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Mavenclad (kladribin) — dreifing uppfaerds fraedsluefnis - Mavenclad
dregur ekki ur verkun getnadarvarnalyfja til inntoku sem eru tekin til ad
koma i veg fyrir pungun (,,pillan®).

Keeri heilbrigdisstarfsmadur,

Freedsluefni fyrir Mavenclad hefur verid uppfart med upplysingum um ad Mavenclad dragi ekki
ar verkun getnadarvarnalyfja til inntéku sem eru tekin til ad koma { veg fyrir pungun (,,pillan”).
Fraedsluefnid er tblid og pvi midlad/dreift til ad uppfylla krofur lyfjayfirvalda, en markmidid er
ad auka oryggi og tryggja rétta notkun lyfsins. Markmidid er ad vekja athygli @ og veita
upplysingar um teikn og einkenni tiltekinnar mikilvaegrar og pekktrar dhaettu og hvernig bregdast
eigi vid henni.

Uppfeert freedsluefni, Gtgéfa 2.1, etlad leeknum/sjuklingum hefur verid yfirfarid af Lyfjastofnun
og er adgengilegt a vefsidunni, www.serlyfiaskra.is. Efnid samanstendur af eftirfarandi
efnispattum:

e Leidarvisi fyrir laekna

e Leidarvisi fyrir sjuklinga

Utgéfa 1.4 sem &dur var dreift er na drelt, vinsamlegast fargid eldra efni.
Vidtakendur pessa fraedsluefnis eru: sérfraedingar i taugalaekningum.

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

Vinsamlega hafid samband vid umbodsadila Merck & [slandi, Icepharma hf, Lynghdlsi 13, 110
Reykjavik, simi 540 8000, ef frekari upplysinga er 6skad.
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{ samraemi vid gildandi persénuverndarlég vill fyrirtaekid, fyrir hond markadsleyfishafa, upplysa
um eftirfarandi vardandi medferd persénuupplysinga i tengslum vid dreifingu éryggisupplysinga:
Icepharma ber rika upplysingaskyldu gagnvart heilbrigdisstarfsmdnnum og almenningi, m.a. til ad
tryggja rétta notkun lyfja og lekningatekia og til ad vekja athygli a nyjungum. bannig ad
Icepharma geti uppfyllt slikar skyldur kann fyrirtaekinu ad vera naudsynlegt ad safna og nota
samskiptaupplysingar um einstaklinga (s.s. nafn, netfang, upplysingar um vinnustad o.fl.). Oll
vinnsla persénuupplysinga | starfsemi Icepharma byqgir @ heimild i lbgum nr. 90/2018 um
persénuvernd og vinnslu persénuupplysinga og fer fram i samraemi vid meginreglur laga um
persénuvernd.

Ndnari upplysingar um medhdndlun persénuupplysinga { tengslum vid dreifingu dryggisupplysinga
og réttindi einstaklinga mda finna @ vef lcepharma: www.icepharma.is/personuverndarstefna.
Frekari  fyrirspurnum md  beina til  persénuverndarfulltria lcepharma & netfangid:
personuvernd@icepharma.is.
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