? Lyfjastpfnun
LEIDBEININGAR UM GERD FRADSLUEFNIS

1. ALMENNAR KROFUR

Lyfjastofnun fer yfir, metur og gerir tillogur ad breytingum 3 fraedsluefni ef porf krefur, par sem pad
er hluti af deetlun um aheettustjérnun (Risk Management Plan, (RMP)) samkvaemt skilyrdum i
markadsleyfi. betta 4 vid um fraedsluefni sem byggt er & peim forsendum sem er ad finna i

Vidauka Il D (midlaegt skrad lyf), eda sampykktum vidbotaradgerdum til ad lagmarka ahaettu vegna
notkunar lyfja (aRMM) samkvamt dzetlun um dhaettustjérnun.

begar ny skilyrdi um freedsluefni eru sett eftir utgafu markadsleyfis, eda ef skilyrdum er breytt, ber
MLH abyrgd a pvi ad uppfylla nyju/breyttu skilyrdin.

Ef um breytingu er ad reeda sem vardar ekki efnislegt innihald fraedsluefnis heldur t.d. breyting a
markadsleyfishafa parf samt sem adur ad senda fraedsluefnid inn til yfirlestrar. Ef efnid samanstendur
af fraedsluefni fyrir sjuklinga parf einnig ad dreifa efninu aftur pratt fyrir ad engar efnislegar
breytingar hafi att sér stad.

Ef eina breytingin a freedsluefni er tengd pvi ad verid er ad fjarlaegja svarta prihyrninginn parf
Lyfjastofnun ad fara yfir freedsluefnid en ekki er naudsynlegt ad dreifa efninu ef engar adrar
breytingar eru gerdar.

Ef viobotarfraedsluefni (t.d. vefsidur eda myndbond) er Utbuid sem ekki er gerd krafa um er pad a
abyrgd markadsleyfishafa ad pad efni endurspegli freedsluefni sem Lyfjastofnun hefur yfirfarid.

Fyrir samheitalyf skal markadsleyfishafi utbda fraedsluefni i samrami vid markmid, innihald og
framsetningu efnis vidmidunarlyfsins. Azetlunargerd og undirbuningur inngrips skal vera vel samstillt
til ad lagmarka byrgdi a heilbrigdiskerfid.

Ef ad lyf er partur af utbodi skal tilgreina ad um Utbodslyf sé ad raeda. Ef ad lyf vinnur ekki utbodid
parf markadsleyfishafi/umbodsmadur ad draga umsokn um mat & fraedsluefni til baka um leid og
tilkynnt er um nidurstédur Utbodsins.

2. UMSOKN UM MAT A FREDSLUEFNI

a) Markadsleyfishafi/umbodsadili skal senda Lyfjastofnun utfyllt eydublad um mat & fraedsluefni.
Vinsamlega sakid eydubladid i hvert sinn sem pad er fyllt Gt 4 vef Lyfjastofnunar par sem
uppfeerslur geetu hafa ordid 4 pvi.

b) Skjol sem Lyfjastofnun parf ad meta eiga ad vera @ WORD snidi (.doc/docx).

c) Sampykkt nugildandi skilyrdi um vidboétaradgerdir til ad lagmarka ahaettu vegna notkunar lyfsins
(RMP/Vidauki Il) purfa ad fylgja med.

d) Eingdngu skal senda fraedsluefni 4 islensku, ekki erlenda utgafu eda fyrirmynd. Lyfjastofnun
getur dskad eftir erlendu fyrirmyndinni sé pess porf.

e) Fraedsluefni skal ekki innihalda eda vera tengt auglysingum, hvorki med beinum eda dbeinum
haetti.

f) Fraedsluefnid skal eingdngu fjalla um pau 6ryggisatridi sem koma fram i Vidauka IIl/RMP. Ef adrar
upplysingar eru i skjalinu draga paer athyglina fra peim 6ryggisatridum sem fraedsluefninu er
>tlad ad leggja aherslu a.
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j)

k)

Ef d2tlad er ad hafa myndir i freedsluefninu (ljésmyndir, teikningar, linurit) verda peer ad vera i
fraedsluefninu pegar pad er sent Lyfjastofnun til yfirferdar. Ekki ma baeta vid myndum i
fraedsluefnid eftir ad Lyfjastofnun hefur farid yfir pad.

Merki lyfja (lyfjaldgo) eru ekki leyfd. Notkun merkis markadsleyfishafa eda umbodsmanns er
leyfileg @ einum stad & hverjum efnispaetti, 4 forsidu eda baksidu en geeta skal ad hafa pad ekki
steerra en titil freedsluefnisins.

Ef um uppfaert efni er ad reeda skulu breytingar a texta hafdar synilegar med ,track-changes”
begar efnid er sent Lyfjastofnun til yfirferdar.

Ef krafa er gerd um ad ad SmPC sé hluti af fraedsluefninu er ekki naudsynlegt ad senda
vidtakendum pad 4 prenti heldur ma leidbeina i fylgibréfi eda i videigandi efnispeetti
fraedsluefnisins ad SmPC fyrir lyfid sé ad finna 8 www.serlyfjaskra.is.

Utfyllt eydublad um mat 4 freedsluefni og 61l videigandi gogn (fylgibréf til
lekna/heilbrigdisstarfsfolks, freedsluefni a islensku, aRMM/vidauki IID) skal senda & netfangid
lyfiastofnun@Ilyfjastofnun.is. Efnisord skal vera ,EDUMAT" og [heiti lyfs].

Beidni um mat 4 fraedsluefni skal senda timanlega. Lyfjastofnun gefur sér almennt 60 daga til ad
fara yfir fraedsluefni.

3. LEIDBEININGAR UM INNIHALD, UPPSETNINGU, DREIFINGU OG BIRTINGU FRADSLUEFNIS

3.1 FYLGIBREF TIL LEKNA/HEILBRIGDISSTARFSFOLKS

Stutt fylgibréf til laekna/heilbrigdisstarfsfolks parf alltaf ad fylgja freedsluefninu og skal a.m.k.
innihalda eftirfarandi:

a)

b)
c)

d)

f)

g)
h)

j)

Merkid sem audkennir mikilvaegar oryggisupplysingar. Lyfjastofnun hvetur fyrirtaeki til ad gerast
adilar ad samkomulagi um notkun merkisins, sja leidbeiningar.

Markmidin med freedsluefninu (p.e. hvers vegna er verid ad gefa fraedsluefnid ut).

Ef uppfaersla a efni hefur att sér stad skal tilgreina hvada breytingar hafa verid gerdar og hvers
vegna.

Ad um sé ad reeda mikilvaegar upplysingar er varda 6ryggi vid notkun lyfsins og ad
upplysingarnar séu Utbunar ad krofu lyfjayfirvalda. Notast ma vid eftirfarandi texta eftir pvi sem
vid a&: Fraedsluefnid er utbuid og pvi midlad/dreift til ad uppfylla kréfur lyfjayfirvalda, en
markmidid er ad auka 6ryggi og tryggja rétta notkun lyfsins.

Svarta prihyrninginn ¥ ef vié a asamt upplysingum sem honum fylgja (sja leidbeiningar um
notkun svarta prihyrningsins).

Upptalning a 6llum efnispattum skal vera i fylgibréfinu (athuga ad samraema titla) asamt
leidbeiningum um hverjum hver efnispattur er aetladur.

Taka skal fram i fylgibréfinu hvar/hvernig nalgast megi alla efnispaetti fraedsluefnisins.

Ef fylgibréfid er sent dsamt uppfaerdu efni 8 prenti skal minna a ad farga eldra efni. Notast ma
vid eftirfarandi texta: Medfylgjandi er uppfeert fraedsluefni aetlad [laeknum/ heilbrigdisstarfsfolki/
sjuklingum], utgdfa xxx. Utgdfa yyy sem ddur var dreift er nu urelt, vinsamlegast fargid eldra
efni.

Ef fraedsluefnid er ekki sent & prenti en er ad finna a vefsidu skal tilgreina i fylgibréfinu sl66 par
sem fraedsluefnid er ad finna (t.d. www.serlyfjaskra.is).

Hvatningu um ad tilkynna allar aukaverkanir til Lyfjastofnunar. Notast ma vid eftirfarandi texta:
Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar: http://www.lyfjastofnun.is eda i gegnum vefeydublad (Tilkynning um
aukaverkun) sem er ad finna i Ségu.
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k) Taka skal fram i fylgibréfinu vidtakendur efnisins dsamt tilmaelum um ad lata adra
heilbrigdisstarfsmenn vita af freedsluefninu. Notast md vid pessa setningu eda sambeerilega (allt
eftir pvi hvada vidtakendur eru videigandi): Vidtakendur pessa freedsluefnis eru: Allir
sérfraedingar i xxx (sérgrein) og lyfjafraedingar i lyfiabudum/sjukrahtusapétekum. Vidtakendur eru
hvattir til ad Idta adra heilbrigdisstarfsmenn vita um fraedsluefnid eftir pvi sem vid d.

1) Hafa parfi huga 16g og reglur um vinnslu persénugreinanlegra upplysinga, sja nanar 4 heimasidu
Persénuverndar www.personuvernd.is.

3.2 FREDSLUEFNI £TLAD LEKNUM/HEILBRIGDISSTARFSFOLKI

Bent er @ ad vid gerd fraedsluefnisins getur verid hjalplegt ad leita til sérfreedings/
heilbrigdisstarfsmanns a viokomandi svidi. Mikilvaegt er ad fraedsluefnid sé stadfaert, ad pad sé skyrt
og audskilid og ad fagord séu til samraemis vid SmPC.

a) Fjalla @ um alla 6ryggispeetti fraedsluefnisins sem tilgreindir eru i skilyrdum vidbdtaradgerdir
til ad lagmarka ahaettu fyrir umraett lyf (Vidauka II/RMP). Freedsluefnid skal ekki innihalda
adrar/o6vidkomandi upplysingar eda upplysingar sem koma skyrt fram i SmPC.

b) Visa skal lesanda ad leita i SmPC fyrir frekari upplysingar.

c) Merkid sem audkennir mikilvaegar 6ryggisupplysingar skal vera 4 6llum efnispattum
fraeedsluefnis fyrir leekna/heilbrigdisstarfsfolks (a.m.k. & forsidu hvers efnispattar).

d) Komi dbending(ar) lyfs fram i fraedsluefninu skal rita hana/paer ordrétt eins og gert er i SmPC.

e) Ef svarti prihyrningurinn' ¥ 3 vid parf hann dsamt upplysingum sem honum fylgja ad vera a
Ollum efnispattum par sem lyfid er nefnt (sja leidbeiningar um notkun svarta prihyrningsins).

f) Fram parf ad koma ad um sé ad raeda mikilvaegar upplysingar er varda oryggi vid notkun
lyfsins og ad upplysingarnar séu Utbunar ad krofu lyfjayfirvalda. Notast ma vid eftirfarandi
texta eftir pvi sem vid a: Fraedsluefnid er utbuid og pvi midlad/dreift til ad uppfylla kréfur
lyfjayfirvalda, en markmidid er ad auka 6ryggi og tryggja rétta notkun lyfsins.

g) Titlar & efnispattum eiga ad vera lysandi

h) Dagsetningar sampykktar Lyfjastofnunar skal vera 4 fyrstu og 6ftustu sidu fraedsluefnisins
(<manudur><ar>).

i) Utgafunimer/audkenni skal vera & 6llum bladsidum fraedsluefnisins.

3.3 FREDSLUEFNI £TLAD SJUKLINGUM OG/EDA UMONNUNARADILUM SJUKLINGA

Bent er 4 ad vid gerd fraedsluefnisins getur verid hjalplegt ad leita til
sérfreedings/heilbrigdisstarfsmanns & vidkomandi svidi. Mikilvaegt er ad freedsluefnid sé stadfeert og
ad pad sé skyrt og audskilid fyrir sjuklinga.

a) Fjalla @ um alla 6ryggispeetti fraedsluefnisins sem tilgreindir eru i skilyrdum um ahaettustjéornun
fyrir umraett lyf (Vidauka II/RMP). Fraedsluefni fyrir sjuklinga skal ekki innihalda adrar
dvidkomandi upplysingar eda upplysingar sem koma skyrt fram i fylgisedli.

b) Visa skal lesanda ad skoda fylgisedil fyrir itarlegri upplysingar.

¢) Merkid sem audkennir mikilvaegar oryggisupplysingar skal vera & fraedsluefni fyrir sjuklinga
(a.m.k. a forsidu). Lyfjastofnun getur veitt undanpagu fyrir pessu ef merkid kemst ekki fyrir a
efnispaettinum, t.d. ef um litid sjuklingakort er ad reeda.
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d) Ef svarti prihyrningurinn ¥ a vid parf hann dsamt upplysingum sem honum fylgja ad vera 4 6llum
efnispattum par sem lyfid er nefnt (sja leidbeiningar um notkun svarta prihyrningsins).

e) Fram parf ad koma ad um sé ad reeda mikilvaegar upplysingar er varda 6ryggi vid notkun lyfsins
og ad upplysingarnar séu utbunar ad krofu lyfjayfirvalda. Notast ma vid eftirfarandi texta eftir
bvi sem vid a: Fraedsluefnid er utbuid og pvi midlad/dreift til ad uppfylla kréfur lyfjayfirvalda, en
markmidid er ad auka éryggi og tryggja rétta notkun lyfsins.

f)  Ef fylla parf inn upplysingar & fraedsluefni fyrir sjuklinga (t.d. dagsetningar lyfjagjafa eda ef
sjuklingur parf ad hafa samband vid dkvedinn laekni vegna einkenna skal pad tekid skyrt fram
hver skuli skra upplysingarnar a freedsluefnid t.d. med setningunni: Fyllist ut af
laekni/heilbrigdisstarfsmanni (eda annad eftir pvi sem vid d).

g) Titlar & efnispattum eiga ad vera lysandi.

h) Dagsetning sampykktar Lyfjastofnunar skal vera a fyrstu og 6ftustu sidu fraedsluefnisins
(<manudur><ar>).

i) Utgafunimer/audkenni skal vera a 6llum bladsidum fraedsluefnisins.

4. YFIRFARID FRADSLUEFNI

begar yfirferd Lyfjastofnunar er lokid sendir stofnunin fraadsluefnid med breytingatillogum/
leidréttingum og athugasemdum til markadsleyfishafa/umbodsadila. Ef markadsleyfishafi fellst &
breytingar Lyfjastofnunar skal stadfesta pad vié stofnunina med télvupdsti innan 30 daga. Ef
Lyfjastofnun hefur gert athugasemdir/breytingar sem markadsleyfishafi/umbodsmadur parf ad svara,
6skar Lyfjastofnun eftir svorum med tolvupdsti innan 2 vikna.

5. DREIFING FRADSLUEFNIS

a) Pegar freedsluefni er dreift ma ekki fylgja pvi annad efni sem ekki hefur verid yfirfarid af
Lyfjastofnun.

b) Fylgibréf til heilbrigdisstarfsmanna skal dvallt sent med pdsti/télvuposti til videigandi
vidtakenda.

c) Fraedsluefni sem aetlad er sjuklingum parf alltaf ad senda & prenti til videigandi vidtakenda po
bad sé einnig adgengilegt 8 www.serlyfjaskra.is.

d) Senda skal Lyfjastofnun endanlegt freedsluefni med télvupdsti a sama tima og pad er sent til
vidtakenda efnisins med tilvisun i v nimer umsdknar. .

e) Setja skal merkid sem audkennir sendingar med mikilvaegum upplysingum & umslég pegar
fraedsluefnid er sent i pdsti og 4 dberandi stad ofarlega i tolvupdst ef fraedsluefnid er sent med
tolvupdsti.

6. BIRTING FRADSLUEFNIS i SERLYFJASKRA

Lyfjastofnun hvetur til ad freedsluefni sé birt i Sérlyfjaskra. Sérstakar leidbeiningar eru til um birtingu
fraedsluefnis i Sérlyfjaskra.

7. BIRTING FRADSLUEFNIS A VEFSIDU MARKADSLEYFISHAFA
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Ef birta a freedsluefni a vefsvaedi markadsleyfishafa, skal virda eftirfarandi:

a) Dreifing fraedsluefnis um vefsiduna skal vera sampykkt af Lyfjastofnun.

b) Hlekkur 4 siduna skal fylgja med i Eydubladi um mat 4 fraeedsluefni.

c) Vefsidan ma ekki innihalda hlekki eda tilvisanir i dnnur skjol eda vefsidur nema ad
Lyfjastofnun hafi sampykkt pad.

d) Vefsidan ma ekki innihalda tilvisanir eda upplysingar um lyf sem ekki eru 4 markadi & slandi.

e) Visa maisampykkt SmPC, fylgisedil og samantekt & daetlun um ahaettustjornun fyrir lyfid.

8. UMSOKN UM NIPURFELLINGU FRZADSLUEFNIS UR SERLYFJASKRA

a) Markadsleyfishafi/umbodsmadur skal senda Lyfjastofnun beidni um nidurfellingu
fraedsluefnis ar sérlyfjaskra med télvupdsti a netfangid lyfijastofnun@lyfiastofnun.is.
b) [tdlvupdstinum parf ad koma fram
- Hvada lyf og styrkleika er um ad raeda
- Hvada efnispatt a ad taka ur birtingu og hveneer
- Uppfaerd skilyrdi um dhaettustjornun (RMP/Vidauki ll) til studnings purfa ad fylgja
beidninni
- Efnisord skal vera ,,EDUMAT og [heiti lyfs]
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