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Oryggisupplysingar fyrir Benepali:

Lyf: Benepali 25 mg, stungulyf, lausn i afylltri sprautu, 50 mg, stungulyf, lausn i afylltri sprautu
og 50mg, stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Agzti heilbrigdisstarfsmadur,

Markmid med pessari tilkynningu er ad upplysa um breytingar a pegar sampykktri vidbotaradgero til
lagmdrkunar ahattu fyrir Benepali sjuklingakortid. Pessi uppfarsla er i samraemi vio sjuklingakort
vidmidunarlyfsins (Enbrel®).

Eftirfarandi upplysingar um hjartabilun hja fullordnum hafa verid fjarleegdar ar Benepali
sjuklingakortinu, i samraemi vid vidmidunarlyfio:

Hjartabilun

° Ef bu ert med hjartabilun og telur ad einkennin (t.d. madi eda proti 1 fotum) séu ad versna eda
pt finnu fyrir slikum einkennum ad nyju, skaltu leita leeknishjalpar tafarlaust.

Innihald sjiklingakortsins hefur verid sampykkt af Lyfjastofnun Evropu.

Benepali sjuklingakortid kemur 1 pakkningu med lyfinu og er @tlast til ad sjuklingar sem fa Benepali
fylli pad Gt med adstod heilbrigdisstarfsmanns.

o Uppfert sjuklingakort verdur birt 4 vefsidu Biogen sem inniheldur 6ryggisupplysingar:
https://www.biogen-armm.eu/is og a www.serlyfjaskra.is

e Heilbrigdisstarfsmenn geta dskad eftir prentudum eintokum af sjuklingakortinu med
tolvuposti til helgae@icepharma.is.

Oryggisupplysingarnar koma ekki i stad itarlegra upplysinga um lyfid i Samantekt 4 eiginleikum lyfs,
sem naudsynlegt er ad lesa og skilja 40ur en Benepali er avisad. Einnig 4 ad radleggja sjuklingum ad
lesa allar upplysingar um lyfid vandlega, bae0i aletranir 4 pokkum med Benepali og fylgisedilinn sem
er i pakkanum, a0ur en byrjad er ad nota Benepali. Samantekt 4 eiginleikum lyfs og fylgisedill eru
adgengileg & www.serlyfjaskra.is.

Heilbrigdisstarfsmenn eru minntir 4 skyldur sinar til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um
ad tengist lyfinu. Heegt er ao tilkynna til Lyfjastofnunar: https://www.lyfjastofnun.is eda i gegnum

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

Vinsamlega hafid samband vid umbodsmann Biogen 4 Islandi, Icepharma hf, Lynghélsi 13, 110
Reykjavik, simi 540 8000 ef spurningar vakna eda ef 6skad er eftir frekari upplysingum eda eintokum
af sjuklingakortinu.
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I samrcemi vio gildandi persénuverndarlig vill Icepharma, fyrir hond markadsleyfishafa, upplysa um
eftirfarandi vardandi medferd personuupplysinga i tengslum vio dreifingu oryggisupplysinga:

Samkveemt tilskipun Evropusambandsins 2001/83/EC um lyf fyrir menn (grein 21a) kann markadsleyfishafa ad
vera skylt ad lata heilbrigdisstarfsmonnum i té upplysingar er vardar oryggi lyfja (her eftir nefnt
,,Oryggisupplysingar ) 1 samreemi vid dcetlun um dheettustiornun fyrir lyfio sem sampykkt er af Lyfjastofnun
Evrépu/lslands. Adur en tilteknum 6ryggisupplysingum er dreift ber markadsleyfishafa ad leggja fram
dreifingaracetlun fyrir lyfjayfirvold til skoounar og sampykktar. Slikar upplysingar til lyfjayfirvalda purfa ad
innihalda almennar personuupplysingar um vidtakendur, s.s. nafn viotakanda og heimilisfang starfsstéovar
viotakanda.

bannig ad Bigogen sem markadsleyfishafi lyfs geti uppfyllt ofangreinda skyldur felur markadsleyfishafinn
Icepharma, sem umbodsadila markadsleyfishafa, ad safna ofangreindum personuupplysingum um vidtakendur
freedsluefnis og heldur skra yfir viotakendur. . Personuupplysingarnar eru vardveittar @ medan pad lyf sem
oryggisupplysingarnar varda er a markadi og svo lengi eftir pad sem log og reglur kveda a um. Upplysingarnar
eru hvergi gerdar opinberar. Oll vinnsla personuupplysinga fer ad 60ru leyti fram i samremi vid meginreglur
laga nr. 90/2018 um personuvernd og vinnslu personuupplysinga.

Ndanari upplysingar um medhéndlun personuupplysinga i tengslum vid dreifingu oryggisupplysinga og réttindi
einstaklinga ma finna a vef Icepharma: www.icepharma.is/personuverndarstefna.

Frekari fyrirspurnum ma beina til personuverndarfulltriia Icepharma a netfangio: personuvernd@icepharma.is

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