Acest material educational a fost impus ca masura de reducere la minimum a riscurilor. Este menit sa
asigure ca pacientii si rudele/persoanele care ingrijesc pacientii/furnizorii de ingrijire sunt constienti de si
respecta cerintele de siguranta specifice pomalidomidei.

Ghid pentru pacienti

Pentru utilizare in siguranta

Program de prevenire a sarcinii pentru femei si barbati

Pomalidomida Stada
(pomalidomida)

Va rugam sa cititi cu atentie si prospectul medicamentului prescris.
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Pomalidomida

De ce un program de prevenire a sarcinii ?

Daca pomalidomida este administrata in timpul sarcinii, aceasta poate duce la malformatii
sau la decesul copilului nenascut.

Pomalidomida poate afecta copilul nenascut.

Pomalidomida este Tnrudita structural cu talidomida, despre care se cunoaste ca provoaca
malformatii congenitale grave la copiii nenascuti, care le pun viata in pericol.

Studiile au demonstrat ca pomalidomida provoaca malformatii comparabile cu cele
provocate de talidomida, la animale nenascute. Este de asteptat sa aiba un efect similar si
la om. Prin urmare, femeile cu potential fertil si barbatii trebuie sa respecte masuri stricte
de siguranta pentru a preveni sarcina.

Asadar, femeile care pot ramane insarcinate trebuie sa utilizeze cel putin o metoda
contraceptiva eficace, timp de cel putin 4 saptamani inainte de inceperea tratamentului,
pe toata durata tratamentului (inclusiv intreruperile tratamentului) si timp de cel putin 4
saptamani dupa incheierea tratamentului, pentru a exclude sarcina.

Prin urmare, barbatii trebuie sa utilizeze prezervativ atunci cand au contact sexual cu o
femeie insarcinata sau cu o femeie care poate rdmane insarcinata daca nu foloseste
metode contraceptive, pe toata durata tratamentului (inclusiv intreruperile tratamentului)
si timp de cel putin 7 zile dupa incheierea tratamentului.
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Ce altceva ar trebui sa luati in considerare ?

Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa il dati
altcuiva. Poate face rau altei persoane chiar daca prezinta aceleasi simptome ca si
dumneavoastra. Pastrati acest medicamente 1n siguranta pentru a preveni ca oricine sa-l ia
in mod accidental. Acest medicament trebuie sa nu fie la vederea si iIndemana copiilor
copiilor.

La sfarsitul tratamentului, trebuie sa returnati la spitalele publice sau private, conform
programului stabilit si afisat de unitatile respective, orice capsule de pomalidomida

neutilizate, cat mai curand posibil, pentru a fi eliminate Tn siguranta.

Nu trebuie sa donati sange sau sperma in timpul tratamentului, in timpul intreruperilor
tratamentului si timp de cel putin 7 zile dupa terminarea tratamentului.

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca observati orice reactii
adverse in timpul tratamentului cu pomalidomida.

Nu trebuie sa luati pomalidomida daca
® sunteti gravida sau suspectati ca ati putea fi gravida

® puteti ramane gravida, chiar daca nu planificati o sarcind, cu exceptia cazului in care
respectati toate masurile din Programul de prevenire a sarcinii

® alaptati.
Informatii detaliate despre Programul de prevenire a sarcinii pentru pacientele care pot

ramane gravide, pacientele care nu pot ramane gravide si pacientii de sex masculin pot fi
gasite la pagina 8 si ulterior in aceasta brosura.
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Ce va discuta medicul cu dumneavoastra inainte de a incepe tratamentul ?

Medicul dumneavoastra va discuta cu dumneavoastra la ce sa va asteptati de la tratament
si va va explica riscurile, precum si responsabilitatile dumneavoastra. Daca nu intelegeti
ceva, rugati-l pe medic sa va explice din nou.

Tnainte de a incepe tratamentul, medicul dumneavoastra va va solicita sa cititi si s3
semnati un ,,Formular de constientizare a riscurilor”. Prin semnarea acestui formular,

confirmati ca:

M intelegeti riscurile de malformatii congenitale la copiii nenascuti
B intelegeti instructiunile de siguranta importante pe care trebuie sa le urmati

Medicul dumneavoastra va pastra acest formular in fisa dumneavoastra medicala si va va
oferi o copie.
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Consideratii speciale pentru prescrierea pomalidomidei

Veti primi de la medicul dumneavoastra , Cardul pacientului”.

B Medicul dumneavoastra va confirma n Cardul pacientului ca ati fost informat(3) ca
substanta activa nu trebuie sa intre in contact cu un copil nenascut.

M Va3 rugam sa aveti intotdeauna cu dumneavoastra ,,Cardul pacientului” si sa il aduceti la
fiecare consultatie medicala.

Pentru femeile care pot ramane insarcinate, medicul va elibera reteta pentru o durata

maxima de tratament de 4 saptamani. Pentru toate celelalte paciente, medicul
dumneavoastra va elibera reteta pentru o durata maxima de tratament de 12 saptamani.
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Reactii adverse

Tnainte si in timpul tratamentului cu pomalidomida, veti fi supus(&) regulat unor analize de
sange. Acest lucru este necesar deoarece pomalidomida poate provoca o scadere a
numarului de celule sanguine care ajuta la coagularea sangelui (trombocite).

Medicul dumneavoastra trebuie sa efectueze analize de sange:

® inainte de tratament

® siptamanal in primele 8 saptamani de tratament

® apoi cel putin o data pe luna, atata timp cat luati pomalidomida

n functie de rezultatele analizelor de singe sau de starea dumneavoastra generala de
sanatate, medicul dumneavoastra poate modifica doza de pomalidomida sau poate

intrerupe tratamentul.

Pentru reactii adverse suplimentare, va rugam sa consultati prospectul, Sectiunea 4.
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Program de prevenire a sarcinii
Informatii pentru pacientele cu potential fertil

Pomalidomida poate dauna copilului nenascut. Pomalidomida este contraindicata
femeilor gravide.

Daca pomalidomida este administrata in timpul sarcinii, aceasta poate duce la
malformatii congenitale grave, care pun in pericol viata copilului nenascut. Daca sunteti
gravida, suspectati ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, trebuie sa
INTRERUPETI IMEDIAT tratamentul cu pomalidomid3 si sa anuntati IMEDIAT medicul
dumneavoastra. Chiar daca ciclurile menstruale sunt neregulate sau va apropiati de
menopauza, puteti ramane insarcinata.

W Pentru a va asigura ca un copil nenascut nu este expus la pomalidomida, medicul
dumneavoastra va completa urmatoarele documente:

o ,Formularul de constientizare a riscurilor” va indica faptul ca ati fost informata ca NU
trebuie sa ramaneti gravida pe intreaga durata a tratamentului cu pomalidomida (inclusiv
intreruperile tratamentului) si timp de cel putin 4 saptamani dupa terminarea
tratamentului cu pomalidomida.

o ,Carnetul pacientului pentru utilizare in siguranta” va documenta rezultatele testelor
de sarcina.

W Trebuie sa va informati medicul daca sunteti gravida, suspectati ca ati putea fi gravida
sau intentionati sa ramaneti gravida, deoarece este de asteptat ca pomalidomida sa
dauneze copilului nenascut.

W Daca aveti potential de a ramane gravida, trebuie sa luati toate masurile necesare

pentru a preveni sarcina si pentru a va asigura ca nu sunteti gravida si nu rdmaneti gravida
in timpul tratamentului.
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B Thainte de a incepe tratamentul cu pomalidomids, discutati cu medicul dumneavoastra
despre posibilitatea unei sarcini, chiar daca considerati ca este putin probabila. Unele
femei care nu mai au cicluri menstruale regulate sau se apropie de menopauza inca pot
ramane Tnsarcinate.

M Trebuie sa incepeti tratamentul cu pomalidomida imediat ce primiti rezultatul negativ al
testului de sarcina.

B Nu trebuie sa donati sange in timpul tratamentului, in timpul intreruperilor
tratamentului si timp de cel putin 7 zile dupa terminarea tratamentului.

Se considera ca nu aveti potential fertil numai daca indepliniti unul dintre urmatoarele
criterii.

» Aveti cel putin 50 de ani si a trecut cel putin un an de la ultima menstruatie. Daca ati
Tncetat sa aveti menstruatie din cauza terapiei impotriva cancerului sau in timpul alaptarii,
este posibil sa rdmaneti insarcinatd, asa ca trebuie sa urmati instructiunile de
contraceptie.

» Uterul a fost indepartat (histerectomie).

» Trompele uterine si ambele ovare au fost indepartate (salpingo-ovarectomie bilaterala).

» Aveti insuficienta ovariand prematura confirmata de catre un medic specialist
ginecolog.

» Aveti o afectiune ereditara sau congenitala care provoaca infertilitate (cum ar fi
genotipul XY, sindromul Turner, agenezia uterina).
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Este posibil sa fie nevoie sa fiti consultata de un ginecolog si sa faceti teste pentru a
confirma ca nu puteti ramane insarcinata.

Daca niciunul dintre criterii nu se aplica in cazul dumneavoastra, se considera ca aveti
potential fertil.

Orice femeie care poate ramane insarcinata, chiar si neintentionat, trebuie sa ia masurile
de precautie mentionate in aceasta sectiune.

Masuri de contraceptie

Daca puteti rdmane insdrcinata, trebuie sa utilizati cel putin o metoda eficace de
contraceptie incepand cu cel putin 4 saptamani inainte de inceperea tratamentului cu
pomalidomida, pe intreaga durata a tratamentului cu pomalidomida - inclusiv in timpul
intreruperilor tratamentului - si timp de cel putin 4 saptamani dupa terminarea
tratamentului

sau

trebuie sa asigurati o abstinenta sexuala absoluta si continua, confirmata lunar (incepand
cu cel putin 4 saptamani inainte de tratamentul cu pomalidomida, pe intreaga durata a
tratamentului, inclusiv Tn timpul intreruperilor tratamentului si timp de cel putin 4
saptamani dupa terminarea tratamentului).

Nu toate metodele contraceptive sunt potrivite in timpul tratamentului cu pomalidomida.
Dumneavoastra si partenerul dumneavoastra trebuie sa discutati cu medicul
dumneavoastra curant despre metodele contraceptive acceptabile. Daca este necesar, ati
putea fi Indrumat(3d) catre un specialist pentru recomandari privind metodele
contraceptive eficace.
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Urmatoarele exemple pot fi considerate metode contraceptive eficace:

m Contraceptiv hormonal aplicat subcutanat

m Dispozitiv intrauterin (DIU)

m Injectie hormonala la interval de trei luni (acetat de medroxiprogesteron, preparat
retard)

m Sterilizare tubara

m Pilule doar cu progesteron care previn ovulatia (va rugam sa retineti ca nu orice mini-
piluld este potrivitad in acest scop)

m Rapoarte sexuale numai cu un partener vasectomizat; vasectomia trebuie confirmata
prin 2 analize ale spermei, cu rezultate negative

Va rugam sa informati medicul care va prescrie metoda contraceptiva ca luati
pomalidomida.

Daca trebuie sa schimbati sau sa intrerupeti metoda contraceptiva, este important sa
discutati acest lucru in prealabil cu

® medicul care v-a prescris metoda contraceptiva

® medicul care va prescrie pomalidomida
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Testele de sarcina

Daca puteti ramane insarcinata, trebuie sa efectuati regulat teste de sarcina, sub
supravegherea medicului dumneavoastra, chiar daca practicati abstinenta sexuala
permanenta si totald, confirmata lunar, in timpul tratamentului.

Testele de sarcinad trebuie efectuate de catre un profesionist din domeniul sanatatii in
timpul vizitei la medic, atunci cand este prescris medicamentul sau cu 3 zile Thainte de
aceastd programare, dupa ce ati utilizat o metoda contraceptiva eficienta timp de cel
putin 4 saptamani. Rezultatul trebuie sa fie negativ pentru a initia sau a continua
tratamentul cu pomalidomida. Trebuie sa incepeti tratamentul cu pomalidomida cat mai
curand posibil odata ce se obtine rezultatul negativ al testului de sarcina.

Testul initial de sarcina va fi efectuat inainte de inceperea tratamentului. Teste
suplimentare vor fi efectuate cel putin la fiecare 4 saptamani in timpul tratamentului
(inclusiv in timpul intreruperilor tratamentului), cu exceptia cazurilor de sterilizare tubara
confirmata. Testele vor fi efectuate chiar daca se considera ca este imposibil sa fi putut
ramane insarcinata de la ultimul test. Un ultim test de sarcina va fi efectuat dupa cel putin
4 saptamani de la incheierea tratamentului.

Daca rezultatul unui test de sarcina nu este clar negativ, se va efectua un test de sarcina
din sange pentru confirmare.
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Daca aveti contact sexual cu un partener de sex masculin fara a utiliza o metoda
contraceptiva eficace, opriti imediat administrarea de pomalidomida si adresati-va imediat
medicului dumneavoastra.

Daca suspectati ca ati ramas insarcinata in timp ce luati pomalidomida sau in decurs de 4
saptamani de la oprirea tratamentului, opriti imediat administrarea de pomalidomida
(daca este cazul) si contactati imediat medicul dumneavoastra. Medicul dumneavoastra
va va trimite pentru examinare si consiliere la un coleg specializat in teratologie sau cu
experienta in acest domeniu.

Am dori sa ilustram aceasta procedura printr-un exemplu: Sunteti o femeie fertila si activa
sexual. Tn ciuda masurilor contraceptive sigure, menstruatia nu apare la momentul
asteptat. In aceast3 situatie, intrerupeti imediat tratamentul cu pomalidomida (adicd nu
mai luati alte capsule) si anuntati imediat medicul prescriptor si ginecologul.

Precautii dupa terminarea tratamentului

Dupa ce ati terminat tratamentul cu pomalidomida, este important:

» Sa returnati capsulele neutilizate la spitalele publice sau private, conform programului
stabilit si afisat de unitatile respective, cat mai curand posibil.

» Sa amanati donarea de sange timp de cel putin 7 zile.

» Sa continuati sa utilizati metoda contraceptiva eficace pentru inca 4 saptamani.

» Sa va asigurati ca medicul dumneavoastra efectueaza cel putin un ultim test de sarcina,
dupa 4 saptamani.
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Informatii pentru pacientele fara potential fertil

Pomalidomida poate dauna copilului nenascut. Daca pomalidomida este administrata in
timpul sarcinii, aceasta poate duce la malformatii congenitale grave, care pot pune in
pericol viata copilului nenascut.

Pentru a se asigura ca un copil nenascut nu este expus la pomalidomida, medicul
dumneavoastra va completa urmatoarele documente:

B, Formular de constientizare a riscurilor”, inainte de initierea tratamentului cu
pomalidomida, care mentioneaza faptul ca intelegeti ca pot exista malformatii congenitale
sau chiar deces la un copil nendscut daca o femeie Tnsarcinata ia pomalidomida sau
ramane Tnsarcinata in timp ce ia pomalidomida.

M , Cardul pacientului”, care indica faptul ca nu puteti ramane insarcinata.

Nu aveti voie sa donati sdnge in timpul tratamentului, in timpul intreruperilor
tratamentului si timp de cel putin 7 zile dupa terminarea tratamentului.

Se considera ca nu mai aveti potential fertil daca indepliniti cel putin unul dintre
urmatoarele criterii:

m Aveti cel putin 50 de ani si a trecut cel putin un an de la ultima menstruatie. Daca ati
incetat sa aveti menstruatie din cauza terapiei impotriva cancerului sau in timpul alaptarii,
exista inca posibilitatea de a ramane insarcinatad, asa ca trebuie sa urmati instructiunile
pentru contraceptie.

m Uterul a fost indepartat (histerectomie).

m Trompele uterine si ambele ovare au fost indepartate (salpingo-ovarectomie bilaterald).
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m Aveti insuficienta ovariana prematura confirmata de un medic specialist ginecolog.
m Aveti o afectiune ereditara sau congenitala care provoaca infertilitate (cum ar fi
genotipul XY, sindromul Turner, agenezia uterina).

Ce trebuie sa faceti daca suspectati ca sunteti gravida?

Daca suspectati ca sunteti gravida, trebuie sa opriti imediat tratamentul si sa-l anuntati pe
medicul dumneavoastra. Medicul dumneavoastra va initia apoi pasii necesari pentru
investigatii suplimentare impreuna cu dumneavoastra.

Precautii dupa terminarea tratamentului.
Dupa ce ati terminat tratamentul cu pomalidomida, este important sa:
® Returnati capsulele neutilizate la spitalele publice sau private, conform programului

stabilit si afisat de unitatile respective, cat mai curand posibil
® \/a amanati donarea de sange timp de cel putin 7 zile
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Pomalidomida poate dauna copilului nenascut. Daca pomalidomida este administrata in
timpul sarcinii, aceasta poate duce la malformatii congenitale grave, care pot pune in
pericol viata copilului nenascut.

Exista un risc ridicat ca un copil nenascut sa sufere malformatii congenitale sau chiar deces
daca partenera dumneavoastra ramane insarcinata in timp ce luati pomalidomida sau
daca aveti relatii sexuale neprotejate cu partenera dumneavoastra insarcinata.

Pentru a se asigura ca un copil nenascut nu este expus la pomalidomida, medicul
dumneavoastra va completa urmatoarele documente:

» ,Formular de constientizare a riscurilor pentru pacientii de sex masculin”, inainte de
initierea tratamentului cu pomalidomida, care mentioneaza ca ati fost informat(a) despre
necesitatea de a preveni sarcina la partenera dumneavoastra pe intreaga perioada de
tratament (inclusiv in timpul intreruperilor tratamentului) si timp de cel putin 7 zile dupa
terminarea tratamentului cu pomalidomida

» ,,Cardul pacientului”

Nu aveti voie sa donati sange, lichid seminal sau sperma in timpul tratamentului, in timpul
intreruperilor tratamentului si timp de cel putin 7 zile dupa terminarea tratamentului.

Contraceptie

Deoarece pomalidomida este prezenta si in sperma, barbatii care iau acest medicament
trebuie sa utilizeze prezervativ in timpul actului sexual cu o femeie Tnsarcinata sau fertila
care nu utilizeaza o metoda contraceptiva eficace, pe intreaga perioada de tratament, in
timpul intreruperilor tratamentului si timp de cel putin 7 zile dupa terminarea
tratamentului. Acest lucru este valabil chiar daca a fost efectuata o vasectomie, deoarece
sperma poate contine in continuare pomalidomida in ciuda absentei spermatozoizilor.
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Neaparat trebuie sa presupuneti ca fiecare femeie are potential fertil, cu exceptia
cazului in care sunteti SIGUR de contrariu.

Informati-va imediat medicul daca suspectati ca partenera dumneavoastra a ramas
insarcinata in timpul sau in termen de 7 zile de la terminarea tratamentului
dumneavoastra cu pomalidomida. De asemenea, partenera dumneavoastra trebuie sa
consulte imediat un medic.

Precautii dupa terminarea tratamentului
Dupa ce ati terminat tratamentul cu pomalidomida, este important sa:

m Returnati capsulele neutilizate la spitalele publice sau private, conform programului
stabilit si afisat de unitatile respective cat mai curand posibil.

m Nu donati sange timp de cel putin 7 zile.

m Nu donati lichid seminal sau sperma timp de cel putin 7 zile.

m Continuati sa utilizati metoda contraceptiva eficace (prezervativul) timp de cel putin inca
7 zile dupa terminarea tratamentului.

Daca partenera dumneavoastra a utilizat o masura contraceptiva eficace, trebuie sa
continue sa o utilizeze timp de cel putin inca 4 saptamani.
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Instructiuni de manipulare a medicamentului, adresate pacientilor, rudelor
si persoanelor care ingrijesc pacientii

Pastrati blisterul cu capsulele in ambalajul original.

Va rugam sa respectati urmatoarele note si instructiunile corespunzatoare din prospect
pentru a evita deteriorarea capsulelor in momentul scoaterii din blister.

Scoaterea capsulelor prin impingere, prin folia de acoperire. in cazul blisterelor, la
impingerea prin folie, uneori capsulele se pot deteriora, in special daca se aplica presiune
in mijlocul capsulei. Capsulele nu trebuie Tmpinse in afara blisterului apasand pe mijloc sau
pe ambele capete, deoarece acest lucru poate provoca deformarea sau ruperea capsulei.
Se recomanda apdsarea doar intr-un singur punct de la capatul capsulei (vezi figura de mai
jos). Prin aplicarea presiunii intr-un singur punct, riscul de deformare sau rupere a capsulei
este redus.

= = =
= S
Ve

Profesionistii din domeniul sanatatii, persoanele care ingrijesc pacientii si membrii
familiei trebuie sa poarte manusi de unica folosinta si sa ia masuri de protectie pentru a
evita un posibil contact la scoaterea capsulei din blister (vezi sectiunea urmatoare).
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Profesionistii din domeniul sanatatii, persoanele care ingrijesc pacientii si membrii
familiei :
Precautii la manipularea medicamentului pentru a evita un posibil contact:

m Daca sunteti o femeie gravida sau suspectati ca ati putea fi gravida, nu trebuie sa
manipulati blisterul sau capsula.

m Purtati manusi de unicd folosinta atunci cand manipulati medicamentul si/sau
ambalajul (adica blisterul sau capsula).

m Utilizati o tehnica adecvata cand indepartati manusile pentru a preveni expunerea
potentiald a pielii (vezi imaginile de pe pagina urmatoare).

m Prindeti manusa de marginea exterioara, langa incheietura mainii (1).

m Trageti-o peste mana, astfel incat manusa sa se intoarca pe dos (2).

m Tineti-o Tn mana cu care nca purtati manusa (3).

m Introduceti degetele mainii libere sub capatul manusii rdmase, avand grija sa nu
atingeti exteriorul manusii (4).

m Scoateti manusa, intorcand-o pe dos si crednd un buzunar pentru ambele manusi.

m Puneti manusile intr-o punga de plastic din polietilena etansabila si aruncati-o in mod
corespunzator.

m Spalati-va bine pe maini cu apa si sdpun dupa ce ati scos manusile.
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Daca ambalajul medicamentului pare vizibil deteriorat, utilizati urmatoarele masuri de
precautie suplimentare pentru a preveni expunerea

® Tn cazul in care cutia din carton este deteriorata vizibil - Nu deschideti.
® in cazul in care blisterele sau capsulele sunt deteriorate sau pulberea se pierde din
capsuld - Inchideti imediat cutia exterioara din carton.

* Plasati produsul in interiorul unei pungi sigilabile din material plastic polietilenic.

* Returnati ambalajul nefolosit la la spitalele publice sau private, conform
programului stabilit si afisat de unitatile respective, cat mai curand posibil,
pentru a fi aruncat in siguranta.
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Daca pulberea este eliberata sau varsata din capsula, luati masurile de protectie adecvate
pentru a reduce la minimum contactul cu produsul

Tn cazul in care capsulele sunt zdrobite sau rupte, pulberea care contine substanta
medicamentoasa poate fi eliberata. Preveniti dispersarea pulberii si evitati inhalarea
acesteia.

Purtati manusi de unica folosinta atunci cand indepartati pulberea.

Puneti o carpa umeda sau un prosop umed peste zona cu pulbere pentru a reduce
la minimum dispersarea pulberii in aer. Addugati lichid in exces pentru a permite
pulberii sa intre in lichid. Dupa manipulare, curatati bine zona cu apa si sapun si
uscati-o.

Puneti toate materialele contaminate, inclusiv carpa umeda sau prosopul umed si
manusile, intr-o punga de plastic din polietilena etansabila, sigilati-o si aruncati-o in
mod corespunzator.

Dupa indepartarea manusilor, spalati-va bine mainile cu apa si sapun.

Va rugam sa informati imediat medicul prescriptor si/sau farmacistul.

Tn cazul in care continutul capsulei a venit in contact cu pielea sau mucoasele

Daca ati intrat in contact cu pulberea, va rugam sa spalati imediat si bine zona expusa
sub jet de apa si sapun.

Daca pulberea a intrat in contact cu ochiul, va rugam sa scoateti lentilele de contact
(daca acest lucru se poate face cu usurintd) si sa le aruncati. Clatiti imediat ochii timp
de cel putin 15 minute cu multa apa. Daca apare o iritatie, va rugam sa contactati un
medic oftalmolog.
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Apel la raportarea reactiilor adverse

Raportarea reactiilor adverse este de mare importanta pentru monitorizarea continua a
raportului beneficiu-risc al medicamentelor.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de
raportare:

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

Bucuresti- 011478 - RO

Fax: +4 0213 163 497

Tel. +4031 423 2419

E-mail: adr@anm.ro

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

Website: www.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre Reprezentantul Detinatorului
Autorizatiei de Punere pe Piata in Romania:

STADA M&D SRL

Strada Sfantul Elefterie, nr. 18, Parte A, etaj 1, sector 5, Bucuresti, Romania
Romania

Tel: 021316 06 40

Fax: 021 316 06 38
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