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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 zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zglasza¢ dziatania niepozadane - patrz punkt 4.8.> [Dotyczy WYLACZNIE produktow leczniczych
podlegajacych dodatkowemu monitorowaniu]

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

{Nazwa (wtasna) moc posta¢ farmaceutyczna}

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
<2.1 Opis ogélny> [Dotyczy tylko produktow do terapii zaawansowanej|
<2.2 Sklad jakosciowy i iloSciowy> [Dotyczy tylko produktow do terapii zaawansowanej]

<Substancja pomocnicza> <Substancje pomocnicze> o znanym dziataniu>
<Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.>

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

<Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej przetamanie w celu tatwiejszego potkniecia, a nie podziat
na rowne dawki.>

<Linia podziatu na tabletce nie jest przeznaczona do przetamywania tabletki.>

<Tabletk¢ mozna podzieli¢ na réwne dawki.>

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

<Produkt leczniczy przeznaczony wytacznie do diagnostyki.>

<{X} jest wskazany do stosowania u <dorostych> <noworodkéw> <niemowlat> <dzieci>
<mtodziezy> <w wieku {od x do y}> <lat> <miesigcy>.>

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Dzieci i mlodziez

<Nie okreslono <dotychczas> <bezpieczenstwa stosowania> <ani> <skuteczno$ci> produktu
leczniczego {X} u dzieci w wieku {od x do y}> <miesigcy> <lat> [lub w innej odpowiedniej
podgrupie, uwzgledniajacej np. masg ciata, stopien dojrzatosci ptciowe;j, ptec].

<Dane nie sg dostgpne.>

<Aktualne dane przedstawiono w punkcie <4.8> <5.1> <5.2>, ale brak zalecen dotyczacych
dawkowania.>

<Produktu leczniczego {X} nie nalezy stosowac u dzieci w wieku {od x do y}> <lat> <miesig¢cy> [lub
w innej odpowiedniej podgrupie, uwzgledniajacej np. masg ciata, stopien dojrzatosci piciowe;j, ptec],
ze wzgledu na <bezpieczenstwo stosowania> <skuteczno$¢>.>



<Stosowanie produktu leczniczego{X} <u dzieci i mlodziezy> <u dzieci w wieku {od x do y}> <lat>
<miesigcy> [lub w innej odpowiedniej podgrupie, uwzgledniajacej np. masg ciata, stopien dojrzatosci
plciowej, ptec] nie jest whasciwe <we wskazaniu...>.>

<{X} jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku {od x do y} <lat> <miesigcy> [lub w
innej odpowiedniej podgrupie, uwzgledniajacej np. mase ciata, stopien dojrzatosci piciowej, pte¢] <we
wskazaniu...> (patrz punkt 4.3).>

Sposéb podawania
<Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjgé przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego>

<Instrukcja dotyczaca <rekonstytucji> <rozcienczania> produktu leczniczego przed podaniem, patrz
punkt <6.6> <i> <12>>

4.3  Przeciwwskazania

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

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

<Identyfikowalnos$c¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.>

<Dzieci i mlodziez>

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

<Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.>

<Dzieci i mlodziez>
<Badania dotyczace interakcji przeprowadzono wytacznie u dorostych.>

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

<Cigza>
<Karmienie piersig>
<Plodnosc¢>

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

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

<Nie dotyczy.>

4.8 Dzialania niepozadane

<Dzieci i mtodziez>

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé



wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania
wymienionego w zatgczniku V. *

[*W wydrukowanych materiatach nalezy uzupetni¢ zgodnie z wytycznymi wzorca QRD z
objasnieniami (annotated QRD template).]

4.9 Przedawkowanie

<Dzieci i mtodziez>

5.  WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: {grupa}, kod ATC: <{kod}><jeszcze nie przydzielony>

<{Nazwa (wlasna)} jest produktem leczniczym biopodobnym. Szczegétowe informacje sa dostgpne
na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow https://www.ema.europa.cu.>

<Mechanizm dziatania>

<Dzialanie farmakodynamiczne>

<Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania>
<Dzieci i mtodziez>

<Europejska Agencja Lekoéw uchylita obowiazek dotaczania wynikdéw badan produktu leczniczego
{Nazwa (wtasna) produktu}> [lub dla lekow odtworczych: <referencyjnego produktu leczniczego
zawierajacego {nazwa <substancji czynnej> < substancji czynnych>}>| we wszystkich podgrupach
populacji dzieci i mlodziezy {w dopuszczonym wskazaniu, zgodnie z warunkami zawartymi w decyzji
dotyczacej planu badan dzieci i mtodziezy (PIP, ang. Paediatric Investigation Plan)} (stosowanie u
dzieci i mlodziezy, patrz punkt 4.2).>

<Europejska Agencja Lekow wstrzymata obowigzek dotaczania wynikéw badan produktu leczniczego
{Nazwa (wtasna) produktu}> [lub dla lekow odtworczych: <referencyjnego produktu leczniczego
zawierajacego {nazwa <substancji czynnej> <substancji czynnych>}>] w jednej lub kilku podgrupach
populacji dzieci i mtodziezy {w dopuszczonym wskazaniu, zgodnie z warunkami zawartymi w decyz;ji
dotyczacej planu badan dzieci i mtodziezy (PIP, ang. Paediatric Investigation Plan)} (stosowanie u
dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).>

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

Europejska Agencja Lekéw 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 procedura dopuszczenia w
wyjatkowych okolicznosciach. Oznacza to, ze <ze wzgledu na rzadkie wystgpowanie choroby> <ze
wzgledow naukowych> <z powoddw etycznych> nie byto mozliwe uzyskanie peinej informacji
dotyczacej tego produktu leczniczego.

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

<Referencyjny produkt leczniczy zawierajacy {nazwa substancji czynnej} zostal dopuszczony do
obrotu zgodnie z procedura dopuszczenia w wyjatkowych okoliczno$ciach. Oznacza to, ze <ze
wzgledu na rzadkie wystgpowanie choroby> <ze wzgledéw naukowych> <z powodow etycznych> nie
bylo mozliwe uzyskanie pelnej informacji dotyczacej referencyjnego produktu leczniczego.


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

Europejska Agencja Lekow dokona raz w roku przegladu wszelkich nowych informacji i, w razie
koniecznosci, ChPL zostanie zaktualizowana zgodnie z ChPL referencyjnego produktu leczniczego.>

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

<Wchtanianie>

<Dystrybucja>

<Metabolizm>

<Eliminacja>

<Liniowo$¢ lub nieliniowos§¢>

<Zalezno$ci farmakokinetyczno-farmakodynamiczne>

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

<Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, rakotworczosci
oraz toksycznego wptywu na rozrod i rozwoj potomstwa, nie ujawniajg szczegblnego zagrozenia dla
cztowieka.>

<W badaniach nieklinicznych dzialania toksyczne obserwowano jedynie wtedy, gdy narazenie byto
wigksze niz maksymalne narazenie wystepujace u ludzi, co wskazuje na niewielkie znaczenie tych
obserwacji w praktyce klinicznej.>

<Dzialania niepozadane, ktorych nie obserwowano w badaniach klinicznych, a ktore wystepowaty u
zwierzat po narazeniu podobnym do wystepujacego w warunkach klinicznych, i ktére moga miec¢

znaczenie w praktyce klinicznej, byly nastgpujace:>

<Ocena ryzyka dla §rodowiska>

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
<Nie zawiera.>

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
<Nie dotyczy.>

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

<Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprécz wymienionych w
punkcie <6.6> <i> <[2>.>

6.3  OKkres waznoSci
<..> <6 miesigcy> <...> <rok> <18 miesigcy> <2 lata> <30 miesigcy> <3 lata> <...>
6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

<Warunki przechowywania produktu leczniczego po <rekonstytucji> <rozcienczeniu> <pierwszym
otwarciu>, patrz punkt 6.3.>



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

<Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.>

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

<Stosowanie u dzieci i mtodziezy>

<Bez specjalnych wymagan <dotyczacych usuwania>.>

<Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.>

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

{Nazwa i adres}
<{tel}>
<{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 miesiagc RRRR}>
<Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: {DD miesigc RRRR}>

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

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

<11. DOZYMETRIA>
<12. INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTOW

RADIOFARMACEUTYCZNYCH>

<Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.>

Szczegdtowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow https://www.ema.europa.eu <oraz na stronie internetowej {nazwa urzedu kraju
cztonkowskiego (link do strony)}>.



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

ANEKS II

<<WYTWORCA> <WYTWORCY> <BIOLOGICZNEJ
SUBSTANCJI CZYNNEJ> <BIOLOGICZNYCH
SUBSTANCJI CZYNNYCH> ORAZ> <WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY> <WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNI> ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO

SZCZEGOLNE ZOBOWIAZANIA DO WYKONANIA PO
WPROWADZENIU DO OBROTU W SYTUACJI, GDY
POZWOLENIE NA WPROWADZENIE DO OBROTU
<JEST UDZIELONE W PROCEDURZE DOPUSZCZENIA
WARUNKOWEGO> <JEST UDZIELONE W
PROCEDURZE DOPUSZCZENIA W WYJATKOWYCH
OKOLICZNOSCIACH>>



A, <<WYTWORCA> <WYTWORCY> <BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ>
<BIOLOGICZNYCH SUBSTANCJI CZYNNYCH> ORAZ> <WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY> <WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI> ZA ZWOLNIENIE
SERII

<Nazwa i adres <wytworcy> <wytworcéw> <biologicznej substancji czynnej> <biologicznych
substancji czynnych

{Nazwa i adres}>

Nazwa i adres <wytworcy odpowiedzialnego> <wytworcéw odpowiedzialnych> za zwolnienie serii

{Nazwa i adres}

<Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie dane;j serii produktu leczniczego.>

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

<Produkt leczniczy wydawany na recepte.>

<Produkt leczniczy wydawany bez recepty.>

<Produkt leczniczy wydawany na recepte, zawierajacy Srodki okreslone w odrgbnych przepisach.>
<Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I:
Charakterystyka Produktu Leczniczego, punkt 4.2).>

<Produkt leczniczy wydawany na recept¢ do zastrzezonego stosowania, zawierajacy $rodki okreslone
w odrgbnych przepisach (patrz aneks I: Charakterystyka Produktu Leczniczego, punkt 4.2).>

. <Oficjalne zwalnianie serii

Zgodnie z art. 114 dyrektywy 2001/83/WE, oficjalne zwalnianie serii bedzie przeprowadzane przez
laboratorium panstwowe lub przez laboratorium wyznaczone do tego celu.>

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

<Wymagania do przedtozenia okresowych raportdw o bezpieczenstwie stosowania tego
produktu leczniczego sa okre$lone w art. 9 Rozporzadzenia (WE) Nr 507/2006, zgodnie z
ktorym, podmiot odpowiedzialny powinien przedktada¢ okresowe raporty o bezpieczenstwie
stosowania (PSURs) tego produktu co 6 miesiecy.>

<Wymagania do przedtozenia okresowych raportdw o bezpieczenstwie stosowania tego
produktu leczniczego s okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o
ktorym mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach
oglaszanych na europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.>

<Podmiot odpowiedzialny powinien przedtozy¢ pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie
stosowania (PSUR) tego produktu w ciggu 6 miesi¢cy po dopuszczeniu do obrotu.>



D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

o Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczeg6lnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére moga istotnie wptyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

<Zaktualizowany RMP nalezy przedktada¢ {zgodnie z planem uzgodnionym z CHMP} .>
. <Dodatkowe dzialania w celu minimalizacji ryzyka>

. <Zobowiazania do wypelnienia po wprowadzeniu do obrotu

Podmiot odpowiedzialny wykona, zgodnie z okreslonym harmonogramem, nastgpujace czynnosci:

Opis Termin
<Badanie skutecznosci po wydaniu pozwolenia (ang. Post-authorisation efficacy
study, PAES):>

<Nieinterwencyjne badanie bezpieczenstwa stosowania po wydaniu pozwolenia
(ang. Non-interventional post-authorisation safety study, PASS):>>

<E. SZCZEGOLNE ZOBOWIAZANIA DO WYKONANIA PO WPROWADZENIU DO
OBROTU, GDY POZWOLENIE NA WPROWADZENIE DO OBROTU <JEST
UDZIELONE W PROCEDURZE DOPUSZCZENIA WARUNKOWEGO> <JEST
UDZIELONE W PROCEDURZE DOPUSZCZENIA W WYJATKOWYCH
OKOLICZNOSCIACH>

<To pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostato udzielone w procedurze dopuszczenia
warunkowego i zgodnie z art. 14-a rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, podmiot odpowiedzialny
wykona nastgpujace czynnosci, zgodnie z okreslonym harmonogramem:>

<To pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostato udzielone w procedurze dopuszczenia w
wyjatkowych okoliczno$ciach i zgodnie z art. 14 ust. 8 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, podmiot
odpowiedzialny wykona nastgpujace czynnosci, zgodnie z okreslonym harmonogramem:>

Opis Termin
<Nieinterwencyjne badanie bezpieczenstwa stosowania po wydaniu pozwolenia
(ang. Non-interventional post-authorisation safety study, PASS):>>




ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN

1"




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 I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

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

Nalezy zapoznac si¢ z trescig 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

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{Nazwa i adres}>
<{tel}>



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

12. <NUMER POZWOLENIA> <NUMERY POZWOLEK> NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/0/00/000/000

| 13. NUMER SERII<, KODY DONACJI I PRODUKTU>

| 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

<Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.>

<Nie dotyczy.>

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

< PC {numer} [kod produktu]

SN {numer} [numer seryjny]

NN {numer} [krajowy numer refundacyjny lub inny krajowy numer identyfikujacy produkt
leczniczy]>

<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>

| 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>

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

6. INNE

<Tylko do stosowania autologicznego.>



B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla <pacjenta> <uzytkownika>

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

<vNiniej szy 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 wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.> [Dotyczy WYLACZNIE produktow leczniczych
podlegajacych dodatkowemu monitorowaniu]

<Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia 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 zwrocic si¢ do <lekarza><,> <lub> <farmaceuty>
<lub pielegniarki>.

<-  Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.>

- 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.>

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

poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze <przyjmowac> <stosowac¢> doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla

pacjenta, lub wedhug zalecen <lekarza> <,> <lub> <farmaceuty> <lub pielggniarki>.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- 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>. Patrz punkt 4.

- Jesli <po uptywie {liczba} dni> nie nastapilta poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.>

Spis tresci ulotki

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

Informacje wazne przed <przyjgciem> <zastosowaniem> <leku> X
Jak <przyjmowac> <stosowac> <lek> X

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ <lek> X

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

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

<Jesli <po uptywie {liczba} dni> nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza.>

2. Informacje wazne przed <przyjeciem> <zastosowaniem> <leku> X

Kiedy nie <przyjmowac> <stosowa¢> <leku> X

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



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem <przyjmowania> <stosowania> leku X nalezy omowic to z lekarzem<,> <lub>
<farmaceutg> <lub pielegniarka>.

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><stosowacé>.>

Stosowanie leku X z <jedzeniem> <i> <,> <piciem> <i> <alkoholem>

Ciaza <i> <,> karmienie piersia <i wplyw na plodnos$¢>

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

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

<<Lek> X zawiera {<nazwa substancji pomocniczej> <nazwy substancji pomocniczych>}>

3. Jak <przyjmowac> <stosowac> <lek> X

<Ten lek nalezy zawsze <przyjmowac> <stosowac¢> zgodnie z zaleceniami lekarza <lub farmaceuty>.
W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do <lekarza> <lub> <farmaceuty>.>

<Zalecana dawka to ...>

<Ten lek nalezy zawsze <przyjmowacé> <stosowac¢> doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla
pacjenta, lub wedtug zalecen <lekarza> <,> <lub> <farmaceuty> <lub pielegniarki>. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do <lekarza> <lub> <,> <farmaceuty> <lub pielggniarki>.>
<Zalecana dawka to ...>

<Stosowanie u dzieci <i mlodziezy>>

<Linia podziatu na tabletce tylko utatwia jej rozkruszenie w celu tatwiejszego potknigcia.>
<Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.>

<Linia podziatu na tabletce nie jest przeznaczona do przetamywania tabletki.>

<<Przyjecie> <Zastosowanie> wi¢kszej niz zalecana dawki <leku> X>

<Pominiecie <przyjecia> <zastosowania> <leku> X>
<Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej <tabletki> <dawki> <...>.>

<Przerwanie <przyjmowania> <stosowania> <leku> X>

<W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do <lekarza><> <lub> <farmaceuty> <lub pielegniarki>.>

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

<Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci <i mlodziezy>>



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym <lekarzowi> <,> <lub> <farmaceucie> <lub pielggniarce>.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zgtaszania”
wymienionego w zataczniku V.* Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢
wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

[*W wydrukowanych materiatach nalezy uzupeic¢ zgodnie z wytycznymi wzorca QRD z
objasnieniami (annotated QRD template).]

5. Jak przechowywa¢é <lek> X
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na <etykiecie> <pudetku>
<butelce> <...> <po: {skrot stosowany do opisu terminu waznosci}.> <Termin wazno$ci oznacza
ostatni dzien podanego miesigca>.

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

<Lekéw nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji <ani domowych pojemnikéw na odpadki>. Nalezy
zapyta¢ farmaceutg, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.>

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera <lek> X

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

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

Jak wyglada <lek> X i co zawiera opakowanie

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
{Nazwa i adres}

<{tel}>

<{faks}>

<{e-mail }>

<W celu uzyskania bardziej szczegdtowych 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 }>

Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
{Ume} {Nom}

<{Anpec} <{Adresse}

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

Ten.: + {Tenedponen Homep } Tél/Tel: + {N° de téléphone/Telefoonnummer/


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

<{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 }>

Eesti

{Nimi}

<{Aadress}

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

E)Ldda

{Ovopa}

<{Awbbvvon}

GR-000 00 {moin}>

TnA: + {ApOpdg repmvov }
<{e-mail}>

Espaia

{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 } >
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<{e-mail }>

Magyarorszag
{Név}

<{Cim}

H-0000 {Varos}>
Tel.: +Telefonszam}
<{e-mail}>

Malta

{Isem}

<{Indirizz}

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

Nederland

{Naam}

<{Adres}

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

Norge

{Navn}

<{Adresse}

N-0000 {poststed}>

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

Osterreich

{Name}

<{Anschrift}

A-0000 {Stadt}>

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

Polska

{Nazwa lub nazwisko}
<{Adres}

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

Portugal

{Nome}

<{Morada}

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

Rominia

{Nume}

<{Adresa}

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



Ireland

{Name}

<{Address}

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

island

{Nafn}
<{Heimilisfang}
IS-000 {Borg/Beer}>
Simi: + {Simanumer}
<{Netfang }>

Italia

{Nome}

<{Indirizzo}

1-00000 {Localita}>

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

Kvnpog

{Ovopa}

<{Awvbvvon}

CY-000 00 {moAn}>

Tnhi: + {Ap1Opog tnAepmvov }
<{e-mail }>

Latvija

{Nosaukums}

<{Adrese}

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

Sverige

{Namn}

<{Adress}

S-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 zostat dopuszczony do obrotu w wyjatkowych okoliczno$ciach. Oznacza to, ze <ze wzgledu

na rzadkie wystepowanie choroby> <ze wzgledow naukowych> <z powoddw 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.>

<<Lek> X zawiera taka samg substancj¢ czynng i dziata w taki sam sposob jak lek referencyjny
dopuszczony w obrotu w UE. Lek referencyjny dla leku X zostat dopuszczony do obrotu w
wyjatkowych okolicznosciach. Oznacza to, ze <ze wzgledu na rzadkie wystgpowanie choroby> <ze
wzgledow naukowych> <z powoddw etycznych> nie byto mozliwe uzyskanie peinej informacji
dotyczacej leku referencyjnego. Europejska Agencja Lekéw dokona co roku przegladu wszystkich

nowych informacji dotyczacych leku referencyjnego i wszelkie aktualizacje informacji dotyczace leku

_—| Deleted: United Kingdom (Northern Ireland){|

{Name}q

<{Address}q

{Town} {Postal code} — UK>Y
Tel: + {Telephone number}{
<{e-mail}>>

[ Formatted: Portuguese (Portugal)




referencyjnego zostang rowniez wprowadzone do drukéw informacyjnych leku X, takich jak ta
ulotka.>

<Inne zroédla informacji>

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

ttps://Www.ema.europa.cu <oraz na stronie internetowej {nazwa urzedu kraju cztonkowskiego (link /{ Field Code Changed

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

<Ta ulotka jest dostgpna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow.>

< >

<Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:>
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