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Ageeti heilbrigdisstarfsmadur,

petta bréf inniheldur upplysingar um uppfaerdar oryggisupplysingar fyrir sjuklinga fyrir Yervoy® (ipilimumab)

Oryggisupplysingarnar eru Utbunar og beim dreift til ad uppfylla kréfur lyfjayfirvalda, en markmidid er ad auka
oryggi og/eda tryggja rétta notkun lyfsins. Texti efnisins hefur verid sampykktur af Lyfjastofnun.

Markmid 6ryggisupplysinganna er ad fraeeda heilbrigdisstarfsmenn og sjuklinga um hugsanlegar alvarlegar
aukaverkanir sem tengjast Yervoy og naudsyn pess ad bregdast tafarlaust vid peim.

Oryggisupplysingarnar , Leidbeiningarbaeklingur fyrir sjukling” hafa verid felldar nidur. Sjuklingakort hefur einnig
verid uppfaert, flokkun aukaverkana eftir liffaerum hefur verid uppfaerd. Flokkunum ,Kirtlar sem framleida
hormén/Innkirtlar” og ,,Lungu” hefur verid baett vid asamt ,,08rum mikilvaegum aukaverkunum®.

Uppfeert freedsluefni inniheldur:
o Oryggiskort fyrir sjukling (7. utgafa 731-1S-2500001)

Vinsamlegast fargid eldra efni, 6. Utgafu fraedsluefnis sem var dreift i névember 2020 og samanstéd af:
o Oryggiskorti fyrir sjukling (7311S2006143-01)
o Leidbeiningabaeklingi fyrir sjukling (311S2006144-01) -ekki lengur hluti af freedsluefni.

Vidtakendur pessara oryggisupplysinga eru: sérfreedingar i krabbameinslaekningum og lyfjafreedingar i
sjukrahusapdteki Landspitala.
Vidtakendur eru hvattir til ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um 6ryggisupplysingarnar eftir pvi sem vid a.

Afhenda skal 6llum sjiklingum sjuklingakort fyrir sjukling adur en medferd er hafin. Vinsamlegast athugid ad
eingongu sjuklingar sem eru 4 einlyfjamedferd med Yervoy skulu fa sjuklingakort fyrir Yervoy. Sjuklingum sem fa
medferd med Yerovoy asamt Opdivo skal afhenda sjuklingakort fyrir Opdivo. Yfirfara skal kortid med hverjum
sjuklingi par sem teknar eru saman mikilvaegar 6ryggisupplysingar sem eru naudsynlegar fyrir pa sem fa medferd
med Yervoy.

Oryggisupplysingarnar i heild sinni, samantekt & eiginleikum lyfs og fylgisedil er einnig ad finna &
https://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: https://www.lyfjastofnun.is eda i gegnum eydublad (Tilkynning um
aukaverkun) sem er ad finna i S6gu.

Hazegt er ad nalgast vidbotareintok af efninu hja umbodsmanni Bristol Myers Squibb:
Vistor ehf., simi 535 7000, netfang: vistor@vistor.is.

Ef spurningar vakna eda ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid ma hafa samband vid Bristol Myers Squibb i
gegnum medinfo.denmark@bms.com.
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Med kvediju,

(ihire Canns Sakwe

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

Fylgiskjol:
e Sjuklingakort
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