vDetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og 6rugglega til
skila. Tilkynna skal Lyfjastofnun um allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu.
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Fraedsluefni sem 4 ad fylgja Vabysmo®Y (faricimab)

Sem markadsleyfishafa fyrir Vabysmo (faricimab) ber Roche skylda til ad Gtbda og midla/dreifa fraedsluefni
til heilbrigdisstarfsmanna, sem veenta mé ad avisi lyfinu, medhondli pad eda gefi. Markmidid er ad auka
oryggi og tryggja rétta notkun lyfsins. I sjuklingabaklingi eru upplysingar um sjikdéma sem lyfid er atlad
vid, upplysingar um lyfid sjalft, verkun pess, hvers ma veenta af medferdinni, radleggingar um umonnun eftir
inndzelingu lyfs, upplysingar um helstu teikn og einkenni sem geta fylgt medferdinni og hvener skal leita
tafarlaust til leeknis. Fraedsluefnid hefur verid yfirfarid af Lyfjastofnun.

Fraedsluefnid fyrir Vabysmo hefur verid uppfaert med upplysingum um nylega sampykkta abendingu lyfsins:
» Medferd hja fullordnum sjuklingum med sjénskerdingu vegna sjoénudepilsbjugs sem fylgikvilla
lokunar i bla&d i sjonhimnu (RVO) (blaedargrein (BRVO) eda meginblaed (CRVO)).

Fraedsluefnid samanstendur af leidbeiningum fyrir sjuklinga a formi baeklings og 4 formi hljéoskrar.
Beaeklingurinn er medfylgjandi pessu bréfi og einnig adgengilegur dsamt hljodskranni & wwwe.serlyfjaskra.is
 Leidbeiningar um notkun Vabysmo (Utgéafa 4.0.0 — Sampykkt af Lyfjastofnun i oktober 2024)

Heilbrigdisstarfsfolk & ad afhenda 6llum sjuklingum sem f& medferd med Vabysmo pennan
leiobeiningabaekling, og/eda benda peim a hvar rafraena utgafu efnisins er ad finna.

Vinsamlega eydid fyrri Gtgafu af sjuklingabaklingi (Utgafu 2.0.1) og notid uppferda utgafu (Gtgafu 4.0.0).
Nyjasta samantekt a eiginleikum lyfs (SmPC) er adgengileg a vef Lyfjastofnunar, www.serlyfjaskra.is.
Vinsamlegast athugid ad freedsluefnid er birt i heild sinni & www.serlyfjaskra.is.

Vidtakendur pessa fraedsluefnis eru: Allir augnlaknar, géngudeild augnsjukdéma Landspitala og abyrgur
hjukrunarfraedingur & hverri augnleeknastdd. Vidtakendur eru hvattir til ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn
vita um fraedsluefnid eftir pvi sem vid a.

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

Ef spurningar vakna eda 6skad er eftir fleiri eintokum af efninu, er velkomid ad hafa samband vid:

Steinunni Guodnyju Sveinsdéttur
Vidskiptastjora hja Icepharma,
steinunn.gudny@icepharma.is
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Med kvedju,
Wf Asta Josteinsd,

Ol6f Asta Jésteinsdottir
Lyfjaskréningar / Regulatory Affairs

Lynghalsi 13 110 Reykjavik Iceland
Direct: (+354) 540 B035
olof.asta.josteinsdottir@icepharma.is

I samraemi vid gildandi persénuverndarldg vill Icepharma, fyrir hénd Roche, upplysa um eftirfarandi vardandi medferd
personuupplysinga i tengslum vid dreifingu 6ryggisupplysinga:

Roche, sem markadsleyfishafi lyfja, er skylt samkvamt légum* ad lata heilbrigdisstarfsménnum i té upplysingar er vardar
oryggi lyfja (hér eftir nefnt "dryggisupplysingar"). Adur en tilteknum 6ryggisupplysingum er dreift ber markadsleyfishafa
ad leggja fram dreifingaraztlun fyrir lyfjayfirvold til skodunar og sampykktar. Slikar upplysingar til lyfjayfirvalda purfa ad
innihalda almennar persénuupplysingar um vidtakendur, s.s. nafn vidtakanda og heimilisfang starfsstodvar vidtakanda.

pannig ad Roche, sem markadsleyfishafi lyfs, geti uppfyllt ofangreindar skyldur felur markadsleyfishafinn lcepharma, sem
umbodsadili markadsleyfishafa, ad safna ofangreindum personuupplysingum og halda skrd yfir vidtakendur.
Persénuupplysingarnar eru vardveittar & medan pad lyf sem &éryggisupplysingarnar varda er a 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 vio meginreglur laga nr. 90/2018 um personuvernd og vinnslu persénuupplysinga.

Nanari upplysingar um medhéndlun persénuupplysinga i tengslum vid dreifingu 6ryggisupplysinga og réttindi einstaklinga ma finna
a vef Icepharma;_ www.icepharma.is/personuverndarstefna.

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

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