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Uppfersla a fraeosluefni

Keaeri viotakandi,

Merck vilja hér med upplysa um uppferslu & freedsluefni fyrir BAVENCIO (avelimab) 20 mg/ml
innrennslispykkni, lausn, vegna aukaverkunarinnar sykursyki af gerd 1, p.m.t. alvarlegur kvilli sem
getur verid lifshaettulegur vegna aukinnar syru i blodi af voldum sykursyki (ketonblodsyring).

Frae0sluefnid er utbuiod og pvi dreift til ad uppfylla krofur lyfjayfirvalda, en markmioid er ad auka oryggi
og tryggja rétta notkun lyfsins.

Medfylgjandi er uppfart fraedsluefni atlad leknum/sjiklingum, Gtgafa 6.0%. Utgafa 5.0 sem adur var
dreift er nu Urelt, vinsamlegast fargid eldra efni. Fraedsluefnid samanstendur af:

* Fylgibréfi

e Upplysingabaklingi fyrir sjiklinga

e Oryggiskorti sjiklings

Vidtakendur pessa freedsluefnis eru: Allir sérfredingar i krabbameinslakningum, pvagfearaleekningum
og hudlekningum auk hjukrunarfreedinga starfandi sem deildarstjorar 4 krabbameinsdeildum
Landsspitalans, Sjukrahuss Akureyrar og Sjukrahtss Selfoss. Vidtakendur eru hvattir til ad lata adra
heilbrigdisstarfsmenn vita um fraedsluefnid eftir pvi sem vid 4.

A\ 4 Lyfid er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi pess komist fljott og drugglega til
skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar: www.lyfjastofnun.is.

Vinsamlega hafid samband vid umbodsadila Merck, Icepharma hf, Lynghalsi 13, 110 Reykjavik, simi
540 8000, ef 6skad er frekari upplysinga um notkun BAVENCIO eda til ad panta fleiri eintok af
freedsluefninu. Fraedsluefnid er einnig adgengilegt 4 www.serlyfjaskra.is asamt samantekt & eiginleikum
lyfs og fylgisedli.
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http://www.lyfjastofnun.is/
http://www.serlyfjaskra.is/

*Utgafu 6.0 af fraedsluefninu var dreift 4.juli 2022. Utgafuntumer fraedsluefnis var uppfert i atgafu 6.1 1
juli 2023 vegna pess ad samstarfi vid Pfizer var hatt. Ad 6dru leiti er enginn efnislegur munur 4 utgafum
6.0 0g 6.1.
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Persénuverndarfyrirvari — Oryggisupplysingar

Um vinnslu persénuupplysinga i tengslum vid dreifingu upplysinga er varda oryggi lyfja:

[ samrzemi vid 16g nr. 90/2010 um persénuvernd og vinnslu personuupplysinga og reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2016/679 um
vernd einstaklinga i tengslum vid vinnslu personuupplysinga o.fl., vill Icepharma, sem umbodsadili markadsleyfishafa, upplysa um eftirfarandi
vardandi vinnslu personuupplysinga:

Samkvamt tilskipun Evropusambandsins 2001/83/EC um lyf fyrir menn (grein 21a) kann markadsleyfishafa ad vera skylt ad lata
heilbrigdisstarfsmonnum i t€ upplysingar er vardar oryggi lyfja (hér eftir nefnt ,,6ryggisupplysingar ‘) i samraemi vid aztlun um ahattustjérnun
fyrir lyfid sem sampykkt er af Lyfjastofnun Evropu/islands. Adur en tilteknu freedsluefni er dreift ber markadsleyfishafa ad leggja fram
dreifingaragtlun fyrir lyfjayfirvold til skodunar og sampykktar. Markadsleyfishafa ber ad halda skra til stadfestingar pvi ad sampykkt dreifing
hafi att sér stad og parf slik skra ad vera tilteek hja markadsleyfishafa sé eftir pvi 6skad vid uttekt eda eftirlit.

» bannig ad markadsleyfishafi lyfja geti uppfyllt ofangreinda skyldur safnar Icepharma, sem umbodsadili markadsleyfishafa,
personuupplysingum um vidtakendur freedsluefnis og heldur skra yfir vidtakendur. Daeemi um upplysingar sem slik skra inniheldur:

— Audkennisupplysingar tilkynnanda, s.s. nafn vidtakanda.

— Samskiptaupplysingar tilkynnanda, s.s. netfang vidtakanda.

— Starfstengdar upplysingar ef tilkynnandi er heilbrigdisstarfsmadur, s.s. upplysingar um vinnustad og sérgrein.

« Utsending og dreifing upplysinga er varda oryggi lyfja grundvallast 4 lagaskyldu og hefur pann tilgang ad tryggja ad mikilvagar
oryggisupplysingar skili sér til heilbrigdisstarfsfolks og sjuklinga. S6fnun og vinnsla persénuupplysinga um vidtakendur telst pvi

naudsynleg til ad fullnaegja ofangreindri lagaskyldu.

* Personuupplysingarnar sem safnast i tilgreindum tilgangi eru geymdar og vardveittar hja Icepharma fyrir hond markadsleyfishafa sem telst
abyrgdaradili personuupplysinganna.

* Personuupplysingarnar eru vardveittar 4 medan pad lyf sem Oryggisupplysingarnar varda er 4 markadi og svo lengi eftir pad sem 16g

og reglur kveda 4 um. Upplysingarnar eru hvergi gerdar opinberar.

* Persénuupplysingunum kann ad verda midlad eda peer fluttar ur landi, p.e. til vidtdkulands sem veitir perséonuupplysingunum

fullnaegjandi vernd, sbr. 61l 16nd innan EES-sva&disins auk peirra landa sem Persénuvernd hefur auglyst sem 6rugg pridju 16nd. Einnig er po
hugsanlegt ad personugreinanleg gogn verdi flutt til landa utan EES-svaedisins, en pad a eingdngu pegar vernd grundvallarréttinda skradra
einstaklinga eru tryggd og i samraemi vid pau skilyrdi og radstafanir sem meelt er fyrir um i 46. gr. Almennu perséonuverndarreglugerdarinnar.
I slikum tilfellum mun Icepharma og markadsleyfishafinn tryggja ad videigandi 6ryggisradstafanir verdi vidhafdar og ad aldrei séu fluttar meiri
upplysingar en naudsynlegt er.

Vinnsla og medferd personuupplysinga fer etid fram i samraemi vid 16g um persénuvernd. Frekari fyrirspurnum, er varda medferd
personuupplysinga i tengslum vid dreifingu freedsluetnis, er unnt ad beina a netfangid personuvernd@icepharma.is. Nanari upplysingar um
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vinnslu og medferd personuupplysinga og réttindi einstaklinga samkveemt personuverndarloggjéfinni ma finna a vefsidu Icepharma:
www.icepharma.is/personuverndarstefna.
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