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ANEKS I

SAŽETAK KARAKTERISTIKA LEKA

<[image: ]Ovaj lek je pod dodatnim praćenjem. Time se omogućava brzo otkrivanje novih bezbednosnih informacija. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na neželjene reakcije na ovaj lek. Za način prijavljivanja neželjenih reakcija, videti odeljak 4.8.> [SAMO za lekove pod dodatnim praćenjem]


1.	NAZIV LEKA

{(Smišljeno) ime jačina farmaceutski oblik}


2.	KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

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

<2.2	Kvalitativni i kvantitativni sastav> [Samo za lekove za naprednu terapiju]

<Pomoćna(e) supstanca(e) sa poznatim dejstvom>
<Za listu svih pomoćnih supstanci, videti odeljak 6.1.>


3.	FARMACEUTSKI OBLIK

<Podeona linija služi samo kako bi se olakšalo lomljenje tablete radi lakšeg gutanja, a ne za podelu na jednake doze.>
<Podeona linija nije namenjena za lomljenje tablete.>
<Tableta se može podeliti na jednake doze.>


4.	KLINIČKI PODACI

4.1	Terapijske indikacije

<Ovaj lek se koristi samo u dijagnostičke svrhe.>

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

4.2	Doziranje i način primene

Doziranje

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> <još> ustanovljena(e).> 
<Nema dostupnih podataka.> 
<Trenutno dostupni podaci opisani su u odeljku (odeljcima) <4.8> <5.1> <5.2>, međutim nije moguće 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>.> 

<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…>.>

<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…> (videti odeljak 4.3).>

Način primene 

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

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

4.3	Kontraindikacije

<Preosetljivost na aktivnu(e) supstancu(e) ili na bilo koju od pomoćnih supstanci navedenih u odeljku 6.1 <ili {naziv rezidualne(ih) supstance(i)}>.>

4.4	Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi

<Sledljivost
Kako bi se poboljšala sledljivost bioloških lekova, potrebno je jasno zabeležiti naziv i broj serije primenjenog leka.>

<Pedijatrijska populacija>

4.5	Interakcije sa drugim lekovima i druge vrste interakcija

<Nisu sprovedena ispitivanja interakcija.>

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

4.6	Plodnost, trudnoća i dojenje

<Trudnoća>
<Dojenje>
<Plodnost>

4.7	Uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja mašinama

<Lek{(Smišljeno) ime} <nema ili ima zanemarljiv uticaj> <manji uticaj> <umeren uticaj> <značajan uticaj> na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja mašinama.> 

<Nije relevantno.>

4.8	Neželjene reakcije

<Pedijatrijska populacija>

Prijavljivanje sumnji na neželjene reakcije
Prijavljivanje sumnji na neželjene reakcije posle dobijanja dozvole za lek je važno. Time se omogućava kontinuirano praćenje odnosa koristi i rizika leka. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na neželjene reakcije putem nacionalnog sistema prijavljivanja neželjenih reakcija, dostupno na internet stranici Agencije za lekove i medicinska sredstva Srbije https://www.alims.gov.rs.

4.9	Predoziranje

<Pedijatrijska populacija>


5.	FARMAKOLOŠKI PODACI

5.1	Farmakodinamski podaci

Farmakoterapijska grupa: {grupa}, ATC kod: <{kod}> <nije još dodeljen>

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

<Mehanizam dejstva>
<Farmakodinamska dejstva> 
<Klinička efikasnost i bezbednost>
<Pedijatrijska populacija>

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

<Evropska agencija za lekove je odložila obavezu podnošenja rezultata ispitivanja leka <{(Smišljeno) ime}> [ili za generičke lekove: <referentni lek koji sadrži {ime aktivne(ih) supstance(i)}>] u jednoj ili više podgrupa pedijatrijske populacije u {uslovi određeni po Planu istraživanja u pedijatrijskoj populaciji (PIP-u), za odobrenu indikaciju} (videti odeljak 4.2 za informacije o pedijatrijskoj primeni).>

<Za ovaj lek je izdata takozvana „uslovna dozvola za lek”. To znači da se očekuju dodatni podaci o ovom leku.
Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije će najmanje jednom godišnje procenjivati nove informacije o ovom leku i ažuriraće Sažetak karakteristika leka ukoliko je neophodno.>

<Za ovaj lek je izdata „dozvola pod posebnim okolnostima”. To znači da <s obzirom na malu učestalost bolesti> <zbog naučnih razloga> <zbog etičkih razloga> nije bilo moguće doći do potpunih informacija o ovom leku.
Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije će svake godine procenjivati sve nove informacije koje postanu dostupne i ažuriraće Sažetak karakteristika leka ukoliko je neophodno.>

<Referentni lek koji sadrži {aktivna supstanca} za koji je izdata  „dozvola pod posebnim okolnostima”. To znači da <s obzirom na malu učestalost bolesti> <zbog naučnih razloga> <zbog etičkih razloga> nije bilo moguće doći do potpunih informacija o referentnom leku. Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije će svake godine procenjivati sve nove informacije koje postanu dostupne i ažuriraće Sažetak karakteristika leka ukoliko je neophodno, u skladu sa Sažetkom karakteristika leka referentnog leka.>

5.2	Farmakokinetički podaci

<Resorpcija>
<Distribucija>
<Biotransformacija>
<Eliminacija>
<Linearnost/nelinearnost>
<Farmakokinetički/farmakodinamski odnos(i)>

5.3	Neklinički podaci o bezbednosti primene

<Neklinički podaci ne ukazuju na poseban rizik za ljude na osnovu konvencionalnih ispitivanja bezbednosne farmakologije, toksičnosti ponovljenih doza, genotoksičnosti, karcinogenog potencijala, reproduktivne i razvojne toksičnosti.>

<U nekliničkim ispitivanjima zapažena su dejstva samo pri izloženosti dozama koje su znatno veće od maksimalno dozvoljenih kod ljudi, što ukazuje na njihov mali značaj za kliničku primenu.>

<Neželjene reakcije koje nisu zabeležene u kliničkim ispitivanjima, ali su zapažene kod životinja pri nivoima izloženosti sličnim nivoima izloženosti kod ljudi i sa mogućim značajem za kliničku primenu, bile su sledeće:>

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


6.	FARMACEUTSKI PODACI

6.1	Lista pomoćnih supstanci

<Nema.>

6.2	Inkompatibilnost

<Nije primenljivo.> 

<U odsustvu ispitivanja kompatibilnosti, ovaj lek ne sme da se meša sa drugim lekovima.> 

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

6.3	Rok upotrebe

<...> <6 meseci> <...> <1 godina> <18 meseci> <2 godine> <30 meseci> <3 godine> <…>

6.4	Posebne mere opreza pri čuvanju

<Za uslove čuvanja nakon <rekonstitucije> <razblaživanja> <prvog otvaranja> leka, videti odeljak 6.3.>

6.5	Priroda i sadržaj pakovanja <i posebna oprema za upotrebu, primenu ili implantaciju>

<Na tržištu se ne moraju nalaziti sve veličine pakovanja.>

[bookmark: OLE_LINK1]6.6	Posebne mere opreza za odlaganje <i druga rukovanja lekom>

<Primena u pedijatrijskoj populaciji>

<Nema posebnih zahteva <za odlaganje>.>

< Svu neiskorišćenu količinu leka ili otpadnog materijala treba ukloniti, u skladu sa važećim propisima.> 


7.	NOSILAC DOZVOLE

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


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


9.	DATUM PRVE DOZVOLE/DATUM OBNOVE DOZVOLE ZA LEK

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


10.	DATUM REVIZIJE TEKSTA

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


<11.	DOZIMETRIJA>


<12.	UPUTSTVA ZA PRIPREMU RADIOFARMACEUTIKA>

<Svu neiskorišćenu količinu leka ili otpadnog materijala treba ukloniti, u skladu sa važećim propisima.>

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

























ANEKS II

A.	<PROIZVOĐAČ(I) BIOLOŠKE(IH) AKTIVNE(IH) SUPSTANCE(I) I> PROIZVOĐAČ(I) ODGOVORAN(NI) ZA PUŠTANJE SERIJE LEKA U PROMET

B.	USLOVI ILI OGRANIČENJA VEZANI ZA SNABDEVANJE I PRIMENU

C.	OSTALI USLOVI I ZAHTEVI DOZVOLE ZA LEK

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

[bookmark: _Hlk154764346]<E.	POSEBNE OBAVEZE ZA SPROVOĐENJE MERA NAKON IZDAVANJA DOZVOLE KOD <USLOVNE DOZVOLE ZA LEK> <DOZVOLE ZA LEK POD POSEBNIM OKOLNOSTIMA>>

A.	< PROIZVOĐAČ(I) BIOLOŠKE(IH) AKTIVNE(IH) SUPSTANCE(I) I> PROIZVOĐAČ(I) ODGOVORAN(NI) ZA PUŠTANJE SERIJE LEKA U PROMET

<Naziv(i) i adresa(e) proizvođača biološke(ih) aktivne(ih) supstance(i)

{Naziv i adresa}>

Naziv(i) i adresa(e) proizvođača odgovornog(ih) za puštanje serije leka u promet

{Naziv i adresa}

<U štampanom Uputstvu za lek se mora navesti naziv i adresa proizvođača odgovornog za puštanje navedene serije u promet.>


[bookmark: OLE_LINK2]B.	USLOVI ILI OGRANIČENJA VEZANI ZA SNABDEVANJE I PRIMENU 

<Lek se izdaje bez lekarskog recepta.>
<Lek se izdaje uz lekarski recept za višekratno (obnovljivo) izdavanje.>
<Lek se izdaje uz lekarski recept za jednokratno (neobnovljivo) izdavanje.>
<Lek se izdaje uz poseban lekarski recept.>
<Lek se izdaje uz ograničeni lekarski recept (videti Aneks I: Sažetak karakteristika leka, odeljak 4.2).>
<Lek se izdaje uz poseban i ograničeni lekarski recept (videti Aneks I: Sažetak karakteristika leka, odeljak 4.2).>

<Samo bolnička primena.>


C. 	OSTALI USLOVI I ZAHTEVI DOZVOLE ZA LEK

· Periodični izveštaji o bezbednosti leka (engl. Periodic safety update reports, PSURs)

Nosilac dozvole za lek dužan je da postupa u odnosu na podnošenje PSUR dokumenata za ovaj lek Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije u skladu sa zahtevima za podnošenje PSUR dokumenata <primenjivim za ovaj lek koji su definisani EURD (engl. Union reference date) listom i svim njenim sledećim ažuriranim verzijama.˃ <na osnovu propisa kojima se uređuje farmakovigilanca.˃

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


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

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

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

Ažurirani RMP treba dostaviti:
· na zahtev Agencije za lekove i medicinska sredstva Srbije;
· prilikom svake izmene sistema upravljanja rizikom, a naročito kada je ta izmena rezultat primljenih novih informacija koje mogu voditi ka značajnim izmenama odnosa korist/rizik, odnosno kada je izmena rezultat ostvarenja nekog važnog cilja (u smislu farmakovigilance ili minimizacije rizika).

<Ažurirani RMP treba podneti do {prema dogovorenom vremenskom rasporedu}.>

· <Dodatne mere minimizacije rizika> 

· <Obaveza sprovođenja mera nakon izdavanja dozvole za lek 

Nosilac dozvole je dužan, u okviru navedenog vremenskog roka, da sprovede sledeće mere:

	Opis
	Rok

	<Ispitivanje efikasnosti leka nakon izdavanja dozvole za lek (engl. Post-authorisation efficacy study, PAES):>
	

	<Neintervencijsko ispitivanje bezbednosti primene leka nakon izdavanja dozvole za lek (engl. Post-authorisation safety study, PASS):>>
	

	
	




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

<S obzirom na to da je ovo uslovna dozvola za lek, nosilac dozvole je dužan da u okviru navedenog vremenskog roka sprovede sledeće mere:>

<S obzirom na to da je ovo dozvola za lek pod posebnim okolnostima, nosilac dozvole je dužan da u okviru navedenog vremenskog roka sprovede sledeće mere:>

	Opis
	Rok

	<Neintervencijsko ispitivanje bezbednosti primene leka nakon izdavanja dozvole za lek (PASS):>>
	

	
	

	
	


























ANEKS III

OBELEŽAVANJE I UPUTSTVO ZA LEK
























A. OBELEŽAVANJE


PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA <SPOLJAŠNJEM PAKOVANJU> <I> <UNUTRAŠNJEM PAKOVANJU>

{VRSTA/TIP}


1.	NAZIV LEKA

{(Smišljeno) ime jačina farmaceutski oblik} 
˂§˃[navodi se ispred aktivne supstance koja je narkotik]{aktivna(e) supstanca(e)} 


2.	NAVOĐENJE AKTIVNE(IH) SUPSTANCE(I)

<Ovaj lek sadrži ćelije <humanog> <životinjskog> porekla.>


3.	SPISAK POMOĆNIH SUPSTANCI


4.	FARMACEUTSKI OBLIK I SADRŽAJ PAKOVANJA


5.	NAČIN(I) I PUT(EVI) PRIMENE

Pre upotrebe pročitati Uputstvo za lek.


6.	POSEBNO UPOZORENJE DA SE LEK MORA ČUVATI VAN VIDOKRUGA I DOMAŠAJA DECE

Čuvati van vidokruga i domašaja dece.


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

<Samo za autolognu primenu.>

˂∆ Oprez: Moguć uticaj na upravljanje vozilom ili mašinama.˃ [prazan trougao u boji teksta, okrenut na gore; za lekove sa umerenim uticajem na sposobnost upravljanja vozilom ili mašinama]
˂▲ Oprez: Snažan uticaj na upravljanje vozilom ili mašinama.˃ [pun trougao crvene boje, okrenut na gore; za lekove sa snažnim uticajem na sposobnost upravljanja vozilom ili mašinama]


8.	DATUM ISTEKA ROKA UPOTREBE


9.	POSEBNI USLOVI ČUVANJA


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


[bookmark: _Hlk154767319]11.	NAZIV I ADRESA NOSIOCA DOZVOLE ZA LEK

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


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

RS-H-{000000}-{000}


13.	BROJ SERIJE<, OZNAKE DONACIJE I PROIZVODA>


14.	REŽIM IZDAVANJA LEKA


15.	UPUTSTVA ZA UPOTREBU


16.	PODACI NAPISANI BRAJEVIM PISMOM

<Prihvaćeno obrazloženje za nenavođenje Brajevog pisma.>


17.	JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR – 2D BARKOD

<Sadrži 2D barkod sa jedinstvenim identifikatorom.>


<Nije primenljivo.> 


18.	JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR – PODACI ČITLJIVI LJUDSKIM OKOM

< PC {broj} [oznaka leka]
SN {broj} [serijalizacijski broj]
NN {broj} [nacionalni broj sa liste lekova ili drugi nacionalni broj za identifikaciju leka]
ATC 
EAN



<Nije primenljivo.>



PODACI KOJE MORA NAJMANJE DA SADRŽI BLISTER ILI STRIP

{VRSTA/TIP} 


1.	NAZIV LEKA

{(Smišljeno) ime jačina farmaceutski oblik} 
{aktivna(e) supstanca(e)}


2.	NAZIV NOSIOCA DOZVOLE ZA LEK

{Naziv}


3.	DATUM ISTEKA ROKA UPOTREBE


4.	BROJ SERIJE<, OZNAKE DONACIJE I PROIZVODA>


5.	DRUGO

<Samo za autolognu primenu.>


PODACI KOJE MORA NAJMANJE DA SADRŽI MALO UNUTRAŠNJE PAKOVANJE

{VRSTA/TIP} 


1.	NAZIV LEKA I PUT(EVI) PRIMENE

{(Smišljeno) ime jačina farmaceutski oblik} 
{aktivna(e) supstanca(e)}
{put primene}


2.	NAČIN PRIMENE


3.	DATUM ISTEKA ROKA UPOTREBE


4.	BROJ SERIJE<, OZNAKE DONACIJE I PROIZVODA>


5.	SADRŽAJ PO JEDINICI MASE, ZAPREMINE ILI PO JEDINICI DOZIRANJA


6.	DRUGO

<Samo za autolognu primenu.>


























B. UPUTSTVO ZA LEK

Uputstvo za lek: Informacije za <pacijenta> <korisnika>

{(Smišljeno) ime jačina farmaceutski oblik}
˂§˃[navodi se ispred aktivne supstance koja je narkotik]{aktivna(e) supstanca(e)}

<[image: ]Ovaj lek je pod dodatnim praćenjem. Time se omogućava brzo otkrivanje novih bezbednosnih informacija. Vi u tome možete da pomognete prijavljivanjem bilo koje neželjene reakcije koja se kod Vas javi. Za način prijavljivanja neželjenih reakcija, vidite informacije na kraju odeljka 4.> [SAMO za lekove pod dodatnim praćenjem]

<Pažljivo pročitajte celo ovo uputstvo, pre nego što počnete da <uzimate> <primenjujete> <primate> ovaj lek, jer ono sadrži informacije koje su važne za Vas.
· Sačuvajte ovo uputstvo. Možda će biti potrebno da ga ponovo pročitate. 
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom <lekaru> <,> <ili> <farmaceutu> <ili medicinskoj sestri>.
<-	Ovaj lek je propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Može da im naškodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.> 
· Ukoliko Vam se javi bilo koja neželjena reakcija, obratite se svom <lekaru> <,> <ili> <farmaceutu> <ili medicinskoj sestri>. Ovo uključuje i svaku moguću neželjenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.>

<Pažljivo pročitajte celo ovo uputstvo, pre nego što počnete da <uzimate> <primenjujete> <primate> ovaj lek, jer ono sadrži informacije koje su važne za Vas.
Uvek <uzmite> <primenite> <primite> ovaj lek tačno onako kako je opisano u ovom uputstvu ili kao što Vam je objasnio Vaš <lekar> <,> <ili> <farmaceut> <ili medicinska sestra>. 
· Sačuvajte ovo uputstvo. Možda će biti potrebno da ga ponovo pročitate. 
· Ako su Vam potrebne dodatne informacije ili savet, obratite se farmaceutu.
· Ukoliko Vam se javi bilo koja neželjena reakcija, obratite se svom <lekaru> <,> <ili> <farmaceutu> <ili medicinskoj sestri>. Ovo uključuje i svaku moguću neželjenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.
· Morate se obratiti lekaru ukoliko se ne osećate bolje ili se osećate lošije <nakon {broj} dana>.>

Šta se nalazi u ovom uputstvu:

1.	Šta je lek X i za šta se koristi 
2.	Šta treba da znate pre nego što <uzmete> <primenite> <primite> lek X 
3.	Kako se <uzima> <primenjuje> lek X 
4.	Moguće neželjene reakcije 
5.	Kako čuvati lek X 
6.	Sadržaj pakovanja i druge informacije


1.	Šta je lek X i za šta se koristi

<Morate se obratiti lekaru ukoliko se ne osećate bolje ili se osećate lošije <nakon {broj} dana>.>


2.	Šta treba da znate pre nego što <uzmete> <primenite> <primite> lek X 

Nemojte da <uzimate> <primenjujete> <primate> lek X
-	<ukoliko ste alergični na {aktivnu(e) supstancu(e)} ili na bilo koju od pomoćnih supstanci ovog leka (navedene u odeljku 6).> 

Upozorenja i mere opreza 
Obratite se svom lekaru <ili> <,> <farmaceutu> <ili medicinskoj sestri> pre nego što <uzmete> <primenite> <primite> lek X.

Deca <i adolescenti>

Drugi lekovi i lek X
<Obavestite svog <lekara> <ili> <farmaceuta> ukoliko <uzimate> <primenjujete>, donedavno ste <uzimali> <primenjivali> ili ćete možda <uzimati> <primenjivati> bilo koje druge lekove.>

Lek X sa <hranom> <i> <,> <pićem> <i> <alkoholom>

Trudnoća <i> <,> dojenje <i plodnost>
<Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli da budete trudni ili planirate trudnoću, obratite se svom <lekaru> <ili> <farmaceutu> za savet pre nego što <uzmete>  <primite> ovaj lek.˃

Upravljanje vozilima i rukovanje mašinama

˂∆˃ [prazan trougao u boji teksta, okrenut na gore; za lekove sa umerenim uticajem na sposobnost upravljanja vozilom ili mašinama]
˂▲˃ [pun trougao crvene boje, okrenut na gore; za lekove sa snažnim uticajem na sposobnost upravljanja vozilom ili mašinama]

<Lek X sadrži {naziv pomoćne(ih) supstance(i)}>


3.	Kako se <uzima> <primenjuje> lek X

<Uvek <uzmite> <primenite> ovaj lek tačno onako kako Vam je objasnio Vaš <lekar> <ili farmaceut>. Proverite sa Vašim <lekarom> <ili> <farmaceutom> ukoliko niste sigurni.> 

<Preporučena doza je…>

<Uvek <uzmite> <primenite> ovaj lek tačno onako kako je opisano u ovom uputstvu ili kako Vam je objasnio Vaš <lekar> <,> <ili> <farmaceut> <ili medicinska sestra>. Proverite sa svojim <lekarom> <ili> <,> <farmaceutom> <ili medicinskom sestrom> ukoliko niste sigurni.> 

<Preporučena doza je…> 

<Primena kod dece <i adolescenata>>
<Podeona linija služi samo da Vam pomogne da prelomite tabletu ukoliko ne možete da je progutate celu.>
<Tableta se može podeliti na jednake doze.>
<Podeona linija nije namenjena za lomljenje tablete.>

<Ukoliko <uzmete> <primenite> <primite> više leka X nego što treba>

<Ukoliko ste zaboravili da <uzmete> <primenite> <primite> lek X>
<Ne uzimajte duplu dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu <tabletu> <dozu> <…>.>

<Ukoliko prestanete da <uzimate> <primenjujete> <primate> lek X>
<Ukoliko imate bilo kakvih dodatnih pitanja u vezi sa primenom ovog leka, obratite se svom <lekaru> <,> <ili> <farmaceutu> <ili medicinskoj sestri>.>


4.	Moguće neželjene reakcije

Kao i svi lekovi, ovaj lek može da prouzrokuje neželjene reakcije, iako se one neće javiti kod svakoga.

<Dodatne neželjene reakcije kod dece <i adolescenata>>

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


5.	Kako čuvati lek X

Lek čuvati van vidokruga i domašaja dece.

Ovaj lek ne smete upotrebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na <nalepnici> <kutiji> <boci> <…> <nakon {skraćenica upotrebljena za datum isteka roka upotrebe}.>. <Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.>

<Ovaj lek ne smete upotrebiti ukoliko primetite {opis vidljivih znakova odstupanja u kvalitetu}.>

<Nikada nemojte nikakve lekove bacati u kanalizaciju <ili kućni otpad>. Pitajte Vašeg farmaceuta kako da bacite lekove koje više ne koristite. Ove mere će pomoći u zaštiti životne sredine.>


6.	Sadržaj pakovanja i druge informacije

Šta sadrži lek X 
· Aktivna(e) supstanca(e) je (su)… 
· Drugi(a)(e) <sastojak(ci)> <(pomoćna(e) supstanca(e))> je (su)… 

Kako izgleda lek X i sadržaj pakovanja

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole
[bookmark: _Hlk156414073]{Naziv i adresa}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail}>

Proizvođač
{Naziv i adresa}

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

<Za ovaj lek je izdata „uslovna dozvola za lek”. To znači da se očekuju dodatni podaci o ovom leku.
Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije će najmanje jednom godišnje procenjivati nove informacije o ovom leku i ažuriraće ovo uputstvo ukoliko je neophodno.>

<Za ovaj lek je izdata „dozvola pod posebnim okolnostima”. To znači da <s obzirom na malu učestalost bolesti> <zbog naučnih razloga> <zbog etičkih razloga> nije bilo moguće doći do potpunih informacija o ovom leku.
Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije će svake godine procenjivati sve nove informacije koje postanu dostupne i ažuriraće ovo uputstvo ukoliko je neophodno.>

<Lek X sadrži istu aktivnu supstancu i deluje na isti način kao „referentni lek” koji je već odobren u Evropskoj uniji. Za referentni lek za lek X je izdata „dozvola pod posebnim okolnostima”. To znači da <s obzirom na malu učestalost bolesti> <zbog naučnih razloga> <zbog etičkih razloga> nije bilo moguće doći do potpunih informacija o referentnom leku. Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije će svake godine procenjivati sve nove informacije o referentnom leku, pa će se informacije o leku X, kao što je ovo uputstvo, ažurirati u skladu sa referentnim lekom.>

<Drugi izvori informacija>

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

<------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------>

<Sledeće informacije su namenjene samo zdravstvenim radnicima:>
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