Verzija 1.0, 01/2026 (u skladu sa EU EMA QRD product-information annotated template, Version
10.4, 02/2024)

ANEKS 1

SAZETAK KARAKTERISTIKA LEKA
|engl. Summary of Product Characteristics, SmPC]

[NAPOMENA: Ovo uputstvo je izradeno na osnovu dokumenta QRD, version 10.4, 02/2024 (Quality
Review of Documents product-information templates - Human), dostupan na internet stranici Evropske
agencije za lekove (https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/marketing-
authorisation/product-information-requirements/product-information-qrd-templates-human), i
prilagodeno nacionalnoj regulativi.

Za opsirnije informacije o podacima koje treba navesti u svakom odeljku SmPC-a, videti ,,Guideline on
Summary of Product Characteristics”, objavljen na internet stranici Evropske komisije
(https://health.ec.europa.eu/system/files/2016-11/smpc_guideline_rev2 _en_0.pdf).

Ovo uputstvo takode treba koristiti zajedno sa ostalim relevantnim pravilnicima, vodi¢ima i uputstvima
koji se nalaze na internet stranici Agencije (https://www.alims.gov.rs), kao i sa smernicama Evropske
agencije za lekove (npr. za odgovarajuc¢i format i izgled SmPC-a, videti ,,QRD Convention to be
followed for the EMA-QRD templates”).

Kombinovani SmPC za razli¢ite jacine istog farmaceutskog oblika moZze biti objedinjen u jedan
dokument ukoliko je sadrzaj dokumenata u potpunosti identi¢an, osim u podacima koji se odnose na
konkretnu jacinu leka (npr. kada se indikacije razlikuju za razlicite jac¢ine leka, SmPC ne moze biti
objedinjen). U slu¢aju kombinovanih termina, razmatra se samo primarni farmaceutski oblik, npr.
»rastvor za injekciju u bocici” 1 ,,rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom $pricu” mogu da se
objedine. Nece se zahtevati potvrda, ukoliko su ispunjeni navedeni uslovi. Za dalja objasnjenja videti
wPolicy on combined SmPCs” na internet stranici Evropske agencije za lekove
(https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/policy-combined-
summaries-product-characteristics-smpcs_en).

U slucaju razli¢itih jacina kada gore navedeni kriterijumi nisu ispunjeni (npr. kada se indikacije razlikuju
za razliCite jacine leka), podnosioci zahteva ¢e morati da priloze poseban SmPC za svaku jacinu i
farmaceutski oblik leka, sa podacima o svim veli¢inama pakovanja koja se odnose na te jacine i
farmaceutske oblike.



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/marketing-authorisation/product-information-requirements/product-information-qrd-templates-human
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/marketing-authorisation/product-information-requirements/product-information-qrd-templates-human
https://health.ec.europa.eu/system/files/2016-11/smpc_guideline_rev2_en_0.pdf
https://www.alims.gov.rs/
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/policy-combined-summaries-product-characteristics-smpcs_en
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/policy-combined-summaries-product-characteristics-smpcs_en

Prilikom razdvajanja tekstova SmPC potrebno je tekst pocetnog SmPC-a zadrzati nepromenjenim gde
god je to moguce u pojedinim odeljcima odvojenih SmPC.

U ovom uputstvu date su standardne recenice, koje se moraju koristiti kad god je to primenljivo. Ako
podnosilac zahteva mora da odstupi od ovih recenica kako bi ispunio zahteve u vezi specificnosti leka,
alternativne ili dodatne receni¢ne formulacije razmatrace se od slucaja do slucaja.

Konvencija vezana za upotrebu zagrada:
{tekst}: treba popuniti odgovaraju¢im informacijama
<tekst>: tekst koji treba navesti ili izbrisati, kako je prikladno.]



[Odnosi se SAMO na lekove pod dodatnim pracenjem:

Simbol crnog trougla i prateci tekst navode se iskljucivo pre odeljka 1. Crni simbol treba da bude obrnuti
jednakostrani¢ni crni trougao: dimenzije simbola treba da budu proporcionalne veli¢ini fonta
standardizovanog teksta u nastavku i u svim slu¢ajevima duzina stranice trougla treba da iznosi najmanje
5 mm. Prilikom izrade Aneksa informacija o leku treba koristiti oznaku obrnutog crnog trougla kao sto
je navedeno u ovom uputstvu (videti u nastavku).]

<vOVaj lek je pod dodatnim praéenjem. Time se omogucava brzo otkrivanje novih bezbednosnih
informacija. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na neZeljene reakcije na ovaj lek. Za
nacin prijavljivanja nezeljenih reakcija, videti odeljak 4.8.>

1. NAZIV LEKA

[,,Uputstvo za kreiranje naziva leka” je dostupno na internet stranici Agencije u delu
(https://www.alims.gov.rs/regulativa/humani-lekovi/uputstva/), kao i ,,Uputstvo za izrazavanje jacine
leka”.]

{(Smisljeno) ime ja¢ina farmaceutski oblik}

[Simboli ® ™ se ne navode ovde, niti u daljem tekstu; ,,tablete” i ,,kapsule” se navode u mnozini.
Agencija nije nadlezna za prava intelektualne svojine, kao i nacin na koji ¢e se navoditi ime leka
(ukljucujuéi veli¢inu i stil fonta) u Stampanim informacijama o leku. U dokumentima koje Agencija
izdaje ime ¢e biti navedeno uniformno (prvo slovo veliko, ostala mala).

Samo u slucaju odobravanja lekova koji su prosli centralizovani postupak u Evropskoj Uniji, ime leka
¢e biti navedeno identi¢no kao u EMA dokumentima.

Podnosilac zahteva ima pravo da koristi simbole u skladu sa zakonom i svojim odgovornostima. ]

[Farmaceutski oblik u nazivu leka je potrebno navesti punim standardnim terminom Evropske
farmakopeje na srpskom jeziku, objavljenim na internet stranici EDQM-a
(https://standardterms.edgm.ev/ i to ,,tvrda kapsula”, ,,meka kapsula”, a ne ,,kapsula, tvrda” ili
kapsula, meka”).

Kada je predlog teksta SmPC-a zajednicki za viSe jaCina leka istog farmaceutskog oblika ili vise
sli¢nih farmaceutskih oblika (npr. suspenzija za injekciju i suspenzija za injekciju u napunjenom
injekcionom Spricu), naziv leka je potrebno navesti za svaku jacinu i farmaceutski oblik u posebnoj
alineji, npr:

X 2 mg/ml rastvor za infuziju

X 10 mg/ml rastvor za infuziju

X 10 mikrograma/0,5 ml suspenzija za injekciju
X 10 mikrograma/0,5 ml suspenzija za injekciju u napunjenom injekcionom Spricu

U slucaju vakcina, kada vakcina ima smisljeno ime, nakon farmaceutskog oblika u nazivu leka navodi
se uobicajeno ime na srpskom jeziku, odnosno naslov monografije, npr. X 5 mikrograma suspenzija za
injekciju, vakcina protiv hepatitisa B (rDNK).

Za odredene vakcine je prihvatljivo odstupanje od naslova monografije na nacin da je umesto ,,y DNK”
moguce navesti ,,rekombinantna” u svrhu razlikovanja izmedu vakcina proizvedenih tehnologijom
rekombinantne DNK i DNK/RNK vakcina, npr. umesto ,,vakcina protiv hepatitisa B (rDNK)”
prihvatljivo je navesti ,,vakcina protiv hepatitisa B (rekombinantna)”].

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV


https://www.alims.gov.rs/regulativa/humani-lekovi/uputstva/
https://standardterms.edqm.eu/

[Naziv aktivne(ih) supstance(i) na srpskom jeziku. Kada je primenljivo, potrebno je navesti oblik u
kome se nalazi supstanca (npr. so, estar ili hidrat) i aktivni oblik na koji je izrazena jacina, kao npr:
Jedna tvrda kapsula sadrzi 20 mg fluoksetina (u obliku fluoksetin-hidrohlorida).

Aktivna supstanca u vakcini, naziv antigena navode se na srpskom jeziku u skladu sa monografijom
Ph.Eur. i prema smernici ,,Guideline on quality aspects included in the product information for
vaccines for human use” na na internet stranici Evropske agencije za lekove
(https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-quality-aspects-included-
product-information-vaccines-human-use-revision-1_en.pdf). Za bakterije i viruse naziv antigena treba
da sadrzi vrstu, soj, serotip ili drugu odgovaraju¢u oznaku podvrste, ako je primenljivo. Taksonomska
imena mikroorganizama potrebno je pisati kosim slovima (italic) na latinskom jeziku, a rodovi
mikroorganizama se ne smeju skracivati.

Kada se aktivna supstanca ne nalazi u farmakopeji, potrebno je navesti drugi uobicajeni naziv na
srpskom jeziku koji se navodi po istim pravilima kao $to su nazivi u farmakopeji.

Kada se radi o zajednickom SmPC-u za vise jacina istog ili sli¢nih farmaceutskih oblika, kod navodenja
kvalitativnog i kvantitativnog sastava potrebno je koristiti podnaslove prema primerima datim u
dokumentu ,,Policy on combined SmPCs” za odeljak 2. SmPC-a.]

[Odnosi se SAMO na lekove za naprednu terapiju:

Ukoliko lek za naprednu terapiju sadrzi ¢elije ili tkiva, ovde treba navesti detaljan opis ovih ¢elija ili
tkiva i njihovo specificno poreklo, ukljucujuéi zivotinjsku vrstu ukoliko nisu humanog porekla.
Treba navesti sledece podnaslove:

<2.1 Opsti opis> [Samo za lekove za naprednu terapiju]

<2.2 Kbvalitativni i kvantitativni sastav> [Samo za lekove za naprednu terapiju]
[Ukoliko je neophodno, ovde se mogu ukljuciti ilustracije sa objasnjenjima u slucaju lekova za
naprednu terapiju. |

<Pomo¢na(e) supstanca(e) sa poznatim dejstvom>

[Kada nije primenljivo, ovaj podnaslov obrisati.

Kada je primenljivo, pod ovim podnaslovom kvalitativno i kvantitativno navesti pomoc¢ne supstance
koje imaju poznato dejstvo ili uticaj, u skladu sa dokumentom ,,Excipients in the labelling and
package leaflet of medicinal products for human use” na internet stranici Evropske agencije za lekove
(https://www.ema.europa.eu/en/annex-european-commission-guideline-excipients-labelling-package-
leaflet-medicinal-products-human-use). |

[Za vakcine, ovde je potrebno navesti kvalitativno i kvantitativno adsorbens(e) i adjuvans(e), vrstu
¢elijskog(ih) sastava koris¢enog(ih) u proizvodnji i, kada je primenljivo, izraz da je koriS¢ena
tehnologija rekombinantne DNK, standardnom re¢enicom <proizveden u ¢elijama xxx tehnologijom
rekombinantne DNK>, npr:

<proizveden u humanim diploidnim (MRC-5) ¢elijama>

<proizveden u ¢elijama Escherichia coli tehnologijom rekombinantne DNK>

<proizveden u ¢elijama pile¢ih embriona>.

Kada je primenljivo navesti ,,Ovaj lek sadrzi genetski modifikovane organizme (GMO).”

Ovde je potrebno navesti druge supstance iz postupka proizvodnje koje imaju klini¢ki znacaj (npr.
ovalbumin u vakcini proizvedenoj u jajima, antibiotici i druge antimikrobne supstance).

Za ostale lekove sa aktivnim supstancama bioloskog porekla potrebno je koristiti slede¢e standardne
recenice, kada je primenljivo, npr:


https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-quality-aspects-included-product-information-vaccines-human-use-revision-1_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-quality-aspects-included-product-information-vaccines-human-use-revision-1_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/annex-european-commission-guideline-excipients-labelling-package-leaflet-medicinal-products-human-use
https://www.ema.europa.eu/en/annex-european-commission-guideline-excipients-labelling-package-leaflet-medicinal-products-human-use

<proizveden iz humane plazme>
<proizveden iz humanog urina>
<proizveden iz <zivotinjske> krvi>
<proizveden iz tkiva pankreasa svinja>
<proizveden iz crevne mukoze svinja>.

Za visedozne vakcine je potrebno navesti dodatnu recenicu
<Ovo je visedozni kontejner, za broj doza u kontejneru videti odeljak 6.5.>]

[Za navodenje biljne(ih) supstance(i) i/ili biljnog(ih) preparata u sastavu biljnog leka ili tradicionalnog
biljnog leka preporucuje se da se koristi smernica EMA-e: ,,Guideline on declaration of herbal
substances and herbal preparations in herbal medicinal products/traditional herbal medicinal
products”.]

[Ova standardna re¢enica se mora UVEK navesti. |
<Za listu svih pomo¢nih supstanci, videti odeljak 6.1.>

3. FARMACEUTSKI OBLIK

[Ovde je potrebno navesti farmaceutski oblik punim standardnim terminom na srpskom jeziku
objavljenim u bazi ,,EDQM Standard terms”, u jednini. Ako se u obelezavanju malog unutrasnjeg
pakovanja leka za farmaceutski oblik koristi skraceni izraz prilagoden pacijentu/korisniku (engl.
patient friendly), ovde ga je potrebno navesti u zagradi uz puni standardni termin.

Ovde je potrebno opisati izgled farmaceutskog oblika. Za kombinovani farmaceutski oblik (engl.
Combined pharmaceutical dose form) potrebno je opisati izgled pre rekonstitucije, odnosno opisati
svaku proizvedenu jedinicu (engl. manufactured item) koja se nalazi u pakovanju leka (npr. prasak i
rastvarac), a izgled nakon rekonstitucije navesti u odeljku 4.2 1 6.6 SmPC-a.

Ako je re¢ o zajednickom SmPC-u, podatke za viSe jacina istog ili slicnih farmaceutskih oblika navesti
koriste¢i podnaslove prema primerima navedenim u dokumentu ,,Policy on combined SmPCs” za
odeljak 3. SmPC-a.

Za tablete koje imaju podeonu liniju potrebno je odabrati ono $ta je primenljivo:]

<Podeona linija sluzi samo kako bi se olaksalo lomljenje tablete radi lakSeg gutanja, a ne za podelu na
jednake doze.>

<Podeona linija nije namenjena za lomljenje tablete.>

<Tableta se moZze podeliti na jednake doze.>

4. KLINICKI PODACI
4.1 Terapijske indikacije

[Ako je primenljivo, navedite: <Ovaj lek se koristi samo u dijagnosticke svrhe.>]

<Lek {X} je indikovan za <odrasle> <novorodenc¢ad> <odoj¢ad> <decu> <adolescente> <uzrasta {od
x do y}> <godina(e)> <meseca(i)>.>

[Za vakcine je potrebno navesti:
<Primena ove vakcine treba da se bazira na zvani¢nim preporukama.>]

[Za antibakterijske lekove je potrebno navesti slede¢u standardnu recenicu u skladu sa smernicom
EMA-e: ,, Guideline on the evaluation of medicinal products indicated for treatment of bacterial

infections ”: <Potrebno je uzeti u obzir zvani¢ne smernice o pravilnoj upotrebi antibiotika.>]
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4.2 Doziranje i nacin primene

Doziranje
[Dodatni podnaslovi kao sto su. ,,Starije osobe” ili ,,O8te¢enje funkcije bubrega”, mogu biti navedeni

ukoliko je neophodno.]
Pedijatrijska populacija

<Bezbednost > <i> <efikasnost> leka {X} kod dece uzrasta {od x do y} <meseca(i)> <godina(e)> [ili
u bilo kojoj drugoj relevantnoj podgrupi, npr. prema telesnoj masi, polnoj zrelosti, polu] <nije> <nisu>
<jo$> ustanovljena(e).> [Treba dodati jednu od sledecih recenica:

<Nema dostupnih podataka.>

ili <Trenutno dostupni podaci opisani su u odeljku (odeljcima) <4.8> <5.1> <5.2>, medutim nije
moguce dati preporuku o doziranju.>|

<Lek{X} ne treba primenjivati kod dece uzrasta {od x do y} <godina(e)> <meseca(i)> [ili u bilo kojoj
drugoj relevantnoj podgrupi, npr. prema telesnoj masi, polnoj zrelosti, polu] zbog razloga
<bezbednosti> <efikasnosti>.> [navesti razloge i pozvati se na odeljke koji sadrze detaljnije podatke
(npr. 4.8 1li 5.1).]

<Nema relevantne primene leka {X} <u pedijatrijskoj populaciji> <kod dece uzrasta {od x do y}
<godina(e)> <meseca(i)> [ili u bilo kojoj drugoj relevantnoj podgrupi, npr. prema telesnoj masi,
polnoj zrelosti, polu] <za indikaciju...>> [navesti indikaciju(e).]

<Lek{X} je kontraindikovan kod dece uzrasta {od x do y} <godina(e)> <meseca(i)> [ili u bilo kojoj
drugoj relevantnoj podgrupi, npr. prema telesnoj masi, polnoj zrelosti, polu] <za indikaciju...>
[navesti indikaciju(e).] (videti odeljak 4.3).>

Nacin primene
<Mere opreza koje je potrebno preduzeti pre rukovanja ili primene leka>

[Nacin primene: uputstva za ispravnu upotrebu leka od strane zdravstvenih radnika ili
pacijenta/korisnika. U Uputstvu za lek, pacijentu/korisniku se mogu navesti ostala prakti¢na
pojasnjenja u vezi primene leka, npr. u sluc¢aju upotrebe inhalatora, samoprimene supkutane injekcije.
Ukoliko je neophodno, ovde se mogu ukljuciti ilustracije sa objasnjenjima, naro€ito u slucaju lekova
za naprednu terapiju. |

<Za uputstva o <rekonstituciji> <razblazivanju> leka pre primene, videti odeljak <6.6> <i> <12>>

4.3 Kontraindikacije

<Preosetljivost na aktivnu(e) supstancu(e) ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci navedenih u odeljku
6.1 <ili {naziv rezidualne(ih) supstance(i) [npr. za vakcine rezidualnu(e) supstancu(e) iz proizvodnog
procesa navedenu(e) u odeljku 2. SmPC-a, ukljucujuéi rezidualne antibiotike i druge antimikrobne
supstance koje su poznati alergeni sa moguénosc¢u nastajanja nezeljenih reakcija]}>.>

4.4 Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi

[Za bioloske lekove, potrebno je navesti sledece:|

<Sledljivost

Kako bi se poboljsala sledljivost bioloskih lekova, potrebno je jasno zabeleziti naziv i broj serije
primenjenog leka.>



[Podnaslove (npr. ,,Interferencija sa seroloskim ispitivanjima”, ,,O8te¢enje funkcije jetre”, ,,Produzenje
QT intervala”) treba koristiti kako bi se olaksSala Citljivost (tj. radi lakSeg pronalazenja informacija u
opsirnim delovima teksta).

Potrebno je navesti upozorenje neophodno za pomoc¢nu(e) ili rezidualnu(e) supstancu(e) iz
proizvodnog procesa koje imaju poznato dejstvo, a navedene su u odeljku 2. SmPC-a.]

<Pedijatrijska populacija>

4.5 Interakcije sa drugim lekovima i druge vrste interakcija
<Nisu sprovedena ispitivanja interakcija.>

<Pedijatrijska populacija>
<Ispitivanja interakcija su sprovedena samo kod odraslih.>

4.6 Plodnost, trudnoda i dojenje

[Za standardne recenice koje se odnose na trudnoc¢u i dojenje, videti ,,Dodatak I QRD obrasca”.]
[Dodatni podnaslovi kao $to su ,,Zene u reproduktivnom periodu”, ,,Kontracepcija kod muskaraca i
zena” mogu biti ukljuceni, po potrebi. |

<Trudnoéa>

<Dojenje>

<Plodnost>

4.7  Uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama

<Lek{(Smisljeno) ime} <nema ili ima zanemarljiv uticaj> <manji uticaj> <umeren uticaj> <znacajan
uticaj> na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja maSinama.> [gde je primenljivo, opisati ova
dejstva.]

<Nije relevantno.>

4.8 NezZeljene reakcije

[Za preporuke o nacinu navodenja nezeljenih reakcija prema konvenciji o ucestalosti i klasifikaciji
prema klasi sistema organa treba koristiti MedDRA terminologiju, videti ,,Dodatak II QRD obrasca™].

[Potrebno je koristiti podnaslove radi bolje preglednosti informacija o svakoj odabranoj nezeljenoj
reakciji i svakoj relevantnoj posebnoj populaciji, npr.: ,,Sazetak bezbednosnog profila”, ,, Tabelarni
prikaz nezeljenih reakcija”, ,,Opis odabranih nezeljenih reakcija” (dodatno se mogu navesti podnaslovi
1 prema odgovarajucoj nezeljenoj reakciji), ,,Ostale posebne populacije”.]

<Pedijatrijska populacija>

[Odnosi se na SVE lekove:

Na kraju odeljka 4.8 treba navesti slede¢i podnaslov:]

Prijavljivanje sumnji na nezeljene reakcije

Prijavljivanje sumnji na neZeljene reakcije posle dobijanja dozvole za lek je vazno. Time se
omogucava kontinuirano prac¢enje odnosa koristi i rizika leka. Zdravstveni radnici treba da prijave
svaku sumnju na nezeljene reakcije putem nacionalnog sistema prijavljivanja nezeljenih reakcija,
dostupno na internet stranici Agencije za lekove i medicinska sredstva Srbije
https://www.alims.gov.rs.

4.9 Predoziranje


https://www.alims.gov.rs/

[Ukoliko je neophodno, mogu biti navedeni dodatni podnaslovi kao $to su ,,Simptomi” ili ,,Terapija”]
<Pedijatrijska populacija>

5.  FARMAKOLOSKI PODACI

5.1 Farmakodinamski podaci

Farmakoterapijska grupa: {grupa}, ATC kod: <{kod}> <nije jo$§ dodeljen>
[Za lekove koji su odobreni kao bioloski sli¢ni lekovi, navesti sledece:]

<Lek {(Smisljeno) ime} je bioloski slican lek (tzv. biosimilar). Detaljnije informacije su dostupne na
internet stranici Agencije za lekove i medicinska sredstva Srbije https://www.alims.gov.rs.>

[Moze se koristiti tabelarni prikaz informacija o klinickoj efikasnosti i bezbednosti.]
<Mehanizam dejstva>

<Farmakodinamska dejstva>

<Klini¢ka efikasnost i bezbednost>

<Pedijatrijska populacija>

[Ukoliko je Evropska agencija za lekove izuzela ili odlozila obavezu podnosSenja rezultata o
pedijatrijskoj primeni leka, informaciju treba navesti na slede¢i nacin:]

[Izuzimanja koja se odnose na sve podgrupe: ]

<Evropska agencija za lekove je izuzela od obaveze podnoSenja rezultata ispitivanja leka
<{(Smisljeno) ime}> [ili za genericke lekove: <referentni lek koji sadrzi {ime aktivne(ih)
supstance(i)}>] u svim podgrupama pedijatrijske populacije u {uslovi odredeni po Planu istrazivanja u
pedijatrijskoj populaciji (PIP-u), za odobrenu indikaciju} (videti odeljak 4.2 za informacije o
pedijatrijskoj primeni).>

[Odlaganja koja se odnose na najmanje jednu podgrupu:]

<Evropska agencija za lekove je odlozila obavezu podnosenja rezultata ispitivanja leka <{(Smisljeno)
ime}> [ili za genericke lekove: <referentni lek koji sadrzi {ime aktivne(ih) supstance(i)}>] u jednoj ili
vi$e podgrupa pedijatrijske populacije u {uslovi odredeni po Planu istrazivanja u pedijatrijskoj
populaciji (PIP-u), za odobrenu indikaciju} (videti odeljak 4.2 za informacije o pedijatrijskoj
primeni).>

[Za lekove za koje je odobrena ,,uslovna dozvola za lek”, treba navesti sledece:]

<Za ovaj lek je izdata takozvana ,,uslovna dozvola za lek”. To znaci da se ocekuju dodatni podaci o
ovom leku.

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije ¢e najmanje jednom godiSnje procenjivati nove
informacije o ovom leku i azurira¢e Sazetak karakteristika leka ukoliko je neophodno.>

[Za lekove za koje je odobrena ,,dozvola pod posebnim okolnostima”, treba navesti sledece:|

<Za ovaj lek je izdata ,,dozvola pod posebnim okolnostima”. To znaci da <s obzirom na malu
ucestalost bolesti> <zbog nauc¢nih razloga> <zbog etickih razloga> nije bilo moguce doc¢i do potpunih
informacija o ovom leku.

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije ¢e svake godine procenjivati sve nove informacije
koje postanu dostupne i azurirace Sazetak karakteristika leka ukoliko je neophodno.>

[Za genericke lekove, ukoliko je za referentni lek izdata ,,dozvola pod posebnim okolnostima”, treba
navesti sledece:]


https://www.alims.gov.rs/

<Referentni lek koji sadrzi {aktivna supstanca} za koji je izdata ,,dozvola pod posebnim okolnostima”.
To znaci da <s obzirom na malu ucestalost bolesti> <zbog nauc¢nih razloga> <zbog eti¢kih razloga>
nije bilo moguce do¢i do potpunih informacija o referentnom leku. Agencija za lekove i medicinska
sredstva Srbije ¢e svake godine procenjivati sve nove informacije koje postanu dostupne i azurirace
Sazetak karakteristika leka ukoliko je neophodno, u skladu sa Sazetkom karakteristika leka
referentnog leka.>

5.2 Farmakokineti¢ki podaci

<Resorpcija>
<Distribucija>
<Biotransformacija>
<Eliminacija>
<Linearnost/nelinearnost>

[Ukoliko je primenljivo, ovde treba navesti dodatni(e) podnaslov(e) kao $to je(su) ,,O8tec¢enje funkcije
bubrega”, ,,O8tecenje funkcije jetre”, ,,Starije osobe”, ,,Pedijatrijska populacija” ili ,,Ostale posebne
populacije” (precizirati). |

<Farmakokineti¢ki/farmakodinamski odnos(i)>

5.3 Neklini¢ki podaci o bezbednosti primene

[Ukoliko je neophodno, ovde se moze navesti dodatni podnaslovi kao $to je ,,Ispitivanja na
Zivotinjama u juvenilnom periodu”.]

<Neklinicki podaci ne ukazuju na poseban rizik za ljude na osnovu konvencionalnih ispitivanja
bezbednosne farmakologije, toksi¢nosti ponovljenih doza, genotoksi¢nosti, karcinogenog potencijala,
reproduktivne i razvojne toksi¢nosti.>

<U neklinickim ispitivanjima zapazena su dejstva samo pri izlozenosti dozama koje su znatno vece od
maksimalno dozvoljenih kod ljudi, §to ukazuje na njihov mali znacaj za klini¢ku primenu.>

<Nezeljene reakcije koje nisu zabelezene u klinickim ispitivanjima, ali su zapazene kod zivotinja pri
nivoima izloZenosti sli¢nim nivoima izloZenosti kod ljudi i sa mogu¢im znacajem za klinicku primenu,

bile su sledece:>

<Procena rizika za Zivotnu sredinu (engl. Environmental risk assessment, ERA)>

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Lista pomo¢nih supstanci

[Naziv pomoéne(ih) supstance(i) treba navesti na srpskom jeziku.]

[Za lekove za naprednu terapiju, treba opisati sisteme za zastitu proizvoda (engl. preservative
systems).]

<Nema.>

6.2 Inkompatibilnost

<Nije primenljivo.> [ukoliko je prikladno, kao npr. za ¢vrste oralne farmaceutske oblike. ]



<U odsustvu ispitivanja kompatibilnosti, ovaj lek ne sme da se mesa sa drugim lekovima.> [npr. za
parenteralne oblike.]

<Ovaj lek ne sme da se mesa sa drugim lekovima, osim sa onima koji su navedeni u odeljku <6.6> <i>
<12>>

6.3 Rok upotrebe

[Ovde treba navesti informacije o roku upotrebe gotovog leka, kao i o periodu stabilnosti nakon prvog
otvaranja i/ili rekonstitucije/razblazivanja.

Za sterilne lekove potrebno je dodatno koristiti smernicu EMA ,,Note for Guidance on Maximum
Shelf-Life for Sterile Products for Human Use after First Opening or Following Reconstitution”.
Treba navesti samo jedan krajnji rok upotrebe za gotov lek, cak i ako razli¢ite komponente leka mogu
imati razliciti rok upotrebe (npr. prasak i rastvarac). |

<...> <6 meseci> <...> <1 godina> <18 meseci> <2 godine> <30 meseci> <3 godine> <...>
6.4 Posebne mere opreza pri cuvanju
[Za receni¢ne formulacije koje se odnose na uslove ¢uvanja, videti ,,Dodatak III QRD obrasca”. ]

[Ovde treba navesti opste uslove ¢uvanja gotovog leka, uz upuéivanje na odeljak 6.3, tamo gde je to
primenljivo:]

<Za uslove ¢uvanja nakon <rekonstitucije> <razblazivanja> <prvog otvaranja> leka, videti odeljak
63>

Za vakcine, ako postoje podaci, primenljivo je sledece: <Podaci o stabilnosti pokazuju da su sastojci
vakcine stabilni x sati kada se vakcina ¢uva na temperaturi od y °C do z °C. Na kraju ovog perioda,
vakcinu <(Smisljeno) ime> treba odmah primeniti ili odbaciti. Ovi podaci su namenjeni zdravstvenim
radnicima u slu¢aju privremenih temperaturnih odstupanja.>

6.5 Priroda isadrZaj pakovanja <i posebna oprema za upotrebu, primenu ili implantaciju>
[Predlozeni opcioni deo naslova ,,i posebna oprema za upotrebu, primenu ili implantaciju” odnosi se
samo na lekove za naprednu terapiju.

Ukoliko je neophodno, mogu da budu ukljucene i ilustracije sa objaSnjenjima. ]

[Visestruka pakovanja treba takode navesti u ovom odeljku, npr. ,,Visestruko pakovanje sadrzi 180 (2
pakovanja od 90) film tableta™.]

<Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakovanja.>

6.6 Posebne mere opreza za odlaganje <i druga rukovanja lekom>

[Ukljucuje prakti¢na uputstva za pripremu i rukovanje lekom, tamo gde je to primenljivo, kao i
uputstva za odlaganje leka i otpadnog materijala koji je preostao nakon upotrebe leka.

Ovde se moze razmotriti i prikaz prakti¢nih informacija putem piktograma uz tekst, ukoliko je

neophodno.]

<Primena u pedijatrijskoj populaciji>

<Nema posebnih zahteva <za odlaganje>.>
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< Svu neiskoris¢enu koli¢inu leka ili otpadnog materijala treba ukloniti, u skladu sa vaze¢im
propisima.>

7. NOSILAC DOZVOLE

[Naziv drzave navesti na srpskom jeziku.]
{Naziv i adresa}

<{tel}>

<{faks}>

<{e-mail }>

8. BROJ(EVI) DOZVOLE(A) ZA LEK

9. DATUM PRVE DOZVOLE/DATUM OBNOVE DOZVOLE ZA LEK

[U skladu sa dokumentom ,, Guideline on Summary of Product Characteristics”, datum treba navesti
u slede¢em formatu:]

<Datum prve dozvole za lek: {DD. mesec GGGG}>

<Datum poslednje obnove dozvole za lek: {DD. mesec GGGG}>

[Datum prve dozvole treba da odgovara inicijalnoj dozvoli za stavljanje u promet leka o kome se radi.
Nosilac dozvole je u obavezi da navede datum dozvole za lek nakon dobijanja Resenja sa aneksima.
Ne bi trebalo da odrazava pojedina¢na odobrenja za prezentaciju koja su uvedena putem naknadnih
varijacija i/ili extension line.

Datum (uslovne) obnove dozvole treba da odgovara vazecoj (uslovnoj) obnovi dozvole za lek.]

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

[Ovaj deo treba da popuni nosilac dozvole (engl. Marketing Authorisation Holder, MAH) u vreme
Stampanja nakon §to je promena u SmPC zabelezena ili odStampana.

Nakon davanja odobrenja navodi se datum zadnje odobrenog azuriranog teksta SmPC-a, npr. datum
odobrenja poslednje izmene koja uti¢e na SmPC ili obnova ili prenos dozvole.

Za izmene tipa IA/IAn koje uti¢u na informacije o leku, datum revizije teksta treba da bude datum
implementacije izmene od strane MAH-a.

Za izmene tipa IB, tip Il i/ili grupu izmena koje uticu na informacije o leku i zahtevaju odobrenje od
strane Agencije, datum revizije teksta odgovara datumu odobrenja od strane Agencije (datum
obavestenja o odobrenju izmene).]

<{MM/GGGG.}>

<{DD.MM.GGGG.}>
<{DD. mesec GGGG.}>

<11. DOZIMETRIJA>

<12. UPUTSTVA ZA PRIPREMU RADIOFARMACEUTIKA>

<Svu neiskoris¢enu koli¢inu leka ili otpadnog materijala treba ukloniti, u skladu sa vaze¢im
propisima.>
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Detaljne informacije o ovom leku su dostupne na internet stranici Agencije za lekove i medicinska
sredstva Srbije https://www.alims.gov.rs.
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ANEKS II

A.  <PROIZVODAC(I) BIOLOSKE(IH) AKTIVNE(IH)
SUPSTANCE(I) I> PROIZVODAC(I) ODGOVORAN(NI) ZA
PUSTANJE SERIJE LEKA U PROMET

B. USLOVI ILI OGRANICENJA VEZANI ZA SNABDEVANJE
I PRIMENU

C. OSTALI USLOVI I ZAHTEVI DOZVOLE ZA LEK

D. USLOVI ILI OGRANICENJA VEZANI ZA BEZBEDNU I
EFIKASNU PRIMENU LEKA

<E. POSEBNE OBAVEZE ZA SPROVODENJE MERA NAKON
IZDAVANJA DOZVOLE KOD <USLOVNE DOZVOLE ZA
LEK> <DOZVOLE ZA LEK POD POSEBNIM
OKOLNOSTIMA>>

[Aneks II se odnosi na misljenje Agencije o uslovima i specifi¢cnim obavezama, ako/kada je
primenljivo, koje treba navesti uz dozvolu za lek. Da bi se olaksala procena, podnosioci zahteva treba
da popune ovaj Aneks i dostave nacrt zajedno sa Sazetkom karakteristika leka, Obelezavanjem i
Uputstvom za lek kada podnose informacije o leku kao deo zahteva za izdavanje dozvole za lek.
Konacan sadrzaj Aneksa II ¢e odrediti Agencija kao rezultat procene zahteva. ]
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A.  <PROIZVODAC(I) BIOLOSKE(IH) AKTIVNE(IH) SUPSTANCE()) I>
PROIZVOPAC(I) ODGOVORAN(NI) ZA PUSTANJE SERIJE LEKA U PROMET

<Naziv(i) 1 adresa(e) proizvodaca bioloske(ih) aktivne(ih) supstance(i)

{Naziv i adresa}>

Naziv(i) i adresa(e) proizvodaca odgovornog(ih) za pustanje serije leka u promet

{Naziv i adresa}

[U slucajevima kada je naznaceno vise od 1 proizvodaca odgovornog za pustanje serije leka u promet,
navedite sve 1 dodajte slede¢u recenicu:]

<U stampanom Uputstvu za lek se mora navesti naziv i adresa proizvodaca odgovornog za pustanje
navedene serije u promet.>

B. USLOVIILI OGRANICENJA VEZANI ZA SNABDEVANJE I PRIMENU

<Lek se izdaje bez lekarskog recepta.>

<Lek se izdaje uz lekarski recept za visekratno (obnovljivo) izdavanje.>

<Lek se izdaje uz lekarski recept za jednokratno (neobnovljivo) izdavanje.>

<Lek se izdaje uz poseban lekarski recept.>

<Lek se izdaje uz ograniceni lekarski recept (videti Aneks I: Sazetak karakteristika leka, odeljak 4.2).>
<Lek se izdaje uz poseban i ograniceni lekarski recept (videti Aneks I: Sazetak karakteristika leka,
odeljak 4.2).>

<Samo bolnicka primena.>

[Navodi se za rezime izdavanja ,,Lek se izdaje uz ograni¢eni lekarski recept.” i ,,Lek se izdaje uz
poseban i ograniceni lekarski recept.” tj. za lekove koji se obavezno primenjuju u sekundarnim i
tercijarnim zdravstvenim ustanovama; bez ovoga navoda lek ovih rezima izdavanja moze da se
primenjuje i u primarnim zdravstvenim ustanovama i izdaje u javnim (nebolnickim) apotekama. |

C. OSTALI USLOVIIZAHTEVI DOZVOLE ZA LEK

. Periodicni izveStaji o bezbednosti leka (engl. Periodic safety update reports, PSURs)

Nosilac dozvole za lek duzan je da postupa u odnosu na podnosenje PSUR dokumenata za ovaj lek

Agenciji za lekove 1 medicinska sredstva Srbije u skladu sa zahtevima za podnoSenje PSUR

dokumenata <primenjivim za ovaj lek koji su definisani EURD (engl. Union reference date) listom i

svim njenim slede¢im azuriranim verzijama.> <na osnovu propisa kojima se ureduje

farmakovigilanca.>

PSUR dokument treba dostaviti i na zahtev Agencije za lekove i medicinska sredstva Srbije.

D. USLOVIILI OGRANICENJA VEZANI ZA BEZBEDNU I EFIKASNU PRIMENU
LEKA

o Plan upravljanja rizikom (engl. Risk management plan, RMP)

Nosilac dozvole za lek duzan je da sprovodi zahtevane aktivnosti i intervencije
farmakovigilance, detaljno navedene u dogovorenom Planu upravljanja rizikom (RMP)
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prikazanom u Modulu 1.8.2 dokumentacije dozvole za lek i svim slede¢im dogovorenim
azuriranim verzijama RMP-a.

Azurirani RMP treba dostaviti:

e na zahtev Agencije za lekove i medicinska sredstva Srbije;

e prilikom svake izmene sistema upravljanja rizikom, a narocito kada je ta izmena rezultat
primljenih novih informacija koje mogu voditi ka znaajnim izmenama odnosa korist/rizik,
odnosno kada je izmena rezultat ostvarenja nekog vaznog cilja (u smislu farmakovigilance ili
minimizacije rizika).

[Kada je to opravdano proporcionalnim pristupom zasnovanim na riziku, Agencija moze da
odredi rok za podnosenje slede¢eg azuriranja RMP-a. U tom slucaju, ukljucite:]
<Azurirani RMP treba podneti do {prema dogovorenom vremenskom rasporedu}.>

o <Dodatne mere minimizacije rizika>

[Ovde ¢e se dodati sve dodatne mere minimizacije rizika i njihove klju¢ne poruke. Obrazac za ovaj
odeljak je uklju¢en u smernicu EMA: Guidance on the format of the risk management plan (RMP) in
the EU - in integrated format - Annex 6 - Details of proposed additional risk minimisation activities
koja se nalazi na internet stranici Evropske agencije za lekove: https://www.ema.europa.eu/human-
regulatory/marketing-authorisation/pharmacovigilance/risk-management/risk-management-plans.
Ostavite prazno ako u RMP-u nisu predlozene dodatne mere minimizacije rizika. ]

. <Obaveza sprovodenja mera nakon izdavanja dozvole za lek

Nosilac dozvole je duzan, u okviru navedenog vremenskog roka, da sprovede slede¢e mere:

[Ovde se navode sve mere nakon izdavanja dozvole za lek koje su izreCene kao uslov za dozvolu za
lek.

Gde je prikladno, navedite svaku predlozenu meru nakon izdavanja dozvole i da li je ta mera
ispitivanje efikasnosti leka nakon izdavanja dozvole za lek (engl. post-authorisation efficacy study,
PAES).

Za ispitivanje bezbednosti primene leka nakon izdavanja dozvole za lek (engl. post-authorisation
safety study, PASS), molimo Vas da jasno navedete u opisu ispitivanja ukoliko je neintervencijsko.
Rok: molimo vas ukljuéite samo predvidenu vremensku tacku zavr$nog izvestaja o rezultatima
ispitivanja. Tacni ciljevi u vezi sa podnosenjem protokola/ugovorom i periodi¢nim izvestajima treba
da budu detaljno opisani u RMP-u.]

Opis Rok
<Ispitivanje efikasnosti leka nakon izdavanja dozvole za lek (engl. Post-
authorisation efficacy study, PAES): [naziv ili opis ispitivanja]>
<Neintervencijsko ispitivanje bezbednosti primene leka nakon izdavanja dozvole
za lek (engl. Post-authorisation safety study, PASS): [naziv ili opis ispitivanja]>>

<E. POSEBNE OBAVEZE ZA SPROVODENJE MERA NAKON IZDAVANJA DOZVOLE
KOD <USLOVNE DOZVOLE ZA LEK> <DOZVOLE ZA LEK POD POSEBNIM
OKOLNOSTIMA>>

[Popunjava se samo u slucaju da se podnosi zahtev za uslovnu dozvolu za lek ili dozvolu za lek pod
posebnim okolnostima.]

<S obzirom na to da je ovo uslovna dozvola za lek, nosilac dozvole je duZzan da u okviru navedenog
vremenskog roka sprovede slede¢e mere:>
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<S obzirom na to da je ovo dozvola za lek pod posebnim okolnostima, nosilac dozvole je duzan da u
okviru navedenog vremenskog roka sprovede sledece mere:>

[Ovde ¢e biti navedene sve posebne obaveze.

Za PASS, molimo vas da jasno navedete u opisu ispitivanja ukoliko je neintervencijsko.

Rok: molimo ukljucite samo predvidenu vremensku tacku zavrSnog izvestaja o rezultatima ispitivanja.
Tacni ciljevi u vezi sa podnoSenjem protokola/ugovorom i periodi¢nim izvestajima treba da budu
detaljno opisani u RMP-u.]

Opis Rok
<Neintervencijsko ispitivanje bezbednosti primene leka nakon izdavanja dozvole
za lek (PASS): [naziv ili opis ispitivanja]>>
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ANEKS III
OBELEZAVANJE I UPUTSTVO ZA LEK

[Izgled Obelezavanja i Uputstva za lek predstavljeni u ovom obrascu su namenjeni samo za
Word/PDF dokument (Aneksi) predloga teksta(ova) koji se prilaze(u) uz zahtev(e) u nacionalnom
postupku. Smernice o tome kako najbolje predstaviti stvarno odstampano pakovanje i Uputstvo za lek
(npr. font 1 veli¢ina slova, upotreba boja, raspored teksta (engl. lay-out) itd.) su dostupne u ,,Uputstvu
za izradu nacrta pakovanja” objavljenom na internet stranici Agencije
(https://www.alims.gov.rs/regulativa/humani-lekovi/uputstva/). |

[Napomena: uokvireni naslovi u Aneksu IIIA daju se kao pomo¢ podnosiocima zahteva prilikom
popunjavanja obrasca; treba da ostanu u dozvoli. Medutim, oni ne treba da se pojavljuju u kona¢nom
Stampanom materijalu za pakovanje (mock-up/uzorci).

Poseban tekst za obelezavanje spoljasnjeg i unutrasnjeg pakovanja treba priloZiti prema jacini i
farmaceutskom obliku. U jednom dokumentu mogu se predstaviti razliite veli¢ine pakovanja iste
jacine. Nakon $to Agencija usvoji kombinovani tekst obelezavanja, tekst nije potrebno odvajati.
Potrebno je obezbediti posebno Uputstvo za lek po jacini i farmaceutskom obliku. Medutim, tokom
procesa procene, potrebno je da podnosioci zahteva priloze uputstva za razli¢ite jacine u jednom
dokumentu u slucaju kada se isti tekst odnosi na sve obuhvacene jacine, vrste/veli¢ine pakovanja,
jasno navodeci jacinu ili prezentaciju na koju se dodatni tekstualni elementi odnose. U postupku
procene, Agencija moze da zatrazi razdvajanje zajednickog predloga uputstva na posebna Uputstva za
lek, u slucajevima kada je to opravdano. Kada podnosioci zahteva razmatraju da izraduju
kombinovana Stampana uputstva, detaljno obrazlozenje za takvo kombinovano Uputstvo za lek mora
da bude uklju¢eno u zahtev prilikom podnosenja. ObrazloZenje treba da uzme u obzir smernice
objavljene u dokumentu na internet stranici Evropske agencije za lekove ,,Compilation of QRD
decisions on stylistic matters”. Na osnovu odluke Agencije (od slucaja do slucaja) sa kombinovanim
tekstom Uputstva za lek, tekst nije potrebno odvajati nakon usvajanja.

Medutim, u svim drugim slucajevima, podnosilac zahteva mora da obezbedi posebno Uputstvo za lek
prema jacini i farmaceutskom obliku, koje sadrzi sve veli¢ine pakovanja koje se odnose na jacinu i
farmaceutski oblik datog leka.
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Tekst koji se nece pojaviti u kona¢nom Stampanom materijalu treba da bude predstavljen kao sivo
osencen tekst. |

[Kartica sa upozorenjima za pacijenta:
U slucaju da kartica sa upozorenjima za pacijenta treba da se prilozi u kutiju, onda ¢e sam tekst kartice
morati da bude deo informacija o leku (na kraju poslednjeg dela za obelezavanje (npr. bocica)).]

[Mobilne tehnologije:

Elementi koji mogu da sadrze informacije o leku i druge korisne informacije za zdravstvene radnike i
pacijente/korisnike u digitalnom obliku i da ih ucine lako dostupnim pomocu mobilne tehnologije
(npr. QR kod) mogu biti uklju¢ena u materijal za pakovanje i/ili Uputstvo za lek, a pozicija ne treba da
remeti opstu Citljivost.

Pozivanje na mobilnu tehnologiju treba da se navodi u Aneksu IIIA i/ili IIIB kao ,,naziv mobilne
tehnologije” (sivo osencen tekst) i da bude propracen odgovaraju¢im URL-om, tj. ,,{naziv mobilne
tehnologije} + {URL}”.

Kori$¢enje elemenata mobilnih tehnologija ne moze da zameni obavezne informacije na pakovanju
leka, npr. Stampanom Uputstvu za lek.

Stvarne informacije koje se pruzaju preko funkcije mobilnih tehnologija ¢e odrediti poseban odeljak
Ancksa IITA 1/ili I1IB gde treba da se navede gore navedena referenca (npr. pod ,,nacin primene” u
sluc¢aju video snimka koji pokazuje kako treba primenjivati lek).]
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A. OBELEZAVANJE

[NAPOMENA: navedeni podaci moraju da se navedu na spoljasnjem i unutrasnjem pakovanju leka.
Podatke treba prikazati prema obrascu u nastavku, bez obzira na njihov redosled na §tampanom
pakovanju i njihov polozaj i mogucée ponavljanje na pojedina¢nim stranama/preklopima pakovanja
(npr. gornji poklopac, prednji, zadnji, itd.). Blue box i njegov sadrzaj ne treba ukljucivati. Redosled
predstavljanja razli¢itih elemenata za obelezavanje pakovanja treba da bude sekvencijalan, tj. za svaku
jac¢inu i1 farmaceutski oblik prvo treba ukljuciti delove spoljasnjeg pakovanja, a zatim odgovarajuce
delove unutrasnjeg pakovanja.

Kada se koristi isti tekst za spoljasnje i unutrasnje pakovanje, to treba jasno navesti u naslovu i upisati
potrebne podatke pod {vrsta/tip}. Tekst koji je identiCan za razli¢ite veli¢ine pakovanja treba navesti
samo jednom, npr. tekst unutrasnje nalepnice bocice gde je takva bocica deo razlicitih veli¢ina
pakovanja.

Na stampanom materijalu spoljasnje ambalaze treba obezbediti prazan prostor za propisanu dozu;
medutim, ovo ne bi trebalo da se pojavljuje u tekstu za Obelezavanje (Aneks I1IA).]

[Uokvireni naslovi su pomo¢ podnosiocima zahteva prilikom popunjavanja obrasca; treba da ostanu u

aneksima dozvole za lek. Medutim, oni se ne pojavljuju u kona¢nim Stampanim materijalima za
pakovanje (mock-up/uzorci).]
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA <SPOLJASNJEM PAKOVANJU> <I>
<UNUTRASNJEM PAKOVANJU>

{VRSTA/TIP}

[U slucaju visestrukog pakovanja, spoljasnje i intemedijerno pakovanje treba da budu predstavljeni
kao odvojeni delovi za obelezavanje, tj. tekst spoljasnjeg pakovanja treba da se naznaci i da sadrzi
Blue box; tekst intermedijernog pakovanja treba da se naznaci i da ne sadrzi Blue box.

U slucajevima kada se lek registruje i kao pojedinacno pakovanje pored visestrukog pakovanja,
pakovanje treba da bude predstavljeno odvojeno i ne sme se kombinovati sa obelezavanjem
visestrukog spoljasnjeg i intermedijernog pakovanja.]

| 1. NAZIV LEKA

{(Smisljeno) ime jacina farmaceutski oblik} [kao $to je navedeno u odeljku 1. SmPC-a]
<§>[navodi se ispred aktivne supstance koja je narkotik] {aktivna(e) supstanca(e)}

[Pozivanje na aktivnu supstancu treba da odgovara jacini izrazenoj u nazivu leka,
npr. (Smisljeno) ime 60 mg kapsule
toremifen
(jer 60 mg odgovara toremifenu, ¢ak i ako se aktivna supstanca zapravo nalazi u obliku
toremifen-citrata).]

[,,Uputstvo za izrazavanje jacine leka” je dostupno na internet stranici Agencije (kao §to je navedeno u
odeljku 1. SmPC-a i u odeljku za naziv leka u Obelezavanju i Uputstvu za lek).].

[Na mock-up-u i uzorcima pakovanja, ovi podaci se mogu navesti u razli¢itim redovima ili razli¢itim
veli¢inama fonta ako je neophodno, pod uslovom da se naziv leka uvek pojavljuje kao integrisana
graficka celina,
npr. (Smisljeno) ime Z mg/ml

rastvor za injekciju]

[Internacionalni nezasti¢eni naziv (INN) aktivne(ih) supstance(i) ¢e biti ukljucen na srpskom jeziku,
ili, u odsustvu INN-a, treba koristiti uobicajene nazive.
Pored toga, razlicite jacine lekova sa fiksnom kombinacijom treba da budu prikazane odvojeno sa
kosom crtom ,,/””. Nazive aktivnih supstanci takode treba prikazati odvojeno sa kosom crtom ,,/”.
Redosled navodenja aktivnih supstanci i odgovarajuée jacine treba da prate redosled klasifikacije
Svetske zdravstvene organizacije (SZ0),
npr. (Smisljeno) ime 150 mg/12,5 mg tablete

irbesartan/hidrohlortiazid]

[Ako lek sadrzi vise aktivnih supstanci, navesti do tri aktivne supstance. ]

| 2. NAVODENJE AKTIVNE(IH) SUPSTANCE(I)

[Izrazeno kvalitativno i kvantitativno po jedinici doziranja ili prema obliku primene za datu zapreminu
ili telesnu masu. Kada je aktivna supstanca prisutna kao so, ovo treba jasno navesti, npr. za gore
navedene primere: ,,60 mg toremifena (u obliku toremifen-citrata)” ili ,,toremifen-citrat, odgovara 60
mg toremifena”; ,,60 mg diltiazem-hidrohlorida”. Podaci treba da se zasnivaju na informacijama o
aktivnoj supstanci datim u odeljku 2. SmPC-a.]

[Termin za skraceni farmaceutski oblik prilagoden pacijentu (engl. patient-friendly), odnosno Unit of
presentation moze se koristiti u slucaju ogranicenja prostora na pakovanju, npr. ,,Jedna tableta
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sadrzi...” umesto ,,Jedna film tableta sadrzi...”. Lista Units of presentation se objavljuje u bazi EDQM
Standard terms.]

[Za vakcine je potrebno kvalitativno i kvantitativno navesti i adjuvanse/adsorbense.

Podaci moraju biti u skladu sa navedenim o aktivnoj(im) supstanci(ama) i adjuvansu(ima)/
adsorbensu(ima) u odeljku 2. SmPC-a.]

[Kada Iek za naprednu terapiju sadrzi ¢elije ili tkiva, reenica ,,Ovaj lek sadrzi Celije
humanog/zivotinjskog {po potrebi} porekla” zajedno sa kratkim opisom ovih ¢elija ili tkiva i njihovog

specificnog porekla, ukljucujuéi vrste zivotinja u slu¢ajevima porekla koje nije humano.]

<Ovaj lek sadrzi ¢elije <humanog> <zivotinjskog> porekla.>

| 3. SPISAK POMOCNIH SUPSTANCI

[Navesti kvalitativno one pomoc¢ne supstance za koje je poznato da imaju prepoznatljivo dejstvo ili
uticaj i ukljucene su u smernicu ,, Excipients in the labelling and package leaflet of medicinal products
for human use”. Medutim, ako je lek za parenteralnu primenu, topikalnu ili okularnu upotrebu ili ako
se koristi za inhalaciju, moraju se navesti sve pomoc¢ne supstance.

Spisak pomo¢nih supstanci se moze spojiti sa navodenjem aktivne(ih) supstance(i) u Stampanim
materijalima, ako to pomaze u poboljSanju ¢itljivosti, npr. ,,Jedna kapsula sadrzi 60 mg toremifena (u
obliku toremifen-citrata) i laktozu, monohidrat.”]

[Za lekove za naprednu terapiju, treba opisati sisteme za zastitu proizvoda (engl. preservative
systems).]

‘ 4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ PAKOVANJA

[Farmaceutski oblik u skladu sa punim standardnim terminima na srpskom jeziku objavljenim u bazi
~EDOM Standard terms”, kao $to je navedeno u odeljku 3. SmPC-a.
Skraceni termini za farmaceutski oblik prilagoden pacijentu, zbog ograni¢enog prostora na pakovanju,
razmatrace se od slucaja do slucaja. U tom slucaju, termin za farmaceutski oblik pogodan za pacijenta
treba navesti u zagradi uz pun farmaceutski oblik, u odeljku 3. SmPC-a.
Sadrzaj navesti po telesnoj masi, zapremini ili broju doza ili broju jedinica primene leka (tj. veli¢ina
pakovanja, ukljucuju¢i upucivanje na sve druge delove pakovanja kao $to su igle, tupferi itd.).
Informacije treba da budu Sto jednostavnije i opisnije koristeci termine koji se koriste u odeljcima 3. i
6.5 SmPC-a. S obzirom na to da je farmaceutski oblik ve¢ pomenut kao deo naziva leka u odeljku 1,
ovde ga treba ponoviti sivo osencenim tekstom (kako se ne bi vise puta pojavljivao na konacnom
Stampanom materijalu).
U slucaju zajednickog teksta obelezavanja koji obuhvata razlicite veli¢ine pakovanja iste jacine leka,
svaka sledeca veli¢ina pakovanja treba da bude navedena u posebnoj alineji sivo osenc¢enim tekstom,
npr. 28 film tableta

56 film tableta

100 film tableta]

[U slucaju pakovanja za inicijalnu terapiju, navesti kao u slede¢em primeru:
,,Pakovanje za inicijalnu terapiju

Jedno pakovanje od 28 film tableta za terapiju tokom 4 nedelje sadrzi:

7 film tableta ,,X”” od 5 mg

7 film tableta ,,X” od 10 mg

7 film tableta ,,X” od 15 mg
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7 film tableta ,,X” od 20 mg”]

[U slucaju visestrukih pakovanja, navesti kao u slede¢em primeru:

Na spoljasnjoj kutiji ili nalepnici: ,,Visestruko pakovanje: 180 (2 pakovanja po 90) film tableta”.
Na intermedijernoj kutiji (bez Blue box-a): ,,90 film tableta. Sastavni deo viSestrukog pakovanja, ne
moze se prodavati odvojeno.”.]

5.  NACIN(I) I PUT(EVI) PRIMENE

[Nacin primene: uputstva za pravilnu upotrebu leka, npr. ,,Ne gutati”, ,,Ne zvakati”, ,,Dobro
promuckati pre upotrebe”. U svim sluc¢ajevima, a posebno ako svi detaljniji podaci ne mogu da budu
navedeni na samom spoljaSnjem pakovanju, mora se uputiti na Uputstvo za lek:]

Pre upotrebe procitati Uputstvo za lek.

[Put primene u skladu sa standardnim terminima objavljenim u bazi ,,EDOM Standard terms” na
srpskom jeziku.]

6. POSEBNO UPOZORENJE DA SE LEK MORA CUVATI VAN VIDOKRUGA 1
DOMASAJA DECE

Cuvati van vidokruga i domasaja dece.

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

[Posebna upozorenja na Obelezavanju se navode u slu¢ajevima u kojima se smatraju veoma vaznim da
bi se ispunio cilj minimizacije rizika (npr. ,,Citotoksi¢no: rukujte s oprezom.”, ,,MoZe izazvati urodene
mane.”, itd.).]

[Za lek proizveden iz humane krvi, odnosno iz komponenata krvi navodi se recenica:
<Lek je proizveden iz humane krvi.>

[U slucaju lekova za naprednu terapiju za autolognu primenu, bice ukljuceni jedinstveni identifikator
pacijenta i recenica ,,Samo za autolognu primenu”.]
<Samo za autolognu primenu.>

<A Oprez: Mogu¢ uticaj na upravljanje vozilom ili maSinama.> [prazan trougao u boji teksta, okrenut
na gore; za lekove sa umerenim uticajem na sposobnost upravljanja vozilom ili masinama]

< A Oprez: Snazan uticaj na upravljanje vozilom ili masinama.> [pun trougao crvene boje, okrenut na
gore; za lekove sa snaznim uticajem na sposobnost upravljanja vozilom ili masinamal]

‘ 8. DATUM ISTEKA ROKA UPOTREBE

[Navesti: ,,Vazi do:”.]
[Odstampani datum isteka roka upotrebe treba da bude izrazen samo sa mesecom i godinom, bez

slovnih skrac¢enica. Ako tehni¢ki ne moze da se navede bez slovnih skracenica, koristi se skracenica:
,»EXP”. Mesec se navodi sa dve cifre ili najmanje tri slova, a godina sa 4 cifre (npr: februar 2007, feb
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2007, 02/2007). Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca. Za lekove
za naprednu terapiju, za datum isteka roka upotrebe treba precizirati i dan.]

[Gde je primenljivo, navesti rok upotrebe nakon rekonstitucije, razblazivanja ili nakon prvog otvaranja
kontejnera u skladu sa odeljkom 6.3 SmPC-a ili se pozvati na odgovaraju¢i deo Uputstva za lek.
Medutim, ako se rok upotrebe nakon rekonstitucije razlikuje, u zavisnosti od toga kako ili sa ¢ime je
rekonstituisan, onda treba navesti re¢enicu na pakovanju, kao npr: ,,Za rok upotrebe rekonstituisanog
leka, videti Uputstvo za lek.”]

| 9. POSEBNI USLOVI CUVANJA

[Recenica(e) treba(ju) da odrazava(ju) posebne mere opreza navedene u odeljku 6.4 SmPC-a. Za
recenic¢ne formulacije koje se odnose na uslove ¢uvanja, videti ,,Dodatak III QRD obrasca”.]

10. POSEBNE MERE OPREZA ZA ODLAGANJE NEISKORISCENOG LEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTICU OD LEKA, AKO JE PRIMENLJIVO

[Recenica(e) treba(ju) da odrazava(ju) posebne mere opreza preporucene u odeljku 6.6 ili 12. SmPC-a,
npr. za radiofarmaceutike, citostatike.]

11. NAZIV I ADRESA NOSIOCA DOZVOLE ZA LEK

[<Nosilac dozvole:> Ovaj podnaslov ne treba navoditi na spoljasnjem pakovanju. ]

[Navesti grad, postanski broj (ako je dostupan) i naziv drzave nosioca dozvole na srpskom jeziku
(Republika Srbija) u skladu sa podacima koji su navedeni u Agenciji za privredne registre (mogu biti
ukljuceni brojevi telefona, faksa ili e-mail (ne sme se navoditi internet stranica MAH-a, niti e-mail
koji sadrzi internet adresu MAH-a).]

{Naziv i adresa}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail }>

12. BROJ(EVI) DOZVOLE(A) ZA LEK

[U slucaju zajednickog teksta Obelezavanja koji sadrzi razlicite veli¢ine pakovanja iste jacine, svaka
sledeca veli¢ina pakovanja treba da bude navedena u posebnoj alineji sivo osencenim tekstom,
npr. RS-H-{000000}-001 28 film tableta
RS-H-{000000}-002 56 film tableta
RS-H-{000000}-003 100 film tableta]
Za vise visestrukih pakovanja, jasno navesti na koje pakovanje se odnosi koji broj dozvole, npr.
RS-H-{000000}-004 120 film tableta (2 pakovanja od 60)
RS-H-{000000}-005 180 film tableta (3 pakovanja od 60)]

RS-H-{000000}-{000}

13. BROJ SERIJE<, OZNAKE DONACIJE I PROIZVODA>
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[Navesti ,,Serija:” ili ,,Broj serije:”. Ako tehnicki ne moze da se navede bez slovnih skracenica, koristi
se skracenica: ,,Lot”.]

[Predlozeni opcioni naslov ,,0ZNAKE DONACIJE I PROIZVODA? je samo za lekove za naprednu
terapiju.]

[Za lekove za naprednu terapiju treba ukljuciti oznake donacije i proizvoda.]

14. REZIM IZDAVANJA LEKA

<Na recept.>
<Bez recepta.>

15. UPUTSTVA ZA UPOTREBU

[Navodi se samo za lekove koji se izdaju bez lekarskog recepta, ukljucuju:

- Indikaciju(e).

- Preporuke za doziranje, kontraindikaciju(e) i upozorenje(a); ako se ne mogu odStampati potpuni
podaci, treba uputiti na Uputstvo za lek, npr. ,,Pre upotrebe procitati Uputstvo za lek.”.

- Opsta upozorenja i upozorenja o predoziranju nije potrebno rutinski navoditi, ali za odredene lekove
takva upozorenja mogu biti dodata tokom procesa izdavanja dozvole na zahtev Agencije.]

16. PODACI NAPISANI BRAJEVIM PISMOM

[Podaci koji ¢e se pojaviti Brajevim pismom na Stampanom spoljasnjem pakovanju treba da budu
navedeni ovde u normalnom tekstualnom formatu. Nema potrebe da se ukljuci farmaceutski oblik, ako
postoji samo jedan u skladu sa smernicom ,,Guideline on the Readability of the Labelling and Package
Leaflet of Medicinal products for human Use”.]

[U slucajevima kada naziv leka nije potrebno navesti Brajevim pismom na spoljasnjem pakovanju
leka, u skladu sa navedenom smernicom, obrazlozenje za takvo izostavljanje treba da se navede u
Modulu 1.3.6. Sledecu recenicu treba navesti u ovaj odeljak sivo osencenim tekstom:

<Prihvac¢eno obrazloZenje za nenavodenje Brajevog pisma.>|

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

[Nije primenljivo, ostavlja se prazno polje.
<Sadrzi 2D barkod sa jedinstvenim identifikatorom.>
<Nije primenljivo.>]

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

[Skracenice koje ¢e se koristiti, ako su primenljive, navedene su u nastavku:]

<PC {broj} [oznaka leka]

SN {broj} [serijalizacijski broj]

NN {broj} [nacionalni broj sa liste lekova ili drugi nacionalni broj za identifikaciju leka]

ATC

EAN

[Za lekove koji ne zahtevaju jedinstveni identifikator, sledecu recenicu treba navesti sivo osencenim
tekstom:<Nije primenljivo.>]
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[Kada se ovaj obrazac koristi za unutrasnje pakovanje, ovo polje ostaje prazno.]
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE DA SADRZI BLISTER ILI STRIP

{VRSTA/TIP}

| 1. NAZIV LEKA

{(Smisljeno) ime jacina farmaceutski oblik}
{aktivna(e) supstanca(e)}

[Aktivna supstanca — videti u ovom uputstvu u odeljku 1. spoljasnjeg pakovanja.]
[Skraceni termini za farmaceutske oblike prilagodeni pacijentu u skladu sa trenutnom verzijom

standardnih termina objavljenim u bazi ,,EDQOM Standard terms”, mogu se koristiti u sluc¢aju
ogranic¢enog prostora. |

| 2. NAZIV NOSIOCA DOZVOLE ZA LEK

{Naziv} [Pun/skraceni naziv nosioca dozvole.]

‘ 3. DATUM ISTEKA ROKA UPOTREBE

‘ 4. BROJ SERIJE<, OZNAKE DONACIJE I PROIZVODA>

[Predlozeni opcioni naslov ,,0ZNAKE DONACIJE I PROIZVODA” je samo za lekove za naprednu
terapiju.]
[Za lekove za naprednu terapiju treba ukljuciti oznake donacije i proizvoda.]

|5.  DRUGO

[Ako prostor dozvoljava, ovde se mogu navesti i sve druge informacije neophodne za pravilnu

upotrebu i primenu leka, npr. dani u nedelji mogu biti ukljuceni ako se lek uzima kao pojedinac¢na
doza i ako je upakovan u kalendarski blister/strip oznacen danima u nedelji. Skra¢enice koje se koriste
su: Pon, Uto, Sre, Cet, Pet, Sub, Ned.]

[U slucaju lekova za naprednu terapiju za autolognu primenu, bi¢e ukljuceni jedinstveni identifikator

pacijenta i reenica ,,Samo za autolognu primenu”.]
<Samo za autolognu primenu.>
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE DA SADRZI MALO UNUTRASNJE PAKOVANJE

{VRSTA/TIP}

[Malo unutrasnje pakovanje je definisano kao kontejner veli¢ine do i ukljucujuci 10 ml. Od slu¢aja do
slucaja, manji broj podataka bi takode mogao da se razmotri za druge kontejnere gde nije izvodljivo da
budu navedene sve informacije. Takvi izuzetni sluc¢ajevi moraju biti opravdani, razmotreni i usaglaseni
sa Agencijom.

U sluc¢aju radiofarmaceutika, bocica treba da bude obelezena u skladu sa propisima za
radiofarmaceutike.]

‘ 1. NAZIV LEKA I PUT(EVI) PRIMENE

{(Smisljeno) ime jacina farmaceutski oblik}
{aktivna(e) supstanca(e)}
{put primene}

[Skraceni termini za farmaceutske oblike prilagodeni pacijentu u skladu sa trenutnom verzijom
standardnih termina objavljenim u bazi ,,EDQOM Standard terms”, mogu se Koristiti u slu¢aju
ograni¢enog prostora. U slucaju ograni¢enog prostora mogu se koristiti skra¢enice za puteve primenu
(i.m., i.v., s.c.) objavljene na sajtu Evropske agencije za lekove ,,Tables of non-standard
abbreviations”. Skracenice takode treba objasniti i navesti u celosti u relevantnom delu Uputstva za
lek.]

[Kada se razli¢ito Obelezavanje odnosi na razli¢ite proizvedene jedinice leka, farmaceutski oblik u
nazivu na posebnoj nalepnici pojedine proizvedene jedinice treba da se odnosi samo na tu jedinicu
(npr. posebno obelezavanje za bocCicu sa praskom i ampulu sa rastvaracem). |

[U slucaju kontejnera sa rastvarac¢em, odeljak 1 treba da glasi:

,Rastvara¢ za lek ,,X”” (navesti naziv leka; lek X se moze izostaviti, pod uslovom da se time nece
povecati rizik za bezbednu primenu)

<{Put primene}>]

| 2. NACIN PRIMENE

[Nacin primene: uputstva za pravilnu upotrebu leka, npr. ,,Ne gutati”, ,,Ne zvakati”, ,,Dobro
promuckati pre upotrebe”. Ako detaljniji podaci ne mogu da budu navedeni na samom unutrasnjem
pakovanju, moze se uputiti na Uputstvo za lek, npr. ,,Pre upotrebe procitati Uputstvo za lek.”]

‘ 3. DATUM ISTEKA ROKA UPOTREBE

[Gde je primenljivo i ukoliko prostor dozvoljava, navesti rok upotrebe nakon rekonstitucije,
razblazivanja ili nakon prvog otvaranja kontejnera.

Za lekove koji imaju ograni¢eni rok upotrebe nakon otvaranja ili rekonstitucije, preporucuje se da se
ostavi prostor gde ¢e se zabeleziti datum otvaranja ili rekonstitucije, npr. ,,Rekonstituisano:...”, ,,Rok
upotrebe:...”]

4. BROJ SERIJE<, OZNAKE DONACIJE I PROIZVODA>
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[Predlozeni opcioni naslov ,,0ZNAKE DONACIJE I PROIZVODA” je samo za lekove za naprednu
terapiju.]
[Za lekove za naprednu terapiju treba ukljuciti oznake donacije i proizvoda.]

‘ 5. SADRZAJ PO JEDINICI MASE, ZAPREMINE ILI PO JEDINICI DOZIRANJA

| 6. DRUGO

[Ako prostor dozvoljava, ovde se mogu navesti i sve druge informacije neophodne za pravilnu
upotrebu i primenu leka, npr. uslovi ¢uvanja.]

[U slucaju lekova za naprednu terapiju za autolognu primenu, bic¢e ukljuceni jedinstveni identifikator
pacijenta i reCenica ,,Samo za autolognu primenu”.]
<Samo za autolognu primenu.>
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B. UPUTSTVO ZA LEK
[engl. Package leaflet, PL)]

[NAPOMENA: Ovo Uputstvo je izradeno na osnovu dokumenta QRD, version 10.4, 02/2024 (Quality
Review of Documents product-information templates - Human), i prilagodeno nacionalnoj regulativi.

Uputstvo za lek mora biti Citljivo za pacijenta, videti ,,Guideline on the Readability of the Labelling and
Package Leaflet of Medicinal Products for Human Use”, objavljen na internet stranici Evropske
komisije (https://health.ec.europa.eu).

Uputstvo za lek treba da bude napisano na jeziku razumljivom pacijentu i da odrazava terminologiju za
koju se pretpostavlja da je svima poznata.

U celom tekstu ,,X” oznacava (smisljeno) ime leka.

Svuda gde je to primenljivo moraju se koristiti naslovi i standardne recenice koje su navedene u ovom
uputstvu. Ako podnosilac zahteva treba da odstupi od ovih naslova/standardnih re¢enica da bi postupio
u skladu sa specifi¢nostima leka (npr. za lekove koje primenjuju zdravstveni radnici,

,,uzmite”/, primenite” se moze zameniti sa ,,se daje” ili ,,se primenjuje”), alternativni ili dodatni
naslovi/receni¢ne formulacije ¢e se razmatrati od slucaja do slucaja.

Kada se to zahteva, podnosioci zahteva treba da opravdaju upotrebu alternativnih naslova (npr.
upucivanjem na rezultate ispitivanja Citljivosti). Za odredene lekove nisu primenjivi svi delovi, u
ovom slucaju ne treba navoditi odgovarajuci naslov.

Svrha obrasca je da osigura da sve potrebne informacije budu ukljucene u tekstualne verzije svih
pakovanja po ustaljenom redosledu.

Dizajn i raspored teksta su kljucni elementi za Citljivost kona¢nog Stampanog materijala. Nakon
odobravanja obrazaca, nosilac dozvole cdalje treba da dobijene tekstove formatira u relevantne modele
u punoj boji za sve komponente pakovanja. Ovaj obrazac obezbeduje odredeni stepen konzistentnosti
za lekove, ali formatiranje ne bi trebalo da se prenosi na Stampani materijal (narocito veli¢ina fonta i
teksta).

Napomene navedene narandzastom bojom, upucuju na odgovarajuce odeljke/informacije u SmPC-u,
koje treba prikazati u tom konkretnom odeljku Uputstva za lek.
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Podnosioci zahteva treba da obezbede da, na zahtev udruzenja pacijenata, Uputstvo za lek bude
dostupno u formatima prikladnim za slepe i slabovide. Prema tome, nosioci dozvole se podsticu da
ukljuce izjavu na kraju Uputstva za lek, kako bi informisali o dostupnosti takvih alternativnih formata
uputstva.]
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Uputstvo za lek: Informacije za <pacijenta> <korisnika>
[Ovaj naslov treba odstampati]

{(Smisljeno) ime ja¢ina farmaceutski oblik}
<§>[navodi se ispred aktivne supstance koja je narkotik] {aktivna(e) supstanca(e)}

[U ovom delu treba navesti i boldovati (smisljeno) ime leka (kroz tekst uputstva moze se zameniti sa
,ovaj lek”, gde god je to moguce), jacinu i farmaceutski oblik (npr. kao $to se navodi u odeljku 1.
SmPC-a). Zatim se navodi aktivna(e) supstanca(e) na srpskom jeziku (kao sto se navodi u odeljku 1.
Obelezavanja), koja moze da se napise i u redu ispod. U ostatku teksta (smisljeno) ime leka ne treba
navoditi boldovano ili podvuceno i ne treba ga previse ¢esto spominjati kroz tekst.]

[Odnosi se SAMO na lekove pod dodatnim pracenjem:

Simbol crnog trougla i prateci tekst navode se isklju¢ivo ovde. Crni simbol treba da bude obrnuti
jednakostrani¢ni crni trougao: dimenzije simbola treba da budu proporcionalne veli¢ini fonta
standardizovanog teksta u nastavku i u svim slu¢ajevima duzina stranice trougla treba da iznosi najmanje
5 mm. Prilikom izrade Aneksa informacija o leku treba koristiti oznaku obrnutog crnog trougla kao sto
je navedeno u ovom uputstvu (videti u nastavku).]

<vOVaj lek je pod dodatnim pra¢enjem. Time se omogucava brzo otkrivanje novih bezbednosnih
informacija. Vi u tome mozete da pomognete prijavljivanjem bilo koje nezeljene reakcije koja se kod
Vas javi. Za nacin prijavljivanja nezeljenih reakcija, vidite informacije na kraju odeljka 4.>

[Za lekove koji se izdaju samo na recept:]
<PaZljivo procitajte celo ovo uputstvo, pre nego Sto pocnete da <uzimate> <primenjujete>
<primate> ovaj lek, jer ono sadrzi informacije koje su vaZne za Vas.

- Sacuvajte ovo uputstvo. Mozda e biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom <lekaru> <> <ili> <farmaceutu> <ili medicinskoj
sestri>.

<-  Ovaj lek je propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe da im naskodi, ¢ak i kada
imaju iste znake bolesti kao 1 Vi.> [Ovo ne navoditi ako je u pitanju lek za bolnicku primenu. ]

- Ukoliko Vam se javi bilo koja nezeljena reakcija, obratite se svom <lekaru> <> <ili>
<farmaceutu> <ili medicinskoj sestri>. Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja
nije navedena u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.>

[Za lekove koji se izdaju bez recepta:]

<Pazljivo procitajte celo ovo uputstvo, pre nego Sto po¢nete da <uzimate> <primenjujete>

<primate> ovaj lek, jer ono sadrzi informacije koje su vazne za Vas.

Uvek <uzmite> <primenite> <primite> ovaj lek tacno onako kako je opisano u ovom uputstvu ili kao

§to Vam je objasnio Va$ <lekar> <> <ili> <farmaceut> <ili medicinska sestra>.

- Sacuvajte ovo uputstvo. Mozda ¢e biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako su Vam potrebne dodatne informacije ili savet, obratite se farmaceutu.

- Ukoliko Vam se javi bilo koja nezeljena reakcija, obratite se svom <lekaru> <> <ili>
<farmaceutu> <ili medicinskoj sestri>. Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja
nije navedena u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

- Morate se obratiti lekaru ukoliko se ne osecate bolje ili se osecate loSije <nakon {broj} dana>.>

Sta se nalazi u ovom uputstvu:

[Do sada je testiranje Citljivosti pokazalo da vecina pacijenata/korisnika smatra korisnim navodenje
sadrzaja uputstva. Zato sadrzaj uputstva treba vidno ista¢i u dokumentu. Naveden sadrzaj uobic¢ajeno
sadrzi Sest glavnih odeljaka uputstva, ako je pripremljeno uputstvo u obliku letka (engl. flat leaflet).
Medutim, ukoliko se koristi uputstvo u obliku knjizice ili uputstvo u obliku letka koje sadrzi mnogo
pododeljaka, potrebno je navesti detaljniji sadrzaj (samo u mock-up-u se mogu navesti brojevi strana
ili brojevi kolona, koji bi pacijentu/korisniku omogucili da brzo nade traZzenu informaciju).]
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Sta je lek X i za $ta se koristi

Sta treba da znate pre nego §to <uzmete> <primenite> <primite> lek X
Kako se <uzima> <primenjuje> lek X

Moguce nezeljene reakcije

Kako cuvati lek X

Sadrzaj pakovanja i druge informacije

SANAF e e

1. Sta je lek X i za §ta se koristi

[(Smisljeno) ime, aktivna(e) supstanca(e) i farmakoterapijska grupa]

[Najpre treba navesti (smisljeno) ime leka i aktivnu(e) supstancu(e) koju(e) sadrzi, ako je neophodno,
kao $to je navedeno u odeljku 1. i 2. SmPC-a, npr. ,,Lek X sadrzi aktivnu supstancu Y. Takode, treba
navesti farmakoterapijsku grupu i/ili nacin delovanja leka, kao $to je navedeno u odeljku 5.1 SmPC-a,
npr. ,,statini (koriste se za smanjuje vrednosti holesterola)”. ]

[Terapijske indikacije]

[Ovde treba navesti terapijske indikacije u skladu sa odeljkom 4.1 SmPC-a. Treba navesti kojoj
starosnoj grupi je lek namenjen, precizirajuéi starosne granice, npr. ,,Lek X se koristi za lecenje
{navesti indikaciju} kod <odraslih> <novorodencadi> <beba> <dece> <adolescenata> <uzrasta {od x
do y}> <godine(a) <meseca(i)>".]

[Ako je potrebno, navesti da:

- ukoliko je u pitanju lek za naprednu terapiju koji sadrzi ¢elije ili tkiva, ovde treba navesti u skladu sa
odeljkom 2.1 SmPC-a, opis ovih ¢elija ili tkiva i njihovo specificno poreklo, ukljucujuéi zivotinjsku
vrstu ukoliko nisu humanog porekla.

- ukoliko je u pitanju lek za naprednu terapiju koji sadrzi medicinska sredstva ili aktivna implantibilna
medicinska sredstva, neophodno je navesti opis ovih medicinskih sredstava i njihovo specificno poreklo
u skladu sa odeljkom 2.2 SmPC-a.]

[Informacije o koristima primene ovog leka]

[Od slucaja do slucaja, informacije o koristi leCenja mogu se navesti u ovom odeljku samo ako su u
skladu sa sadrzajem SmPC-a, ukoliko su od koristi za pacijenta/korisnika i ukoliko ne sadrzi nikakve
elemente promotivnog karaktera. Ovo moze biti navedeno pod posebnim podnaslovom, npr. ,,Kako lek
X deluje”.

Informacije treba da budu navedene na jasan i sazet nacin. Na primer, informacije mogu da se odnose
na:

- znakove 1 simptome odredene bolesti, narocito za lekove koji se izdaju bez lekarskog recepta, ali i za
lekove koji se uzimaju ,,po potrebi” (npr. leCenje migrene);

- korist(i) od terapije se moze(gu) sazeti (npr. ,,0vaj lek smanjuje bol povezan s artritisom”, ,,utvrdeno
je da ovaj lek smanjuje koncentracije Secera u krvi, Sto spre¢ava nastanak komplikacija uzrokovanih
Secernom boles¢u”). Ovo je posebno vazno kako bi se podstaklo da se pacijent pridrzava terapijskog
rezima, npr. kod dugotrajne i preventivne terapije. Korist od terapije se moZze opisati u smislu prevencije
komplikacija bolesti (npr. antidijabetici), ukoliko je utvrdeno. Vreme za postizanje dejstva leka se moze
takode navesti ukoliko je od koristi pacijentu. U svim navedenim slucajevima, informacije moraju da
budu u skladu sa sadrzajem SmPC-a, narocito odeljkom 5.1;

- informacije koje se odnose na uobi¢ajeno vreme potrebno da lek po¢ne da deluje mogu se navesti
ukoliko je to znacajno za pacijenta/korisnika (lekovi protiv bolova, antidepresivi itd.).

<Morate se obratiti lekaru ukoliko se ne osecate bolje ili se osecate losije <nakon {broj} dana>.>]

2. Sta treba da znate pre nego §to <uzmete> <primenite> <primite> lek X
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[Ovaj deo treba da sadrzi informacije koje pacijenti/korisnici treba da uzmu u obzir pre nego §to po¢nu
da uzimaju ovaj lek i u toku njegove primene. Sa ovim delom Uputstva za lek pacijenti imaju najvise
poteskoca prilikom testiranja citljivosti zbog obimnosti sadrzaja. Ukljucivanje dodatnih podnaslova
(npr. informacije za posebne grupe pacijenata) sa jasnom sledljivos¢u je veoma vazno jer pomaze
pacijentu/korisniku da prati sadrzaj navedenih informacija. ]

[Kontraindikacije]

Nemojte da <uzimate> <primenjujete> <primate> lek X

[Ovde treba navesti sve kontraindikacije navedene u odeljku 4.3 SmPC-a istim redosledom kojim su
navedene i u SmPC-u. Ostale mere opreza i upozorenja treba navesti u slede¢em odeljku.

Posebno se mora voditi ra¢una da ne dode do izostavljanja slozenijih detalja. Nije prihvatljivo
navodenje samo uobicajenih ili vaznijih kontraindikacija. Uverenje da pacijent/korisnik ne moze da
razume kontraindikaciju, ne sme da bude razlog za njeno izostavljanje.]

- <ukoliko ste alergi¢ni na {aktivnu(e) supstancu(e)} ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog
leka (navedene u odeljku 6).> [ukljucuje i navodenje rezidualnih supstanci, ukoliko je primenljivo.]

[Odgovarajuce mere opreza pri upotrebi; posebna upozorenja]

Upozorenja i mere opreza

Obratite se svom lekaru <ili> <> <farmaceutu> <ili medicinskoj sestri> pre nego $§to <uzmete>
<primenite> <primite> lek X. [u slucaju dugacke liste nabrajanja, preporuka je da se navede book-ends
(. gde je preporuka da se pacijent obrati lekaru ili farmaceutu, preporuka je da se ponovi nakon svakog
upozorenja ili mere opreza). |

[Ovde treba navesti sva upozorenja i mere opreza pri upotrebi koji su navedeni u odeljku 4.4 SmPC-a
(kao u §to je navedeno u SmPC-u, dok redosled u principu treba da bude prema vaznosti navedenih
bezbednosnih informacija) i takode treba jasno navesti za svako upozorenje ili meru opreza pri upotrebi,
Sta pacijent/korisnik treba da preduzme kako bi se potencijalni rizik sveo na minimum.

U odeljku 4 treba navesti detaljne informacije o upozorenjima i merama opreza, koje se odnose na
nezeljene reakcije koje se mogu javiti dok pacijent/korisnik uzima lek (npr. simptomi), uz
odgovarajuée upuc¢ivanje na odeljak 2.]

[Upozorenja koja se odnose na interakcije, plodnost, trudnoc¢u i dojenje, sposobnost upravljanja vozilima
i rukovanja maSinama ili pomo¢ne supstance, treba da budu navedena pod odgovaraju¢im
podnaslovima, osim ukoliko su u pitanju bezbednosne informacije od velike vaznosti (kontraindikacije)
kada treba da budu takode naznacene u ranijem pododeljku ,,Nemojte da <uzimate> <primenjujete>
<primate> lek X”.]

[MozZe se navesti dodatni podnaslov za informaciju o dodatnim ispitivanjima u svrhu pracenja koja ce
pacijent/korisnik morati da obavi tokom lecenja. ]

Deca <i adolescenti>

[Kada je lek indikovan kod dece, upozorenja i mere opreza koje se odnose na ovu populaciju (i kao
takva su ve¢ navedena u odeljku 4.4 SmPC-a) treba da budu navedena pod ovim podnaslovom. Ukoliko
je relevantno, ovde takode treba skrenuti paznju roditeljima/negovateljima o potencijalnim posebnim
upozorenjima za decu/adolescente, koja su sadrzana u ,,Upravljanje vozilima i rukovanje masinama”.]

[Ukoliko lek nije indikovan za neke ili sve podgrupe pedijatrijske populacije, informacije treba da budu
navedene u skladu sa pododeljkom odeljka 4.2 SmPC-a o pedijatrijskoj populaciji, npr. ,,Nemojte davati
ovaj lek deci uzrasta od x do y <godina(e)> <meseca(i)>zbog<rizika od [...]> <toga §to lek ne deluje>
<toga Sto potencijalna korist ne prevazilazi rizike>, <toga $to je malo verovatno da je primena leka
bezbedna>".]
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[Interkacije sa drugim lekovima]

Drugi lekovi i lek X

<Obavestite svog <lekara> <ili> <farmaceuta> ukoliko <uzimate> <primenjujete>, donedavno ste
<uzimali> <primenjivali> ili ¢ete mozda <uzimati> <primenjivati> bilo koje druge lekove.>

[Opisati uticaj drugih lekova na dejstvo ovog leka i obrnuto kao §to je navedeno u odeljku 4.5 SmPC-a.
Navesti druge lekove prema farmakoterapijskoj grupi/nacinu delovanja i prema njihovom(im) INN-
u(ovima) (ukljucujuci opisna imena grupe lekova i INN-ove u zagradi osim ukoliko se interakcija odnosi
samo na jednu aktivnu supstancu iz grupe, npr. ,,pravastatin (lek koji se koristi za smanjenje vrednosti
holesterola)”), tamo gde je to moguce. |

[U odredenim slucajevima, gde je to korisno za pacijenta/korisnika, mogu se ukratko opisati posledice
navedene interakcije. Jedna od moguénosti je izdvojiti lek koji se ne sme koristiti sa ovim lekom, npr.
»Nemojte uzimati lek X sa lekom Y (lek koji se koristi za leCenje Z) jer to moze dovesti do <gubitka
njegovog dejstva><nezeljene reakcije>", zatim izdvojiti lekove Ciju istovremenu primenu sa ovim
lekom treba izbegavati, kao i lekove ¢ija istovremena primenu sa ovim lekom zahteva odredene mere
opreza (npr. prilagodavanje doze; u ovom slucaju uputiti na odeljak 3. ovog uputstva). Na primer,
ukoliko postoji verovatnoca gubitka dejstva hormonskih oralnih kontraceptiva usled interakcije,
pacijente/korisnike treba, takode, savetovati da koriste dodatne oblike kontracepcije (npr. barijerna
(mehanicka) kontracepcija).]

[Interakcije sa biljnim preparatima ili alternativnim terapijama treba navesti, ukoliko su navedene u
odeljku 4.5 SmPC-a.]

[Interakcije sa hranom 1 pi¢em]

Lek X sa <hranom> <i> <,> <pi¢em> <i> <alkoholom>

[Ovde treba navesti interakcije koje se ne odnose na lekove, ukoliko su navedene u odeljku 4.5 SmPC-
a. Na primer, pacijenti ne treba da konzumiraju mleko u kombinaciji sa tetraciklinima i ne treba da
konzumiraju alkohol tokom terapije benzodiazepinima. U ovom odeljku ne treba navoditi da li ovaj lek
treba da se uzima pre, tokom ili nakon obroka, s obzirom na to da se ove informacije navode samo u
odeljku 3 (u nastavku), ali se u vezi sa tim moze uputiti na odeljak 3.]

[Upotreba kod trudnica ili dojilja, informacije o uticaju na plodnost]

Trudnoéa <i> <,> dojenje <i plodnost>

[U sluc¢aju da se informacije znacajno razlikuju, podaci o uticaju leka na trudnocu, dojenje i plodnost
mogu se navesti pod odvojenim podnaslovima. ]

[Sazeto navesti zakljucak informacija navedenih u odeljku 4.6 SmPC-a, uz sledecu opcionu recenicu:]
<Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli da budete trudni ili planirate trudnocu, obratite se
svom <lekaru> <ili> <farmaceutu> za savet pre nego $to <uzmete> <primite> ovaj lek.>

[Posebnu paznju obratiti ukoliko je lek kontraindikovan u trudno¢i i/ili u periodu dojenja, jer iste
informacije treba da budu navedene u oba pododeljka uputstva (,,Nemojte da <uzimate> <primenjujete>
<primate> lek X" 1,,Trudnoéa, dojenje i plodnost™) i treba navesti informacije o teratogenosti, tamo gde
je to poznato.]

[Uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja maSinama]

Upravljanje vozilima i rukovanje masSinama

<A> [prazan trougao u boji teksta, okrenut na gore; za lekove sa umerenim uticajem na sposobnost
upravljanja vozilom ili maSinama]

< A> [pun trougao crvene boje, okrenut na gore; za lekove sa snaznim uticajem na sposobnost
upravljanja vozilom ili masinama]
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[Ukoliko je u odeljku 4.7 SmPC-a naveden upozoravajuéi savet, treba ga navesti kolokvijalnim jezikom
u ovom odeljku na pacijentu/korisniku razumljiv nacin.

Nosilac dozvole treba da ima na umu da lekovi koje uzimaju deca mogu zahtevati specific¢an savet. Na
primer, u pogledu bezbednosti na putu, jer deca ne smeju da upravljaju motornim vozilom, ali mogu da
voze bicikl.

Savet treba da sadrzi objasnjenje zasto pacijent/korisnik ne sme da upravlja vozilom ili obavlja sli¢ne
radnje i da li je potrebno da o ovome razgovara sa svojim lekarom, ukoliko Zeli da ih obavlja.]

[Upozorenja o pomoénim supstancama]

<Lek X sadrZi {naziv pomoc¢ne(ih) supstance(i)}>

[Ukoliko je odgovarajuce, ovde navesti upozorenje(a) za pomocnu(e) supstancu(e) za koje se zna da
imaju poznata dejstva koja su vazna za bezbednu i efikasnu primenu leka, a nalaze se u dokumentu
»~Excipients in the labelling and package leaflet of medicinal products for human use”, kao §to je
navedeno i za odeljak 4.4 SmPC-a. Ovaj podnaslov treba izostaviti ukoliko lek ne sadrzi pomoc¢nu(e)
supstancu(e) sa poznatim dejstvom. U slucaju da se informacije odnose i na drugi odeljak Uputstva za
lek (npr. alkohol), treba uputiti na ovaj odeljak; neophodno je uputiti na upozorenja o pomo¢noj(im)
supstanci(ama) iz onih odeljaka ¢iji sadrzaj upucuje na takva dejstva (npr. sposobnost upravljanja
vozilom, trudnoca i dojenje, informacije za pedijatrijsku populaciju).]

3. Kako se <uzima> <primenjuje> lek X
[U jednostavnim slucajevima, sledece 3 stavke se mogu spojiti u jedan pasus.]

[Doziranje (odeljak 4.2 SmPC-a)]

[Za lekove koji se izdaju samo uz lekarski recept:]

<Uvek <uzmite> <primenite> ovaj lek tacno onako kako Vam je objasnio Vas <lekar> <ili
farmaceut>. Proverite sa Vasim <lekarom> <ili> <farmaceutom> ukoliko niste sigurni.>

<Preporucena doza je...>

[Za lekove koji se izdaju bez lekarskog recepta:]

<Uvek <uzmite> <primenite> ovaj lek ta¢no onako kako je opisano u ovom uputstvu ili kako Vam je
objasnio Vas§ <lekar> <> <ili> <farmaceut> <ili medicinska sestra>. Proverite sa svojim <lekarom>
<ili> <> <farmaceutom> <ili medicinskom sestrom> ukoliko niste sigurni.>

<Preporucena doza je...>

[Kada je to dostupno, treba navesti podatak o maksimalnoj pojedinacnoj, dnevnoj i/ili ukupnoj dozi.
Mogu se navesti dodatni podnaslovi ukoliko se doziranje leka razlikuje za razlic¢ite indikacije ili za
razlicite populacije (npr. starije osobe, oStecenje funkcije jetre, oste¢enje funkcije bubrega). Ovde treba
ukljuciti preporuc¢enu dozu i precizirati, ukoliko je neophodno, vremenski interval tokom koga lek moze
ili mora biti primenjen. ]

<Primena kod dece <i adolescenata>>

[Kada je lek indikovan za razliCite uzrasne grupe u razli¢itoj dozi, potrebno je jasno navesti nacin
primene, ucestalost primene ili trajanje leCenja 1 posebna uputstva za upotrebu u svakoj uzrasnoj grupi.
Ovde treba navesti ukoliko je dostupna odgovarajuca jacina(e) i/ili farmaceutski oblik(ci) za primenu u
odredenim ili svim podgrupama pedijatrijske populacije (npr. oralni rastvor za odoj¢ad), ovo je potrebno
navesti npr. ,,Drugi farmaceutski oblik(ci) ovog leka je(su) prikladniji za decu; obratite se Vasem lekaru
ili farmaceutu.”.]

[Put(evi) i/ili nacin primene (odeljak 4.2 SmPC-a)]
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[Put(eve) primene navesti u skladu sa standardnim terminima na srpskom jeziku objavljenim u bazi
»EDQOM Standard terms” 1 navesti dodatno objasnjenje, ukoliko je neophodno, na pacijentu razumljiv
nacin.

Nacin primene: uputstva za pravilnu upotrebu leka, npr. ,,Ne gutati”, ,,Ne zvakati”, ,,Dobro promuckati
pre upotrebe” (na osnovu iskustva dobijenog testiranjem korisnika pokazano je da je korisno navesti
razloge za navodenje ovakvih recenica, npr. ,,Nemojte lomiti niti drobiti tabletu(e). Ukoliko to uradite,
postoji moguénost da ¢ete se predozirati usled previse brze resorpcije leka u organizmu.”).

Ukoliko je primenljivo, ovde treba navesti na¢in otvaranja (sa ilustracijama, ako je od koristi)
pakovanja leka koja sadrze sigurnosni zatvara¢ za decu (engl. child-resistant containers) i drugih
pakovanja koja se otvaraju na neuobicajen nacin.

Gde je znacajno, uvek treba jasno navesti da li lek mora da se uzme sa hranom, tokom/pre obroka ili
precizirati da uzimanje sa hranom/obrocima nema uticaja na dejstvo leka, itd.]

<Podeona linija sluzi samo da Vam pomogne da prelomite tabletu ukoliko ne mozete da je progutate
celu>

<Tableta se moze podeliti na jednake doze.>

<Podeona linija nije namenjena za lomljenje tablete.>

[Trajanje leCenja (odeljak 4.2 SmPC-a)]

[Ako je odgovarajuce, narocito za lekove koji se izdaju bez lekarskog recepta, treba precizno navesti
sledece:

* uobicajeno trajanje terapije;

» maksimalno trajanje terapije;

* intervale bez terapije;

* slu¢ajeve u kojima trajanje leCenja treba ograniciti. |

[Za neke lekove moze biti neophodno da se navedu i dodatne informacije u ovom odeljku, mada to ne
mora da vazi u svim slucajevima. Sledec¢i naslovi mogu da se koriste kao vodic:]

<Ukoliko <uzmete> <primenite> <primite> viSe leka X nego Sto treba>

[Opisati kako prepoznati simptome ukoliko je neko uzeo preveliku dozu i kako postupiti, u skladu sa
odeljkom 4.9 SmPC-a.]

<Ukoliko ste zaboravili da <uzmete> <primenite> <primite> lek X>

[Jasno objasniti pacijentu/korisniku kako treba da postupi u slu¢aju nepravilne upotrebe leka, npr.
ukoliko je informacija dostupna, navesti maksimalni vremenski interval nakon koga se propustena
doza moZze nadoknaditi, u skladu sa odeljkom 4.2 SmPC-a.]

<Ne uzimajte duplu dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu <tabletu> <dozu> <...>>

<Ukoliko prestanete da <uzimate> <primenjujete> <primate> lek X>

[Navesti sve simptome obustave i nacine njihove minimizacije u skladu sa odeljkom(cima) 4.2 i/ili 4.4
SmPC-a.

Ovde treba navesti moguce posledice prekida terapije pre predvidenog zavrSetka leCenja i da je
potrebno da se pacijent/korisnik obrati lekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri pre prekida terapije,
ukoliko je prikladno.]

[Ovaj odeljak zavrsiti reCenicom:]

<Ukoliko imate bilo kakvih dodatnih pitanja u vezi sa primenom ovog leka, obratite se svom <lekaru>
<> <ili> <farmaceutu> <ili medicinskoj sestri>.>

4. Mogucée neZeljene reakcije

[Opis nezeljenih reakcija]
[Ovaj odeljak poceti sa:]
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Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljene reakcije, iako se one neée javiti kod svakoga.

[Ovaj odeljak treba generalno da bude podeljen u dva dela, imajué¢i na umu da klinicki znaci i simptomi
treba da budu opisani na pacijentu/korisniku dovoljno razumljiv nacin, kako bi se omogucilo da
pacijent/korisnik moZze da prepozna sve nezeljene reakcije koje se mogu javiti, a koje su navedene u
odeljku 4.8 SmPC-a:
1) na prvom mestu treba ista¢i najozbiljnije neZeljene reakcije sa jasnim uputstvima za
pacijenta/korisnika Sta treba da preduzme (npr. da prestane da uzima lek i/ili da hitno zatrazi
medicinski savet. Upotreba reci kao $to su ,,odmah” ili ,,smesta” mogu da budu korisne u ovom
kontekstu).
2) zatim se navode sve ostale nezeljene reakcije prema ucestalosti, s tim $to se prvo navode
nezeljene reakcije sa najve¢om ucestalo$¢u (bez ponavljanja najozbiljnijih koje su prethodno
navedene).

U okviru svakog pomenutog dela, nezeljene reakcije treba navesti prema ucestalosti. Preporucuje se
slede¢a konvencija ucestalosti:

Veoma cesto: mogu da se jave kod vise od 1 na 10 osoba

Cesto: mogu da se jave kod najvise 1 na 10 osoba

Povremeno: mogu da se jave kod najvise 1 na 100 osoba

Retko: mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 osoba

Veoma retko: mogu da se jave kod najvise 1 na 10 000 osoba

Nepoznato: ucestalost se ne moze proceniti na osnovu dostupnih podataka.
Ova konvencija ucestalosti ne treba da se navodi iznad liste nezeljenih reakcija jer zauzima prostor i
dovodi pacijenta u zabunu, $to je potvrdeno na osnovu testiranja Citljivosti.
U bilo kom slucaju, kada se izrazava verovatnoéa pojave nezeljenih reakcija vazno je ukljuciti
odgovarajuce termine i numericke podatke, koliko god je to moguce. Treba imati na umu da je testiranje
Citljivosti pokazalo da je dvostruki nacin izraZzavanja ucestalosti, kao npr. ,,mogu da se jave kod vise od
1 na 100, ali kod manje od 1 na 10”, nerazumljiv i stoga ga ne treba koristiti.
Navodenje prema klasi sistema organa ne treba koristiti. Medutim, termini za sisteme organa napisani
na pacijentu razumljiv nacin mogu da se koriste kao podnaslov kod navodenja nezeljenih reakcija
nepoznate ucestalosti (npr. za starije lekove), sa ciljem da se dugacka lista nezeljenih reakcija
preglednije prezentuje, npr. koza, zeludac i creva, itd.]

<Dodatne neZeljene reakcije kod dece <i adolescenata>>

[Ukoliko je prikladno (i u skladu sa informacijama navedenim u odeljku 4.8 SmPC-a), u okviru ovog
podnaslova treba naglasiti sve klinicki znacajne razlike u pogledu nezeljenih reakcija u bilo kojoj
podgrupi pedijatrijske populacije u odnosu na drugu podgrupu ili na odrasle. |

[Za SVE lekove:

Sledeci podnaslov treba navesti na kraju odeljka 4:]

Prijavljivanje neZeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite <lekara> <>
<farmaceuta> <ili medicinsku sestru>. Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije
navedena u ovom uputstvu. Sumnju na neZeljene reakcije mozete da prijavite putem nacionalnog
sistema za prijavljivanje nezeljenih reakcija, dostupno na internet stranici Agencije za lekove i
medicinska sredstva Srbije https://www.alims.gov.rs. Prijavljivanjem nezeljenih reakcija mozete da
pomognete u proceni bezbednosti ovog leka.

5. Kako ¢uvati lek X

Lek ¢uvati van vidokruga i domasaja dece.
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[Datum isteka roka upotrebe]

[Ovde treba navesti standardnu skrac¢enicu za datum isteka roka upotrebe navedenu na pakovanju.]
Ovaj lek ne smete upotrebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na <nalepnici> <kutiji> <boci>
<...><nakon {skracenica upotrebljena za datum isteka roka upotrebe}.>. <Datum isteka roka
upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.>

[Uslovi ¢uvanja]
[Podaci treba da budu navedeni u skladu sa odeljkom 6.4 SmPC-a; za standardne recenice o uslovima
¢uvanja videti ,,Dodatak III QRD obrasca”.]

[Gde je primenljivo, navesti rok upotrebe nakon rekonstitucije, razblazivanja ili nakon prvog otvaranja
kontejnera]

[Podaci treba da budu navedeni u skladu sa odeljkom 6.3 SmPC-a; videti takode smernicu Evropske
agencije za lekove ,, Note for Guidance on Maximum Shelf-Life for Sterile Products for Human Use
after First Opening or Following Reconstitution”]

[Gde je prikladno, upozorenja na odredene vidljive znakove odstupanja u kvalitetu]
<Ovaj lek ne smete upotrebiti ukoliko primetite {opis vidljivih znakova odstupanja u kvalitetu}.>

<Nikada nemojte nikakve lekove bacati u kanalizaciju <ili ku¢ni otpad>. Pitajte Vaseg farmaceuta
kako da bacite lekove koje viSe ne koristite. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti Zivotne sredine.>

6. SadrZaj pakovanja i druge informacije

[Navesti celokupnu listu o sadrzaju aktivne(ih) supstance(i) i pomoéne(ih) supstance(i)]

Sta sadrzi lek X

[Navesti aktivnu(e) supstancu(e) (izrazeno kvalitativno i kvantitativno) i drugu(e) pomoénu(e)

supstancu(e) (izrazeno kvalitativno), a za vakcine, adsorbens(e) i adjuvans(e) i kvantitativno, koristeci

nazive navedene u odeljcima 2 i 6.1 SmPC-a na srpskom jeziku.]

[Za vakcine u ovom delu navesti vrstu svakog ¢elijskog sastava koji se koristi u proizvodnji i, kada je

primenljivo, upotrebu tehnologiju rekombinantne DNK, na nacin koji je u skladu sa SmPC-om,

ukljucujuéi upotrebu izraza ,,proizveden u XXX c¢elijama <tehnologijom rekombinantne DNK>",

ukljucujuéi reCenicu ,,Ovaj lek sadrzi genetski modifikovane organizme (GMO)”, ukoliko je

primenljivo. |

- Aktivna(e) supstanca(e) je (su)... [npr. ,,Jedna <tableta> <kapsula> sadrzi x <grama>
<miligrama>... {aktivna supstanca}”.]

- Drugi(a)(e) <sastojak(ci)> <(pomocna(e) supstanca(e))> je (su)... [Navesti u skladu sa odeljkom
6.1 SmPC-a, nabrajajuci u nastavku supstance (ne svaku u posebnom redu kao u SmPC-u).
Ako je adjuvans ili adsorbens prisutan u vakcini, ovaj deo treba da sadrzi sledecu ili slicnu
recenicu: <Supstanca X je ukljucena u ovu vakcinu kao <adjuvans> <adsorbens>. <Adjuvansi>
<Adsorbansi> su supstance ukljucene u odredene vakcine radi ubrzavanja, poboljsanja i/ili
produzenja zastitnih dejstava vakcine>.
Ukoliko je primenljivo, treba ukljuciti upu¢ivanje na odeljak 2 ,,Lek X sadrzi {naziv
pomocne(ih) supstance(i)}” i za vakcine upucivanje na upozorenja vezana za rezidualne
supstance u odeljku 2 pod ,,Nemojte da <uzimate> <primenjujete> <primate> lek X" i
»Upozorenja i mere opreza”. |

[Farmaceutski oblik, vrsta i sadrzaj pakovanja izrazeno prema masi, zapremini ili jedinici doziranja]
Kako izgleda lek X i sadrZaj pakovanja

[Farmaceutski oblik navesti u skladu sa punim standardnim terminom na srpskom jeziku objavljenim
u bazi ,, EDQM Standard terms”, a mogu da se navedu, ukoliko je neophodno, i dodatna objaSnjenja
na pacijentu razumljiv nacin. Ako se u obelezavanju malog unutrasnjeg pakovanja leka za
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farmaceutski oblik koristi skraceni izraz prilagoden pacijentu/korisniku (engl. patient friendly), ovde
ga je potrebno navesti u zagradi.

Preporucuje se da se navede fizicki izgled, npr. oblik, boja, tekstura, utisnuta oznaka, i dr. u skladu sa
odeljkom 3 SmPC-a.]

[Ovde treba detaljno navesti i sve veli¢ine pakovanja za ovaj farmaceutski oblik i ja¢inu(e) u skladu sa
odeljkom 6.5 SmPC-a, ukljucujuéi podatke o bilo kojim medicinskim/pomo¢nim sredstvima iz
pakovanja kao S$to su igle, tupferi, itd. Za viSedozne vakcine navesti broj doza u pakovanju. Kod
viSestrukih pakovanja treba jasno navesti sadrzaj pakovanja, npr. ,,Lek X je dostupan u pakovanjima
koja sadrze Y, Z ili W tableta i u viSestrukim pakovanjima koja sadrze N kutija, od kojih svaka sadrzi
M tableta”.

Ukoliko je primenljivo, navesti standardnu recenicu: <Na trzZiStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine
pakovanja.> Moze se navesti upuc¢ivanje na druge farmaceutske oblike i jacine.]

[Naziv i adresa nosioca dozvole i proizvodaca koji je odgovoran za pustanje serije leka u promet,
ukoliko su razli¢iti. ]

Nosilac dozvole i proizvodac

{Naziv i adresa}

<{tel}>

<{faks}>

<{e-mail }>

[Navesti naziv i adresu nosioca dozvole za stavljanje leka u promet u skladu sa odeljkom 7. SmPC-a
na sledeci nacin, npr. ,,Nosilac dozvole: ABC Ltd, itd” (Puna adresa: naziv drzave nosioca treba
navesti na srpskom jeziku. Mogu se navesti i broj telefona, faksa ili e-mail adresa (ali ne i internet
stranica, niti e-mail sa linkom koji upucuje na internet stranicu).]

[Navesti naziv i adresu proizvodaca odgovornog za pustanje serije leka u promet na slede¢i nacin, npr.
,Proizvodac¢: DEF Ltd, itd.” (Puna adresa: naziv drzave treba navesti na srpskom jeziku. Nije dozvoljeno
navoditi broj telefona ili faksa, e-mail adresu ili internet stranicu). ]

[U slucaju da su nosilac dozvole i proizvodac ista pravna lica, moze se koristiti zajedni¢ki naslov
,Nosilac dozvole i proizvodac”.]

[U slu€ajevima u kojima je viSe od 1 proizvodaca odgovornog za pustanje serije leka u promet, ovde ih
treba sve navesti (sa sivo osenenim tekstom ili bez njega, u zavisnosti od Stampanog uputstva).
Medutim, u Stampanom Uputstvu za lek mora jasno da se oznaci proizvoda¢ koji je odgovoran za
pustanje upravo te serije leka o kojoj se radi ili da navede samo tog proizvodaca, a ostale da izostavi.]

Ova uputstvo je poslednji put revidirano u <{MM/GGGG}> <{mesec GGGG}>.

[Datum izdavanja dozvole za lek/odobrenja poslednje varijacije ili prenosa (u skladu sa odeljkom 9 ili
10 SmPC-a), npr. datum dozvole, datum primene Hitne bezbednosne mere ili datum
implementacije/reSavanja varijacije (IA/IB 1 II). Ovo treba da popuni nosilac dozvole u vreme
Stampanja. Ako regulatorna procedura ne uti¢e na uputstvo, ovaj datum nije potrebno menjati. |

[Za lekove za koje je odobrena ,,uslovna dozvola za lek”, treba navesti sledece:]

<Za ovaj lek je izdata ,,uslovna dozvola za lek”. To znaci da se ocekuju dodatni podaci o ovom leku.
Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije ¢e najmanje jednom godi$nje procenjivati nove
informacije o ovom leku i azurira¢e ovo uputstvo ukoliko je neophodno.>

[Za lekove za koje je odobrena ,,dozvola pod posebnim okolnostima”, treba navesti sledece:]

<Za ovaj lek je izdata ,,dozvola pod posebnim okolnostima”. To znaci da <s obzirom na malu
ucestalost bolesti> <zbog nauc¢nih razloga> <zbog etickih razloga> nije bilo moguce do¢i do potpunih
informacija o ovom leku.

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije ¢e svake godine procenjivati sve nove informacije
koje postanu dostupne i azurirace ovo uputstvo ukoliko je neophodno.>
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[Za genericke lekove, ukoliko je za referentni lek odobrena ,,dozvola pod posebnim okolnostima”,
treba navesti sledece:]

<Lek X sadrzi istu aktivnu supstancu i deluje na isti na¢in kao ,,referentni lek” koji je ve¢ odobren u
Evropskoj uniji. Za referentni lek za lek X je izdata ,,dozvola pod posebnim okolnostima”. To znaci da
<s obzirom na malu ucestalost bolesti> <zbog nau¢nih razloga> <zbog etic¢kih razloga> nije bilo
moguce doc¢i do potpunih informacija o referentnom leku. Agencija za lekove i medicinska sredstva
Srbije ¢e svake godine procenjivati sve nove informacije o referentnom leku, pa ¢e se informacije o
leku X, kao §to je ovo uputstvo, azurirati u skladu sa referentnim lekom.>

<Drugi izvori informacija>

[Ovaj odeljak treba da sadrzi pozivanje na druge izvore informacija koji su korisni za pacijenta/
korisnika. Takvi izvori informacija moraju da budu u skladu sa SmPC i ne smeju da budu
promotivnog karaktera:

- podatke o dostupnosti alternativnih oblika Uputstva za lek kao Sto su Uputstvo za lek na Braille-
ovom pismu, audio zapis, CD-rom ili Upustvo za lek Stampano povecanim slovima. Uobicajeno, ove
informacije treba Stampati povecanim slovima kako bi slabovidi pacijenti/korisnici mogli da procitaju
i tako da se informisu o dostupnosti takvih alternativnih oblika Uputstvo za lek.

- preporucuje se navodenje sledece recenice: ]

Detaljnije informacije o ovom leku dostupne su na internet stranici Agencije za lekove i medicinska
sredstva Srbije https://www.alims.gov.rs.

< >

[Za lekove za parenteralnu primenu, druge lekove koji se uglavnom koriste u bolnicama ili u izuzetnim
slucajevima kada se prave ,,ex-tempore” (kada je lek indikovan za decu i gde se ne moze razviti
adekvatna formulacija za pedijatrijsku primenu (na osnovu propisno opravdanih nauc¢nih ¢injenica)),
prakticne informacije namenjene za zdravstvene radnike, kao Sto su priprema i/ili rukovanje,
inkompatibilnost, doziranje leka, predoziranje ili mere pracenja i laboratorijska ispitivanja, mogu biti
ukljucene u ovom odeljku, GDE JE ZNACAJNO, i treba ukljugiti upuéivanje na odeljak 3. U ovom
slucaju, zapocnite odeljak sa:

<Sledece informacije su namenjene samo zdravstvenim radnicima:>|

[Ukoliko je potrebno ukljuciti druge dodatne naucne informacije u pakovanje za zdravstvene radnike,
to se moze posti¢i na jedan od slede¢ih nacina:

* davanje kompletnog SmPC kao posebnog dokumenta u pakovanju leka, ili

* dodavanje kompletnog SmPC-a kao odeljka koji moze da se odvoji perforiranim delom na kraju
Stampanog uputstva,

tako da su informacije za pacijenta/korisnika (tj. Uputstvo za lek) i informacije za zdravstvenog
radnika (tj. SmPC) jasno razdvojene.

Podnosilac zahteva mora da obrazlozi nameru da se ukljuci kompletan SmPC i nacin na koji ¢e to
posti¢i i da navede na kraju Aneksa IIIB, bez stvarnog ponavljanja celokupnog teksta najnovijeg
SmPC.

Podnosioci zahteva treba pazljivo da razmotre da li je uklju¢ivanje takvih nauc¢nih informacija u
pakovanje prikladno, uzimajuéi u obzir vrstu leka. ]
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