ZSNTIVA

Mikilvaegar
oryggisupplysingar

27.jandar 2026, Képavogur

Efni: Rivaroxaban Zentiva - Oryggisupplysingar fyrir
heilbrigdisstarfsmenn og sjuklinga

Rivaroxaban Zentiva
Markadsleyfishafi: Zentiva k.s.

Agzeti heilbrigdisstarfsmadur,
Oryggisefni petta inniheldur:

- Oryggisupplysingar fyrir l&ekna sem &visa Rivaroxaban Zentiva
- Oryggiskort sjuklings

Leidbeiningarnar og 6ryggiskortid eru adgengileg a rafreenu formi a3 www.serlyfjaskra.is, asamt
samantekt a eiginleikum lyfs og fylgisedli. Markadsleyfishafi mun i samstarfi vid Lyfjastofnun sja til pess
ad nyjasta utgafa verdi tiltaek par. Oryggiskort sjuklings verdur einnig hluti af ytri 8skju lyfsins.

Hver sjuklingur sem feer avisad Rivaroxaban Zentiva 10 mg, 15 mg eda 20 mg toflur faer 6ryggiskort
sjuklings med lyfjapakkanum.

Laeknum sem avisa lyfinu ber ad fara yfir 6ryggiskortid med sjuklingi/uménnunaradila i upphafi. Minna
2etti sjuklinga 4 mikilvaegi pess ad lesa fylgisedilinn sem fylgir i pakkningu lyfsins.

Aukaverkanatilkynningar

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.

Vidtakendur pessa fraedsluefnis eru heimilisleeknar, almennir lyflaeknar, hjartalaeknar, lyflaeknar,
oldrunarlaeknar, almennir skurdlaeknar, bradaleeknar, baeklunarskurdlaeknar, taugalaeknar,
meltingarleeknar, endurhafingarlaeknar, lungnalaknar, pvagfaeraskurdlaeknar, svaefinga- og
gjorgaeslulaeknar, barnaleeknar og sjukrahtsapdtek. Vidtakendur eru hvattir til ad lata adra
heilbrigdisstarfsmenn vita um fraedsluefnid eftir pvi sem vid a.

ZEN_rivaroxaban_2025-12 v.01 Sampykkt af Lyfjastofnun i jantar 2026
V-2025120174


http://www.serlyfjaskra.is/
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F.h. Zentiva & islandi

Nita feidriksdottir

Asta Fridriksdéttir

Deilarstjori s6lu- og markadssvids Alvogen ehf,
Smaratorgi 3

201 Képavogur

Simi 522 2900

asta@alvogen.is
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Um medferd persénuupplysinga vid dreifingu 6ryggisupplysinga.
[ samraemi vid General Data Protection Regulation (EU) 2016/679 og 16g um persénuvernd og vinnslu

personuupplysinga nr. 90/2018, vill Alvogen ehf., sem umbodsadili markadsleyfishafa, upplysa um
eftirfarandi var6andi medferd persdnuupplysinga.

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

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

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

e Upplysingarnar verda geymdar 4 medan markadsleyfi lyfs, sem bundid er fraedsluefni, er i gildi
og eftir pad eins lengi og |6g kveda 4 um. Upplysingarnar verda ekki afhentar pridja adila.

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

Ofangreind fyrirmeeli laga eru paer heimildir sem byggt er a vid medferd og vinnslu persénuupplysinga
eins og ad framan greinir. Ef pu hefur einhverjar spurningar vardandi medferd persdnuupplysinga i
tengslum vid dreifingu 6ryggisupplysinga fyrir lyf, vinsamlega hafdu samband med pvi ad senda
tolvupdst 4 netfangid dpo@alvogen.is.

Teljir pu dstaedu til att pa rétt & ad senda kvortun til Persénuverndar.
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