Lyfjastofnun

Icelandic Medicines Agency

Williams & Halls ehf.
Reykjavikurvegi 62
220 Hafnarfjoérour
Reykjavik, 9.3.2020

Tilvisun: 5.3.1.9 / Malsnumer: 2019080137

Efni: Ibuprofen Bril auglysing @ knattspyrnuvelli - Nidurstada

Lyfjastofnun visar til bréfs stofnunarinnar til Williams & Halls ehf. (hér eftir Williams & Halls), dags. 17.
oktéber 2019, par sem tilkynnt var ad stofnunin fyrirhugadi ad banna tiltekna lyfjaauglysingu & lyfinu
Ibuprofen Bril, sem birtist m.a. @ knattspyrnuvelli Fjolnis.

Malsatvik:

Med bréfi, dags. 17. oktdber 2019, vakti Lyfjastofnun athygli Williams & Halls & pvi ad stofnunin fyrirhugadi
ad banna frekari birtingu Williams & Halls 3 tiltekinni auglysingu 4 lyfinu lbuprofen Bril, sem birtist m.a. a
knattspyrnuvelli Fjdlnis. | pessu bréfi benti Lyfjastofnun & ad fyrirhugad bann byggdi & pvi ad lyfjaauglysingin
bryti gegn dkveedum reglugerdar, nr. 980/2016 um lyfjaauglysingar. [ bréfinu kemur fram til nanari skyringa
ad mat Lyfjastofnunar sé ad lyfjaauglysingin brjéti gegn akvaedum 1. og 2. mgr. 4. gr., 2. mgr. 6. gr. og 1. mgr.
8. gr. reglugerdarinnar.

Um petta var fjallad i nefndu bréfi Lyfjastofnunar til Williams & Halls, m.a. med eftirfarandi haetti:

{ 1. mgr. 4. gr. reglugerdar um lyfjaauglysingar er gerd st almenna krafa til allra lyfjaauglysinga
ad paer skuli veita réttar og faglegar upplysingar um lyf og ad paer upplysingar skuli vera i
samraemi vid sampykkta samantekt 4 eiginleikum lyfs. | 2. mgr. 4. gr. reglugerdarinnar segir ad
Lyfjaauglysing skuli hvetja til skynsamlegrar notkunar lyfsins med pvi ad auglysa pad a
hlutlaegan hatt og an pess ad of mikid sé gert ur eiginleikum pess.

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

i 6. og 8. gr. reglugerdar um lyfjaauglysingar er jafnframt ad finna akveaedi sem segja til um
annars vegar hvada upplysingar skulu ad lagmarki koma fram i lyfjaauglysingu, sem beint er til
almennings, (6. gr.) og hins vegar hvada atridi er dheimilt ad lyfjaauglysing, sem beint er til
almennings, hafi ad geyma (8. gr.).

[ 2. mgr. 6. gr. er kvedid 4 um ad i 6llum lyfjaauglysingum sem beint er til almennings skuli birta
eftirfarandi skilabod:

,Lesid vandlega upplysingar 8 umbudum og fylgisedli fyrir notkun lyfsins. Leitid til lseknis eda
lyfjafreedings sé porf a frekari upplysingum um ahaettu og aukaverkanir. Sja nanari upplysingar
um lyfid 8 www.serlyfjaskra.is.”
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[ 3. t6lul. 1. mgr. 8. gr. reglugerdar um lyfjaauglysingar er kvedid m.a. 4 um ad lyfjaauglysing
sem beint er til almennings megi ekki fela neitt i sér sem ,gefur til kynna ad ahrif af lyfinu séu
tryggd“. [ 4. t6lulid sému greinar er kvedid 4 um ad lyfjaauglysing sem beint er til almennings
megi ekki fela neitt i sér sem ,gefur til kynna ad heilsa vidkomandi geti batnad vid ad nota
lyfid.”

Lyfjastofnun leggur dherslu a ad pétt verkunarhattur lyfja sé skilgreindur i sérlyfjaskra megi ekki
auglysa verkunarhattinn sem algildan, sbr. fyrrnefndar kréfur 3. og 4. télul. 8. gr. reglugerdar
um lyfjaauglysingar.

Lyfjastofnun telur ad fyrrnefnd auglysing Williams & Halls a lyfinu Ibuprofen Bril brjéti i baga
vid 1. og 2. mgr. 4. gr. reglugerdar um lyfjaauglysingar par sem ad setningin ,,Brilliant lausn a
hofudverk, tidaverk, hita, tannverk og verk vegna kvefs“ sé huglaeg og ekki ad finna i sampykktri
samantekt 3 eiginleikum lyfsins.

Lyfjastofnun telur einnig ad auglysingin brjoti i baga vid 2. mgr. 6. gr. reglugerar um
lyfjaauglysingar, par sem sk. stadaltexta er hvergi ad finna i auglysingunni, likt og krafa er gerd
um i nefndri 2. mgr. 6. gr. reglugerdarinnar eins og adur segir.

Lyfjastofnun telur jafnframt ad fullyrdingin ,,Brilliant lausn & hofudverk, tidaverk, hita, tannverk
og verk vegna kvefs“, sem birtist i auglysingunni, feli i sér stadhafingu sem gefur til kynna ad
ahrif af lyfinu sé tryggd og ad heilsa vidkomandi geti batnad vid ad nota lyfid og brjoti par med
gegn fyrrnefndum 3. og 4. t6lul. 1. mgr. 8. gr. reglugerdar um lyfjaauglysingar.

Vegna pessa telur Lyfjastofnun ad nefnd lyfjaauglysing fyrir lyfid Ibuprofen Bril, sem birtist m.a.
a knattspyrnuvelli Fjélnis, feli i sér 6logmaeta lyfjaauglysingu.

[ nidurlagi nefnds bréfs, dags. 17. oktéber 2019, var Williams & Halls veittur kostur 4 ad koma til
Lyfjastofnunar andmaelum sbr. 13. gr. stjérnsyslulaga nr. 37/1993, a8ur en Lyfjastofnun taeki endanlega
akvordun i malinu.

Williams & Halls brast formlega vid fyrrnefndu bréfi med télvupdsti, dags. 28. oktdber 2019. i télvupdstinum
er Lyfjastofnun tilkynnt ad auglysingin hafi m.a. verid fjarlaegd af knattspyrnuvellinum med eftirfarandi haetti:

Vid hofum tekid eftirfarandi dbendingu til skodunar og hofum vid fjarlaegt auglysinguna af
umraeddum knattspyrnuvelli.

Vid bidjumst velvirdingar 4 pessu. Vinnuferlar i kringum auglysingagerd hafa verid
betrumbaettir ad miklu leyti fra framleidslu pessa efnis.

Nidurstada
Likt og ad framan greinir var Williams & Halls tilkynnt med bréfi ad Lyfjastofnun fyrirhugadi ad banna
lyfjaauglysingu Williams & Halls 4 lyfinu lyfinu Ibuprofen Bril, sem birtist m.a. & knattspyrnuvelli Fj6lnis, par
sem lyfjaauglysingin bryti gegn 1. og 2. mgr. 4. gr., 2. mgr. 6. gr. og 1. mgr. 8. gr. reglugerdar nr. 980/2016,
um lyfjaauglysingar. Var Williams & Halls veittur frestur til 7. névember 2019 til pess ad koma fram
andmaelum.

[ tolvupdsti, dags. 28. oktéber 2019, er Lyfjastofnun tilkynnt ad auglysingin hafi m.a. verid fjarleegd af
knattspyrnuvellinum.
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bpar sem engin efnisleg andmeli barust vid fyrirhugada dakvordun Lyfjastofnunar er pad nidurstada
Lyfjastofnunar ad fyrirhugud akvérdun stofnunarinnar standi ébreytt.

Lyfjastofnun bendir & ad stofnunin hefur gefid ut itarlegar leidbeiningar um lyfjaauglysingar til handa
markadsleyfishéfum og umbodsménnum peirra. [ leidbeiningunum er 16gd dhersla & mikilvaegi pess ad paer
krofur sem gerdar eru til lyfjaauglysinga séu virtar. Leidbeiningarnar ma nalgast a vef Lyfjastofnunar.

Med visan til framangreinds bannar Lyfjastofnun pvi umraedda lyfjaauglysingu. Stofnunin hvetur Williams &
Halls til ad taka mid af nidurstédu pessarar akvordunar baedi vid frekari not auglysingaefnis i tengslum vid
kynningu a lyfinu Ibuprofen Bril og gerd og birtingu annarra lyfjaauglysinga fyrirtaekisins i framtidinni.

Akvordunarord

Auglysing Williams & Halls a lyfinu Ibuprofen Bril, sem birtist m.a. & knattspyrnuvelli Fj6lnis, brytur gegn 1.
og 2. mgr. 4. gr., 2. mgr. 6. gr. og 1. mgr. 8. gr. reglugerdar 980/2016 um lyfjaauglysingar. Med visan til 1.
mgr. 18. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, med sidari breytingum, sbr. einnig 2. mgr. 17. gr. reglugerdar nr. 980/2016
um lyfjaauglysingar, bannar Lyfjastofnun frekari birtingu umraeddrar auglysingar.

Kaeruleidbeiningar.

Lyfjastofnun bendir & ad skv. 4. mgr. 50. gr. lyfjalaga eru akvardanir stofnunarinnar keseranlegar til
heilbrigdisradherra samkvaemt dkveedum stjornsyslulaga nr. 37/1993. Kaerufrestur er prir manudir fra pvi ad
adila mals var tilkynnt um akvoérdun, sbr. 1. mgr. 27. gr. stjornsyslulaga. Bent skal 4 ad skv. 1. mgr. 29. gr.
stjérnsyslulaga frestar stjérnsyslukaera ekki réttarahrifum akvordunar.
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