VIDAUKI

SKILYRDI OG TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS SEM APILDARIKI PURFA AD FRAMKV/AEMA

Adildarléndin verda ad tryggja ad o6ll skilyrdi og takmarkanir er varda éryggi og
verkun vid notkun lyfsins sem lyst er hér ad nedan séu framkveaemd:

Markadsleyfishafi skal Gtvega freedsluefni fyrir &bendingarnar, RA og sJIA sem dreift verdur til allra
leekna sem gert er rao fyrir ad avisi/noti RoActemra og inniheldur eftirfarandi:

e Upplysingar til leeknis
e Upplysingar til hjukrunarfreedings
o Upplysingar til sjuklings

Adildarléndin skulu fjalla um og sampykkja innihald og uppsetningu & freedsluefni d&samt &aetlun um
samskKipti vid yfirvold aour en fraedsluefninu er dreift.

Upplysingar til laeeknis skulu innihalda eftirfarandi lykilpeetti:
e Samantekt & eiginleikum lyfs (SPC)
e Utreikningar 4 skammtasterd (RA og sJIA sjaklingar), undirbningur innrennslis og
innrennslishradi
e Heetta 4 alvarlegum sykingum
o Lyfid ma ekki gefa sjuklingum med virka sykingu eda grun um sykingu
o Lyfio getur minnkad einkenni bradar sykingar og leitt til seinkunar a greiningu
e Alvarleg vidbrégd vio innrennsli og medhondlun
e Alvarleg ofnemisvidbrogd og medhdndlun
Heetta & rofi i meltingarvegi sérstaklega hja sjuklingum med ségu um sarpbélgu eda sar i
meltingarvegi
Tilkynningar um alvarlegar aukaverkanir
Upplysingar til sjuklings (afhentar sjuklingi af heilbrigdisstarfssmanni)
Greining atfrumuvirkjunarheilkennis hja sJIA sjuklingum.
Radleggingar um rof & medferd hja sJIA sjaklingum

Upplysingar til hjakrunarfraedings skulu innihalda eftirfarandi lykilpaetti:
e Hvernig komid er i veg fyrir leeknisfreedilegar villur og innrennslisvidbrogd
o Undirbaningur innrennslis
o Innrennslishradi
o Eftirlit med sjuklingi og innrennslisviobrogdum
e Tilkynningar um alvarlegar aukaverkanir

Upplysingar til sjuklings skulu innihalda eftirfarandi lykilpaetti:
o Fylgisedill
e VarGoarkort sjuklings
- til ad vekja athygli & heettu & sykingum sem geta ordid alvarlegar ef peer eru ekki
medhdndladar. Ad auki geta fyrri sykingar tekid sig upp aftur.
- til ad vekja athygli & heettu a ad sjuklingar & RoActemra medferd geta préad med sér
fylgikvilla sem heitir sarpbélga og getur ordid alvarleg ef han er ekki medhondlud.



