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BAVENCIO®

Uppfarsla a oryggisupplysingum

Keeri vidtakandi,

Merck vilja hér med upplysa um uppfarslu & dryggisupplysingum fyrir BAVENCIO (aveliimab) 20
mg/ml innrennslispykkni, lausn, vegna varudarradstafana vid notkunar lyfsins hja sjiklingum med
sjalfsofnemissjukdom og vegna 6nemismidladra aukaverkana eins og trefjunargallrasabolgu, 1idbolgu,
fjolvodvagigt og Sjogrens-heilkenni.

Oryggisupplysingarnar eru utbinar og peim dreift til ad lagmarka hzttu 4 6naemismidludum
aukaverkunum.

Medfylgjandi eru uppfzrdar 6ryggisupplysingar atladar leknum/sjuklingum, ttgafa 8.0*. Utgafa 6.1
sem adur var dreift er nu urelt, vinsamlegast fargio eldra efni. Ekki er lengur krafa um ad dreifa
upplysingab&klingi fyrir sjuklinga.

Oryggisupplysingarnar samanstanda af:
e  Fylgibréfi
o Oryggiskorti sjiklings (Sjiklingakort)

Vidtakendur pessara Oryggisupplysinga eru: Allir sérfredingar 1 krabbameinslekningum,
pvagferalekningum og hudlekningum auk hjikrunarfredinga starfandi sem deildarstjérar 4
krabbameinsdeildum Landspitalans, Sjukrahusi Akureyrar og Heilbrigdisstofunun Sudurlands.
Vidtakendur eru hvattir til ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um Oryggisupplysingarnar eftir pvi
sem vid 4.

Heilbrigdisstarfsmenn eru minntir 4 skyldur sinar til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist lyfinu. Haegt er ad tilkynna til Lyfjastofnunar: http://www.lyfjastofnun.is eda { gegnum eydublad
(Tilkynning um aukaverkun) sem er ad finna i S6gu.

Vinsamlega hafid samband vid umbodsadila Merck, Icepharma hf, Lynghalsi 13, 110 Reykjavik, simi
540 8000, ef 6skad er frekari upplysinga um notkun BAVENCIO eda til ad panta fleiri eintok af
oryggisupplysingunum. Oryggisupplysingarnar eru einnig adgengilegar 4 www.serlyfjaskra.is 4samt
samantekt 4 eiginleikum lyfs og fylgisedli.
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Utgéfu 8.0 af oryggisupplysingunum var dreift 29.september 2025.
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Personuverndarfyrirvari — Oryggisupplysingar

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

[ samraemi vio l6g nr. 90/2010 um persénuvernd og vinnslu personuupplysinga og reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2016/679 um
vernd einstaklinga i tengslum vid vinnslu persénuupplysinga o.1l., vill Icepharma, sem umbodsadili markadsleyfishafa, upplysa um eftirfarandi
varGandi vinnslu personuupplysinga:

Samkvemt tilskipun Evrépusambandsins 2001/83/EC um lyf fyrir menn (grein 21a) kann markadsleyfishafa ad vera skylt ad lata
heilbrigdisstarfsmoénnum i té upplysingar er vardar oryggilyfja (hér eftir nefnt ,,6ryggisupplysingar ) { samraemi vi 4ztlun um ahazttustjornun
fyrir [yfid sem sampykkt er af Lyfjastofnun Evrépu/islands. Adur en tilteknu fredsluefni er dreift ber markadsleyfishafa ad leggja fram
dreifingardatlun fyrir lyfjayfirvold til skodunar og sampykktar. Markadsleyfishafa ber ad halda skra til stadfestingar bvi ad sampykkt dreifing
hafi att sér stad og barf slik skra ad vera tiltek hja markadsleyfishafa s¢ eftir pvi 6skad vid uttekt eda eftirlit.

¢ Pannig ad markadsleyfishafi lyfja geti uppfyllt ofangreinda skyldur safnar Icepharma, sem umbodsadili markadsleyfishafa,
personuupplysingum um vidtakendur fraedsluetnis og heldur skra yfir vidtakendur. Demi 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 heilbrigdisstarfsfolks og sjuklinga. Sofnun og vinnsla personuupplysinga um vidtakendur telst pvi

naudsynleg til ad fullnagja ofangreindri lagaskyldu.

* Personuupplysingarnar sem safnast i tilgreindum tilgangi eru geymdar og vardveittar hja Icepharma fyrir hond markadsleyfishafa sem telst
abyrgdaradili personuupplysinganna.

* Personuupplysingarnar eru vardveittar 4 medan pad lyf sem oryggisupplysingamar varda er 4 markadi 0g svo lengi eftir pad sem log

og reglur kveda 4 um. Upplysingarnar eru hvergi gerdar opinberar.

* Personuupplysingunum kann ad verda midlad eda ber fluttar tr landi, p.e. til vidtokulands sem veitir persénuupplysingunum

fullnagjandi vernd, sbr. 61l 16nd innan EES-svadisins auk peirra landa sem Persénuvernd hefur auglyst sem 6rugg pridju 16nd. Einnig er po
hugsanlegt ad personugreinanleg gogn verdi flutt til landa utan EES-svadisins, en pad 4 eingongu pegar vernd grundvallarréttinda skradra
einstaklinga eru tryggd og i samremi vid pau skilyrdi og radstafanir sem melt er fyrir um 1 46. gr. Almennu personuverndarreglugerdarinnar.
I slikum tilfellum mun Icepharma og markadsleyfishafinn tryggja ad videigandi 6ryggisradstafanir verdi vidhafdar og a0 aldrei séu fluttar meiri
upplysingar en naudsynlegt er.

Vinnsla og medferd persénuupplysinga fer ®tid fram i samremi vid 16g um personuvernd. Frekari fyrirspurnum, er varda medferd
personuupplysinga i tengslum vid dreifingu fraedsluefnis, er unnt ad beina 4 netfangio personuvernd@icepharma.is. Nénari upplysingar um
vinnslu og medferd personuupplysinga og réttindi einstaklinga samkvemt personuverndarloggjofinni ma finna 4 vefsidu Icepharma:
www.icepharma.is/personuverndarstefna.
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