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Casto kladené otazky

Kde moézem ziskat dalSie kopie informacného balika o Lenalidomide Sandoz pre zdravotnickych pracovnikov
alebo materialov pre pacientov?

Ak méte zdujem o dalsie kopie informacného balika o Lenalidomide Sandoz pre zdravotnickych pracovnikov alebo materidlov
pre pacientov, kontaktujte telefonicky alebo e-mailom spolo¢nost Sandoz d.d. 0.z. pouzitim nizsie uvedenych kontaktnych Udajov
alebo oslovte ktoréhokolvek zastupcu drzitela rozhodnutia o registracii Sandoz Pharmaceuticals d.d., Lublana, Slovinsko.

Tel.: +421 50706111
E-mail: sk.medical@sandoz.com

Co musim urobit pred objednanim alebo vydanim Lenalidomidu Sandoz?

Vsetky lekdrne sa musia pred objednanim alebo vydanim Lenalidomidu Sandoz zaregistrovat u spolo¢nosti Sandoz d.d. oz. Bude
potrebné, aby ste lekdren zaregistrovali prostrednictvom Registracného formuldra pre lekdrne. Formuldr je sucastou tohto balika.
Vyplneny Registracny formulér pre lekdrme odoslite emailom a postou na adresu Sandoz d.d.-organiza¢né zlozka, Zizkova 228,
81102 Bratislava, Slovenska republika, sk.medical@sandoz.com

Po dorucenf vyplneného formuldra budeme informovat distributora, ktory vas prida do zoznamu registrovanych lekarnf.

Potrebujem na objednanie Lenalidomidu Sandoz registracné ¢islo?

Nie, potrebné je len to, aby ste sa u spolo¢nosti Sandoz d.d. 0.z. zaregistrovali odoslanim Registra¢ného formulara pre lekarne. Zaregis-
trujeme vas a distributora budeme informovat o tom, Ze ste zaregistrovana lekéren a ze moézete u neho objednévat Lenalidomid Sandoz.

Kde mézem objednat Lenalidomid Sandoz?

Po zaregistrovani moéZete Lenalidomid Sandoz objedndvat prostrednictvom distribUtora. Pred vykonanim objednavky musite spo-
lo¢nosti Sandoz d.d. oz. dorucit Registracny formular pre lekdrne. Svoju objedndvku musite distributorovi odoslat postou alebo
e-mailom (v3etky objednavky musia byt prijaté pisomne).

Distributor:

MED-ART, spol. s r.0., PharmDr. Michal Holec, Horno¢ermanska 4, 949 01 Nitra

Tel:+42137 77 53 101

Mobil: +421 907 422 212

Email: holec.michal@med-art.sk

Ako mam nahlasit neziaducu udalost?

Neziaduce udalosti sa hlasia na oddelenie bezpecnosti liekov spolo¢nosti Sandoz d.d. 0.z.. Formulare na hldsenie neZiaducich uda-
lostf sa nachadzaju v informacnom baliku pre zdravotnickych pracovnikov. Vyplnené formuldre odoslite na oddelenie bezpecnosti
liekov spolo¢nosti Sandoz d.d. 0.z. pouZitim niZsie uvedenych kontaktnych udajov:

Tel: +421 2 50706111

Fax: +421 2 5070 6200

Email: vigilancia.sk@novartis.com

NeZiaduce udalosti méZete hlasit aj priamo na Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie,
Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2 507 01 206, Fax: + 421 2 507 01 237, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlacivo
na hldsenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Lieky/Bezpecnost lieciv. Formular na elektronické poda-
vanie hlasenf: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Aké s kontaktné udaje spoloc¢nosti Sandoz d.d. o.z. pre poskytnutie medicinskych informacii?

Ak chcete kontaktovat spolo¢nost Sandoz d.d. 0.z. v suvislosti s medicinskymi informaciami, zatelefonujte alebo odogdlite e-mail
oddeleniu medicinskych informéacif pouzitim niZsie uvedenych kontaktnych udajov:

Tel.: +421 5070 6111

E-mail: sk medical@sandoz.com

Ako bude spolo¢nost Sandoz d.d. o.z. kontrolovat Program prevencie tehotenstva pre Lenalidomid Sandoz v regis-
trovanych lekarnach?

Kontroly bude spolo¢nost Sandoz d.d. 0.z. vykondvat nepretrzite, na zéklade informécii vo Formularoch pre lekdra — opravnenie
preskripcie a suhrnnych vysledkov, ktoré budd poskytnuté Eurdpskej liekovej agenture (EMA). Spolo¢nost Sandoz d.d. o.z. bude




v pripadoch nejasnosti alebo otdzok v stvislosti s Formuldrom pre lekédra — oprdvnenie preskripcie kontaktovat lekaren, aby sa aké-
kolvek mozné problémy alebo chyby mohli vyriesit hned, ako sa objavia.

Formulare pre lekdra — opravnenie preskripcie musia byt pre kazdy cyklus liecby lenalidomidom u vietkych pacientov odoslané spoloc-
nosti Sandoz d.d. 0.z. prostrednictvom distributora.Spolo¢nost Sandoz tak méZe v plnej miere naplnit poZiadavky kontroly (dohodnuté
so zodpovednym farmaceutom pri podpisovani Registratného formulara pre lekaren) zhromazdovanim Udajov z Formulara pre lekéra
- opravnenie preskripcie, ktoré ste dorucili. Je preto velmi dolezité, aby boli tieto formuldre vyplnené Upline a presne.

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

Kazdy vyplneny formular odoslite distributorovi.
Formuldre je mozné odoslat postou (fotokdpia formuldra) alebo e-mailom pouzitim nasledujicich kontaktnych tdajov:

MED-ART, spol. s r.0., PharmDr. Michal Holec, Horno¢ermdanska 4, 949 01 Nitra

Tel..+421 377753 101

Mobil: +421 907 422 212

Email: holec.michal@med-art.sk

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

Kontaktné udaje

Riadenie rizika:

Pre ziskanie informacif alebo pri otdzkach v stvislosti s riadenim rizika pre Lenalidomid Sandoz v spolo¢nosti Sandoz d.d. 0.z, progra-
mom prevencie tehotenstva, registraciou lekdrni a pouzivanim a odosielanim Formulara pre lekdrov — opravnenie preskripcie.

Tel: +421 2 50706111

Fax: +421 2 5070 6200

Email: vigilancia.sk@novartis.com

Bezpecnost liekov:
Pre nahlasenie akychkolvek neziaducich udalosti.
Tel: +421 2 50706111

Fax: +421 2 5070 6200
Email: vigilancia.sk@novartis.com

Neziaduce udalosti mézete hlasit aj priamo na Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie,
Kvetnd ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2 507 01 206, Fax: + 421 2 507 01 237, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlacivo
na hldsenie neziaduceho Ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Lieky/Bezpecnost lieciv. Formular na elektronické poda-
vanie hldsenf: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Medicinske informacie:

Pre ziskanie medicinskych informécif o liekoch spolo¢nosti Sandoz d.d. 0.z
Tel.: +421 50706111
E-mail: sk medical@sandoz.com

Distributor:

Pre otdzky tykajuce sa dodavok.

MED-ART, spol. s r.0., PharmDr. Michal Holec, Horno¢ermanska 4, 949 01 Nitra
Tel:+421 3777 53 101

Mobil: +421 907 422 212

Email: holec.michal@med-art.sk
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