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<PRILOHA II> [For referral procedures]

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU,
OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA



SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU
<{(Vymysleny) nazov sila lickova forma}>
<{(Vymysleny) nazov lieku a suvisiace nazvy (pozri prilohu I )<sila> <liekova forma>}>

<[Pozri Prilohu I - mé byt vyplnené narodne|> [For referral procedures]

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

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

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

<[Ma byt vyplnené narodne|> [For referral procedures, as appropriate]

3. LIEKOVA FORMA

<[Ma byt vyplnené narodne]|>

<Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala 'ahSie prehltnat’ a nesluzi na rozdelenie na
rovnaké davky.>

<Deliaca ryha nie je ur¢ena na rozlomenie tablety.>

<Tableta sa mbze rozdelit’' na rovnaké davky.>

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

<Tento liek je ur€eny len na diagnostické pouzitie.>

<{X} je indikovany u <dospelych> < novorodencov > < doj¢iat> <deti> <dospievajliicich> <vo veku
{x az y}> <rokov> <mesiacov>.>

4.2 Davkovanie a spésob podania

Déavkovanie

Deti a dospievajuci

< <Bezpecnost™> <a> <ufinnost> {X} u deti vo veku {x az y} <mesiacov> <rokov> {alebo
ktorékol'vek iné doblezité parametre napr. hmotnost, vek, pohlavie} <nebola> <neboli> <doteraz>
<stanovena>< stanovené >>

< Nie su k dispozicii ziadne udaje.>

<V sucasnosti dostupné udaje st opisané v Casti <4.8> <5.1> <5.2>, ale neumoznuju uviest

odportc¢ania na davkovanie.>

<{X} sa nema pouzivat’ u deti u deti vo veku {x to y} <rokov> <mesiacov> {alebo ktorékol'vek iné
dolezité parametre napr. hmotnost, vek, pohlavie} vzhl'adom na <bezpecnost™> <ucinnost™.>

<Pouzitie {X} sa netyka < deti a dospievajucich > <deti vo veku {x az y} <rokov>, <mesiacov>
{alebo ktorékol'vek iné dblezité parametre napr. hmotnost’, vek, pohlavie } <v indikacii...> >

<{X} je kontraindikovany u deti vo veku {x az y} <rokov> <mesiacov> {alebo ktorékol'vek iné
dolezité parametre napr. hmotnost, vek, pohlavie } <v indikacii...> (pozri Cast’ 4.3).>

Spdsob podania



<Opatrenia pred zaobchadzanim alebo podanim lieku>
<Pokyny na <rekonstiticiu> <riedenie> lieku pred podanim, pozri ¢ast’ <6.6.> <a> <12>>

4.3 Kontraindikacie

<Precitlivenost na <lieCivo(lie¢iva)> alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
<alebo {nazov rezidua(rezidui)}>>

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
< Deti a dospievajuci>

4.5 Liekové a iné interakcie

<Neuskutocnili sa ziadne interak¢éné studie.>

< Deti a dospievajuci>

<Interak¢né stadie sa uskutocnili len u dospelych.>

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
[For Pregnancy and lactation statements see Appendix 1I.]

<Gravidita>

<Laktacia>

<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 vel’ky vplyv> na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.>

<Netyka sa.>

4.8 Neziaduce ucinky
[MedDRA frequency convention and system organ class database, see Appendix 1]

<Deti a dospievajuci>
4.9 Predavkovanie

<Deti a dospievajuci>

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

<{(Vymysleny) nazov} je biologicky podobny lieck. Podrobné informécie st dostupné na internetovej
stranke {nazov ¢lenského Statu / nazov narodnej agentiry}>

<Sposob ucinku>
<Farmakodynamické aéinky>
<Klinicka ucinnost’ a bezpe¢nost™>
<Deti a dospievajuci>

< Europska agentira pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit vysledky Stadii pre
{(vymysleny) nazov lieku} vo vsetkych vekovych podskupinach deti a dospievajucich {v stulade so


http://www.emea.europa.eu/htms/human/qrd/docs/HappendixI.doc
http://www.emea.europa.eu/htms/human/qrd/docs/HappendixII.doc

schvalenym vyskumnym pediatrickym planom (PIP) pre schvalent indikaciu} (pre informacie
o pouziti u deti a dospievajucich,, pozri Cast’ 4.2).>

<Euro6pska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky stadii pre {(vymysleny)
nazov lieku} v jednej alebo vo viacerych vekovych podskupinach deti a dospievajucich {v stilade so
schvalenym vyskumnym pediatrickym planom (PIP) pre schvalenu indikaciu} (pre informacie

o pouziti u deti a dospievajucich, pozri Cast’ 4.2).>

<Tento liek bol registrovany za tzv. mimoriadnych okolnosti.

To znamena, Ze <v dosledku zriedkavosti ochorenia> <z vedeckych dévodov> <z etickych dovodov>
nebolo mozné ziskat’ vSetky informécie o tomto lieku.

{nazov Clenského $tatu /nazov narodnej agentiry} kazdy rok posidi nové informacie o lieku, ktoré
budt dostupné a tento suhrn charakteristickych vlastnosti licku podl'a potreby aktualizuje .>

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

<Absorpcia>
<Distribucia>
<Biotransformacia>
<Eliminécia>
<Linearita/nelinearita>

<Farmakokineticky/farmakodynamicky vzt'ah>

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

<Predklinické idaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych stadii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu, reprodukéne;j toxicity a vyvinu
neodhalili ziadne osobitné riziko pre I'udi.>

<Predklinické G¢inky sa pozorovali iba pri expoziciach povazovanych za dostato¢ne vyssie, ako je
maximalna expozicia u l'udi, ¢o poukazuje na maly vyznam tychto zisteni pre klinické pouzitie.>
<Neziaduce reakcie , ktoré neboli pozorované v klinickych studiach, ale boli pozorované u zvierat pri
expoziciach podobnych klinickym a s moznym vyznamom pre klinické pouzitie, boli ticto:>

<Hodnotenie environmentalneho rizika (ERA)>

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

<Ziadne >
<[Ma byt vyplnené narodne|> [For referral procedures, as appropriate]

6.2 Inkompatibility

<NeaplikovateI'né.>

<Nevykonali sa studie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.>

<Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi lickmi okrem tych, ktoré st uvedené v Casti <6.6> <a> <12>.>
<[Ma byt vyplnené narodne]> [For referral procedures, as appropriate]

6.3 Cas pouZitelnosti

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

<[M4 byt vyplnené narodne]> [For referral procedures, as appropriate]



6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
[For Storage condition statements see Appendix I11]

<Podmienky na uchovavanie po <rekonstiticii> <riedeni> <prvom otvoreni> licku, pozri ¢ast’ 6.3.>
<[Ma byt vyplnené narodne]> [For referral procedures, as appropriate]

6.5 Druh obalu a obsah balenia

<Nie vSetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.>

<[Ma byt vyplnené narodne]> [For referral procedures, as appropriate]

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu <a iné zaobchadzanie s liekom>

<Pouzitie u deti a dospievajucich>

<Ziadne zvla$tne poziadavky <na likvidaciu>.>
< Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekarne.>

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

<[Ma4 byt’ vyplnené narodne]>

<[Pozri Prilohu I - mé byt vyplnené narodne|> [For referral procedures]
{Nazov a adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail }>

8. REGISTRACNE <CiSLO (CISLA)>

<[Ma4 byt’ vyplnené narodne]>

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

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

<[Ma byt vyplnené narodne]>

10. DATUM REVIZIE TEXTU
<{MM/RRRR}>
<{DD/MM/RRRR}>

<{DD. mesiac RRRR}>

<[Ma4 byt’ vyplnené narodne]>

<11. DOZIMETRIA>


http://www.emea.europa.eu/htms/human/qrd/AppIIIs6/HappendixIII.pdf

<12. POKYNY NA PRIPRAVU RADIOFARMAK>

<Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt zlikvidovany v stlade s narodnymi
poziadavkami.>

<Podrobné informacie o tomto licku st dostupné na internetovej stranke {nazov ¢lenského Statu /
nazov narodnej agentary}>



OZNACENIE OBALU



I’JDA.JE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA <VONKAJSOM OBALE> <A>
<VNUTORNOM OBALE>

{DRUH/TYP}

1.  NAZOV LIEKU

<{(Vymysleny) nazov lieku sila lickova forma}>

<{(Vymysleny) nazov lieku a suvisiace nazvy (pozri prilohu I )<sila> <liekova forma>}>
<[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]> [For referral procedures]

{<Liegivo (Lie¢iva)>}

2. <LIECIVO ( LIECIVA)>

3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

<[Ma4 byt vyplnené narodne]> [For referral procedures, as appropriate]

[4.  LIEKOVA FORMA A OBSAH

<[Ma byt vyplnené narodne|> [For referral procedures, as appropriate]

[5. SPOSOB A <CESTA> <CESTY> PODANIA

Pred pouzZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
p p Jie p prep

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE <UPOZORNENIE (UPOZORNENIA)>, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

[For terms on Batch number and Expiry date see Appendix IV]

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[For storage conditions statements see Appendix Il1]

<[Ma4 byt vyplnené narodne]> [For referral procedures, as appropriate]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOQOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE



http://www.emea.europa.eu/htms/human/qrd/AppendixIV/appendixIV.pdf
http://www.emea.europa.eu/htms/human/qrd/AppIIIs6/HappendixIII.pdf

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

<[Ma byt vyplnené narodne]>
<[Pozri Prilohu I - mé byt vyplnené narodne|> [For referral procedures]

{Nazov a adresa}
<{tel}>

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

12. REGISTRACNE <CISLO (CiSLA)>

<[Ma byt vyplnené narodne]>

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

[For terms on Batch number and Expiry date see Appendix 1V]

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

<[Ma byt vyplnené narodne]>

[15. POKYNY NA POUZITIE

<[Ma4 byt vyplnené narodne|> /For referral procedures]

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

<Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje>

<[Ma4 byt vyplnené narodne|> /For referral procedures]

10


http://www.emea.europa.eu/htms/human/qrd/AppendixIV/appendixIV.pdf

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

{DRUH/TYP}

| 1.  NAZOV LIEKU

{(Vymysleny) nazov lieku sila lickova forma}

<{(Vymysleny) nazov lieku a stvisiace nazvy (pozri prilohu I )<sila> <liekova forma>}>
<[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]> [For referral procedures]

{<Liegivo (Lie¢iva)>}

| 2.  NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

<[Ma byt vyplnené narodne]>
<[Pozri Prilohu I - mé byt vyplnené narodne|> [For referral procedures]

{Nézov}

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

[For terms on Batch number and Expiry date see Appendix 1V]

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

[For terms on Batch number and Expiry date see Appendix 1V]

5. INE

11


http://www.emea.europa.eu/htms/human/qrd/AppendixIV/appendixIV.pdf
http://www.emea.europa.eu/htms/human/qrd/AppendixIV/appendixIV.pdf

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{DRUH/TYP}

[1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODANIA

{(Vymysleny) nazov lieku sila lickova forma}

<{(Vymysleny) nazov lieku a suvisiace nazvy (pozri prilohu I )<sila> <liekova forma>}>
<[Pozri Prilohu I - mé byt vyplnené narodne|> [For referral procedures]
{<Liecivo(Lieciva)>}

{Cesta podania}

2. SPOSOB PODANIA

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

[For terms on Batch number and Expiry date see Appendix 1V]

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

[For terms on Batch number and Expiry date see Appendix 1V]

S. OBSAH YV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

<[Ma4 byt vyplnené narodne]> [For referral procedures, as appropriate]

6. INE

12


http://www.emea.europa.eu/htms/human/qrd/AppendixIV/appendixIV.pdf
http://www.emea.europa.eu/htms/human/qrd/AppendixIV/appendixIV.pdf

PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela
<{(Vymysleny) nazov sila a liekova forma}>

<{(Vymysleny) nazov lieku a suvisiace nazvy (pozri prilohu I )<sila> <liekova forma>}>
<[Pozri Prilohu I - mé byt vyplnené narodne|> [For referral procedures]

{<Liecivo (Lieciva)>}

<Pozorne si precitajte celi pisomnu informéaciu predtym, ako zacnete <uZivat™> <pouZivat™
tento liek, pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- <Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Mdze mu uskodit, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.>

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho <lekara> <> <alebo>
<lekarnika> <alebo zdravotnu sestru>. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie
st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'a.>

<Pozorne si preditajte celi pisomnu informéaciu predtym, ako za¢nete <uZivat’™> <pouzivat’>

tento liek, pretoZe obsahuje pre vas doleZité informacies

Vzdy <uZzivajte> <pouzivajte> tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako

vam povedal(povedala) vas <lekar> <> <alebo> <lekarnik> <alebo zdravotna sestra>.

- Ttto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho <lekra> <> <alebo>
<lekarnika> <alebo zdravotnu sestru>. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ti¢inkov, ktoré nie
st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatela.

- Ak sa priznaky vasho ochorenia nezlepsia <do {pocet} dni> alebo ak sa zhorSia, musite sa
obratit’ na lekara.

<[Ma4 byt’ vyplnené narodne]>

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatela sa dozviete:

Co je X a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako <uzijete> <pouzijete> X
Ako <pouZzivat™> <uzivat>X

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ X

Obsah balenia a d’alsie informacie

SN AW =

1. Co je X a na ¢o sa pouZiva

<Tento liek je len na diagnostické pouzitie.>

<Ak sa priznaky vasho ochorenia nezlepsia < do {pocet} dni> alebo ak sa zhorSia, musite sa obratit’ na
lekara.>

2. Co potrebuje vediet’ skor, ako < uZijete> <pouZijete > X

<Neuzivajte> <NepouzZivajte> X

- <ak ste alergicky na {<liecivo (lieiva)>} alebo na ktortkol'vek z d’alich zloziek tohto lieku
(uvedenych v casti 6).>

14



Upozornenia a opatrenia

Obrat’te sa na svojho lekara <alebo> <> <lekarnika> <alebo zdravotnu sestru> predtym, ako zacnete
<uzivat™> <pouzivat> X.

Deti <a dospievajuci>

Iné lieky a X

<Ak <uzivate> <pouzivate> alebo ste v poslednom case <uZzivali> <pouzivali>, resp. 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.>

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

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

<[M4 byt vyplnené narodne|> [For referral procedures, as appropriate]

3.  AKO <POUZIVAT> <UZIVAT> X

<Vzdy <uzivajte> <pouZzivajte> tento liek presne tak, ako vam povedal vas <lekar> <alebo lekarnik>.
AKk si nie ste niecim isty, overte si to u svojho <lekara> <alebo> <lekarnika>.>

< Odporuacana davka je...>

<Vzdy <uZzivajte> <pouzivajte> tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako
vam povedal(povedala) vas <lekar> <,> <alebo> <lekarnik> <alebo vasa zdravotna sestra>.> Ak si nie
ste nie¢im isty, overte si to u svojho <lekara> <> <alebo> <lekarnika> <alebo zdravotnej sestry>.

< Odporucana davka je...>

<PouZzitie u deti <a dospievajucich>>

<Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala I'ahSie prehltnuat’.>

<Tableta sa mdze rozdelit’ na rovnaké davky.>

<Deliaca ryha nie je ur¢ena na rozlomenie tablety.>

<Ak <uZijete> <pouZijete> viac X, ako mate>

<Ak zabudnete <uZit’> <pouzit’> X>
<Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant <tabletu> <davku> <...>.>

<Ak prestanete <pouZivat’> <uZivat’> X>

<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 mbéze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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<DalSie vedlajsie u¢inky u deti <a dospievajacich>>
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho <lekara> <> <alebo>

<lekarnika> <alebo zdravotnu sestru>. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su
uvedené v tejto pisomnej informdcii pre pouzivatela.

5. Ako uchovavat’ X
[For storage conditions statements see Appendix IlI]
<[M4 byt vyplnené narodne|> [For referral procedures, as appropriate]
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na <oznaceni
obalu><skatuli(Skatulke)><flasi(flaske)><...><po {skratka pouzivana pre datum exspiracie}.>
<Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci>.
<Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete {opis viditelnych znakov poSkodenia lieku}.>
<Nelikvidujte lieky odpadovou vodou <alebo domovym odpadom>. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.>
6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co X obsahuje
- Liecivo je (Lieciva su)...
- Dalsia zlozka (DalSie zlozky) <(pomocna latka (pomocné latky))> je (sa) ...
<[Ma byt vyplnené narodne|> [For referral procedures, as appropriate]
Ako vyzera X a obsah balenia
<[Ma byt vyplnené narodne|> [For referral procedures, as appropriate]

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

<[Ma byt vyplnené narodne]>
<[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]> /For referral procedures]

{Nazov a adresa}
<{tel}>

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

<Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP)pod
nasledovnymi nazvami:>

<{Nazov ¢lenského statu}> <{Nazov lieku}>
<{Nazov ¢lenského statu}> <{Nazov lieku}>

<[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]> [For referral procedures, as appropriate]
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Tato pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v <{MM/RRRR }>
<{mesiac RRRR}>.

<[Ma byt vyplnené narodne]>

<Tento liek bol registrovany za tzv. mimoriadnych okolnosti.

To znamena, Ze <kvoli zriedkavosti tohto ochorenia> <z vedeckych dovodov> <z etickych d6vodov>
nebolo mozné ziskat’ vSetky informacie o tomto lieku.

{nazov clenského statu /agentlry} bude kazdy rok posudzovat’ nové informacie o tomto lieku a podl'a
potreby aktualizovat’ tiito pisomnil informaciu.>

<Iné zdroje informacii>

<Podrobné informacie o tomto licku st dostupné na internetovej stranke {nazov ¢lenského statu
/agentlry }>

<

<Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:>>
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