ZESNTIVA QA'VDQE’”

_ Mikilvegar
oryggisupplysingar 29.oktéber 2025, Képavogur

Fingolimod Zentiva
Markadsleyfishafi (MAH): Zentiva, k.s.

Ageeti heilbrigdisstarfsmadur,

betta bréf inniheldur 6ryggisupplysingar sem hafa parf i huga fyrir dvisun og medferdar 3
Fingolimod Zentiva. Oryggisupplysingarnar eru zetladar leeknum, sjuklingum og uménnunaradilum.

Oryggisupplysingarnar samanstanda af eftirfarandi efnispattum:
- Gatlisti fyrir lekna
- Leidbeiningar fyrir sjuklinga, foreldra og uménnunaradila.

- Minnisspjald fyrir sjuklinga sem a sérstaklega vid i tengslum vid pungun

Efnid inniheldur rddleggingar til leekna um eftirlit med sjuklingum sem fa medferd med Fingolimod
Zentiva. Efni sem beint er til sjiklinga fjallar um helstu atridi sem mikilveegt er ad vita um
medferdina og upplysingar um dhaettu i tengslum vid pungun.

Oryggisefnid i heild sinni er adgengilegt rafreent & www.serlyfjaskra.is. Nyjasta samantekt &
eiginleikum lyfs (SmPC) er adgengileg 4 vef Lyfjastofnunar, www.serlyfjaskra.is.

Heilbrigdisstarfsmenn eru minntir & skyldur sinar til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. Heegt er ad tilkynna til Lyfjastofnunar: https://www.lyfjastofnun.is eda i
gegnum eydublad (Tilkynning um aukaverkun) sem er ad finna i S6gu.

Vidtakendur pessara oryggisupplysinga eru allir sérfreedingar i taugalaekningum asamt yfirlaeknum
og hjukrunardeildarstjorum & sjukrahusdeildum par sem lyfid er gefid. Vidtakendur eru hvattir til
ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um innihald upplysinganna eftir pvi sem vid a.

Ef spurningar vakna eda ef panta parf fleiri eintdk af fraedsluefninu , vinsamlegast hafiéd samband
vid: PV-iceland@zentiva.com
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Virdingarfylist,
f.h. Alvogen ehf umbodsadila Zentiva & islandi

Asta Fridriksdottir

Ao Fidriksdattir
S6lu- og markadsstjori Alvogen ehf.
Farsimi: 830-4840, asta.fridriksdottir@alvogen.com
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Um medferd persénuupplysinga vid dreifingu oryggisupplysinga.

{ 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 vardandi medferd persénuupplysinga.

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

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

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

e Upplysingarnar verda geymdar 8 medan markadsleyfi lyfs, sem bundid er fraedsluefni, er i
gildi og eftir pad eins lengi og 16g kveda a um. Upplysingarnar verda ekki afhentar pridja
adila.

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

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

Teljir pa astaedu til att pd rétt & ad senda kvortun til Persénuverndar.
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