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CASTO KLADENE OTAZKY

Kde mézem ziskat dalSie kopie informaéného balika o Lenalidomide Glenmark pre zdravotnickych
pracovnikov alebo materialov pre pacientov?

Ak mate zaujem o dalSie kopie informaéného balika o Lenalidomide Glenmark pre zdravotnickych pra-
covnikov alebo materialov pre pacientov, kontaktujte telefonicky alebo e-mailom spolo¢nost GLENMARK
PHARMACEUTICALS SK, s.r.o. pouzitim nizsie uvedenych kontaktnych udajov:

GLENMARK PHARMACEUTICALS SK, s.r.o.
Tomasikova 64

831 04 Bratislava

Slovenska republika

Tel.: + 421 2 202 55 041

E-mail: info-sk@glenmarkpharma.com

Co musim urobit pred objednanim alebo vydanim Lenalidomidu Glenmark?

VSetky lekarne sa musia pred objednanim alebo vydanim Lenalidomidu Glenmark zaregistrovat u
spolocnosti GLENMARK PHARMACEUTICALS SK, s.r.o. Bude potrebné, aby ste lekaren zaregistrovali
prostrednictvom Registracného formuldra pre lekarne. Formular je sucastou tohto balika. Vyplneny
Registrac¢ny formular pre lekarne odoslite emailom a po$tou na adresu:

GLENMARK PHARMACEUTICALS SK, s.r.o.
Tomasikova 64

831 04 Bratislava

Slovenska republika

Tel.: + 421 2 202 55 041

E-mail: info-sk@glenmarkpharma.com

Po doruceni vyplneného formulara budeme informovat distribUtora, ktory vas prida do zoznamu registro-
vanych lekarni.

Potrebujem na objednanie Lenalidomidu Glenmark registracné cislo?

Nie, potrebné je len to, aby ste sa u spolo¢nosti GLENMARK PHARMACEUTICALS SK, s.r.o. zaregistrovali
odoslanim Registracného formulara pre lekarne. Zaregistrujeme vas a distribltora budeme informovat
o tom, Ze ste zaregistrovana lekaren a Zze mozete u neho objednavat Lenalidomid Glenmark.

Kde m6zem objednat Lenalidomid Glenmark?

Po zaregistrovani mozete Lenalidomid Glenmark objednavat prostrednictvom distributora. Pred vykonanim
objednavky musite spolo¢nosti GLENMARK PHARMACEUTICALS SK, s.r.o. dorucit Registracny formular
pre lekarne. Svoju objednavku musite distributorovi odoslat postou alebo e-mailom (vSetky objednavky
musia byt prijaté pisomne).

Distributor:

UNIPHARMA - 1. slovenska lekarnicka akciova spolo¢nost
Opatovska cesta 4

972 01 Bojnice

Tel.: + 421 905 256 615

E-mail: specialnepredaje@unipharma.sk

Ako mam nahlasit neziaducu udalost?

NezZiaduce udalosti sa hlasia na oddelenie bezpecnosti liekov spolo¢nosti GLENMARK PHARMACEU-
TICALS SK, s.r.o. Formulare na hlasenie neziaducich udalosti sa nachadzaju v informa¢nom baliku pre
zdravotnickych pracovnikov. Vyplnené formulare odoslite na oddelenie bezpecnosti liekov spolo¢nosti
GLENMARK PHARMACEUTICALS SK, s.r.0. pouzitim nizSie uvedenych kontaktnych udajov:



GLENMARK PHARMACEUTICALS SK, s.r.o.
Tomasikova 64

831 04 Bratislava

Slovenska republika

Tel.: + 421 2 202 55 041

E-mail: Slovak.PVG@glenmarkpharma.com

NeZiaduce udalosti moéZete hlasit aj priamo na:
Statny Ustav pre kontrolu liegiv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetna ul. 11

825 08 Bratislava 26

Tel.: + 421 2 507 01 206

Fax: + 421 2 507 01 237

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.
Tlacgivo na hlasenie neziaduceho U¢inku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Lieky/Bezpec¢nost lieCiv.
Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Aké su kontaktné udaje spolo¢nosti GLENMARK PHARMACEUTICALS SK, s.r.o. pre poskytnutie
medicinskych informacii?

Ak chcete kontaktovat spolo¢nost GLENMARK PHARMACEUTICALS SK, s.r.o. v sUvislosti s medicinskymi
informaciami, zatelefonujte alebo odoslite e-mail oddeleniu medicinskych informacii pouzitim nizSie uve-
denych kontaktnych udajov:

Tel.: + 421 2 202 55 041

E-mail: medical@glenmarkpharma.cz

Ako bude spoloénost GLENMARK PHARMACEUTICALS SK, s.r.o. kontrolovat Program prevencie
tehotenstva pre Lenalidomid Glenmark v registrovanych lekarinach?

Kontroly bude spoloé¢nost GLENMARK PHARMACEUTICALS SK, s.r.0. vykonavat nepretrzite, na zaklade
informacii vo Formularoch pre lekara - opravnenie preskripcie a suhrnnych vysledkov, ktoré budu poskytnuté
Eurépskej liekovej agenture (EMA). Spolo¢nost GLENMARK PHARMACEUTICALS SK, s.r.o. bude v pripadoch
nejasnosti alebo otazok v suvislosti s Formularom pre lekara - opravnenie preskripcie kontaktovat lekaren,
aby sa akékolvek mozné problémy alebo chyby mohli vyriesit hned, ako sa objavia.

Formulare pre lekara - opravnenie preskripcie musia byt pre kazdy cyklus lieCby lenalidomidom u vSetkych
pacientov odoslané spolo¢nosti GLENMARK PHARMACEUTICALS SK, s.r.0. prostrednictvom distribltora.
Spolo¢nost GLENMARK PHARMACEUTICALS SK, s.r.o. tak mdéze v plnej miere naplnit poziadavky kon-
troly (dohodnuté so zodpovednym farmaceutom pri podpisovani Registracéného formulara pre lekaren)
zhromazdovanim Udajov z Formulara pre lekara - opravnenie preskripcie, ktoré ste dorucili. Je preto velmi
dolezité, aby boli tieto formulare vyplnené Uplne a presne.

Kde a akym spésobom mam odoslat Formulare pre lekara - opravnenie preskripcie?

Kazdy vyplneny formular odoslite distributorovi.

Formulare je mozné odoslat postou (fotokdpia formulara) alebo e-mailom pouzitim nasledujicich kontakt-
nych udajov:

UNIPHARMA - 1. slovenska lekarnicka akciova spolo¢nost
Opatovska cesta 4

972 01 Bojnice

Tel.: + 421 905 256 615

E-mail: specialnepredaje@unipharma.sk

Ak chcete pouzit e-mail, tak naskenujte vyplneny formular a odoslite ho e-mailom ako prilohu. Képiu for-
mularov si ponechajte pre svoje zaznamy.

Kontaktné udaje

Riadenie rizika:

Pre ziskanie informacii alebo pri otazkach v suvislosti s riadenim rizika pre Lenalidomid Glenmark v spolo¢nosti
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o0., Programom prevencie tehotenstva, registraciou lekarne a pouzivanim
a odosielanim Formulara pre lekarov - opravnenie preskripcie:

GLENMARK PHARMACEUTICALS SK, s.r.o.

Tomasikova 64

831 04 Bratislava

Tel.: + 421 2 202 55 041

E-mail: info-sk@glenmarkpharma.com



Bezpecnost liekov:

Pre nahlasenie akychkolvek neziaducich udalosti:
GLENMARK PHARMACEUTICALS SK, s.r.o.
Tomasikova 64

831 04 Bratislava

Tel.: + 421 2 202 55 041

E-mail: Slovak.PVG@glenmarkpharma.com

Neziaduce udalosti moézZete hlasit aj priamo na:

Statny Ustav pre kontrolu liegiv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna ul. 11

825 08 Bratislava 26

Tel.: + 421 2 507 01 206

Fax: + 421 2 507 01 237

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Tlagivo na hlasenie neziaduceho U¢inku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Lieky/Bezpec¢nost lieCiv.
Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Medicinske informacie:

Pre ziskanie medicinskych informacii o liekoch spolo¢nosti Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.:
GLENMARK PHARMACEUTICALS SK, s.r.o.

Tomasikova 64

831 04 Bratislava

Tel.: + 421 2 202 55 041

E-mail: medical@glenmarkpharma.cz

Distribator:

Pre otazky tykajuce sa dodavok:

UNIPHARMA - 1. slovenska lekarnické akciova spolo¢nost
Opatovska cesta 4

972 01 Bojnice

Tel.: + 421 905 256 615

E-mail: specialnepredaje@unipharma.sk








