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ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



<vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.8.>

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

{Nazwa (wtasna) moc posta¢ farmaceutyczna}
[Tu i w catym teksScie nie nalezy stosowa¢ symboli ® ™, zapisy ,.komorki” i ,,genomy wirusowe”
nalezy stosowac w liczbie mnogiej.]

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
2.1 Opis ogolny

{X} {<(INN)><(nazwa zwyczajowa)>} to produkt na bazie zmodyfikowanych genetycznie komdrek
<autologicznych><allogenicznych>, zawierajacy limfocyty T
<transfekowane><transdukowane><zmienione> w warunkach ex vivo z wykorzystaniem <{nazwa
metody modyfikacji}><{rodzaj wektora}>, wykazujacy ekspresj¢ chimerycznych receptoréwy
antygenowych (CAR) anty-{A} sktadajacych si¢ z <mysiego><ludzkiego> <jednotancuchowego
fragmentu zmiennego anty-{A} (scFv) polaczonego z domeng kostymulujaca {B} oraz domeng
sygnalizacyjna {C}>.

{X} {<(INN)><(nazwa zwyczajowa)>} to produkt na bazie populacji wzbogaconej w zmodyfikowane
genetycznie autologiczne komérki CD34", zawierajacy krwiotworcze <i progenitorowe> komorki
(HS<P>C) <transdukowane><zmienione> w warunkach ex vivo z wykorzystaniem <{nazwa metody
modyfikacji}> <{rodzaj wektora}>, wykazujacy ekspresje <gen> {nazwa genu}.

2.2 Sklad jakosciowy i ilosciowy

Kazde {opakowanie} {X} <dla danego pacjenta> zawiera {<(INN)><(nazwa zwyczajowa)>} w
<zaleznym od serii> st¢zeniu <autologicznych><allogenicznych> limfocytoéw T zmodyfikowanych
genetycznie, by wykazywaty ekspresj¢ chimerycznego receptora antygenowego (CAR) anty-{A}
(zywotne limfocyty T CAR+). Ten produkt leczniczy jest pakowany w jeden albo wigksza liczbe
{pojemnik(6w)} zawierajacy(ch) {<posta¢ farmaceutyczna>} {n} zywotnych limfocytow T CAR+
zawieszonych w roztworze <do krioprezerwacji>.

Kazdy {pojemnik} zawiera {objetos¢} {postaci farmaceutycznej}.

<Informacje o skfadzie ilo§ciowym produktu leczniczego, w tym o liczbie {pojemnikéw} (patrz punkt
6) przeznaczonych do podania zamieszczono w <arkuszu informacyjnym serii (LIS)><§wiadectwie
zwolnienia do <infuzji><wstrzyknigcia> (RfIC)><umieszczonym w pokrywie kriopojemnika
transportowego> <zalaczonym do produktu leczniczego do zastosowania terapeutycznego>>.

Kazde {opakowanie} {X} <dla danego pacjenta> zawiera {<(INN)><(nazwa zwyczajowa)>} w
<zaleznym od serii> st¢zeniu populacji wzbogaconej w zmodyfikowane genetycznie autologiczne
komorki CD34+. Ten produkt leczniczy jest pakowany w jeden albo wigksza liczbe {pojemnik(ow)}
zawierajacy(ch) facznie {posta¢ farmaceutyczna}{n} populacji wzbogaconej w zywotne,
zmodyfikowane genetycznie autologiczne komorki CD34" zawieszonych w roztworze <do
krioprezerwacji>.

Kazdy {pojemnik} zawiera {objetos¢} {X}.
<Informacje o sktadzie ilosciowym produktu leczniczego, w tym o liczbie {pojemnikow} (patrz punkt

6) przeznaczonych do podania zamieszczono w <arkuszu informacyjnym serii (LIS)><§wiadectwie
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zwolnienia do <infuzji><wstrzykniecia> (RfIC)><umieszczonym w pokrywie kriopojemnika
transportowego> <zatgczonym do produktu leczniczego do zastosowania terapeutycznego>>.

<Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:>

<Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.>

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

4. DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

<Produkt leczniczy {X} musi by¢ podawany w kwalifikowanym osrodku leczniczym przez lekarza z
doswiadczeniem w <zabiegach terapeutycznych><<leczeniu><profilaktyce> <wskazanie>> i
przeszkolonym w zakresie podawania produktu leczniczego i postgpowania z pacjentami leczonymi
takim produktem.>

<W zwiazku z mozliwos$cia wystapienia <zespotu uwalniania cytokin (CRS)><...> przed
rozpoczgciem infuzji nalezy przygotowac <co najmniej> jednag dawke <{Y } ><{Z}> oraz sprz¢t
ratunkowy. Os$rodek prowadzacy leczenie musi mie¢ mozliwos$¢ uzyskania dostepu do dodatkowych
dawek <{Y}><{Z}> w ciggu <...><8> godzin.>>

Dawkowanie

<Produkt {X} jest przeznaczony do stosowania autologicznego (patrz punkt 4.4).>

<Dawkg produktu {X} nalezy okresli¢ na podstawie masy ciata pacjenta w momencie infuzji.>
Leczenie obejmuje <pojedyncza dawke><wielokrotne dawki> do <infuzji><wstrzykiwan>,
zawierajace zywotne limfocyty T CAR+ w postaci {posta¢ farmaceutyczna} w <jednym><albo
wigkszej liczbie>{pojemnik(ow)}.

Dawka docelowa to {catkowita ilo$¢ komoérek na dawke} zywotnych limfocytoéw T CAR+ z zakresu
{n—m} zywotnych limfocytow T CAR+. Dodatkowe informacje o dawkowaniu podano w zataczonym
<arkuszu informacyjnym serii (LIS)><$wiadectwie zwolnienia do <infuzji><wstrzyknigcia> (RfIC)>.
Leczenie obejmuje <pojedyncza dawke><wielokrotne dawki> do <infuzji><wstrzykiwan>,
zawierajace zywotne komorki CD34" w postaci {posta¢ farmaceutyczna} w <jednym><albo wigkszej
liczbie>{pojemnik(6w)}.

Minimalna zalecana dawka produktu {X} wynosi {n} komorek CD34"/kg mc.

Dodatkowe informacje o dawkowaniu podano w zalaczonym <arkuszu informacyjnym serii
(LIS)><$wiadectwie zwolnienia do <infuzji><wstrzyknigcia> (RfIC)>.

<Leczenie wstepnie <(chemioterapia limfodeplecyjna)><(kondycjonowanie)>>

<Premedykacja>

<Zaleca si¢ podanie w ramach premedykacji produktow {Y} <oraz {Z}> lub rownowaznych
produktow leczniczych na {liczba minut} przed <infuzjg><wstrzykni¢ciem> produktu {X}, co
pozwoli ograniczy¢ wystgpowanie reakcji na wlew.>



<Monitorowanie>

Dzieci i mfodziez

Sposéb podania

<Przed podaniem produktu nalezy potwierdzié, ze tozsamos$¢ pacjenta odpowiada niepowtarzalnym
danym pacjenta umieszczonym na {pojemniku / pojemnikach} produktu {X} oraz w zataczonych
dokumentach. Catkowita liczba przeznaczonych do podania {pojemnikéw} musi zostaé takze
sprawdzona z dotyczacymi danego pacjenta informacjami w <arkuszu informacyjnym serii
(LIS)><$wiadectwie zwolnienia do <infuzji><wstrzyknigcia> (RfIC)> (patrz punkt 4.4)>.

Szczegotowe instrukcje dotyczace przygotowania, podawania, srodkow podejmowanych w razue
przypadkowego narazenia na dzialanie i usuwania produktu {X},patrz punkt 6.6.

4.3  Przeciwwskazania

<Nadwrazliwo$¢ na <substancj¢ czynnag> <substancje czynne> lub na ktorakolwiek substancjg
pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1 <lub {nazwa <zanieczyszczenia> <zanieczyszczen>}>.>

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalnos¢

Nalezy stosowa¢ wymogi dotyczace identyfikowalnosci produktow leczniczych terapii
zaawansowanej na bazie komorek. W celu zapewnienia identyfikowalnosci nazwe produktu, numer
serii oraz imi¢ i nazwisko leczonego pacjenta nalezy zachowac przez 30 lat od uptywu terminu
waznosci produktu.

<Zastosowanie autologiczne

Produkt {X} jest przeznaczony wytacznie do stosowania autologicznego i w zadnych okolicznosciach
nie nalezy podawacé go innym pacjentom. Produktu {X} nie nalezy podawac, jesli informacje na
etykiecie produktu <oraz> <w arkuszu informacyjnym serii (LIS)><$wiadectwie zwolnienia do
<infuzji><wstrzyknigcia> (RfIC)> nie odpowiadajg tozsamosci pacjenta.>

<Przyczyny opOznienia leczenia>

<Transmisja czynnika zakaznego

Cho¢ produkt {X} jest badany pod katem jatowosci <i obecnosci mykoplazmy>, istnieje ryzyko
transmisji czynnikow zakaznych. Pracownicy opieki zdrowotnej podajacy produkt {X} musza wigc
monitorowaé pacjentow pod katem wystepowania objawow przedmiotowych i podmiotowych
zakazenia po podaniu leczenia oraz w razie koniecznosci wiaczy¢ odpowiednie leczenie.>

<Interferencje z badaniami wirologicznymi

Ze wzgledu na wystepowanie ograniczonych, krotkich fragmentéw identycznych informacji
genetycznych migdzy wektorem lentiwirusowym wykorzystanym do opracowania produktu {X} a
HIV, niektore testy w kierunku kwasow nukleinowych HIV (NAT) moga da¢ wynik falszywie

dodatni.>

Donacja krwi, narzadow, tkanek i komorek

Pacjenci leczeni produktem {X} nie moga zostawa¢ dawcami krwi, narzadow, tkanek i komorek do
celow transplantacyjnych. <Informacj¢ t¢ zawarto w karcie <ostrzegawczej> pacjenta, ktora nalezy
wydaé pacjentowi po zakonczeniu leczenia.>



<Reakcje nadwrazliwosci

Ze wzgledu na obecno$é¢ <srodka do kriokonserwacji> w produkcie {X} moga wystapi¢ powazne
reakcje nadwrazliwosci, w tym anafilaksja.><Obserwacja dlugoterminowa

Oczekuje sig, ze pacjenci dotacza do <rejestru><dlugoterminowego badania, w ktorym beda poddani
obserwacji>, co pozwoli lepiej pozna¢ bezpieczenstwo i skuteczno$¢ dtugoterminowego stosowania
produktu {X}.>

<Dzieci i mlodziez>

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

<Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.>

<Zywe szczepionki

Nie badano bezpieczenstwa immunizacji zywymi szczepionkami wirusowymi po leczeniu produktem
{X}. W ramach $rodkéw ostroznosci nie zaleca si¢ szczepienia Zywymi szczepionkami <przez co
najmniej 6 tygodni><{okreslony czas}> przed rozpoczgciem <leczenia
kondycjonujacego><chemioterapii limfodeplecyjnej>, w trakcie leczenia produktem {X} i do
momentu przywrocenia czynnosci <ukfadu odpornosciowego><uktadu krwiotworczego> po
zakonczeniu leczenia.>

<Dzieci i mlodziez>

<Badania dotyczace interakcji przeprowadzono wytacznie u dorostych.>

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

<Kobiety w wieku rozrodczym / antykoncepcja u mezczyzn i kobiet>

<Cigza>

<Karmienie piersig>

<Ptodnos¢>

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

<{Nazwa wiasna} <nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw> <wywiera niewielki wptyw>
<wywiera umiarkowany wptyw> <wywiera znaczny wptyw> na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.>

<Nie dotyczy.>

4.8 Dzialania niepozadane

<Dzieci i mlodziez>

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé

wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zatgczniku V.


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

4.9 Przedawkowanie
<Nie sg dostepne dane z badan klinicznych dotyczace przedawkowania produktu {X}.>

<Dzieci i mtodziez>

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: {grupa}, kod ATC: <{kod}><jeszcze nie przydzielony>
<Mechanizm dziatania>

<Dzialtanie farmakodynamiczne>

<Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania>

<Dzieci i mtodziez>

<Europejska Agencja Lekow uchylita obowigzek dotaczania wynikdéw badan produktu leczniczego
{nazwa (wtasna) produktu}> we wszystkich podgrupach populacji dzieci i mtodziezy {w
dopuszczonym wskazaniu, zgodnie z warunkami zawartymi w decyzji dotyczacej planu badan dzieci i
miodziezy (PIP, ang. Paediatric Investigation Plan)} (stosowanie u dzieci i mtodziezy — patrz punkt
4.2)>

<Europejska Agencja Lekoéw wstrzymata obowiazek dotaczania wynikdéw badan produktu leczniczego
{nazwa (wtasna) produktu}> w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy {w
dopuszczonym wskazaniu, zgodnie z warunkami zawartymi w decyzji dotyczacej planu badan dzieci i
miodziezy (PIP, ang. Paediatric Investigation Plan)} (stosowanie u dzieci i mtodziezy — patrz punkt
4.2)>

<Ten produkt leczniczy zostal dopuszczony do obrotu zgodnie z procedura dopuszczenia
warunkowego. Oznacza to, ze oczekiwane sg dalsze dowody $wiadczace o korzysci ze
stosowania produktu leczniczego.

Europejska Agencja Lekow dokona, co najmniej raz do roku, przegladu nowych informacji o tym
produkcie leczniczym i w razie koniecznosci ChPL zostanie zaktualizowana.>

<Ten produkt leczniczy zostat dopuszczony do obrotu zgodnie z procedurg dopuszczenia w
wyjatkowych okoliczno$ciach.

Oznacza to, ze <ze wzgledu na rzadkie wystgpowanie choroby> <ze wzgledéw naukowych> <z
powodow etycznych> nie byto mozliwe uzyskanie petnej informacji dotyczacej tego produktu
leczniczego.

Europejska Agencja Lekow dokona raz do roku przegladu wszelkich nowych informacji i, w razie
konieczno$ci, ChPL zostanie zaktualizowana.>

5.2  Wilasciwos$ci farmakokinetyczne
<Kinetyka komoérek>

<Biodystrybucja>

<Trwalo$¢>

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

<Ocena ryzyka dla $rodowiska>




6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

<Nie zawiera.>
6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
<Nie dotyczy.>

<Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie
wykonywano badan dotyczacych zgodnosci.>

<Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oproécz wymienionych
w punkcie <6.6> <i> <12>>

6.3  Okres waznoSci
<6 godzin> <...> <6 miesigcy> <...> <rok> <18 miesigcy> <2 lata> <30 miesi¢cy> <3 lata> <...>

<Po <rozmrozeniu><rekonstytucji><rozcienczeniu>: <godzina><3 godziny><...> w temperaturze
pokojowej {({zakres temperatur}°C).}>

6.4  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

<Produkt {X} musi by¢ przechowywany w <parach cieklego azotu {(<-{T}°C)}><...> i musi
pozostawac¢ zamrozony do momentu gotowosci pacjenta do otrzymania leczenia, aby zapewnic
dostepnos¢ zywych komorek podawanych pacjentowi. Nie nalezy zamraza¢ rozmrozonego produktu

leczniczego.>

<Warunki przechowywania produktu leczniczego po
<rozmrozeniu><rekonstytucji><rozcienczeniu> — patrz punkt 6.3.>

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania <oraz specjalistyczny sprzet, stuzacy do uzywania,
podawania lub implantacji>

<Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.>

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Srodki ostroznoscei, ktore nalezy podjaé przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego

<Produkt {X} musi by¢ transportowany w obrgbie placowki w zamknietym, szczelnym pojemniku.>

Ten produkt leczniczy zawiera ludzkie komorki <krwi>. Pracownicy opieki zdrowotnej
przygotowujacy produkt {X} muszg wigc stosowac odpowiednie srodki ostroznosci (nosi¢
<rgkawice><odziez ochronng><i><okulary ochronne>) w celu uniknigcia potencjalnej transmisji
chordb zakaznych.

Przygotowanie przed podaniem

<Rozmrazanie>



Podanie

Srodki podejmowane w razie przypadkowego narazenia

W razie przypadkowego narazenia nalezy przestrzega¢ lokalnych wytycznych dotyczacych
postgpowania z materiatem pochodzacym od czlowieka. Powierzchnie robocze i materiaty, ktore
mogly by¢ w kontakcie z produktem {x}, nalezy odkazi¢ za pomocg odpowiedniego $rodka do
dezynfekeji.

Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania produktu leczniczego

Niezuzyty produkt leczniczy oraz wszystkie materiaty bedace w kontakcie z produktem {X} (odpady
plynne i state) nalezy traktowac i usuwac jako odpady potencjalnie zakazne, stosujac si¢ do lokalnych
przepisow dotyczacych materialow pochodzacych od cztowieka.

<Stosowanie u dzieci i mtodziezy>

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

{Nazwa i adres}
<{telefon}>
<{faks}>
<{e-mail }>

8. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

<Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: {DD miesigc RRRR}>
<Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: {DD miesigc RRRR}>

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

<{MM/RRRR}>
<{DD/MM/RRRR}>
<{DD miesiagc RRRR}>



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA
DLA PACJENTA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA <OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH> <ORAZ>
<OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH>

{RODZAJ OPAKOWANIA}

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

{Nazwa (wtasna) moc posta¢ farmaceutyczna}
{<substancja czynna> <substancje czynne>}

’ 2. ZAWARTOSC <SUBSTANCJI CZYNNEJ> <SUBSTANCJI CZYNNYCH>

Produkt zawiera komorki pochodzenia <ludzkiego> <zwierzgcego>.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWARTOSC OPAKOWANIA

[ 5. SPOSOB I <DROGA> <DROGI> PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

<Tylko do stosowania autologicznego.>

| 8. TERMIN WAZNOSCI

l 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Lek zawiera komorki <ludzkie> <krwi>. Niezuzyty produkt leczniczy i odpady nalezy usunaé zgodnie
z miejscowymi wytycznymi dotyczacymi postepowania z odpadami materiatéw pochodzacych od
cztowieka.



‘ 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{Nazwa i adres}
<{telefon}><{faks}>
<{e-mail }>

12. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/0/00/000/000

13. NUMER SERII, KODY DONACJI I PRODUKTU

{SEC}:

<{Imig}:>

<{Nazwisko}:>

<{Data urodzenia (DOB) pacjenta}:>
<{Numer identyfikacyjny pacjenta}:>
<{Aph ID/DIN}:>

<{COIID}:>

<{Identyfikator worka}:>
<{Identyfikator zlecenia}:>

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[ 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

’ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

{RODZAJ OPAKOWANIA}

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

{Nazwa (wtasna) moc posta¢ farmaceutyczna}
{<substancja czynna> <substancje czynne>}

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{Nazwa}

| 3. TERMIN WAZNOSCI

| 4. NUMER SERII, KODY DONACJI I PRODUKTU

{SEC}:

<{Imig}:>

<{Nazwisko}:>

<{Data urodzenia (DOB) pacjenta}:>
<{Numer identyfikacyjny pacjenta}:>
<{Aph ID/DIN}:>

<{COI ID}:>

<{Identyfikator worka}:>
<{Identyfikator zlecenia}:>

|5. INNE

<Tylko do stosowania autologicznego.>



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

{RODZAJ OPAKOWANIA}

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I <DROGA> <DROGI> PODANIA

{Nazwa (wtasna) moc posta¢ farmaceutyczna}
{<substancja czynna> <substancje czynne>}
{Droga podania}

| 2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

| 4. NUMER SERII, KODY DONACJI I PRODUKTU

{SEC}:

<{Imig}:>

<{Nazwisko}:>

<{Data urodzenia (DOB) pacjenta}:>
<{Numer identyfikacyjny pacjenta}:>
<{Aph ID/DIN}:>

<{COI ID}:>

<{lIdentyfikator worka}:>
<{Identyfikator zlecenia}:>

JEDNOSTEK

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY

6. INNE

<Tylko do stosowania autologicznego.>



INFORMACJE ZAMIESZCZANE W <ARKUSZU INFORMACYJNYM DLA SERII
(LIS)><SWIADECTWIE ZWOLNIENIA DO <INFUZJI><WSTRZYKNIECIA> (RfIC)>
ZALACZONYM DO KAZDEJ WYSYLKI DLA POJEDYNCZEGO PACJENTA

l 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

{Nazwa (wlasna) moc posta¢ farmaceutyczna}

‘ 2. ZAWARTOSC <SUBSTANCJI CZYNNEJ> <SUBSTANCJI CZYNNYCH>

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK ORAZ DAWKA PRODUKTU LECZNICZEGO

4. SPOSOB I <DROGA> <DROGI> PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

5. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nalezy zachowac¢ ten dokument i udostgpni¢ go w trakcie przygotowan do podania produktu {X}.

<Tylko do stosowania autologicznego.>

‘ 6. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

‘ 7. TERMIN WAZNOSCI I INNE INFORMACJE DOTYCZACE SERII

8. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Lek zawiera komorki <ludzkie> <krwi>. Niezuzyty produkt leczniczy i odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z miejscowymi wytycznymi dotyczacymi postepowania z odpadami materiatéw pochodzacych od
cztowieka.

l 9. NUMER SERII, KODY DONACJI I PRODUKTU

{SEC}:

<{Imig}:>

<{Nazwisko}:>

<{Data urodzenia (DOB) pacjenta}:>
<{Numer identyfikacyjny pacjenta}:>
<{Aph ID/DIN}:>

<{COlID}:>

<{Identyfikator worka}:>
<{Identyfikator zlecenia}:>



‘ 10. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{Nazwa i adres}
<{telefon}>
<{faks}>
<{e-mail }>

11. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/0/00/000/000



B. ULOTKA DLA PACJENTA




Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla <pacjenta> <uzytkownika>

Nazwa (wlasna) moc posta¢ farmaceutyczna
P y
{<substancja czynna> <substancje czynne>}

< VNiniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym
pomoc, zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapily po zastosowaniu leku. Aby
dowiedzie¢ sig, jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4. >

<Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed <zazyciem> <zastosowaniem> leku,

poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do <lekarza><,> <lub> <farmaceuty>
<lub pielegniarki>.

- <Lekarz wyda pacjentowi kartg <ostrzegawcza> pacjenta. Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z jej
trescia i przestrzega¢ zawartych tam instrukcji.

- Kartg <ostrzegawcza> pacjenta nalezy zawsze okazywac lekarzowi lub pielggniarce oraz
personelowi szpitala w momencie przyjgcia.>

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym <lekarzowi><,>
<lub> <farmaceucie> <lub pielegniarce> Patrz punkt 4.>

Spis tresci ulotki

Co to jest <lek> X i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed <otrzymaniem> <podaniem> leku X
Jak podawany jest lek X

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek X

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SR~

—

Co to jest <lek> X i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed <przyjeciem> <otrzymaniem> leku X
Kiedy nie <przyjmowac¢> <stosowac> leku X

<jesli pacjent ma uczulenie na {<nazwa substancji czynnej> <nazwy substancji czynnych>} lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).>

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed <przyjeciem> <otrzymaniem> leku X nalezy omoéwic to z lekarzem<,> <lub> <farmaceutg>
<lub pielegniarkg>.

Dzieci <i mlodziez>
<Lek> X a inne leki
<Nalezy powiedzie¢ <lekarzowi> <lub> <farmaceucie> o wszystkich lekach

<przyjmowanych><stosowanych> przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent
planuje <przyjmowaé><stosowac>.>



Stosowanie leku X z <jedzeniem> <i> <,> <piciem> <i> <alkoholem>
Cigza <i> <,> karmienie piersig <i wplyw na plodnos¢>

<Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ <lekarza> <lub> <farmaceuty> przed otrzymaniem tego leku.>

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
<Lek X zawiera {<nazwa substancji pomocniczej> <nazwy substancji pomocniczych>}>
3. Jak podawany jest lek X

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Kiedy? Co <si¢ stanie><bedzie si¢ Dlaczego?
dzialo>

Co najmniej na <...><3
tygodnie><...><2 miesigce>
przed podaniem infuzji leku X

Co najmniej na <...><3
tygodnie><...><2 miesigce>
przed podaniem infuzji leku X

<Okoto><Co najmniej><...><3
dni><4 dni><...> przed
rozpoczgciem leczenia

Rozpoczecie leczenia
produktem X

Po leczeniu produktem X

<Inne leki, ktore pacjent bedzie przyjmowal przed podaniem leku X>
<Jak podawany jest lek X>

<Po podaniu leku X>

<<Otrzymanie> wiekszej niz zalecana dawki leku X>

<Pominigcie wizyty>

<Aby umowic¢ si¢ na kolejna wizyte, nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem lub
osrodkiem leczenia.>

<W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢

si¢ do <lekarza><> <lub> <farmaceuty> <lub pielegniarki>.>

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, takze ten lek moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

<Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci <i mlodziezy>>

Zglaszanie dzialan niepozadanych



Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym <lekarzowi> <,> <lub> <farmaceucie> <lub
pielggniarce>. Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu
zglaszania” wymienionego w zalaczniku V. Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie
zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywacé lek X

<Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla lekarzy.>

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na <etykiecie> <pudetku>
<butelce> <...> <po: {skrot stosowany do opisu terminu waznosci}.>

<Nie stosowac¢ tego leku, jesli zauwazy si¢ {opisa¢ widoczne oznaki zepsucia}.>

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek X

- <Substancja czynna> <Substancjami czynnymi> leku <jest> <sg>...

- <Pozostaly sktadnik> <Pozostate sktadniki> <(<substancja pomocnicza> <substancje
pomocnicze>)> to...

Lek ten zawiera modyfikowane genetycznie ludzkie komorki <krwi>.

Jak wyglada lek X i co zawiera opakowanie

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

{Nazwa i adres}

<{telefon}>

<{faks}>

<{e-mail}>

<W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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}

<{Anapec} <{Adresse}

{I'pan} {Ilomencku kom}> L-0000 {Localité/Stadt}>

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

Eesti

{Nimi}

<{Aadress}

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

EXLdda

{Ovopa}

<{Awevbvvon}

GR-000 00 {moAn}>

Tnk: +{ApOpog mrepdvou}
<{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
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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}>

Roménia

{Nume}

<{Adresa}

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

Slovenija



{Name}

<{Address}

IRL - {Town} {Code for Dublin}>
Tel: +{Telephone number}
<{e-mail}>

island

{Nafn}
<{Heimilisfang}
1S-000 {Borg/Ber}>
Simi: +{Simantimer}
<{Netfang }>

Italia

{Nome}

<{Indirizzo}

1-00000 {Localita}>

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

Kvmpog

{Ovopa}

<{Abbvvon}

CY-000 00 {mdin}>

Tnhk: +{ApOudc repmvov}
<{e-mail}>

Latvija

{Nosaukums}

<{Adrese}

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

{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}

$-000 00 {Stad}>

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki: <{MM/RRRR}><{miesiac RRRR}>.

<Ten lek zostal warunkowo dopuszczony do obrotu.

Oznacza to, ze oczekuje si¢ na wigcej danych dotyczacych leku.

Europejska Agencja Lekow dokona co najmniej raz w roku przegladu nowych informacji o leku i w

razie koniecznosci tre$¢ tej ulotki zostanie zaktualizowana.>

<Ten lek zostal dopuszczony do obrotu w wyjatkowych okolicznos$ciach.

Oznacza to, ze <ze wzgledu na rzadkie wystgpowanie choroby> <ze wzgledéw naukowych> <z
powodow etycznych> nie byto mozliwe uzyskanie petnej informacji dotyczacej tego leku.
Europejska Agencja Lekow dokona co roku przegladu wszystkich nowych informacji o leku i w
razie koniecznosci tres¢ tej ulotki zostanie zaktualizowana.>

<Inne zrédla informacji>

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekéw
https://www.ema.europa.eu < oraz na stronie internetowej {nazwa urzedu panstwa cztonkowskiego

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

<{Address}q

{Town} {Postal code} — UK>Y

Tel: +{Telephone number}{

<{e-mail}>Y

(link do strony)}>.<Znajduja si¢ tam réwniez linki do stron internetowych o rzadkich chorobach i

sposobach leczenia.>

<Ta ulotka jest dostepna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej

Europejskiej Agencji Lekow.>

[ Field Code Changed
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Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Srodki ostroznoscei, ktore nalezy podjaé przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego

<Produkt {X} musi by¢ transportowany w obrebie placowki w zamknigtym, szczelnym, szczelnym
pojemniku.>

Ten produkt leczniczy zawiera ludzkie komorki <krwi>. Pracownicy opieki zdrowotnej
przygotowujacy produkt {X} musza wigc stosowac odpowiednie srodki ostroznosci (nosi¢
<rgkawice><odziez ochronng><i><okulary ochronne>) w celu uniknigcia potencjalnej transmisji
chorob zakaznych.

Przygotowanie przed podaniem

<Rozmrazanie>
Podanie

Srodki podejmowane w razie przypadkowego narazenia

W razie przypadkowego narazenia nalezy przestrzegac lokalnych wytycznych dotyczacych
postepowania z materiatem pochodzacym od cztowieka. Powierzchnie robocze i materialy, ktore
mogly by¢ w kontakcie z produktem {x}, nalezy odkazi¢ za pomocg odpowiedniego $rodka do
dezynfekcji.

Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania produktu leczniczego

Niezuzyty produkt leczniczy oraz wszystkie materiaty bedace w kontakcie z produktem {X} (odpady
plynne i stale) nalezy traktowac i usuwac jako odpady potencjalnie zakazne, stosujac si¢ do lokalnych
przepiséw dotyczacych materiatdéw pochodzacych od cztowieka.
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