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BILAGAI

PRODUKTRESUME



<vDetta lakemedel &r foremal for utdkad 6vervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sikerhetsinformation. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstiankt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

{Lakemedlets namn styrka lakemedelsform}
[Inga ® ™-symboler fors in hir och genomgaende i texten; “’celler” och "virala genom” i plural.]

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
2.1 Allmiin beskrivning

{X} {<(INN)><(Ldkemedlets namn)>} r en genetiskt modifierad <autolog><allogen> cellbaserad
produkt som bestér av T-celler <transfekterade><transducerade><redigerade> ex vivo med en <{namn
pa redigeringsmetod } ><{typ av vektor}> som kodar for en anti-{A} chimér antigenreceptor (CAR)
som bestdr av ett <murint><ménskligt> <anti-{A} variabelt fragment med enkel kedja (scFv) kopplat
till {B} co-stimulatorisk domén och {C} signaldoméan>.

{X} {<(INN)><(Likemedlets namn)} ir en genetiskt modifierad autolog CD34"-cellberikad
population som innehéller hematopoetiska stam <och progenitor> -celler (HS<P>C)
<transducerade><redigerade> ex vivo med en <{namn pa redigeringsmetod }> <{typ av vektor} som
kodar for {gennamn} <genen>.

2.2 Kyvalitativ och kvantitativ sammanséttning

Varje <patientspecifik> {behallare} av {X} innehaller {<(INN)><( Lékemedlets namn)>} bestadende
av en <tillverkningssatsberoende> koncentration av <autologa><allogena>T-celler som har
modifierats genetiskt for att koda for en anti-{A} chiméir antigenreceptor (CAR-positiva viabla T-
celler). Lakemedlet &r forpackat i en eller flera {behéllare} som sammanlagt innehaller en cell
{ldkemedelsform} av {n} [CAR-positiva viabla T-celler suspenderade i en <kryokonserverande>
16sning.

Varje {behéllare}innehéller {volym} av {lakemedelsform}.

<Den kvantitativa informationen om ldkemedlet, inklusive antalet {behallare} (se avsnitt 6) som ska
administreras visas i <informationsbladet om tillverkningssatsen><frisldppningscertifikat for
<infusion><injektion> (RfIC)> <placerat inuti locket till kryobehéllaren som anvénds for transport>
<som medfoljer ldkemedlet for behandling>>.

Varje <patientspecifik> {behallare} av {X} innehaller {<(INN)> <(Lékemedlets namn)>} bestdende
av en <tillverkningssatsberoende> koncentration av en cellpopulation berikad med genetiskt
modifierade autologa CD34+-celler. Likemedlet &r forpackat i en eller flera {behallare} som
sammanlagt innehller en {likemedelsform}av {n} av en viabel CD34" -berikad cellpopulation
suspenderad i en <kryokonserverande> 10sning.

Varje {behallare} innehaller {volym} av {X}.

<Den kvantitativa informationen om ldkemedlet, inklusive antalet {behéllare} (se avsnitt 6) som ska
administreras visas i <informationsbladet om tillverkningssatsen><frislappningscertifikat for
<infusion><injektion> (RfIC)> < placerat inuti locket till kryobehallaren som anvénds for transport>

<som medfoljer lakemedlet for behandling>>.

<Hjélpdmne(n) med kéind effekt:>




<For fullstdndig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.>

3. LAKEMEDELSFORM

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

4.2  Dosering och administreringssiitt

<{X} maste administreras pa en kvalificerad behandlingsklinik av en ldkare som har erfarenhet av
<terapeutisk intervention>< <behandling><profylax> av <indikation> och ar utbildad for
administrering och hantering av patienter som behandlas med ldkemedlet.>

<I héndelse av <cytokinfrisattningssyndrom (CRS)><...> méste <minst> en dos av <{Y }><{Z}>,

samt akututrustning, finnas tillgénglig fore infusion. Behandlingskliniken maste ha tillgéng till
ytterligare doser av <{Y }><{Z}> inom <...><8> timmar.>>

Dosering
<{X} &r avsedd for autolog anvandning (se avsnitt 4.4).>
<Dosen av {X} maste faststdllas utifrdn patientens kroppsvikt vid infusionstillfallet.>

Behandlingen bestar av <en><flera> dos(er) for <infusion><injektion> som innehéller en
{lakemedelsform}> av CAR-positiva viabla T-celler i <en><eller flera>{behallare}.

Maldosen &r {total mangd celler per dos} CAR-positiva viabla T-celler inom intervallet {n-m} av
CAR-positiva viabla T-celler. Se det medfoljande <informationsbladet om
tillverkningssatsen><frislappningscertifikat for <infusion><injektion> (RfIC)> for ytterligare
information avseende dosen.

Behandlingen bestar av <en><flera> dos(er) for <infusion><injektion> som innehéller en
{likemedelsform} av viabla CD34"-celler i <en><eller flera> {behillare}.

Den ligsta rekommenderade dosen av {X} #r {n} CD34"-celler/kg kroppsvikt.

Se det medfoljande <informationsbladet om tillverkningssatsen><frisldppningscertifikat for
<infusion><injektion> (RfIC)> for ytterligare information avseende dosen.

<Forbehandling <(lymfocytreducerande kemoterapi)><(konditionering)>>

<Premedicinering>

<Det rekommenderas att premedicinering med {Y} <och {Z}>, eller motsvarande ldkemedel,
administreras {antal minuter} fore <infusion><injektion>av {X} for att minska risken for en
infusionsreaktion.>

<Overvakning>
Pediatrisk population

Administreringssétt

<Fore administrering maste det sdkerstillas att patientens identitet dverensstimmer med de unika
patientuppgifter som finns pa {X} {behallare} och medf6ljande dokumentation. Aven for det totala
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antalet {behéllare} som ska administreras maste patientspecifik information pé <informationsbladet
om tillverkningssatsen><frislappningscertifikat for <infusion><injektion> (RfIC)> sikerstillas (se
avsnitt 4.4).>

For utforliga anvisningar om beredning, administrering, tgirder som ska vidtas vid oavsiktlig
exponering och kassering av {X}, se avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

<Overkinslighet mot den (de) aktiva substansen (substanserna) eller mot nagot hjilpimne som
anges i avsnitt 6.1 <eller mot {namn pa restsubstans(er) }>.>

4.4 Varningar och forsiktighet

Sparbarhet

Regler for sparbarhet av ldkemedel som anvénds for cellbaserad avancerad terapi ska tillimpas. For att
garantera sparbarheten ska likemedlets namn, tillverkningssatsnummer och namnet pa den behandlade
patienten sparas i 30 ar efter lakemedlets utgangsdatum.

<Autolog anvindning

{X} ar endast avsett for autolog anvéndning och far under inga omsténdigheter ges till andra patienter.
{X} far inte administreras om informationen pa produktetiketterna <och> <informationsbladet om
tillverkningssatsen><frisldppningscertifikat for <infusion><injektion> (RfIC)> inte 6verensstimmer
med patientens identitet.>

< Skdl till att skjuta upp behandlingen>

<Overforing av ett smittimne

Aven om {X} har testats avseende sterilitet <och mykoplasma> finns det en risk for 6verforing av
smittdmnen. Hélso- och sjukvardspersonal som administrerar {X} maste darfor 6vervaka patienterna
avseende tecken och symtom pa infektioner efter behandling och vid behov behandla dem pa lampligt
sétt.>

<Interferens med virologiska tester
Pé grund av att begransade och korta sekvenser av genetisk information ar identiska mellan den
lentivirala vektor som anvénds for att skapa {X} och hiv, s& kan vissa nukleinsyratester (NAT) for hiv

ge ett falskt positivt resultat.>

Donation av blod, organ, vivnad och celler

Patienter som behandlas med {X} far inte donera blod, organ, vdvnad och celler for transplantation.
<Denna information star i patientkortet som maste dverldmnas till patienten efter behandlingen.>

<Overkinslighetsreaktioner

Allvarliga 6verkanslighetsreaktioner, inklusive anafylaxi, kan bero pa <dmne for kryokonservering> i
{X}.><Langtidsuppf6ljning

Patienter forvéntas delta i en <registerstudie><langtidsuppfoljning> for bittre forstaelse av den
langsiktiga sékerheten och effekten av {X}.>

<Pediatrisk population>



4.5 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

<Inga interaktionsstudier har utforts.>

<Levande vacciner

Sakerheten vid immunisering med levande virusvacciner under eller efter behandling med {X} har
inte studerats. Som forsiktighetsatgard rekommenderas ingen vaccination med levande vacciner <i
minst 6 veckor> <{angiven tid}> fore start av <konditioneringsbehandlingar><lymfocytreducerande
kemoterapi>, under {X} behandling och fram till <immunologisk>< hematologisk> aterhdmtning efter
behandling.>

<Pediatrisk population>

<Interaktionsstudier har endast utforts pa vuxna.>

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

<Fertila kvinnor/Preventivmedel fér mén och kvinnor>

<Graviditet>

<Amning>

<Fertilitet>

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

<{Ldkemedlets namn} har <ingen eller forsumbar effekt><mindre effekt> <méttlig effekt> <pétaglig
effekt> pa forméagan att framfora fordon och anvinda maskiner.>

<Ej relevant.>

4.8 Biverkningar

<Pediatrisk population>

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhéallande. Halso- och sjukvérdspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

<Inga data finns tillgéngliga fran kliniska studier avseende 6verdosering av {X}.>

<Pediatrisk population>

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: {grupp}, ATC-kod: <{kod}> <annu ej tilldelad>

<Verkningsmekanism>


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

<Farmakodynamisk effekt>

<Klinisk effekt och sikerhet>

<Pediatrisk population>

<Europeiska likemedelsmyndigheten har beviljat undantag fran kravet att skicka in studieresultat for
<{ldkemedlets namn}> for alla grupper av den pediatriska populationen for {tillstindet som definieras
i gillande pediatriskt provningsprogram, for godkand indikation} (information om pediatrisk
anvéandning finns i avsnitt 4.2).>

<Europeiska lakemedelsmyndigheten har beviljat uppskov for kravet att skicka in studieresultat for
<{ldkemedlets namn}> for en eller flera grupper av den pediatriska populationen for {tillstindet som
definieras i géllande pediatriskt provningsprogram, for godkénd indikation} (information om
pediatrisk anvéndning finns i avsnitt 4.2).>

<Detta lakemedel har godkénts enligt reglerna om”villkorat godkdnnande for forséljning”.

Detta innebér att det ska inkomma ytterligare evidens for detta likemedel.

Europeiska likemedelsmyndigheten gar igenom ny information om detta lakemedel minst varje ar
och uppdaterar denna produktresumé nér sa behovs.>

<Detta lakemedel har godkiénts enligt reglerna om “godkannande i undantagsfall”.

Detta innebér att det inte har varit mojligt att fa fullstindig information om detta ldkemedel
<eftersom sjukdomen é&r séllsynt> <av vetenskapliga skdl> <av etiska skal>.

Europeiska lidkemedelsmyndigheten gar varje ar igenom eventuell ny information och uppdaterar
denna produktresumé nér sa behovs.>

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

<Cellkinetik>

<Biodistribution>

<Persistens>

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

<Miljoriskbedomning>

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

<Inga.>

6.2 Inkompatibiliteter

<Ej relevant.>

<Da blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.>

<Detta lakemedel far inte blandas med andra ldkemedel forutom dem som namns i avsnitt <6.6>
<och><12>>

6.3 Hallbarhet

<6 timmar> <...> <6 manader> <...> <l &r> <18 manader> <2 ar> <30 ménader> <3 ar> <...>



<Efter<upptining><beredning><spadning>: <1 timme><3 timmar><...> vid rumstemperatur {({T-
intervall} °C).}>

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar
<{X} maste forvaras i <gasfasen av flytande kvive {(<— {T} °C)}><...> och maste forbli fruset tills
patienten &r redo for behandling for att tillse att det finns viabla celler som kan administreras till

patienten. Upptinat ldkemedel far inte frysas ned pa nytt.>

<Forvaringsanvisningar for ldkemedlet efter <upptining><beredning><spadning> finns i avsnitt
6.3.>

6.5 Forpackningstyp och innehéll <och utrustning for anviindning, administrering eller
implantation>

<Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.>

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Forsiktighetsatgarder fore hantering eller administrering av lakemedlet

<{X} maste transporteras inom enheten i forslutna, okrossbara, lickagesdkra behéllare.>

Detta lakemedel innehaller humanceller <frdn blod>. Hilso- och sjukvardspersonal som hanterar {X}
maste vidta lampliga forsiktighetsatgérder (anvianda <skyddshandskar> <skyddsklader> <och>
<6gonskydd> ) for att undvika potentiell dverforing av infektionssjukdomar.

Forberedelse fore administrering

<Upptining>

Administrering

Atgérder som ska vidtas vid oavsiktlig exponering

Vid oavsiktlig exponering ska lokala riktlinjer for hantering av material av humant ursprung f6ljas.
Arbetsytor och material som kan ha varit i kontakt med {X} maste saneras med ett lampligt
desinfektionsmedel.

Forsiktighetsatgarder som ska vidtas for kassering av lakemedlet

Oanvint ldkemedel och allt material som varit i kontakt med {X} (fast och flytande avfall) maste
hanteras och kasseras som potentiellt infektidst avfall i enlighet med lokala riktlinjer for hantering av
avfall av humant ursprung.

<Anvindning i den pediatriska populationen>

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

{Namn och adress}
<{tfn}>

<{fax}>
<{e-post}>

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING



9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

<Datum for det forsta godkénnandet: {DD ménad AAAA}>
<Datum for den senaste fornyelsen: {DD ménad AAAA}>

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
<{MM/AAAA}>

<{DD/MM/AAAA}>
<{DD manad AAAA}>



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING




UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA <YTTRE FORPACKNINGEN> <OCH PA>
<INNERFORPACKNINGEN>

{FORPACKNINGSTYP}

1. LAKEMEDLETS NAMN

{Lakemedlets namn styrka lakemedelsform}
{aktiv(a) substans(er)}

[ 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Detta lakemedel innehéller celler med ursprung frén <ménniska> <djur>.

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

4.  LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rickhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

<Endast for autolog anviandning.>

| 8.  UTGANGSDATUM

[9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Detta lakemedel innehéller celler fran <ménniska> <blod>. Oanvént ldkemedel eller avfall maste
kasseras i enlighet med lokala riktlinjer for hantering av humanbiologiskt avfall.

\ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

{Namn och adress}



<{tel}><{fax}>
<{e-post}>

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/0/00/000/000

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER, DONATIONS- OCH PRODUKTKODER

{SEC}:

<{Fornamn}:>
<{Efternamn}:>

<{Patientens fodelsedatum}:>
<{Patientens id}:>
<{Aph-id/DIN}:>
<{COI-id}:>

<{Pasens id}:>
<{Bestillningens id}:>

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

l 15. BRUKSANVISNING

’ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille krévs ej.

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Ej relevant.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
0GA

Ej relevant.



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

{FORPACKNINGSTYP}

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

{Lakemedlets namn styrka ldkemedelsform}
{aktiv(a) substans(er)}

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

{Namn}

|3.  UTGANGSDATUM

| 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER, DONATIONS- OCH PRODUKTKODER

{SEC}:

<{Fornamn}:>
<{Efternamn}:>

<{Patientens fodelsedatum}:>
<{Patientens id}:>
<{Aph-id/DIN}:>

<{COI-id} >

<{Pasens id}:>
<{Bestillningens id}:>

5.  OVRIGT

<Endast for autolog anviandning.>



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

{FORPACKNINGSTYP}

| 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

{Lakemedlets namn styrka ldkemedelsform}
{aktiv(a) substans(er)}
{Administreringsvég}

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

[3.  UTGANGSDATUM

| 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER, DONATIONS- OCH PRODUKTKODER

{SEC}:

<{Fornamn}:>
<{Efternamn}:>

<{Patientens fodelsedatum}:>
<{Patientens id}:>
<{Aph-id/DIN} >
<{COI-id}:>

<{Pasens id}:>
<{Bestillningens id}:>

| 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

6. OVRIGT

<Endast for autolog anvandning.>



UPPGIFTER SOM SKA STA PA DET <INFORMATIONSBLADET OM
TILLVERKNINGSSATSEN>< FRISLAPPNINGSCERTIFIKAT FOR
<INFUSION><INJEKTION> (RfIC)> SOM MEDFOLJER VARJE LEVERANS FOR EN
PATIENT

1. LAKEMEDLETS NAMN

{Lakemedlets namn styrka lakemedelsform}

[ 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

3. Mf_&NGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET, OCH DOS AV
LAKEMEDLET

4. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anviandning.

5. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Spara detta dokument och ha det tillgéingligt under forberedelsen for administrering av {X}.

<Endast for autolog anvandning.>

6. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

7. UTGANGSDATUM OCH ANNAN INFORMATION OM
TILLVERKNINGSSATSERNA

8. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Detta lakemedel innehéller celler fran <ménniska> <blod>. Oanvént ldkemedel eller avfall maste
kasseras i enlighet med lokala riktlinjer for hantering av humanbiologiskt avfall.

l 9. TILLVERKNINGSSATSNUMMER, DONATIONS- OCH PRODUKTKODER

{SEC}:

<{Fornamn}:>
<{Efternamn}:>

<{Patientens fodelsedatum}:>
<{Patientens id}:>
<{Aph-id/DIN} >

<{COl-id} >

<{Pasens id}:>
<{Bestillningens id}:>



| 10. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALINING (NAMN OCH ADRESS)

{Namn och adress}
<{tfn}>

<{fax}>
<{e-post}>

[ 11.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

EU/0/00/000/000



B. BIPACKSEDEL




Bipacksedel: Information till <patienten> <anvindaren>

{Lédkemedlets namn styrka liikemedelsform}
{aktiv(a) substans(er)}

< VDetta lakemedel &r foremal for utdkad dvervakning. Detta kommer att gora det mojligt
att snabbt identifiera ny sikerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de
biverkningar du eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet
av avsnitt 4. >

<Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar <ta> <anvéinda> detta likemedel. Den
innehaller information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova liasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vind dig till <ldkare> <> <eller> <apotekspersonal> <eller
sjukskdterska>.

- <Din lakare kommer att ge dig ett patientinformationskort. Lds det noggrant och folj
instruktionerna i det.>

- Visa alltid patientinformationskortet for likaren eller sjukskoterskan nér du ser dem eller om
du soker dig till sjukhus.>

- Om du fér biverkningar, tala med <ldkare> <,> <eller> <apotekspersonal> <eller
sjukskoterska>. Detta giller 4ven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna
information. Se avsnitt 4.>

I denna bipacksedel finns information om foljande:

2.

A o S

Vad X dr och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du <far> <ges> X
Hur X ges

Eventuella biverkningar

Hur X ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

Vad X ér och vad det anviinds for

Vad du behéver veta innan du <fir> <ges> X

Du ska inte <fd> <ges> X

<om du 4r allergisk mot {aktiv(a) substans(er)} eller nagot annat innehallsdmne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6).>

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare <eller> <> <apotekspersonal> <eller sjukskéterska> innan du <ges>X

Barn <och ungdomar>

Andra liikemedel och X

<Tala om for <ldkare> <eller> <apotekspersonal> om du <tar> <anvinder>, nyligen har <tagit>
<anvéant> eller kan tédnkas <ta> <anvdnda> andra ldkemedel.>

X med <mat> <och > <,> <dryck> <och> <alkohol>
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Graviditet <och> <,> amning <och fertilitet>

<Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga
<ldkare> <eller> <apotekspersonal> innan du far detta lakemedel.>

Korforméaga och anvindning av maskiner

<X innehéller {namn pa hjilpimne(n)}>

3. Hur X ges

<Anviindning for barn <och ungdomar>>

Nir Vad <hdnder><har Varfor
utforts>

Minst <...><3 veckor><...><2 manader>
fore X-infusion

Minst <...><3 veckor><...><2 manader>
fore X-infusion

<Cirka><Minst><...><3 dagar><4 dagar>
fore behandling

Inledning av behandling med X

Efter behandling med X

< Andra likemedel du kommer att fa fore X>

<Hur X ges>

<Efter att X har getts>

<Om du <har fatt> for stor mingd av X>

<Om du missar ett avtalat besok>

< Kontakta lakaren eller behandlingskliniken sa snart som mdjligt for att fa en ny tid.>

<Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta <ldkare> <,> <eller> <apotekspersonal>
<eller sjukskoterska>.>

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.

<Ytterligare biverkningar hos barn <och ungdomar>>

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med <lédkare> <eller> <,> <apotekspersonal> <eller sjukskdterska>.
Detta giller dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa
rapportera biverkningar direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i Bilaga V. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldakemedlets sékerhet.


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

5. Hur X ska forvaras
<Foljande uppgifter ar endast avsedda for lakare.>

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé <etiketten> <kartongen> <flaskan> <...> <efter
{forkortning som anvinds for utgdngsdatum}.>

<Anvind inte detta lidkemedel om du lagger mirke till {beskrivning av synliga forsémringar}.>

6. Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den (De) aktiva substansen (substanserna) r ...
- Ovrigt (Ovriga) <innehallsimne(n)> <(hjilpamne(n))> &r ...

Detta likemedel innehaller genetiskt modifierade ménskliga celler <fran blod>.
Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Innehavare av godkiinnande for forséljning och tillverkare

{Namn och adress}

<{tfn}>

<{fax}>

<{e-post}>

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsiljning om du vill veta mer om detta
ldkemedel:

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}>

Bwarapust Luxembourg/Luxemburg
{Hme} {Nom}

<{Anpec} <{Adresse}

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

Ceska republika Magyarorszag

{Nazev} {Neév}

<{Adresa} <{Cim}

CZ {mésto}> H-0000 {Varos}>

Tel: +{telefonni ¢&islo} Tel.: +{Telefonszém}
<{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}>

Denna bipacksedel dindrades senast <{MM/AAAA}><{manad AAAA}>.

<Detta lakemedel har godkiénts enligt reglerna om “villkorat godkénnande for forsdljning”.

Detta innebér att det vintas komma fler uppgifter om lakemedlet.

Europeiska lakemedelsmyndigheten gar igenom ny information om detta lakemedel minst varje ar
och uppdaterar denna bipacksedel ndr sa behovs.>

<Detta lakemedel har godkants enligt reglerna om ”godkannande i undantagsfall”.

Detta innebér att det inte har varit mdjligt att fa fullstéindig information om detta lakemedel
<eftersom sjukdomen &r sdllsynt> <av vetenskapliga skil> <av etiska skal>.

Europeiska lakemedelsmyndigheten gar varje ar igenom eventuell ny information och
uppdaterar denna bipacksedel nér sa behovs.>

<Ovriga informationskillor>

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu <, och pd webbplatsen for {namn pad medlemsstatens myndighet
(lank)}>.<Dér finns ocksa lankar till andra webbplatser rorande séllsynta sjukdomar och
behandlingar.>

<Denna bipacksedel finns pa samtliga EU-/EES-sprak pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats.>

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hdlso- och sjukvérdspersonal:

Forsiktighetsitgirder fore hantering eller administrering av ldkemedlet

<{X} maste transporteras inom enheten i forslutna, okrossbara, lickagesédkra behéllare.>

Detta lakemedel innehéller humanceller <fran blod>. Halso- och sjukvérdspersonal som hanterar {X}

22

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

<{Address}

{Town} {Postal code} — UK>Y

Tel: +{Telephone number}

<{e-mail}>



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

maste vidta lampliga forsiktighetsatgérder (anvidnda <skyddshandskar> <skyddsklader> <och>
<6gonskydd> ) for att undvika potentiell verforing av infektionssjukdomar.

Forberedelse fore administrering
<Upptining>
Administrering

Atgérder som ska vidtas vid oavsiktlig exponering

Vid oavsiktlig exponering ska lokala riktlinjer for hantering av material av humant ursprung foljas. .
Arbetsytor och material som kan ha varit i kontakt med {X} maste saneras med lampligt
desinfektionsmedel.

Forsiktighetsatgdrder som ska vidtas for kassering av lakemedlet

Oanvint lakemedel och allt material som varit i kontakt med {X} (fast och flytande avfall) maste
hanteras och kasseras som potentiellt infektist avfall i enlighet med lokala riktlinjer for hantering av
avfall av humant ursprung.
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