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Oryggisupplysingar fyrir Edoxaban Krka (edoxaban)

Agzeti heilbrigdisstarfsmadur,

betta bréf inniheldur upplysingar um 6ryggisupplysingar fyrir laekna fyrir lyfid Edoxaban Krka
(edoxaban).

Oryggisupplysingarnar er itbunar til ad veita upplysingar sem mida ad pvi ad draga tr hattu 4
alvarlegum bledingum eda blaedingum hja sjuklingum sem eru medhondladir med edoxabani med pvi
a0 tryggja vitund leekna sem avisa lyfinu og veita leidbeiningar um videigandi val sjuklinga, rétta
skémmtun sem og stjornun dhaettunnar. Oryggisupplysingarnar mida einnig ad pvi ad tryggja ad
leeknar sem &visa edoxaban séu medvitadir um oryggiskort fyrir sjuklinga og fari yfir 6ryggiskortid
med peim. Oryggiskort fyrir sjuklinga fylgir i 6llum pakkningum lyfsins og er auk pess birt rafrant 4
www.serlyfjaskra.is

Oryggisupplysingarnar samanstanda af eftirfarandi efnispattum:
- Leidbeiningar um avisun Edoxaban Krka, ttgafa 1 — sampykkt af Lyfjastofnun i juni 2025
- Oryggiskorti fyrir sjiklinga sem er i pakkningu lyfs, ssmpykkt af Lyfjastofnun i oktober 2024

Oryggisupplysingarnar i heild sinni eru adgengilegar rafraent 4 www.serlyfjaskra.is. Nyjasta samantekt
a eiginleikum lyfs (SmPC) er adgengileg & vef Lyfjastofnunar, www.serlyfjaskra.is.

Heilbrigdisstarfsmenn eru minntir 4 skyldur sinar til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um
a0 tengist lyfinu. Heegt er a0 tilkynna til Lyfjastofnunar: http://www.lyfjastofnun.is eda i gegnum
eyOublad (Tilkynning um aukaverkun) sem er ad finna i Sogu.

Vidtakendur pessara dryggisupplysinga eru: Allir sérfraedingar i hjarta- og eedasjikdomum,
Oldrunarleeknar, taugalaeknar, blédlaeknar, gjorgaeslulaknar, heimilisleeknar, heilsugasluleknar,
sérfreedingar 1 lungnasjukdémum. Auk pess er efnid sent til Hjartagattar LSH Hringbraut,
Bradamottoku i Fossvogi og til Lifedlisfreedideildar og Bradamottoku a Sjukrahtsinu 4 Akureyri.
Viotakendur eru hvattir til ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um innihald upplysinganna eftir pvi
sem vio a.
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I samraemi vid gildandi persénuverndarlég vill Icepharma, fyrir hénd markadsleyfishafa, upplysa um eftirfarandi
vardandi medferd persénuupplysinga i tengslum vid dreifingu éryggisupplysinga:

Krka d.d. Novo mesto, sem markadsleyfishafa lyfja, er skylt samkvaemt 16gum* ad lata heilbrigdisstarfsménnum i té
upplysingar er varda 6ryggi lyfja (hér eftir nefnt "dryggisupplysingar”). Adur en tilteknum 6ryggisupplysingum er dreift ber
markadsleyfishafa ad leggja fram dreifingaraatlun fyrir lyfjayfirvéld til skodunar og sampykktar. Slikar upplysingar til
lyfjayfirvalda purfa ad innihalda almennar persénuupplysingar um vidtakendur, s.s. nafn vidtakanda og heimilisfang
starfsstddvar vidtakanda.

pannig ad Krka d.d. Novo mesto, sem markadsleyfishafi lyfs, geti uppfyllt ofangreinda skyldur felur markadsleyfishafinn
LYFIS/Icepharma, sem umbodsadila markadsleyfishafa, ad safna ofangreindum persénuupplysingum og halda skré yfir
vidtakendur. Persdnuupplysingarnar eru vardveittar a medan pad lyf sem éryggisupplysingarnar varda er & markadi og svo
lengi eftir pad sem 16g og reglur kveda a um. Upplysingarnar eru hvergi gerdar opinberar. Oll vinnsla persénuupplysinga
fer ad 60ru leyti fram i samrami vid meginreglur laga nr. 90/2018 um persénuvernd og vinnslu persénuupplysinga.

Nanari upplysingar um medhéndlun persénuupplysinga i tengslum vid dreifingu éryggisupplysinga og réttindi einstaklinga
ma finna & vef Icepharma: www.icepharma.is/personuverndarstefna.
Frekari fyrirspurnum ma beina til persénuverndarfulltria Icepharma & netfangid: personuvernd@icepharma.is.

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