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Oryggisupplysingar um Dabigatran etexilate Krka

Agzeti heilbrigdisstarfsmadur,

Sem markadsleyfishafa fyrir Dabigatran etexilate Krka ber Krka skylda til ad utbuia og midla/dreifa
fredsluefni til heilbrigdisstarfsmanna, sem vanta ma ad avisi lyfinu. Fraedsluefnid er utbuio til veita
radleggingar um notkun dabigatran etexilats hja bornum til ad lagmarka heettuna 4 bledingu.
Markmidid er ad auka Oryggi og tryggja rétta notkun lyfsins. Fraedsluefnid hefur verio yfirfario af
Lyfjastofnun.

Fraedsluefnid samanstendur af eftirfarandi efnispattum:
e Dabigatran etexilate Krka (dabigatran etexilat) - Leidbeiningar fyrir leekna vegna notkunar hja
bornum, utgafa 1 — sampykkt af Lyfjastofnun i februar 2024
o Sjuklingakort sem er i pakkningu lyfs, sampykkt af Lyfjastofnun i desember 2023

Fraedsluefnid er adgengilegt rafreent 4 www.serlyfjaskra.is. Nyjasta samantekt & eiginleikum lyfs
(SmPC) er adgengileg 4 vef Lyfjastofnunar, www.serlyfjaskra.is.

Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar: www.lyfjastofnun.is eda i gegnum vefeydublad (Tilkynning um aukaverkun)
sem er ad finna i Sogu.

Vidtakendur pessa fylgibréfs/fraedsluefnis eru allir barnalaknar, sveefingaleeknar, skurdlaeknar og
heimilis- og heilsugaeslulaeknar. Vidtakendur eru hvattir til ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um
fredsluefnio eftir pvi sem vid 4.

Ef spurningar vakna eda 6skad er eftir baklingum & prenti, vinsamlegast hafid samband vio:
Kjartan Hakonarson

Deildarstjora hja S6luhopi 1 / Icepharma
kiartan@icepharma.is
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Valgerdur Tomasdottir
Sérfraadingur | lyflaskraningum / Regulatory Affairs Manager
Lyfjasvits - Skrar *harmaceuticals

Direct: +354 540 8048 Mobile: +354 821 8048

W cepharma | {BLYFIS

V-2024010003 Krka, d.d. Novo mesto - LYFIS ehf/ Icepharma hf
Lynghalsi 13 - 110 Reykjavik

Simi: 540 8000

www.icepharma.is



1 samraemi vid gildandi persénuverndarlég vill fyrirtaekid upplysa um eftirfarandi vardandi medferd personuupplysinga i
tengslum vid dreifingu 6ryggisupplysinga:

Icepharma ber rika upplysingaskyldu gagnvart heilbrigdisstarfsménnum og almenningi, m.a. til ad tryggja rétta notkun lyfja
og leekningateekja og til ad vekja athygli & nyjungum. bannig ad Icepharma geti uppfyllt slikar skyldur kann fyrirteekinu ad
vera naudsynlegt ad safna og nota samskiptaupplysingar um einstaklinga (s.s. nafn, netfang, upplysingar um vinnustad o.fl.).
Oll vinnsla persénuupplysinga i starfsemi lcepharma byggir & heimild i 16gum nr. 90/2018 um persénuvernd og vinnslu
persénuupplysinga og fer fram i samrami vid meginreglur laga um persénuvernd.

Nanari upplysingar um medhéndlun persénuupplysinga i tengslum vid dreifingu 6ryggisupplysinga og réttindi einstaklinga
ma finna & vef Icepharma:_ www.icepharma.is/personuverndarstefna. Frekari fyrirspurnum ma beina til
persoénuverndarfulltrda lcepharma & netfangid: personuvernd@icepharma.is.
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