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Lyflamal 111

Skommtun lyfja i

NY REGLUGERD hefur verid gefin ut um skommtun
lyfja 1 skammtadskjur. Slik skommtun, fyrir b4 sem
nota lyf reglulega, er tvimealalaust til béta og eykur
oryggi og medferdarheldni. Laknar, lyfjafredingar
og hjukrunarfredingar eru hvattir til ad kynna sér
reglugerdina og jafnframt er bent 4 a0 nokkrum
00rum reglugerdum hefur verid breytt til samramis
vi0 umradda reglugerd og eru eftirfarandi breytingar
varOandi dvisun lyfja helstar. Breytingarnar eru skd-
letradar.

27. grein reglugerdar nr. 111/2001 um gerd lyfsedla og
avisun lyfja hefur verid breytt og fjallar nd um
skammtadskjur og skommtunarlyfsedla.

Skammtaoskjur og skommtunarlyfsedlar

Oski ttgefandi lyfsedils ad avisud lyf séu afhent {
skammtaoskju er lyfjafredingi heimilt ad rjifa pakkn-
ingar lyfs { pvi skyni og telst skammtaaskjan pé vera
umbudir. Laknir skal merkja vid videigandi reit 4
lyfsedli med upphafsstofum sinum, sé pess 6skad ad
lyf verdi athent { skammtadskju. Slikir lyfseolar nefn-
ast skommtunarlyfsedlar. Oheimilt er ad dvisa d sama
lyfseoli lyfi sem afgreioa d i skammtadskju og lyfi sem
ekki d a0 afgreioa i skammtaoskju.

28. grein reglugerdar nr. 111/2001 um gerd lyfsedla og
avisun lyfja hefur verid einnig verid breytt, og eru
breytingar skaletradar.

Lyfseaill/fjolnota lyfseoill

Utgefandi lyfsedils skal merkja 1 par til gerdan reit 4
lyfsedilseyOubladi eigi einungis ad afgreida lyfsedil
einu sinni. Heimilt er ad gefa 1t fjolnota lyfsedil {
tilvikum par sem sjiklingur er { langtimameodferd.
Einungis mé 4visa einu lyfi med hverjum fjolnota lyf-
sedli og gildir hann mest fyrir fjérar afgreioslur, sbr.
b6 skommtunarlyfsedil skv. 27. gr. 3). Eigi lyfsedill ad
vera fjolnota skal utgefandi audkenna 1 par til ztlada
reiti hve oft og 4 hve margra daga fresti ad ldgmarki
megi afgreida lyfsedilinn og skal pess gatt ad sam-
remi sé 4 milli dzetladrar notkunar lyfs og pess tima er
lida skal milli afgreidslna. Oheimilt er ad avisa eftir-
ritunarskyldum lyfjum med fjolnota lyfsedli, po er
heimilt a0 vikja frd pessu, ef tilgreint er d lyfseoli ao
skammta eigi lyfio og er pd engin fjoldatakmorkun da
afgreioslum skv. lyfsedlinum. Gildistimi hans mioast
vio utgdfudag og gildir lengst [ 12 mdnuoi, ef leeknir
takmarkar ekki gildistima hans, sbr. 33. gr.

skammtaoskjur

Samhlida peim breytingum, sem gerdar voru a 27. og
28. gr. reglugerdar nr. 111/2001 um gerd lyfsedla og
avisun lyfja var einnig gerd breyting a 10. gr. reglu-
gerdar nr. 233/2001 um avana og fikniefni og 6nnur
eftirlitsskyld efni og fer hiin hér a eftir.

Lyf, sem avisa md [ takmorkudou magni

Lyfjum { ATC-flokkum N 05 B A og N 05 C, sem eru
merkt P IV 1 fylgiskjali I m4 einungis dvisa { magni, sem
svarar til 30 daga notkunar og skal ad 6llu jo6fnu mio-
a0 vio skilgreindan dagskammt (Defined Daily Dose
(DDD)). Vi veitingu markadsleyfis ofangreindra lyfja
skal Lyfjastofnun dkveda pad magn, sem leyfilegt er
a0 4visa hverju sinni og taka tillit til peirra pakkninga,
sem veitt er markadsleyfi fyrir. A0 jafnadi skal midad
vid, ad fremur sé¢ heimilad minna magn en meira.
Lyfjastofnun getur { samrddi vio landlekni, heimilad
a0 dkvedin lyf, lyfjaform eda styrkleika sé avisad {
meira magni, en svarar til 30 daga notkunar. Upplys-
ingar um pad magn, sem leyfilegt er ad dvisa skulu
birtar { Sérlyfjaskrd, en Lyfjastofnun skal 4 adgengi-
legan hatt birta upplysingar um leyfilegt hamarks-
magn 4 lyfsedli vid veitingu markadsleyfis. Vikja mad
fra akveeoum 1. og 2. mgr., ef leeknir oskar eftir pvi a
lyfseoli a0 pessi lyf verdi skommtud i sérstakar
skammtaoskjur, dsamt dorum lyfsedilsskyldum lyfj-
um, sbr. akveoi reglugeroar um gero lyfsedla og davis-
un lyfja nr. 111/2001.

Eggert Sigftisson

Hofundur er deildarstjéri
1 Heilbrigdis- og
tryggingamalaraduneyti.

LEKNABLADPID 2003/89 73



