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Lenalidomide Mylan (lenalidomide): Mdguleiki 8 skemmdum hylkjum og
varudarradstafanir vid medhondlun

Kaeri heilbrigdisstarfsmadur,

Viatris i samradi vid Lyfjastofnun Evrépu (EMA) og Lyfjastofnun vill koma eftirfarandi
upplysingum a framfeeri:

Samantekt

e Skemmd hylki par sem duftid er synilegt i pynnum hafa fundist i lotum af
Lenalidomide Mylan. bessi galli getur hugsanlega komid fram i 6llum styrkleikum og
pakkningastaerdum.

e Skodid sjénrzent allar Lenalidomide Mylan pynnur vid méttoku pessa bréfs/vid
afhendingu pakkningar, med sérstakri athygli vegna mogulegra skemmdra hylkja.

e Ef hylki er skemmt, ekki afhenda pakkninguna til sjuklinga og sendid hana aftur til
heildsdlu (Parlogis) til ad skipta henni ut.

e Ef hylkin eru 6skemmd, ma afhenda pakkninguna til sjuklinga og tryggja ad
varudarradstofunum vid medhondlun (sja einnig upplysingar um lyfid i Sérlyfjaskra)
sé fylgt.

e Tryggid ad sjuklingar og umonnunaradilar fai leidbeiningar um medhondlun og séu
bednir um ad skila 6llum pakkningum par sem peir taka eftir pessum galla.

Varudarradstafanir vid medhéndlun

e Ekki medhondla lenalidomide hylki ef pu ert pungud eda getur ordid pungud.

e Ef hylki er skemmt og duft sést i pynnunni, ekki opna hana. Skilid pynnunni og
o6skjunni, med 6llum hylkjum sem eftir eru, til ad skipta henni ut.

e Notid alltaf einnota hanska vid medhondlun lenalidomide hylkja. Fjarlaegid
hanskana varlega til ad fordast snertingu vid hud, setjio pa i lokadan plastpoka og
fargid strax i samraemi vid gildandi reglur. Pvoid sidan hendur vandlega med sapu
og vatni.

e Ef duft ar brotnu lenalidomide hylki kemst i snertingu vid hud, pvoid hadina strax
vandlega med sapu og vatni.
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e Fylgid leidbeiningum og varudarradstofunum sem fram koma i upplysingunum um
lyfid i Sérlyfjaskra.

Uppruni éryggisupplysinga

Lenalidomide er eetlad til medferdar vid mergaexli, heilkenni mergmisproska,
klofasmafrumueitilaexli og eitilbuaeitilzaexli.

Viatris hefur fengid tilkynningar um skemmd hylki af Lenalidomide Mylan par sem duftid er
synilegt i pynnunni. Rannsdkn var hafin, sem innihélt skodun a framleidsluferlinu og
sjonraena skodun a lotum sem hoéfdu mogulega ordid fyrir ahrifum. Orsok gallans var rakin til
tegundar bunadar i pynnupdkkunarvélinni; sem verdur skipt Gt fyrir adra tegund.

[ rannsékninni voru skodud geymslusynishorn ur alls 385 lotum af Lenalidomide hylkjum (2,5
mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg og 25 mg). Hlutfall galladra pakkninga var 0,069%.

Viatris hefur dskad eftir innkollun allra lota par sem gallinn fannst i geymslusynishornum
sem varudarradstéfun, svo lengi sem pad veldur ekki lyfjaskorti i vidkomandi landi. | peim
l6ndum par sem innkéllun gaeti valdid skorti, eins og & Islandi, er petta bréf sent til
heilbrigdisstarfsmanna til ad upplysa um gallann og veita leidbeiningar til ad draga ur
aheettu tengdri honum og tryggja frambod lyfsins hér a landi. Upplysingabréf hefur verid
sent til peirra sem keypt hafa umraeddar lotur.

bessi galli getur komid fram i 6llum styrkleikum og pakkningasteerdum og sést 4 deemum |
myndum 1-2.

Dami um galla: Myndir 1-2

Vegna fésturskadandi aheaettu lyfsins bidjum vid heilbrigdisstarfsmenn ad fylgja
varudarradstofunum og leidbeiningum hér ad ofan.

Enn sem komid er er ekki vitad hvort Viatris hafi fengid tilkynningar um aukaverkanir
tengdar skemmdum hylkjum.
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Tilkynning um aukaverkanir

Heilbrigdisstarfsmenn eru minntir @ skyldur sinar og bednir um ad tilkynna allar
aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is og
skra lotunumer ef pad er tiltaekt.

Tengilidur fyrirtaekis:

Icepharma hf, Lynghalsi 13, 110 Reykjavik, simi 540 8000
icepharma@icepharma.is

Vidtakendur:

Sérfreedingar i bl6dsjukdédmum og krabbameinslakningum, deildarstjorar gongudeilda bl6d-
og krabbameins, deildarstjorar 4 legudeildum, lyfleekningadeild, lyfjafraeedingar i
sjukrahusapdétekum og apdétekum.

Vidaukar

Nanari upplysingar um petta lyf eru adgengilegar i Sérlyfjaskra: Lenalidomide Mylan |
Sérlyfjaskra
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[ samraemi vid gildandi persénuverndarldg vill Icepharma, fyrir hénd Viatris, upplysa um eftirfarandli
vardandi medferd personuupplysinga i tengslum vid dreifingu oryggisupplysinga:

Viatris, sem markadsleyfishafi lyfja, er skylt samkvaemt I6gum* ad lata heilbrigdisstarfsménnum | té
upplysingar er vardar éryggi lyfia (hér eftir nefnt "6ryggisupplysingar"). Adur en tilteknum
Oryggisupplysingum er dreift ber markadsleyfishafa ad leggja fram dreifingardaetiun fyrir lyfiayfirvéld til
skodunar og sampykktar. Slikar upplysingar til lyfiayfirvalda purfa ad innihalda almennar
personuupplysingar um vidtakendur, s.s. nafn vidtakanda og heimilisfang starfsstédvar vidtakanda.
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bannig ad Viatris, sem markadsleyfishafi lyfs, geti uppfyllt ofangreinda skyldur felur markadsleyfishafinn
Icepharma, sem umbodsadili markadsleyfishafa, ad safna ofangreindum persénuupplysingum og halda
skra yfir vidtakendur. Personuupplysingarnar eru vardveittar d medan pad lyf sem éryggisupplysingarnar
varda er d markadi og svo lengi eftir bad sem 16g og reglur kveda ¢ um. Upplysingarnar eru hvergi gerdar
opinberar. Oll vinnsla persénuupplysinga fer ad 6dru leyti fram i samraemi vid meginreglur laga nr.
90/2018 um personuvernd og vinnslu persénuupplysinga.

Ndnari upplysingar um medhéndlun personuupplysinga | tengslum vid dreifingu éryggisupplysinga og réttindi
einstaklinga md finna d vef Icepharma: www.icepharma.is/personuverndarstefna
Frekari fyrirspurnum md beina til persdnuverndarfulltrua Icepharma d netfangid: personuvernd@icepharma.is.
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