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Velsipity (etrasimod) ¥ —Fraedsluefni

V betta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um éryggi lyfsins komist fljétt og 6rugglega til skila.
Tilkynna skal Lyfjastofnun um allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu.

Agzeti heilbrigdisstarfsmadur

Medfylgjandi er freedsluefni fyrir Velsipity (etrasimod). Fraedsluefnid er Utbuid og pvi midlad/dreift til ad
uppfylla krofur lyfjayfirvalda, en markmidid er ad auka 6ryggi og tryggja rétta notkun lyfsins. Texti efnisins
hefur verid sampykktur af Lyfjastofnun.

Fraedsluefninu er setlad ad auka vitund um mikilveegar stadfestar og mogulegar haettur sem tengjast lyfinu,
sérstaklega hvad vardar sjénudepilsbjug, haegslatt med einkennum (p.m.t. leidnitruflanir), alvarlegar
teekifeerissykingar, illkynja sjukddma, eiturverkanir a fésturvisa og féstur, alvarlegan lifrarskada og
taugafraedileg tilfelli afturkraefs aftara heilakvillaheilkennis og krampa.

Velsipity er aetlad til medferdar hja sjuklingum 16 ara og eldri med midlungsvirka eda mjog virka
sararistilbolgu sem hafa synt 6fullnagjandi svorun, hafa haett ad syna svérun eda ekki polad annadhvort
hefdbundna medferd eda lifefnalyf.

Fraesluefnid samanstendur af eftirfarandi:
e  Gatlisti fyrir heilbrigdisstarfsmenn (1. utgafa)
e Leidbeiningar fyrir sjuklinga/umoénnunaradila (1. utgafa)
e Aminningarkort fyrir sjuklinga vardandi pungun (1. Gtgéfa)

Fraedsluefnidid er einnig adgengilegt 8 www.serlyfjaskra.is.

Vinsamlegast kynnid ykkur medfylgjandi efni, samantekt a eiginleikum lyfsins (SmPC) og fylgisedil lyfsins
adur en lyfinu er dvisad. Sampykkta lyfjatexta (SmPC og fylgisedil) er ad finna a slédinni www.serlyfjaskra.is.

Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu til
Lyfjastofnunar: http://www.lyfjastofnun.is eda i gegnum eydublad (Tilkynning um aukaverkun) sem er ad
finna i So6gu.

Vidtakendur pessa fraedsluefnis eru: Sérfreedingar i meltingarlaekningum, sérfreedingar i dnaemisleekningum
og hjukrunarfraedingar & meltingar- og nyrnadeild Landspitala. Vidtakendur eru hvattir til ad lata adra
heilbrigdisstarfsmenn vita um fraedsluefnid eftir pvi sem vid a.

Eintok af freedsluefninu ma panta hja Pfizer 4 islandi.

Med kaerri kvedju fyrir hénd Pfizer 4 Islandi,
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i samraemi vid gildandi persénuverndarlog vill fyrirtaekid upplysa um eftirfarandi vardandi medferd persénuupplysinga i tengslum vid dreifingu
oryggisupplysinga

Icepharma ber rika upplysingaskyldu gagnvart heilbrigdisstarfsmonnum og almenningi, m.a. til ad tryggja rétta notkun lyfja og leekningataekja og til ad
vekja athygli a nyjungum. bannig ad Icepharma geti uppfyllt slikar skyldur kann fyrirtaekinu ad vera naudsynlegt ad safna og nota samskiptaupplysingar
um einstaklinga (s.s. nafn, netfang, upplysingar um vinnustad o.fl.). Oll vinnsla persénuupplysinga i starfsemi Icepharma byggir & heimild i I6gum nr.
90/2018 um personuvernd og vinnslu persdnuupplysinga og fer fram i samrami vid meginreglur laga um persénuvernd. Nanari upplysingar um
medhondlun persénuupplysinga i tengslum vid dreifingu Oryggisupplysinga og réttindi einstaklinga ma finna & vef Icepharma:

www.icepharma.is/personuverndarstefna.
Frekari fyrirspurnum ma beina til personuverndarfulltrda Icepharma & netfangid: personuvernd@icepharma.is.
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