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Efni: Denosumab (Zadenvi) og haetta a beindrepi i
kjalka - Aminningarkort fyrir sjuklinga til ad
lagmarka ahaettu a beindrepi i kjalka.

Zadenvi
Markadsleyfishafi: Zentiva k.s.

Keeri heilbrigdisstarfsmadur,

Zentiva vill upplysa pig um aminningarkort fyrir sjuklinga til ad ldgmarka ahaettuna a beindrepi i
kjalka medan a medferd med Zadenvi stendur.

- Aminningarkorti fyrir sjiklinga er aetlad ad auka vitneskju sjiklinga um ahzettuna a
beindrepi i kjalka og naudsynlegar varudarradstafanir til ad minnka pessa ahaettu.

- Hver sjuklingur sem feer avisad Zadenvi 60 mg stungulyf feer aminningarkort med
lyfjapakkanum.

- Laeknum sem avisa lyfinu ber ad fara yfir aminningarkortid med
sjuklingi/umoénnunaradila i upphafi og reglulega. Minna aetti sjuklinga a mikilvaegi
bess ad lesa fylgisedilinn sem fylgir i pakkningu lyfsins.

- Eintok af aminningarkorti ma einnig finna a www.serlyfjaskra.is.

Kortid mun minna sjuklinga a mikilveegar oryggisupplysingar sem peir purfa ad hafa vitneskju um
fyrir og medan 8 medferd med denosumabi (Zadenvi) stungulyfi stendur, vid beinpynningu og
beinmissi, par med talid:

- ad segja leekninum/hjukrunarfreedingnum fra pvi ef peir eru med vandamal tengd munni
eda tonnum adur en medferd hefst

- advidhalda gédri munnhirdu og fara reglulega i skodun til tannleeknis medan a meodferd
stendur

- ad lata laekninn vita og segja tannleekni fra pvi ad peir séu 8 medferd med denosumabi
(Zadenvi) ef peir eru i medferd hja tannleekni eda ef tannadgerd er fyrirhugud

- ad hafatafarlaust samband vid laekninn og tannlaekni ef peir finna fyrir 6psegindum i
munninum eda tonnum eins og lausum ténnum, verk eda bolgum, sarum sem ekki groa
eda utferd ur sari
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http://www.serlyfjaskra.is/

Ef dskad er eftir prentudu efni skal hafa samband vid info@alvogen.is

Frekari upplysingar um lyfid
Zadenvi er zetlad sem:

- Medferd vid beinpynningu eftir tidahvorf hja konum og karlménnum sem eru i aukinni
haettu 8 beinbrotum. Denosumab dregur marktaekt ur haettu 8 samfallsbrotum i
hryggjarlidum, 66rum beinbrotum og mjadmarbrotum hja konum eftir tidahvorf.

- Medferd vid beintapi sem tengist hormdénabeaelingu hja karlménnum med
blodruhalskirtilskrabbamein sem eru i aukinni heettu 8 beinbrotum (sja kafla 5.1 {
SmPC). Hja karlménnum med blodruhalskirtilskrabbamein sem fa hormdénabeelandi
medferd dregur ZADENVI marktaekt Ur haettu a samfallsbrotum i hryggjarlidum.

- Medferd vid beintapi sem tengist langtima altaekri medferd med sykursterum hja
fullordnum sjuklingum sem eru i aukinni heettu a beinbrotum (sja kafla 5.1 i SmPC).

Vinsamlega lesid samantekt a eiginleikum Zadenvi adur en lyfinu er dvisad. Hana ma finna a
www.serlyfjaskra.is.

Vidtakendur pessara oryggisupplysinga eru heimilisleeknar, efnaskipta- og innkirtlaleeknar,
gigtarlaeknar, krabbameinslaeknar, 6ldrunarlaeknar, kvensjukdémaleeknar og lyflaeknar.
Vidtakendur eru hvattir til ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um oryggisupplysingarnar eftir
pvi sem vid a.

Aukaverkanatilkynningar
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 eyodublad (Tilkynning um aukaverkun) sem er ad finna i S6gu. Aukaverkanir a einnig ad
tilkynna til markadsleyfishafans Zentiva a netfangid PV-Iceland@zentiva.com.

F.h. Zentiva 4 islandi

Hita Fiidtiksdsttir

asta@alvogen.is
Alvogen ehf.
Smaratorgi 3
201 Képavogur
Simi 522 2900
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Um medferd persénuupplysinga vid dreifingu oryggisupplysinga.

[ samraemi vid General Data Protection Regulation (EU) 2016/679 og l6g um persénuvernd og
vinnslu

persénuupplysinga nr. 90/2018, vill Alvogen ehf., sem umbodsadili markadsleyfishafa, upplysa
um eftirfarandi vardandi medferd personuupplysinga.

Marka0sleyfishofum fyrir lyf getur borid skylda til, samkvaemt tilskipun Evrépusambandsins
2001/83/EC um lyf fyrir menn, grein 21a, ad lata heilbrigdisstarfsménnum i té freedsluefni og
adrar oryggisupplysingar samkveemt daetlun um ahaettustjornun fyrir lyfid sem sampykkt er af
Lyfjastofnun Evrépu/Lyfjastofnun.

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

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

o Upplysingarnar verda geymdar a medan markadsleyfi lyfs, sem bundid er freedsluefni, er
i gildi og eftir pad eins lengi og log kveda a um. Upplysingarnar verda ekki afhentar pridja adila.

o Azetlun um dreifingu freedsluefnisins hefur verid send fra markadsleyfishafa til
Lyfjastofnunar til yfirferdar og sampykktar. Gogn sem stadfesta ad krafa um dreifingu efnisins
hafi verid uppfyllt eru vardveitt hja markadsleyfishafa og parf ad vera heegt ad leggja fram slik
gogn sé pess 0skad af eftirlitsadila vid uttektir.

Ofangreind fyrirmeeli laga eru paer heimildir sem byggt er a vid medferd og vinnslu
persénuupplysinga eins og ad framan greinir. Ef pu hefur einhverjar spurningar vardandi
medferd persénuupplysinga i tengslum vid dreifingu oryggisupplysinga fyrir lyf, vinsamlega
hafdu samband med pvi ad senda télvupdst a netfangid dpo@alvogen.is.

Teljir pu astaedu til att pu rétt 4 ad senda kvortun til Persénuverndar.
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