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Sérlyflaskra gefin ut & bok og a netinu

SERLYFJASKRAIN er gamall kunningi l&ekna sem situr
vida & bordshornum og er flett upp i oft 4 dag. Nu
sakna margir vinar { raun pvi skrdin hefur ekki kom-
10 dt sidan 2001. P4 er haegt ad hugga med pvi ad
skrdin er ventanleg Ur prentun { pessum manudi og
pad sem meira er: um svipad leyti verour opnadur
nyhannadur og adgengilegur vefur 4 heimasiou
Lyfjastofnunar www.lyfjastofnun.is par sem hagt
verdur ad nalgast alla sérlyfjatexta og raunar mun
itarlegri upplysingar um 6ll lyf sem eru 4 islenskum
markadi.

Pau Guorin Edda Guomundsdottir ritstjéri Sér-
lyfjaskrér og Pétur S. Gunnarsson deildarstjori upp-
lysingadeildar Lyfjastofnunar greindu bladamanni
Laknabladsins frd pvi ad pau veru nad ad leggja loka-
hond 4 endurskipulagningu pessarar naudsynlegu tt-
gafu. Pegar pvi verki verOur lokid mun ttgafan
byggjast 4 svonefndum SPC-textum (Summary of
Product Characteristics) sem eiga ad fylgja 6llum
lyfjum. Textarnir hafa hlotid sampykki Lyfjastofnun-
ar og oft einnig annarra lyfjastofnana { Evrépu.

Pessir SPC-textar eru mjog itarlegir og hafa verio
a0 lengjast talsvert 4 sidustu drum. Pess eru demi ad
texti med einu lyfi fylli 20 sidur { bok. Peir verda
geymdir { heild sinni 4 heimasidu Lyfjastofnunar a
islensku en tr peim verda sidan teknir videigandi
kaflar og birtir { bokarformi Sérlyfjaskrar. Reglu-
gerdir kveda 4 um ad dkveOnir 6styttir hlutar SPC-
texta eigi ad fylgja 6llum auglysingum en auk pess er
SPC-textinn notadur sem grunnur fyrir upplysingar
til neytenda { fylgisedlum fyrir lyf sem eiga ad vera {
Ollum lyfjapakkningum. Med pessu méti verdur 6l
birting og notkun textanna samremdari og paegilegri
i vinnslu, en hingad til hefur Lyfjastofnun unnid sér-
stakan texta fyrir Sérlyfjaskrdna. Slikt byour heim
hettu 4 6samraemi en mikil dhersla er 16gd 4 pad a
vettvangi Evropusambandsins ad samrama bessa
upplysingagjof og vid tokum patt { pvi verki vegna
aoildar okkar ad Evrépska efnahagssvadinu.

Sérlyfjaskrd 2002-2003 sem kemur tt 4 nestu dog-
um verdur pvi um margt frabrugdin peirri eldri. Hin
verdur { minna broti og upplysingarnar verda tak-
markadri. Pad sem upp 4 vantar verdur hins vegar ad
finna 4 heimasiou Lyfjastofnunar. Pess mé geta ad
framvegis verour ver0 lyfjanna eins og pad var { ars-
byrjun birt med lyfjatextanum.

Grunntextarnir eru a0 sjalfsogou { sifelldri endur-
skodun og taka 6rum breytingum vid pad ad ny lyf
koma til sogunnar, eldri lyf hverfa af markadi og var-
udarreglur eda annad breytist { ljési nyrra rann-
s6kna. A heimasidunni geta lzeknar og adrir sem 4

purfa ad halda skrdd sig 4 postlista og fengid tolvu-
post manadarlega par sem greint er frd nyjum sér-
lyfjatextum, hvad hefur breyst og hvada Iyf eiga ad
hverfa af markadi.

Guorin Edda og Pétur sogou ad stofnunin von-
adist til a0 med pessum hetti vaeri hagt ad koma
pessum upplysingum hratt og vel til notenda. Enn er
b6 talin dsteda til a0 gefa Sérlyfjaskrana 1t 4 bok pvi
leknar og adrir notendur hennar varu mislangt
komnir { télvutekninni. Oft hagaoi lika pannig til 4
deildum sjikrahtsa eda heilsugaeslustoovum ad par
veeru faar tolvur til almennrar notkunar og ef par
veeru uppteknar vari gott ad gripa til békarinnar.

Guorin Edda Guomunds-
dottir ritstjori Sérlyfjaskrar
og Pétur S. Gunnarsson
deildarstjori upplysinga-
deildar Lyfjastofnunar.

Eyaublia og leidbeiningar - Lég og reglugerdir - Lyfiafyrit=ki = Tenglar . English

Lyfiaignagur
Heilbrigisstarfsféll
Lyfsalar

Innflytjendur
annarrar viry

um inds (02.05.2003)

Vegna fréttar um AD-vitamindropa vilja Lyfjastofnun og Landlaknir
koma efti di upplysi i

Oryggi sexgildra béluefna (28.0¢.2003)

Lyfjastofnun Evropu (EMEA) og sérfraedinefnd hennar (CPMP) hafa
veria ad yfirfara ryqgi sexgildu bélusfnanna Hexavao og Infanrix
Hexa

Hiutverk Lyfastofnunar er a3 studla 28
g bata hailbrigsi manna og dira mes
bui a8 tryagia Gryagi i notkun Iyfia og
skyldrar vOru med mati & gméum,
eftirliti og upplfsingagisf & skyran og
skilvirkan hétt.
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Nytt skipurit Lyfjastofnunar (05.0¢.2003)

Breytingar hafa veria geraar 4 skipulagi Lyfiastofnunar. Nyja Handstittuh i, Fyrstu dhokl t toRusiittar | sl apdtelum,

skipuritid dsamt |ysingu 4 starfsemi deilda ma finna 4 heimasiau Utgefandi: [sienska lyfjafraedisafnid.

Lyfjastofnunar.

Manar...
Forsioa heimasiou Lyfjastofnunar. Hiin mun ekki breytast
en aogangur ao sérlyfjatextum verour allur annar og betri Prostur
eftir ad nyju siournar koma i gagnio sem verour fljotlega. Haraldsson
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