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Casto kladené otazky

Kde mézem ziskat dalSie kopie Informaéného balika pre zdravotnickych pracovnikov alebo edukaénych materialov
pre pacientov pre liek Lenalidomid Sandoz?

Ak mate zaujem o dalsie kdpie Informacného balika pre zdravotnickych pracovnikov alebo edukacnych materidlov pre pacientov
pre liek Lenalidomid Sandoz, kontaktujte telefonicky alebo e-mailom spolo¢nost Sandoz d.d. — organizacnd zlozka pouzitim nizsie
uvedenych kontaktnych tdajov alebo oslovte ktoréhokolvek zéstupcu drzitela rozhodnutia o registracii Sandoz Pharmaceuticals
d.d, Lublana, Slovinsko.

Tel: +421 2 48 200 600
e-mail: sk medical@sandoz.com

Na aké obdobie méze byt predpisany Lenalidomid Sandoz?

Liek moZe byt predpisany na obdobie maximalne 4 tyzdnov liecby Zzenam, ktoré moézu otehotniet. Pre vietky ostatné pacientky/
pacientov méze byt Lenalidomid Sandoz predpisany na maximalne 12 tyzdrov liecby.

Co musim urobit pred objednanim alebo vydanim Lenalidomidu Sandoz?

Vsetky lekdrne samusia pred objednanim alebo vydanim Lenalidomidu Sandoz zaregistrovat v spolocnosti Sandoz d.d. — organiza¢na
zlozka. Bude potrebné, aby ste lekdren zaregistrovali prostrednictvom Registra¢ného formuldra pre lekarne. Formular je sucastou
tohto balika. Vyplneny Registracny formular pre lekarne odoslite e-mailom alebo postou na adresu Sandoz d.d. — organizacna zlozka,
Zizkova 22B, 81102 Bratislava, Slovenské republika, sk.medical@sandoz.com alebo ho odovzdajte zodpovednému pracovnikovi
spolo¢nosti Sandoz d.d. — organiza¢na zlozka.

Po doruceni vyplneného formuldra budeme informovat distribUtora, ktory vas pridd do zoznamu registrovanych lekarni.

Potrebujem na objednanie Lenalidomidu Sandoz registracné cislo?

Nie, potrebné je len to, aby ste boli zaregistrovani spolo¢nostou Sandoz d.d. — organizacna zlozka odoslanim Registracného
formulara pre lekérne. Spolo¢nost Sandoz d.d. — organizacné zlozka nasledne informuje urc¢enu distribu¢nu spolo¢nost. Distribu¢na
spolo¢nost vas bude informovat, Ze ste registrovana lekéren a ze mozete objednévat Lenalidomid Sandoz.

Kde mézem objednat Lenalidomid Sandoz?

Po zaregistrovani mézete Lenalidomid Sandoz objedndvat prostrednictvom distribUtora. Pred vykonanim objedndvky musite
spolo¢nosti Sandoz d.d. — organiza¢nd zlozka dorucit Registrac¢ny formuldr pre lekdrne. Svoju objedndvku musite distributorovi
odoslat postou alebo e-mailom (vietky objedndvky musia byt prijaté pisomne).

Distributor:

MED-ART, spol. s r.o., PharmDr. Michal Holec, Horno¢erménska 4, 949 01 Nitra
Tel:+42137 77 53 101

Mobil: +421 907 422 212

e-mail: holec.michal@med-art.sk

Ako mam nahlasit neziaducu udalost alebo podozrenie na tehotenstvo?

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie na:

Statny Ustav pre kontrolu lieciv, Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava, tel.: + 421 2 507
01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Tlacivo na hldsenie podozrenia na neziaduci ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v asti Bezpecnost liekov/Hlasenie
podozreni na neziaduce Ucinky liekov. Formular na elektronické podavanie hlasenf: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na neziaduce Ucinky prispievate k ziskaniu dalsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
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Podozrenia na neZiaduce reakcie a podozrenia na tehotenstvo sa hldsia na oddelenie bezpecnosti liekov spolo¢nosti Sandoz d.d.
— organizacna zlozka. Formuldre na hldsenie neziaducich udalosti a Formuldr hldsenia tehotenstva sa nachadzaju v Informacnom
baliku pre zdravotnickych pracovnikov. Vyplnené formuldre odoslite na oddelenie bezpec¢nosti liekov spolo¢nosti Sandoz d.d. —
organizacna zlozka pouzitim nizsie uvedenych kontaktnych udajov:

Tel: +421 2 48 200 600
e-mail: neziaduca.udalost.slovensko@sandoz.com

Aké su kontaktné udaje spolo¢nosti Sandoz d.d. - organiza¢na zlozka pre poskytnutie medicinskych informacii?

Ak chcete kontaktovat spolo¢nost Sandoz d.d. — organizacna zlozka v suvislosti s medicinskymi informéaciami, zatelefonujte alebo
odoslite e-mail oddeleniu medicinskych informacii pouzitim nizsie uvedenych kontaktnych tdajov:

Tel: +421 2 48 200 600
e-mail: sk medical@sandoz.com

Ako bude spolo¢nost Sandoz d.d. - organiza¢na zlozka kontrolovat Program prevencie tehotenstva pre Lenalidomid
Sandoz v registrovanych lekarinach?

Kontroly bude spolo¢nost Sandoz d.d. — organizacna zlozka vykonavat nepretrzite, na zaklade informéacif vo Formuldroch pre lekdra
— opravnenie preskripcie a sthrnnych vysledkov, ktoré budu poskytnuté Eurépskej liekovej agenture (EMA). Spolo¢nost Sandoz
d.d. - organiza¢na zlozka bude v pripadoch nejasnostf alebo otazok v stvislosti s Formuldrom pre lekara — oprévnenie preskripcie
kontaktovat lekdren, aby sa akékolvek mozné problémy alebo chyby mohli vyriesit hned, ako sa objavia.

Formuldre pre lekdra — opradvnenie preskripcie musia byt pre kazdy cyklus liecby Lenalidomidom Sandoz u vietkych pacientov
odoslané spolo¢nosti Sandoz d.d. — organizacna zlozka prostrednictvom distribUtora. Spolo¢nost Sandoz d.d. — organizacna zlozka
tak moze v plnej miere naplnit poziadavky kontroly (dohodnuté so zodpovednym farmaceutom pri podpisovani Registratného
formuldra pre lekéren) zhromazdovanim Udajov z prijatych Formuldrov pre lekédra — opravnenie preskripcie. Je preto velmi délezité,
aby boli tieto formulare vyplnené Uplne a presne.

Kde a akym sposobom mam odoslat Formular pre lekdra - opravnenie preskripcie (PAF)?

Kazdy vyplneny Formuldr (PAF) odoslite distribUtorovi.
Scan formuldra (PAF) je mozné odoslat e-mailom na adresu distribltora:

MED-ART, spol. s r.0., PharmDr. Michal Holec, Horno¢ermanska 4, 949 01 Nitra
Tel: +421 37 77 53 101

Mobil: +421 907 422 212

e-mail: holec.michal@med-art.sk

Formular pre lekdra (PAF) — oprévnenie preskripcie si uschovajte.

SANDOZ d.d. - organiza¢na zlozka, Zizkova 22B, 811 02 Bratislava, tel.: +421 2 48 200 600

SUKL - Stétny Ustav pre kontrolu lieciv
RMP - Plan riadenia rizik
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