Mikilvagar

oryggisupplysingar

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um éryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. [ kafla 4.8 i samantekt 4 eiginleikum lyfsins eru upplysingar um hvernig tilkynna
a aukaverkanir.
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Oktéber 2023

Agezeti heilbrigdisstarfsmasaur,

Gedeon Richter markadsleyfishafi Drovelis hefur (tbuid gatlista setladan heilbrigdisstarfsménnum
vardandi 6rugga og skilvirka notkun Drovelis. Freedsluefnid er hluti af daetlun um ahaettustjéornun
fyrir Drovelis og hefur verid yfirfarid af Lyfjastofnun, en markmidid er ad auka 6ryggi og tryggja
rétta notkun lyfsins.

Vid akvordun um ad avisa Drovelis skal taka tillit til yfirstandandi dheettupatta konunnar,
sérstaklega vardandi segarek i blaaedum og hver haettan & segareki i bldeedum med Drovelis er
samanborid vid adrar samsettar hormdnagetnadarvarnir.

Markmidid med gatlista fyrir heilbrigdisstarfsmenn er ad sa sem avisar lyfinu og vidkomandi kona
raedi saman til pess ad haegt sé ad meta hvort Drovelis henti konunni, einkum me# tilliti til
frabendinga eda aheettupatta segareks. Upplysingakort fyrir konur, sem fylgir pakkningu lyfsins,
midar ad pvi ad upplysa konur um haettu & segareki i tengslum vid samsettar getnadarvarnartofiur
til inntéku, um pekkta ahaettupaetti, dsamt teiknum og einkennum segareks i bldaedum og segareks
i slageedum og til ad leggja aherslu @ mikilvaegi bess ad greina segarek snemma.

Freedsluefni® samanstendur af:
e  Gatlista fyrir heilbrigdisstarfsmenn - efnid er ad finna a www.serlyfjaskra.is

e Upplysingakorti fyrir konur — efnid fylgir med pakkningu lyfsins og er einnig ad finna a
www.serlyfjaskra.is

Vidtakendur bessa fraedsluefnis eru: Faedinga-og kvensjikdomalaeknar, heimilisleeknar, ljosmaedur,
hjikrunarfraeedingar & faedinga-og kvensjikdémadeild a Landspitala Haskdlasjukrahdusi, Sjakrahdsinu &
Akureyri, Heilbrigdisstofnun Vestfjara , Heilbrigdisstofnun Sudurlands Selfossi, Heilbrigdisstofnun

Austurlands, Heilbrig8isstofnun Vesturlands Akranesi og a Feedingarheimili Rekjavikur. Vigtakendur
eru hvattir til ad 13ta adra heilbrigdisstarfsmenn vita um fraedsluefnid eftir pvi sem vid 3.
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Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til a3 tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist

lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfiastofnun.is eda i gegnum eydublad (Tilkynning um aukaverkun)
sem er ad finna i S6gu.

Ef 6skad er frekari upplysinga mé hafa samband vid umbodsmann Gedeon Richter & islandi hja
Vistor hf.
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Sigran Helga Svel dottir

Markadsstjori, simi 535 7000 (Vistor hf.)
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