FRA HEILBRIGDPIS- OG TRYGGINGAMALARAPUNEYTINU

Pann 1. april nastkomandi taka gildi
nokkrar nyjar reglugerdir, sem leysa af
hélmi reglugerd um gerd lyfsedla og dvisun
lyfsedla, afgreidslu peirra og merkingu fra
1998, en alls hafa verdir gerdar 4 henni 30
breytingar fra ttgafu.

Ein pessara nyju reglugerda er reglugerd
um gerd lyfsedla og dvisun lyfja nr.
111/2001. Med henni verda nokkrar
breytingar 4 lyfsedilseyOubladinu, sem sjdst
best med pvi ad skoda medfylgjandi mynd
og athugasemdir. Einnig verdur tekid upp
nytt lyfsedilseydublad til dvisunar dyra-
lyfjum. P4 hefur verid dkvedid ad lyfsedlar
skuli prentadir 4 pappir, sem inniheldur
sérstakt vatnsmerki, til a0 koma { veg fyrir
ologlega fjolfoldun lyfsedla, en fjoldi slikra
tilvika hefur aukist 4 undanféornum arum,
ymist med skonnun lyfsedla eda ljdsritun.
Eftir 1. jali 2001 verdur notkun eldri
lyfsedilseydublada 6heimil.

Af 60rum reglugerdum, sem taka gildi 1.
april og leysa eldri af h6lmi, ma nefna
reglugerd um heimildir tannlekna til ad
dvisa lyfjum nr. 105/2001 og reglugerd um
afgreioslu lyfja, dritun og afhendingu lyfja
nr. 91/2001.

Pé er vaentanleg reglugerd um dvana- og
fikniefni og Onnur eftirlitsskyld efni, en
med gildistoku hennar breytist eftir-
ritunarskylda nokkurra lyfja og ma par til
demis nefna ad flinitrazepam verdur nu
eftirritunarskylt. Gildistaka hennar verdur
1. april. Jafnframt breytist { nokkrum
tilvikum magn lyfja, sem heimilad er ad
4visa med einum lyfsedli. [ Sérlyfjaskra
2001, sem kemur 1t { april, mun getid allra
eftirritunarskyldra lyfja og pess magns, sem
leknum er heimilad ad dvisa med einum
lyfsedli.

Texti pessara reglugerda er adgengilegur
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4 heimasiou Heilbrigdis- og tryggingamala-
raduneytisins, s160

http://www.stjr.is/htr heimasiou
Lyfjastofnunar, http://www.lyfjastofnun.is/.
P4 er fyrirhugad ad koma par fyrir leid-
beiningum um ritun lyfsedla, par sem
dregin verda fram helstu atridi, er hafa ber
huga vid dvisun lyfja.

eda

Hvernig fylla a ut lyfsedil

Lyfsedill 4 a0 vera greinilega skrifadur med
bleki eda vélritadur 4 stadlad eydublad af
steerdinni A-5.

Utgefandi ma adeins skrifa ©6drum
megin 4 lyfsedilseyoubladid og ekki fleiri
en tveer lyfjadvisanir. Adeins ma skrifa eina
lyfjaavisun, ef um er ad r=da fjolnota lyf-
sedil. Ekki ma avisa saman a lyfseoli eftir-
ritunarskyldu lyfi og lyfi, sem ekki er eftir-
ritunarskylt.

Hér 4 eftir eru talin upp pau atridi (A-K)
sem uppfylla parf, pegar lyfsedill er
skrifadur. Bokstafirnir eiga vio
svarandi bokstafi 4 eydubladinu hér til
hlidar. Vakin er athygli 4, ef lyfseoill er ekki
rétt utfylltur, er hann 6gildur og afthending
avisads lyfs pvi 6heimil.

A. Hér mé prenta heiti, heimilisfang,
simanimer og merki stofnunar/ lakna-
stoOvar.

B. Hér skal prenta hlaupandi nimer
lyfsedilseyoublada.

C. Nafn sjuiklings, pad er hverjum lyfid
er @tlad og kennitala.

D. Lyfseoill gildir { lengst 12 manudi fra
utgafudegi, en hér er lekni gefinn kostur 4
ad takmarka gildistima vid skemmri tima,
til deemis vegna dvisunar 4 syklalyf. Simalyf-
sedlar og lyfsedlar sendir med rafrenum
heatti gilda p6 adeins 1 30 daga.

E. Hér skal rita vidurkennt heiti lyfs,

sam-

lyfjaform, styrkleika og magn. Athugio ad
hdmark er tvaer lyfjadvisanir 4 hvern
lyfsedil, samanber p6 hér ad framan.

E Abending og fyrirmzli um notkun
eiga a0 vera skyr og greinileg.

G. Takmorkun gildistima. Hér skal
hakad { reitinn, ef adeins 4 ad afgreida
lyfsedil einu sinni. Hafa ber { huga a0 sé pad
ekki gert, er breyting (folsun) { fjolnota
lyfsedil audveld.

H. Fjolnotalyfsedlar fyrir sjiklinga i
langtimamedferd gilda { allt ad eitt 4ri og
fyrir fjorar afgreidslur hid mesta. Hér 4 ad
tilgreina hversu oft 4 ad afgreida lyf gegn
vidkomandi lyfsedli (einu til fjérum
sinnum) og a4 hve margra daga fresti.
Athugid a0 fullt samremi sé 4 milli timabila
milli afgreidslna og dvisads magns.
Athugid! Oheimilt er ad 4visa eftir-
ritunarskyldum lyfjum med fjolnota lyfsedli
og ad senda fjolnota lyfsedil rafrent eda
med bréfsima,

I. Hér skal leknir merkja vio, ef pess er
6skad ad lyf verdi afgreitt { skammtaoskju.
Athugid! Oheimilt er ad 4visa 4 sama lyf-
seOli lyfi sem 4 ad afgreida { skammtadskju
og lyfi, sem ekki 4 ad afgreida { skammta-
oskju.

J. Utgefandi lyfsedils skal stadfesta hann
me0 dagsettri undirskrift sinni.

K. Hér skal forprenta eda stimpla per
upplysingar sem tilgreindar eru { ramman-
um.

Adrir reitir 4 lyfsedli eru @tladir til
notkunar vid afgreidslu hans { apéteki.
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Ymis almenn akvaed
um avisum Iyfja

L/EKNIR SEM AVISAR LYFI SEM EKKI HEFUR VERID VEITT
markadsleyfi fyrir tekur 4 sig sérstaka abyrgd
gagnvart sjiklingi. Honum ber ad syna sérlega adgat
hvad vardar gedi lyfsins, eiturefna-, lyfja- og
leknisfredileg dhrif pess, sem og aukaverkanir og
milliverkanir vid lyf og annad. Sama madli gegnir,
pegar leknir avisar lyfi vid dbendingu eda { skammta-
steroum, sem ekki eru { samrami vi0 markadsleyfi
pess.

Laekni er heimilt ad dvisa sjalfum sér me lyfseoli
lyfjum til nota i starfi og skal hann pa rita sem
notkunarfyrirmeli ,,Til nota { starfi“. P4 er lekni
heimilt 4 dvisa med lyfsedli lyfjum til nota i lyfjakistur
skipa og loftfara eda 1 sjikrakassa stofnunar/
fyrirtekis. Geta skal nafns pess, sem dbyrgur er fyrir
lyfjunum hjd vidkomandi stofnun/fyrirteki. Trygg-
ingastofnun rikisins tekur ekki patt i greidslu fyrir
Iyf, sem avisad er med lyfsedli samkvaemt pessum
akvaoum.

Laeknanemi med timabundio lzekningaleyfi skal
tilkynna lyfjabidum 4 vidkomandi starfssvedi um
titgafu og gildistima sliks leyfis. I tilkynningunni skal
koma fram stadfesting landleknisembettisins 4
veitingu leyfis, rithandarsynishorn leyfishafa og
lzeknanimer.

A0 gefnu tilefni skal pad tekid fram, a0 lyfsedill,
sem laeknir gefur ut, skal vera ritadur 4 stadlad
eyOublad, sem er ad o6llu leyti { samrami vid vidauka
1 vi0 reglugerd um gerd lyfsedla og dvisun lyfja nr.
111/2001. Sterd hans skal vera A-5 og hlutfoll
einstakra reita vera { samrami vid synishorn {
vidauka 1 vid reglugerdina. Oheimilt er ad forprenta
annad a lyfsedilseydublad en pad sem gert er rdd
fyrir i reglugerdinni. Hann skal prentadur 4 sérstakan
pappir med vatnsmerki (Rx), sem Steinddrsprent-
Gutenberg veitir ndnari upplysingar um.

Lyfjum sem ekki hefur verid veitt markadsleyfi
fyrir skal dvisad med sérstoku eydubladi. Sekja skal
um heimild til notkunar slikra lyfja til Lyfjastofnunar
4 eyOublodum, sem par fast. Somu eydublod skal
nota, pegar avisad er lyfi, sem er 4 undanpagulista,
samanber lyfjaverdskrd. Nénari upplysingar um
hvernig utfylla 4 umrett eyoublad er ad finna {
Sérlyfjaskra og & bakhlid eydubladsins.

Riti leknir ekki lyfsedil eigin hendi, skal hann
staofesta hverja lyfjadvisun med upphafsstofum
sinum, auk dagsettrar undirskriftar.

Notkunarfyrirmeli um notkun lyfs skulu vera skyr
og greinileg pannig ad audskilid sé fyrir notanda
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lyfsins hvernig og hvenar nota 4 lyfid og skal, sé pad
unnt, greina b2di einstakan skammt og dagsskammt.
Pa skal geta pess vid hverju lyfio er gefio.

Vilji dtgefandi lyfsedils ekki heimila breytingu i
annad samsvarandi samheitalyf skal hann rita ® fyrir
aftan heiti lyfsins.

Oski ttgefandi ad vikja fra vidurkenndum
skammti samkvemt Sérlyfjaskrd skal slikt audkennt
med aberandi undirstrikun.

Oski ttgefandi af sérstakri dstzdu ad dvisa lyfi i
00ru magni en sem svarar til pakkningasterda, sem
veitt hefur verid markadsleyfi fyrir, skal hann gera
grein fyrir pvi med pvi ad undirstrika magns lyfsins.
Slikt skal p6 heyra til undantekninga.

Fra og med 1. juli 2001 er med 6llu 6heimilt ad
nota eldri gerdir lyfsedilseyOoublada. Lyfsedlar
utgefnir fyrir pann tima halda p6 gildi sinu.



