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ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



< ' Este medicamento esta sujeito a monitorizagao adicional. Isto ira permitir a rapida identificagdo
de nova informagdo de seguranca. Pede-se aos profissionais de saude que notifiquem quaisquer
suspeitas de reacdes adversas. Para saber como notificar reagdes adversas, ver sec¢do 4.8.>

1. NOME DO MEDICAMENTO

{Nome (de fantasia) dosagem forma farmacéutica}
[Nao se incluem simbolos ® ™ aqui e ao longo do texto; os termos «células» e «genomas virais»
devem ser usados no plural.]

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
2.1 Descri¢io geral

{X} {<(DCI) ><(denomina¢do comum)>} ¢ um medicamento a base de células T
<autdlogas><alogénicas><transfetadas><transduzidas><editadas> geneticamente modificadas ex vivo
utilizando um <{nome do método de edi¢ao}><{tipo de vetor}> que expressam um recetor antigénico
quimérico (CAR) anti-{A} composto por um <fragmento <murino><humano> <anti-{A} variavel de
cadeia Unica (scFv) ligado ao dominio co-estimulador {B} e ao dominio sinalizador {C}>.

{X} {<(DCI) ><(denomina¢do comum)>} ¢ uma populacdo autologa, geneticamente modificada,
enriquecida em células CD34", que contém células estaminais <e progenitoras> hematopoiéticas
(HS<P>C) <transduzidas><editadas> ex vivo utilizando <{nome do método de edigdo}> um <{tipo de
vetor}> expressando o <gene> {nome do gene}.

2.2 Composicio qualitativa e quantitativa

Cada {recipiente} <especifico do doente> de {X} contém {<(DCI)><(denominagdo comum)>} numa
concentra¢do <dependente do lote> de células T <autdlogas> <alogénicas> geneticamente
modificadas para expressar um recetor antigénico quimérico anti-{A} (células T-CAR positivas
viaveis). O medicamento esta acondicionado num ou mais {recipiente(s)} contendo globalmente uma
{<forma farmacéutica>} celular de {n} células T- CAR positivas viaveis suspensas numa solu¢ao
<criopreservante>.

Cada {recipiente}contém {volume} de {forma farmacéutica}.

<A informagado quantitativa do medicamento, incluindo o niimero de {recipientes} (ver sec¢éo 6) a
administrar, ¢ apresentada <na ficha informativa do lote (LIS)><no certificado de libertagdo para
<perfusao><injecdo> (RfIC)> < localizado no interior da tampa do recipiente criogénico utilizado para
o transporte> <que acompanha o medicamento para o tratamento>>.

Cada {recipiente} <especifico do doente> de {X} contém {<(DCI) ><(denomina¢do comum)>} numa
concentragdo <dependente do lote> da populagio enriquecida em células CD34" autélogas
geneticamente modificadas. O medicamento esta acondicionado num ou mais {recipiente(s)} contendo
globalmente uma {forma farmacéutica}de {n} } da populagdo enriquecida em células CD34" viaveis
suspensa numa solugdo <criopreservante>.

Cada {recipiente} contém {volume} de {X}.

<A informagdo quantitativa do medicamento, incluindo o nimero de {recipientes} (ver sec¢do 6) a
administrar, ¢ apresentada <na ficha informativa do lote (LIS)><no certificado de libertagdo para
<perfusdo><injegdo> (RfIC)> < localizado no interior da tampa do recipiente criogénico utilizado para

o transporte> <que acompanha o medicamento para o tratamento>>.

<Excipiente(s) com efeito conhecido>




<Lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.>

3. FORMA FARMACEUTICA

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Indicacdes terapéuticas

4.2 Posologia e modo de administracio

<{X} s6 pode ser administrado num centro de tratamento qualificado por um médico com experiéncia
<na intervengao terapéutica><no tratamento><na profilaxia> da <indicagdo>> e formagéo para a
administracdo e gestdo de doentes tratados com o medicamento.>

<No caso da <sindrome de libertagdo de citocinas (SLC)><...> deve estar disponivel <pelo menos>

uma dose de <{Y}><{Z}> e equipamento de emergéncia antes da perfusdo. O centro de tratamento
deve ter acesso a doses adicionais de <{Y}><{Z}> dentro de <...><8> horas.>>

Posologia
<{X} destina-se a utilizacdo autologa (ver seccdo 4.4).>

<A dose de {X} deve ser determinada com base no peso corporal do doente no momento da
perfusdo.>

O tratamento consiste numa(em) dose(s) <unica><multiplas> contendo uma {forma farmacéutica}>
de células T-CAR positivas viaveis <num><ou mais> {recipiente(s)} para <perfusdo><inje¢ao>.

A dose alvo ¢ {quantidade total de células por dose} de células T-CAR positivas viaveis num intervalo
compreendido entre {n e m} células T-CAR positivas vidveis. Para informagdes adicionais sobre a
dose, consulte <a ficha informativa do lote (LIS)><o certificado de libertagdo para
<perfusao><injecdo> (RfIC)> que acompanha o medicamento.

O tratamento consiste numa(em) dose(s) <Gnica><multiplas> contendo uma {forma farmacéutica} de
células CD34" viaveis <num><ou mais> {recipiente(s)} para <perfusio><inje¢io>.

A dose minima recomendada de {X} é de {n} células CD34"/kg de peso corporal.

Para informagdes adicionais sobre a dose, consulte <a ficha informativa do lote (LIS)><o certificado
de libertagdo para <perfusdo><inje¢do> (RfIC)> que acompanha o medicamento.

<Pré-tratamento <(quimioterapia para linfodeplecao)><(condicionamento)>>

<Pré-medicacdo>

<Para minimizar a possibilidade de uma reagéo a perfusio, recomenda-se que a pré-medicagido com
{Y} <e {Z}>, ou medicamentos equivalentes, seja administrada {nimero de minutos} antes da
<perfusdo><inje¢ao> de {X}.>

<Monitoriza¢do>

Populagao pediatrica

Modo de administragdo




<Antes da administragdo, deve confirmar se a identidade do doente corresponde ao identificador iinico
do doente que consta no(s) {recipiente(s)} de {X}e na documentagdo que o acompanha. O niamero
total de {recipientes} a administrar deve também ser confirmado com a informagao especifica do
doente <na ficha informativa do lote (LIS)><no certificado de libertagdo para <perfusdo><inje¢ao>
(RfIC)> (ver secgdo 4.4).>

Para instru¢des detalhadas sobre a preparacdo, administragao, medidas a tomar em caso de exposi¢io
acidental e eliminagdo de {X}, ver secgdo 6.6.

4.3 Contraindicagoes

<Hipersensibilidade a(s) substancia(s) ativa(s) ou a qualquer um dos excipientes mencionados na
sec¢do 6.1 <ou {nome do(s) residuo(s)}>.>

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizaciao
Rastreabilidade

Devem ser aplicados os requisitos de rastreabilidade dos medicamentos de terapia avangada de base
celular. Para garantir a rastreabilidade, o nome do medicamento, o niimero do lote ¢ 0 nome do doente
tratado devem ser conservados por um periodo de 30 anos apds o prazo de validade do medicamento.

<Utilizagdo autéloga

{X} destina-se exclusivamente a utilizagéo autdloga e ndo pode, em circunstincia alguma, ser
administrado a outros doentes. {X} ndo pode ser administrado se a informagao nos rétulos do
medicamento <e> <a ficha de informacéao do lote (LIS))> <o certificado de libertagdo para
<perfusao><injecao>(RfIC) <ndo> corresponder(em) a identidade do doente.>

<Razdes para adiar o tratamento>

<Transmissdo de um agente infecioso

Embora {X} seja testado quanto a esterilidade <e ao micoplasma>, existe um risco de transmissdo de
agentes infeciosos. Por conseguinte, os profissionais de satde que administram {X} devem
monitorizar os doentes para detegdo de sinais e sintomas de infe¢cdes apds o tratamento e trata-los
adequadamente, se necessario.>

<Interferéncia com os testes virologicos
Devido a existéncia de pequenas e limitadas extensdes de informagao genética entre o vetor lentiviral

utilizado para criar {X} e o VIH, alguns testes de acidos nucleicos (TAN) para VIH podem dar um
resultado falso positivo.>

Doacéo de sangue, 6rgios, tecidos e células

Os doentes tratados com {X} ndo podem doar sangue, 6rgdos, tecidos e células para transplante.
<Estas informagdes constam do cartdo de <alerta> do doente, que deve ser entregue ao doente apds o
trat

amento.>

Reagdes de hipersensibilidade

As reacdes de hipersensibilidade graves, incluindo anafilaxia, podem dever-se a um <criopreservante>
presente em {X}.>

<Seguimento a longo prazo



Espera-se que os doentes sejam inscritos num <registo><programa de seguimento a longo prazo>a fim
de compreender melhor a seguranga e eficacia a longo prazo de {X}.>

<Populacao pediatrica>

4.5 Interacdes medicamentosas e outras formas de interagao

<Nao foram realizados estudos de interagdo.>

<Vacinas vivas

A seguranca da imunizag@o com vacinas virais vivas durante ou apds o tratamento com {X} nao foi
estudada. Como medida de precaugdo, a vacinagdo com vacinas vivas ndo ¢ recomendada <durante,
pelo menos, 6 semanas><{tempo especificado}> antes do inicio de <tratamentos de
condicionamento>

<quimioterapia de linfodeple¢do>, durante o tratamento com {X} e até a recuperagdo
<imunologica><hematologica> apos o tratamento.>

<Populacao pediatrica>
<Os estudos de interagao s6 foram realizados em adultos.>
4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

<Mulheres com potencial para engravidar/Contracecdo em homens e mulheres>

<Gravidez>

<Amamentagdo>

<Fertilidade>

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

<Os efeitos de {nome de fantasia} sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo <nulos ou
desprezaveis><reduzidos><moderados><consideraveis>.>

<Nao relevante.>
4.8 Efeitos indesejaveis

<Populacao pediatrica>

Notificagdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificagdo de suspeitas de reagdes adversas apds a autorizagdo do medicamento é importante, uma
vez que permite uma monitoriza¢ao continua da relagdo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de satide que notifiquem quaisquer suspeitas de reagdes adversas através do sistema
nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V

4.9 Sobredosagem

<Nao estdo disponiveis dados de estudos clinicos relativos a sobredosagem com {X}.>

<Populagédo pediatrica>



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

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinimicas
Grupo farmacoterapéutico: {grupo}, codigo ATC: <{codigo}> <ainda ndo atribuido>

<Mecanismo de a¢do>

<Efeitos farmacodinamicos>

<Eficacia e seguranga clinicas>

<Populacdo pediatrica>

<A Agéncia Europeia de Medicamentos dispensou a obrigagdo de apresentagao dos resultados dos
estudos com <{nome (de fantasia)}> em todos os subgrupos da populag@o pediatrica em {condigdes
de acordo com a decis@o do Plano de Investigacdo Pediatrica (PIP), para a indicag@o concedida} (ver
sec¢do 4.2 para informagdo sobre a utilizagdo pediatrica).>

<A Agéncia Europeia de Medicamentos diferiu a obrigacdo de apresentagio dos resultados de estudos
realizados com <{nome (de fantasia)}> em um ou mais subgrupos da populagio pediatrica em
{condigdes de acordo com a decisdo do Plano de Investigagdo Pediatrica (PIP), para a indicagdo
concedida} (ver secgdo 4.2 para informagao sobre a utilizagdo pediatrica).>

<Foi concedida a este medicamento uma «Autoriza¢ao de Introdugédo no Mercado
condicional». Isto significa que se aguarda evidéncia adicional sobre este medicamento.

A Agéncia Europeia de Medicamentos procedera, pelo menos anualmente, a analise da nova
informagao sobre este medicamento e, se necessario, a atualizagdo deste RCM.>

<Foi concedida a este medicamento uma «Autorizagao de Introdu¢do no Mercado em circunstancias
excecionaisy.

Isto significa que ndo foi possivel obter informagdo completa sobre este medicamento <devido a
raridade da doenga> <por razdes cientificas> < por razdes éticas>.

A Agéncia Europeia de Medicamentos procedera anualmente a analise de qualquer nova
informag@o que possa estar disponivel sobre o medicamento e, se necessario, a atualizagdo deste
RCM.>

5.2 Propriedades farmacocinéticas
<Cinética celular>

<Biodistribui¢ao>

<Persisténcia>

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

<Avaliacdo do risco ambiental (ARA)>

6. INFORMACOES FARMACREUTICAS
6.1 Lista de excipientes
<Naio existentes.>

6.2 Incompatibilidades



<Nao aplicavel.>

<Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento ndo pode ser misturado
com outros medicamentos.>

<Este medicamento ndo pode ser misturado com outros medicamentos, exceto os mencionados na
secgdo <6.6> <e><12>>

6.3 Prazo de validade
<6 horas> <...> <6 meses> <...> <I ano> <18 meses> <2 anos> <30 meses> <3 anos> <...>

<Uma vez <descongelado><reconstituido><diluido>: <1 hora><3 horas><...> a temperatura
ambiente {({intervalo de T} °C).}>

6.4 Precaucdes especiais de conservagao

<{X} deve ser conservado na <fase de vapor de azoto liquido {(<— {T} °C)}><...> e deve
permanecer congelado até o doente estar pronto para o tratamento, de modo a assegurar que as células
vidveis estdo disponiveis para administragdo ao doente. O medicamento descongelado ndo deve voltar

a ser congelado.>

<Condigdes de conservagdo do medicamento apds <descongelagdo><reconstituigao><dilui¢ao>,
ver secc¢ao 6.3.>

6.5 Natureza e conteudo do recipiente <e equipamento especial para utiliza¢io, administracao
ou implantacio>

<E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresenta¢des.>
6.6 Precaucdes especiais de eliminacio e manuseamento

Precaucdes a ter em conta antes de manusear ou administrar o medicamento

<{X} deve ser transportado dentro das instalagdes em contentores fechados, inquebraveis e a prova de
derrames.>

Este medicamento contém células <sanguineas> humanas. Os profissionais de saide que manuseiem

{X} devem tomar as precaucdes adequadas (usar <luvas><vestuario de prote¢do><e><dculos de
protecdo>) para evitar a possivel transmissao de doencas infeciosas.

Preparacdo antes da administracao
<Descongelagdo>
Administragdo

Medidas a tomar em caso de exposicdo acidental
Em caso de exposigdo acidental, devem seguir-se as orientagdes locais sobre manuseamento de
material de origem humana. As superficies e os materiais de trabalho que possivelmente tenham

estado em contacto com {X} devem ser descontaminados com um desinfetante apropriado.

Precaucdes a ter em conta para a eliminacdo do medicamento

O medicamento ndo utilizado e todo o material que esteve em contacto com {X} (residuos sélidos e
liquidos) devem ser manuseados e eliminados como residuos potencialmente infeciosos, de acordo

7



com as orienta¢des locais sobre o manuseamento de material de origem humana.

<Utilizacdo na populagdo pediatrica>

7. TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

{Nome e enderego}
<{tel}>

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

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

<Data da primeira autorizag¢do: {DD de més de AAAA}
<Data
da Gltima renovagdo: {DD de més de AAAA}

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
<{MM/AAAA}>

<{DD/MM/AAAA}>
<{DD de més de AAAA}>



ANEXO III

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM




INDICACOES A INCLUIR <NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO> <E> <NO
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO>

{NATUREZA/TIPO}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

{Nome (de fantasia) dosagem forma farmacéutica}
{substancia(s) ativa(s)}

[ 2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Este medicamento contém células de origem <humana> <animal>.

‘ 3. LISTA DE EXCIPIENTES

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

| 5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

<Apenas para utilizagéo autéloga.>

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

[9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIiDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

Este medicamento contém células <sanguineas> <humanas>. O medicamento nio utilizado ou os
residuos devem ser eliminados em conformidade com as orientagdes locais sobre 0 manuseamento de
residuos de material de origem humana.



11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

{Nome e enderego}
<{tel}><{fax}>
<{e-mail}>

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/0/00/000/000

13. NUMERO DO LOTE, CODIGOS DA DADIVA E DO PRODUTO

{SEC}:

<{Nome proprio}:>

<Apelido>

<{Data de nascimento do doente}:>
<{ID do doente}:>

<{ID Aph/DIN}:>

<{ID COI}:>

<{ID do saco}:>

<{ID do pedido}:>

| 14.  CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

[16. INFORMACAO EM BRAILLE

Foi aceite a justificagdo para nao incluir a informagao em Braille.

17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Nao aplicavel.

18. IDENTIFICADOR UNICO — DADOS PARA LEITURA HUMANA

Nao aplicavel.



INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS BLISTER OU FITAS
CONTENTORAS

{NATUREZA/TIPO}

| 1. NOME DO MEDICAMENTO

{Nome (de fantasia) dosagem forma farmacéutica}
{substancia(s) ativa(s)}

| 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

{Nome}

| 3. PRAZO DE VALIDADE

| 4.  NUMERO DO LOTE, CODIGOS DA DADIVA E DO PRODUTO

{SEC}:

<{Nome proprio}:>

<Apelido>

<{Data de nascimento do doente}:>
<{ID do doente}:>

<{ID Aph/DIN}:>

<{ID COl}:>

<{ID do saco}:>

<{ID do pedido}:>

5. OUTROS

<Apenas para utiliza¢do autdloga.>



INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{NATUREZA/TIPO}

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

{Nome (de fantasia) dosagem forma farmacéutica}
{substancia(s) ativa(s)}
{Via de administraco}

| 2. MODO DE ADMINISTRACAO

| 3. PRAZO DE VALIDADE

4.  NUMERO DO LOTE, CODIGOS DA DADIVA E DO PRODUTO

{SEC}:

<{Nome proprio}:>

<Apelido>

<{Data de nascimento do doente}:>
<{ID do doente}:>

<{ID Aph/DIN}:>

<{ID COI}:>

<{ID do saco}:>

<{ID do pedido}:>

| 5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

| 6. OUTROS

<Apenas para utilizagdo autdloga.>



INDICACOES A INCLUIR NA <FICHA INFORMATIVA DO LOTE (LIS)><CERTIFICADO
DE LIBERTACAO PARA <PERFUSAO><INJECAO> (RfIC)> INCLUIDO EM CADA
ENVIO PARA UM DOENTE

l 1. NOME DO MEDICAMENTO

{Nome (de fantasia) dosagem forma farmacéutica}

| 2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) |

l 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE E DOSE DO MEDICAMENTO |

4. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO |

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

5. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Guarde este documento e tenha-o disponivel na preparagdo para a administragdo de {X}.

<Apenas para utilizagdo autdloga.>

[6.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO |

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE E OUTRAS INFORMACOES ESPECIFICAS SOBRE O LOTE |

8. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

Este medicamento contém células <sanguineas> <humanas>. O medicamento néo utilizado ou os
residuos devem ser eliminados em conformidade com as orienta¢des locais sobre 0 manuseamento de
residuos de material de origem humana.

9.  NUMERO DO LOTE, CODIGOS DA DADIVA E DO PRODUTO

{SEC}:

<{Nome proprio}:>

<Apelido>

<{Data de nascimento do doente}:>
<{ID do doente}:>

<{ID Aph/DIN}:>

<{ID COIl}:>

<{ID do saco}:>

<{ID do pedido}:>



10. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

{Nome e enderego}
<{tel}>

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

| 11.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/0/00/000/000



B. FOLHETO INFORMATIVO




Folheto informativo: Informacéo para o <doente> <utilizador>

{Nome (de fantasia) dosagem forma farmacéutica}
{substancia(s) ativa(s)}

< VEste medicamento esta sujeito a monitoriza¢ao adicional. Isto ird permitir a rapida

identificagdo de nova informagéo de seguranga. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos

indesejaveis que tenha. Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da sec¢do

4.>

<Leia com atenciio todo este folheto antes de comecar a <tomar> <utilizar> este medicamento,

pois contém informacio importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu <médico> <,> <ou> <farmacéutico> <ou
enfermeiro>.

- <O seu médico dar-lhe-a um Cartdo <de alerta> do doente. Leia-o com atengéo e siga as
instrugdes que nele constam.>

- Mostre sempre o Cartio <de alerta> do doente ao médico ou enfermeiro quando os vir ou se
for ao hospital.>

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu <médico> <,> <ou> <farmacéutico> <ou
enfermeiro>. Ver sec¢do 4.>

O que contém este folheto:

O que ¢ X e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de <receber><lhe ser administrado> X
Como ¢ administrado X

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar X

Contetido da embalagem e outras informagdes

SNk L=

—

O que é X e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de <receber> <lhe ser administrado> X
<X nio lhe pode ser administrado> <Nao pode receber X>

<se tem alergia a (ao) {substancia(s) ativa(s)} ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgdo 6).>

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico <ou> <,> <farmacéutico> <ou enfermeiro> antes de <receber><lhe ser
administrado> X

Criancas <e adolescentes>

Outros medicamentos e X

<Informe o seu <médico> <ou> <farmacéutico> se estiver a <tomar> <utilizar>, tiver <tomado>
<utilizado> recentemente, ou se vier a <tomar> <utilizar> outros medicamentos.>

X com <alimentos> <e> <,> <bebidas> <e> <alcool>

Gravidez <e> <,> amamentacio <e fertilidade>
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<Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
<médico> <ou> <farmacéutico> antes de receber este medicamento.>

Conducio de veiculos e utilizagio de maquinas
<X contém {nome do(s) excipiente(s)}>
3. Como ¢ administrado X

<Utilizacao em criancas <e adolescentes>>

Quando O que <acontece><¢ feito> Porqué
Pelo menos <...><3
semanas><...><2 meses> antes
da perfusdo de X

Pelo menos <...><3
semanas><...><2 meses> antes
da perfusdo de X

<Cerca de><Pelo
menos><...><3 dias><4
dias><...> antes do tratamento
Inicio do tratamento com X
Apds o tratamento com X

< Outros medicamentos que lhe serdo administrados antes de X>
<Como ¢ administrado X>

<Ap6s a administracio de X>

<Se <lhe for administrado> mais X do que deveria>

<Se faltar a uma marcagao>

< Contacte o seu médico ou centro de tratamento o mais rapidamente possivel para marcar outra
consulta.>

<Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu <médico> <,> <ou>
<farmacéutico> <ou enfermeiro>.>
4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

<Efeitos indesejaveis adicionais em criancas <e adolescentes>>

Comunicagiio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados neste
folheto, fale com o seu <médico> <,> <ou> <farmacéutico> <ou enfermeiro>. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no
Apéndice V. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranga deste medicamento.


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

5. Como conservar X
<A informagado que se segue destina-se apenas a médicos.>

Naio utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso no <rétulo> <embalagem exterior>
<frasco><...> <apos {abreviatura utilizada para o prazo de validade}.>

<Nao utilize este medicamento se verificar {descri¢do de sinais visiveis de deterioracdo}.>

6. Contetdo da embalagem e outras informacdes
Qual a composi¢io de X

- A(s) substancia(s) ativa(s) ¢ (sdo)...
- O(s) outro(s) <componente(s)> <(excipiente(s))> ¢ (sa0) ...

Este medicamento contém células <sanguineas> humanas geneticamente modificadas.
Qual o aspeto de X e conteiido da embalagem

Titular da Autoriza¢io de Introducio no Mercado e Fabricante

{Nome e enderego}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail}>

<Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizagdo de Introdug¢do no Mercado:

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 }>

Boarapus Luxembourg/Luxemburg
{Nme} {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.: +{Telefonszam}
<{e-mail}> <{e-mail}>

Danmark Malta

{Navn} {Isem}

<{Adresse} <{Indirizz}
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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}>

EXLada

{Ovopa}

<{Awvbvvon}

GR-000 00 {moin}>

Tnhk: +{ApOpog repdvov}
<{e-mail}>

Espaiia

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

France

{Nom}

<{Adresse}

F-00000 {Localité}>

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

Hrvatska

{Ime}

<{Adresa}

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

Ireland
{Name}
<{Address}

IRL - {Town} {Code for Dublin}>

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

island

{Nafn}
<{Heimilisfang}
IS-000 {Borg/Ber}>

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

{Ime}

<{Naslov}

SI-0000 {Mesto}>

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

Slovenska republika
{Nazov}

<{Adresa}

SK-000 00 {Mesto}>



Simi: +{Simantmer} 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 }>

Kvmpog Sverige

{Ovopa} {Namn}

<{Awevbvvon} <{Adress}

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

Tni: +{Ap1Opdc Aepmvov } Tel.: +{Telefonnummer}

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

Latvija .

{Nosaukums}

<{Adrese}

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

Este folheto foi revisto pela iltima vez em <{MM/AAAA}><{més de AAAA}>.

<Foi concedida a este medicamento uma «Autorizagao de Introdugao no Mercado condicionaly.
Isto significa que se aguarda mais informagdo sobre este medicamento.

A Agéncia Europeia de Medicamentos ira rever, pelo menos uma vez por ano, nova informagao
sobre este medicamento e este folheto sera atualizado se necessario.>

<Foi concedida a este medicamento uma «Autorizag¢do de Introdug¢do no Mercado em circunstancias
excecionaisy.

Isto significa que ndo foi possivel obter informagdo completa sobre este medicamento <devido a
raridade desta doenga> <por razdes cientificas> <por razdes éticas>.

A Agéncia Europeia de Medicamentos ira analisar, todos os anos, qualquer nova informagéo

sobre este medicamento e este folheto seré atualizado se necessario.>

<Outras fontes de informacao>

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: https://www.ema.europa.eu <, e no sitio da internet do(a) {nome da
agéncia (link) }>.<Existem também liga¢Ges para outros sitios da internet sobre doengas raras e
tratamentos.>

<Este folheto esta disponivel em todas as linguas da UE/EEE no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos.>

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

<{Address}

{Town} {Postal code} — UK>Y

Tel.: +{Telephone number}

<{e-mail}>

A informagéo que se segue destina-se apenas aos profissionais de saude:

Precaucdes a ter em conta antes de manusear ou administrar o medicamento

<{X} deve ser transportado dentro das instalagdes em contentores fechados, inquebraveis e a prova de

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

Este medicamento contém células <sanguineas> humanas. Os profissionais de satide que manuseiem
{X} devem tomar as precaucdes adequadas (usar <luvas><vestuario de prote¢do><e><dculos de
protecdo >) para evitar a possivel transmissdo de doengas infeciosas.

Preparacéo antes da administracido
<Descongelacdo>
Administra¢do

Medidas a tomar em caso de exposicdo acidental

Em caso de exposi¢ao acidental, devem ser seguidas as orienta¢des locais sobre manuseamento de
material de origem humana. As superficies e os materiais de trabalho que possivelmente tenham
estado em contacto com {X} devem ser descontaminados com um desinfetante apropriado.

Precaugdes a ter em conta para a eliminagdo do medicamento
O medicamento ndo utilizado e todo o material que esteve em contacto com {X} (residuos sélidos e

liquidos) devem ser manuseados e eliminados como residuos potencialmente infeciosos, de acordo
com as orienta¢des locais sobre o manuseamento de material de origem humana.
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