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Pomalidomide Zentiva (pomalidomida)

1. INTRODUCERE

Acest ghid contine informatiile necesare pentru prescrierea si eliberarea de Pomalidomide
Zentiva (pomalidomida), inclusiv informatii privind Programul de Prevenire a Sarcinii (PPS).

Atunci cand pomalidomida este administrata in asociere cu alte medicamente, inainte de
initierea tratamentului trebuie consultat Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) respectiv.
Consultati RCP pentru cele mai recente informatii disponibile:
https://nomenclator.anm.ro/medicamente .

2. RISCURI ASOCIATE CU POMALIDOMIDA

2.1 Trombocitopenia

© egu.

cu pomalidomida. Prin urmare, se recomanda monitorizarea hemoleucogramei complete (HLG)
- inclusiv numarul de trombocite saptamanal in primele 8 sdptamani si ulterior lunar.

Poate fi necesara modificarea dozei sau intreruperea administrarii de pomalidomida. Poate fi
necesar ca pacientilor sa li se administreze substitutie cu produse de sange si/sau factori de
crestere.

Trombocitopenia poate fi gestionata prin modificarea dozei si/sau intreruperea administrarii de
pomalidomida.

Modificarile recomandate ale dozei in timpul tratamentului si reluarea tratamentului cu
Pomalidomide Zentiva (pomalidomida) sunt prezentate in tabelul de mai jos:

Instructiuni privind modificarea dozei sau intreruperea administrdrii de pomalidomida

Toxicitate \ Modificarea dozei
Trombocitopenia
Numar de trombocite < 25 x 10°/I intreruperea tratamentului cu pomalidomids,

monitorizarea saptamanala a HLG.

Numarul de trombocite revine la 2 50 x | Reluarea tratamentului cu pomalidomida la o doza
107/ mai mica decat cea anterioara.

Pentru fiecare sciddere ulterioard < 25 x | Intreruperea tratamentului cu pomalidomida.
10%/I
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Numarul de trombocite revine la 2 50 x | Reluarea tratamentului cu pomalidomida la o doza
107/I mai mica decéat cea anterioara.
HLG - hemoleucograma completa.

Pentru a initia un nou ciclu de tratament cu pomalidomida, numarul de trombocite trebuie sa fie
> 50 x 10°%/I.

Pentru alte reactii adverse de gradul 3 sau 4 considerate a fi legate de pomalidomida, intrerupeti
tratamentul si reluati tratamentul cu 1 mg mai putin decat doza anterioara, atunci cand o reactie
adversa s-a remis la un grad < 2, la aprecierea medicului. Dacd apar reactii adverse dupa
reducerea dozei la 1 mg, atunci administrarea medicamentului trebuie intrerupta (a se
vedeasectiunea . 4.2 din RCP).

2.2 Insuficienta cardiaca

Au fost raportate evenimente cardiace, inclusiv insuficienta cardiaca congestiva, edem pulmonar
si fibrilatie atriala (a se vedea sectiunea 4.8 din RCP), in principal la pacientii cu boala cardiaca
preexistenta sau factori de risc cardiac. Atunci cand se ia 1n considerare tratamentul cu
pomalidomida la astfel de pacienti, trebuie luate masurile de precautie corespunzatoare,
incluzand monitorizarea periodica a semnelor sau simptomelor evenimentelor cardiace (a se
vedea sectiunea 4.4 din RCP).

3. PROGRAMUL DE PREVENIRE A SARCINII (PPS)

Pomalidomida este asemanatoare din punct de vedere structural cu talidomida. Talidomida este
o substanta activa cu efecte teratogene cunoscute la om, care determina malformatii congenitale
severe ce pun viata in pericol. Pomalidomida a cauzat, la sobolani si iepuri, malformatii similare
celor descrise la talidomida.

Daca Pomalidomide Zentiva (pomalidomida) este utilizata in timpul sarcinii este de asteptat sa
apara un efect teratogen la om. Prin urmare, pomalidomida este contraindicata in timpul sarcinii
si la femeile cu potential fertil, cu exceptia cazului in care sunt indeplinite conditiile din
Programului de Prevenire a Sarcinii descrise in acest ghid pentru profesionistii din domeniul
sanatatii.

Este o cerinta a Programului de Prevenire a Sarcinii ca toti profesionistii din domeniul sanatatii
sa se asigure ca au citit si au Inteles acest ghid inainte de a prescrie sau elibera pomalidomida
pentru orice pacient.

La initierea tratamentului, toate pacientele trebuie sa primeasca consiliere privind necesitatea
de a evita sarcina. Acest lucru trebuie sa fie documentat prin intermediul Formularului de

constientizare a riscurilor corespunzator inainte de emiterea primei prescriptii medicale.

Pacientii trebuie sa fie capabili sa respecte cerintele privind utilizarea si manipularea in siguranta
a pomalidomidei.
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Pacientilor trebuie sa li se furnizeze brosura corespunzatoare privind educarea pacientilor si

cardul pentru pacient.

Descrierea Programului de Prevenire a Sarcinii si clasificarea pacientilor in functie de sex si
potentialul fertil este prezentata in algoritmul atasat (a se vedea pagina 10).

4. PRESCRIEREA POMALIDOMIDEI

Tnainte de emiterea prescriptiei medicale initiale trebuie sa:

e Instruiti pacientul cu privire la utilizarea in siguranta a pomalidomidei in conformitate cu
masurile descrise in acest ghid siin RCP.

e Obtineti confirmarea in scris a pacientului (utilizand formularul adecvat de constientizare a
riscurilor) ca a primit si inteles aceste informatii si furnizati pacientului o copie.

e Oferiti pacientului o Brosura pentru pacient si un Card pentru pacient.

Cand prescrieti pomalidomida, urmatoarele informatii trebuie inregistrate pe Cardul

pacientului:

e confirmarea faptului ca s-a efectuat instruirea cu privire la utilizarea in siguranta a
pomalidomidei

e Categoria de pacienti (paciente cu potential fertil / paciente care nu au potential fertil /
pacienti de sex masculin)

e pentru persoanele de sex feminin cu potential fertil, data testului de sarcina si rezultatul

Cardul pentru pacient completat trebuie sa fie stocat in dosarul medical al pacientului si trebuie
furnizata o copie pacientului. Pentru persoanele de sex feminin cu potential fertil, pe Cardul
pacientului se va inregistra si data si rezultatele testului de sarcina lunar.

Farmacistului i se va solicita sa verifice completarea corecta a cardului pentru pacient pentru
fiecare pacienta inainte de fiecare eliberare de pomalidomida.

4.1 Paciente cu potential fertil:

e Prescriptiile pentru pacientele cu potential fertil se pot emite pentru o durata maxima de
tratament de 4 saptamani conform regimurilor de dozare aprobate, iar prescrierile pentru
toti ceilalti pacienti se pot efectua pe o duratda maxima de 12 saptamani.

e Nu eliberati medicamentul catre o pacienta cu potential fertil decat daca testul de sarcina
este negativ si a fost efectuat cu 3 zile inainte de prescriere.

Prescriptia medicald valabila primita de la medicul hematolog trebuie prezentata la farmacie
dupa fiecare vizita a pacientului la medic si este necesara pentru eliberarea Pomalidomide
Zentiva.

4.2 Toti ceilalti pacienti:
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e Pentru toti ceilalti pacienti, prescriptiile medicale de pomalidomida trebuie limitate la o
durata maxima de 12 saptamani consecutive si continuarea tratamentului necesita o noua
prescriptie medicala.

4.3 Pacienti de sex feminin:
Stabiliti daca o pacienta nu are potential fertil.
Tn urmé&toarele situatii pacientele sunt considerate fird potential fertil:

e Varsta > 50 de ani si care prezintda amenoree din cauze naturale de 21 an*

e Insuficientd ovariana prematura in cazul in care este confirmata de un medic specialist
ginecolog

e Salpingo-ooforectomie bilaterala sau histerectomie in antecedente

e Genotip XY, sindrom Turner, agenezie uterina.

*Amenoreea in urma terapiei impotriva cancerului sau in timpul alaptarii nu exclude potentialul
fertil.

Va recomandam sa trimiteti pacienta pentru a obtine opinia unui medic specialist ginecolog daca
nu aveti certitudinea ca indeplineste aceste criterii.

4.4 Recomandarile din PPS pentru pacientele cu potential fertil
Pacientelor cu potential fertil nu trebuie sa li se administreze niciodata pomalidomida daca:
e Sunt gravide
e O pacienta care poate ramane gravida, chiar daca nu intentioneaza sa ramana gravida, cu
exceptia cazului In care sunt indeplinite toate conditiile din Programul de Prevenire a
Sarcinii.

Avand in vedere riscul teratogen preconizat al pomalidomidei, expunerea fetala trebuie evitata.
Pacientele cu potential fertil (chiar daca prezinta amenoree) trebuie sa:

o utilizeze cel putin o metoda contraceptiva eficace timp de cel putin 4 saptamani inainte
de initierea tratamentului, in timpul tratamentului si pana la cel putin 4 saptamani dupa
incheierea tratamentului cu pomalidomida, chiar si in cazul intreruperii dozei sau

o daca se angajeaza sa respecte abstinenta absoluta si continud, confirmata lunar
Sl

o trebuie s3 aiba un test de sarcina negativ, sub subsupraveghere medicald, Tnhainte de
emiterea unei prescriptii medicale (cu un grad de sensibilitate minima de 25 muUIl/ml)
dupa ce a fost stabilita utilizarea metodei contraceptive timp de cel putin 4 saptamani, la
cel putin fiecare 4 saptamani in timpul tratamentului (aceasta include intreruperile dozei)
si la cel putin 4 saptamani dupa incheierea tratamentului (cu exceptia cazului in care este
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confirmata sterilizarea tubara). Aceasta include acele persoane de sex feminin cu
potential fertil care confirma abstinenta sexuala absoluta si continua.

Pacientele trebuie sfatuite sa il informeze pe medicul care prescrie metoda contraceptiva cu
privire la tratamentul cu pomalidomida. Pacientele trebuie sfatuite sa va informeze daca este
necesara modificarea sau intreruperea metodei contraceptive. Daca nu a fost stabilita o metoda
contraceptiva eficace, pacienta trebuie sa fie indrumata catre un profesionist din domeniul
sanatatii calificat corespunzator pentru recomandari privind metoda contraceptiva nhainte de a
initia contraceptia.
Urmatoarele pot fi considerate exemple de metode contraceptive adecvate:

e Implant hormonal subcutanat

e Sistem intrauterin cu eliberare de levonorgestrel (SIU)

e Medroxiprogesteron acetat (retard)

e Sterilizare tubara

e Relatii sexuale doar cu un partener de sex masculinsupus unei interventii de vasectomie

; vasectomia trebuie confirmata prin doua analize de material seminal negative
e Pilule care contin numai progesteron care inhiba ovulatia (adica desogestrel)

Din cauza riscului crescut de tromboembolism venos la pacientii cu mielom multiplu carora li
se administreaza pomalidomida si dexametazona, pilulele contraceptive orale combinate nu
sunt recomandate.

Daca o pacienta utilizeaza in prezent contraceptie orala combinata, pacienta trebuie sa treaca la
una dintre metodele eficace enumerate mai sus.

Riscul de tromboembolism venos persista timp de 4 pana la 6 saptamani dupa intreruperea
contraceptiei orale combinate. Eficacitatea steroizilor contraceptivi poate fi redusa in timpul
tratamentului concomitent cu dexametazona.

Implanturile si SIU sunt asociate cu un risc crescut de infectie Tn momentul insertiei si sangerari
vaginale neregulate. Administrarea profilactica de antibiotice trebuie luatd in considerare in
special la pacientele cu neutropenie.

Nu se recomanda inserarea dispozitivelor intrauterine cu eliberare de cupru din cauza riscurilor
potentiale de infectie Tn momentul inserarii si a pierderii de sdnge menstrual care pot pune in
pericol pacientele cu neutropenie severa sau trombocitopenie severa.

Pacienta dumneavoastra trebuie informata asupra faptului ca, in cazul in care apare o sarcina
in timp ce administreaza pomalidomida, trebuie sa intrerupa imediat tratamentul si sa
informeze imediat medicul curant.

4.5 Recomandarile din PPS pentru pacientii de sex masculin

Avand in vedere riscul teratogen preconizat al pomalidomidei, expunerea fetala trebuie evitata.
Informati pacientul care sunt metodele contraceptive eficace pe care le poate utiliza partenera
sa.

Versiune aprobata de ANMDMR in noiembrie 2024

C2-Intern

ZSNTIVA



6/12

Pomalidomida este prezenta in materialul seminal uman. Ca masura de precautie, toti pacientii
de sex masculin carora li se administreaza pomalidomida, inclusiv cei care au fost supusi unei
interventii de vasectomie, deoarece lichidul seminal mai poate contine pomalidomida in absenta
spermatozoizilor, trebuie sa utilizeze prezervative pe toata durata tratamentului, in timpul
intreruperii dozei si timp de cel putin 7 zile dupa intreruperea tratamentului daca partenera lor
este gravida sau are potential fertil si nu utilizeaza metode contraceptive.

Pacientul de sex masculin trebuie instruit asupra faptului ca, in cazul in care partenera sa ramane
gravida in timp ce lui i se administreaza pomalidomida sau in decurs de 7 zile dupa ce a incetat
sa mai utilizeze pomalidomida, trebuie sa il informeze imediat pe medicul sau prescriptor.
Partenera sa trebuie sa-si informeze imediat medicul. Se recomanda ca partenera sa fie
indrumata catre un medic specializat in teratologie pentru evaluare si recomandari.

Pacientii de sex masculin nu trebuie sa doneze material seminal in timpul tratamentului, inclusiv
in timpul intreruperii dozei si timp de cel putin 7 zile dupa intreruperea tratamentului cu
pomalidomida.

5. ASPECTE DE LUAT IN CONSIDERARE CU PRIVIRE LA MANIPULAREA
MEDICAMENTULUI: PENTRU PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATII SI PERSOANELE CARE INGRIJESC PACIENTII

Nu oferiti medicamentul altei persoane, chiar daca aceasta are simptome similare. Pastrati-l in
siguranta, astfel incat nimeni altcineva sa nu 1l poata lua accidental si nu 1l lasati la indemana
copiilor.

Pastrati blisterele cu capsule in ambalajul original.

Capsulele se pot deteriora uneori la scoaterea din blister, mai ales cand se apasa pe centrul
capsulei. Capsulele nu trebuie scoase din blister prin presare pe centrul acestora. Presiunea
trebuie sa fie exercitata doar intr-un singur colt, ceea ce reduce riscul de deformare sau rupere a
capsulei (a se vedea figura de mai jos).

Profesionistii din domeniul sanatatii si persoanele care ingrijesc pacientii trebuie sa poarte
manusi de unica folosinta la manipularea blisterului sau capsulei. Manusile trebuie scoase apoi
cu grija, pentru a preveni expunerea pielii. Trebuie amplasate intr-o punga sigilabila din plastic
polietilenic. Eliminati orice medicament neutilizat in conformitate cu reglementarile locale.
Mainile trebuie spalate apoi bine, cu sapun si apa. Pacientele gravide sau care suspecteaza ca ar
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putea fi gravide nu trebuie sa manipuleze blisterul sau capsula. A se vedea mai jos indrumarile
suplimentare.

5.1 Atunci cand manipulati medicamentul, luati urmatoarele masuri de precautie pentru a
preveni o eventuala expunere daca sunteti un profesionist din domeniul sanatatii sau o
persoana care ingrijeste pacientul

e Daca sunteti gravida sau banuiti ca ati putea fi gravida nu trebuie sa manipulati blisterul sau

capsula.

e Purtati manusi de unica folosinta cand manipulati produsul si/sau ambalajul (adica blisterul

sau capsula).

e Utilizati tehnica adecvata atunci cand scoateti manusile pentru a preveni expunerea

potentiald a pielii (a se vedea mai jos).

e Puneti manusile intr-o punga sigilabila din plastic polietilenic si eliminati-le in conformitate

cu cerintele locale.

e Dupaindepartarea manusilor, spalati-va bine mainile cu sapun si apa.

e Pacientii trebuie sfatuiti sa nu ofere niciodata medicamentul unei alte persoane.

5.2 Daca ambalajul unui produs medicinal pare vizibil deteriorat, utilizati urmatoarele
masuri suplimentare de precautie pentru a preveni expunerea

e Daca ambalajul exterior este vizibil deteriorat - nu il deschideti.

e Daca blisterele sunt deteriorate sau prezinta scurgeri sau daca se constata ca respectivele
capsulele sunt deteriorate sau prezinta scurgeri - inchideti imediat ambalajul exterior.

e Plasati produsul intr-o punga sigilabila din plastic polietilenic.

e Returnati ambalajul neutilizat catre spitalele publice sau private, conform programului stabilit
si afisat de unitatile respective, pentru eliminarea acestuia in sigurantd, cat mai curand
posibil.
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Daca produsul este desigilat sau varsat, luati masurile de precautie adecvate pentru a
reduce la minimum expunerea prin utilizarea echipamentului individual de protectie
adecvat
in cazul in care capsulele sunt zdrobite sau rupte, se poate elibera pulbere care contine
substanta medicamentoasa. Evitati dispersarea pulberii si evitati sa respirati sau sa inhalati
pulberea.
Purtati manusi de unica folosinta pentru curatarea pulberii.
Puneti o laveta umeda sau un prosop peste zona cu pulbere pentru a reduce la minimum
patrunderea de pulbere in aer. Adaugati lichid in exces pentru a permite materialului sa intre
in solutie. Dupa manipulare, curatati bine zona cu sapun si apa, apoi uscati-o.
Puneti toate materialele contaminate, inclusiv laveta umeda sau prosopul si manusile, intr-o
punga sigilabila din plastic polietilenic. Eliminati-o in conformitate cu cerintele locale pentru
medicamente.
Spalati-va bine mainile cu sapun si apa dupa indepartarea manusilor.
Va rugam sa raportati catre Departamentul de Farmacovigilenta Zentiva, la adresa de e-mail
PV-Romania@zentiva.com sau la numarul de telefon +40 21 304 75 97.

Tn cazul in care continutul capsulei ajunge pe piele sau membranele mucoase
Daca atingeti pulberea de medicament, spalati bine zona expusa cu apa curenta si sapun.
Daca pulberea intra in contact cu ochii dumneavoastra, in cazul in care purtati lentile de
contact si acest lucru se poate face cu usurinta, indepartati-le si aruncati-le. Clatiti imediat
ochii cu cantitati mari de apa timp de cel putin 15 minute. Daca apare o iritatie, contactati un
oftalmolog.

Tehnica adecvata pentru indepartarea manusilor

6‘ o

\ =

Prindeti manusa de marginea exterioara care se afla 1anga incheietura (1).

Scoateti manusa de pe mana, intorcand-o pe dos (2).

Tineti-o cu mana opusa, care poarta inca manusa (3).

Introduceti degetele neacoperite sub incheietura manusii ramase, avand grija sa nu atingeti
exteriorul manusii (4).

Rulati manusa dinspre interior, creand o punga pentru ambele manusi.

Eliminati-o in recipientul corespunzator.

Spalati-va bine mainile cu sapun si apa.
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5.6 Donarea de sange
e Niciun pacient nu trebuie sa doneze sange in timpul tratamentului (inclusiv in timpul
intreruperii dozei) si timp de cel putin 7 zile dupa incetarea tratamentului cu pomalidomida.

5.7 Cerinte in eventualitatea unei sarcini suspectate

e Intrerupeti imediat tratamentul daci este o pacientd de sex feminin.

e Indrumati pacienta citre un medic specializat sau cu experientd in teratologie pentru
evaluare si recomandari.

e Notificati Zentiva cu privire la toate evenimentele de acest tip.

e Formularul de raportare a sarcinii este inclus in acest pachet.

e Va rugam, raportati imediat toate cazurile in care se suspicioneaza o sarcina la pacientele de

sex feminin sau la partenerele pacientilor de sex masculin tratate/tratati cu pomalidomida

catre Departamentul de Farmacovigilenta Zentiva, la adresa de e-mail PV-

Romania@zentiva.com sau la numarul de telefon +40 21 304 75 97 sau la Agentia Nationala

a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania (folosind datele de contact din

sectiunea de mai jos ,Raportarea reactiilor adverse”).

e Zentiva doreste sa urmareasca impreuna cu dumneavoastra evolutia tuturor cazurilor in care
se suspicioneaza o sarcinad la pacientele de sex feminin sau partenerele pacientilor de sex
masculin.

TRATAMENTUL UNEI PACIENTE CU POTENTIAL FERTIL NU POATE FI INITIAT PANA CAND NU SE
STABILESTE CEL PUTIN O METODA CONTRACEPTIVA EFICACE TIMP DE 4 SAPTAMANI SAU PACIENTA SE
ANGAJEAZA LA ABSTINENTA ABSOLUTA SI CONTINUA SI TESTUL DE SARCINA ESTE NEGATIV!

6. RAPORTAREA REACTIILOR ADVERSE

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectatd, asociata cu administrarea
medicamentului Pomalidomide Zentiva (pomalidomida) catre Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul national
de raportare spontana, utilizand 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/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

E-mail: adr@anm.ro

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

Website: www.anm.ro
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Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a detinatorului
autorizatiei de punere pe piatd, la urmatoarele date de contact:

S.C. Zentiva S.A.

Blv. Theodor Pallady nr. 50, sector 3, Bucuresti, cod 032266
Tel.: +40 21304 75 97

E-mail: PV-Romania@zentiva.com

Ca parte a monitorizarii continue privind siguranta de catre Zentiva, compania doreste sa afle
despre reactiile adverse care au aparut in timpul tratamentului cu pomalidomida facand apel la
raportarea acestora. Formularul de raportare a evenimentelor adverse este inclus in acest
pachet.
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7. Descrierea Programului de prevenire a sarcinii si a algoritmului de clasificare a pacientilor

Evaluarea pacientului nou |

Sex masculin <«

b Sex feminin

Fara potential fertil <

Incepeti tratamentul cu
pomalidomida.

Prezervativul este necesar in
timpul raportului sexual (chiar daca
pacientul a fost supus unei
interventii de vasectomie ) pe
durata tratamentului cu
pomalidomida, in timpul
intreruperii dozei si timp de cel
putin 7 zile dupa intreruperea
tratamentului, daca partenera este
gravida sau are potential fertil si nu
utilizeaza metode contraceptive
eficace.

Trebuie indeplinit cel putin un criteriu:

e  Varsta 2 50 de ani si care prezinta amenoree din
cauze naturale de > 1 an*

e Insuficienta ovariand prematura confirmata de
un medic specialist ginecolog

e Salpingo-ooforectomie bilaterala sau
histerectomie in antecedente

e Genotip XY, sindrom Turner sau agenezie uterind

*Amenoreea Tn urma terapiei impotriva cancerului
sau in timpul aldptarii nu exclude potentialul fertil

% cu potential fertil

Daca nu utilizeaza Tnca o metoda contraceptiva eficace, initiati
o metoda contraceptiva eficace cu cel putin 4 saptamani inainte
de Tnceperea terapiei, cu exceptia cazului in care practica
abstinenta absoluta si continua:

e Cu oricare dintre implant, sistem intrauterin cu eliberare
de levonorgestrel, medroxiprogesteron acetat (retard_,
sterilizare tubard, partener supus unei interventii de
vasectomie , piluld numai cu progesteron care inhiba
ovulatia (adica desogestrel)

e Contraceptia continua in timpul tratamentului, inclusiv in
timpul intreruperii dozei si timp de cel putin 4 sdptamani
dupa intreruperea tratamentului

Initiati tratamentul cu pomalidomida

Test de sarcind dupa cel putin 4 saptamani de contraceptie
adecvata (chiar daca este abstinentd din punct de vedere

sexual)
I

Negativ < b pozitiv
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Tncepeti tratamentul cu
pomalidomida. Test de
sarcind la intervale de 4
saptamani cel putin (chiar
daca este abstinenta
sexual).

NU INCEPETI
TRATAMENTUL CU
POMALIDOMIDA!
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8. Date de contact

Pentru informatii si intrebari privind gestionarea riscurilor produselor Zentiva si Programul de
prevenire a sarcinii, contactati Departamentul de Farmacovigilenta Zentiva:

Tel.: +4021 304 75 97

Email: PV-Romania@zentiva.com

>
=
o
X
o

Formular de raportare a sarcinii

Formular de raportare a evenimentului advers

Cardul pentru pacient

Brosura pentru pacient

Formularele de constientizare a riscului

Formular de inregistrare /confirmare a instruirii farmaciei
Formularul de inregistrare /confirmare a instruirii medicului

AN NN YN NN

Toate documentele pot fi gasite si descarcate de pe site-ul nostru www.zentiva.ro, sectiunea
“Produse”, "Materiale educationale”.
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