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I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



<vSTm zalém tiek piemg&rota papildu uzraudziba. Tadgjadi bas iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu drosumu. Veselibas apriipes specialisti tiek lfigti zinot par jebkadam
iesp&jamam nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1.  ZALU NOSAUKUMS

{(Pieskirtais) nosaukums stiprums zalu forma}

[® ™ simboli nav ieklauti Seit un visa teksta; “Stinas” un “virusu genomi” daudzskaitli. ]

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
2.1 Visparéjs apraksts

{X} {<(INN)> <(visparpienemtais nosaukums)>} ir genétiski modific&tas <autologu> <alogénu> §linu
zales, kas satur T $iinas <transfektetas> <transducétas> <redigétas> ex vivo, izmantojot <{redigéSanas
metodes nosaukums}> <{vektora veids}>, kas ekspres€ anti-{A} him&risko antigéna receptoru (CAR),
kas sastav no <peles> <cilvéka> <anti-{A} vienas k&€des mainiga fragmenta (scFv), kas saistits ar {B}
kostimul&joso doménu un {C} signaldomé&nu>.

{X} {<(INN)> <(visparpienemtais nosaukums)>} ir ar genétiski modificétam autologam CD34" §linam
bagatinata frakcija, kas satur hematopogtiskas cilmes <un priekste¢u> Stinas (HS<P>C), kas
<transducgtas><redig€tas> ex vivo, izmantojot {redigéSanas metodes nosaukums}> <{vektora veids},
kas ekspres€ {géna nosaukums} <géns>.

2.2 Kbvalitativais un kvantitativais sastavs

Katrs {X} <konkrétam pacientam paredz&tais> {konteiners} satur {<(/NN)> <(visparpienemtais
nosaukums)>} <no partijas atkariga> <autologo> <alog&no>T §unu, kas ir gen&tiski modificéta, lai
ekspresétu anti-{A} himérisko antigéna receptoru (CAR-pozitivas dzivotspgjigas T $tnas),
koncentracija. Zales ir iepakotas viena vai vairakos {konteinera(-os)}, kas kopuma satur §iinu {<zalu
forma>} ar {n} CAR-pozitivam dzivotspgjigam T §Ginam {<zalu formu>}, kas suspendétas
<kriokonservanta> $kiduma.

Katrs {konteiners}satur {tilpums} {zalu forma}.

<Zalu kvantitativais sastavs, ieskaitot ievadamo {konteineru} skaitu (skatit 6. apaksSpunktu), ir sniegts
<Zalu sérijas informacijas lapa (L1S)> <infuzijas> <injekcijas> izlaides sertifikata (RfIC)> <kas
atrodas parvada$anai paredzeta kriokonteinera> <kas pievienots arsté$anai paredz&tajam zalem>>.

Katrs {X} <konkr&tam pacientam paredz&tais> {konteiners} satur {<(/NN)> <(visparpienemtais
nosaukums)>} genétiski modificétas autologas CD34+ §linas, kas bagatinatas ar populaciju no partijas
atkariga koncentracija. Zales ir iepakotas viena vai vairakos {konteinera(-os)}, kas kopuma satur {n}
dzivotspgjigu ar CD34" §linam bagatinatu populaciju, kas suspendéta <kriokonservanta> §kiduma.

Katrs {konteiners} satur {tilpums} {X}.
<Zalu kvantitativais sastavs, ieskaitot {konteineru} skaitu (skatit 6. apakSpunktu), ir sniegts <Zalu
s€rijas informacijas lapa (LIS)> <infuzijas> <injekcijas> izlaides sertifikata (RfIC)> <, kas atrodas

parvadasanai paredzeta kriokonteinera> <kas pievienots arsteSanai paredzgtajam zalem>>.

<Paligviela(-as) ar zinamu iedarbibu:>
<Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakspunkta.>



3. ZALU FORMA

4.  KLINISKA INFORMACLJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

4.2 Devas un ievadiSanas metode

<{X} drikst ievadit kvalificéta arstniecibas centra arsts, kuram ir pieredze <indikaciju><terapeitiska
iejauk8anas> <arst€Sana> <profilaks&>> un kurs ir apmacits ievadit $is zales un kontrol&t ar §Tm zalém
arst8tos pacientus.>

<Citokinu atbrivosanas sindroma (cyfokine release syndrome, CRS) gadijuma> <...> pirms infuzijas
jabut pieejamai <vismaz> vienai <{Y }> <{Z}> devai un neatlickamas palidzibas aprikojumam.
ArstéSanas centram ir jablt pieejamam <{Y }><{Z}> papildu devam <...> <8> stundu laika.>>
Devas

<{X} ir paredz&tas autologai lietoSanai (skatit 4.4. apakSpunktu).>

<{X} deva janosaka atbilstosi pacienta kermena masai infuzijas laika.>

Arst@3ana sastav no <vienas> <vairakam> devas(-am) <infiizijas> <injekcijas>, kas satur {zalu
forma}> no CAR-pozitivam dzivotsp&jigam T $Gnam <viena> <vai> <vairakos>{konteinera(-os)}.
Mérka deva ir {kopgjais $tinu daudzums viena deva} CAR-pozitivas dzivotspgjigas T $tinas CAR-
pozitivu dzivotspgjigu T §tinu {n-m} robezas. Papildu informaciju par devu skatit pievienotaja <Zalu

serijas informacijas lapa (LIS)> <infuzijas> <injekcijas> izlaides sertifikata (RfIC)>.

Arste$ana sastav no <vienas> <vairakam> devas(-am) <inflizijas> <injekcijas>, kas satur {zalu
forma} dzivotspgjigas CD34+ Slinas <viena> <vai> <vairakos> {konteinera(-os)}.

Minimala ieteicama {X} deva ir {n} CD34" §linas/kg kermena masas.

Papildu informaciju par devu skatit pievienotaja < Zalu s€rijas informacijas lapa (LS)> <infuzijas>
<injekcijas> izlaides sertifikata (RfIC)>.

<Pirms arsté$anas <(limfocttu skaitu samazino$a kimijterapija)> <(sagatavoSana)>>

<Premedikacija>

<Lai mazinatu inflizijas izraisitas reakcijas iesp&jamibu, {mintsu skaits} pirms {X} <infuzijas>
<injekcijas> ieteicams lietot premedikaciju ar {Y} <un {Z}> vai lidzvértigam zaleém.>

<Uzraudziba>
Pediatriska populacija
IevadiSanas veids

<Pirms ievadiSanas japarliecinas, ka pacienta identitate atbilst unikalajai pacienta informacijai uz {X}
{konteinera(-iem)} un pievienotaja dokumentacija. Kopgjais ievadamo {konteineru} skaits ir
jaapstiprina arT ar pacienta specifisko informaciju, kas noradita <Zalu sérijas informacijas lapa (L1S)>
<infuzijas> <injekcijas> izlaides sertifikata (RfIC)> (skatit 4.4. apakSpunktu).>

Sikakus noradijumus par {X} sagatavosanu, ievadiSanu, pasakumiem, kas javeic nejausas iedarbibas
gadijuma un likvidésanu, skatit 6.6. apakSpunkta.



4.3 Kontrindikacijas

<Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu(-am) un/vai jebkuru no 6.1 apak$punkta uzskaititajam
paligvielam <vai {atlieku vielas(-u) nosaukums(-i)}>.>

4.4  TpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Izsekojamiba

Jaievéro no §inam ieglitu uzlabotas terapijas zalu izsekojamibas prasibas. Lai nodrosinatu
izsekojamibu, zalu nosaukums, s€rijas numurs un arstéta pacienta vards un uzvards jauzglaba 30 gadus

péc zalu deriguma termina beigam.

Autologa lietoSana
{X} ir paredzgtas tikai autologai lietoSanai, un tas nekada gadijuma nedrikst ievadit citiem pacientiem.
{X} nedrikst ievadit, ja informacija zalu mark&juma <un> <Zalu sérijas informacijas lapa (L1S)>

<infuzijas injekcijas> izlaides sertifikata (RfIC)> <neatbilst> pacienta identitatei.>

<Arstg§anas atlik§anas iemesli>

<Infekcijas ierosinataju parnesana>

Lai gan {X} tiek parbaudita sterilitate <un mikoplazma>, pastav infekcijas ierosinataju parnesanas
risks. Tapéc veselibas apriipes specialistiem, kuri ievada {X}, ir janovero pacienti, vai p&c arstésanas
nerodas infekciju pazimes un simptomi, un, ja nepiecieSams, janodrosina attieciga arsté$ana.>

<Ietekme uz virusologisko testéSanu
Ta ka starp lentivirusa vektoru, ko lieto {X} izveidei, un HIV pastav ierobezots un iss identiskas
genétiskas informacijas tvérums, dazi HIV nukleinskabju testi (NAT) var dot kladaini pozitivu

rezultatu.>

Asins, organu, audu un $tinu ziedoSana

Ar {X} arstétie pacienti nedrikst klat par asins, organu, audu un finu transplantatu donoriem. <ST
informacija ir noradita Pacienta <bridinajuma> kartit€, ko pacientam izsniedz p&c arstéSanas.>

<Paaugstinatas jutibas reakcijas

Nopietnas paaugstinatas jutibas reakcijas, tostarp anafilakse, var bt saistitas ar <kriokonservantu>
{X} sastava.><llgtermina noverosana

Pacientus paredz&ts ieklaut <registra> <ilgtermina novéro$anas sheéma>, lai labak izprastu {X}
ilgtermina droSumu un efektivitati.>

<Pediatriska populacija>

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas pétijumi nav veikti.

<Dzivas vakcinas

Imunizacijas ar dzivam virusu vakcinam drosums {X} terapijas laika vai p&c tas nav pétits.

Piesardzibas noliuka vakcinacija ar dzivam vakcinam nav ieteicama <vismaz 6 nedélas> <{noteiktais
laiks}> pirms <sagatavojosas terapijas shemas> <limfocttu skaitu samazinoSas kimijterapijas>, {X}
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terapijas laika un lidz <im@inas> < hematologiskas> atveselo$anas bridim p&c arstesanas.>

<Pediatriska populacija>

<Mijiedarbibas pétijumi veikti tikai pieaugusajiem.>
4.6 Fertilitate, gruitnieciba un barosana ar kruti

<Sievietes reproduktiva vecuma/kontracepcija virieSiem un sievietém>

<Gritnieciba>
<BaroS$ana ar kriiti>
<Fertilitate>

4.7 letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

<{Pieskirtais nosaukums} <neietekmé vai nenozimigi ietekm&> <maz ietekm&> <meéreni ietekmé&>

<butiski ietekm&> sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.>
<Nav piemérojama.>

4.8 Nevelamas blakusparadibas

<Pediatriska populacija>

Zinosana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iespéjamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tick nepartraukti uzraudzita. Veselibas aprupes specialisti tiek laigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas

zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.
4.9 Pardozesana
<Nav pieejami dati par {X} pardozésanu no kliniskajiem pétijjumiem.>

<Pediatriska populacija>

5. FARMAKOLOGISKAS TPASTBAS

A

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: {grupa}, ATK kods: {kods}<vel nav pieskirts>
<Darbibas mehanisms>

<Farmakodinamiska iedarbiba>

<Kliniska efektivitate un drosums>

<Pediatriska populacija>

<Eiropas Zalu agentiira atbrivojusi no pienakuma iesniegt pétijumu rezultatus <{(pieskirtais)
nosaukums}> visas pediatriskas populacijas apaksSgrupas {nosacijums saskana ar pediatriskas izp&tes

plana (PIP) lemumu pieteiktajai indikacijai} (informaciju par lietoSanu bérniem skatit
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4.2. apakSpunkta).>

<Eiropas Zalu agentiira ir atlikusi pienakumu iesniegt pétijumu rezultatus <{(pieskirtais) nosaukums}
viena vai vairakas pediatriskas populacijas apaksgrupas {nosacijums saskana ar pediatriskas izp&tes
plana (PIP) lémumu pieteiktajai indikacijai} (informaciju par lietoSanu b&rniem skatit 4.2.
apakspunkta).>

<Sis ziles ir registrétas “ar nosacijumiem”. Tas nozimé, ka ir sagaidami papildu dati par
§Im zalem.

Eiropas Zalu agentiira vismaz ik gadu parbaudis jauniegiito informaciju par §im zalém un
vajadzibas gadijuma atjauninas $o zalu aprakstu.>

<Sis zales ir registrétas “iznémuma karta”.

Tas nozimé, ka <sakara ar §Ts slimibas retumu> <zinatnisku apsvérumu del> <gtisku apsvérumu
del> nav bijis iesp&jams iegit pilnigu informaciju par §SIm zalém.

Eiropas Zalu agentiira ik gadu parbaudis jauniegtito informaciju par §im zalem un vajadzibas
gadijuma atjauninas $o zalu aprakstu.>

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas
<Sinu kingtika>

<Bioizkliede>

<Persistence>

5.3 Prekliskie dati par droSumu

<Vides riska noveértéjums (VRN)>

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

<Nav.>

6.2 Nesaderiba

<Nav piemérojams.>

<Saderibas pétfjumu trikuma dél nedrikst sajaukt §Ts zales (lietot maisijuma) ar citam
zalem.>

<Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisfjuma) ar citam zalém (iznemot <6.6> <un> <12.>
apak$punkta mingtas).>

6.3 Deriguma termin$
<6 stundas><...> <6 ménesi> <...> <l gads> <18 ménesi> <2 gadi> <30 ménesi> <3 gadi> <...>

<Ja <atkauséts> <sagatavots> <atskaidits>: <l stunda><3 stundas><...> istabas temperattira {{T
diapazons} °C.}>

6.4 Tpasi uzglabasanas nosacijumi

<{X} ir jauzglaba <Skidra slapekla tvaika fazé {(<— {T} °C)}><...>, un tam japaliek sasaldétam lidz
bridim, kad pacients ir sagatavots arst€Sanai, lai nodrosinatu dzivotsp&jigu §tinu pieejamibu
ievadiSanai pacientam. Atkausétas zales nedrikst atkartoti sasaldet.>
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<Uzglabasanas nosacijumus p&c zalu <atkaus€Sanas> <sagatavoSanas> <atSkaidiSanas> skatit
6.3. apak$punkta.>

6.5 Iepakojuma veids un saturs <un Ipass aprikojums lietoSanai, ievadiSanai vai
implantéSanai>

<Visi iepakojuma lielumi tirgt var nebt pieejami.>
6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos

Piesardzibas pasakumi pirms zalu ievadi$anas vai riko$anas ar tam

<{X} iestadg jatransporte slégtos, izturigos, hermétiskos konteineros.>
Sis zales satur cilveka <asins> linas. Veselibas apriipes specialistiem, kuri rikojas ar {X}, jaievéro
attiecigi piesardzibas pasakumi (jalieto <cimdi> <aizsargapgérbs> <un> <acu aizsardziba>), lai

izvairitos no iesp&jamas infekcijas slimibu parnesanas.

Sagatavo$ana pirms ievadiSanas

<Atkausé$ana>

IevadiSana
Pasakumi, kas javeic nejausas iedarbibas gadijuma

Nejausas iedarbibas gadijuma jaievero vietgjas vadlinijas ricibai ar cilvéka izcelsmes materialiem.
Darba virsmas un materiali, kas potenciali bijusi saskar€ ar {X}, janotira ar piemérotu dezinfekcijas
lidzekli.

Piesardzibas pasakumi zalu likvidéSana

Neizlietotas zales un visi materiali, kas bijusi saskar€ ar {X} (cietie un $kidrie atkritumi), jaapstrada
un jaiznicina ka potenciali infekciozi atkritumi, ieverojot vietgjas vadlinijas ricibai ar cilvéka
izcelsmes materialiem.

<Lieto$ana pediatriska populacija>

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
{Nosaukums un adrese}
<{tel.}>

<{fakss}>
<{e-pasts}>

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

<Registracijas datums: <{GGGG. gada DD. m&nesis}>
<Pe&dgjas parregistracijas datums> <{GGGG. gada DD. ménesis}>



10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

<{MM/GGGG}>
<{DD/MM/GGGG}>
{GGGG. gada DD. ménesis}>



III PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS
INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMA TEKSTS




INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ <AREJA IEPAKOJUMA ><UN>< UZ TIESA
IEPAKOJUMA>

{VEIDS/TIPS}

1. ZALU NOSAUKUMS

{(Pieskirtais) nosaukums stiprums zalu forma}
{Aktiva(-as) viela(-as)}

[ 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-)

Sis zales satur <cilvéka> <dzivnieku> izcelsmes $iinas.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

4. ZALU FORMA UN SATURS

‘ 5. TEVADISANAS METODE UN VEIDS(-T)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6.  IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

<Tikai autologai lietoSanai.>

| 8. DERIGUMA TERMINS

[ 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACLJUMI

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Sis zales satur <cilveka> <asins> §iinas. Neizlietotas zales vai atkritumi jaiznicina atbilsto$i viet€jam
vadlinijam ricibai ar cilvéka izcelsmes materialiem.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE
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{Nosaukums un adrese}
<{tel}><{fax}>
<{e-pasts}>

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/0/00/000/000

13. SERIJAS NUMURS, NODOSANAS UN ZALU KODI

{SEC}:

<{Vards}:>
<{Uzvards}:>
<{Pacienta DOB}:>
<{Pacienta ID}:>
<{Aph ID/DIN}:>
<{COI ID}:>
<{Maisa ID}:>
<{Pasitijuma ID}:>

[ 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

l 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepieméroSanai ir apstiprinats.

17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

Nav piemérojams.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

Nav piemérojams.



MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

{VEIDS/TIPS}

1. ZALU NOSAUKUMS

{(Pieskirtais) nosaukums stiprums zalu forma}
{Aktiva(-as) viela(-as)}

[2.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKA NOSAUKUMS

{Nosaukums}

| 3.  DERIGUMA TERMINS

| 4. SERIJAS NUMURS, NODOSANAS UN ZALU KODI

{SEC}:

<{Vards}:>
<{Uzvards}:>
<{Pacienta DOB}:>
<{Pacienta ID}:>
<{Aph ID/DIN} >
<{COI ID}:>
<{Maisa ID}:>
<{Pasitijuma ID}:>

5. CITA

<Tikai autologai lietosanai.>



DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

{VEIDS/TIPS}

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

{(Pieskirtais) nosaukums stiprums zalu forma}
{Aktiva(-as) viela(-as)}
{Ievadisanas veids }

| 2. IEVADISANAS METODE

[3.  DERIGUMA TERMINS

| 4. SERIJAS NUMURS, NODOSANAS UN ZALU KODI

{SEC}:

<{Vards}:>
<{Uzvards}:>
<{Pacienta DOB}:>
<{Pacienta ID}:>
<{Aph ID/DIN}:>
<{COIl ID}:>
<{Maisa ID}:>
<{Pasitfjuma ID}:>

| 5. SATURS PEC SVARA, TILPUMA VAI VIENIBU DAUDZUMA

6. CITS

<Tikai autologai lietoSanai.>



INFORMACIJA, KAS JANORADA <ZALU SERIJAS INFORMACIJAS LAPA (LIS)>
<INFUZIJAS> <INJEKCIJAS> IZLAIDES SERTIFIKATA (RfIC)>, KAS IEKLAUTA
KATRA SUTTJUMA VIENAM PACIENTAM

[ 1. ZALU NOSAUKUMS

{(Pieskirtais) nosaukums stiprums zalu forma}

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I) |

l 3. SATURS PEC SVARA, TILPUMA VAI VIENIBU DAUDZUMA UN ZALU DEVA |

4. IEVADISANAS METODE UN VEIDS(-) |

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

5. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Saglabajiet $o dokumentu, lai tas butu pieejams, gatavojoties {X} ievadiSanai.

<Tikai autologai lietosanai.>

| 6. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI |

| 7. DERIGUMA TERMINS UN CITA PAKETEI SPECIFISKA INFORMACIJA |

8. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI - { Formatted: Indent: Left: 0 cm, Hanging: 1 cm

IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Sts zales satur <cilvéka> <asins> §inas. Neizlietotas zales vai atkritumi jaiznicina atbilsto$i vietgjam
vadlinijam par rikoSanos ar cilvéka izcelsmes materialiem.

9. SERIJAS NUMURS, NODOSANAS UN ZALU KODI

{SEC}:

<{Vards}:>
<{Uzvards}:>
<{Pacienta DOB}:>
<{Pacienta ID}:>
<{Aph ID/DIN}:>
<{COI ID}:>
<{Maisa ID}:>
<{Pasitijuma ID}:>



10. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

{Nosaukums un adrese}
<{tel.}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/0/00/000/000



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA




LietoSanas instrukcija: informacija <pacientam> <lietotajam>

{(Pieskirtais) nosaukums stiprums zalu forma}
{aktiva(-as) viela(-as)}

< VSTm zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificet
jaunako informaciju par So zalu droSumu. Jus varat palidzgt, zinojot par jebkadam
novérotajam blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas. >

<Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu
informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iespgjams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet <arstam> <,> <vai> <farmaceitam> <vai
medmasai>.

- <Arsts Jums izsniegs pacienta <bridindjuma> kartiti. Ripigi izlasiet to un ieverojiet taja
sniegtos noradijumus.>

- Vienmér paradiet pacienta <bridinajuma> kartiti arstam vai medmasai, kad Jus vinus satiekat
vai ja dodaties uz slimnicu.>

- >Ja Jums ir jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar <arstu> <,> <vai>
<farmaceitu> <vai medmasu>. Tas attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas
nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.>

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir X un kadam nolikam tas lieto
Kas Jums jazina pirms X <lietoSanas>
Ka lietot X

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat X

Iepakojuma saturs un cita informacija

SR~

—

Kas ir X un kadam noliikam tas lieto

2. Kas Jums jazina pirms X lietoSanas
Nelietojiet X $ados gadijumos:

<ja Jums ir alergija pret {aktivo(-ajam) vielu(-am)} vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu
sastavdalu.>

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms X lietoSanas konsult&jieties ar arstu <vai> <,> <farmaceitu> <vai medmasu.>
Bérni <un pusaudzi>

Citas zales un X

<Pastastiet <arstam> <vai> <farmaceitam> par visam zalém, kuras <lietojat> pedgja laika, <esat
lietojis> vai varétu <lietot.>

X kopa ar <uzturu> <un> <,> <dz€rienu> <un> <alkoholu>
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Griitnieciba <un> <,> baro$ana ar Kkriti <un fertilitate>

Ja JUs esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bit griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietosanas konsultgjieties ar <arstu> <vai> <farmaceitu.>

Transportlidzeklu vadisana un mehanismu apkalpoSana

<X satur {paligvielas(-u) nosaukums(i)}>

3. Ka lietot X

<LietoSana bérniem <un pusaudZiem>>

Kad Kas <notiek><tiek darits> Kapéc
Vismaz <...> <3 ned€las>
<...> <2 ménesus< pirms X
infuzijas

Vismaz <...> <3 nedglas>
<...> <2 ménesus< pirms X
infuzijas

<Apméram> <Vismaz> <...>
<3 dienas> <4 dienas> <...>
pirms arstésanas

X arsteSanas sakums

Pe&c arstéSanas ar X

<Citas zales, kuras lietosiet pirms X>

<Ka lietot X>

<Péc X ievadiSanas>

<Ja esat lietojis X vairak neka noteikts>

<Ja esat izlaidis apmekléjumu>

<P&c iespgjas atrak sazinieties ar arstu vai arstéSanas centru, lai vienotos par citu apmekl&jumu.>
<Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet <arstam> <,> <vai> <farmaceitam> <vai
medmasai>.>

4. Iespejamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §is zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar ne visiem tas izpauzas.

<Papildu blakusparadibas bérniem <un pusaudZiem>>

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar <arstu> <vai> <,> <farmaceitu> <vai
medmasu>. Tas attiecas arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jus
varat zinot par blakusparadibam arT tiesi, izmantojot V pielikuma minéto nacionalas zinosanas
sistemas kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jas varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu drosumu.


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

5. Ka uzglabat X
<Talak noradita informacija paredz&ta tikai arstiem.>

Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz <mark&juma> <kastites> <pudeles>
<...><pgc {deriguma termina saisindjuma}.>

<Nelietojiet §Ts zales, ja pamanat {redzamo bojajumu apraksts}.>

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko X satur?

- Aktiva(-as) viela(-as) ir ...
- Cita(-as) <sastavdala(-as)> <paligviela(-as)> ir ...

Sis zales satur genctiski modificétas cilvéka <asins> §iinas.
X arejais izskats un iepakojums

Registracijas apliecibas ipasnieks un razZotajs
{Nosaukums un adrese}

<{tel.}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

Lai iegiitu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Ipa$nieka
viet&jo parstavniecibu:

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 }>

Bovarapus Luxembourg/Luxemburg
{Ume} {Nom}

<{Anpec} <{Adresse}

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

Ceska republika Magyarorszag

{Nazev} {Név}

<{Adresa} <{Cim}

CZ {mésto}> H-0000 {Varos}>

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

Danmark Malta

{Navn} {Isem}
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<{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)\ada

{Ovopa}

<{Awevbvvon}

GR-000 00 {mdAn}>

Tni: +{ApOpdc Aepmvov}
<{e-mail}>

Espaiia

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

France

{Nom}

<{Adresse}

F-00000 {Localité}>

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

Hrvatska

{Ime}

<{Adresa}

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

Ireland
{Name}
<{Address}

IRL - {Town} {Code for Dublin}>

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

island
{Nafn}
<{Heimilisfang}

<{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}



1S-000 {Borg/Ber}>
Simi: +{Simanumer}
<{Netfang }>

Italia

{Nome}

<{Indirizzo}

1-00000 {Localita}>

Tel: +{Numero di telefono}

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}> <{e-mail }>

Kvbmpog Sverige

{Ovopa} {Namn}

<{Awbbvvon} <{Adress}

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

Tnh: +{ApOudc mrepmvov} Tel: +{Telefonnummer}

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

Latvija . 1 Deleted: United Kingdom (Northern Ireland)q
{Name}

{Nosaukums} <{;‘;‘§ressm

<{Adrese} {Town} {Postal code} — UK>

{Pilséta}, LV {pasta indekss }> Tel: +{Telephone number}

Tel: +{telefona numurs} <te-mail}>

<{e-mail }>

Si lietosanas instrukcija pedgjo reizi parskatita <{MM/GGGG}><{GGGG. gada menesis}>.

<Sis zales ir registrétas “ar nosacfjumu’.

Tas nozimé, ka ir sagaidami papildu dati par §Tm zalém.

Eiropas Zalu agentiira vismaz reizi gada parbaudis visu jauniegiito informaciju par $§im zalém un
vajadzibas gadijuma atjauninas $o lietoSanas instrukciju.>

<Sis ziles ir registrétas “iznémuma karta”.

Tas nozimé, ka <sakara ar §is slimibas retumu> <zinatnisku apsvérumu del> <€tisku apsvérumu
d&l> nav bijis iesp&jams iegit pilnigu informaciju par §im zalém.

Eiropas Zalu agentiira ik gadu parbaudis visu jauniegiito informaciju par §im zalém un
vajadzibas gadijuma atjauninas So lietoSanas instrukciju.>

<Citi informacijas avoti>
Sikaka informacija par $§im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng:

https://www.ema.europa.eu < un {}> timekla vietn&.<Tur ir arT saites uz citam timekla vietném par
retam slimibam un to arstéSanu.>

<S$1 lieto$anas instrukcija ir pieejama visas ES/EEZ valodas Eiropas Zalu agentiiras timekla
vietng.>

Talak sniegta informacija paredzgta tikai veselibas apriipes specialistiem.

Piesardzibas pasakumi pirms zalu lietoSanas vai riko$anas ar tam

<{X} iestadg ir jatransport€ slégtos, izturigos, hermétiskos konteineros.>

Sis zales satur cilveka <asins> §iinas. Veselibas apriipes specialistiem, kuri rikojas ar {X}, javeic
attiecigi piesardzibas pasakumi (jalieto <cimdi> <aizsargapgérbs> <un> <acu aizsardziba>), lai
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https://www.ema.europa.eu/

izvairitos no iesp&jamas infekcijas slimibu parnesanas.

Sagatavo$ana pirms ievadi§anas

<Atkausé$ana>
IevadiSana

Pasakumi, kas javeic nejausas iedarbibas gadijuma

Nejausas iedarbibas gadijuma jaieveéro viet&jas vadlinijas ricibai ar cilvéka izcelsmes materialiem.
Darba virsmas un materiali, kas potenciali bijusi saskar€ ar {X}, janotira ar attiecigu dezinfekcijas
lidzekli.

Piesardzibas pasakumi zalu likvidésana

Neizlietotas zales un visi materiali, kas bijusi saskar€ ar {X} (cietie un $kidrie atkritumi), jaapstrada
un jaiznicina ka potenciali infekciozi atkritumi, ievérojot vietéjas vadlinijas ricibai ar cilvéka
izcelsmes materialiem.
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