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Ný markaðsleyfi lyfja fyrir menn gefin út í ágúst 2018 17.9.2018

Heiti lyfs Lyfjaform ATC 
flokkur Virkt efni Markaðs-

leyfishafi

Afgreiðslu-
tilhögun/ 

sérfræðimerking
Sérstök takmörkun

Aimovig Stungulyf, lausn í 
áfylltri sprautu

70 mg N02CX07 Erenumabum INN Novartis Europharm 
Limited*

(R Z) Sérfræðingsmerkt 
(og lyfseðilsskylt)

Ávísun lyfsins er bundin við 
sérfræðinga í 
taugasjúkdómum.

Aimovig Stungulyf, lausn í 
áfylltum lyfjapenna

70 mg N02CX07 Erenumabum INN Novartis Europharm 
Limited*

(R Z) Sérfræðingsmerkt 
(og lyfseðilsskylt)

Ávísun lyfsins er bundin við 
sérfræðinga í 
taugasjúkdómum.

Asubtela Filmuhúðuð tafla 3 mg/ 0,03 mg G03AA12 Drospirenonum 
INN,Ethinylestradiolum INN

Exeltis Healthcare S.L. (R) Lyfseðilsskylt

Berinert Stungulyfs-
/innrennslisstofn og 
leysir, lausn

500 a.e. B06AC01 C1-hemill CSL Behring GmbH* (R Z) Sérfræðingsmerkt 
(og lyfseðilsskylt)

Ávísun lyfsins er bundin við 
sérfræðinga í ónæmisfræði.

Berinert Stungulyfsstofn og 
leysir, lausn

3000 a.e. B06AC01 C1-hemill CSL Behring GmbH* (R Z) Sérfræðingsmerkt 
(og lyfseðilsskylt)

Ávísun lyfsins er bundin við 
sérfræðinga í ónæmisfræði.

Berinert Stungulyfsstofn og 
leysir, lausn

1500 a.e. B06AC01 C1-hemill CSL Behring GmbH* (R Z) Sérfræðingsmerkt 
(og lyfseðilsskylt)

Ávísun lyfsins er bundin við 
sérfræðinga í ónæmisfræði.

Berinert Stungulyfsstofn og 
leysir, lausn

2000 a.e. B06AC01 C1-hemill CSL Behring GmbH* (R Z) Sérfræðingsmerkt 
(og lyfseðilsskylt)

Ávísun lyfsins er bundin við 
sérfræðinga í ónæmisfræði.

Carmustine Obvius Innrennslisstofn og 
leysir, lausn

100 mg L01AD01 Carmustinum INN Obvius Investment 
B.V.

(R) Lyfseðilsskylt

Dutaprostam Hart hylki 0,5/0,4 mg G04CA52 Dutasteridum 
INN,Tamsulosinum INN 
hýdróklóríð

Alvogen Malta 
Operations (ROW) 
Ltd.

(R) Lyfseðilsskylt

Duzallo Filmuhúðuð tafla 200 mg/200 mg M04AA51 Lesinuradum 
INN,Allopurinolum INN

Grünenthal GmbH* (R) Lyfseðilsskylt

Duzallo Filmuhúðuð tafla 300 mg/200 mg M04AA51 Lesinuradum 
INN,Allopurinolum INN

Grünenthal GmbH* (R) Lyfseðilsskylt

Folsyra Evolan Tafla 5 mg B03BB01 Folic Acid Biosyn Arzneimittel 
GmbH

(R) Lyfseðilsskylt

Gefitinib WH Filmuhúðuð tafla 250 mg L01XE02 Gefitinibum INN Williams & Halls ehf (R Z) Sérfræðingsmerkt 
(og lyfseðilsskylt)

Ávísun lyfsins er bundin við 
sérfræðinga í 
krabbameinslækningum

Styrkleiki
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Heiti lyfs Lyfjaform ATC 
flokkur Virkt efni Markaðs-

leyfishafi

Afgreiðslu-
tilhögun/ 

sérfræðimerking
Sérstök takmörkunStyrkleiki

Halimatoz Innrennslislyf, 
lausn í áfylltri 
sprautu

40 mg L04AB04 Adalimumabum INN Sandoz GmbH* (R Z) Sérfræðingsmerkt 
(og lyfseðilsskylt)

Ávísun lyfsins er bundin við 
sérfræðinga í gigtarlækningum, 
húðsjúkdómum, 
meltingarsjúkdómum, 
gigtarsjúkdómum barna, 
ónæmisfræði og 
augnlækningum.

Halimatoz Stungulyf, lausn í 
áfylltum lyfjapenna

40 mg L04AB04 Adalimumabum INN Sandoz GmbH* (R Z) Sérfræðingsmerkt 
(og lyfseðilsskylt)

Ávísun lyfsins er bundin við 
sérfræðinga í gigtarlækningum, 
húðsjúkdómum, 
meltingarsjúkdómum, 
gigtarsjúkdómum barna, 
ónæmisfræði og 
augnlækningum.

Hefiya Innrennslislyf, 
lausn í áfylltri 
sprautu

40 mg L04AB04 Adalimumabum INN Sandoz GmbH* (R Z) Sérfræðingsmerkt 
(og lyfseðilsskylt)

Ávísun lyfsins er bundin við 
sérfræðinga í gigtarlækningum, 
húðsjúkdómum, 
meltingarsjúkdómum, 
gigtarsjúkdómum barna, 
ónæmisfræði og 
augnlækningum.

Hefiya Stungulyf, lausn í 
áfylltum lyfjapenna

40 mg L04AB04 Adalimumabum INN Sandoz GmbH* (R Z) Sérfræðingsmerkt 
(og lyfseðilsskylt)

Ávísun lyfsins er bundin við 
sérfræðinga í gigtarlækningum, 
húðsjúkdómum, 
meltingarsjúkdómum, 
gigtarsjúkdómum barna, 
ónæmisfræði og 
augnlækningum.

Hyrimoz Stungulyf, lausn í 
áfylltri sprautu

40 mg L04AB04 Adalimumabum INN Sandoz GmbH* (R Z) Sérfræðingsmerkt 
(og lyfseðilsskylt)

Ávísun lyfsins er bundin við 
sérfræðinga í gigtarlækningum, 
húðsjúkdómum, 
meltingarsjúkdómum, 
gigtarsjúkdómum barna, 
ónæmisfræði og 
augnlækningum.
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flokkur Virkt efni Markaðs-
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Afgreiðslu-
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Sérstök takmörkunStyrkleiki

Hyrimoz Stungulyf, lausn í 
áfylltum lyfjapenna

40 mg L04AB04 Adalimumabum INN Sandoz GmbH* (R Z) Sérfræðingsmerkt 
(og lyfseðilsskylt)

Ávísun lyfsins er bundin við 
sérfræðinga í gigtarlækningum, 
húðsjúkdómum, 
meltingarsjúkdómum, 
gigtarsjúkdómum barna, 
ónæmisfræði og 
augnlækningum.

Imomed Filmuhúðuð tafla 7,5 mg N05CF01 Zopiclonum INN Medical ehf. (R) Lyfseðilsskylt

Lenalidomid Alvogen Hart hylki 25 mg L04AX04 Lenalidomidum INN Alvogen Malta 
Operations (ROW) 
Ltd.

(R Z) Sérfræðingsmerkt 
(og lyfseðilsskylt)

Ávísun lyfsins er bundin við 
sérfræðinga í blóðsjúkdómum

Lenalidomid Alvogen Hart hylki 15 mg L04AX04 Lenalidomidum INN Alvogen Malta 
Operations (ROW) 
Ltd.

(R Z) Sérfræðingsmerkt 
(og lyfseðilsskylt)

Ávísun lyfsins er bundin við 
sérfræðinga í blóðsjúkdómum

Lenalidomid Alvogen Hart hylki 5 mg L04AX04 Lenalidomidum INN Alvogen Malta 
Operations (ROW) 
Ltd.

(R Z) Sérfræðingsmerkt 
(og lyfseðilsskylt)

Ávísun lyfsins er bundin við 
sérfræðinga í blóðsjúkdómum

Lenalidomid Alvogen Hart hylki 2,5 mg L04AX04 Lenalidomidum INN Alvogen Malta 
Operations (ROW) 
Ltd.

(R Z) Sérfræðingsmerkt 
(og lyfseðilsskylt)

Ávísun lyfsins er bundin við 
sérfræðinga í blóðsjúkdómum.

Lenalidomid Alvogen Hart hylki 10 mg L04AX04 Lenalidomidum INN Alvogen Malta 
Operations (ROW) 
Ltd.

(R Z) Sérfræðingsmerkt 
(og lyfseðilsskylt)

Ávísun lyfsins er bundin við 
sérfræðinga í blóðsjúkdómum

Lenalidomid Alvogen Hart hylki 20 mg L04AX04 Lenalidomidum INN Alvogen Malta 
Operations (ROW) 
Ltd.

(R Z) Sérfræðingsmerkt 
(og lyfseðilsskylt)

Ávísun lyfsins er bundin við 
sérfræðinga í blóðsjúkdómum

Lenalidomid Alvogen Hart hylki 7,5 mg L04AX04 Lenalidomidum INN Alvogen Malta 
Operations (ROW) 
Ltd.

(R Z) Sérfræðingsmerkt 
(og lyfseðilsskylt)

Ávísun lyfsins er bundin við 
sérfræðinga í blóðsjúkdómum

Lenalidomid Labormed Hart hylki 5 mg L04AX04 Lenalidomidum INN Labormed Pharma SA (R Z) Sérfræðingsmerkt 
(og lyfseðilsskylt)

Ávísun lyfsins er bundin við 
sérfræðinga í blóðsjúkdómum

Lenalidomid Labormed Hart hylki 15 mg L04AX04 Lenalidomidum INN Labormed Pharma SA (R Z) Sérfræðingsmerkt 
(og lyfseðilsskylt)

Ávísun lyfsins er bundin við 
sérfræðinga í blóðsjúkdómum

Lenalidomid Labormed Hart hylki 10 mg L04AX04 Lenalidomidum INN Labormed Pharma SA (R Z) Sérfræðingsmerkt 
(og lyfseðilsskylt)

Ávísun lyfsins er bundin við 
sérfræðinga í blóðsjúkdómum
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flokkur Virkt efni Markaðs-
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Afgreiðslu-
tilhögun/ 

sérfræðimerking
Sérstök takmörkunStyrkleiki

Lenalidomid Labormed Hart hylki 25 mg L04AX04 Lenalidomidum INN Labormed Pharma SA (R Z) Sérfræðingsmerkt 
(og lyfseðilsskylt)

Ávísun lyfsins er bundin við 
sérfræðinga í blóðsjúkdómum

Lenalidomid Labormed Hart hylki 7,5 mg L04AX04 Lenalidomidum INN Labormed Pharma SA (R Z) Sérfræðingsmerkt 
(og lyfseðilsskylt)

Ávísun lyfsins er bundin við 
sérfræðinga í blóðsjúkdómum

Lenalidomid Labormed Hart hylki 20 mg L04AX04 Lenalidomidum INN Labormed Pharma SA (R Z) Sérfræðingsmerkt 
(og lyfseðilsskylt)

Ávísun lyfsins er bundin við 
sérfræðinga í blóðsjúkdómum

Lenalidomid Labormed Hart hylki 2,5 mg L04AX04 Lenalidomidum INN Labormed Pharma SA (R Z) Sérfræðingsmerkt 
(og lyfseðilsskylt)

Ávísun lyfsins er bundin við 
sérfræðinga í blóðsjúkdómum

Melatonin Teva Forðatafla 2 mg N05CH01 Melatoninum Teva B.V. (R) Lyfseðilsskylt

Myalepta Stungulyfsstofn, 
lausn

11,3 mg A16AA Metreleptinum INN Aegerion 
Pharmaceuticals B.V.

(R Z) Sérfræðingsmerkt 
(og lyfseðilsskylt)

Ávísun lyfsins er bundin við 
sérfræðinga í efnaskipta- og 
innkirtlalækningum

Nityr Tafla 10 mg A16AX04 Nitisinonum INN Cycle 
Pharmaceuticals Ltd

(R Z) Sérfræðingsmerkt 
(og lyfseðilsskylt)

Ávísun lyfsins er bundin við 
sérfræðinga í efnaskipta- og 
innkirtlalækningum og 
sérfræðinga í 
barnaefnaskiptalækningum.

Paradorm Filmuhúðuð tafla 500 mg/25 mg N02BE51 Paracetamolum 
INN,Diphenhydraminum 
INN hýdróklóríð

Acare ehf. (L R) Ekki lyfseðilsskylt/ 
lyfseðilsskylt

Rxulti Filmuhúðuð tafla 0,25 mg N05AX16 Brexpiprazolum INN Otsuka 
Pharmaceutical 
Europe Ltd.

(R) Lyfseðilsskylt

Rxulti Filmuhúðuð tafla 0,5 mg N05AX16 Brexpiprazolum INN Otsuka 
Pharmaceutical 
Europe Ltd.

(R) Lyfseðilsskylt

Rxulti Filmuhúðuð tafla 1 mg N05AX16 Brexpiprazolum INN Otsuka 
Pharmaceutical 
Europe Ltd.

(R) Lyfseðilsskylt

Rxulti Filmuhúðuð tafla 3 mg N05AX16 Brexpiprazolum INN Otsuka 
Pharmaceutical 
Europe Ltd.

(R) Lyfseðilsskylt

Rxulti Filmuhúðuð tafla 4 mg N05AX16 Brexpiprazolum INN Otsuka 
Pharmaceutical 
Europe Ltd.

(R) Lyfseðilsskylt
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Afgreiðslu-
tilhögun/ 

sérfræðimerking
Sérstök takmörkunStyrkleiki

Rxulti Filmuhúðuð tafla 2 mg N05AX16 Brexpiprazolum INN Otsuka 
Pharmaceutical 
Europe Ltd.

(R) Lyfseðilsskylt

Trazimera Stofn fyrir 
innrennslisþykkni, 
lausn

150 mg L01XC03 Trastuzumabum INN Pfizer Europe MA 
EEIG

(R) Lyfseðilsskylt

Ulipristal Acetate Gedeon 
Richter

Tafla 5 mg G03XB02 Ulipristalum INN acetat Gedeon Richter Plc.* (R Z) Sérfræðingsmerkt 
(og lyfseðilsskylt)

Ávísun lyfsins er bundin við 
sérfræðinga í kvensjúkdómum 
og fæðingahjálp.
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