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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



<nykdoma papildoma $io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacijg. Sveikatos prieziiiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.>

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

{(Sugalvotas) pavadinimas stiprumas farmaciné forma}

[Cia ir visame tekste ® ar ™ simboliai neraSomi; terminai ,,lastelés® ir ,,viruso genomai* vartojami
daugiskaita.]

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
2.1 Bendras aprasymas

{X} {<(INN)> <(bendrinis pavadinimas)>} yra geneti$kai modifikuoty <autologiniy> <alogeniniy>
lasteliy vaistinis preparatas, kurio sudétyje yra T lasteliy, ex vivo <transfekuoty> <transdukuoty>
<redaguoty> <{redagavimo metodo pavadinimas}> <{vektoriaus tipas}>, koduojanciu anti-{A}
chimerinj antigeno receptoriy (CAR), kurj sudaro <peliy> <zmogaus> <anti-{A} vienos grandinés
kintamas fragmentas (angl. single chain variable fragment, scFv), susijunges su {B}
kostimuliuojanc¢iu domenu ir {C} signaliniu domenu>.

{X} {<(INN)><(bendrinis pavadinimas)>} yra genetiskai modifikuotomis autologinémis CD34"
lastelémis praturtinta lasteliy frakcija, kurios sudétyje yra kraujodaros kamieniniy <ir pirmtaky>
lasteliy (angl. haematopoietic stem <and progenitor> cells, HS<P>C), ex vivo <transdukuoty>
<redaguoty> naudojant <{redagavimo metodo pavadinimas}> <{vektoriaus tipas}>, pasizyminc¢iy
{geno pavadinimas} geno raiska.

2.2 Kokybiné ir kiekybiné sudétis

<Kiekviename> <Kiekvienoje> <konkre¢iam pacientui> <skirtame> <skirtoje> {X} {talpyklé} yra
{<(INN)><bendrinis pavadinimas>}, <kuriame> <kurioje> yra <nuo serijos priklausanti>
<autologiniy> <alogeniniy> T lasteliy, genetiskai modifikuoty ekspresuoti anti-{A} chimerinio
antigeno receptorius (CAR teigiamas gyvybingas T lasteles), koncentracija. Vaistinis preparatas yra
supakuotas j vieng arba <kelis> <kelias> {talpyklé (-és)}, {<farmacinés formos>} pavidalu,
<kuriame> <kurioje> i§ viso yra {n} CAR teigiamy gyvybingy T lasteliy, suspenduoty <kriogeninio
konservavimo> tirpale.

<Kiekviename> <Kiekvienoje> {talpyklé} yra {turis} {farmaciné forma}.

<Kiekybiné informacija apie vaistinj preparata, jskaitant {talpyklés} (zr. 6 skyriy), kuriy turinj reikia
suleisti, skai¢iy, pateikiama <partijos informaciniame lape (angl. Lot information sheet, LIS)>
<leidimo <infuzijai> <injekcijai> pazyméjime (angl. Release for <infusion> <injection> certificate,
RfIC)> <,> <esanciame transportavimo kriogeninio indo <,> <pateikiamo su gydymui skirtu vaistiniu
preparatu> <,> dangtyje>.>

<Kiekviename> <Kiekvienoje> <konkre¢iam pacientui> <skirtame> <skirtoje> {X} {talpyklé} yra
{<(INN)> <(bendrinis pavadinimas)>}, <kuriame> <kurioje> yra <nuo serijos priklausanti>
genetiskai modifikuotomis autologinémis CD34+ lastelémis praturtintos lasteliy frakcijos
koncentracija. Vaistinis preparatas yra supakuotas j vieng arba <kelis> <kelias> {talpyklé (-és)},
{<farmacinés formos>} pavidalu, <kuriame> <kurioje> i3 viso yra {n} gyvybingomis CD34"
lastelémis praturtintos lasteliy frakcijos, suspenduotos <kriogeninio konservavimo> tirpale.

<Kiekviename> <Kiekvienoje> {talpyklé} yra {turis} {X}.
<Kiekybiné informacija apie vaistinj preparata, jskaitant {talpyklés} (zr. 6 skyriy), kuriy turinj reikia

suleisti, skai¢iy, pateikiama <partijos informaciniame lape (angl. Lot information sheet, LIS)>
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<leidimo <infuzijai> <injekcijai> pazyméjime (angl. Release for <infusion> <injection> certificate,
RfIC)> <> <esan¢iame transportavimo kriogeninio indo <,> <pateikiamo su gydymui skirtu vaistiniu
preparatu> <,> dangtyje>.>

<Pagalbiné (-és) medZiaga (-0s), kurios (-iy) poveikis zinomas:>

<Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.>

3. FARMACINE FORMA

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas

<{X}biitina vartoti specializuotame gydymo centre. Sj vaistinj preparatg turi skirti gydytojas, turintis
<terapinés intervencijos> <gydymo> <profilaktikos> <pagal indikacijg> patirties ir mokantis ji
<suleisti> <skirti> pacientams, gydomiems §iuo vaistiniu preparatu, ir kontroliuoti jy biikle.>

<Pries infuzija reikia paruosti <bent> vieng vaistinio preparato <{Y }> <{Z}> dozg¢ ir skubiosios
pagalbos jranga tam atvejui, jei pasireiksty <citokiny issiskyrimo sindromas (CIS)> <...>. <Gydymo
centre turi biti galimybé papildomas <{Y }> <{Z}> dozes gauti per <...> <8> valandas.>

Dozavimas
<{X} skirtas autologiniam vartojimui (zr. 4.4 skyriy).>
<{X} dozg reikia nustatyti pagal paciento kiino svorj infuzijos metu.>

Gydymas susideda i§ <vienos> <keliy> <infuzijai> <injekcijai> <skirtos dozés> <skirty doziy>,
<kurios> <kuriy> sudétyje yra CAR teigiamy gyvybingy T lasteliy, esan¢iy <viename> <vienoje> <ar
keliuose> <ar keliose> {farmaciné forma} {talpyklé (-és)}>.

Tiksliné dozé yra {bendras lasteliy skaicius vienoje dozéje} CAR teigiamy gyvybingy T lasteliy
skaicius, atitinkantis {n—m} CAR teigiamy gyvybingy T lasteliy intervala. D¢l papildomos
informacijos, susijusios su doze, zr. pridedama <partijos informacinj lapa (LIS)> <leidimo <infuzijai>
<injekcijai> pazyméjima (RfIC)>.

Gydymas susideda i§ <vienos> <keliy> <infuzijai> <injekcijai> <skirtos dozés> <skirty doziy>,
<kurios> <kuriy> sudétyje yra gyvybingy CD34" lIgsteliy, esan¢iy <viename> <vienoje> <ar keliuose>
<ar keliose> {farmacin¢ forma} {talpyklé (-és)}>.

Maziausia rekomenduojama {X} dozé yra {n} CD34" Iasteliy/kg kiino svorio.

Papildomos informacijos, susijusios su vaistinio preparato dozavimu, zr. kartu pateiktame <partijos
informaciniame lape (LIS)> <leidimo <infuzijai> <injekcijai> pazyméjime (RfIC)>.

<ParuoS§iamasis gydymas <(limfocity skai¢iy mazinanti chemoterapija)> <(kondicionavimas)>>

<Premedikacija>

<Kad sumazéty infuzijos sukeliamos reakcijos tikimybé, rekomenduojama likus {minuciy skaicius}
iki {X} <infuzijos> <injekcijos> pradzios skirti premedikacija {Y} <ir {Z}> ar lygiaverCiais
vaistiniais preparatais.>



<Stebéjimas>

Vaiky populiacija

Vartojimo metodas

<Prie§ suleidziant butina patvirtinti, kad paciento tapatybé atitinka konkrecig paciento informacijg ant
{X} {talpyklé (-és)} ir lydimuosius dokumentus. Taip pat reikia patvirtinti bendra {talpyklés}, kuriy
turinj numatoma suleisti, skaiciy atsizvelgiant  specifing paciento informacija <partijos

informaciniame lape (L1S)> <leidimo <infuzijai> <injekcijai> pazyméjime (RfIC)> (zr. 4.4 skyriy).>

I$samios {X} ruoSimo, vartojimo instrukcijos, bei priemonés, kuriy reikia imtis atsitiktinio saly¢io
atveju ir atlieky tvarkymo metu, pateikiamos 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

<Padidéjes jautrumas <bet kuriai> veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei
medziagai <arba {priemaiSos (-y) pavadinimai}>>

4.4 Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Turi bti taikomi pazangiosios terapijos lasteliy pagrindu pagaminty vaistiniy preparaty atsekamumo
reikalavimai. Siekiant uztikrinti atsekamuma vaistinio preparato pavadinima, serijos numerj ir gydyto

paciento varda bei pavardg reikia saugoti 30 mety nuo vaistinio preparato tinkamumo pabaigos datos.

<Autologinis vartojimas

{X} skirtas tik autologiniam vartojimui ir jo jokiomis aplinkybémis negalima skirti kitiems
pacientams. {X} negalima <suleisti> <skirti>, jeigu vaistinio preparato etiketése <ir> <partijos
informaciniame lape (L1S)> <leidimo <infuzijai><injekcijai> pazyméjime (RfIC)> esantys duomenys
neatitinka paciento tapatybés.>

<Priezastys, dél kuriy gydyma reikia atidéti>

<Infekcijos sukéléjo perdavimas (uzkrétimas)

Nors {X} tiriamas dél sterilumo <ir mikoplazmy>, infekcijos sukéléjy perdavimo rizika i§lieka. Todél
{X} <suleidziantys> <infuzuojantys> sveikatos prieziiiros specialistai turi stebéti, ar po gydymo
pacientams nepasireiskia infekcijy pozymiy ir simptomy, ir prireikus tinkamai juos gydyti.>

<Poveikis virusologiniams tyrimams
Kadangi lentivirusinis vektorius, naudojamas kuriant {X}, ir ZIV pasizymi nedideliu vienodos
genetinés informacijos kiekiu ir trumpa jos apréptimi, kai kuriy ZIV nukleortigsties tyrimy (angl.

nucleic acid tests, NAT) rezultatai gali biti klaidingai teigiami.>

Kraujo, organy, audiniy ir Igsteliy donorysté

{X} gydyti pacientai negali biiti kraujo, organy, audiniy ir lasteliy transplantacijos donorais. <Si
informacija nurodoma paciento <jspéjamojoje> korteléje, kuri turi bti iSduodama pacientui po
gydymo.>

<Padidéjusio jautrumo reakcijos




<{X} sudétyje yra <kriogeninio konservavimo medziagos> , <kuris> <kuri> gali sukelti sunkiy
padidéjusio jautrumo reakcijy, jskaitant anafilaksija.><Ilgalaikis stebéjimas

Numatoma jtraukti pacientus j <registrg> <ilgalaikio steb&jimo programa>, kad biity galima geriau
suprasti ilgalaikj {X} sauguma ir veiksminguma.>

<Vaiky populiacija>
4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
<Saveikos tyrimy neatlikta.>

<Gyvosios vakcinos

Imunizacijos gyvosiomis virusinémis vakcinomis saugumas gydymo {X} metu arba po jo neistirtas.
Atsargumo sumetimais nerekomenduojama skiepyti gyvosiomis vakcinomis <bent 6 savaites>
<{nurodomas laikas}> prie$ pradedant <kondicionavimo rezimus> <limfocity skai¢iy mazinancia
chemoterapija>, gydymo {X} metu ir kol po gydymo normalizuosis <imuniniai> <kraujo> rodikliai.>
<Vaiky populiacija>

<Saveikos tyrimai atlikti tik suaugusiesiems.>

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

<Vaisingos moterys ir vyry bei motery kontracepcija>

<Néstumas>

<Zindymas>

<Vaisingumas>

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

<{Sugalvotas) pavadinimas} gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus <neveikia arba veikia
nereik§mingai> <geb¢jima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia <silpnai> <vidutini$kai>
<stipriai>>.

<Duomenys neaktualis.>

4.8 Nepageidaujamas poveikis

<Vaiky populiacija>

PranesSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline prane§imo sistema

4.9 Perdozavimas

<Klinikiniy tyrimy duomeny, susijusiy su {X} perdozavimu, néra.>

<Vaiky populiacija>


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

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — {grupé}, ATC kodas — <{kodas}> <dar nepriskirtas>.
<Veikimo mechanizmas>

<Farmakodinaminis poveikis>

<Klinikinis veiksmingumas ir saugumas>

<Vaiky populiacija>

<Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti <{(sugalvotas) pavadinimas}> tyrimy su
visais vaiky populiacijos pogrupiais duomenis {pediatriniy tyrimy plano nustatytomis saglygomis
patvirtintai indikacijai} (vartojimo vaikams informacija pateikiama 4.2 skyriuje).>

<Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojima pateikti {(sugalvotas) pavadinimas} tyrimy su vienu ar
daugiau vaiky populiacijos pogrupiy duomenis {pediatriniy tyrimy plano nustatytomis saglygomis
patvirtintai indikacijai} (vartojimo vaikams informacija pateikiama 4.2 skyriuje).>

<Sio vaistinio preparato registracija yra sglyginé. Tai reiskia, kad laukiama tolesniy

duomeny apie §j vaistinj preparatg.

Europos vaisty agentiira bent karta per metus perzitirés nauja informacija apie §j vaistinj preparata

ir prireikus atnaujins §ig PCS.>

<Sis vaistinis preparatas registruotas i§imtinémis salygomis.

Tai reiskia, kad dél <ligos retumo> <moksliniy priezas¢iy> <etiniy priezas¢iy> gauti visos
informacijos apie §j vaistinj preparata nebuvo jmanoma.

Europos vaisty agentiira kasmet perziiirés nauja informacija apie §j vaistinj preparata, jeigu jos bus,
ir prireikus atnaujins §ig PCS.>

5.2 Farmakokinetinés savybés

<Lasteliy kinetika>

<Biologinis pasiskirstymas>

<Patvarumas>

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

<Pavojaus aplinkai vertinimas (PAV)>

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
<Néra.>

6.2 Nesuderinamumas

<Duomenys nebiitini.>

<Suderinamumo tyrimy neatlikta, todé¢l §io vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.>



<Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais, i§skyrus nurodytus <6.6> <ir> <12>
<skyriuje><skyriuose>.>

6.3 Tinkamumo laikas

<6 valandos> <...> <6 ménesiai> <...> <l metai> <18 ménesiy> <2 metai> <30 ménesiy> <3 metai>
<.>

<Atsildzius><paruosus> <praskiedus>: <1 valanda> <3 valandos> <...> kambario temperatiiroje {({T
intervalas} °C).}>

6.4 Specialios laikymo salygos
<{X} turi buti laikomas <skysto azoto garuose {(<—{T} °C)}> <...> ir turi i$likti uzsaldytas, kol
pacientas bus paruostas gydymui, kad jam biity suleidziamos gyvybingos lastelés. AtSildyto vaistinio

preparato negalima pakartotinai uzsaldyti.>

<<Atsildyto> <paruosto> <praskiesto> vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3
skyriuje.>

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys <bei speciali vartojimo ar implantavimo jranga>
<QGali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.>
6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Atsargumo priemonés prie$ ruo§iant ar vartojant vaistinj preparata

<Gydymo jstaigoje {X} turi bti transportuojamas uzdarose, nuo suduzimo ir nuo pratekéjimo
apsaugotose talpyklése.>

Sio vaistinio preparato sudétyje yra zmogaus <kraujo> lIasteliy. Sveikatos prieziiiros specialistai,
ruosiantys {X}, turi imtis atitinkamy atsargumo priemoniy (dévéti <pir§tines> <apsauginius

drabuzius> <ir> <akiy apsaugas>), kad biity iSvengta galimo infekciniy ligy perdavimo.

Pasiruo$imas pries vartojima

<Atsildymas>
Skyrimas

Priemongés, kuriy reikia imtis atsitiktinio salycio atveju
Ivykus atsitiktiniam saly¢iui su vaistiniu preparatu, reikia laikytis vietiniy reikalavimy dél zmogaus

kilmés medziagy tvarkymo. Darbinius pavirsius ir medziagas, ant kuriy galéjo patekti {X}, reikia
dezinfekuoti tinkamu dezinfekantu.

Atsargumo priemonés, kuriy reikia imtis tvarkant vaistinio preparato atliekas
Nesuvartotg vaistinj preparatg ir visas medziagas, kurios lietési su {X} (kietasias ir skystasias
atliekas), reikia tvarkyti ir Salinti kaip galimai uzkreciamas atliekas, laikantis vietiniy reikalavimy dél

zmogaus kilmés medziagy tvarkymo.

<Vartojimas vaiky populiacijai>




7. REGISTRUOTOJAS
{Pavadinimas ir adresas}
<{Tel.}>

<{Faksas}>
<{ELl pastas}>

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-TAT)

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
<Registravimo data {MMMM m. {ménesio} DD d.}>

<Paskutinio perregistravimo data {MMMM m. {ménesio} DD d.}>
10. TEKSTO PERZIUROS DATA

<{MMMM m. {ménesio} mén.>

<{MMMM-mm-dd}>
<MMMM m. {ménesio} DD d.}>



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS




INFORMACIJA ANT <ISORINES> <IR> <VIDINES> PAKUOTES

{POBUDIS/TIPAS}

l 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

{(Sugalvotas) pavadinimas stiprumas farmaciné forma}
{veiklioji (-sios) medziaga (-0s)}

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Sio vaisto sudétyje yra <zmogaus> <gyviiny> Igsteliy.

[3. PAGALBINIUY MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

[ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTINI PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[ 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

<Tik autologiniam vartojimui.>

l 8. TINKAMUMO LAIKAS

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Sio vaisto sudétyje yra <zmogaus> <kraujo> lasteliy. Nesuvartota vaista ar atlickas reikia $alinti
laikantis vietiniy reikalavimy dél zmogaus kilmés medziagy atlieky tvarkymo.

‘ 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

{Pavadinimas ir adresas}



<{Tel.}><{Faksas}>
<{El. pastas}>

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAT)

EU/0/00/000/000

13. SERIJOS NUMERIS, DONACIJA IR PREPARATO KODAI

{SEC}:

<{Vardas (-ai)}:>
<{Pavardé}:>

<{Paciento gimimo data}:>
<{Paciento ID}:>

<{Aph ID/DIN} >
<{COIID}:>

<{Maiselio ID}:>
<{Uzsakymo ID}:>

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

l 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

Duomenys nebitini.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebiitini.



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

{POBUDIS/TIPAS}

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

{(Sugalvotas) pavadinimas stiprumas farmaciné forma}
{veiklioji (-sios) medziaga (-0s)}

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

{Pavadinimas}

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

| 4. SERIJOS NUMERIS, DONACIJA IR PREPARATO KODAI

{SEC}:

<{Vardas (-ai)}:>
<{Pavardé}:>

<{Paciento gimimo data}:>
<{Paciento ID}:>

<{Aph ID/DIN}:>

<{COI ID}:>

<{Maiselio ID}:>
<{Uzsakymo ID}:>

5. KITA

<Tik autologiniam vartojimui.>



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

{POBUDIS/TIPAS}

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

{(Sugalvotas) pavadinimas stiprumas farmaciné forma}
{veiklioji (-sios) medziaga (-0s)}
{Vartojimo budas}

| 2. VARTOJIMO METODAS

[3.  TINKAMUMO LAIKAS

| 4. SERIJOS NUMERIS, DONACIJA IR PREPARATO KODAI

{SEC}:

<{Vardas (-ai)}:>
<{Pavarde¢}:>

<{Paciento gimimo data}:>
<{Paciento ID}:>

<{Aph ID/DIN} >

<{COIl ID}:>

<{Maiselio ID}:>
<{Uzsakymo ID}:>

| 5. KIEKIS (MASE, TORIS ARBA VIENETAI)

6. KITA

<Tik autologiniam vartojimui.>



INFORMACIJA <PARTIJOS INFORMACINIAME LAPE (LIS)> <LEIDIMO <INFUZIJAI>
<INJEKCIJAI> PAZYMEJIME (RfIC)>, PRIDEDAMAME PRIE KIEKVIENOS VIENAM
PACIENTUI SKIRTOS SIUNTOS

|

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

{(Sugalvotas) pavadinimas stiprumas farmaciné forma}

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

|

3. VAISTINIO PREPARATO KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI) IR DOZE

|

4. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

5. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

I$saugokite §j dokumentg ir pasirGpinkite, kad su juo bty galima susipazinti ruo$iantis vartoti {X}.

<Tik autologiniam vartojimui.>

6. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

7. TINKAMUMO DATA IR KITA SU SERIJA SUSIJUSI INFORMACIJA

8. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Sio vaisto sudétyje yra <zmogaus> <kraujo> Igsteliy. Nesuvartotg vaist arba atliekas reikia $alinti
laikantis vietiniy reikalavimy dél zmogaus kilmés medziagy atlieky tvarkymo.

9. SERIJOS NUMERIS, DONACIJA IR PREPARATO KODAI

{SEC}:

<{Vardas (-ai)}:>
<{Pavardé}:>

<{Paciento gimimo data}:>
<{Paciento ID}:>

<{Aph ID/DIN}:>

<{COl ID} >

<{Maiselio ID}:>
<{Uzsakymo ID}:>




‘ 10. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

{Pavadinimas ir adresas}
<{Tel.}>

<{Faksas}>

<{El. pastas}>

11. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAT)

EU/0/00/000/000



B. PAKUOTES LAPELIS




Pakuotés lapelis: informacija <pacientui> <vartotojui>

{(Sugalvotas) pavadinimas stiprumas farmaciné forma}
{veiklioji (-sios) medZiaga (-0s)}

<nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo
informacija. Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj.
Apie tai, kaip pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.>

<AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama

Jums svarbi informacija.

- NeiSmeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j <gydytoja> <,> <arba> <vaistininkg> <arba
slaugytoja>.

- <Gydytojas i8duos Jums paciento <jspéjamaja> kortele. Atidziai perskaitykite ja ir laikykités
joje pateikty nurodymy.>

- Visada parodykite paciento <jspéjamaja> kortelg gydytojui arba slaugytojui per apsilankyma
arba atvyke j gydymo jstaiga.>

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas),
kreipkités j <gydytojg> <,> <arba> <vaistininka> <arba slaugytoja>. Zr. 4 skyriy.>

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra X ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant X
Kaip vartoti X

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti X

Pakuotés turinys ir kita informacija

A i

o

Kas yra X ir kam jis vartojamas

2. Kas Zinotina prie§ vartojant X
X <vartoti> <skirti> draudZiama

<jeigu yra alergija { < bet kuriai> veikliajai medziagai} arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medZziagai
(jos iSvardytos 6 skyriuje).>

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju <arba> <,> <vaistininku> <arba slaugytoju>, prie§ pradédami vartoti X.
Vaikams <ir paaugliams>

Kiti vaistai ir X

<Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite
<gydytojui> <arba> <vaistininkui>.>

X vartojimas su <maistu> <ir> <,> <gérimais> <ir> <alkoholiu>
Néstumas <ir> <,> Zindymo laikotarpis <ir vaisingumas>
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<Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su <gydytoju> <arba> <vaistininku>.>

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

<X sudétyje yra {pagalbinés (-iy) medzZiagos (-u) pavadinimas (-ai)}>

3. Kaip vartoti X

<Vartojimas vaikams <ir paaugliams>>

Kada Kas <nutinka><atlieckama> Kodél

Bent <...> <3 savaités> <...>
<2 ménesiai> prie$ X infuzija

Bent <...> <3 savaités> <...>
<2 ménesiai> pries X infuzija

<Mazdaug> <Ne maziau kaip>
<...><3 dienos> <4 dienos>
<...>prie$ gydyma

Gydymo X pradzioje

Po gydymo X

< Kiti vaistai, kuriuos vartosite prie§ X vartojima>

<Kaip vartoti X>

<Pavartojus X>

<Kg daryti pavartojus per didel¢ X doze>

<Jeigu praleidote vizita pas gydytoja>

<Kuo greiciau kreipkités j gydytoja arba gydymo centra ir susitarkite dél kito vizito.>

<Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités | <gydytoja> <,> <arba>
<vaistininkg> <arba slaugytoja>.>

4. Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

<Kitas Salutinis poveikis, kuris gali pasireiksti vaikams <ir paaugliams>>

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite <gydytojui> <,>
<arba> <vaistininkui> <arba slaugytojui>. Apie Salutinj poveiki taip pat galite pranesti tiesiogiai
naudodamiesi V_priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. Prane$dami apie Salutinj poveikj
galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti X

<Toliau pateikta informacija skirta tik gydytojams.>
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Ant <etiketés> <dézutés> <buteliuko> <...> <po {tinkamumo laiko santrumpa}> nurodytam
tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima.

<Pastebéjus {matomy gedimo pozymiy apraSymas}, Sio vaisto vartoti negalima.>

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
X sudétis

- Veiklioji (-sios) medziaga (-os) yra...
- Pagalbiné (-és) medziaga (-o0s) yra...

Sio vaisto sudétyje yra genetiskai modifikuoty zmogaus <kraujo> Iasteliy.
X iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Registruotojas ir gamintojas

{Pavadinimas ir adresas}

<{Tel.}>

<{Faksas}>

<{El. pastas}>

<Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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

{Nazev} {Név}

<{Adresa} <{Cim}

CZ {mésto}> H-0000 {Varos}>

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

Danmark Malta

{Navn} {Isem}

<{Adresse} <{Indirizz}

DK-0000 {by}> MT-0000 {Belt/Rahal}>
TIf.: +{Telefonnummer} Tel: +{Numru tat-telefon}
<{e-mail}> <{e-mail}>

Deutschland Nederland

{Name} {Naam}
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<{Anschrift}

D-00000 {Stadt}>

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

Eesti

{Nimi}

<{Aadress}

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

ExLGda

{Ovopa}

<{Awvbvvon}

GR-000 00 {moin}>

Tnhk: +{ApOpog Aiepdvov}
<{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}
1S-000 {Borg/Beer}>
Simi: +{Simantimer}
<{Netfang }>

Italia
{Nome}
<{Indirizzo}
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<{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}>
Tel: +{Telefonne ¢islo}
<{e-mail }>

Suomi/Finland
{Nimi/Namn}
<{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 {mdAn}> S-000 00 {Stad}>
Tni: +{ApOpdc Aepmvov} Tel: +{Telefonnummer}
<{e-mail }> <{e-mail }>
Latvija . ___—| Deleted: United Kingdom (Northern Ireland)q
{Nosaukums} {Name}q|
<{Address}
<{Adrese} {Town} {Postal code} — UK>Y|
{Pilséta}, LV {pasta indekss }> Tel: +{Telephone number}
Tel: +{telefona numurs} <fe-mail} g
<{e-mail}>

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas <{MMMM m. {ménesio} mén.}>.

<Sio vaisto registracija yra sglyginé.

Tai reiskia, kad laukiama tolesniy duomeny apie §j vaista.

Europos vaisty agentiira bent karta per metus perzitirés nauja informacija apie §j vaistg ir prireikus
atnaujins $§j lapelj.>

<Sis vaistas registruotas i¥imtinémis salygomis.

Tai reiskia, kad dél <ligos retumo> <moksliniy priezas¢iy> <etiniy priezas¢iy> gauti visos
informacijos apie §j vaista nebuvo jmanoma.

Europos vaisty agentiira kasmet perzitirés naujg informacija apie §j vaista ir prireikus atnaujins
§j lapelj.>

<Kiti informacijos Saltiniai>
I$sami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

https://www.ema.europa.eu < ir {Valstybés narés institucijos pavadinimas (nuoroda}
tinklalapyje>.<Joje taip pat rasite nuorodas j kitus tinklalapius apie retas ligas ir jy gydyma.>

<Sis lapelis pateikiamas Europos vaisty agentiiros tinklalapyje visomis ES/EEE kalbomis.>

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams:

Atsargumo priemonés pries ruoSiant ar vartojant vaistinj preparatg

<Gydymo jstaigoje {X} turi biti transportuojamas uzdarose, nuo suduzimo ir nuo pratekéjimo
apsaugotose talpyklése.>

Sio vaistinio preparato sudétyje yra zmogaus <kraujo> Igsteliy. Sveikatos prieZiiiros specialistai,
ruoSiantys {X}, turi imtis atitinkamy atsargumo priemoniy (dévéti <pir§tines> <apsauginius

drabuzius> <ir> <akiy apsaugas>), kad biity iSvengta galimo infekciniy ligy perdavimo.

Pasiruo8imas prie§ vartojima

<AtSildymas>
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https://www.ema.europa.eu/

Skyrimas
Priemoneés, kuriy reikia imtis atsitiktinio salycio atveju
Ivykus atsitiktiniam saly¢iui su vaistiniu preparatu, reikia laikytis vietiniy reikalavimy dél Zzmogaus

kilmés medziagy tvarkymo. Darbinius pavirsius ir medziagas, ant kuriy galéjo patekti {X}, reikia
dezinfekuoti tinkamu dezinfekantu.

Atsargumo priemonés, kuriy reikia imtis tvarkant vaistinio preparato atliekas
Nesuvartotg vaistinj preparatg ir visas medziagas, kurios lietési su {X} (kietasias ir skystasias

atliekas), reikia tvarkyti ir Salinti kaip galimai uzkreciamas atliekas, laikantis vietiniy reikalavimy dél
zmogaus kilmés medziagy tvarkymo.
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