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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



<nykdoma papildoma $io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo
informacija. Sveikatos priezitiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.> [TIK vaistiniams
preparatams, kuriems vykdoma papildoma stebésena. ]

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

{(Sugalvotas) pavadinimas stiprumas farmaciné forma}

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
<2.1 Bendras aprasymas> [Tik pazangiosios terapijos vaistiniams preparatams]
<2.2 Kokybiné ir kiekybiné sudétis> [Tik pazangiosios terapijos vaistiniams preparatams|

<Pagalbiné (-s) medziaga (-os), kurios (-iy) poveikis Zinomas>
<Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.>

3. FARMACINE FORMA

<Vagelé skirta tik tabletei perlauzti, kad bty lengviau nuryti, bet ne jai padalyti j lygias dozes.>
<Vagelé néra skirta tabletei perlauzti.>

<Tablete galima padalyti j lygias dozes.>

4.  KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

<Sis vaistinis preparatas vartojamas tik diagnostikai.>

<{X} skirtas <suaugusiesiems> <naujagimiams> <kiidikiams> <vaikams> <paaugliams> < {nuo x iki
y}> <mety> <ménesiy>.>

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Vaiky populiacija

<{X} <saugumas> <ir> <veiksmingumas> vaikams {nuo x iki y} < meénesiy> <mety> [arba kiti
svarbiis kriterijai, pvz., svoris, brendimo amzius, lytis] <dar> <neistirtas> <neistirti>.>
<Duomeny néra.>

<Turimi duomenys pateikiami <4.8> <5.1> <5.2> <skyriuje> <skyriuose>, ta¢iau dozavimo

rekomendacijy pateikti negalima.>

<{X} negalima vartoti vaikams {nuo x iki y} <mety> <meénesiy> [arba kiti svarbis kriterijai, pvz.,
svoris, brendimo amzius, lytis], kadangi yra abejoniy dél <saugumo> <veiksmingumo>.>

<{X} néra skirtas <vaiky populiacijai> <vaikams {nuo x iki y}> <mety> <ménesiy> [arba kiti svarbiis
kriterijai, pvz., svoris, brendimo amzius, lytis] <... indikacijai> <... indikacijoms>.>

<{X} draudziama vartoti vaikams {nuo x iki y} <mety> <ménesiy> [arba kiti svarbiis kriterijai, pvz.,
svoris, brendimo amzius, lytis] <... indikacijai> <... indikacijoms> (zr. 4.3 skyriy).>
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Vartojimo metodas
<Atsargumo priemonés pries ruosiant ar vartojant sj vaistinj preparatq>

<Vaistinio preparato <ruo$imo> <skiedimo> prie§ vartojant instrukcija pateikiama <6.6> <ir> <12>
<skyriuje> <skyriuose>.>

4.3 Kontraindikacijos

<Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai <arba
{priemaisos (-y) pavadinimai}>.>

4.4 Specialuis jspéjimai ir atsargumo priemonés

<Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numerj.>

<Vaiky populiacija>

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

<Saveikos tyrimy neatlikta.>

<Vaiky populiacija>
<Saveikos tyrimai atlikti tik suaugusiesiems.>

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

<Néstumas>

<Zindymas>

<Vaisingumas>

4.7 Poveikis gebéjimui vairueoti ir valdyti mechanizmus

<{Sugalvotas pavadinimas} <gebé¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia
nereik§mingai> <gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia <silpnai> <vidutiniskai>
<stipriai>.>

<Duomenys neaktualiis.>

4.8 Nepageidaujamas poveikis

<Vaiky populiacija>

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema*.

[*Nuorodas dél spausdintos dokumento versijos zitirékite QRD $ablone su komentarais. |

4.9 Perdozavimas

<Vaiky populiacija>


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

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — {grupé}, ATC kodas — <{kodas}> <dar nepriskirtas>.

<{(Sugalvotas) pavadinimas} yra panasus biologinis vaistinis preparatas. I$sami informacija
pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje: https://www.ema.europa.eu.>

<Veikimo mechanizmas>
<Farmakodinaminis poveikis>
<Klinikinis veiksmingumas ir saugumas>
<Vaiky populiacija>

<Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti <{(sugalvotas) pavadinimas} > [arba
generiniy vaisty atveju: <referencinio vaistinio preparato, kurio sudétyje yra {veikliosios (-iyjy)
medziagos (-y) pavadinimas (-ai) }>] tyrimy su visais vaiky populiacijos pogrupiais duomenis
{pediatriniy tyrimy plano nustatytomis salygomis patvirtintai indikacijai} (vartojimo vaikams
informacija pateikiama 4.2 skyriuje).>

<Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojima pateikti <{(sugalvotas) pavadinimas} > [arba generiniy
vaisty atveju: <referencinio vaistinio preparato, kurio sudétyje yra {veikliosios (-iyjy) medziagos (-y)
pavadinimas (-ai)}>] tyrimy su vienu ar daugiau vaiky populiacijos pogrupiy duomenis {pediatriniy
tyrimy plano nustatytomis salygomis patvirtintai indikacijai} (vartojimo vaikams informacija
pateikiama 4.2 skyriuje).>

<Sio vaistinio preparato registracija yra salyginé. Tai reiskia, kad laukiama tolesniy duomeny apie §j
vaistinj preparatg.

Europos vaisty agentiira bent karta per metus perziiirés naujg informacija apie §j vaistinj preparatg ir
prireikus atnaujins Sig PCS.>

<Sis vaistinis preparatas registruotas i§imtinémis salygomis. Tai reiskia, kad dél <ligos retumo>
<moksliniy priezas¢iy> <etiniy priezas¢iy> gauti visos informacijos apie §j vaistinj preparatg nebuvo
imanoma.

Europos vaisty agentiira kasmet perzitirés nauja informacija apie §j vaistinj preparata, jeigu jos bus, ir
prireikus atnaujins Sig PCS.>

<Referencinis vaistinis preparatas, kurio sudétyje yra {veikliosios medziagos}, registruotas
iSimtinémis salygomis. Tai reiskia, kad dél <ligos retumo> <moksliniy priezas¢iy> <etiniy priezas¢iy>
gauti visos informacijos apie referencinj vaistinj preparata nebuvo jmanoma. Europos vaisty agentiira
kasmet perzitirés naujg informacija, jeigu jos bus, ir prireikus atnaujins $ig PCS pagal referencinio
vaistinio preparato PCS.>

5.2 Farmakokinetinés savybés

<Absorbcija>

<Pasiskirstymas>

<Biotransformacija>

<Eliminacija>

<Tiesinis / netiesinis pobudis>

<Santykis tarp farmakokinetikos ir farmakodinamikos>



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

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys
<Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo, galimo
kancerogeniskumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy duomenys

specifinio pavojaus Zmogui nerodo.>

<Ikiklinikiniy tyrimy metu poveikis pastebétas tik kai ekspozicija buvo tokia, kuri laikoma
pakankamai virSijan¢ia maksimalig Zmogui, todél jo klinikiné reik§mé yra maza.>

<Klinikiniy tyrimy metu nepastebétos nepageidaujamos reakcijos, kuriy pasireiské gyviinams esant
panasiai  kliniking ekspozicijai ir gali turéti klinikinés reikSmés, yra>

<Pavojaus aplinkai vertinimas (PAV)>

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

<Néra.>

6.2 Nesuderinamumas

<Duomenys nebiitini.>

<Suderinamumo tyrimy neatlikta, tod¢l §io vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.>

<Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais, i§skyrus nurodytus <6.6> <ir> <12> <skyriuje>
<skyriuose.>

6.3 Tinkamumo laikas
<...> <6 ménesiai> <...> <l metai> <18 ménesiy> <2 metai> <30 ménesiy> <3 metai> <...>
6.4  Specialios laikymo salygos

<Paruo$to> <Praskiesto> <Pirma kartg atidaryto> vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3
skyriuje.>

6.5 Talpyklés pobiidis ir jos turinys <bei speciali vartojimo ar implantavimo jranga>
<@Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.>
6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti <ir vaistiniam preparatui ruosti>

<Vartojimas vaiky populiacijai>

<Specialiy reikalavimy <atliekoms tvarkyti> néra.>

<Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atlickas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.>

7. REGISTRUOTOJAS

{Pavadinimas ir adresas}
<{Tel.}>
<{Faksas}>



<{El. pastas}>

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
<Registravimo data {MMMM m. {ménesio} DD d.}>

<Paskutinio perregistravimo data {MMMM m. {ménesio} DD d.}>
10. TEKSTO PERZIUROS DATA

<{MMMM m. {ménesio} mén.}>

<{MMMM mm dd}>
<{MMMM m. {ménesio} DD d.}>

<11. DOZIMETRIJA>>

<12. RADIOFARMACINIU PREPARATU RUOSIMO INSTRUKCIJA>
<Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.>

I$sami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/<ir {Valstybés narés institucijos pavadinimas (nuoroda)} tinklalapyje>.



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

<E.

II PRIEDAS

<BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS
(-U) GAMINTOJAS (-AI) IR> GAMINTOJAS (-Al),
ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR
VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI

SPECIFINIS JPAREIGOJIMAS [VYKDYTI
POREGISTRACINES UZDUOTIS <SALYGINES
REGISTRACIJOS ATVEJU> <REGISTRACLJIOS
ISIMTINEMIS SALYGOMIS ATVEJU>>



A.  <BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-AT)
IR> GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

<Biologinés (-iy) veikliosios (-iyjy) medziagos (- intoj avadinimas (-ai) ir adresas (-ai

{Pavadinimas ir adresas}>

Gamintojo (-y), atsakingo (-y) uz serijy iSleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

{Pavadinimas ir adresas}

<Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos iSleidima,
pavadinimas ir adresas.>

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

<Receptinis vaistinis preparatas.>

<Nereceptinis vaistinis preparatas.>

<Pagal specialy recepta jsigyjamas vaistinis preparatas.>

<Riboto i§ra§ymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos] 4.2
skyriy).>

<Riboto i§raSymo receptinis vaistinis preparatas, jsigyjamas pagal specialy recepta (zr. I priedo
[preparato charakteristiky santraukos] 4.2 skyriy).>

. <Oficialus seriju iSleidimas

Pagal direktyvos 2001/83/EB 114 straipsnio reikalavimus oficialiai serijas i§leis valstybiné arba tam
skirta laboratorija.>

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

<Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai isdéstyti Reglamento (EB) Nr. 507/2006
9 straipsnyje, atsizvelgiant j tai, registruotojas pateikia PASP kas 6 ménesius.>

<Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai igdéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢

straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris

skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.>

<Registruotojas pirmajj $io vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos

dienos.>

D. SALYGOS AR APRIBOJIMAL SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasSyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi buti pateiktas:
o pareikalavus Europos vaisty agentiirai;



e kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapg.

<Atnaujintas RVP teikiamas iki {CHMP nustatytas laikotarpis}.>
. <Papildomos rizikos maZinimo priemonés>

. <Ipareigojimas vykdyti poregistracines uZduotis

Registruotojas per nustatytus terminus turi jvykdyti Sias uzduotis.

Aprasymas Terminas
<Poregistracinis veiksmingumo tyrimas (PVT):>
<Neintervencinis poregistracinis saugumo tyrimas (PST):>>

<E. SPECIFINIS JPAREIGOJIMAS [VYKDYTI POREGISTRACINES UZDUOTIS
<SALYGINES REGISTRACIJOS ATVEJU> <REGISTRACIJOS ISIMTINEMIS
SALYGOMIS ATVEJU>

<Salyginés registracijos atveju ir remiantis Reglamento (EB) Nr. 726/2004 14-a straipsniu,
registruotojas nustatytais terminais turi ivykdyti Sias uzduotis:>

<Registracijos i§imtinémis salygomis atveju ir remiantis Reglamento (EB) Nr. 726/2004 14 straipsnio
8 dalimi, registruotojas nustatytais terminais turi jvykdyti Sias uzduotis:>

Aprasymas Terminas
<Neintervencinis poregistracinis saugumo tyrimas (PST):>>




III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT <ISORINES> <IR> <VIDINES> PAKUOTES

{POBUDIS/TIPAS}

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

{(Sugalvotas) pavadinimas stiprumas farmaciné forma}
{veiklioji (-sios) medziaga (-0s)}

[ 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

<Sio vaisto sudétyje yra <zmogaus> <gyviiny> lasteliy.>

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AT) (JEI REIKIA)

<Tik autologiniam vartojimui.>

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

{Pavadinimas ir adresas}
<{Tel.}>

<{Faksas}>

<{El. pastas}>




12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/0/00/000/000

| 13. SERIJOS NUMERIS <, DONACIJA IR PREPARATO KODAI>

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

<Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.>

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

<2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.>

<Duomenys nebitini.>

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

<PC {numeris} [vaistinio preparato kodas]

SN {numeris} [nuoseklusis numeris]

NN {numeris} [nacionalinis kompensacijos rasies kodas arba kitas nacionalinis vaistinio preparato
identifikacinis numeris]>

<Duomenys nebiitini.>



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

{POBUDIS/TIPAS}

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

{(Sugalvotas) pavadinimas stiprumas farmaciné forma}
{veiklioji (-sios) medziaga (-0s)}

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

{Pavadinimas}

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

‘ 4. SERIJOS NUMERIS <, DONACIJA IR PREPARATO KODAI>

5. KITA

<Tik autologiniam vartojimui.>



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

{POBUDIS/TIPAS}

|1

VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

{(Sugalvotas) pavadinimas stiprumas farmaciné forma}
{veiklioji (-sios) medziaga (-0s)}
{Vartojimo budas}

[2. VARTOJIMO METODAS

[3.  TINKAMUMO LAIKAS

[ 4. SERIJOS NUMERIS <, DONACIJA IR PREPARATO KODAI>
[5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA

<Tik autologiniam vartojimui.>




B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija <pacientui> <vartotojui>

{(Sugalvotas) pavadinimas stiprumas farmaciné forma}
{veiklioji (-sios) medziaga (-0s)}

<nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo informacija.
Mums galite padéti pranesdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje. > [TIK vaistiniams preparatams, kuriems
vykdoma papildoma stebésena.]

<Atidziai perskaitykite visg $i lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j <gydytoja> <,> <arba> <vaistininkg> <arba
slaugytoja>.

<~ Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).>

- Jeigu pasirei$ké Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
<gydytoja> <> <arba> <vaistininkg> <arba slaugytoja>. Zr. 4 skyriy.>

<AtidZiai perskaitykite visa §i lapeli, pries pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip aprasyta Siame lapelyje arba kaip nurodé <gydytojas> <,>

<arba> <vaistininkas> <arba slaugytojas>.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu norite suzinoti daugiau arba pasitarti, kreipkités j vaistininka.

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
<gydytoja> <> <arba> <vaistininkg> <arba slaugytojg>. Zr. 4 skyriy.

- Jeigu <per {skaiCius} dienas (-y)> Jiisy savijauta nepageréjo arba net pablogéjo, kreipkités j
gydytoja.>

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra X ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant X
Kaip vartoti X

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti X

Pakuotés turinys ir kita informacija

A

1. Kas yra X ir kam jis vartojamas

Jeigu <per {skaiCius} dienas (-y)> Jiisy savijauta nepageréjo arba net pablogéjo, kreipkités j
gydytoja.>

2. Kas Zinotina prie§ vartojant X

X vartoti draudZiama

- <jeigu yra alergija {<veikliajai medziagai> <veikliosioms medziagoms>} arba bet kuriai

pagalbinei §io vaisto medziagai (jos i§vardytos 6 skyriuje).>

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju <arba> <,> <vaistininku> <arba slaugytoju>, pries pradédami vartoti X.



Vaikams <ir paaugliams>

Kiti vaistai ir X

<Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite
<gydytojui> <arba> <vaistininkui>>

X vartojimas su <maistu> <ir> <,> <gérimais> <ir> <alkoholiu>

Néstumas <ir> <,> Zindymo laikotarpis <ir vaisingumas>

<Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su <gydytoju> <arba> <vaistininku>.>

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

<X sudétyje yra {pagalbinés (-iu) medZiagos (-u) pavadinimas (-ai)}>

3. Kaip vartoti X

<Visada vartokite §j vaista tiksliai, kaip nurodé gydytojas <arba vaistininkas>. Jeigu abejojate,
kreipkités | <gydytoja> <arba> <vaistininkg>.>

<Rekomenduojama dozé yra ...>

<Visada vartokite §j vaista tiksliai, kaip aprasSyta Siame lapelyje arba kaip nurodé <gydytojas> <,>
<arba> <vaistininkas> <arba slaugytojas>. Jeigu abejojate, kreipkités j <gydytoja> <,> <arba>
<vaistininkg> <arba slaugytoja.>

<Rekomenduojama dozé yra ...>

<Vartojimas vaikams <ir paaugliams>>

<Vagelé skirta tik tabletei perlauZti, jeigu ja visa blity sunku nuryti.>
<Tablete galima padalyti i lygias dozes.>

<Vagelé néra skirta tabletei perlauzti.>

<Kg daryti pavartojus per didele X doze?>

<PamirSus pavartoti X>
<Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg <tablete> <doze> <...>.>

<Nustojus vartoti X>
<Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités | <gydytoja> <,> <arba>
<vaistininkg> <arba slaugytojag>.>

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
<Kitas Salutinis poveikis, kuris gali pasireiksti vaikams <ir paaugliams>>

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiSké Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite <gydytojui>
<arba> <> <vaistininkui> <arba slaugytojui>. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai

naudodamiesi V_priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema*. PraneSdami apie Salutinj poveikj
galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.


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

[*Nuorodas dél spausdintos dokumento versijos zitirékite QRD Sablone su komentarais. ]

5. Kaip laikyti X

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant <etiketés> <dézutés> <buteliuko> <...> <po {tinkamumo laiko santrumpa}> nurodytam
tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. <Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés
nurodyto ménesio dienos.>

<Pasteb¢jus {matomy gedimo pozymiy aprasymas}, $io vaisto vartoti negalima.>

<Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg <arba su buitinémis atlickomis>. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.>

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

X sudétis

- Veiklioji (-sios) medZziaga (-o0s) yra...

- Pagalbiné (-¢s) medziaga (-o0s) yra...

X iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Registruotojas ir gamintojas

{Pavadinimas ir adresas}

<{Tel.}>

<{Faksas}>

<{El. pastas}>

<Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

B-0000 {Localité/Stad/Stadt}> LT {pasto indeksas} {miestas}>
Tél/Tel: + {N° de téléphone/Telefoonnummer/ Tel. +370{telefono numeris}
Telefonnummer} <{e-mail }>

<{e-mail }>

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
{Hme} {Nom}

<{Anpec} <{Adresse}

{I'pan} {Ilomencku koxm}> L-0000 {Localité/Stadt}>
Ten.: + {Teneponen HOMep } Tél/Tel: + {N° de téléphone/Telefonnummer}
<{e-mail }> <{e-mail }>

Ceska republika Magyarorszag

{Nazev} {Név}

<{Adresa} <{Cim}

CZ {mésto}> H-0000 {Véros}>

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

Danmark Malta

{Navn} {Isem}



<{Adresse}

DK-0000 {by}>

TIf.: + {Telefonnummer}
<{e-mail }>

Deutschland

{Name}

<{Anschrift}

D-00000 {Stadt}>

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

Eesti

{Nimi}

<{Aadress}

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

EAMGda

{Ovopa}

<{AwevBvvon}

GR-000 00 {moAn}>

TnA: + {Ap1Budg mAepmvov }
<{e-mail }>

Espaiia

{Nombre}
<{Direccion}
E-00000 {Ciudad}>
Tel: + {Teléfono}
<{e-mail }>

France

{Nom}

<{Adresse}

F-00000 {Localité}>

Tél: + {Numéro de téléphone}
<{e-mail}>

Hrvatska

{Ime}

<{Adresa}

{Postanski broj} {grad}>
Tel: + {Telefonski broj}
<{e-mail}>

Ireland
{Name}
<{Address}

IRL - {Town} {Code for Dublin}>

Tel: + {Telephone number}
<{e-mail}>

island
{Nafn}
<{Heimilisfang}

<{Indirizz}

MT-0000 {Belt/Rahal}>
Tel: + {Numru tat-telefon}
<{e-mail }>

Nederland

{Naam}

<{Adres}

NL-0000 XX {stad}>
Tel: + {Telefoonnummer}
<{e-mail }>

Norge

{Navn}

<{Adresse}

N-0000 {poststed}>
TIf: + {Telefonnummer}
<{e-mail }>

Osterreich

{Name}

<{Anschrift}

A-0000 {Stadt}>

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

Polska

{Nazwa/ Nazwisko:}
<{Adres:}

PL - 00 000{Miasto: }>
Tel.: + {Numer telefonu:}
<{e-mail}>

Portugal

{Nome}

<{Morada}

P-0000-000 {Cidade}>
Tel: + {Numero de telefone}
<{e-mail}>

Romania

{Nume}

<{Adresa}

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

Slovenija

{Ime}

<{Naslov}

SI-0000 {Mesto}>

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

Slovenska republika
{Nazov}
<{Adresa}



IS-000 {Borg/Ber}> SK-000 00 {Mesto}>

Simi: + {Simantimer} 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 }>

Kvbmpog Sverige

{Ovopa} {Namn}

<{Abbvvon} <{Adress}

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

Tnhi: + {Ap1Opog nAepmvov } Tel: + {Telefonnummer}

<{e-mail}> <{e-mail}>

Latvija .

{Nosaukums}

<{Adrese}

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitirétas <{MMMM m. {ménesio} mén.}.>.

<Sio vaisto registracija yra salyginé. Tai reikia, kad laukiama tolesniy duomeny apie §j vaista.
Europos vaisty agentiira bent karta per metus perzitirés nauja informacija apie §j vaista ir prireikus
atnaujins §j lapelj.>

<Sis vaistas registruotas i§imtinémis salygomis. Tai reiskia, kad dél <ligos retumo> <moksliniy
priezasCiy> <etiniy priezas¢iy> gauti visos informacijos apie §j vaista nebuvo jmanoma.
Europos vaisty agentiira kasmet perziiirés naujg informacija apie §j vaista ir prireikus atnaujins §j
lapelj.>

<X sudétyje yra tokios pacios veikliosios medziagos ir ji veikia tokiu paciu biidu kaip referencinis
vaistas, kuris jau registruotas ES. X referencinis vaistas registruotas iSimtinémis salygomis. Tai
reiskia, kad deél <ligos retumo> <moksliniy priezas¢iy> <etiniy priezas¢iy> gauti visos informacijos
apie referencinj vaista nebuvo jmanoma. Europos vaisty agentiira kasmet perzitirés nauja informacija
apie referencinj vaista ir prireikus j X informacinius dokumentus, tokius kaip $is lapelis, taip pat
jtrauks ir atnaujintg referencinio vaisto informacija.>

<Kiti informacijos Saltiniai>
Issami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

https://www.ema.europa.eu/ <ir {Valstybés narés institucijos pavadinimas (nuoroda)} tinklalapyje>.
<Joje taip pat rasite nuorodas j kitus tinklalapius apie retas ligas ir jy gydyma.>

<Sis lapelis pateikiamas Europos vaisty agentiiros tinklalapyje visomis ES/EEE kalbomis.>

<

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

<{Address}q

{Town} {Postal code} — UK>Y

Tel: + {Telephone number}{

<{e-mail}>>q

<Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams.>
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