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Kineret (anakinra): Uppfaert fraedsluefni

Kzeri heilbrigdisstarfsmadur,

Breytingar hafa ordid a upplysingum um ofangreint lyf, sem leitt hafa til uppfaerslu a Samantekt a
eiginleikum lyfs og fraedsluefni. Fraedsluefnid er Utbuid og pvi dreift til ad uppfylla krofur
lyfjayfirvalda en markmidid er ad auka Oryggi og tryggja rétta notkun lyfsins. Fraedsluefnid
inniheldur leidbeiningar um notkun sprautunnar, leidbeiningar um rétta adferd vid inndzelingu
lyfsins, férgun notadra sprauta og hvernig bregdast a vid aukaverkunum a stungustad. Radlagt er ad
lesa efnid vandlega adur en lyfinu er dvisad. Fraedsluefnid hefur verid yfirfarid af Lyfjastofnun.
Eftirfarandi breytingar hafa verid gerdar a freedsluefninu:

e Upplysingar um virkjunarheilkenni atfrumna (macrophage activation syndrome, MAS) hafa verid
fiarleegdar

e Upplysingar um alvarlegar sykingar hafa verid fjarlaegdar

e  Minniskort fyrir sjuklinga er ekki lengur hluti af fraedsluefninu

Medfylgjandi eru uppfaerd eintok af freedsluefni fyrir heilbrigdisstarfsmenn og sjuklinga, sem
atlad er til ad lagmarka ahaettu vid notkun Kineret. Utgafa NP-12684 af Leidbeiningum fyrir
heilbrigdisstarfsmenn og utgafa NP-12687 af Leidbeiningum fyrir sjuklinga og umdnnunaradila
sem adur var dreift er nu urelt, vinsamlegast fargid eldra efni. Vinsamlega fargid Minniskorti fyrir
sjuklinga, sem adur var dreift, par sem kortid er ekki lengur hluti af fraedsluefninu.

Allir heilbrigdisstarfsmenn og sjuklingar/umoénnunaradilar sem aetla ma ad muni avisa eda nota
Kineret eiga ad hafa adgang ad eftirfarandi fraedsluefni:

1. Leidbeiningum fyrir heilbrigdisstarfsmenn (Utgafa NP-29953)
2. Oryggisupplysingum um Kineret, leidbeiningar fyrir sjiklinga og umdnnunaradila (Utgafa NP-29955)

Swedish Orphan Biovitrum A/S
Postal address: Sorgenfrivej 17, DK 2800 Lyngby, Denmark
Phone: +45 966869, www.sobi.dk www.sobi.com

CVR.19179079

V-2023060498 og V-2023090340 NP-30189



Fraedsluefnid er einnig adgengilegt 8 www.serlyfjaskra.is

Vinsamlegast gefdu pér tima til ad kynna pér efnid fyrir heilbrigdisstarfsmenn og tryggdu ad
sjuklingar sem hefja medferd med Kineret fai baklinginn fyrir sjuklinga og uménnunaradila,
,Oryggisupplysingar um Kineret”. Mikilvaegt er ad kynna sér samantekt 4 eiginleikum lyfsins
begar Kineret er avisad, samantektina er ad finna & www.serlyfjaskra.is.

Fraedsluefninu er dreift til sérfraedinga i lungnasjukddmum, smitsjukddmum, dnaemissjukdémum og
gigtsjukddmum, barnalaekna med sérpekkingu a gigtarsjukddmum og dnaemissjukdémum og
sjukrahusapéteka. Vidtakendur eru hvattir til ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um
fraedsluefnid eftir pvi sem vid a.

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli dvinnings og aheaettu af notkun
lyfsins. 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 Sogu.

Vidbotareintok af freedsluefninu ma nalgast med pvi ad hafa samband vid umbodsmann Sobi &
islandi, mail.dk@sobi.com.

Virdingarfyllst,

Swedish Orphan Biovitrum (Sobi)
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Katrine Lundberg Fgland Susanne Bau Larsen

Medical Scientific Manager, Immunology, Key Account Manager,

Nordic and Baltic Denmark & Iceland
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E-mail: katrine.foland @sobi.com E-mail: susanne.baularsen@sobi.com
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