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BILAGAI

PRODUKTRESUME



<vDetta lakemedel &r foremal for utokad 6vervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sakerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstankt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.> [ENBART ldkemedel som
ar foremal for utokad overvakning]

1. LAKEMEDLETS NAMN

{Lakemedlets namn styrka likemedelsform}

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
<2.1 Allmin beskrivning> [Enbart likemedel for avancerad terapi]
<2.2 Kvalitativ och kvantitativ sammanséttning> [Enbart likemedel for avancerad terapi]

<Hjalpdmne(n) med kénd effekt>
<For fullstdndig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.>

3. LAKEMEDELSFORM
<Brytskaran &r inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan enbart for att underlatta
nedsvéljning.>

<Skaran &r inte avsedd for delning av tabletten.>
<Tabletten kan delas i tva lika stora doser.>

4.  KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

<Endast avsett for diagnostik.>

<{X} ar avsett for <vuxna> <nyfodda> <spaddbarn> <barn> <ungdomar> <i aldern {x till y}> <&r>
<manader>.>

4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering
Pediatrisk population

<<Sikerhet> <och> <effekt> for {X} for barn i aldern {x till y} <manader> <ar> [eller annan relevant
parameter, t.ex. vikt, pubertal alder, kon] <har> <&nnu> inte faststallts.>

<Inga data finns tillgéngliga.>

<Tillgdnglig information finns i avsnitt <4.8> <5.1> <5.2> men ingen doseringsrekommendation kan
faststéillas.>

<{X} ska inte ges till barn i dldern {x till y} <ar><ménader> [eller annan relevant parameter, t.ex.
vikt, pubertal alder, kon] av <sdkerhetsméassiga> <effektmassiga> skal.>

<Det finns ingen relevant anviandning av {X} <for en pediatrisk population> <for barn i aldern {x till
y} <ar> <ménader> [eller annan relevant parameter, t.ex. vikt, pubertal alder, kon] <for
indikationen..> >



<{X} ar kontraindicerat for barn i aldern {x till y} <&r> <ménader> [eller annan relevant parameter,
t.ex. vikt, pubertal dlder, kon] <for indikationen...> (se avsnitt 4.3).>

Administreringssétt
<Forsiktighetsdtgdrder fore hantering eller administrering av ldkemedlet>

<Anvisningar om <beredning> <spiddning> av likemedlet fore administrering finns i avsnitt <6.6>
<och><12>>

4.3 Kontraindikationer

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

4.4 Varningar och forsiktighet

<Sparbarhet
For att underlétta sparbarhet av biologiska lakemedel ska ldkemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.>

<Pediatrisk population>
4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

<Inga interaktionsstudier har utforts.>

<Pediatrisk population>
<Interaktionsstudier har endast utforts pa vuxna.>

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
<Graviditet>

<Amning>

<Fertilitet>

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

<{Lakemedlets namn} har <ingen eller forsumbar effekt> <mindre effekt> <mattlig effekt> <pataglig
effekt> pa formagan att framfora fordon och anvénda maskiner.>

<Ej relevant.>
4.8 Biverkningar
<Pediatrisk population>

Rapportering av misstdnkta biverkningar
Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att ldkemedlet godkénts. Det gor det mojligt

att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhéallande. Halso- och sjukvérdspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.*
[*For the printed material, please refer to the guidance of the annotated QRD template. ]

4.9 Overdosering

<Pediatrisk population>


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

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

<{Lakemedlets namn} tillhor gruppen “biosimilars”. Ytterligare information om detta ldkemedel finns
pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats https://www.ema.europa.eu/.>

<Verkningsmekanism>
<Farmakodynamisk effekt>
<Klinisk effekt och sikerhet>

<Pediatrisk population>

<Europeiska likemedelsmyndigheten har beviljat undantag fran kravet att skicka in studieresultat for
<{ldkemedlets namn}> [eller for generiska likemedel: <referenslakemedlet som innehaller {namn pa
den (de) aktiva substansen (substanserna)}>] for alla grupper av den pediatriska populationen for
{tillstdndet som definieras i géllande Paediatric Investigation Plan (PIP), for godkéand indikation}
(information om pediatrisk anvéndning finns i avsnitt 4.2).>

<Europeiska likemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for
<{ldkemedlets namn} }> [eller for generiska ldkemedel: <referensldkemedlet som innehaller {namn
pa den (de) aktiva substansen(substanserna)}>] for en eller flera grupper av den pediatriska
populationen for {tillstandet som definieras i gillande Paediatric Investigation Plan (PIP), for godkénd
indikation} (information om pediatrisk anvéndning finns i avsnitt 4.2).>

<Detta lakemedel har godkénts enligt reglerna om”villkorat godkdnnande for forsédljning”. Detta
innebar att det ska inkomma ytterligare evidens for detta lakemedel.

Europeiska lakemedelsmyndigheten gér igenom ny information om detta ldkemedel minst varje ar och
uppdaterar denna produktresumé nér s behovs.>

<Detta lakemedel har godkénts enligt reglerna om ”godkdnnande i undantagsfall”. Detta innebdr att
det inte har varit mojligt att fa fullstindig information om detta ldkemedel <eftersom sjukdomen &r
séllsynt> <av vetenskapliga skél> <av etiska skal>.

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

<Referenslakemedlet som innehéller {namn pa den (de) aktiva substansen (substanserna)} har
godkdénts enligt reglerna om ”godkénnande i undantagsfall”. Detta innebdr att det inte har varit mojligt
att fa fullstandig information om referensldkemedlet <eftersom sjukdomen ar sillsynt> <av
vetenskapliga skil> <av etiska skal>.

Europeiska lakemedelsmyndigheten gar varje ar igenom eventuell ny information och uppdaterar
denna produktresumé nir sa behovs i enlighet med referenslikemedlets SmPC.>

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

<Absorption>
<Distribution>
<Metabolism>
<Eliminering>
<Linjéaritet/icke-linjdritet>

<Farmakokinetiskt (Farmakokinetiska)/farmakodynamiskt (farmakodynamiska) férhallande(n)>



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

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

<Giéngse studier avseende sikerhetsfarmakologi, allméntoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet,
reproduktionseffekter och effekter pa utveckling visade inte nagra sérskilda risker for minniska.>

<I toxikologiska studier sags effekter endast vid hoga exponeringar/vid exponeringar avsevért hogre
an klinisk exponering. Dessa effekter bedoms darfor sakna klinisk relevans.>

<Foljande effekter har inte setts hos méinniska, men har setts i exponeringar néra klinisk exponering
och bedoms darfor ha mojlig klinisk relevans:>

<Miljériskbedémning>

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 de som ndmns i avsnitt <6.6> <och>
<12>>

6.3 Hallbarhet
<...> <6 manader> <...> <l ar> <18 manader> <2 ar> <30 méanader> <3 ar> <...>
6.4  Sirskilda forvaringsanvisningar

<Forvaringsanvisningar for ldkemedlet efter <beredning> <spéddning> <6ppnande> finns i
avsnitt 6.3.>

6.5 Forpackningstyp och innehall <och utrustning for anvéndning, administrering eller
implantation>

<Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.>
6.6  Siirskilda anvisningar for destruktion <och évrig hantering>
<Anvindning i den pediatriska populationen>

<Inga sdrskilda anvisningar <for destruktion>.>

<Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.>

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 godkdnnandet: {DD ménad AAAA}>

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

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

<{MM/AAAA}>

<{DD/MM/AAAA}>
<{DD ménad AAAA}>

<11. ABSORBERAD DOS OCH EFFEKTIV DOS>

<12. INSTRUKTION FOR BEREDNING AV RADIOFARMAKA>
<Ej anvint ldkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.>

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu<, och pa Lakemedelsverkets webbplats http://www.lakemedelsverket.se>.



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

<E.

BILAGA 11

<TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN
(SUBSTANSERNA) AV BIOLOGISKT URSPRUNG OCH >
TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN
SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET

SARSKILD SKYLDIGHET ATT VIDTA ATGARDER
EFTER GODKANNANDE FOR FORSALJNING FOR
<VILLKORAT GODKANNANDE FOR FORSALJNING>
<GODKANNANDE FOR FORSALJNING I
UNDANTAGSFALL>>



A. <TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN (SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH > TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

<Namn och adress till tillverkare av aktiv(a) substans(er) av biologiskt ursprung

{Namn och adress}>

<Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislippande av tillverkningssats>

{Namn och adress}

<I ldkemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frislappandet
av den relevanta tillverkningssatsen anges.>

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

<Receptbelagt ldkemedel.>

<Receptfritt likemedel.>

<Lakemedel som ldmnas ut mot sérskilt recept.>

<Lékemedel som med begrinsningar lamnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).>
<Lakemedel som ldmnas ut mot sérskilt recept och som med begrinsningar ldmnas ut mot recept (se
bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

. <Officiellt frisliippande av tillverkningssats
Enligt artikel 114 i rddets direktiv 2001/83/EG, ska det officiella frislappandet av tillverkningssats

foregas av en undersokning som gors av ett statligt laboratorium eller ett for &ndamélet inrédttat
laboratorium.>

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

. Periodiska sikerhetsrapporter

<Kraven for att ldmna in periodiska sakerhetsrapporter for detta lakemedel anges i artikel 9 i

forordning (EG) nr 507/2006, och i enlighet med denna ska Innehavaren av godkannandet for

forsiljning ldmna in periodiska sékerhetsrapporter for detta ldkemedel var sjétte manad.>

<Kraven for att ldmna in periodiska sikerhetsrapporter for detta lidkemedel anges i den

forteckning 6ver referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i

direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska

lakemedelsmyndighetens webbplats.>

<Innehavaren av godkdnnandet for forséljning ska limna in den forsta periodiska sdkerhetsrapporten

for detta lidkemedel inom 6 manader efter godkdnnandet.>

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkdnnandet for forséljning ska genomfora de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -dtgirder som finns beskrivna i den dverenskomna
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riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkdnnandet
for forsiljning samt eventuella efterfoljande 6verenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in
e pa begidran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,
o nir riskhanteringssystemet éndras, sérskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande dndringar i ldkemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har néatts.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in inom den tid som <¢verenskommits med>
<beslutats av> CHMP.

<Ej relevant.>
. <Ytterligare riskminimeringsatgirder>
. <Skyldighet att vidta atgérder efter godkinnande for forsiljning

Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning ska inom den angivna tidsramen vidta nedanstaende
atgarder:

Beskrivning Forfallodatum
<Effektstudie efter det att lakemedlet godkénts (PAES):>
<Sikerhetsstudie efter det att likemedlet godkénts (PASS):>>

<E. SARSKILDA VILLKOR SOM SKA KOMPLETTERA ATAGANDEN EFTER
GODKANNANDET FOR FORSALJNING <FOR DET VILLKORADE
GODKANNANDET> <FOR GODKANNANDET I UNDANTAGSFALL>

<Da detta ar ett "villkorat godkdnnande for forsiljning” enligt artikel 14-a i forordning (EG)
nr 726/2004, ska innehavaren av godkénnandet for forsiljning, inom den faststéllda tidsfristen,
fullgora foljande atgérder:>

<Da detta ldkemedel har godkénts enligt reglerna om godkénnande i undantagsfall” i artikel 14.8 i
forordning (EG) nr 726/2004, ska innehavaren av godkdnnandet for forséljning, inom den faststéllda
tidsfristen, genomfora foljande atgérder:>

Beskrivning Forfallodatum
<Sédkerhetsstudie efter det att likemedlet godkéants (PASS):>>




BILAGA 111

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING

1"




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)

<Innehaller celler med ursprung fran <méanniska> <djur>.>

|3. FORTECKNING OVER HJIALPAMNEN

| 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

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

{Namn och adress}
<{tfn}>
<{fax}>



<{e-post}>

[ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/0/00/000/000

| 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER <, DONATIONS- OCH PRODUKTKODER>

[ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

<Braille krévs ej.>

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

<Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.>

<Ej relevant.>

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

< PC {nummer} [produktkod]

SN {nummer} [serienummer]

NN {nummer} [nationellt kostnadsersittningsnummer eller ett annat nationellt nummer som gor det
mojligt att identifiera likemedlet]>

<Ej relevant.>
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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 FORSALINING

{Namn}

3. UTGANGSDATUM

‘ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER <, DONATIONS- OCH PRODUKTKODER>

5. OVRIGT

<Endast for autolog anvandning.>



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>
[5.  MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

6. OVRIGT

<Endast for autolog anviandning.>




B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till <patienten> <anvindaren>

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

<vDetta ldakemedel dr 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. > [ENBART
lakemedel som ér foremal for utokad 6vervakning]

<Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar <ta> <anvinda> detta liikemedel. Den
innehaller information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till <ldkare> <> <eller> <apotekspersonal> <eller
sjukskoterska>.

<-  Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.>

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

<Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar <ta> <anvinda> detta likemedel. Den

innehaller information som ér viktig for dig.

<Ta> <anvind> alltid detta lidkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt

anvisningar fran <din lakare> <,> <eller> <apotekspersonal> <eller sjukskoterska>.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

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

- Du maste tala med ldkare om du inte mar béttre eller om du mar samre <efter {antal} dagar>.>

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad X dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du <tar> <anvénder> X
Hur du <tar> <anvinder> X

Eventuella biverkningar

Hur X ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

kL=

1. Vad X ér och vad det anvinds for

<Du maste tala med lakare om du inte mar béttre eller om du mar samre <efter {antal} dagar>>

2. Vad du behéver veta innan du <tar> <anvinder> X

<Ta> <Anvind> inte X<:>
- <om du 4r allergisk mot {aktiv(a) substans(er)} eller ndgot annat innehallsémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).>

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare <eller> <,> <apotekspersonal> <eller sjukskoterska> innan du <tar> <anvinder> X.



Barn <och ungdomar>

Andra likemedel och X

<Tala om for lakare eller apotekspersonal om du <tar> <anvinder>, nyligen har <tagit> <anvant> eller
kan tinkas <ta> <anvdnda> andra lakemedel.>

X med <mat> <och > <,> <dryck> <och> <alkohol>

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 anvéander detta likemedel.>

Korformaga och anvindning av maskiner

<X innehéller {namn pa hjilpimne(n)}>

3. Hur du <tar> <anvinder> X

<<Ta> <Anvénd> alltid detta ldkemedel enligt lakarens <eller apotekspersonalens> anvisningar.
Rédfraga lakare <eller apotekspersonal> om du ar osiaker.>

<Rekommenderad dos &r ...>

<<Ta> <anvénd> alltid detta ldkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt
anvisningar fran <ldkare> <,> <eller> <apotekspersonal> <eller sjukskéterska>. Radfraga <lakare>
<eller> <,> <apotekspersonal> <eller sjukskoterska> om du &r osaker.>

<Rekommenderad dos &r ...>

<Anvéndning for barn <och ungdomar>>

<Skdéran &r endast till for att du ska kunna dela tabletten om du har svart att svélja den hel.>
<Tabletten kan delas i tva lika stora doser.>

<Skéran &r inte avsedd for delning av tabletten.>

<Om du <har tagit> <anvént> for stor mingd av X>

<Om du har glomt att <ta> <anvinda> X>
<Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd <tablett><dos><...>.>

<Om du slutar att <ta> <anvinda>X>
<Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare> <> < eller> <apotekspersonal>
<eller sjukskoterska>.>

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fa
dem.

<Ytterligare biverkningar hos barn <och ungdomar>>

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med <ldkare> <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 lakemedels sékerhet.
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[*For the printed material, please refer to the guidance of the annotated QRD template. ]

5. Hur X ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa <etiketten> <kartongen> <flaskan> <...> <efter
{forkortning som anvinds for utgangsdatum}.> <Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.>

<Anvind inte detta likemedel om {beskrivning av synliga forsdmringar}.>

<Lakemedel ska inte kastas i avloppet <eller bland hushallsavfall>. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgéirder ér till for att skydda miljon.>

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den (De) aktiva substansen (substanserna) &r ...

- Ovrigt (Ovriga) <innehéllsaimne(n)> <(hjalpdmne(n))> &r ...

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare

{Namn och adress}

<{tfn}>

<{fax}>

<{e-post}>

Kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet for forsiljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:
Belgi¢/Belgique/Belgien Lietuva [ Formatted: Swedish (Sweden)
{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} — [ Formatted: Swedish (Sweden)
Telefonnummer} <{e-mail }>
<{e-mail }>
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
{Ume} {Nom}
<{Anpec} <{Adresse}
{I'pan} {Ilomencku kom}> L-0000 {Localité/Stadt}>
Ten.: + {Tenedponen 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

{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)\ada

{Ovopa}

<{AwevBvvon}

GR-000 00 {mdAn}>

Tnh: + {ApOpodc tnhepavov }
<{e-mail }>

Espaiia

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

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}> <{e-mail }>
JFrance Portugal
{Nom} {Nome}
<{Adresse} <{Morada}

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

P-0000[1000 {Cidade}>
Tel: + {Numero 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

= [ Formatted: Swedish (Sweden)

= [ Formatted: English (United States)




{Nafn} {Nazov}

<{Heimilisfang} <{Adresa}

1S-000 {Borg/Beer}> SK-000 00 {Mesto}>

Simi: + {Simanumer} 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}>

Tnhi: + {Ap1Bpog tnAepmvov } Ttn: + {Telefonnummer}

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

Latvija v

{Nosaukums}

<{Adrese}

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

A

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

{Name}q

<{Address}{

{Town} {Postal code} — UK>q
Tel: +{Telephone number}
<{e-mail }>>9

[ Formatted: Portuguese (Portugal)

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

Detta likemedel har godkénts enligt reglerna om villkorat godkdnnande for forsiljning”. Detta
innebar att det viantas komma fler uppgifter om lakemedlet.

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

<Detta lakemedel har godkants enligt reglerna om “godkannande i undantagsfall”. Detta innebar att
det inte har varit mojligt att £ fullstdndig information om detta lakemedel <eftersom sjukdomen ar
sillsynt> <av vetenskapliga skil> <av etiska skal>.

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

<X innehaller samma aktiva substans och fungerar pa samma sitt som ett ’referensldkemedel” som
redan dr godként inom EU. Referenslakemedlet for X har godkénts enligt reglerna om ”godkénnande i
undantagsfall”. Detta innebar att det inte har varit mgjligt att fa fullstdndig information om
referenslédkemedlet <eftersom sjukdomen ér sillsynt> <av vetenskapliga skil> <av etiska skil>.
Europeiska ldkemedelsmyndigheten gar varje ar igenom eventuell ny information och uppdateringar
av referenslakemedlets bipacksedel kommer att inkluderas i bipacksedeln for X nér sa behovs.>.

<Ovriga informationskiillor>
Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats

https://www.ema.europa.cu<, och pa Lakemedelsverkets webbplats http://www.lakemedelsverket.se>.
<Dir finns ocksa lénkar till andra webbplatser rorande sillsynta sjukdomar och behandlingar.>

<Denna bipacksedel finns pa samtliga EU-/EES-sprak pa Europeiska likemedelsmyndighetens
webbplats.>
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<Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:>
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