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Agaeti heilbrigdisstarfsmadur,

betta bréf inniheldur upplysingar um fraedsluefni fyrir heilbrigdisstarfsmenn og sjuklinga fyrir
Pomalidomide Zentiva (pomalidomid) sem hafa parf i huga pegar lyfinu er avisad.

Freedsluefnid er Utbuid og pvi midlad/dreift til ad uppfylla krofur lyfjayfirvalda, en markmidid er ad
auka 6ryggi og/eda tryggja rétta notkun lyfsins. Efnid er atlad til ad lagmarka ahaettu a Utsetningu
fyrir lyfinu hja pungudum konum. Fraedsluefnid hefur verid yfirfarid af Lyfjastofnun.

AJ beidni Lyfjastofnunar Evrépu og samkvaeemt sampykki Lyfjastofnunar hefur Zentiva sett 4 fét
dzetlun um ad koma i veg fyrir pungun til ad ldgmarka haettu a vansképun af voldum

pomalidémids og veitir daaetlun um ahaettustjérnun handa heilbrigdisstarfsménnum sem kunna ad
avisa Pomalidomide Zentiva.

Fraedsluefnid samanstendur af eftirfarandi efnispattum:
- Fraedslubaeklingur fyrir heilbrigdisstarfsmenn

- Fraedslubaeklingur fyrir sjuklinga (kvenkyns sjuklinga sem geta or6id pungadir, kvenkyns
sjuklinga sem geta ekki ordid pungadir, karlkyns sjuklinga)

- Sjuklingakort
- Eydublad fyrir dhaettuvitund
- Stadfestingareydublad fyrir daetlun um ad fyrirbyggja pungun

- Pregnancy Reporting Form

Zentiva vill minna & takmarkanir hvad vardar avisun og afhendingu Pomalidomide Zentiva. 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.
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Heilbrigdisstarfsmenn sem atla ad dvisa Pomalidomide Zentiva skulu fyrst lesa daetlun um

ahattustjérnun. Heilbrigdisstarfsmenn purfa ad upplysa sjuklinga um kroéfur deetlunar um ad koma

i veg fyrir pungun adur en medferd med Pomalidomide Zentiva hefst, sem lyst er i daetlun um

aheaettustjérnun:

- Leeknum sem dvisa lyfinu er bent a ad virda takmarkanir hvad vardar dvisun, ad afhenda
Ollum sjuklingum sem fa Pomalidomide Zentiva avisad sjuklingabaekling, sjuklingakort og

stadfestingareydublad fyrir daetlun um ad fyrirbyggja pungun, og ad veita sjuklingi
videigandi freedslu.

- Lyfjafreedingum er bent a ad vir6a takmarkanir hvad vardar avisun/afhendingu, ad nota
stadfestingareydublad fyrir daetlun um ad fyrirbyggja pungun sem undirritad hefur verid af
lekninum sem avisar lyfinu og ad veita sjuklingi videigandi freedslu, pegar Pomalidomide

Zentiva er afhent sjuklingi samkvaemt avisun.

Medfylgjandi fyrir laekna eru upplysingar fyrir sjiklinga, sjuklingakort, eydubldd fyrir aheettuvitund
og stadfestingareydublod fyrir dzetlun um ad fyrirbyggja pungun. Freedsluefnid i heild sinni er
adgengilegt rafraent & www.serlyfjaskra.is. Nyjasta samantekt a eiginleikum lyfs (SmPC) er
adgengileg a vef Lyfjastofnunar, www.serlyfjaskra.is.

Vidtakendur pessa fraedsluefnis eru: Allir sérfraedingar i bl6dsjukdédmum og apdtek (lyfjafreedingar).
Vidtakendur eru hvattir til ad |ata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um freedsluefnid eftir pvi sem vid
a.

Ef spurningar vakna eda ef panta parf fleiri eintok af fraedsluefninu , vinsamlegast hafid samband
vid: PV-iceland @zentiva.com

Virdingarfyllst,
Fyrir hond Alvogen ehf umbodsadilar Zentiva 4 islandi

Neta feidiksdsttir

Asta Fridriksdottir
S6lu- og markadsstjori Alvogen ehf.
asta.fridriksdottir@alvogen.com
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Um medferd persénuupplysinga vid dreifingu oryggisupplysinga.

{ samraemi vid General Data Protection Regulation (EU) 2016/679 og 16g um persénuvernd og
vinnslu persénuupplysinga nr. 90/2018, vill Alvogen ehf., sem umbodsadili markadsleyfishafa,
upplysa um eftirfarandi vardandi medferd perséonuupplysinga.

Markadsleyfishofum fyrir lyf getur borid skylda til, samkvaemt tilskipun Evrépusambandsins
2001/83/EC um lyf fyrir menn, grein 21a, ad lata heilbrigdisstarfsmoénnum i té fraedsluefni og
adrar oryggisupplysingar samkvaemt daetlun um dhaettustjérnun fyrir lyfid sem sampykkt er af
Lyfjastofnun Evrépu/Lyfjastofnun.

e Til ad markadsleyfishafi geti uppfyllt pessa skyldu heldur Alvogen skra yfir
heilbrigdisstarfsmenn sem inniheldur tengilidaupplysingar heilbrigdisstarfsmanna.

e TengiliGaupplysingar heilbrigdisstarfsmanns sem safnad er i pessum tilgangi eru: nafn,
sérgrein og postfang/vinnustadur.

e Upplysingarnar verda geymdar 8 medan markadsleyfi lyfs, sem bundid er fraedsluefni, er i
gildi og eftir pad eins lengi og 16g kveda a um. Upplysingarnar verda ekki afhentar pridja
adila.

e Aztlun um dreifingu fraedsluefnisins hefur verid send fra markadsleyfishafa til
Lyfjastofnunar til yfirferdar og sampykktar. Gégn sem stadfesta ad krafa um dreifingu
efnisins hafi verid uppfyllt eru vardveitt hja markadsleyfishafa og parf ad vera haegt ad
leggja fram slik gbgn sé pess dskad af eftirlitsadila vid uttektir.

Ofangreind fyrirmaeli laga eru paer heimildir sem byggt er a vid medferd og vinnslu
persénuupplysinga eins og ad framan greinir. Ef pu hefur einhverjar spurningar varéandi med&ferd
persénuupplysinga i tengslum vid dreifingu 6ryggisupplysinga fyrir lyf, vinsamlega hafdu samband
med pvi ad senda tolvupdst a netfangid dpo@alvogen.is.

Teljir pa astaedu til att pd rétt & ad senda kvortun til Persénuverndar.
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