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Mavenclad (kladribin) — dreifing uppfaerdra oryggisupplysinga
Keeri heilbrigdisstarfsmadur,

Oryggisupplysingar fyrir Mavenclad hafa verid uppfaerdar vegna breytinga & radlogdum bidtima
fyrir karlkyns sjuklinga fra pvi ad medferd med Mavenclad lykur og par til reynt er ad geta barn.
Bidtiminn hefur verid styttur Gr sex manudum i prja. Oryggisupplysingarnar eru Utbunar og peim
midlad/dreift til ad uppfylla krofur lyfjayfirvalda, en markmidid er ad auka 6ryggi og tryggja rétta
notkun lyfsins. Markmid 6ryggisupplysinganna er ad vekja athygli a8 og veita upplysingar um teikn
og einkenni tiltekinnar mikilveegrar og pekktrar dhaettu og hvernig bregdast eigi vid henni.

Uppfaerdar oryggisupplysingar, Utgafa 3.2, aetladar laeknum/sjiklingum hafa verid yfirfarnar af
Lyfjastofnun og eru adgengilegar 4 vefsidunni, www.serlyfjaskra.is. Efnid samanstendur af
eftirfarandi efnispattum:

e Leidarvisi fyrir leekna

e Leidarvisi fyrir sjuklinga

Utgafa 3.1 sem adur var dreift er nG Urelt, vinsamlegast fargid eldra efni.

Vidtakendur pessara 6ryggisupplysinga eru: sérfraedingar i taugalaekningum. Vidtakendur eru
hvattir til ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um 6ryggisupplysingarnar eftir pvi sem vid a.

Heilbrigdisstarfsmenn eru minntir a skyldur sinar til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. Haegt er ad tilkynna til Lyfjastofnunar: https://www.lyfiastofnun.is eda i
gegnum eydublad (Tilkynning um aukaverkun) sem er ad finna i S6gu.

Vinsamlega hafid samband vid umbodsadila Merck 4 islandi, Icepharma hf, Lynghdlsi 13, 110
Reykjavik, simi 540 8000, ef frekari upplysinga er 6skad.
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{ samraemi vid gildandi persénuverndarlég vill Icepharma, fyrir hénd Merck Europe B.V., upplysa um eftirfarandi vardandi
medferd personuupplysinga i tengslum vid dreifingu 6ryggisupplysinga:

Merck Europe B.V., sem markadsleyfishafi lyfja, er skylt samkvaemt I6gum* ad ldata heilbrigdisstarfsménnum i té upplysingar er
vardar 6ryggi lyfia (hér eftir nefnt "6ryggisupplysingar"). Adur en tilteknum éryggisupplysingum er dreift ber markadsleyfishafa ad
leggja fram dreifingardaetlun fyrir lyfjayfirvéld til skodunar og sampykktar. Slikar upplysingar til lyfjayfirvalda purfa ad innihalda
almennar persénuupplysingar um vidtakendur, s.s. nafn vidtakanda og heimilisfang starfsstédvar vidtakanda.

bannig ad Merck Europe B.V., sem markadsleyfishafi lyfs, geti uppfyllt ofangreinda skyldur felur markadsleyfishafinn Icepharma,
sem umbodsadili markadsleyfishafa, ad safna ofangreindum personuupplysingum og halda skrad yfir vidtakendur.
Persénuupplysingarnar eru vardveittar @ medan pad lyf sem éryggisupplysingarnar varda er ¢ markadi og svo lengi eftir bad sem
16g og reglur kveda ¢ um. Upplysingarnar eru hvergi gerdar opinberar. Oll vinnsla persénuupplysinga fer ad 68ru leyti fram i
samraemi vid meginreglur laga nr. 90/2018 um persénuvernd og vinnslu persénuupplysinga.

Ndnari upplysingar um medhéndlun persénuupplysinga i tengslum vid dreifingu 6ryggisupplysinga og réttindi einstaklinga ma
finna @ vef Icepharma: www.icepharma.is/personuverndarstefna.

Frekari fyrirspurnum md beina til personuverndarfulltria Icepharma @ netfangid: personuvernd@icepharma.is.

* Tilskipun Evrépusambandsins 2001/83/EC um lyf fyrir menn, grein 21a

V-2026040395


mailto:personuvernd@icepharma.ids

