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oryggisupplysingar

Oryggisupplysingar um Hemlibra® (emicizumab)

Medfylgjandi eru 6ryggisupplysingar um Hemlibra.

Upplysingunum er &tlad ad auka samskipti og freedslu heilbrigdisstarfsfolks og sjuklinga vardandi segarek
og blodstorkusmaaedakvilla, sem eru mikilveegar pekktar aukaverkanir sem tengjast samhlida notkun
emicizumabs og virkjads protrombinfléttupykknis (activated prothrombin complex concentrate, aPCC), og
lifsheettulegar bleedingar vegna mistilkunar nidurstadna hefdbundinna storkuprofa (slik prof eru 6areidanleg
hja sjuklingum sem f4 medferd med emicizumabi), sem er mikilveeg hugsanleg aukaverkun, og veita
upplysingar um hvernig bregdast eigi vid peim.

Upplysingarnar samanstanda af eftirfarandi efnispattum og er petta fyrsta utgafa efnisins hér 4 landi:
e Leidbeiningar fyrir heilbrigoisstarfsmenn — utgafa 4.0.0 (adgengilegar 4 www.serlyfjaskra.is)
o Leidbeiningar fyrir starfsfolk a rannséknarstofum — titgafa 3.0.0 (adgengilegar a
www.serlyfjaskra.is)
e Leidbeiningar fyrir sjuklinga/uménnunaradila — utgafa 4.0.0 (medfylgjandi pessu bréfi og
aogengilegar 4 www .serlyfjaskra.is)
e Sjuklingakort — utgafa 4.0.0 (medfylgjandi pessu bréfi og adgengilegt 4 www.serlyfjaskra.is)

Heilbrigdisstarfsfolki ber ad afhenda 61lum sjuklingum sem fa medferd med Hemlibra Leidbeiningar fyrir
sjuklinga/umonnunaradila og sjiklingakort med upplysingum um aukaverkanir og helstu einkenni peirra
og naudsyn pess ad lata laekninn sem annast medferdina vita af peim tafarlaust. Leeknirinn sem annast
medferdina 4 einnig ad gefa sjuklingum fyrirmaeli um ad bera sjuklingakortid alltaf & sér og syna pad 6llum
heilbrigdisstarfsmonnum sem koma ad medfero peirra.

Nyjasta samantekt 4 eiginleikum lyfs (SmPC) er adgengileg 4 vef Lyfjastofnunar, www.serlyfjaskra.is.
Vinsamlegast athugid ad efnid er birt i heild sinni & www.serlyfjaskra.is.

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 i gegnum eydublad
(Tilkynning um aukaverkun) sem er ad finna i Sogu.

Viotakendur pessara oryggisupplysinga eru: Yfirleeknir og deildarstjori Bledaramidstodvar, sérfraedingar i
bl6dsjukdémum og bl6dsjikdomum barna, deildarstjori barnadeildar LSH, yfirleeknir og deildarstjori
Rannsoknarkjarna - Klinisk lifefnafreedi og blodmeinafraedi & LSH, Rannsoknadeild SAk. Vidtakendur eru
hvattir til ad 1ata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um innihald upplysinganna eftir pvi sem vid a.

Ef spurningar vakna eda 6skad er eftir fleiri eintokum af efninu, er velkomid ad hafa samband vid:
Aslaugu G. Jonsdottur

Deildarstjora hja Icepharma

s. 540 8087, aslaug@icepharma.is

Med kvedju,
Ol16f Asta Digitally signed by Ol&f
, ] L, Asta Josteinsdottir
Josteinsdottir Date: 2026.05.22 11:58:32 Z
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i samraemi vid gildandi personuverndarlog vill Icepharma, fyrir hond Roche, upplysa um eftirfarandi vardandi
medferd personuupplysinga i tengslum vid dreifingu 6ryggisupplysinga:

Roche, sem markadsleyfishafi lyfja, er skylt samkvemt 16gum* ad lata heilbrigdisstarfsmonnum i té upplysingar
er vardar oryggi lyfja (hér eftir nefnt "Sryggisupplysingar"). Adur en tilteknum Sryggisupplysingum er dreift ber
markadsleyfishafa ad leggja fram dreifingardaetlun fyrir lyfjayfirvold til skodunar og sampykktar. Slikar
upplysingar til lyfjayfirvalda purfa ad innihalda almennar personuupplysingar um vidtakendur, s.s. nafn
vidtakanda og heimilisfang starfsstodvar vidtakanda.

bannig ad Roche, sem markadsleyfishafi lyfs, geti uppfyllt ofangreinda skyldur felur markadsleyfishafinn
Icepharma, sem umbodsadili markadsleyfishafa, ad safna ofangreindum persénuupplysingum og halda skra yfir
vidtakendur. Persénuupplysingarnar eru vardveittar & medan pad lyf sem Oryggisupplysingarnar varda er &
markadi og svo lengi eftir pad sem 16g og reglur kveda 4 um. Upplysingarnar eru hvergi gerdar opinberar. Ol
vinnsla personuupplysinga fer ad 6dru leyti fram i samreemi vid meginreglur laga nr. 90/2018 um personuvernd
og vinnslu personuupplysinga.

Néanari upplysingar um medhondlun persénuupplysinga i tengslum vid dreifingu Oryggisupplysinga og réttindi
einstaklinga ma finna a vef Icepharma: www.icepharma.is/personuverndarstefna.

Frekari fyrirspurnum ma beina til personuverndarfulltria Icepharma a netfangid: personuvernd@icepharma.is.

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