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Artasan ehf.
Sudurhrauni 12a
210 Gardabee
Reykjavik, 10.6.2022

Tilvisun: 07.08 Lyfjaauglysingar
Méalsnumer: M-2022-02-0587

Efni: Voltaren hlaup i sjonvarpinu - Nidurstada

Lyfjastofnun visar til bréfs stofnunarinnar til Artasan ehf. (hér eftir Artasan), dags. 6. mai 2022, par
sem tilkynnt var um fyrirhugada akvordun stofnunarinnar um ad krefjast stédvunar & birtingu
tiltekinnar lyfjaauglysingar a lyfinu Voltaren forte sem birtist m.a. i sjonvarpi og send var Artasan
med tdlvupdsti, dags. 18. febriar 2022.

Malsatvik

Med bréfi, dags. 6. mai 2022, tilkynnti Lyfjastofnun Artasan fyrirhugada akvoroun ad krefjast
stodvunar & birtingu tiltekinnar lyfjaauglysingar a lyfinu Voltaren forte sem birtist m.a. i sjonvarpi og
send var Artasan med tolvuposti, dags. 18. februar 2022.

I bréfinu benti Lyfjastofnun & ad fyrirhugad bann byggdi a pvi ad lyfjaauglysingin bryti gegn akvaedum
lyfjalaga nr. 100/2020 og akveedum reglugerdar nr. 790/2021 um lyfjaauglysingar.

I &durnefndu bréfi kom fram, til nanari skyringa ad mat Lyfjastofnunar veeri ad lyfjaauglysingin bryti
gegn 5. og 8. gr. reglugerdar um lyfjaauglysingar nr. 790/2021 og 55. gr. lyfjalaga nr. 100/2020. Um
petta var fjallad med eftirfarandi haetti i fyrrnefndu bréfi Lyfjastofnunar til Artasan, dags. 6. mai 2022.

Malséastaedur og lagardk

Meédal I6gbundinna hlutverka Lyfjastofnunar er ad hafa eftirlit med lyfjaauglysingum. Visast hér til
baedi 11. t6lul. 1. mgr. 6. gr. og 1. mgr. 58. gr. lyfjalaga nr. 100/2020 (hér eftir lyfjaldg). Hlutverk petta
er sidan aréttad i 1. mgr. 16. gr. reglugerdar, nr. 790/2021, um lyfjaauglysingar (hér eftir reglugero
um lyfjaauglysingar).

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

i 55. gr. lyfjalaga segir:

Lyfjaauglysing skal avallt vera sett fram med hlutllegum heetti og veita fullnsegjandi upplysingar um rétta notkun lyfs.
Lyfjaauglysing ma ekki vera villandi og ma i henni ekki gera of mikid ur eda gefa misvisandi upplysingar um eiginleika lyfs.
Upplysingar i lyfjaauglysingu skulu eetid vera i samreemi vid sampykkta samantekt & eiginleikum lyfs.

Um almennar krofur sem gerdar eru til lyfjaauglysinga er fjallad i I. kafla reglugerdar um
lyfjaauglysingar.
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i 5. gr. reglugerdar um lyfjaauglysingar segir:

Lyfjaauglysing skal veita réttar og faglegar upplysingar um lyf. Allar upplysingar i lyfjaauglysingu skulu vera greinilegar og
audlesnar eda audheyrdar. Allar upplysingar i lyfiaauglysingu skulu jafnframt eetid vera i samraemi vid sampykkta samantekt &
eiginleikum lyfs (SmPC, SPC).

Lyfjaauglysing skal avallt vera sett fram med hlutleegum heetti og veita fullneegjandi upplysingar um rétta notkun lyfs.
Lyfjaauglysing ma ekki vera villandi og an pess ad of mikid sé gert Ur eiginleikum pess.

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

Sérstakar krofur eru gerdar til lyfjaauglysinga sem heimilt er ad beina til almennings en um peer er
fjallad i 1l. kafla reglugerdar um lyfjaauglysingar.

i 8. gr. reglugerdar um lyfjaauglysingar er fjallad um pad sem ekki ma koma fram i auglysingum sem
beint er til almennings.

i 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 6parfi sé ad leita leeknis eda dyralaeknis,

gefur til kynna ad 6parft sé ad undirgangast skurdadgerd,

gefur til kynna ad ahrifin af lyfinu séu tryggd, peim fylgi engar aukaverkanir eda ad pau séu betri eda
fng6d og ahrifin af annarri medferd, lyfi, lyffasamsetningu eda lyfjaformi,

gefur til kynna ad heilsa viokomandi geti batnad vid ad nota lyfid,

gefur til kynna ad heilsu viokomandi geti hrakad vid ad nota ekki lyfid,

er eingdngu eda einkum beint til barna,

visar til medmaela visindamanna, fagmanna Gr rodum heilbrigdisstétta eda einstaklinga, félagasamtaka eda
fyrirteekja, sem eru hvorki visindamenn né fagmenn, en geta verid 6drum hvatning til lyfifanotkunar, t.d. i krafti
almennrar vidurkenningar eda freegdar sinnar,
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8. gefur til kynna ad lyfid sé matvara, snyrtivara eda 6nnur neysluvara,

9. gefur til kynna ad 6ryggi eda virkni lyfsins stafi af pvi ad um nattirulegt efni sé ad reeda,

10. geeti, vegna pess hvernig pvi er lyst eda vegna itarlegrar sjukdémssogu, leitt til rangrar sjalfsgreiningar
sjukdéms,

11. visar & 6saemilegan, 6gnvekjandi eda villandi hatt til fullyrdinga um bata,

12.  synir & 6seemilegan, 6gnvekjandi eda villandi hatt myndir af breytingum & likama manna eda dyra sem stafa
af sjukdomi eda meidslum eda ahrifum lyfs & mannslikamann eda hluta hans. Akvaedi 5. t6lul. 1. mgr. & ekki vid
pegar auglystar eru bélusetningarherferair, sbr. 3. mgr. 5. gr.

Nidurstada

I peirri lyfjaauglysingu sem hér er til umfjdllunar koma fram upplysingar um 12 tima virkni sem ekki
er ao finna i sampykktri samantekt & eiginleikum lyfsins. Lyfjastofnun telur ad ekki sé haegt ad fallast
4 ad fullyrdingin sé i samraemi vid paer almennu krofur sem gerdar eru til lyfijaauglysinga og fjallad
er um i 1. mgr. 5. gr. reglugerdarinnar og 55. gr. lyfjalaga. Vegna pessa telur Lyfjastofnun
auglysinguna brjota gegn 55. gr. lyfjalaga og 1. mgr. 5. gr. reglugerdar um lyfjaauglysingar.

P4 telur Lyfjastofnun ad fullyrdingin ,hlaupid linar verki i védvum og lidum i allt ad 12 tima“ gefi til
kynna ad ahrifin af lyfinu séu tryggd. Vegna pessa telur Lyfjastofnun auglysinguna brjéta gegn 3.
tolul. 1. mgr. 8. gr. reglugerdar um lyfjaauglysingar.

pa telur Lyfjastofnun ad framsetning auglysingarinnar i heild sinni lysi atburéaras sem gefur til kynna
ao heilsa einstaklinga geti batnad, n.t.t. ad heilsa einstaklings sem a i erfidleikum vid ad komast
nidur stiga muni batna ad pvi marki ad hann geti sidar notid lifsins med hlaupi og hoppi vid pad ad
bera lyfid & hné sitt. Vegna pessa telur Lyfjastofnun auglysinguna brjota gegn 4. t6lul. 1. mgr. 8. gr.
reglugerdar um lyfjaauglysingar.

Fyrirhugud &kvordun

Samkveemt framanségdu telur Lyfiastofnun ad auglysingin brjoti i baga vidé 5. og 8. gr. reglugerdar
um lyfjaauglysingar og 55. gr. lyfjalaga. Fyrirhugar stofnunin pvi ad krefjast pess ad birting
auglysingarinnar verdi stédvuad.
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| samreemi vid 13. gr. stjornsyslulaga, nr. 37/1993, er Artasan hér med veittur frestur til 27. mai
2022 til ad koma a framfeeri andmeelum, eda 6drum og frekari upplysingum, i tengslum vid nefnda
fyrirhugada akvoroun Lyfjastofnunar.

I nidurlagi bréfsins, dags. 6. mai 2022, var Artasan veittur kostur & ad koma & framfeeri andmaelum
til Lyfjastofnunar, sbr. 13. gr. stjérnsyslulaga nr. 37/1993, 4dur en tekin yroi endanleg akvoérdun i
malinu.

Med tbélvupdsti, dags. 27. mai 2022, féllst Artasan i meginatrioum & athugasemdir Lyfjastofnunar ad
undanskilinni peirri athugasemd sem sneri ad upplysingum um 12 tima virkni sem Lyfjastofnun telur
ad ekki sé ad finna i sampykktri samantekt & eiginleikum lyfsins. | andmaelum Artasan segir um
petta:

En samkveemt SmPC eru skammtar gefnir 2 sinnum & dag (helst ad morgni og kvéldi) & peim
forsendum ad pad virkar i allt ad 12 tima sem byggir & pessari rannsékn sem vid sendum sidast.
bannig ad minu mati er fullyréingin um ,12 tima virkni“ inn i SPC.

I adurnefndum télvuposti, dags. 27. mai 2022, tilkkynnti Artasan jafnframt ad auglysingin hafi verid
tekin ar birtingu.

Nidurstada
Likt og ad framan greinir var Artasan tilkynnt fyrirhugud akvéroun um stédvun & birtingu tiltekinnar
lyfjaauglysingar a lausasolulyfinu Voltaren forte, med bréfi, dags. 6. mai 2022.

Hafa helstu lagaforsendur verid reifadar ad framan. Var Artasan veittur frestur til 27. mai 2022 til ad
koma & framfaeri andmeaelum, eda 66rum og frekari upplysingum, i tengslum vid nefnda fyrirhugada
akvoroun Lyfjastofnunar.

Med tdlvupdsti, dags. 27. mai 2022, tilkynnti Artasan Lyfjastofnun ad Artasan veeri sammala
athugasemdum Lyfjastofnunar i meginatrioum ad undanskilinni athugasemd sem sneri ad
upplysingum um 12 tima virkni sem Lyfjastofnun telur ad ekki sé ad finna i sampykktri samantekt a
eiginleikum lyfsins.

[ télvuposti, dags. 27. mai 2022, kom fram ad fullyrding um 12 tima virkni byggi & tiltekinni rannsokn
en texti Ur rannsdkn var sendur Lyfjastofnun med télvupésti, dags. 30. mai 2022, sem svar vid 6sk
Lyfjastofnunar um & hvada forsendum fullyréingin var byggo.

Lyfjastofnun telur pad ekki rimast innan skilgreiningu & samrymanleika vio sampykkta samantekt a
eiginleikum lyfsins og kréfu par um ad visa til rannsékna & virkni nema ad slikar upplysingar sé ad
finna med skyrum heetti i sampykktri samantekt & eiginleikum lyfsins.

Nidurstada Lyfjastofnunar i mali pessu er pvi su ad fyrirhugud &kvoéroun stofnunarinnar standi
Obreytt.

Akvordunarord
Auglysing Artasan & lyfinu Voltaren forte sem birtist m.a. i sjonvarpi og send var Artasan med
tolvupdsti, dags. 18. febrdar 2022 og fjallad hefur verido um hér ad framan og i bréfi Lyfjastofnunar
til Artasan, dags. 6. mai 2022, brytur gegn akvaedum 5. og 8. gr. reglugerdar um lyfjaauglysingar og
55. gr. lyfjalaga.

Postfang/Address: Vinlandsleid 14 | 113 Reykjavik | Iceland | Simi /Tel. +354 520 2100 | Fax +354 561 2170
lyfiastofnun@lyfjastofnun.is | www.lyfjastofnun.is



Lyfjastofnun

Icelandic Medicines Agency

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

Lyfiastofnun bendir & ad skv. 107. gr. lyfjalaga, nr. 100/2020, eru &kvardanir stofnunarinnar
keeranlegar til heilbrigdisradherra og fer um keerur skv. dkveedum stjornsyslulaga nr. 37/1993.
Keerufrestur er prir manudir fra pvi ad adila mals var tilkkynnt um akvéroun og frestar keera ekki
réttarahrifum hinnar keerdu akvérounar sbr. 1. mgr. 27. gr. og 1. mgr. 29. gr. stjérnsyslulaga.

F.h. Lyfjastofnunar,

Brynja Kristin Magnusdaottir
Vidar Gudjohnsen

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