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Agzeti heilbrigdisstarfsmadur, Reykjavik, april 2025

Fraedsluefni (Utgafa 8) fyrir Eliquis hefur verid uppfaert til ad uppfylla kréfur Lyfjastofnunar Evrépu (EMA) en
markmidid er ad auka Oryggi og/eda tryggja rétta notkun lyfsins. Texti efnisins hefur verid sampykktur af
Lyfjastofnun. beir sem eiga eintok af eldra efni (utgafu 7) eru vinsamlegast bednir um ad farga pvi efni svo ad
tryggt sé ad nyjustu oryggisupplysingar séu notadar.

Uppfaerslan a fraedsluefninu er vegna breytinga a Samantekt a eiginleikum lyfsins sem sampykktar hafa verid af EMA.
Helstu breytingar tengjast nyrri dbendingu hja bornum:

- Medferd vid blaadasegareki (VTE) og forvérn gegn endurteknu blasedasegareki hja bornum fra 28 daga aldri
til yngri en 18 dara.

Fraedsluefni Eliquis samanstendur af eftirfarandi:
- Leidbeiningum fyrir lekna vardandi mikilvaega oryggispaetti sem parf ad kynna sér adur en lyfinu er avisad.

Leidbeiningarnar eru adgengilegar 8 www.serlyfjaskra.is
- Oryggisspjaldi fyrir sjuklinga. Oryggisspjaldid er ad finna i pakkningum lyfsins.

Athygli er vakin a pvi ad leidbeiningum fyrir laekna er ekki lengur dreift en nyjustu Gtgafu er ad finna 4
www.serlyfjaskra.is.

Einnig er naudsynlegt ad lesa samantekt a eiginleikum lyfsins (SmPC) adur en lyfinu er dvisad. Sampykkta lyfjatexta
(SmPC og fylgisedil) er einnig ad finna a slédinni www.serlyfjaskra.is.

Tilkynna skal um aukaverkanir sem eiga sér stad medan a medferd med Eliquis stendur til Lyfjastofnunar, samkvaemt
leidbeiningum & vefsidum stofnunarinnar, www.lyfjastofnun.is eda i gegnum eydublad (tilkynning um aukaverkun)
sem er ad finna i Ségu.

Vidtakendur pessa fraedsluefnis eru: Allir sérfreedingar i hjarta- og lungnasjukdémum, sérfraedingar i
barnalaekningum, yfirleeknar a tauga-, 6ldrunar-, nyrna- og lyfjadeildum sjukrastofnana, yfirleeknar 4 baeklunar- og
svaefingadeild sjukrahusa par sem valfrjals mjadmar- og hnélidsskipti eru framkveemd, Hjartagdatt LSH og hjartadeildir
annarra sjukrastofnana, Bradamottakan i Fossvogi, allar sjukrastofnanir a landinu (sjukrahus/heilsugaeslustédvar) og
yfirlaeknir/forstodumadur. Vidtakendur eru hvattir til ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um fraedsluefnid eftir
pvi sem vid a.

Vinsamlega kynnid ykkur fraedsluefnid og texta SmPC adur en lyfinu er avisad. Eintok af baeklingnum og
oryggisspjoldum fyrir sjuklinga ma panta hja Pfizer a slandi.

Med keerri kvedju fyrir hond Pfizer & 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 heilbrigdisstarfsménnum og almenningi, m.a. til ad tryggja rétta notkun lyfja og laeekningataekja 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 l6gum nr. 90/2018 um persénuvernd og
vinnslu persénuupplysinga og fer fram i samraemi vid meginreglur laga um persénuvernd. Nénari upplysingar um medhondlun persénuupplysinga i tengslum vid
dreifingu 6ryggisupplysinga og réttindi einstaklinga ma finna & vef Icepharma: www.icepharma.is/personuverndarstefna.

Frekari fyrirspurnum ma beina til persénuverndarfulltria Icepharma a netfangid: personuvernd@icepharma.is
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