Verzija 1.0, 12. travnja 2023.godine

Uputa za izradu informacija o lijeku paralelno uvezenog lijeka

Uvod

Uputa za izradu informacija o lijeku paralelno uvezenog lijeka namijenjena je podnositeljima
zahtjeva/nositeljima odobrenja za paralelni uvoz kao dodatna uputa na Uputu o sadrzaju i nacinu
prilaganja informacija o lijeku u nacionalnom postupku s navedenim specificnostima za izradu
informacija o lijeku paralelno uvezenog lijeka (informacije o lijeku: sazetak opisa svojstava lijeka,
uputu o lijeku i oznacivanje lijeka), koriStenjem predloska za izradu informacija o lijeku paralelno
uvezenog lijeka (u daljnjem tekstu: predlozak), koji je dostupan ovdje.

Predlozak je objavljen kao jedan Word dokument, a treba ga koristiti na nacin da se prijedlozi tekstova
pojedinih informacija o lijeku odvoje u zasebne Word dokumente (priloziti zaseban Word dokument
prijedloga teksta saZetka opisa svojstava lijeka, zaseban za uputu o lijeku i zaseban za oznacivanje
lijeka). Tekst oznaCivanja vanjskog i unutarnjeg pakiranja lijeka prilaze se uvijek kao jedan Word
dokument (takoder, uz zahtjev za izmjenom koja uvjetuje izmjenu podataka samo u unutarnjem ili
samo u vanjskom oznacivanju).

U predlosku su navedeni standardni naslovi/podnaslovi/navodi koji se moraju koristiti kad god su
primjenjivi. U slucaju da podnositelj zahtjeva/nositelj odobrenja mora odstupiti od standardnog(ih)
navoda zbog prilagodbe specificnim zahtjevima za pojedini(e) lijek(ove), prihvatljivost alternativnih ili
dodatnih navoda razmotrit ¢e se u postupku ocjene.

U predlosku koriStene su zagrade koje imaju sljedece znacenje:
» {tekst}: podaci koje je potrebno upisati
o <tekst>: standardni tekst koji je potrebno odabrati ili obrisati iz predloska, ovisno o slucaju.

U daljnjem tekstu ove Upute

* [zeleni tekst] je objaSmjenje pojedinih dijelova predloska ili koriStenja standardnih navoda u
predlosku, a za izradu prijedloga teksta potrebno je koristiti ,.Cisti“ predlozak za izradu
informacija o lijeku paralelno uvezenog lijeka koji nije proSiren objasnjenjima, osim na nekoliko
mjesta na kojima je zeleni tekst potrebno izbrisati iz predloska.

SazZetak opisa svojstava lijeka
[eng. Summary of Product Characteristics/skracenica SmPC]

[Prilikom prilaganja informacija o lijeku paralelno uvezenog lijeka, informacije o lijeku se uskladuju s
lijekom odobrenim u Republici Hrvatskoj (u daljnjem tekstu: RH lijek), pri ¢emu klinicki i
farmakoloski podaci trebaju biti identi¢ni (dio 4. 1 5. sazetka opisa svojstava lijeka), a farmaceutski
podaci navode se u skladu s lijekom iz zemlje iznosenja. ]

<vOVaj je lijek pod dodatnim pra¢enjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Od zdravstvenih radnika se trazi da prijave svaku sumnju na nuspojavu za ovaj lijek. Za
postupak prijavljivanja nuspojava vidjeti dio 4.8.> [SAMO za lijekove pod dodatnim pracenjem]|

1. NAZIV LIJEKA

<{(Novoizumljeno) ime jacina farmaceutski oblik}>


https://www.halmed.hr/Lijekovi/Upute-za-podnositelje-zahtjeva/Sadrzaj-i-nacin-prilaganja-informacija-o-lijeku-u-nacionalnom-postupku/Sadrzaj-i-nacin-prilaganja-informacija-o-lijeku-u-nacionalnom-postupku-284/
https://www.halmed.hr/Lijekovi/Upute-za-podnositelje-zahtjeva/Sadrzaj-i-nacin-prilaganja-informacija-o-lijeku-u-nacionalnom-postupku/Sadrzaj-i-nacin-prilaganja-informacija-o-lijeku-u-nacionalnom-postupku-284/
https://www.halmed.hr/fdsak3jnFsk1Kfa/ostale_stranice/Predlozak-za-izradu-informacija-o-lijeku-paralelno-uvezenog-lijeka.doc
https://www.halmed.hr/fdsak3jnFsk1Kfa/ostale_stranice/Predlozak-za-izradu-informacija-o-lijeku-paralelno-uvezenog-lijeka.doc
https://www.halmed.hr/fdsak3jnFsk1Kfa/ostale_stranice/Predlozak-za-izradu-informacija-o-lijeku-paralelno-uvezenog-lijeka.doc

[Lijek za koji se podnosi zahtjev za paralelni uvoz treba nositi naziv RH lijeka. Iznimno, ako
podnositelj zahtjeva iz opravdanih razloga predlaze promjenu naziva lijeka za koji se trazi paralelni
uvoz, obvezan je Agenciji dostaviti obrazlozenje potrebe promjene naziva lijeka. ]

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
[Navesti podatke u skladu s lijekom iz zemlje iznoSenja.]

<Pomo¢na(e) tvar(i) s poznatim u¢inkom>

[Koli¢ina pomo¢nih tvari s poznatim u¢inkom navodi se samo ukoliko je poznata temeljem informacija
o lijeku lijeka iz zemlje iznoSenja.]

<Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.>

3. FARMACEUTSKI OBLIK
[Navesti podatke u skladu s lijekom iz zemlje iznoSenja.]

Lijek je uvezen iz {Ime zemlje clanice EU..
[Standardni navod koji se navodi kod paralelno uvezenih lijekova.]

<Urez sluzi samo kako bi se olaksalo lomljenje tablete radi lakSeg gutanja, a ne da bi se podijelila na
jednake doze.>

<Urez nije namijenjen za lomljenje tablete.>

<Tableta se moze razdijeliti na jednake doze.>

[Informaciju o urezu navesti u skladu s izgledom lijeka i informacijama o lijeku lijeka iz zemlje
iznosenja. |

4.  KLINICKI PODACI

[Cijeli dio 4. navesti u skladu s RH lijekom, osim u dijelu 4.4 ukoliko lijek ima pomoéne tvari koje
imaju poznati u¢inak, upozorenje vezano uz pomocne tvari navodi se u skladu s lijekom iz zemlje
iznosenja. |

4.1. Terapijske indikacije

<Ovaj lijek se koristi samo u dijagnosticke svrhe.>

<{X} je indiciran(a) u <odraslih> <novorodencadi> <dojencadi> <djece> <adolescenata> <u dobi {od
x do y}> <godina> <mjeseci>.>

4.2. Doziranje i nain primjene

Doziranje

Pedijatrijska populacija

<Sigurnost> <i> <djelotvornost> {X} u djece u dobi {od x do y} <mjeseci(a)> <godine(a)> [ili u bilo
kojoj drugoj bitnoj podskupini, npr. prema tezini, pubertetu, spolu] <nije> <nisu> <jo§>
ustanovljena(e).>

<Nema dostupnih podataka.> <Trenutno dostupni podaci opisani su u dijelu(ovima) <4.8.> <5.1.>
<5.2.>, medutim nije moguce dati preporuku o doziranju.>



<{X} se ne smije primjenjivati u djece u dobi {od x do y} <godine(a)> <mjeseci(a)> [ili u bilo kojoj
drugoj bitnoj podskupini, npr. prema tezini, pubertetu, spolu] zbog razloga <sigurnosti>
<djelotvornosti>.>

<Nema relevantne primjene {X} <u pedijatrijskoj populaciji> <u djece u dobi {od x do y}
<godine(a)>, <mjeseci(a)> [ili u bilo kojoj drugoj bitnoj podskupini, npr. prema tezini, pubertetu,
spolu] <za indikaciju...>.>

<{X} je kontraindiciran(a) u djece u dobi {od x do y} <godine(a)>, <mjeseci(a)> [ili u bilo kojoj
drugoj bitnoj podskupini, npr. prema tezini, pubertetu, spolu] <za indikaciju...> (vidjeti dio 4.3.).>

Nadin primjene

<Mjere opreza koje je potrebno poduzeti prije rukovanja ili primjene lijeka.>
<Za upute o <rekonstituciji> <razrjedivanju> lijeka prije primjene vidjeti dio <6.6.> <i> <12.>>

4.3. Kontraindikacije

<Preosjetljivost na djelatnu(e) tvar(i) ili neku od pomoénih tvari navedenih u dijelu 6.1. <ili {naziv
ostatne(ih) tvari}>>

4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

<Sljedivost
Kako bi se poboljsala sljedivost bioloskih lijekova, naziv i broj serije primijenjenog lijeka potrebno je
jasno evidentirati.>

<Pedijatrijska populacija>

[Ukoliko lijek ima pomo¢ne tvari koje imaju poznati ucinak, upozorenje vezano uz pomocne tvari
navodi se u skladu s lijekom iz zemlje iznosenja. |

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija
<Nisu provedena ispitivanja interakcija.>

<Pedijatrijska populacija>

<Ispitivanja interakcija provedena su samo u odraslih.>

4.6. Plodnost, trudnoca i dojenje

<Trudnoca>

<Dojenje>

<Plodnost>

4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

<{Novoizumljeno ime} <ne utjece ili zanemarivo utjece> <malo utjeCe> <umjereno utjece> <znacajno
utjeCe> na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.>

<Nije znac¢ajno.>

4.8. Nuspojave

<Pedijatrijska populacija>




Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.*

[*Za tiskani materijal:

Stvarni podaci o nacionalnom sustavu prijave nuspojava u RH (kao sto je navedeno u Dodatku V)
moraju se navesti u tiskanoj verziji, a mogu se navesti i u elektroni¢koj verziji, bilo da je objavljena ili
ne. Poveznica na Dodatak V se ne navodi u tiskanim materijalima.]

4.9. Predoziranje

<Pedijatrijska populacija>

5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

[Cijeli dio 5. navesti u skladu s RH lijekom.]

5.1. Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: {skupina}, ATK oznaka: <{oznaka}> <nije jo§ dodijeljena>

<{(Novoizumljeno) ime} je biosli¢an lijek. Detaljnije informacije dostupne su na internetskoj stranici
Agencije za lijekove 1 medicinske proizvode.>

<Mehanizam djelovanja>
<Farmakodinamic¢ki u¢inci>
<Klini¢ka djelotvornost i sigurnost>
<Pedijatrijska populacija>

<Europska agencija za lijekove izuzela je obvezu podnoSenja rezultata ispitivanja lijeka
<{(Novoizumljeno) ime}> [ili za genericke lijekove: <referentni lijek koji sadrzi {ime djelatne(ih)
tvari}>] u svim podskupinama pedijatrijske populacije u {uvjeti zadani po Planu istrazivanja u
pedijatrijskoj populaciji (PIP-u), za odobrenu indikaciju} (vidjeti dio 4.2. za informacije o
pedijatrijskoj primjeni).>

<Europska agencija za lijekove odgodila je obvezu podnoSenja rezultata ispitivanja lijeka
<{(Novoizumljeno) ime}> [ili za genericke lijekove: <referentni lijek koji sadrzi {ime djelatne(ih)
tvari}>] u jednoj ili viSe podskupina pedijatrijske populacije u {uvjeti zadani po Planu istrazivanja u
pedijatrijskoj populaciji (PIP-u), za odobrenu indikaciju} (vidjeti dio 4.2. za informacije o
pedijatrijskoj primjeni).>

<Ovaj lijek je odobren u ,,iznimnim okolnostima”. To znaci da <s obzirom na malu ucestalost bolesti>
<zbog znanstvenih razloga> <zbog etickih razloga> nije bilo moguce do¢i do potpunih informacija o
ovom lijeku.

Agencija za lijekove i medicinske proizvode svake ¢e godine procjenjivati sve nove informacije koje
postanu dostupne te e se tekst saZetka opisa svojstava lijeka azurirati prema potrebi.>

<Referentni lijek koji sadrzi {djelatna tvar} odobren je u ,,iznimnim okolnostima”. To znaci da <s
obzirom na malu ucestalost bolesti> <zbog znanstvenih razloga> <zbog etickih razloga> nije bilo
moguce doc¢i do potpunih informacija o referentnom lijeku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Agencija za lijekove i medicinske proizvode svake ¢e godine procjenjivati sve nove informacije koje
postanu dostupne te ¢e se tekst sazetka opisa svojstava lijeka azurirati prema potrebi, u skladu s
tekstom sazetka opisa svojstava referentnog lijeka.>

5.2. Farmakokineticka svojstva

<Apsorpcija>

<Distribucija>

<Biotransformacija>

<Eliminacija>

<Linearnost/nelinearnost>
<Farmakokineti¢ki/farmakodinamic¢ki odnos(i)>

5.3. Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

<Neklini¢ki podaci ne ukazuju na poseban rizik za ljude na temelju konvencionalnih ispitivanja
sigurnosne farmakologije, toksi¢nosti ponovljenih doza, genotoksi¢nosti, kancerogenog potencijala,
reproduktivne i razvojne toksic¢nosti.>

<U neklini¢kim ispitivanjima zapazeni su ucinci samo pri izlozenosti dozama koje su znatno vece od
maksimalno dozvoljenih u ljudi, $to ukazuje na njihov mali znacaj za klinicku primjenu.>

<Nuspojave koje nisu zabiljezene u klinickim ispitivanjima, ali su zapazene u zivotinja pri razinama
izloZenosti slicnima razinama izlozenosti u ljudi i s mogu¢om vaznoscu za klinicku primjenu, bile su

sljedece:>

<Procjena rizika za okoli§ (ERA)>

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Popis pomocénih tvari

[Navesti podatke u skladu s lijekom iz zemlje iznosenja. ]
<Nema.>

6.2. Inkompatibilnosti

[Navesti podatke u skladu s lijekom iz zemlje iznoSenja. |

<Nije primjenjivo.>
<Zbog nedostatka ispitivanja kompatibilnosti ovaj lijek se ne smije mijesati s drugim lijekovima.>

<Lijek se ne smije mijesati s drugim lijekovima osim onih navedenih u dijelu <6.6.> <i> <12>.>
6.3. Rok valjanosti

[Rok valjanosti navesti u skladu s lijekom iz zemlje iznosenja. ]

<...> <6 mjeseci> <...> <1 godina> <18 mjeseci> <2 godine> <30 mjeseci> <3 godine> <...>

[Uvjeti ¢uvanja nakon <rekonstitucije> <razrjedivanja> <prvog otvaranja> u pravilu se izmedu lijeka
iz zemlje iznosenja i RH lijeka preuzimaju od onoga lijeka koji ima stroze uvjete. |



6.4. Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

[U pravilu izmedu lijeka iz zemlje iznoSenja i RH lijeka, preuzimaju se uvjeti cuvanja onoga lijeka koji
su strozi. |

<Uvjete cuvanja nakon <rekonstitucije> <razrjedivanja> <prvog otvaranja> lijeka vidjeti u dijelu 6.3.>
[Uvjeti ¢uvanja nakon <rekonstitucije> <razrjedivanja> <prvog otvaranja> u pravilu se izmedu lijeka
iz zemlje iznosenja i RH lijeka preuzimaju od onoga lijeka koji ima stroze uvjete.

6.5. Vrstaisadrzaj spremnika

[Navesti podatke u skladu s lijekom iz zemlje iznosenja, no navode se informacije samo za vrstu,
sadrzaj odnosno veli¢inu pakiranja za koju je zatrazen zahtjev za paralelni uvoz.]

<Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.>
6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje <i druga rukovanja lijekom>
[Navesti podatke u skladu s lijekom iz zemlje iznoSenja. |

<Primjena u pedijatrijskoj populaciji>

<Nema posebnih zahtjeva <za zbrinjavanje>.>

<Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.>

7.  NOSITELJ ODOBRENJA ZA PARALELNI UVOZ LIJEKA
{Naziv i adresa}

[Navodi se naziv i adresa nositelja odobrenja za paralelni uvoz lijeka.]
<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail}>

{Zasticeno ime} je registrirani zastitni znak tvrtke {ime tvrtke}.
[Stanadardni navod koji se navodi kod paralelno uvezenih lijekova.]

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA PARALELNI UVOZ LIJEKA

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA
<Datum prvog odobrenja: {DD. mjesec GGGG}.>

<Datum posljednje obnove odobrenja: {DD. mjesec GGGG}.>

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

<{DD. mjesec GGGG.}>

<{DD.MM. GGGG.}>

<11. DOZIMETRIJA>



<12. UPUTE ZA PRIPREMU RADIOFARMACEUTIKA>
<Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.>

<Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Agencije za lijekove i
medicinske proizvode (http://www.halmed.hr).>



http://www.halmed.hr/

Uputa o lijeku: Informacije za <bolesnika> <korisnika>
[eng. package leaflet/skracenica PL]

[Prilikom prilaganja informacija o lijeku paralelno uvezenog lijeka, informacije o lijeku se uskladuju s
lijekom odobrenim u Republici Hrvatskoj (u daljnjem tekstu: RH lijek), pri ¢emu klinicki i
farmakoloski podaci trebaju biti identicni (dijelovi 1 — 4 upute o lijeku), a farmaceutski podaci navode
se u skladu s lijekom iz zemlje iznoSenja. ]

{(Novoizumljeno) ime jacina farmaceutski oblik}
[Ispod naslova podebljano navesti naziv lijeka, kako je naveden u dijelu 1. SmPC-a.]

{djelatna(e) tvar(i)}
[U sljede¢em retku navesti djelatnu(e) tvar(i) na hrvatskom jeziku u obliku(cima) koji odgovara(ju)
jacini(ama) izrazenoj(im) u nazivu lijeka.]

<vOVaj je lijek pod dodatnim pra¢enjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Prijavom svih sumnji na nuspojavu i Vi moZete pomoc¢i. Za postupak prijavljivanja
nuspojava, pogledajte dio 4.> [SAMO za lijekove pod dodatnim prac¢enjem]|

[Za lijekove koji se izdaju samo NA RECEPT:]
<Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete <uzimati> <primjenjivati> ovaj lijek jer
sadrZi Vama vaZne podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se <lije¢niku> <,> <ili> <ljekarniku> <ili medicinskoj
sestri>.
<- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.>
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti <lije¢nika> <> <ili> <ljekarnika>
<ili medicinsku sestru>. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj
uputi. Pogledajte dio 4.>

[Za lijekove koji se izdaju BEZ RECEPTA:]
<Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete <uzimati> <primjenjivati> ovaj lijek jer
sadrZi Vama vaZne podatke.
Uvijek <uzmite> <primijenite> ovaj lijek tocno onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je
rekao <lije¢nik> <,> <ili> <ljekarnik> <ili medicinska sestra>.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.
- Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se svom ljekarniku.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti <lije¢nika> <> <ili> <ljekarnika>
<ili medicinsku sestru>. To ukljucuje i svaku moguc¢u nuspojavu koja nije navedena u ovoj
uputi. Pogledajte dio 4.
- Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate loSije <nakon {broj}
dana>>

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je X i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete <uzimati> <primjenjivati> X
Kako <uzimati> <primjenjivati> X

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati X

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

R <



1. Sto je X i za §to se koristi

[Cijeli dio 1. navesti u skladu s RH lijekom.]

<Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate loSije <nakon {broj}

dana>>

2. Sto morate znati prije nego pocnete <uzimati> <primjenjivati> X

[Cijeli dio 2. navesti u skladu s RH lijekom, osim u dijelu Upozorenja i mjere opreza, ukoliko lijek ima

pomocne tvari koje imaju poznati ucinak, upozorenje vezano uz pomocne tvari navodi se u skladu s

lijekom iz zemlje iznosenja. ]

Nemojte <uzimati> <primjenjivati> X

- <ako ste alergic¢ni na {djelatnu(e) tvar(i)} ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu
6.).>

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lijeCniku <ili> <> <ljekarniku> <ili medicinskoj sestri> prije nego <uzmete>

<primijenite> X.

Djeca <i adolescenti>

Drugi lijekovi i X

<Obavijestite svog <lije¢nika> <ili> <ljekarnika> ako <uzimate> <primjenjujete>, nedavno ste <uzeli>

<primijenili> ili biste mogli <uzeti> <primijeniti> bilo koje druge lijekove.>

X s <hranom> <i> <,> <pi¢em> <i> <alkoholom>

Trudnoéa <i> <,> dojenje <i plodnost>

<Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom

<lijecniku> <ili> <ljekarniku> za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.>

Upravljanje vozilima i strojevima

<X sadrzi {naziv pomo¢ne(ih) tvari}.>

[Navodi se u skladu s lijekom iz zemlje iznoSenja.]

3. Kako <uzimati> <primjenjivati> X

[Cijeli dio 3. mnavesti u skladu s RH lijekom, osim navoda da tableta sadrzi urez koji se navodi
ukoliko je u skladu s lijekom iz zemlje iznoSenja. ]

<Uvijek <uzmite> <primijenite> ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lije¢nik <ili ljekarnik>.
Provjerite s <lijecnikom> <ili> <ljekarnikom> ako niste sigurni.>

<Preporucena doza je...>

<Uvijek <uzmite> <primijenite> ovaj lijek tocno onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je
rekao <lije¢nik> <> <ili> <ljekarnik> <ili medicinska sestra>. Provjerite s lijecnikom <ili> <>
<ljekarnikom> <ili medicinskom sestrom> ako niste sigurni.>

<Preporucena doza je...>

<Primjena u djece <i adolescenata>>



<Urez sluzi samo da Vam pomogne prelomiti tabletu ako je ne mozete progutati cijelu.>
<Tableta se moze razdijeliti na jednake doze.>

<Urez nije namijenjen za lomljenje tablete.>

[Navodi se u skladu s lijekom iz zemlje iznoSenja. ]

<Ako <uzmete> <primijenite> viSe X nego $to ste trebali>

<AKo ste zaboravili <uzeti> <primijeniti> X>
<Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu <tabletu> <dozu> <...>>

<AKo prestanete <uzimati> <primjenjivati> X>
<U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se <lijeCniku> <> <ili>
<ljekarniku> <ili medicinskoj sestri>.>

4. Moguée nuspojave

[Cijeli dio 4. navesti u skladu s RH lijekom.]

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
<Dodatne nuspojave u djece <i adolescenata>>

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti <lije¢nika> <ili> <,> <ljekarnika> <ili
medicinsku sestru>. To ukljucuje 1 svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.
Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u
Dodatku V.*

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

[*NAPOMENA za tiskani materijal: poveznica na Dodatak V ne smije se navoditi u konacno
tiskanoj uputi o lijeku koja se prilaze lijeku opremljenom za promet. Sivo osjencani podaci navode se
samo u verziji teksta upute o lijeku koju odobrava HALMED 1 objavljuje na svojim internetskim
stranicama. Stvarni podaci o nacionalnom sustavu prijave nuspojava u RH koji su navedeni u Dodatku
V moraju se navesti u tiskanoj uputi o lijeku koja se prilaze lijeku u prometu ili u elektronickoj verziji,
ako je objavljena.]

5. Kako ¢uvati X

[U pravilu izmedu lijeka iz zemlje iznoSenja i RH lijeka, preuzimaju se uvjeti cuvanja onoga lijeka koji
su strozi. |

Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na <naljepnici> <kutiji>
<boci> <...> <iza oznake {kratica upotrijebljena za rok valjanosti}>. <Rok valjanosti odnosi se na
zadnji dan navedenog mjeseca.>

<Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti ako primijetite {opis vidljivih znakova odstupanja u kakvoéi}.>

<Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode <ili kuéni otpad>. Pitajte svog ljekarnika
kako baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.>
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6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto X sadrzi

[Navesti podatke u skladu s lijekom iz zemlje iznosenja. ]

- Djelatna(e) tvar(i) je (su)...

- Drugi(a)(e) <sastojak(ci)> <(pomocna(e) tvar(i))> je (su)...

Kako X izgleda i sadrzaj pakiranja
[Navesti podatke u skladu s lijekom iz zemlje iznosenja, no navode se informacije samo za vrstu,
sadrzaj odnosno veli¢inu pakiranja za koju je zatrazen zahtjev za paralelni uvoz.]

Nositelj odobrenja za paralelni uvoz lijeka i proizvodac

Nositelj odobrenja: {Naziv i adresa}

[Navodi se naziv i1 adresa nositelja odobrenja za paralelni uvoz. |
<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail}>

Proizvodac: {Naziv i adresa}

Prepakirao: {Naziv i adresa}

{ZastiCeno ime} je registrirani zastitni znak tvrtke {ime tvrtke}
[Standardni navod koji se navodi kod paralelno uvezenih lijekova.]

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku

{Naziv i adresa}
{tel}

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

Nadin i mjesto izdavanja lijeka

<Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.>

<Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.>

<Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni i specijaliziranim prodavaonicama za promet na malo
lijekovima.>

Ova uputa je posljednji put revidirana <{DD. mjesec GGGG.}> <{DD.MM. GGGG.}>.

<Ovaj lijek je odobren u ,,iznimnim okolnostima”. To znaci da <zbog male ucestalosti ove bolesti>
<zbog znanstvenih razloga> <zbog etickih razloga> nije bilo moguce dobiti potpune informacije o
ovom lijeku.

Agencija za lijekove i medicinske proizvode ¢e svake godine procjenjivati sve nove informacije o
ovom lijeku te ¢e se ova uputa azurirati prema potrebi.>

<X sadrzi istu djelatnu tvar i djeluje na isti nacin kao ,,referentni lijek” koji je ve¢ odobren u Europskoj
uniji. Referentni lijek za X odobren je u ,,iznimnim okolnostima”. To znaci da <zbog male ucestalosti
ove bolesti> <zbog znanstvenih razloga> <zbog etickih razloga> nije bilo moguce dobiti potpune
informacije o referentnom lijeku.

Agencija za lijekove i medicinske proizvode ¢e svake godine procjenjivati sve nove informacije o
referentnom lijeku te ¢e se informacije o lijeku X, kao $to je ova uputa, azurirati u skladu s referentnim
lijekom.>

<Ostali izvori informacija>

1"



<Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Agencije za lijekove 1
medicinske proizvode (http://www.halmed.hr).

<

<Sljedece informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:>
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Oznacivanje lijeka
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[Navodi na oznaCivanju paralelno uvezenog lijeka i nacin navodenja uskladuju se s navodima i
nacinom navodenja na oznacivanju lijeka odobrenog u RH, a farmaceutski podaci navode se u skladu s
lijekom iz zemlje iznoSenja. Takoder, navodi trebaju biti u skadu s SmPC-em i PL-om paralelno
uvezenog lijeka.]

PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA < VANJSKOM PAKIRANJU> <>
<UNUTARNJEM PAKIRANJU>

{VRSTA/TIP}

| 1. NAZIV LIJEKA

{(Novoizumljeno) ime jacina farmaceutski oblik}

{djelatna(e) tvar(i)}

‘ 2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

‘ 4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

‘ 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

<Lijek je proizveden iz ljudske plazme prikupljene u Republici Hrvatskoj.>

| 8. ROK VALJANOSTI

| 9.  POSEBNE MJERE CUVANJA

[U pravilu izmedu lijeka iz zemlje iznoSenja i RH lijeka, preuzimaju se uvjeti cuvanja onoga lijeka koji
su strozi. |
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10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA PARALELNI UVOZ LIJEKA

Nositelj odobrenja za paralelni uvoz lijeka: {Naziv i adresa}
<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail}>

Proizvodac: {Naziv i adresa}

Prepakirao: {Naziv i adresa}

{Zasticeno ime} je registrirani zastitni znak tvrtke {ime tvrtke}
[Standardni navod koji se navodi kod paralelno uvezenih lijekova.]

‘ 11.a) NAZIV PREDSTAVNIKA NOSITELJA ODOBRENJA ZA REPUBLIKU HRVATSKU

<Predstavnik nositelja odobrenja:
{Naziv}>

‘ 12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA PARALELNI UVOZ LIJEKA

| 13.  BROJ SERIJE

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

<Lijek se izdaje na recept.>
<Lijek se izdaje bez recepta.>

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

<Prihvacéeno obrazlozenje za nenavodenje Brailleovog pisma.>

[Mogu se koristiti postoje¢i podaci na Brailleovom pismu na paralelno uvezenom lijeku pod uvjetom da
su u skladu s "Guideline on the readability of the labelling and package leaflet of medicinal products
for _human use”. Ukoliko postoje¢i podaci na Brailleovom pismu nisu u skladu s navedenom
smjernicom potrebno je prekriti postoje¢e podatke i navesti nove podatke na Brailleovom pismu. ]

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

<Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.>
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https://health.ec.europa.eu/system/files/2016-11/2009_01_12_readability_guideline_final_en_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2016-11/2009_01_12_readability_guideline_final_en_0.pdf

[Nositelj odobrenja za paralelni uvoz treba osigurati autenti¢nost jedinstvenog identifikatora i

cjelovitost zastite od otvaranja.
Detaljnije o sigurnosnim oznakama za paralelno uvezene lijekove vidjeti u Q&A dokumentu Europske

komisije Safety features for medicinal products for human use, Q&A.]

<Nije primjenjivo.>

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

<PC<:> {broj} [oznaka lijeka]
SN<:> {broj} [serijalizacijski broj|>

<Nije primjenjivo.>
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI BLISTER ILI STRIP

{VRSTA/TIP}

| 1. NAZIV LIJEKA

{(Novoizumljeno) ime jacina farmaceutski oblik}

{djelatna(e) tvar(i)}

‘ 2. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA PARALELNI UVOZ LIJEKA

{Naziv}

/3. ROK VALJANOSTI

| 4. BROJ SERIJE

5. DRUGO
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

{VRSTA/TIP}

‘ 1. NAZIV LIJEKA I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

{(Novoizumljeno) ime jacina farmaceutski oblik}

{djelatna(e) tvar(i)}
{Put primjene}

| 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

| 3.  ROK VALJANOSTI

| 4. BROJ SERIJE

‘ 5. SADRZAJ PO MASI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

| 6. DRUGO
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