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Efni: Paradorm auglysing & samskiptamidli - Nidurstada

Lyfjastofnun visar til bréfs stofnunarinnar til Acare ehf. (hér eftir Acare), dags. 4. mai 2021, par
sem tilkynnt var ad stofnunin fyrirhugadi ad krefjast stédvunar a birtingu tiltekinnar lyfjaauglysingar
a lyfinu Paradorm, sem m.a. var birt & samskiptamidlum.

Malsatvik

Med bréfi, dags. 4. mai 2021, tilkynnti Lyfjastofnun Acare ad stofnunin fyrirhugadi ad krefjast
stodvunar & birtingu tiltekinnar lyfjaauglysingar a lyfinu Paradorm, sem m.a. var birt &
samskiptamidlum. | pessu bréfi benti Lyfjastofnun & ad fyrirhugad bann byggdi & pvi ad
lyfjaauglysingin bryti gegn akveedum lyfjalaga nr. 100/2020 og akveedum reglugerdar nr. 980/2016
um lyfjaauglysingar.

I bréfinu kemur fram til nanari skyringa ad mat Lyfjastofnunar sé ad lyfjaauglysingin brjéti gegn
akveedum 55. gr. lyfjalaga og 4., 6. og 8. gr. reglugerdar um lyfjaauglysingar. Um petta er fjallad
med eftirfarandi haetti i nefndu bréfi Lyfjastofnunar til Acare, dags. 4. mai 2021.:

Mélsasteedur og lagarok

Medal I6gbundinna hlutverka Lyfjastofnunar er ad hafa eftirlit med lyfjaauglysingum. Visast hér til
baedi 11. télul. 1. mgr. 6. gr. og 1. mgr. 58. gr. lyfjalaga, nr. 100/2020 . Hlutverk petta er sidan
aréttad og endurtekio i 1. mgr. 17. gr. reglugerdar, nr. 980/2016, um lyfjaauglysingar med sidari
breytingum.

Samkveemt 1. malsl. 9. t6lul. 1. mgr. 3. gr. lyfjalaga er hugtakid lyfjaauglysing skilgreint sem:

Hvers konar auglysinga- eda kynningarstarfsemi, skrifleg eda munnleg, myndir, afhending
lyfjasynishorna, lyfjakynningar og fundir i peim tilgangi ad studla ad avisun, afhendingu,
s6lu eda notkun lyfja.

Um auglysingar & lyfjum er fjallad i XIll. kafla lyfjalaga en par ad auki er i gildi reglugerd um
lyfjaauglysingar eins og adur segir. Meginregla lyfjalaga um lyfjaauglysingar er sett fram i 54. gr.
lyffalaga og er han st ad heimilt sé ad auglysa lyf hér & landi med peim takmérkunum sem
tilteknar eru i peim kafla.

i 55. gr. lyfjalaga segir:

Lyfjaauglysing skal avallt vera sett fram med hlutleegum haetti og veita fullneegjandi
upplysingar um rétta notkun lyfs. Lyfjaauglysing mé ekki vera villandi og mé& i henni
ekki gera of mikid Gr eda gefa misvisandi upplysingar um eiginleika lyfs.
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Upplysingar i lyfjaauglysingu skulu aetid vera i samreaemi vido sampykkta samantekt
a eiginleikum lyfs.

Um almennar krofur sem gerdar eru til lyfjaauglysinga er fjallad i I. kafla reglugerdar um
lyfjaauglysingar.

i 4. gr. reglugerdar um lyfjaauglysingar segir:

Lyfjaauglysing skal veita réttar og faglegar upplysingar um Iyf. Allar upplysingar i
lyfjaauglysingu skulu vera greinilegar og audlesnar eda audheyrdar. Allar upplysingar i
lyfjaauglysingu skulu jafnframt vera i samreaemi vid sampykkta samantekt a
eiginleikum lyfs (SmPC, SPC).

Lyfjaauglysing skal hvetja til skynsamlegrar notkunar lyfsins med pvi ad auglysa pad a
hlutleegan hatt og an pess ad of mikid sé gert Ur eiginleikum pess. Lyfjaauglysing
ma ekki vera villandi.

Allar upplysingar i lyfjaauglysingu skulu settar fram eda lesnar upp med peim heetti ad
markhépur lyfjaauglysingarinnar geti audveldlega lesid, heyrt eda medtekid upplysingarnar
med 6drum haetti.

Um sérstakar krofur sem gerdar eru til lyfjaauglysinga sem beint er til almennings er fjallad um i Il.
kafla reglugerdar um lyfjaauglysingar.

i 6. gr. reglugerdar um lyfjaauglysingar er ad finna akveedi sem segja til hvada upplysingar skulu
ao lagmarki koma fram i lyfjaauglysingu, sem beint er til almennings.

i 1. mgr. 6. gr. reglugerdar um lyfjaauglysingar segir:

i lyfjaauglysingu sem beint er til almennings skulu a.m.k. eftirfarandi upplysingar koma
fram:

1. Heiti lyfs, &samt sambheiti ef lyfid inniheldur adeins eitt virkt efni.
2. Lyfjaform.

3. Abending eda &bendingar lyfs.

4. Naudsynlegar upplysingar fyrir rétta notkun lyfsins.

I 7. gr. reglugerdar um lyfjaauglysingar ma finna akvaedi sem heimilar ad i lyfjaauglysingu sem
beint er til almennings komi adeins fram nafn lyfs ef auglysingunni er adeins setlad ad vekja athygli
a nafni lyfsins.

Lyfjastofnun leggur aherslu & ad nafnauglysing hafi adeins ad geyma heiti lyfsins og engar adrar
upplysingar. Hafi auglysing ad geyma adrar hlutleegar upplysingar um lyf, t.d. ad lyfid sé nytt a
markadi, ad um sé ad reeda nyjan styrkleika eda hverskonar slagord, telur Lyfjastofnun ad slik
auglysing sé ekki lengur nafnauglysing og purfi pvi ad uppfylla allar almennar kréfur sem gerdar
eru til lyfjaauglysinga sem heimilt er ad beina til almennings. bPar sem ad i peirri auglysingu sem
hér er til umfjdllunar er eetlad ad vekja athygli & virkni lyfsins er pvi ekki um sk. nafnauglysingu ad
reeda sbr. 7. gr. reglugerdar um lyfijaauglysingar. bar af leidandi parf lyfjaauglysingin m.a. ad
uppfylla skilyrdi 6. gr. reglugerdar um lyfjaauglysingar.

i 8. gr. reglugerdar um lyfjaauglysingar er ad finna akvaedi sem segja til um hvada atridi er 6heimilt
ad lyfjaauglysing, sem beint er til almennings, hafi ad geyma.
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i 3. t6lul. 1. mgr. 8. gr. reglugerdar um lyfjaauglysingar segir:

Lyfjaauglysing sem beint er til almennings ma ekki fela i sér neitt sem gefur til
kynna ad ahrifin af lyfinu séu tryggd, peim fylgi engar aukaverkanir eda ad pau séu
betri eda jafngdo og ahrifin af annarri medferd eda Iyfi.

i 4. t6lul. 1. mgr. 8. gr. reglugerdar um lyfjaauglysingar segir:

Lyfjaauglysing sem beint er til almennings ma ekki fela i sér neitt sem gefur til
kynna ad heilsa viokomandi geti batnad vid ad nota lyfid.

Nidurstada
Brot gegn 55. gr. lyfijalaga og 4. og 8. gr. reglugerdar um lyfjaauglysingar

I nefndri auglysingu segir medal annars ad lyfid hafi ;hrada og ahrifarika verkun“ og ad pad sé
Lgott® fyrir svefn. Lyfjastofnun telur ad ordaval auglysingarinnar um hrada og ahrifarika verkun og
ao lyfinu sé lyst sem godu fyrir einhverja tiltekna og reglubundna athéfn i lifi folks, s.s. svefn, brjéti
gegn 55. gr. lyfijalaga, 1. og 2. mgr. 4. gr. og 3. og 4. télul. 1. mgr. 8. gr. reglugerdar um
lyfjaauglysingar par sem ad orénotkunin er hugleeg, gert er of mikid Ur eiginleikum lyfsins med
ordavalinu, ahrifin af lyfinu s6gd tryggd med stadhaefingu um ,hrada og ahrifarika verkun® asamt
bvi ad upplysingarnar eru ekki i samreemi vid sampykkta samantekt & eiginleikum lyfsins. |
sampykktri samantekt a eiginleikum lyfsins segir m.a. ad lyfid sé til skammtima verkjastillingar fyrir
svefn. Lyfjastofnun telur ad med fyrrgreindri framsetningu abendingarinnar og fullyrdingu um ad
pad sé .gott* fyrir svefn sé ekki verid ad veita fullnaegjandi upplysingar um pé réttu notkun sem
kemur fram i sampykktri samantekt & eiginleikum lyfsins.

Brot gegn 3. tolul. 1. mgr. 6. gr. reglugerdar um lyfiaauglysingar

I auglysingunni koma ekki fram abendingar lyfsins i samraemi vid sampykkta samantekt a
eiginleikum lyfsins. | kafla 4.1 Abendingar i sampykktri samantekt a eiginleikum lyfsins segir:

Til skammtima verkjastillingar fyrir svefn, til deemis verks vegna kvefs og flensu, gigtar- og
vOovaverkja, bakverkjar, tannverkjar, hoéfudverkjar og tidaverkjar sem valda
svefnerfidleikum.

Lyfjastofnun telur ad framsetning peirra dbendinga sem birtust i auglysingunni sé med peim heaetti
ad ekki sé haegt ad fallast & ad peer séu i samraemi vid krofur 3. télul. 1. mgr. 6. gr. reglugerdar um
lyfjaauglysingar.

Brot gegn 4. tolul. 1. mgr. 6. gr. reglugerdar um lyfiaauglysingar

i auglysingunni koma ekki fram naudsynlegar upplysingar fyrir rétta notkun lyfsins og telur
Lyfjastofnun auglysinguna pvi brj6ta gegn 4. télul. 1. mgr. 6. gr. reglugerdar um lyfjaauglysingar.
Lyfjastofnun vekur athygli & ad sampykktri samantekt & eiginleikum lyfsins koma fram ymsar
naudsynlegar upplysingar fyrir rétta notkun lyfsins. | kafla 4.4. sérstok varnadarord og
varudarreglur vid notkun segir medal annars:

Lyfid skal ekki taka i meira en 7 daga an pess ad radfeera sig vio laekni.

Getur aukid &hrif &fengis, pvi & ad fordast neyslu &fengis.

Lyfiastofnun telur ad upplysingar um hamarksnotkun og ad fordast eigi samhlida neyslu afengis
teljist til naudsynlegra upplysinga fyrir rétta notkun og beri ad koma fram i auglysingunni.
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I nidurlagi nefnds bréfs, dags. 4. mai 2021, var Acare veittur kostur & ad koma til Lyfjastofnunar
andmeelum sbr. 13. gr. stjérnsyslulaga nr. 37/1993, &dur en Lyfjastofnun teeki endanlega akvéroun
i malinu.

Nidurstada
Likt og ad framan greinir var Acare tilkynnt med bréfi, dags. 4. mai 2021, ad Lyfjastofnun
fyrirhugadi ad banna tiltekna lyfjaauglysingu & lausasoélulyfinu Paradorm.

Hafa helstu lagaforsendur verid reifadar ad ofan. Var Acare veittur frestur til 25. mai 2021 til ad
koma a framfaeri andmeelum, eda 6drum og frekari upplysingum, i tengslum vid nefnda fyrirhugada
akvoroun Lyfjastofnunar.

Engin andmeeli barust Lyfjastofnun.

Nidurstada Lyfjastofnunar i mali pessu er pvi st ad fyrirhugud akvoroun stofnunarinnar stendur
Obreytt.

Akvoérdunarord

Auglysing Acare 4 lyfinu Paradorm sem birtist & samskiptamidlum og fjallad hefur verid um ad ofan
og i bréfi Lyfjastofnunar til Acare, dags. 4. mai 2021, brytur gegn akveedum 55. gr. lyfjalaga og 4.,
6. 0g 8. gr. reglugerdar um lyfijaauglysingar.

Med visan til 2. mgr. 58. gr. lyfjalaga, sbr. einnig 2. mgr. 17. gr. reglugerdar um lyfjaauglysingar,
krefst Lyfjastofnun stddvunar og bannar frekari birtingu nefndrar lyfjaauglysingar.

Keeruheimild

Lyfjastofnun bendir a ad skv. 107. gr. lyfjalaga, nr. 100/2020, eru &kvardanir stofnunarinnar
keeranlegar til heilbrigdisradherra og fer um keerur skv. akveedum stjornsyslulaga nr. 37/1993.
Keerufrestur er prir manudir fra pvi ad adila mals var tilkynnt um akvoroun og frestar keera ekki
réttarahrifum hinnar keerou akvordounar sbr. 1. mgr. 27. gr. og 1. mgr. 29. gr. stjérnsyslulaga.

F.h. Lyfjastofnunar,

Vidar Gudjohnsen Brynja Kristin Magnusdéttir

Bréf petta er undirritad med fullgildri rafreenni undirskrift samkveemt 16gum nr. 55/2019 um rafraena audkenningu og traustpjénustu fyrir
rafraen vidskipti.
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