FYLGISEDPILL




Fylgisedill: Upplysingar fyrir <sjukling> <notanda lyfsins>

{(Sér)heiti styrkleiki lyfjaform}
{virk(t) efni}

<v1>etta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma
fram. Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.>

<Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvagar

upplysingar.

- Geymi0 fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til <laeeknisins> <,> <eda> <lyfjafraedings> <eda hjukrunarfreedingsins> ef porf er &
frekari upplysingum.

- <Laknirinn mun afhenda pér <oryggiskort sjuklings> <sjuklingakort>. Lestu pad vandlega og
fylgdu leidbeiningunum sem koma par fram.>

- begar pu ferd til leeknisins eda hjukrunarfraedingsins eda ef pu ferd a sjukrahus attu alltaf ad
syna <oryggiskortid> <sjuklingakortid>.>

- Latid <leekninn> <> <eda> <lyfjafreeding> <eda hjukrunarfradinginn> vita um allar
aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum
fylgiseoli. Sja kafla 4.>

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um X og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota X

Hvernig nota 4 X

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 X

Pakkningar og adrar upplysingar

AR LN

1. Upplysingar um X og vid hverju pad er notad

2. Adur en byrjad er ad nota X
EKKi ma nota X
<efum er ad reda ofnaemi fyrir {virka efninu / virku efnunum} eda einhverju 60ru innihaldsefni

lyfsins (talin upp i kafla 6).>

Varnadaroro og varudarreglur
Leitid rada hja lekninum <eda> <> <lyfjafraedingi> <eda hjukrunarfreedingnum> adur en X er notad.

Born <og unglingar>

Notkun annarra lyfja samhlida X

<Latid <leekninn> <eda> <lyfjafreeding> vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud
eda kynnu ad verda notud.>

Notkun X med <mat> <eda> <,> <drykk> <eda> <afengi>

Medganga <og> <,> brjoéstagjof <og frjésemi>

<Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja

<leekninum> <eda> <lyfjafreedingi> adur en lyfid er notad.>

Akstur og notkun véla



<X inniheldur {tilgreinid vidkomandi hjalparefni}>

3. Hvernig nota 4 X

<Notkun handa bérnum <og unglingum>>

Hvenzaer Hvad <gerist><er gert> Hvers vegna

A0 minnsta kosti
<...><3 vikum><...><2 manudum>
fyrir innrennsli X

Ad minnsta kosti
<...><3 vikum><...><2 manudum>
fyrir innrennsli X

<Um pad bil><Ad minnsta
kosti><...><3 dogum><4 dogum><...>
fyrir medferd

Upphaf medferdar med X

Eftir medferd med X

< Onnur lyf sem pii fzerd 4dur en X er gefio>
<Hvernig X er gefio>

<Eftir a0 X er gefio>

<Ef bér <er gefio> meira X en pu settir ad fa>

<Ef pu missir af tima>
< Hringdu 1 leekninn eda medferdarstddina eins fljott og audid er til ad panta annan tima.>

<Leitid til <laeknisins> <,> <eda> <lyfjafraedings> <eda hjukrunarfreedingsins> ef porf er 4 frekari
upplysingum um notkun lyfsins.>

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
<Adrar aukaverkanir sem geta komid fyrir hja bornum <og unglingum>>

Tilkynning aukaverkana

Latio <lekninn> <> <eda> <lyfjafreeding> <eda hjikrunarfreedinginn> vita um allar aukaverkanir.
betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hegt ad
tilkynna aukaverkanir beint samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja
Appendix V. Med pvi a0 tilkynna aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um
oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a X

<Eftirfarandi upplysingar eru einungis etladar leknum.>

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & <umbudunum> <éskjunni>
<glasinu> <...> <4 eftir {skammstdfun sem notud er um fyrningu}.>


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

<Ekki skal nota lyfid ef {lysing a synilegum skemmdum}.>

6. Pakkningar og adrar upplysingar

X inniheldur

- <Virka innihaldsefnid er> <Virku innihaldsefnin eru> ....

- Onnur <innihaldsefni> <(hjalparefni)> eru ....

betta lyf inniheldur erfdabreyttar <blodfrumur> <frumur> ur ménnum.

Lysing a utliti X og pakkningastaeroir

Markadsleyfishafi og framleidandi
{Heiti og heimilisfang}

<{simi}>

<{bréfasimi}>

<{netfang}>

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien

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

B-0000 {Localité/Stad/Stadt}>

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

<{e-mail}>

Bbarapus

{Hme}

<{Axnpec}

{I'pan} {Ilomencku Kom}>
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
{Neév}

<{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}>

EALGda

{Ovopa}

<{Awevbvvon}

GR-000 00 {mdin}>

Tnh: +{Ap1Opdg 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: +{Simantmer}
<{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}

<{Aebbvvon}

CY-000 00 {mdin}>

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

Latvija

{Nosaukums}

<{Adrese}

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

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerour <{MM/AAAA}> <i {manudur AAAA}>.

{Namn}

<{Adress}

S-000 00 {Stad}>

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

<betta lyf hefur fengid markadsleyfi med svokolludu ,,skilyrtu sampykki‘.

bad pydir ad bedid er frekari gagna um lyfid.

Lyfjastofnun Evropu metur nyjar upplysingar um lyfid ad minnsta kosti arlega og fylgisedillinn

verdur uppfaerdur eftir pvi sem porf krefur.>

<betta lyf hefur fengid markadsleyfi samkveemt ferli um ,,undantekningartilvik*.

Pad pyoir ad <vegna pess hve sjaldgefur sjuikdomurinn er> <af visindalegum asteedum> <af
si0fraedilegum astaedum> hefur ekki reynst mogulegt ad afla allra tilskilinna gagna um lyfid.
Lyfjastofnun Evropu metur arlega allar nyjar upplysingar um lyfid og fylgisedillinn verdur

uppfeerdur eftir pvi sem porf krefur.>

<Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar>

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu <, og
a vef {heiti lyfjastofnunar adildarlands (vefsl6d)}>.<Par eru lika tenglar 4 adrar vefi um sjaldgaefa

sjikdoma og lyf vid peim.>

<bessi fylgisedill er birtur & vef Lyfjastofnunar Evropu & tungumalum allra rikja Evropska

efnahagssveedisins.>

Deleted: United Kingdom (Northern Ireland)Y
{Name}1

<{Address}9

{Town} {Postal code} — UK>Y

Tel: +{Telephone number}9

<{e-mail}>

Eftirfarandi upplysingar eru einungis @tladar heilbrigdisstarfsmonnum:

Varadarradstafanir sem parf ad gera adur en lyfid er medhondlad eda gefid

<Flytja verdur {X} innan adstodunnar i lokudum, 6brjétanlegum og péttum umbidum.>

betta lyf inniheldur <blédfrumur> <frumur> r ménnum. Heilbrigdisstarfsmenn sem medhondla {X}
verda ad gera videigandi varudarradstafanir (kleedast <honskum><hlifdarfatnadi><og><augnhlifum>)

til ad fordast hugsanlega dreifingu smitsjikdoma.
Undirbuningur fyrir lyfjagjof
<biding>

Lyfjagjof

Réostafanir sem parf ad gera ef itsetning verdur fyrir slysni

Ef utsetning verdur fyrir slysni skal fylgja stadbundnum leidbeiningum um medhdndlun efnis sem 4
uppruna sinn i ménnum. Vinnufl6t og efni sem hugsanlega hafa komist i snertingu vid {X} verdur ad

hreinsa med videigandi sotthreinsiefni.


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

Vartdarradstafanir vid forgun lyfsins

Onotad lyf og allt efni sem hefur verid i snertingu vid {X} (fastan og fljotandi trgang) verdur ad
medhondla og farga sem hugsanlega smitandi urgangi i samrami vid stadbundnar leidbeiningar um
medhdndlun efnis sem 4 uppruna sinn i ménnum.
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