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V Elfabrio® (pegunigalsidasi alfa) - Oryggisupplysingar fyrir heilbrigdisstarfsmenn

V betta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og 6rugglega til
skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu.

Agaeti lzeknir,

Chiesi Pharma AB vill vekja athygli a éryggisupplysingum fyrir Elfabrio 2 mg/m
innrennslisbykkni, lausn a Islandi.

Oryggisupplysingarnar hafa verid uppfeerdar til ad fela i sér nyja skdémmtunaraaetiun &
fjogurra vikna fresti. Baeklingur fyrir heilbrigdisstarfsmenn og leidbeiningar fyrir
sjuklinga, umoénnunaradila og heilbrigdisstarfsmenn eru nu i Utgafu 3.0, og dagbodkinni
eru nu i Utgafu 2.0. Vinsamlegast fargid fyrri utgafum.

Elfabrio er zetlad til langtima ensimuppbdtarmedferdar hja fullordnum sjuklingum med
stadfesta greiningu a Fabry-sjukdomi (skort & alfa-galaktdsidasa).

Tilgangur 6ryggisupplysinganna er ad veita upplysingar fyrir laekna sem hafa reynslu
af medferd & Fabry-sjukdomi og ihuga ad avisa Elfabrio til innrennslis & heimili
sjuklinga. Vid utvegum baekling med 6ryggisupplysingum fyrir heilbrigdisstarfsmenn
sem inniheldur videigandi upplysingar til ad fraeda sjuklinginn og/eda umdénnunaradila
um hvernig lyfid er gefid heima. Fyrir sjuklinga/umoénnunaradila/heilbrigdisstarfsmenn
veitum vid leidbeiningar um gjof heima.

Medfylgjandi eru 6ryggisupplysingar sem innihalda eftirfarandi skjol:

e Elfabrio (pegunigalsidasi alfa) - Innrennslismedferd a heimili sjuklings-
BAKLINGUR FYRIR HEILBRIGDISSTARFSMENN, Utgafa 3.0.

e Elfabrio (pegunigalsidasi alfa) - Innrennslismedferd a heimili sjuklings:
Leidbeiningar fyrir sjuklinga med Fabry-
sjukdém/umonnunaradila/heilbrigdisstarfsmenn til ad adstoda vid innrennsli &
heimili sjuklings til a® koma i veg fyrir mistok vid lyfjagjof, utgafa 3.0.

e Elfabrio (pegunigalsidasi alfa) - Dagbodk, utgafa 2.0.
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Heilbrigdisstarfsmenn eru minntir & skyldur sinar til ad tilkynna allar aukaverkanir sem
grunur er um ad tengist lyfinu. Haegt er ad tilkynna til Lyfjastofnunar:
http://www.lyfjastofnun.is, eda | gegnum eydublad (Tilkynning um aukaverkun) sem
er ad finna i S6gu.

Ef pu parft frekari upplysingar skaltu hafa samband vid okkur en
oryggisupplysingarnar i heild sinni, Samantekt & eiginleikum lyfs og fylgisedil er ad
finna & www.serlyfjaskra.is.

Vidtakendur pessara 6ryggisupplysinga eru: Allir laeknar & Landspitala og Sjukrahusinu
a Akureyri sem eru abyrgir fyrir medferd Fabry-sjukdoms (nyrnalaeknar og/eda
hjartalaeknar). Vidtakendur eru hvattir til ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um
oryggisupplysingarnar eftir bvi sem vid a.

Viradingarfyllst,
Warea WHeaaeren
Maria Messerer

Yfirmadur laekningasvias
m.messerer@chiesi.com
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