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Agaeti heilbrigdisstarfsmadur
Uppfeert freedsluefni fyrir XELJANZ® (tofacitinib) — utgafa 5

Fraedsluefni fyrir XELJANZ® (tofacitinibsitrat) er Utbuid og pvi midlad/dreift til ad uppfylla krofur lyfjayfirvalda.
Markmidid med fraedsluefninu er ad auka 6ryggi og tryggja rétta notkun lyfsins.

Medfylgjandi er uppfeert fraedsluefni fyrir XELJANZ® (tofacitinib), utgdfa 5.
beir sem eiga eintok af eldra efni (Utgafu 4) eru vinsamlegast bednir um ad farga pvi efni svo ad tryggt sé ad nyjustu
oryggisupplysingar séu notadar.

Fraedsluefnid samanstendur af eftirfarandi:

- Baeklingur fyrir heilbrigdisstarfsmenn. Adgengilegur 8 www.serlyfjaskra.is.

- Gatlisti fyrir laekna sem avisa lyfinu — upphaf medferdar. Adgengilegur 8 www.serlyfjaskra.is.

- Gatlisti fyrir laekna sem avisa lyfinu — vidhaldsmedferd. Adgengilegur 8 www.serlyfjaskra.is.

- Oryggiskort fyrir sjiklinga. Adgengilegt 8 www.serlyfjaskra.is en einnig fylgir bad med i pessu umslagi. Mikilveegt
er ad afhenda 6llum sjuklingum sem fa medferd med Xeljanz 6ryggiskortid.

Uppfeerslan a fraedsluefninu er vegna breytinga 4 samantekt a eiginleikum lyfsins sem sampykktar hafa verid af
Lyfjastofnun. Helstu breytingar a fraeedsluefninu eru ad eftirfarandi upplysingum hefur verid baett vid:

Tofacitinib ma gefa i samsettri medferd med metotrexati (MTX) eda sem einlyfjamedferd ef um er ad raeda opol fyrir
MTX eda pegar aframhaldandi medferd med MTX a ekki vid.

Tofacitinib 10 mg tvisvar a dag i vidhaldsmedferd er ekki radlagt hja sjuklingum med alvarleg hjarta- og sedaatvik og
illkynja sjukdéma, nema engin énnur videigandi medferd sé tiltak.

Fyrir sjuklinga med sararistilbdlgu sem eru ekki i aukinni haettu & ad fa alvarleg hjarta- og sedaatvik og illkynja
sjukdéma, ma ihuga tofacitinib 10 mg til inntdku tvisvar a dag ef sjuklingurinn er med minnkada svorun vid
tofacitinib 5 mg tvisvar 4 dag.

Tofacitinib 4 eingbngu ad nota ef engir adrir hentugir medferdarkostir eru tiltaekir hja:

- sjuklingum 65 ara og eldri;

- sjuklingum med s6gu um hjarta- og sedasjukddm vegna aedakdlkunar eda adra dhaettupaetti tengda hjarta- og
20akerfi (eins og peim sem reykja eda hafa adur reykt til langs tima);

- sjuklingum med ahaettupeetti fyrir illkynja sjukdémum (t.d. ndverandi illkynja sjukdém eda sogu um illkynja
sjukdém).

Meta skal dhaettupeetti sjuklinga fyrir hjarta- og adasjukdémum hja sjiklingum sem reykja eda hafa reykt til langs
tima, sjuklingum med ségu um hjarta- og sedasjukdéom vegna aedakdlkunar.

Upplysingum um ad leidbeina sjuklingum um hvernig & ad pekkja moguleg einkenni hjartadreps og ad leita tafarlaust
til leeknis/bradamoéttoku ef slik einkenni koma fram.
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Vinsamlega kynnid ykkur fraedsluefnid og lesid einnig samantekt 4 eiginleikum lyfsins (SmPC) adur en lyfinu er avisad.
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 tengjast lyfinu til Lyfjastofnunar: www.lyfjastofnun.is eda i
gegnum eydublad (Tilkynning um aukaverkun) sem er ad finna i Ségu.

Sent til sérfraedinga i gigtarleekningum, meltingarsjukdémum, hidsjukddmum og dnaemisfraedi, hjukrunarfraedinga a
gigtardeild LSH, meltinga- og nyrnadeildar LSH, géngudeildar lyflaekninga SAK og sjukrahusapdteka.

Vidtakendur eru hvattir til ad l1ata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um fraedsulefnid eftir pvi sem vid a.

Eintok af freedsluefninu ma panta hja Pfizer 4 islandi en einnig ma nalgast efnid & slédinni www.serlyfjaskra.is.

Med keerri kvedju fyrir hond Pfizer 4 islandi,
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i samraemi vid gildandi persénuverndarlég vill fyrirteekid upplysa um eftirfarandi vardandi medferd persénuupplysinga i tengslum vid dreifingu
oryggisupplysinga

Icepharma ber rika upplysingaskyldu gagnvart heilbrigdisstarfsménnum og almenningi, m.a. til ad tryggja rétta notkun lyfja og laekningataekja og til ad vekja athygli
4 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 4 heimild i Idgum nr. 90/2018 um persénuvernd og
vinnslu persénuupplysinga og fer fram i samraemi vid meginreglur laga um persénuvernd. Nanari upplysingar um medhéndlun persénuupplysinga i tengslum vid
dreifingu 6ryggisupplysinga og réttindi einstaklinga ma finna a vef Icepharma: www.icepharma.is/personuverndarstefna.

Frekari fyrirspurnum ma beina til personuverndarfulltria Icepharma & netfangid: personuvernd@icepharma.is.
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