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Upplysingar fyrir hudlzekna —

fraedsluefni fyrir Olumiant (baricitinib) — Bradaofneemishuoboélga (atopic dermatitis) og
blettaskalli (alopecia areata)

Eli Lilly vill hér med upplysa um a0 fraeosluefni fyrir Olumiant hefur verio uppfaert i samraemi
vi0 nyjar oryggisupplysingar.

- Fredsluefnio hefur verid uppfzert med nyjum upplysingum par sem sjuklingum a barnsaldri, 2
ara og eldri, hefur verid bett i sjuklingahop fyrir abendinguna bradaofnaemishidbolgu (atopic
dermatitis):

- Upplysingar fyrir heilbrigdisstarfsmenn sem avisa Olumiant® (baricitinib) vid
bradaofnamishudbolgu og blettaskalla, utgafa 4, mai 2024

Fraedsluefnid er Utbwid og pvi midlad/dreift til ad uppfylla krofur lyfjayfirvalda, en markmidid er ad
auka Oryggi og tryggja rétta notkun lyfsins. Fraedsluetnid inniheldur upplysingar vardandi
skammtasteerdir, einnig upplysingar vardandi akvednar mogulegar aukaverkanir af notkun lyfsins,
notkun lyfsins hja 6ldrudum og sjuklingum med sykursyki, hverju skima & fyrir notkun lyfsins,
boélusetningar, notkun lyfsins 4 medgongu og notkun getnadarvarna.

Vidtakendur pessa freedsluefnis eru: Hudlaeknar.
Vidtakendur eru hvattir til a0 lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um fraedsluefnio eftir pvi sem vid 4.

Fraedsluefnid er adgengilegt & www.serlyfjaskra.is.

Fraedsluefnid samanstendur af eftirfarandi pattum:

- Upplysingar fyrir heilbrigdisstarfsmenn sem avisa Olumiant® (baricitinib) vid
bradaofnamishudbolgu og blettaskalla, utgafa 4, mai 2024
- Sjuklingakort, utgafa 3, dgust 2023

- Samantekt a eiginleikum lyfs
- Fylgisedill
Frekari upplysingar um o6ryggi og radleggingar um notkun

Vinsamlega lesid upplysingarnar i pessu bréfi asamt utgefnu fraeedsluefni, auk Samantektar &
eiginleikum lyfs og fylgisedils, sem finna ma a vefsl6dinni www.serlyfjaskra.is, til ad fredast um
Oryggisatridi sem tengjast notkun Olumiant:

[ tengslum vid avisun Olumiant 4 ad afhenda sjiklingum sjiklingakort (ma einnig finna i
pakkningu lyfsins). Heegt er ad panta fleiri eintok af pvi fra umbodsadila Eli Lilly 4 Islandi.

Upplysingar um tengilioi

Vinsamlega hafid samband vid umbodsadila Eli Lilly 4 Islandi, Icepharma hf., Lynghalsi 13, 110
Reykjavik, simi 540 8000, ef 6skad er eftir freedsluefni eda ef spurningar vakna um efni pessa bréfs
eda um oOrugga og virka notkun Olumiant. Einnig er hagt ad hafa samband vid upplysingardeild
markadsleyfishafans, medinfo: scan@medinfo@lilly.com, til ad f frekari upplysingar um lyfid.
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Tilkynning aukaverkana

Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar: www.lyfjastofnun.is eda i gegnum eydublad (Tilkynning um aukaverkun)
sem er a0 finna i Sogu.
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Ing6lfur Birgisson
Lyfjafraedingur / M.Sc. Pharm
Lyfjaskraningar / Manager Regulatory Affairs

Lynghéls 13 - 110 Reykjavik - Iceland
Direct: (+354) 540 8023

Mobile: (+354) 8218023

Fax: (+354) 540 8001
ingolfur@icepharma.is
www.icepharma.is

Um vinnslu personuupplysinga i tengslum vid dreifingu upplysinga er varda oryggi lyfja:

i samraemi vid gildandi persénuverndarlog vill fyrirtaekid upplysa um eftirfarandi vardandi medferd persénuupplysinga i tengslum vid
dreifingu 6ryggisupplysinga:

Icepharma ber rika upplysingaskyldu gagnvart heilbrigdisstarfsmonnum og almenningi, m.a. til ad tryggja rétta notkun lyfja og laekningataekja
og til ad vekja athygli & 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 @ heimild i lgum nr. 90/2018 um persénuvernd og vinnslu persénuupplysinga og fer fram i samraemi vid meginreglur laga um
persénuvernd.

Nanari upplysingar um medhondlun persdnuupplysinga i tengslum vid dreifingu 6ryggisupplysinga og réttindi einstaklinga ma finna 4 vef
Icepharma: www.icepharma.is/personuverndarstefna. Frekari fyrirspurnum ma beina til persénuverndarfulltria Icepharma a netfangid:
personuvernd@icepharma.is.
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