FRA LYFJASTOFNUN

Rafreenir undanpagulyfsedlar

Lyfjastofnun hafa borist margvislegar fyrir-
spurnir fra leknum vegna rafreenna undan-
pagulyfsedla. Eftirfarandi eru upplysingar
um helstu atridi sem borid hefur a géma og er
pess veenst ad leknum nytist pessar upplys-
ingar 1 starfi sinu, medal annars til ad feekka
peim undanpéagulyfsedlum sem er hafnad.

Pann 1. desember sidastlidinn var form-
lega opnad fyrir pann méguleika ad saekja
med rafreenum heetti um leyfi til ad nota
undanpagulyf. Pa gaf lyfjagreidslunefnd tt
svokallada rafreena undanpagulyfjaverdskra
en htin er forsenda pess ad haegt sé ad velja
lyf i rafreenu kerfi. Rafreen undanpagulyfja-
verdskra er birt 4samt 6drum lyfjaverdskram
a vef lyfjagreidslunefndar wwuw.lgn.is. Rafreen
lyfsedlakerfi geta tengst undanpagukerfinu
og slik tenging var byggd inn i utgafu 3.1.38
af Sdgukerfinu. Leeknar sem hafa adgang ad
utgafu 3.1.38 eda sidari utgafum Sogukerfisins
geta pvi dvisad undanpagulyfjum rafrent.
Atlunin er ad a naestu manudum verdi laekn-
um einnig gert kleift ad avisa undanpagulyfj-
um rafreent gegnum vefgatt a vefsiou Embeett-
is landleeknis.

Unnid er ad uppfeerslu Ségukerfisins hja
notendum til ad unnt sé ad senda rafreena
undanpagulyfsedla i lyfsedlagattina en ekki
einungis 1 tilgreint apdtek.

Pappirsundanpagulyfsedlarnir eru afram
i fullu gildi. Laeknar sem ekki geta tengst
rafreena undanpagukerfinu nota pa. Pappirs-
undanpégulyfsedlar eru einnig notadir fyrir
lyf sem ekki hafa enn verid birt i rafreenni
undanpagulyfjaverdskra, til deemis pegar sott

er um notkun lyfs 1 fyrsta skipti.

Lyf i rafreenni undanpagulyfjaverdskra

Lyfin sem birt eru i rafreenni undanpagu-
lyfjaverdskra eru 6skrad lyf sem flest hafa
verid notud gegn undanpagu a undanférnum
arum. Ef lyf er notad gegn undanpagu saekir
vidkomandi heildsala um verd og birtingu i
rafreenni undanpagulyfjaverdskra. Mjog mik-
ilveegt er leeknar geri sér grein fyrir ad birting
i rafreenni undanpagulyfjaverdskra pydir ekki
ad Lyfjastofnun hafi metid lyfid. Lyfjaloggjof-
in 4 [slandi, rétt eins og 1 60rum rikjum EES,
gengur ut fra pvi ad lyf hafi markadsleyfi

og séu formlega markadssett (skrad lyf).

Sliku fylgir ad til er islensk samantekt um
eiginleika lyfsins (sérlyfjaskrartextinn) og

islenskur fylgisedill er { pakkningum flestra

lyfja. Lyfjastofnun hefur lagt mat a geedi,
oryggi og verkun lyfjanna, oftast i samvinnu
vid adrar lyfjastofnanir innan EES. Laeknar

og sjuklingar hafa greidan adgang ad nyjustu
vidurkenndum upplysingum um lyfin, 4 pjéo-
tungunni. Lyf { rafreenni undanpagulyfjaverd-
skra hafa ekki markadsleyfi 4 [slandi frekar
en dnnur dskrad lyf, Lyfjastofnun, ein sér eda
i samvinnu vid adrar lyfjastofnanir innan EES
hefur ekki metid lyfin og peim fylgja engar
upplysingar eda aletranir a islensku fyrir
sjukling. Merkingar lyfsins geta verid a ensku,
einhverju Nordurlandamali eda 66rum tungu-
malum. Lyfjastofnun veit almennt ekkert um
lyfid nema pad sem leeknir/heildsala gefur
upp um styrkleika og innihaldsefni.

Oskrad lyf eru eingéngu til notkunar i
undantekningatilvikum, a abyrgd leeknis,
pegar ekki eru faanleg lyf 4 islenskum mark-
adi sem unnt er ad nota.

Pegar leeknir saekir med rafreenum undan-
pagulyfsedli um leyfi til notkunar 4 undan-
pagulyfi fyllir hann Gt undanpagulyfsedilinn 1
Sogukerfinu. Par er mikilvaegt ad fylla itarlega
at rokstudning fyrir notkun lyfsins pannig
ad sa sem feer umsoknina i hendurnar geti
metid rokstudninginn hratt og 6rugglega.
Lyfjastofnun hefur ekki heimild til ad leyfa
notkun dskradra lyfja an gédra roksemda.
bvi er mikilveegt ad leeknar rokstydji vel
porf fyrir notkun undanpagulyfs og igrundi
sérstaklega hvort ekki er haegt ad nota lyf
sem er markadssett hér 4 landi. Jafnframt sé
tekio fram og utskyrt ef ekki er unnt ad nota
markadssett lyf, pratt fyrir ad pad sé sambeeri-
legt vid undanpagulyf sem dskad er eftir ad
verdi notad. Petta er ekki hvad sist mikilveegt
vegna pess ad abyrgd leekna er 6nnur og meiri
pegar peir avisa undanpagulyfjum en pegar
peir avisa markadssettum lyfjum. En einnig
vegna pess ad sjuklingar fa ekki fylgisedil a
islensku med lyfinu. Pa bendir Lyfjastofnun a
mikilveegi pess ad tilkynna verkunarleysi lyf-
ja, pegar slikt er rokstudningur fyrir notkun
undanpagulyfs. Verkunarleysid skal tilkynnt
sem um aukaverkun sé ad reeda. Ekki er neegj-
anlegt ad visa eingongu 1 fyrri rokstudning
eda eldri umsoknir. Nokkrar asteedur eru fyrir
pvi. Sem deemi ma nefna ad lyfjamarkadur-
inn geeti hafa breyst fra sidustu umsokn og
samheitalyf eda skylt lyf sem heegt er ad nota
verid komid 4 markad. Ad visa eingéngu 1 ad
einhver annar leeknir hafi sett sjukling a lyfid

er ekki naegur rokstudningur enda er pad

leeknirinn sem avisar lyfinu sem ber abyrgd
a notkun pess og krossar sérstaklega i reit
um slika abyrgd 4 eydubladinu. Einnig ma
nefna ad Lyfjastofnun eydir reglulega 6llum
upplysingum um eldri undanpagulyfsedla af
persénuverndarasteedum og par med hverfur

fyrri rokstudningur.

Utskyringin er i undanpagulyfsedlinum

Umsoknir eru afgreiddar daglega hja Lyf-
jastofnun a skrifstofutima. Umsdknin fer beint
fra leekni til Lyfjastofnunar og lyfsedillinn
birtist hja apdtekinu um leid og hann hefur
verid sampykktur. A sama tima birtist svar 4
undanpagulyfsedlinum 1 sjukraskra einstak-
lings. Ef Lyfjastofnun hafnar lyfsedlinum feer
leeknirinn auk pess tilkynningu sem birtist 4
forsidu starfsmanns i S6gu. Pannig feer leeknir
upplysingar um héfnun hratt og 6rugglega og
getur brugdist strax vid, til deemis med pvi ad
beeta vid rokstudninginn ef vid a.

Ef sjuklingur hefur samband vid laekni/
leeknastofu og segir ad rafreenn undanpagu-
lyfsedill finnist ekki 1 apoteki er svarsins ad
leita 1 undanpagulyfsedlinum og leeknir getur
brugdist vid eftir pvi sem vid 4. Hugsanlega
hefur sedillinn ekki farid af stad, hann hefur
verid sendur i annad apétek en sjuklingur
byst vid, honum hefur verid hafnad eda ein-
hvers konar villa komid upp. { 6llum tilvikum
er leeknirinn sd eini sem getur brugdist vid og
tilgangslaust er ad visa sjuklingi a Lyfjastofn-
un ef ekki er biid ad skoda sedilinn sjalfan i
kerfi leeknisins. Lyfjastofnun getur ekki breytt
rafreenni lyfjaavisun leeknis og hefur ein-
gongu pann moguleika ad hafna lyfsedli sem
er ad einhverju leyti dbdtavant.

AD eiga pess kost ad seekja um notkun a
6skradu lyfi med rafreenum heetti hefur ymsa
kosti 1 for med sér. Samskipti verda hradari
og Oruggari pegar ekki parf ad postleggja
umsoknir og svor og 6ll umsysla er léttari.
Sjaklingur getur nalgast lyfid 4 svipadan hatt
og onnur lyf og bidtimi styttist til muna. A
moti kemur ad rafreenar skrar eru 6sveigjan-
legar. Skrain er uppfeerd manadarlega pannig
ad 1 hana getur vantad lyf sem pegar er komid
i notkun eda ad i henni eru véruntimer sem
ekki fast lengur. Ekki er heegt ad 4visa & raf-
reenan hatt undanpagulyfjum sem ekki eru 1
skranni og ekki er heegt ad breyta rafreenum

undanpéagulyfsedlum.
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