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dh Bristol Myers Squibb’

Imnovid®v Agaeti heilbrigdisstarfsmadur,

Petta bréf inniheldur upplysingar um uppfaert fraedsluefni fyrir heilbrigdisstarfmenn og
Uppfeert fraedsluefni sjuklinga fyrir Imnovid (pémalidomid) sem hafa parf i huga pegar pvi er avisad. beir sem

hafa i hondum eldri Utgafu af eftirfarandi efni eru bednir um ad farga peim til ad tryggja
ad avallt séu skodadar nyjustu 6ryggisupplysingar:

— Upplysingar fyrir heilbrigdisstarfsfolk 2204-2200007

— Upplysinga fyrir sjuklinga 2204-2200008

— Stadfestingarskjal vegna kvenkyns sjuklinga sem geta ordid barnshafandi 2204-2200009

— Stadfestingarskjal vegna kvenkyns sjuklinga sem geta ekki ordid barnshafandi 2204-2200010

— Stadfestingarskjal vegna karlkyns sjuklinga 2204-2200011

— Sjlklingakort 2204-2200012

— Stadfestingareydublad fyrir aaetlun um ad fyrirbyggja pungun, 2204-22000013

— Pregnancy sureveillance form Part |, 2015-2200019

Fraedsluefnid er (tbuid og pvi dreift til ad uppfylla krofur lyfjayfirvalda, en markmidid er
ad auka oryggi og/eda tryggja rétta notkun lyfsins. Efnid er atlad til ad lagmarka ahaettu
a utsetningu fyrir lyfinu hja punguéum konum. Texti efnisins hefur verid sampykktur af
Lyfjastofnun.

Helstu breytingar eru:
e Efnid hefur verid uppfaert m.t.t. samraemingar a ordalagi varéandi
vanskopunarvaldandi ahrifa lyfsins.
e Sér eydublad um ahaettuvitund kemur i stadinn fyrir gatlista fyrir radgjof sem var
aodur i baklingnum upplysingar fyrir heilbrigdisstarfsfolk.
o Uppfaerdar leidbeiningar um medhondlun lyfsins.

Um Leid vill Bristol Myers Squibb minna a takmarkanir hvad vardar avisun og afhendingu
Imnovid. Hafa ber i huga ad upplysingar um takmarkanir pessar hvad vardar avisun og
afhendingu er ad finna i Samantekt a eiginleikum lyfs, kafla 4.4.

Fraedsluefnid er (tbuid og pvi dreift til ad uppfylla kréfur Lyfjastofnunar Evropu, en
markmidid er ad auka Oryggi og/eda tryggja rétta notkun lyfsins. Texti efnisins hefur
verid sampykktur af Lyfjastofnun. Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu og samkvamt
sampykki Lyfjastofnunar hefur Bristol Myers Squibb sett a fot aatlun um ad koma i veg
fyrir pungun til ad lagmarka haettu a vansképun af voldum pomalidomids og veitir azetlun
um ahaettustjornun handa heilbrigdisstarfsmonnum sem kunna ad avisa Imnovid.
Heilbrigdisstarfsmenn sem atlar ad avisa Imnovid skulu fyrst lesa aaetlun um
ahaettustjornun. Heilbrigdisstarfsmenn purfa ad upplysa sjiklinga um krofur aaetlunar um
ad koma i veg fyrir pungun fyrir Imnovid, sem lyst er i aatlun um ahaettustjornun:

o Laeknum sem avisa lyfinu er bent a ad virda takmarkanir hvad vardar avisun, ad
afhenda ollum sjuklingum sem fa Imnovid avisad sjuklingabaekling, sjiklingakort
og stadfestingareydublad fyrir aatlun um ad fyrirbyggja pungun, og ad veita
sjuklingi videigandi fraedslu.
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o Lyfjafraeedingum er bent a ad viréa takmarkanir hvad vardar avisun/afhendingu,
ad nota stadfestingareydublad fyrir azetlun um ad fyrirbyggja pungun sem
undirritad hefur verid af laekninum sem avisar lyfinu og ad veita sjuklingi
videigandi fraedslu, pegar Imnovid er afhent sjuklingi samkvaemt avisun.

Fraedsluefnid samanstendur af:
e Upplysingar fyrir heilbrigdisstarfsmenn
e Upplysingar fyrir sjuklinga (kvenkyns sjuklinga sem geta ordid pungadir, kvenkyns
sjuklinga sem geta ekki ordid pungadir, karlkyns sjuklinga)
e Sjuklingakort
e Eydublad fyrir ahaettuvitund
e Stadfestingareydublad fyrir aaetlun um ad fyrirbyggja pungun

Fraedsluefnid i heild sinni, Samantekt a eiginleikum lyfs og fylgisedil verdur ad finna a
www.serlyfjaskra.is.

Tilkynning aukaverkana

V¥ Petta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist
fljott og orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar
aukaverkanir og punganir (notad er sama eydublad fyrir pbunganir og aukaverkanir) sem
grunur er um ad tengist lyfinu til Lyfjastofnunar, sja leidbeiningar og eydublod a vef
stofnunarinnar: http://www.lyfjastofnun.is eda i gegnum vefeydublad (Tilkynning um
aukaverkun) sem er ad finna i Sogu. Einnig ma senda tilkynningu a:
medinfo.denmark@bms.com.

Mikilvaegt er ad Bristol Myers Squibb fai ad fylgjast med framvindu allra pungana.
Vinsamlegast notid eydublad fyrir skraningu pungana (www.serlyfjaskra.is undir lyfinu)
pegar tilkynning um pungun er send a: medinfo.denmark@bms.com.

Vidtakendur pessa fraedsluefnis eru: Allir sérfraedingar i blodsjukdomum og apotek
(lyfjafraedingar). Vidtakendur eru hvattir til ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um
fraedsluefnid eftir pvi sem vid a.

Tengilidaupplysingar fyrirtaekis

Ef frekari spurningar vakna um Imnovid eda ef panta parf fleiri eintok af fraedsluefninu
skal hafa samband vid: vistor@vistor.is

Bestu kvedjur,
(ihine Camet Satwer
~

Katrine Kanne Salwan
Associate Director, Head of Country Patient Safety, Denmark & Iceland
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