Farmacie: ZSNTIVA

Formular de confirmare a inregistrarii si instruirii

Pomalidomide Zentiva (pomalidomida)

Pentru a evita expunerea embrio-fetald la pomalidomidd, compania Zentiva SA a implementat un
Program de Prevenire a Sarcinii (PPS - un set de masuri menite sa reducad la minimum riscul expunerii la
pomalidomidad in timpul sarcinii) la nivel national pentru medicamentele:

* Pomalidomide Zentiva 1 mg capsule;
* Pomalidomide Zentiva 2 mg capsule;
* Pomalidomide Zentiva 3 mg capsule;
* Pomalidomide Zentiva 4 mg capsule.

Pentru a ne asigura ca acest PPS este implementat corespunzator, medicamentul Pomalidomide Zentiva
este disponibil numai in cadrul unui Sistem de Distributie Controlata (SDC) agreat de comun acord cu
ANMDMR. Prin acest sistem, compania Zentiva SA se asigurd cd medicamentul Pomalidomide Zentiva
este eliberat doar pacientilor care suntinstruiti corespunzator de medicii prescriptori, conform prevederilor
Planului de Management al Riscului (PMR) si materialelor educationale aprobate de ANMDMR.

De asemenea, pentru ca companiile afiliate grupului Zentiva in Romania* sa poatd pune la dispozitie
medicamentul Pomalidomide Zentiva farmaciei dumneavoastrd, este necesar ca fiecare angajat
responsabil cu eliberarea de Pomalidomide Zentiva din farmacia dumneavoastrd sa verifice cardul
pacientului. Atunci cand sunt schimbdari de personal, va rugdm s& va asigurati cd noii angajati primesc
0 copie a acestei notificari, o semneazd si actioneazd in conformitate cu informatiile prezentate.

Pentru luarea la cunostintd a acestor informatii, va rugdm sa semnati acest document pe pagina
urmatoare, atdt dumneavoastrd cét si tofi angajatii responsabili de eliberarea medicamentului
Pomalidomide Zentiva si sa frimiteti o copie scanatd la PV-Romania@zentiva.com.

Adresa de corespondentd aferentd activitatii de farmacovigilenta:

Bulevardul Theodor Pallady nr. 50, Sector 3, Bucuresti, Romania, Cod Postal: 032266
Telefon: +4 021 304.75.97

Adresa de e-mail: PV-Romania@zentiva.com

Amintelesinstructiunile descrise mai sus si voi actionain conformitate cu acestea. Confirm primirea mapei
cu materialele educationale pentru medicamentul Pomalidomide Zentiva, furnizatd de compania
Zenfiva*.

* Zentiva SA, Labormed Pharma SA si Labormed Pharma Trading SRL

Farmacia:

Adresa:

Persoana de contact:

E-mail de contact:
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Lista cu personalul unitatii farmaceutice care a fost instruit cu privire la Programul de Prevenire a Sarcinii
si Sistemul de Distributie Controlatd pentru medicamentul Pomalidomide Zentiva

Nume, Prenume Functie Data luarii la cunostinta Semnatura

*Materialele educationale primite nu vor fi distribuite pacientilor!

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversd suspectatd, asociatd cu administrarea medicamentului
Pomalidomide Zentiva (pomalidomidd), catre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul national de raportare spontand, utiliz&nd formularele
de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazd o reactie
adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sandatescu nr. 48, sector 1

011478 - Bucuresti, Romdania

E-mail: adr@anm.ro

WWW.QNM.Io

Raportare online la adresa: https://adr.anm.ro/

Totodatd, reactile adverse suspectate se pot raporta si catre caire reprezentanta locald a detindtului
autorizatiei de punere pe piatd, la urmdtoarele date de contact:

S.C. Zenfiva S.A.

Blv. Theodor Pallady nr. 50, sector 3, Bucuresti, cod 032266

Tel.: +4 021 304.75.97

E-mail: PV-Romania@zentiva.com
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Medic: ZENTIVA

Formular de confirmare a inregistrarii si instruirii

Pomalidomide Zentiva (pomalidomida)

Pentru a evita expunerea embrio-fetald la pomalidomidd, Zentiva SA a implementat un Program de
Prevenire a Sarcinii (PPS - un set de masuri menite sa reduca la minimum riscul expunerii la pomalidomidd
in fimpul sarcinii) la nivel national pentru produsele:

* Pomalidomide Zentiva 1 mg capsule;
* Pomalidomide Zentiva 2 mg capsule;
* Pomalidomide Zentiva 3 mg capsule;
* Pomalidomide Zentiva 4 mg capsule.

Pentru a ne asigura ca acest PPS este implementat corespunzator, medicamentul Pomalidomide Zentiva
este disponibil numai in cadrul unui Sistem de Distributie Controlata (SDC) agreat de comun acord cu
ANMDMR. Prin acest sistem, compania Zentiva SA se asigurd cd medicamentul Pomalidomide Zentiva
este eliberat doar pacientilor care suntinstruiti corespunzator de medicii prescriptori, conform prevederilor
Planului de Management al Riscului (PMR) si materialelor educationale aprobate de ANMDMR.

Pentru luarea la cunostintd a acestor informatii, va rugdm sa semnati aceastd notificare pe pagina
urmatoare si sa o inmanati reprezentantului Zentiva SA sau sa frimiteti o copie scanatd la
PV-Romania@zentiva.com.

Adresa de corespondentd aferenta activitatii de farmacovigilenta:

Bulevardul Theodor Pallady nr. 50, Sector 3, Bucuresti, Romania,

Telefon: +4 0213047597

Adresa de e-mail: PY-Romania@zentiva.com

Confirm cd am primit mapa cu materiale educationale actualizate pentru medicamentul Pomalidomide
Zentiva si voi actiona conform instructiunilor descrise in aceste documente.

De asemenea, am inteles cd pentru fiecare prescriptie de Pomalidomide Zentiva este necesar sa
completez cardul pacientului si sa i ofer o copie a acestuia pacientului.

Pacientul va primi o copie a cardului pacientului impreund cu prescriptia, aceste documente fiindu-i
necesare pentru eliberarea produsului din farmacie.

Nume medic:

Semndtura:

Data:
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Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectatd, asociatd cu administrarea medicamentului
Pomalidomide Zentiva (pomalidomidd), catre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul national de raportare spontand, utilizdnd formularele
de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazd o reactie
adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sandatescu nr. 48, sector 1

011478 - Bucuresti, Romania

E-mail: adr@anm.ro

WWW.QNM.ro

Raportare online la adresa: https://adr.anm.ro/

Totodatd, reactile adverse suspectate se pot raporta si catre catre reprezentanta locald a detindtului
autorizatiei de punere pe piaid, la urmdatoarele date de contact:

S.C. Zentiva S.A.

Blv. Theodor Pallady nr. 50, sector 3, Bucuresti, cod 032266

Tel.: +4 021 304.75.97

E-mail: PV-Romania@zentiva.com
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