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Agaeti heilbrigdisstarfsmadur

Oryggisefnid er Utbuid og pvi dreift til ad uppfylla kréfur lyfjayfirvalda, en markmidid er ad auka 6ryggi
og tryggja rétta notkun lyfsins.

Sjuklingakort er zetlad sjuklingum og hefur texti pess verid yfirfarinn af Lyfjastofnun.

Oryggis-/umraduleidbeiningar fyrir heilbrigdisstarfsmenn eru setladar til ad fraeda heilbrigdisstarfsmenn
og til ad audvelda (pegar lyfinu er dvisad i upphafi) samtal milli laeknisins sem avisar lyfinu og
sjuklingsins, til ad draga Ur ahaettu 4 ahrifum 4 lifur, hugsanlegri dhaettu 4 vanskdpun, dhaettu a
haprystingi, ahaettu 8 dhrifum a bl6dmynd og dhaettu 4 sykingum/alvarlegum taekifeerissykingum.
Sjuklingakortid fyrir sjuklinga er aminning baedi fyrir sjuklinginn og heilbrigdisstarfsmenn um ad ekki
megi nota Teriflunomid Zentiva 8 medgongu, um notkun 6ruggra getnadarvarna hja konum sem geta
ordid pungadar, naudsyn pess ad stadfesta ad kona sé ekki pungud pegar medferdin hefst, ad lyfid geti
haft ahrif & bladprysting, lifrarstarfsemi, blédfrumnafjélda og dnamiskerfid.

Vinsamlega lesid samantekt 4 eiginleikum Teriflunomid Zentiva adur en lyfinu er dvisad. Hana ma finna a
www.serlyfjaskra.is.

Oryggisefnid i heild sinni er adgengilegt rafraent 4 www.serlyfjaskra.is

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

V-2025080011


http://www.serlyfjaskra.is/
http://www.serlyfjaskra.is/

Um er ad rxeda:
- Oryggis-/umraeduleidbeiningar fyrir heilbrigdisstarfsmenn
- Sjuklingakort

Leeknum sem avisa lyfinu ber ad afhenda sjuklingum sjuklingakortid, fara yfir pad med peim i upphafi og
reglulega, og adstoda sjuklinga vid ad skra a pad naudsynlegar upplysingar. Minna zetti sjuklinga a
mikilvaegi pess ad lesa fylgisedilinn sem fylgir i pakkningu lyfsins.

Aukaverkanatilkynningar

Heilbrigdisstarfsmenn eru minntir 4 skyldur sinar til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist lyfinu. Haegt er ad tilkynna til Lyfjastofnunar: https://www.lyfjastofnun.is eda i gegnum eydublad
(Tilkynning um aukaverkun) sem er ad finna i S6gu. Aukaverkanir 4 einnig ad tilkynna til
markadsleyfishafans Zentiva 4 netfangidé PV-Iceland@zentiva.com.

Virdingarfyllst,
f.h. Alvogen ehf umbodsadila Zentiva & islandi

Asta Fridriksdéttir

Hita Fidriksdsttir

S6lu- og markadsstjori Alvogen ehf.
Farsimi: 830-4840, asta.fridriksdottir@alvogen.com
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Um medferd persénuupplysinga vid dreifingu oryggisupplysinga.
[ samraemi vid General Data Protection Regulation (EU) 2016/679 og |6g um persénuvernd og vinnslu

personuupplysinga nr. 90/2018, vill Alvogen ehf., sem umbodsadili markadsleyfishafa, upplysa um
eftirfarandi vardandi medferd persénuupplysinga.

Markadsleyfishofum fyrir lyf getur borid skylda til, samkvaemt tilskipun Evréopusambandsins 2001/83/EC
um lyf fyrir menn, grein 21a, ad lata heilbrigdisstarfsménnum i té fraedsluefni og adrar
oryggisupplysingar samkvaemt datlun um ahaettustjornun fyrir lyfid sem sampykkt er af Lyfjastofnun
Evrépu/Lyfjastofnun.

o Til ad markadsleyfishafi geti uppfyllt pessa skyldu heldur Alvogen skra yfir heilbrigdisstarfsmenn
sem inniheldur tengilidaupplysingar heilbrigdisstarfsmanna.

o Tengilidaupplysingar heilbrigdisstarfsmanns sem safnad er i pessum tilgangi eru: nafn, sérgrein
og postfang/vinnustadur.

e Upplysingarnar verda geymdar 8 medan markadsleyfi lyfs, sem bundid er fraedsluefni, er i gildi
og eftir pad eins lengi og 16g kveda & um. Upplysingarnar verda ekki afhentar pridja adila.

e Aztlun um dreifingu fraedsluefnisins hefur verid send fra markadsleyfishafa til Lyfjastofnunar til
yfirfer8ar og sampykktar. Gogn sem stadfesta ad krafa um dreifingu efnisins hafi verid uppfyllt
eru vardveitt hja markadsleyfishafa og parf ad vera haegt ad leggja fram slik gogn sé pess 6skad
af eftirlitsadila vid uttektir.

Ofangreind fyrirmaeli laga eru paer heimildir sem byggt er a vid medferd og vinnslu persénuupplysinga
eins og ad framan greinir. Ef pd hefur einhverjar spurningar vardandi medferd persdnuupplysinga i
tengslum vid dreifingu oryggisupplysinga fyrir lyf, vinsamlega haféu samband med pvi ad senda
tolvupdst a netfangid dpo@alvogen.is.

Teljir pa astaedu til att pd rétt & ad senda kvortun til Persénuverndar.
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