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Efni: Parapré & mbl.is - Nidurstada

Lyfjastofnun visar til bréfs, dags. 7. oktéber 2022, til Acare ehf. par sem tilkynnt var ad stofnunin
fyrirhugadi ad krefjast stodvunar & birtingu tiltekinnar lyfjaauglysingar a lyfinu Parapré, sem m.a. var
birt & vefsidunni www.mbl.is pann 7. juni 2022.

Malsatvik

Med bréfi, dags. 7. oktéber 2022, tilkynnti Lyfjastofnun Acare ad stofnunin fyrirhugadi ad krefjast
stédvunar a birtingu tiltekinnar lyfjaauglysingar & lyfinu Parapré, sem m.a. var birt & vefsidunni
www.mbl.is pann 7. juni 2022. | bréfinu benti Lyfjastofnun & ad fyrirhugad bann byggdi & pvi ad
lyfjaauglysingin bryti gegn akveedum lyfjalaga nr. 100/2020 og akveedum reglugerdar nr. 790/2021
um lyfjaauglysingar.

[ bréfinu kemur fram til nanari skyringa ad mat Lyfjastofnunar sé ad lyfjaauglysingin brjoti gegn 5.
og 11. gr. reglugerdar um lyfjaauglysingar nr. 790/2021 og 55. gr. lyfjalaga nr. 100/2020. Um petta
er fjallad med eftirfarandi haetti i nefndu bréfi Lyfjastofnunar til Acare, dags. 7. oktéber 2022.

Malséastaedur og lagarék

Meédal légbundinna hlutverka Lyfjastofnunar er ad hafa eftirlit med lyfjaauglysingum, sbr. 11. télul.
1. mgr. 6. gr. og 1. mgr. 58. gr. lyfjalaga nr. 100/2020 (hér eftir lyfjalog). Hlutverk petta er aréttad i
1. mgr. 16. gr. reglugerdar, nr. 790/2021, um lyfjaauglysingar (hér eftir reglugerd um
lyfjaauglysingar).

Um auglysingar & lyfjum er fjallad i Xlll. kafla lyfjalaga aukreglugerdar um lyfjaauglysingar.
Meginregla lyfjalaga um lyfjaauglysingar er ad heimilt er ad auglysa lyf hér a landi med peim
takmdrkunum sem um getur i XIII. kafla, sbr. 54. gr. laganna.

i 55. gr. lyfjalaga segir:

Lyfjaauglysing skal avallt vera sett fram med hlutleegum heetti og veita fullneegjandi upplysingar
um rétta notkun lyfs. Lyfjaauglysing ma ekki vera villandi og méa 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 kréfur sem gerdar eru til lyfjaauglysinga er fjallad i 5. gr. reglugerdar um
lyffaauglysingar, en par segir ad;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 eetid vera i samraemi vid sampykkta samantekt a
eiginleikum lyfs (SmPC, SPC).
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Lyfjaauglysing skal avallt vera sett fram med hlutleegum heetti og veita fullnaegjandi upplysingar um
rétta notkun lyfs. Lyfjaauglysing ma ekki vera villandi og an pess ad of mikid sé gert Gr eiginleikum
pess.

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

i 11. kafla reglugerdar um lyfjaauglysingar er fjallad um paer kréfur sem gerdar eru til lyfiaauglysinga
sem beint er til almennings. [ /. gr. eru tilteknar lagmarks upplysingar sem skulu koma fram i
lyfjaauglysingu sem beint er til almennings og eru peer eftirfarandi;

Heiti lyfs, asamt samheiti ef lyfid inniheldur adeins eitt virkt efni.
Lyfjaform.

Abending eda abendingar lyfs.

Naudsynlegar upplysingar fyrir rétta notkun lyfsins.

rpwbdE

Sérstakar krofur eru gerdar til svonefndra samanburdarauglysinga. Um samanburdarauglysingar er
flallad i 11. gr. reglugerdar um lyfjaauglysingar en par segir i 3. mgr. ad:

Oheimilt er ad bera saman lyf eda lyfjaform, sbr. 1. mgr., i lyfjaauglysingu sem beint er til
almennings.

Lyfjastofnun hefur gefid Ut leidbeiningar a vefsidu sinni um lyfjaauglysingar par sem m.a. er fjallad
um framangreind atridi.

Nidurstada

Lyfiastofnun telur fullyréinguna ,samverkandi ahrif gegn alls kyns verkjum“ setta fram med
Ohlutleegum og villandi haetti. Lyfjastofnun telur fullyrdinguna jafnframt i 6samraemi vid sampykkta
samantekt & eiginleikum lyfsins. | kafla 4.1 i sampykktri samantekt & eiginleikum lyfsins Parapro er
fjallad um &bendingar vid tilteknum verkjum en par segir:

Til pess ad lina timabundid vaega eda midlungsmikla verki sem tengjast migreni, héfudverk,
bakverk, tidaverk, tannverk, gigtar- og vodvaverkjum, verkjum vegna veegrar bolgu i lidum,
einkennum kvefs og flensu, seerindum i hélsi og hita. betta lyf hentar peim vel sem purfa meiri
verkjastillingu en parasetamdl og ibupréfen veita ein og sér.

Lyfjastofnun telur auglysinguna skorta naudsynlegar upplysingar um rétta notkun lyfsins. pa telur
Lyfjastofnunfullyrdinguna ,hradari og ahrifarikari verkun® innihalda 6l6gmaetan samanburd, en
Oheimilt er ad bera saman lyf eda lyfjaform i lyfjaauglysingu sem beint er til almennings.

I nidurlagi nefnds bréfs, dags. 7. oktober 2022, var Acare veittur kostur & ad koma til Lyfjastofnunar
andmaelum skv. 13. gr. stjornsyslulaga nr. 37/1993, &dur en Lyfjastofnun teeki endanlega dkvordun
i malinu. Engin andmeeli barust og med tdlvupdésti, dags. 10. oktdéber 2022, tilkynnti malsadili
Lyfjastofnun ad auglysingin yrdi ekki notud aftur.

Nidurstada
Likt og ad framan greinir var Acare tilkynnt med bréfi, dags. 7. oktdber 2022, ad Lyfjastofnun
fyrirhugadi ad banna tiltekna lyfjaauglysingu & lausasolulyfinu Parapro.

Hafa helstu lagaforsendur verid reifadar ad ofan. Var Acare veittur frestur til 28. oktéber 2022 til ad
koma & framfeeri andmeaelum, eda 6drum og frekari upplysingum, i tengslum vid nefnda fyrirhugada
akvoroun Lyfjastofnunar.

Med télvuposti, dags. 10. oktober 2022, tilkynnti Acare Lyfjastofnun ad auglysingin yrdi ekki notud
aftur.
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Nidurstada Lyfjastofnunar i mali pessu er pvi st ad fyrirhugud akvordun stofnunarinnar stendur
Obreytt.

Akvordunarord

Auglysing Acare a lyfinu Paraprd, sem m.a. var birt a vefsidunni www.mbl.is pann 7. juni 2022 og
fiallad hefur verid um hér ad framan og i bréfi Lyfjastofnunar til Acare, dags. 7. oktober 2022, brytur
gegn akveedum 5. og 11. gr. reglugerdar um lyfjaauglysingar auk 55. gr. lyfjalaga.

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

Keaeruheimild

Lyfiastofnun bendir & ad skv. 107. gr. lyfjalaga, nr. 100/2020, eru akvardanir 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 akvoérdun og frestar keera ekki
réttarahrifum hinnar keerou édkvordunar sbr. 1. mgr. 27. gr. og 1. mgr. 29. gr. stjornsyslulaga.

F.h. Lyfjastofnunar,

Soley Ragnarsdattir
Vidar Gudjohnsen

Bréf petta er undirritad med fullgildri rafraenni undirskrift samkveemt [6gum nr. 55/2019 um rafrsena audkenningu og traustpjonustu fyrir
rafraen vidskipti.
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