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PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



<vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit’ neziaduce reakcie, najdete v casti 4.8.>

1. NAZOV LIEKU

{(Vymysleny) nazov sila lickova forma}
[Tu a v celom texte sa nenachadzaju ziadne symboly ® ™;  bunky* a ,,virusové genomy* v
mnoznom ¢isle.]

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
2.1 Vseobecny opis

{X} {<(INN)> <(nazov lieku)>} je geneticky modifikovany <autologny> <alogénny> bunkovy liek
obsahujuci T bunky <transfektované <transdukované> <upravené> ex vivo prostrednictvom <{nazov
metody upravovania buniek }> <{druh vektora}> tak, aby doslo k expresii anti-{A} chimérického
antigénového receptora (chimeric antigen receptor, CAR) obsahujiceho <mysi> <l'udsky> <anti-{A}
jednoretazcovy variabilny fragment (single chain variable fragment, scFv) naviazany na kostimulaénu
doménu {B} a signalnu doménu {C}>.

{X} {<(INN)> <(nazov lieku)>} je geneticky modifikovana autoldogna populacia buniek obohatena o
CD34" bunky, ktora obsahuje hematopoetické kmefiové <a progenitorové> bunky (HS<P>C), ktoré
boli <transdukované> <upravené> ex vivo prostrednictvom <{nazov metoddy upravovania buniek}>
<{druh vektora}> tak, aby doslo k expresii <génu> {nazov génu}.

2.2 Kvalitativne a kvantitativne zloZenie

Kazdy {obal} {X} <$pecificky pre pacienta> obsahuje {<(INN)> <(nazov licku)>} s koncentraciou
<autolognych> <alogénnych> T buniek <Specifickou pre Sarzu>, geneticky modifikovanych tak, aby
doslo k expresii anti-{A} chimérického antigénového receptora (CAR-pozitivne Zivotaschopné T
bunky). Liek je baleny v jednom alebo viacerych {obale (obaloch)} <obsahujicom> <obsahujtcich>
bunkovu {liekovl formu} s celkovym obsahom {n} CAR-pozitivnych zivotaschopnych T buniek
suspendovanych v <kryokonzervaénom> roztoku.

Kazdy {obal} obsahuje {objem} {liekovej formy}.

<Kvantitativne tidaje o lieku vratane poc¢tu {obalov} (pozri ¢ast’ 6.), ktoré sa maju podat’, st uvedené v
<informacnom liste o Sarzi (Lot information sheet, LIS)> <certifikate o uvolneni na <infiziu>
<injekciu> (Release for <infusion><injection> certificate, RfIC)>, ktory <ktoré> <sa nachadza vo
vnutri uzaveru kryonadoby pouzitej na prepravu> <je prilozeny <prilozené> k lieku>>.

Kazdy {obal} {X} <§pecificky pre pacienta> obsahuje {<(INN)> <(nazov lieku)>} s koncentraciou
geneticky modifikovanej autolognej populécie buniek obohatenej o CD34" bunky <Specifickej pre
Sarzu>. Liek je baleny v jednom alebo viacerych {obale (obaloch)} <obsahujucom> <obsahujucich>
{lickova formu} s celkovym obsahom {n} populécie bunick obohatenej o Zivotaschopné CD34"
bunky suspendované v <kryokonzerva¢nom> roztoku.

Kazdy {obal} obsahuje {objem} {X}.

<Kvantitativne udaje o lieku vratane poctu {obalov} (pozri ast 6.), ktoré sa maju podat’, sit uvedené v
<informacnom liste o $arzi (Lot information sheet, LIS)> <certifikate o uvol'neni na <infaziu>
<injekciu> (Release for <infusion><injection> certificate, RfIC)>, ktory <ktoré> <sa nachadza vo
vnutri uzaveru kryonadoby pouzitej na prepravu> <je prilozeny <prilozené> k lieku>.



<Pomocna latka> <Pomocné latky> so znamym ucinkom:>

<Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.>

3. LIEKOVA FORMA

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
4.2 Davkovanie a sposob podavania

<{X} musi podavat’ v Specializovanom centre lekar, ktory ma skusenosti s <terapeutickym zakrokom>
<liecbou> <profylaxiou> <indikacie>> a je vyskoleny na podavanie liecku a liecbu pacientov liecenych
tymto liekom.>

<V pripade vyskytu <syndrému z uvol'nenia cytokinov (cytokine release syndrome, CRS)> <...> musi
byt pred infuziou k dispozicii <najmenej> jedna davka <{Y}> <{Z}> a vybavenie pre nudzové
situacie. Zdravotnicke zariadenie musi mat’ pristup k d’al§im davkam <{Y}> <{Z}> v priebehu <...>
<8> hodin.>>

Davkovanie

<{X} je ur€eny na autolégne pouzitie (pozri Cast’ 4.4).>

<Davka {X} sa musi stanovit’ na zaklade telesnej hmotnosti pacienta v ¢ase infuzie.>

Liecba pozostava z <jednej davky> <viacerych davok> na <infuziu> <injekciu> s obsahom {lickovej
formy}> CAR-pozitivnych zivotaschopnych T buniek <v jednom> <alebo vo viacerych> {obale
(obaloch)}.

Cielova davka je {celkové mnozstvo buniek na davku} CAR-pozitivnych zivotaschopnych T buniek v
rozsahu {n-m} CAR-pozitivnych zZivotaschopnych T buniek. Dalsie informacie tykajice sa davky
najdete v sprievodnom <informac¢nom liste o Sarzi (LIS)> <certifikate o uvolneni na <infuziu>

<injekciu> (RfIC)>.

Liecba pozostava z <jednej davky> <viacerych davok> na <infuziu> <injekciu> s obsahom {liekovej
formy} Zivotaschopnych CD34" buniek v <v jednom> <alebo vo viacerych> {obale (obaloch)}.

Minimalna odporac¢ana davka {X} je {n} CD" buniek/kg telesnej hmotnosti.

Dalsie informécie tykajuce sa davky ndjdete v sprievodnom <informa¢nom liste o Sarzi (LIS)>
<certifikate o uvolneni na <infuziu> <injekciu> (RfIC)>.

<<Pred lie¢bou <(lymfodeple¢na chemoterapia)> <(priprava pred lie¢bou)>

<Premedikécia>

<Odporuca sa premedikacia podanim {Y} <a {Z}> alebo ekvivalentnymi lickmi podanymi {pocet
minat} pred <infuziou> <injekciou> {X}, aby sa znizila moznost’ reakcie na infuziu.>

<Monitorovanie>
Pediatricka populdcia

Sposob podavania



<Pred podanim sa musi potvrdit, Ze totoZnost’ pacienta sa zhoduje so $pecifickymi informaciami o
pacientovi na {obale (obaloch)} {X} a v sprievodnej dokumentacii. Celkovy pocet {obalov}, ktoré sa
maju podat’, sa tiez musi potvrdit’ podl'a informacii Specifickych pre pacienta v <informacnom liste o
Sarzi (LIS)> <certifikate o uvolneni na <infaziu> <injekciu> (RfIC)> (pozri Cast’ 4.4).>

Podrobné pokyny tykajuce sa pripravy, podania, opatreni v pripade nahodného vystavenia sa lieku a
likvidacie {X}, pozri ast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

<Precitlivenost’ na liec¢ivo (lieciva) alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti
6.1. <alebo na {nazov rezidua (rezidui)}>.>

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Sledovatel'nost’
Musia sa uplatnit’ poziadavky na (do)sledovatelnost’ bunkovych liekov na inovativnu lie¢bu. Na

zaistenie (do)sledovatelnosti sa nazov lieku, ¢islo Sarze a meno lieeného pacienta musia uchovavat’
po dobu 30 rokov od datumu exspiracie lieku.

<Autoldgne pouzitie
{X} je ureny iba na autologne pouzitie a za Ziadnych okolnosti sa nesmie podavat’ inym pacientom.
{X} sa nesmie podat, ak informécie na obale licku <a> <informacnom liste o Sarzi (LIS)> <certifikate

o uvolneni na <infiziu> <injekciu> (RfIC)> nezodpovedaju totoznosti pacienta.>

< Dévody na odklad liecby>

<Prenos infekénych agensov

Hoci sa {X} testuje na sterilitu <a mykoplazmy>, existuje riziko prenosu infekénych agensov.
Zdravotnicki pracovnici, ktori podavaju {X}, musia preto po liecbe sledovat’, ¢i sa u pacientov
nevyskytni prejavy a priznaky infekcii, a v pripade potreby zacat’ vhodnu lie¢bu.>

<Interferencia s virologickym testovanim
Vzhl'adom na obmedzené a kratke Gseky rovnakych genetickych informacii lentivirusového vektora
pouzivaného na vytvorenie {X} a HIV, mdézu niektoré testy nukleovej kyseliny HIV (nucleic acid

tests, NAT) poskytnit’ falosne pozitivny vysledok.>

Darcovstvo krvi, organov, tkaniv a buniek

Pacienti lieceni {X} nesmi darovat’ krv, organy, tkaniva a bunky na transplantaciu. <Tieto informacie
st uvedené v <pohotovostnej> karte pre pacienta, ktorti musi pacient dostat’ po lietbe.>

<Reakcie z precitlivenosti

Zavazné reakcie z precitlivenosti vratane anafylaxie mozu byt sposobené <kryokonzervantom> v
X3~

<Dlhodobé sledovanie

Ocakava sa, ze pacienti budu zaradeni do <registra> <systému dlhodobého sledovania> na lepsie
porozumenie dlhodobej bezpecnosti a ucinnosti {X}.>



<Pediatrickd populacia>
4.5 Liekové a iné interakcie
<Neuskutoc¢nili sa ziadne interak¢éné stadie.>

<Zivé o&kovacie latky

Bezpecnost’ imunizacie zivymi virusovymi o¢kovacimi latkami pocas liecby {X} alebo po nej sa
neskiimala. Ako preventivne opatrenie sa neodporuca ockovat’ zivymi ockovacimi latkami <najmene;j
6 tyzdinov> <{konkrétny Cas}> pred zaciatkom <pripravy pred lieCbou> <lymfodeple¢ne;j
chemoterapie>, pocas liecby {X} a do <imunitného> < hematologického> zotavenia po lie¢be.>

<Pediatricka populacia>
<Interakéné Stidie sa uskutocnili len u dospelych.>
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

<Zeny vo fertilnom veku / antikoncepcia u muZov a Zien>

<Gravidita>

<Dojcenie>

<Fertilita>

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

<{(Vymysleny) nazov} <nema ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv> <ma maly vplyv> <ma mierny
vplyv> <ma velky vplyv> na schopnost’ viest vozidla a obsluhovat’ stroje.>

<Netyka sa.>

4.8 Neziaduce ucinky

<Pediatricka populdcia>

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné

monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V

4.9 Predavkovanie
<O predavkovani {X} nie su k dispozicii ziadne udaje z klinickych stadii.>

<Pediatricka populdcia>

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: {skupina}, ATC kod: <{kdod}> <zatial’ neprideleny>

<Mechanizmus u¢inku>


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

<Farmakodynamické ucinky>

<Klinick4 uéinnost’ a bezpe¢nost™

<Pediatricka populédcia>

<Eurdpska agentura pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky stidii s liekom
<{(vymysleny) nazov lieku}> vo vsetkych podskupinach pediatrickej populacie {v stlade so
schvalenym vyskumnym pediatrickym planom (PIP) pre schvalentl indikaciu} (informacie o pouziti v
pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2).>

<Eurépska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky $tadii s liekom
{(vymysleny) nazov lieku}> v jednej alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populacie {v
stlade so schvalenym vyskumnym pediatrickym planom (PIP) pre schvalent indikaciu} (informacie o
pouziti v pediatrickej populécii, pozri Cast’ 4.2).>

<Tento liek bol registrovany s tzv. podmienkou. To znamena, ze sa oakavaji d’alsie tidaje

o tomto lieku.

Eurdpska agentura pre lieky najmenej raz ro¢ne posudi nové informacie o tomto lieku a tento suhrn
charakteristickych vlastnosti lieku bude podl'a potreby aktualizovat’.>

<Tento liek bol registrovany za tzv. mimoriadnych okolnosti.

To znamena, ze <pre zriedkavost’ vyskytu ochorenia> <z vedeckych dévodov> <z etickych
dovodov> nebolo mozné ziskat’ vsetky informacie o tomto lieku.

Eurdpska agentura pre lieky kazdy rok posidi nové dostupné informacie o tomto lieku a tento sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku bude podl'a potreby aktualizovat’.>

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

<Bunkova kinetika>

<Biodistribucia>

<Perzistencia>

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

<Hodnotenie environmentalneho rizika (ERA)>

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

<Ziadne.>

6.2 Inkompatibility

<Neaplikovatelné.>

<Nevykonali sa ziadne §tadie kompatibility, preto sa tento lieck nesmie mieSat’ s inymi
lieckmi.>

<Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré st uvedené v Casti <6.6> <a>
<12>>

6.3  Cas pouzitelnosti

<6 hodin> <...> <6 mesiacov> <...> <l rok> <18 mesiacov> <2 roky> <30 mesiacov> <3 roky> <...>

6



<Po <rozmrazeni> <rekonstitacii> <riedeni>: <I hodina> <3 hodiny> <...> pri izbovej teplote {({t
rozsah} °C).}>

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

<{X} sa musi uchovavat’ v <plynnej faze tekutého dusika {(<— {t} °C)}> <...> a musi zostat’
zmrazeny, kym pacient nie je pripraveny na lie¢bu, aby boli na podanie pacientovi k dispozicii
zivotaschopné bunky. Rozmrazeny liek sa nesmie znovu zmrazit’.>

<Podmienky na uchovavanie po <rozmrazeni> <rekonstiticii> <riedeni> lieku, pozri ¢ast’ 6.3.>

6.5 Druh obalu a obsah balenia <a Specialne zariadenie na pouZitie, podanie alebo
implantaciu>

<Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.>

6.6  Specidlne opatrenia na likvidiciu a iné zaobchadzanie s lickom

Opatrenia pred zaobchadzanim alebo podavanim licku

<{X} sa v ramci zariadenia musi prepravovat’ v uzavretych, nerozbitnych, nepriepustnych obaloch.>
Tento liek obsahuje l'udské <krvné> bunky. Zdravotnicki pracovnici, ktori zaobchadzaji s {X}, musia
dodrziavat’ prislu$né preventivne opatrenia (nosit’ <rukavice> <ochranné oblecenie> <a> <ochranné

okuliare>), aby sa zabranilo moznému prenosu infekénych chordb.

Priprava pred podavanim

<Rozmrazovanie>
Podavanie

Opatrenia v pripade ndhodného vystavenia sa lieku

V pripade nadhodného vystavenia sa lieku sa musia dodrziavat’ narodné poziadavky na zaobchadzanie s
materialom 'udského pévodu. Pracovné povrchy a materialy, ktoré mohli prist’ do kontaktu s {X}, sa
musia dekontaminovat’ vhodnym dezinfekénym prostriedkom.

Opatrenia na likvidaciu lieku

S nepouzitym liekom a vSetkym materialom, ktory bol v kontakte s {X} (tuhy a kvapalny odpad), sa
musi zaobchadzat” ako s potencialne infekénym odpadom a musi sa zlikvidovat’ ako potencialne
infekény odpad v sulade s narodnymi poziadavkami na zaobchadzanie s materidlom 'udského povodu.

<Pouzitie v pediatrickej populdcii>

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

{Nazov a adresa}
<{tel.}>

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



8. REGISTRACNE <CISLO> <CISLA>

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
<Datum prvej registracie: {DD. mesiac RRRR}>

<Datum posledného predlzenia registracie: {DD. mesiac RRRR}>

10. DATUM REVIZIE TEXTU

<{MM/RRRR}>

<{DD/MM/RRRR}>
<{DD. mesiac RRRR}>



PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA



A. OZNACENIE OBALU




UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA <VONKAJSOM OBALE> <A> <VNUTORNOM
OBALE>

{DRUH/TYP}

1. NAZOV LIEKU

{(Vymysleny) nazov sila liekova forma}
{lieCivo (lieCiva)}

[2.  LIECIVO (LIECIVA)

Tento liek obsahuje bunky <I'udského> <zivoc¢isneho> pdvodu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

| 5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHEADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

<Iba na autologne pouzitie.>

| 8. DATUM EXSPIRACIE

[ 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Tento liek obsahuje <'udské> <krvné> bunky. Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa musi
zlikvidovat’ v sulade s narodnymi poziadavkami na zaobchadzanie s odpadom z materialu 'udského
povodu.

| 11.  NAZOV A ADRESA DRZITEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

11



{Nazov a adresa}
<{tel.}> <{fax}>
<{e-mail }>

12. REGISTRACNE <CiSLO> <CISLA>

EU/0/00/000/000

13. CISLO VYROBNEJ SARZE, KODY ODBERU A LIEKU

{SEC}:

<{Meno}:>
<{Priezvisko}:>
<{DOB pacienta}:>
<{ID pacienta}:>
<{ID/DIN Af}:>
<{COI ID}:>

<{ID vaku}:>

<{ID objednavky}:>

[ 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

l 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Neaplikovatelné.

[18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

Neaplikovatel'né.



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

{DRUH/TYP}

| 1.  NAZOV LIEKU

{(Vymysleny) nazov sila liekova forma}
{lieCivo (lieciva)}

| 2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

{Nazov}

|3.  DATUM EXSPIRACIE

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE, KODY ODBERU A LIEKU

{SEC}:

<{Meno}:>
<{Priezvisko}:>
<{DOB pacienta}:>
<{ID pacienta}:>
<{ID/DIN Af}:>
<{COI ID}:>

<{ID vaku}:>

<{ID objednavky}:>

5. INE

<Iba na autologne pouzitie.>



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{DRUH/TYP}

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

{(Vymysleny) nazov sila lieckova forma}
{liecivo (lieciva)}
{Cesta podéavania}

| 2. SPOSOB PODAVANIA |

[3.  DATUM EXSPIRACIE |

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE, KODY ODBERU A LIEKU |

{SEC}:

<{Meno}:>
<{Priezvisko}:>
<{DOB pacienta}:>
<{ID pacienta}:>
<{ID/DIN Af}:>
<{COI ID}:>

<{ID vaku}:>

<{ID objednavky}:>

| 5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6. INE |

<Iba na autologne pouzitie.>



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA <INFORMACNOM LISTE O SARZI (LIS)>
<CERTIFIKATE O UVOENENI NA <INFUZIU> <INJEKCIU> (RfIC)> PRILOZENOM KU
KAZDEMU BALENIU PRE JEDNEHO PACIENTA

1. NAZOV LIEKU

{(Vymysleny) nazov sila lieckova forma}

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH
A DAVKA LIEKU

4. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

5. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Uschovajte tento dokument a majte ho k dispozicii pri priprave na podanie {X}.

<Iba na autologne pouzitie.>

6. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

7.  DATUM EXSPIRACIE A DALSIE SPECIFICKE INFORMACIE TYKAJUCE SA
SARZE

8. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ}TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Tento liek obsahuje <I'udské> <krvné> bunky. Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa musi
zlikvidovat’ v sulade s narodnymi poziadavkami na zaobchadzanie s odpadom z materialu 'udského
povodu.

| 9. CiSLO VYROBNEJ SARZE, KODY ODBERU A LIEKU

{SEC}:

<{Meno}:>
<{Priezvisko}:>
<{DOB pacienta}:>
<{ID pacienta}:>
<{ID/DIN Af}:>
<{COI ID}:>

<{ID vaku}:>

<{ID objednavky}:>



[ 10. NAZOV A ADRESA DRZITEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

{Nazov a adresa}
<{tel.}>
<{fax}>
<{e-mail }>

[ 11.  REGISTRACNE <CiSLO> <CiSLA>

EU/0/00/000/000



B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA



Pisomna informacia pre <pouzivatel’a> <pouZivatelku>

{(Vymysleny) nazov sila liekova forma}
{lie¢ivo (lieciva)}

< VTento liek je predmetom d’alSiecho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych
informécii o bezpecnosti. Mdzete prispiet’ tym, ze nahlésite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa
u vas vyskytni. Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie u¢inky, najdete na konci Casti 4. >

<Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako zacnete <uZivat™> <pouZivat™>

tento liek, pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho <lekara> <,> <alebo> <lekarnika>
<alebo zdravotnu sestru>.

- <Lekar vam da <pohotovostnii> kartu pre pacienta. Kartu si pozorne precitajte a dodrziavajte
pokyny, ktoré su v nej uvedené.>

- <Pohotovostni> kartu pre pacienta vzdy ukazte lekarovi alebo zdravotne;j sestre, ked’ ich
navstivite, alebo ak pdjdete do nemocnice.>

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€inok, obrat'te sa na svojho <lekara> <>
<alebo> <lekarnika> <alebo zdravotnl sestru>. To sa tyka aj akychkol'vek
vedrlajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Sast’ 4.>

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je X a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako <dostanete> <vam bude podany> X
Ako sa X podava

Mozné vedlajsie u¢inky

Ako uchovavat' X

Obsah balenia a d’alsie informacie

kL=

1.  Co je X ana ¢o sa pouZiva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako <dostanete> <vam bude podany> X

X <nesmiete dostat’™ <vam nesmie byt’ podany>

<ak ste alergicky na {liecivo (liefiva)} alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).>

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako <dostanete> <vam bude podany> X, obrat’te sa na svojho lekéara <alebo> <>
<lekarnika> <alebo zdravotnu sestru>.

Deti <a dospievajuci>

Iné lieky a X

<Ak teraz <uzivate> <pouzivate> alebo ste v poslednom Case <uzivali> <pouzivali>, ¢i prave budete
<uzivat> <pouzivat> d’alsie lieky, povedzte to svojmu <lekarovi> <alebo> <lekarnikovi>.>

X a <jedlo> <a> <,> <napoje> <a> <alkohol>

Tehotenstvo <a> <,> dojcenie <a plodnost™

<Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim <lekarom> <alebo> <lekarnikom> predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.>
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov

<X obsahuje {nazov pomocnej latky (pomocnych latok)}>

3. AKo sa X podava
<Pouzitie u deti <a dospievajucich>>

Kedy Co sa <deje> <robi> Preco

Najmenej <...> <3 tyzdne>
<...> <2 mesiace> pred
infaziou X

Najmenej <...> <3 tyzdne>
<...> <2 mesiace> pred
infaziou X

<Priblizne> <Najmenej> <...>
<3 dni> <4 dni> pred lie¢bou

Zacdiatok liecby X

Po lie¢be X

< Iné lieky, ktoré dostanete pred X>

<Ako sa X podava>

<Po podani X>

<AK <sa vam poda> viac X, ako sa ma>

<Ak zmeskate termin u lekara>

< Zavolajte ¢o najskor svojmu lekarovi alebo do zdravotnickeho zariadenia, aby ste si dohodli d’al§i
termin.>

<Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho <lekara> <>
<alebo> <lekarnika> <alebo zdravotnej sestry>.>

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie Gcinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
<DalSie vedPajgie u¢inky u deti <a dospievajucich>>

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho <lekara> <,> <alebo>
<lekarnika> <alebo zdravotnt sestru>. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st
uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie i¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum

hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich G¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich
informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ X
<Nasledujuca informacia je urcena len pre lekarov.>

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na <oznaceni obalu> <Skatuli
(Skatul'ke)> <fT'asi (flaske)> <...> <po {skratka pouzivana pre datum exspiracie}.>

<Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete {opis viditelnych znakov poskodenia licku}.>


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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

CoX obsahuje

- Liecivo je (Lieciva st)...

- Dalsia zlozka <Dalsie zlozky> <<pomocna latka <pomocné latky>> je <sir>...

Tento liek obsahuje geneticky modifikované l'udské <krvné> bunky.
Ako vyzera X a obsah balenia

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
{Nazov a adresa}

<{tel.}>

<{fax}>

<{e-mail }>

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
{Nom/Naam/Name} {pavadinimas}
<{Adresse/Adres/Anschrift } <{adresas}

B-0000 {Localité/Stad/Stadt}>
Tél/Tel: +{N° de téléphone/Telefoonnummer/

LT {pasto indeksas} {miestas}>
Tel: + {telefono numeris}

Telefonnummer} <{e-mail }>

<{e-mail}>

Bovarapus Luxembourg/Luxemburg
{Nme} {Nom}

<{Anpec} <{Adresse}

{I'pan} {Ilorencku xox}>
Ten.: +{Tenedonen Homep}
<{e-mail }>

Ceska republika
{Nazev}

<{Adresa}

CZ {mésto}>

Tel: +{telefonni ¢&islo}
<{e-mail }>

Danmark

{Navn}

<{Adresse}

DK-0000 {by}>

TIf.: +{Telefonnummer}
<{e-mail}>

Deutschland

{Name}

<{Anschrift}

D-00000 {Stadt}>

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

Eesti
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L-0000 {Localité/Stadt}>

Tél/Tel: +{N° de téléphone/Telefonnummer}

<{e-mail }>

Magyarorszag
{Név}

<{Cim}

H-0000 {Varos}>
Tel.: +{Telefonszam}
<{e-mail}>

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



{Nimi}

<{Aadress}

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

EXLGda

{Ovopa}

<{AwbBvvon}

GR-000 00 {moAn}>

Tnk: +{ApOpog Aepdvov}
<{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: +{Simantmer}
<{Netfang }>

Italia

{Nome}

<{Indirizzo}

1-00000 {Localita}>

Tel: +{Numero di telefono}
<{e-mail }>

Kvmpog
{Ovopa}
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{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}

FIN-00000 {Postitoimipaikka/Stad}>
Puh/Tel: +{Puhelinnumero/Telefonnummer}

<{e-mail }>

Sverige
{Namn}



<{Awevbvvon} <{Adress}

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

Tni: +{ApOpdc Aepmvov} Tel: +{Telefonnummer}
<{e-mail }> <{e-mail }>

Latvija .

{Nosaukums}

<{Adrese}

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v <{MM/RRRR}> <{mesiac RRRR}>.

<Tento liek bol registrovany s podmienkou.

To znamena, Ze sa o tomto licku o¢akavaji d’alsie dopliiujice informacie.

Eurdpska agentura pre lieky najmenej raz za rok posudi nové informacie o tomto lieku a tito
pisomnt informaciu bude podl'a potreby aktualizovat’.>

<Tento liek bol registrovany za tzv. mimoriadnych okolnosti.

To znamena, ze <pre zriedkavost’ vyskytu tohto ochorenia> <z vedeckych dovodov> <z etickych
dovodov> nebolo mozné ziskat’ vSetky informacie o tomto lieku.

Eurdpska agentura pre lieky kazdy rok postidi nové informacie o tomto lieku a tato pisomntt
informdciu bude podla potreby aktualizovat’.>

<DalSie zdroje informacii>

Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky:
https://www.ema.europa.cu < a na internetovej stranke {Statneho ustavu pre kontrolu liegiv
(http://www.sukl.sk) }>.<Ngjdete tam aj odkazy na d’alsie webové stranky o zriedkavych ochoreniach
a ich liecbe.>

<Této pisomna informacia je dostupna vo vietkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke
Eurdpskej agentury pre lieky.>

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Opatrenia pred zaobchadzanim alebo podavanim lieku

<{X} sa v ramci zariadenia musi prepravovat’ v uzavretych, nerozbitnych, nepriepustnych obaloch.>
Tento liek obsahuje 'udské <krvné> bunky. Zdravotnicki pracovnici, ktori zaobchadzaju s {X}, musia
dodrziavat prislusné preventivne opatrenia (nosit’ <rukavice> <ochranné oble¢enie> <a> <ochranné

okuliare>), aby sa zabranilo moznému prenosu infekénych chorob.

Priprava pred podavanim

<Rozmrazovanie>

Podavanie

Opatrenia v pripade ndhodného vystavenia sa lieku

V pripade ndhodného vystavenia sa lieku sa musia dodrziavat’ narodné poziadavky na zaobchadzanie s
materialom l'udského povodu. Pracovné povrchy a materialy, ktoré mohli prist’ do kontaktu s {X}, sa
musia dekontaminovat’ vhodnym dezinfekénym prostriedkom.
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___—| Deleted: United Kingdom (Northern Ireland)q

{Name}q

<{Address}

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



https://www.ema.europa.eu/
http://www.sukl.sk/

Opatrenia na likvidaciu lieku

S nepouzitym liekom a vSetkym materialom, ktory bol v kontakte s {X} (tuhy a kvapalny odpad), sa
musi zaobchadzat’ ako s potencialne infekénym odpadom a musi sa zlikvidovat’ ako potencialne
infekény odpad v stlade s narodnymi poziadavkami na zaobchadzanie s materialom l'udského povodu.
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