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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



< ' Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt
rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate. Vezi pct. 4.8 pentru modul de raportare a reactiilor
adverse.

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

{Numele (inventat) concentratia forma farmaceutica}
[Nu sunt incluse simboluri ® ™ aici si in continutul textului; ,,celule” si ,,genomuri virale” la plural.]

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
2.1 Descriere generala

{X} {<(DCI)><(denumire comund)>} este un medicament pe baza de celule modificate genetic
<autologe><alogene> care contine celule T <transfectate><transduse><editate> ex vivo folosind o
<{denumirea metodei de editare}><{tip de vector}> expriméand un receptor chimeric de antigen
(CAR) anti-{A} care contine un <fragment variabil al unui singur lant <murin><uman> anti-{A}
(scFv) legat de domeniul costimulator {B} si cu domeniul de semnalizare {C}>.

{X} {(DCI) (denumirea comund)} este o populatie celulard, bogata in celule CD34" autologe,
modificate genetic, care contine celule stem hematopoietice <si progenitoare> (HS<P>C)
<transduse><editate> ex vivo folosind o <{denumirea metodei de editare}> <{tip de vector}> care
exprima {denumirea genei}<gena>.

2.2 Compozitia calitativa si cantitativa

Fiecare {recipient} <specific pacientului> de {X} contine {<(DCI)><(denumirea comuna)>} la o
concentratie <in functie de lot> de celule <autologe><alogene>T modificate genetic pentru a exprima
un receptor chimeric de antigen anti-{A} (celule T viabile CAR pozitive). Medicamentul este ambalat
intr-unul sau mai multe {recipient(e)} care contin in general o{<forma farmaceutica>} celulara de {n}
[doza sau interval de doze] celule T viabile CAR pozitive, suspendate intr-o solutie
<crioconservanta>.

Fiecare {recipient} contine {volum} {forma farmaceutica}.

<Informatiile cantitative referitoare la medicament, inclusiv numarul de {recipiente} (vezi pct. 6) care
trebuie administrat, sunt prezentate in <Fisa de informatii a lotului (FIL)><Certificatul de eliberare
pentru <perfuzie><injectare> (CePI)> <localizat in interiorul capacului criorecipientului utilizat pentru
transport> <care insoteste medicamentul pentru tratament>>.

Fiecare {recipient} <specific pacientului> de {X} contine {<(DCI)><(denumirea comuna)>} la o
concentratie <in functie de lot> dintr-o populatie celulara, bogata in celule CD34+ autologe,
modificate genetic. Medicamentul este ambalat intr-unul sau mai multe {recipient(e)} care contin in
general o{forma farmaceutica} de {n} [cantitatea totala de celule/ml sau interval numeric de
celule/ml] celule, predominant CD34", viabile, suspendati intr-o solutie <crioconservantd>.

Fiecare {recipient} contine {volum} {X}.

<Informatiile cantitative referitoare la medicament, inclusiv numarul de {recipiente} (vezi pct. 6) care
trebuie administrat, sunt prezentate in <Fisa de informatii a lotului (FIL)><Certificatul de eliberare
pentru <perfuzie><injectie> (CePI)> <localizat in interiorul capacului criorecipientului utilizat pentru

transport> <care insoteste medicamentul pentru tratament>>.

<<Excipient(ti) cu efect cunoscut>>




<Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.>

3. FORMA FARMACEUTICA

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

4.2 Doze si mod de administrare

<{X} trebuie administrat intr-un centru de tratament calificat, de catre un medic cu experienta in
<interventia terapeuticd><<tratamentul><profilaxia> pentru <indicatia>> si instruit pentru
administrarea si abordarea terapeutica a pacientilor carora li se administreaza acest medicament.>
<in cazul <sindromului de eliberare de citokine (SEC)><...><cel putin> o doza de <{Y}><{Z}>si
echipament de urgenta trebuie sa fie disponibile inaintea administrarii perfuziei. Centrul de tratament
trebuie sa aiba acces la doze suplimentare de <{Y }><{Z}> in decurs de <...><8> de ore.>>

Doze

<{X} este destinat utilizarii autologe (vezi pct. 4.4).>

<Doza de {X} trebuie determinata in functie de greutatea pacientului la momentul administrarii
perfuziei.>

Tratamentul consta Intr-o doza <unica><repetata> pentru <perfuzie><injectare> care contine {forma
farmaceutica}> celule T viabile CAR pozitive in <un><sau mai multe>{recipient/recipiente}.

Doza tinta este {cantitatea totala de celule per doza} celule T viabile CAR pozitive intr-un interval de
{n-m} [interval de doze] celule T viabile CAR pozitive. Pentru informatii suplimentare referitoare la
dozi, consultati <Fisa de informatii a lotului (FIL)><Certificatul de eliberare pentru
<perfuzie><injectare> (CePI)>.

Tratamentul consta intr-o doza <unica><repetata> pentru <perfuzie><injectare> care contine {forma
farmaceuticd} de celule CD34" viabile in <un><sau mai multe> {recipient/recipiente}.

Doza minima recomandati de {X} este {n} celule CD34"/kg de greutate corporala.

Pentru informatii suplimentare referitoare la doza, consultati < fisa de informatii a lotului (FIL)><
Certificatul de eliberare pentru <perfuzie><injectie> (CePI)>.

<Pretratament <(chimioterapie cu limfodepletie)><(conditionare)>>

<Premedicatie>

<Se recomanda administrarea premedicatiei cu {Y} <si {Z}> sau a unor medicamente echivalente, cu
{numarul de minute} inainte de <perfuzie><injectie> cu{X}, pentru a reduce posibilitatea unei reactii
la perfuzie.>

<Monitorizare>

Copii si adolescenti

Mod de administrare



<inainte de administrare, trebuie confirmat faptul ci identitatea pacientului corespunde cu informatiile
unice despre pacient de pe {recipientul (recipientele)} {X} si documentele insotitoare. Numarul total
de {recipiente} care urmeaza a fi administrate trebuie, de asemenea, confirmat cu informatiile
specifice pacientului din <Fisa de informatii a lotului (FIL)><Certificatul de eliberare pentru
<perfuzie><injectie> (CePI)> (vezi pct. 4.4).>

Pentru instructiuni detaliate privind prepararea, administrarea, masurile care trebuie luate in caz de
expunere accidentald si eliminarea {X}, vezi pct. 6.6.

4.3  Contraindicatii

<Hipersensibilitate la substanta(ele) activa(e) sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1
<sau {numele reziduului (urilor)}>.>

4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare
Trasabilitate
Trebuie aplicate cerintele privind trasabilitatea medicamentelor pentru terapii avansate pe baza de

celule. Pentru a avea sub control trasabilitatea, denumirea medicamentului, numarul de serie si numele
pacientului tratat trebuie pastrate timp de 30 de ani de la data expirarii medicamentului.

<Utilizare autologa

{X} este destinat exclusiv utilizarii autologe si nu poate fi administrat, in niciun caz, altor pacienti.
{X} este contraindicat daca informatiile de pe etichetele medicamentelor <si> din <Fisa de informatii
a lotului (FIL)><Certificatul de eliberare pentru <perfuzie><injectie> (CePI)> nu corespund identitatii
pacientului.>

< Motive pentru amanarea tratamentului>

<Transmiterea unui agent infectios

Desi {X} este testat pentru sterilitate <si micoplasma>, existd un risc de transmitere a agentilor
infectiosi. Personalul medical care administreaza {X} trebuie, prin urmare, s monitorizeze pacientii
pentru a observa semne si simptome de infectie dupa tratament si sa administreze tratamentul
corespunzator, daca este necesar.>

<Interferenta cu testarea virologica

Din cauza intervalelor limitate si scurte ale informatiilor genetice identice dintre vectorul lentiviral
utilizat pentru a obtine {X} si HIV, unele teste pentru acidul nucleic al HIV (NAT) pot da un rezultat

fals pozitiv.>

Donare de sange, organe, tesut si celule

Pacientii tratati cu {X} nu pot sa doneze sange, organe, tesuturi si celule pentru transplant. <Aceste
informatii sunt furnizate prin intermediul cardului <de atentionare> al pacientului, care trebuie
inmanat pacientului dupa tratament.>

<Reactii de hipersensibilitate

Reactiile de hipersensibilitate grave, inclusiv anafilaxia, pot fi determinate de <crioconservant> din
compozitia {X}.><Urmarire pe termen lung

Este de asteptat ca pacientii sa fie inscrisi <intr-un registru><intr-o schema de urmarire pe termen
lung> pentru a intelege mai bine siguranta si eficacitatea {X} pe termen lung.>
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<Copii si adolescenti>

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
<Nu s-au efectuat studii privind interactiunile.>

<Vaccinuri cu virusuri vii

Siguranta imunizarii cu vaccinuri cu virus viu in timpul tratamentului cu {X} sau ulterior
tratamentului cu {X} nu a fost studiatd. Ca masura de precautie, vaccinarea cu vaccinuri care contin
virusuri vii nu este recomandata <timp de cel putin 6 saptamani><{perioada specificata}> inainte de
inceperea <regimurilor de conditionare><chimioterapiei cu limfodepletie>, in timpul tratamentului
{X} si pana la recuperarea <imuna>< hematologica> dupa tratament.>

<Copii si adolescenti>
<Au fost efectuate studii privind interactiunile numai la adulti.>
4.6  Fertilitatea, sarcina si aliptarea

<Femei aflate la varsta fertila/Contraceptia la barbati si femei>

<Sarcina>

<Alaptarea>

<Fertilitatea>

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

<{Numele (inventat)} <nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila><are influentd mica><are
influentd moderata><are influenta majora> asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.>

<Nu sunt relevante.>

4.8 Reactii adverse

<Copii si adolescenti>

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, asa cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

<Nu sunt disponibile date din studii clinice privind supradozajul cu {X}.>

<Copii si adolescenti>

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice


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

Grupa farmacoterapeutica: {grupa}, codul ATC: {codul} <inca nealocat>

<Mecanism de actiune>

<Efecte farmacodinamice>

<Eficacitate si siguranta clinica>

<Copii si adolescenti>

<Agentia Europeana pentru Medicamente a acordat o derogare de la obligatia de depunere a
rezultatelor studiilor efectuate cu <{Numele (inventat)}> la toate subgrupele de copii si adolescenti
in{afectiunea, conform deciziei privind planurile de investigatie pediatrica (PIP), in indicatia
aprobata} (vezi pct. 4.2 pentru informatii privind utilizarea la copii si adolescenti).>

<Agentia Europeana pentru Medicamente a suspendat temporar obligatia de depunere a rezultatelor
studiilor efectuate cu <{Numele (inventat)}> la una sau mai multe subgrupe de copii si adolescenti
in{afectiunea, conform deciziei privind planurile de investigatie pediatrica (PIP), pentru indicatia
aprobatd} (vezi pct. 4.2 pentru informatii privind utilizarea la copii si adolescenti).>

<Acest medicament a fost autorizat conform unei proceduri numite ,,aprobare

conditionata”. Aceasta inseamna ca sunt asteptate date suplimentare referitoare la acest
medicament.

Agentia Europeana pentru Medicamente va revizui informatiile noi privind acest medicament cel
putin o datd pe an si acest RCP va fi actualizat, dupa cum va fi necesar.>

<Acest medicament a fost autorizat in ,,conditii exceptionale”.

Aceasta Inseamna ca <din cauza raritatii bolii><din ratiuni stiintifice><din motive etice> nu a fost
posibila obtinerea informatiilor complete privind acest medicament.

Agentia Europeana pentru Medicamente va revizui in fiecare an orice informatii noi disponibile si
acest RCP va fi actualizat, dupa cum va fi necesar.>

5.2 Proprietiti farmacocinetice
<Cinetica celulara>
<Biodistributie>

<Persistenta>

5.3 Date preclinice de siguranta

<Evaluarea riscului de mediu (ERM)>

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

<Fara excipienti>

6.2 Incompatibilitati

<Nu este cazul.>

<in absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte
medicamente.>



<Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu exceptia celor mentionate la
pet. <6.6><si><12>.>

6.3 Perioada de valabilitate
<6 ore> <...> <6 luni> <...> <1 an> <18 luni> <2 ani> <30 luni> <3 ani> <...>

<O data <decongelat><reconstituit><diluat>: <1 orda><3 ore><...> la temperatura camerei
{({intervalul T}} °C).}>

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
<{X} trebuie pastrat in <faza de vapori a azotului lichid {(<— {T} °C)}><...> si trebuie sa ramana
congelat pana cand pacientul este pregatit pentru tratament, pentru a asigura disponibilitatea celulelor

viabile pentru administrarea la pacient. Medicamentul decongelat nu trebuie recongelat.>

<Pentru conditiile de pastrare ale medicamentului dupa <decongelare><reconstituire><diluare>,
vezi pct. 6.3.>

6.5 Natura si continutul ambalajului <si echipamente speciale pentru utilizare, administrare
sau implantare>

<Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.>
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Precautii care trebuie luate nainte de manipularea sau administrarea medicamentului

<{X} trebuie transportat in cadrul unitatii in recipiente inchise, care nu se pot sparge, etanse la
scurgeri.>

Acest medicament contine celule umane din <sange>. Profesionistii in domeniul sanatatii care
manipuleaza {X} trebuie sa ia masurile adecvate de precautie (sa poarte <imbracaminte

protectoare><manusi><protectie oculara>) pentru a evita transmiterea potentiala a bolilor infectioase.

Prepararea inainte de administrare

<Decongelare>

Administrare

Masuri de luat in caz de expunere accidentalda

in caz de expunere accidentals, trebuie respectate recomandarile locale privind manipularea
materialelor de origine umana. Suprafetele de lucru si materialele care ar fi putut intra in contact cu
{X} trebuie decontaminate cu un dezinfectant adecvat.

Precautii care trebuie luate pentru eliminarea medicamentului
Medicamentul neutilizat si toate materialele care au intrat in contact cu {X} (deseuri solide si lichide)
trebuie manipulate si eliminate ca deseuri potential infectioase, in conformitate cu recomandarile

locale privind manipularea materialelor de origine umana.

<Utilizare la copii si adolescenti>




7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
{Nume si adresa}
<{telefon}>

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

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI
<Data primei autorizéri: <{ZZ luna AAAA}>

<Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: <{ZZ luna AAAA}>

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

<{LL/AAAA}>

<{ZZ/LL/AAAA}>
<{ZZ luna AAAA}>



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A.ETICHETAREA




INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE <AMBALAJUL
SECUNDAR><SI><AMBALAJUL PRIMAR>

{NATURA/TIPUL}

‘ 1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI

{Numele (inventat) concentratia forma farmaceutica}
{Substanta(ele) activa(e)}

’ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Acest medicament contine celule de origine <umana><animala>.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

‘ 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

6.  ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

<Numai pentru utilizare autologa.>

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

l 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Acest medicament contine celule <sanguine><umane>. Medicamentul neutilizat sau deseurile
provenite din medicament trebuie eliminate in conformitate cu recomandarile locale privind
manipularea deseurilor provenite din materiale de origine umana.



‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETlN;\TORULUl AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PlAT;\

{Nume si adresa}
<{telefon}><{fax}>
<{e-mail }>

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/0/00/000/000

13. SERIA DE FABRICATIE, CODURILE DONATIEI SI MEDICAMENTULUI

{SEC}:

<{Prenume}:>

<{Nume}:>

<{Data nasterii pacientului}:>
<{ID-ul pacientului}:>
<{ID/DIN Aph} >
<{COlID}:>

<{ID Recipient}:>

<{ID Ordin}:>

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

’ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

‘ 16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille.

17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Nu este cazul.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

Nu este cazul.



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

{NATURA/TIPUL}

| 1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI

{Numele (inventat) concentratia forma farmaceutica}
{Substanta(ele) activa(e)}

| 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

{Numele}

| 3. DATA DE EXPIRARE

| 4. SERIA DE FABRICATIE, CODURILE DONATIEI S MEDICAMENTULUI

{SEC}:

<{Prenume}:>

<{Nume}:>

<{Data nasterii pacientului}:>
<{ID-ul pacientului}:>
<{ID/DIN Aph}:>

<{ID COIl}:>

<{ID Recipient}:>

<{ID Ordin}:>

| 5. ALTE INFORMATII

<Numai pentru utilizare autologa.>



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA
PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

{NATURA/TIPUL}

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

{Numele (inventat) concentratia forma farmaceutica}
{Substanta(ele) activa(e)}
{Calea de administrare}

| 2. MODUL DE ADMINISTRARE

| 3. DATA DE EXPIRARE

| 4. SERIA DE FABRICATIE, CODURILE DONATIEI S MEDICAMENTULUI

{SEC}:

<{Prenume}:>

<{Nume}:>

<{Data nasterii pacientului}:>
<{ID-ul pacientului}:>
<{ID/DIN Aph}:>

<{ID COIl}:>

<{ID Recipient}:>

<{ID Ordin}:>

| 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

| 6. ALTE INFORMATII

<Numai pentru utilizare autologa.>



INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE <FISA DE INFORMATII PENTRU LOT
(FIL)><CERTIFICAT DE ELIBERARE PENTRU <PERFUZIE><INJECTIE>(CePI)>
INCLUS iN FIECARE LIVRARE PENTRU UN PACIENT

l 1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI

{Numele (inventat) concentratia forma farmaceutica}

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE

3. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA SI DOZA DE
MEDICAMENT

4. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. ALTE ATENTIONARI SPECIALE, DACA SUNT NECESARE

Pastrati acest document si tineti-1 la indemana in momentul pregatirii pentru administrare {X}.

<Numai pentru utilizare autologa.>

‘ 6. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

‘ 7. DATA DE EXPIRARE SI ALTE INFORMATII SPECIFICE LOTURILOR

8. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Acest medicament contine celule <sanguine><umane>. Medicamentul neutilizat sau deseurile
provenite din medicament trebuie eliminate in conformitate cu recomandarile locale privind
manipularea deseurilor provenite din materiale de origine umana.

l 9. SERIA DE FABRICATIE, CODURILE DONATIEI S MEDICAMENTULUI

{SEC}:

<{Prenume}:>

<{Nume}:>

<{Data nasterii pacientului}:>
<{ID-ul pacientului}:>
<{ID/DIN Aph}:>

<{ID COIl}:>

<{ID Recipient}:>

<{ID Ordin}:>



l 10. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

[ Formatted: Romanian

{Nume si adresa}
<{tel}>

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

‘ 11. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/0/00/000/000



B. PROSPECTUL




Prospectul insotitor: Informatii pentru <pacient><utilizator>

{Numele (inventat) concentratia forma farmaceutica}
{Substanta(ele) activi(e)}

< VAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand
orice reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de
raportare a reactiilor adverse. >

<Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe <sa luati><sa utilizati>
acest medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va <medicului
dumneavoastra><,><sau><farmacistului><sau asistentei medicale>.

- <Medicul dumneavoastra va va da un card <de atentionare> pentru pacient. Cititi-1 cu atentie
si respectati instructiunile pe care le contine.>

- Aratati Intotdeauna medicului sau asistentei medicale cardul<de atentionare> pentru pacient
la consultatii sau daca mergeti la spital.>

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va <medicului
dumneavoastra><><sau><farmacistului><sau asistentei medicale>. Acestea includ
orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.>

Ce gasiti in acest prospect

Ce este X si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sd stiti inainte sa <utilizati><va fie administrat> X
Cum se administreaza X

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd X

Continutul ambalajului si alte informatii

Sl o S

1. Ce este X si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa <utilizati><vi fie administrat> X
Nu trebuie sa <utilizati><vi se administreze> X

<daca sunteti alergic la {substanta(ele) activa(e)} sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).>

Atentiondri si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra <sau cu> <,> <farmacistul> <sau asistenta medicala> inainte sa
<utilizati><vi se administreze>X

Copii <si adolescenti>
X impreuni cu alte medicamente

<Spuneti <medicului dumneavoastra><sau><farmacistului> daca <luati><utilizati>, <ati
luat><utilizat> recent sau s-ar putea sa <luati><utilizati> orice alte medicamente.>
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X fmpreuna cu <alimente><si><,><bauturi><si><alcool>

Sarcina <si><,> aliptarea <si fertilitatea>

<Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-vd <medicului><sau><farmacistului> pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.>

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

<X contine {numele excipientului(tilor)}>

3. Cum se administreaza X

<Utilizarea la copii <si adolescenti>>

Cand Ce <se intimpli><se face> De ce
Cel putin <...><3
saptamani><...><2 luni>
inainte de perfuzia cu X

Cel putin <...><3
saptamani><...><2 luni>
inainte de perfuzia cu X
<Aproximativ><Cel
putin><...><3 zile><4
zile><...> nainte de tratament
Initierea tratamentului cu X
Dupa tratamentul cu X

<Alte medicamente care vi se vor administra inainte de X>

<Cum se administreaza X>

<Dupi administrarea X>

<Daci <utilizati> mai mult X decét trebuie>

<Daca omiteti o programare>

< Contactati medicul sau centrul de tratament cat mai curand pentru a face altd programare.>
<Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va <medicului
dumneavoastri><,><sau><farmacistului><sau asistentei medicale>.>

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

<Reactii adverse suplimentare la copii <si adolescenti>>

Raportarea reactiilor adverse

Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-va<medicului
dumneavoastra><sau><,><farmacistului><sau asistentei medicale>. Acestea includ orice posibile
reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin
intermediul sistemului national de raportare, asa cum este mentionat in Anexa V. Raportand reactiile
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adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza X

<Urmatoarele informatii sunt destinate numai medicilor.>

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe
<eticheta><ambalaj><recipient><...><dupa {abreviere folosita pentru data de expirare}.>

<Nu utilizati acest medicament daca observati {descrierea semnelor vizibile de deteriorare}.>

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine X

- Substanta(ele) activa(e) este (sunt) ...
- Celalalt(celelalte) <component(e)><(excipient(ti))> este(sunt)...

Acest medicament contine celule <sanguine> umane modificate genetic.
Cum arata X si continutul ambalajului

Detinatorul autorizatiei de punere pe piati si fabricantul

{Nume si adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail}>

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentantul local al
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

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}

{Tpan} {Ilorencku Koz }> L-0000 {Localité/Stadt}>

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

Ceska republika Magyarorszag

{Néazev} {Név}

<{Adresa} <{Cim}

CZ {mésto}> H-0000 {Varos}>

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

EXLGda

{Ovopa}

<{AwbOvvon}

GR-000 00 {moAn}>

Tnk: +{ApOpog miepdvou}
<{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

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: +{Namero de telefone}
<{e-mail }>

Roméinia

{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



{Nafn} {Nazov}

<{Heimilisfang} <{Adresa}

1S-000 {Borg/Beer}> 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: +{Ap1Opdg Aepmvov } Tel: +{Telefonnummer}

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

Latvija v

{Nosaukums}

<{Adrese}

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

Acest prospect a fost revizuit in <{LL/AAAA}><{luna AAAA}>.

<Acest medicament a primit ,,aprobare conditionata”.

Aceasta inseamnd ca sunt asteptate date suplimentare referitoare la acest medicament.

Agentia Europeana pentru Medicamente va revizui cel putin o data pe an informatiile noi privind
acest medicament si acest prospect va fi actualizat, dupa cum va fi necesar.>

<Acest medicament a fost autorizat in ,,conditii exceptionale”.

Aceasta inseamna ca <din cauza raritatii bolii><din ratiuni stiintifice><din motive etice> nu a fost
posibild obtinerea informatiilor complete privind acest medicament.

Agentia Europeana pentru Medicamente va revizui in fiecare an orice informatii noi disponibile
despre acest medicament si acest prospect va fi actualizat, dupa cum va fi necesar.>

<Alte surse de informatii>
Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru

Medicamente: https://www.ema.europa.eu <, si pe site-ul {numele Agentiei statului membru
(link) }>.<Exista, de asemenea, link-uri catre alte site-uri despre boli rare si tratamente.>

<Acest prospect este disponibil in toate limbile UE/SEE pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente.>

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

<{Address}

{Town} {Postal code} — UK>Y

Tel: +{Telephone number} |

<{e-mail}>q

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Precautii care trebuie luate inainte de manipularea sau administrarea medicamentului

<in cadrul unitatii,{X} trebuie transportat in recipiente inchise, care nu se pot sparge, etanse la
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scurgeri.>
Acest medicament contine celule umane din <sange>. Profesionistii din domeniul sanatatii care
manipuleaza {X} trebuie sd ia masurile adecvate de precautie (sa poarte <imbracaminte

protectoare><manusi><protectie oculara>) pentru a evita transmiterea potentiala a bolilor infectioase.

Prepararea inainte de administrare

<Decongelare>

Administrare

Masuri de luat in caz de expunere accidentald

in caz de expunere accidentald, trebuie respectate recomandarile locale privind manipularea
materialelor de origine umana. Suprafetele de lucru si materialele care ar fi putut intra in contact cu
{X} trebuie decontaminate cu un dezinfectant adecvat.

Precautii care trebuie luate pentru eliminarea medicamentului
Medicamentul neutilizat si toate materialele care au intrat in contact cu {X} (deseuri solide si lichide)

trebuie manipulate si eliminate ca deseuri potential infectioase, In conformitate cu recomandarile
locale privind manipularea materialelor de origine umana.
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