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Ageeti heilbrigdisstarfsmadur,

Tilgangur pessa bréfs er ad koma a framfaeri 6ryggisupplysingum sem hafa parf i huga pegar Zeposia® (ozanimod) er
avisad sjuklingum, nanar tiltekid i tengslum vid eftirfarandi mikilvaega dhaettu:

o Alvarlegar teekifaerissykingar, p.m.t. ageng fjélhreidra innlyksuheilabdlga;

e  Haegslattur med einkennum;

o Verulegur lifrarskadi;

e Sjonudepilsbjugur;

o lllkynja sjukdémar;

e  Eiturdhrif & fostur/fosturvisi & medgongu

Til ad lagmarka pessa dhaettu sér BMS til pess i samradi vid Lyfjastofnun Evrépu (EMA) og Lyfjastofnun ad laeknar sem
hugsanlega avisa Zeposia fai medfylgjandi ,upplysingapakka fyrir heilbrigdisstarfsmenn”, sem inniheldur prenns konar
fraedsluefni til ad audvelda 6rugga notkun Zeposia, par 4 medal radgjof til sjuklinga vardandi pessar hugsanlegu ahaettu:

o  Gatlisti fyrir l2kna sem avisa lyfinu

e Leidbeiningar fyrir sjuklinga/uménnunaradila

¢ Aminningarkort vardandi pungun

Zeposia (ozanimod) er xtlad til medferdar hja:
o fullordnum sjuklingum med MS-sjukdém med késtum og bata par a milli (relapsing remitting multiple
sclerosis), par sem virkur sjukdémur er skilgreindur samkvaemt kliniskum pattum eda myndgreiningu
o fullordnum sjuklingum med midlungsvirka eda mjog virka sararistilbdlgu sem hafa 6fullnaegjandi svorun, hafa
misst svorun eda poldu ekki annadhvort hefdbundna medferd eda medferd med lifefnalyfi

Vidtakendur pessa fraedsluefnis eru: Allir sérfraedingar i taugasjukdémum , hjikrunardeildarstjérar taugadeilda,
sérfraedingar i meltingarsjukdémum.
Vidtakendur eru hvattir til ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um fraedsluefnid eftir pvi sem vid 3.

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

Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu til Lyfjastofnunar:
http://www.lyfjastofnun.is eda i gegnum vefeydublad (Tilkynning um aukaverkun) sem er ad finna i S6gu.

Haegt er ad fa vidbodtareintdk af efni ar upplysingapakka Zeposia fyrir heilbrigdisstarfsmenn frad BMS i gegnum
vistor@vistor.is. Fraedsluefnid i heild sinni, samantekt a eiginleikum lyfs og fylgisedil er einnig ad finna a
www.serlyfjaskra.is.

Ef spurningar vakna eda ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid ma hafa samband vid BMS i gegnum
medical.information@bms.com.

Med kvedju,

(ihine famer Sakee

Katrine Kanne Salwan
Head of Country Patient Safety, Denmark & Iceland
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