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Upplysingar fyrir gigtarleekna og hjukrunarfraedinga a gigtardeildum —
Uppfert fraedsluefni fyrir Olumiant (baricitinib) — Iktsyki (RA)

Eli Lilly vill hér med upplysa um ad freedsluefni fyrir Olumiant hefur verid uppfeert i samraemi
vid nyjar oryggisupplysingar.

- Fraeosluefnio hefur verid uppfert med nyjum upplysingum til ad lagmarka heettuna & illkynja
sjukdémum, alvarlegum hjarta- og &edaatvikum, alvarlegum sykingum, segareki i bldedum og
daudsfollum med notkun Janus kinasa hemla (JAK-hemla). Eftirtalio freedsluefni hefur verio
uppfeert:

- Upplysingar fyrir heilbrigdisstarfsmenn sem avisa Olumiant® (baricitinib) vid iktsyki,
utgéfa 3, agust 2023
- Sjuklingakort, Gtgafa 3, agust 2023
- Farga skal atgafum 2 og nota uppfeerdar utgafur (Gtgafa 3).

Fraedsluefnid er Gtbuid og pvi midlad/dreift til ad uppfylla krofur lyfjayfirvalda, en markmidid er ad
auka 0ryggi og tryggja rétta notkun lyfsins.

Vidtakendur pessa freedsluefnis eru: Gigtarleeknar og hjukrunarfreedingar & gigtardeildum.
Vidtakendur eru hvattir til ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um fraedsluefnid eftir pvi sem vid &.

Fredsluefnid er adgengilegt & www.serlyfjaskra.is.

Fraedsluefni fyrir Olumiant inniheldur:

- Upplysingar fyrir heilbrigdisstarfsmenn sem avisa Olumiant (baricitinib) vid iktsyki, utgafa 3,
agust 2023
- Sjuklingakort, Gtgafa 3, agust 2023

- Samantekt & eiginleikum lyfs
- Fylgisedil

Frekari upplysingar um 6éryggi og radleggingar um notkun

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

I tengslum vid avisun Olumiant & ad afhenda sjuklingum sjaklingakort (ma einnig finna i
pakkningu lyfsins). Heegt er ad panta eintdk af pvi frd umbodsadila Eli Lilly & Islandi.

Upplysingar um tengilidi

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

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 ad finna i Sogu.

Virdingarfylist,

neg) fur Boieni rsen

Ing6lfur Birgisson
Lyfjafraedingur / M.Sc. Pharm

Q? Lyfjaskraningar / Manager Regulatory Affairs

Lynghéls 13 - 110 Reykjavik - Iceland
Icep h arma Direct: (+354) 540 8023
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Um vinnslu personuupplysinga i tengslum vid dreifingu upplysinga er varda oryggi lyfja:

i samraemi vid 16g nr. 90/2010 um persénuvernd og vinnslu persdnuupplysinga og reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2016/679 um
vernd einstaklinga i tengslum vid vinnslu persénuupplysinga o.fl., vill Icepharma, sem umbodsadili markadsleyfishafa, upplysa um eftirfarandi
vardandi vinnslu persénuupplysinga:

Samkvaemt tilskipun Evrépusambandsins 2001/83/EC um lyf fyrir menn (grein 21a) kann markadsleyfishafa ad vera skylt ad lata
heilbrigdisstarfsménnum i té upplysingar er vardar oryggi lyfja (hér eftir nefnt , 6ryggisupplysingar) i samraemi vid dzetlun um
ahaettustjornun fyrir Iyfid sem sampykkt er af Lyfjastofnun Evrépu/islands. Adur en tilteknu fraedsluefni er dreift ber markadsleyfishafa
ad leggja fram dreifingarazetlun fyrir lyfjayfirvold til skodunar og sampykktar. Markadsleyfishafa ber ad halda skra til stadfestingar pvi
ad sampykkt dreifing hafi att sér stad og parf slik skrd ad vera tiltaek hja markadsleyfishafa sé eftir pvi éskad vid uttekt eda eftirlit.

. bpannig ad markadsleyfishafi lyfja geti uppfyllt ofangreinda skyldur safnar Icepharma, sem umbodsadili markadsleyfishafa,
persénuupplysingum um vidtakendur fraedsluefnis og heldur skrd yfir vidtakendur. Daeemi um upplysingar sem slik skra inniheldur:
- Audkennisupplysingar tilkynnanda, s.s. nafn vidtakanda.
- Samskiptaupplysingar tilkynnanda, s.s. netfang vidtakanda.
- Starfstengdar upplysingar ef tilkynnandi er heilbrigdisstarfsmadur, s.s. upplysingar um vinnustad og sérgrein.

. Utsending og dreifing upplysinga er varda oryggi lyfja grundvallast & lagaskyldu og hefur pann tilgang ad tryggja ad mikilvaegar
oryggisupplysingar skili sér til heilbrigdisstarfsfélks og sjuklinga. S6fnun og vinnsla persénuupplysinga um vidtakendur telst pvi
naudsynleg til ad fullnaegja ofangreindri lagaskyldu.

. Persénuupplysingarnar sem safnast i tilgreindum tilgangi eru geymdar og vardveittar hja Icepharma fyrir hond markadsleyfishafa sem
telst abyrgdaradili persénuupplysinganna.

. Persénuupplysingarnar eru vardveittar 8 medan pad lyf sem 6ryggisupplysingarnar varda er a markadi og svo lengi eftir pad sem 16g og
reglur kveda a um. Upplysingarnar eru hvergi gerdar opinberar.

. Personuupplysingunum kann ad verda midlad eda peer fluttar ur landi, p.e. til vidtokulands sem veitir perséonuupplysingunum
fullnaegjandi vernd, sbr. 6ll |ond innan EES-svaedisins auk peirra landa sem Persénuvernd hefur auglyst sem 6rugg pridju Iond. Einniger
b6 hugsanlegt ad personugreinanleg gogn verdi flutt til landa utan EES-svaedisins, en pad a eingbngu pegar vernd grundvallarréttinda
skradra einstaklinga eru tryggd og i samraemi vid pau skilyrdi og radstafanir sem melt er fyrir um i 46. gr. almennu
persénuverndarreglugerdarinnar. | slikum tilfellum mun Icepharma og markadsleyfishafinn tryggja ad videigandi 6ryggisradstafanir
verdi viGhafdar og ad aldrei séu fluttar meiri upplysingar en naudsynlegt er.

Vinnsla og medferd persénuupplysinga fer @tid fram i samraemi vid 16g um persénuvernd. Frekari fyrirspurnum, er varda medferd
persénuupplysinga i tengslum vid dreifingu freedsluefnis, er unnt ad beina 4 netfangid personuvernd@icepharma.is. Nanari upplysingar um
vinnslu og medferd persénuupplysinga og réttindi einstaklinga samkvaemt persénuverndarloggjofinni ma finna a vefsidu Icepharma:
www.icepharma.is/personuverndarstefna.
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