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Efni: Tafen auglysing - Nidurstada

Lyfjastofnun visar til bréfs, dags. 2. mars 2023, til Alvogen ehf. [ bréfinu var tilkynnt um fyrirhugada
akvordun stofnunarinnar um stédvun a birtingu tiltekinnar auglysingar a lyfinu Tufen.

Malsatvik

Lyfjastofnun barst abending vegna auglysingar a lyfinu Tufen. Umbodsmadur markadsleyfishafa
lyfsins a Islandi er Alvogen. | auglysingunni kemur fram ad lyfio sé baedi héstastillandi og
slimlosandi.

Med tblvupdsti, dags. 14. desember 2022, tilkynnti Lyfjastofnun Alvogen um ad stofnunin hefdi
vegna abendingar tekid umraedda auglysingu a lyfinu Tafen til skodunar. Afrit af auglysingunni fylgdi
med télvupdstinum i vidhengi. | télvupostinum kom fram ad til athugunar veeri hvort upplysingar i
auglysingunni veeru i samraemi vio sampykkta samantekt & eiginleikum lyfsins, sbr. kréfur 55. gr.
lyflalaga nr. 100/2020. Med visan til pess Oskadi stofnunin eftir upplysingum um eetlada
héstastillandi verkun lyfsins, p.e. med hvada heetti su stadheefing veeri i samraemi vid sampykkta
samantekt & eiginleikum lyfsins. Oskad var eftir upplysingunum sem fyrst og eigi sidar en 21.
desember 2022.

Med télvuposti, dags. 21. desember 2022, sendi Alvogen Lyfjastofnun umbednar upplysingar. |
postinum kom m.a. fram ad vid gerd auglysingarinnar vaeri notast vid sampykktar aletranir, fylgisedil
0og SmPC texta fyrir lyfid Tdfen. | télvupdstinum segir um pann eiginleika lyfsins ad vera
hoéstastillandi;

Pegar vid télum um ad lyfid sé héstastillandi erum vid ad visa i pann verkunarhatt sem guafenacin
virka efnid er talid hafa samkveemt kafla 5.1 i SmPC texta Tufen en par kemur eftirfarandi fram
LLyfjafreedileg verkun guaifenesins er talin verda vid 6rvun vidtaka i magaslimhid. petta eykur
seytingu fra kirtlum i meltingarvegi sem leidir til aukins vokvaflaedis fra kirtlum sem pekja
Ondunarveginn. betta veldur aukinni berkjuseytingu og minni seigju“. Med pvi ad auka
berkjuseytingu og minnka seigju er audveldara hdsta upp slimi og pannig stilla af hostann. pad er
einnig talad um i eftirfarandi setningu sem er i kafla 1 i fylgisedli Tufen ,bpad er aetlad til notkunar vid
einkennum sykinga i efri hluta éndunarfeera og hjalpar til vid ad létta a djapum hésta med pvi ad
losa slim sem audveldar ad hosta pvi upp og opna pannig éndunarveginn®. Einnig er talad um m.a.
i SmPC texta lyfsins i kafla 4.4 ad ,Ekki er maelt med samhlida notkun med 68rum héstastillandi
lyfjum (sja einnig kafla 4.5)” sem vid teljum ad sé skyr tilvitnun i ad Tufen sé einnig flokkad sem
héstastillandi lyf. Einnig ma benda a ad i sampykktum aletrunum lyfsins kemur fram ad lyfid sé aetlad
,Til medferdar vio djupum slimhésta“.

Med bréfi, dags. 2. mars 2023, tilkynnti Lyfjastofnun Alvogen um ad stofnunin fyrirhugadi ad krefjast
stédvunar a birtingu auglysingarinnar. | bréfinu kom jafnframt fram ad Lyfjastofnun teldi
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lyfifaauglysinguna ekki i samraemi vid pau skilyrdi sem 55. gr. lyfjalaga kvedur & um. Um petta er
fiallad med eftirfarandi heetti i nefndu bréfi Lyfjastofnunar til Alvogen, dags. 2. mars 2023.

Malsastaedur og lagardk

Medal I6gbundinna hlutverka Lyfjastofnunar er ad hafa eftirlit med lyfjaauglysingum, sbr. 11. télul.
1. mgr. 6. gr. og 1. mgr. 58. gr. lyfjalaga. Hlutverk petta er aréttad i 1. mgr. 16. gr. reglugerdar, nr.
790/2021, um lyfjaauglysingar.

Um auglysingar & lyfijum er fiallad i XlII. kafla lyfjalaga auk reglugerdar um lyfjaauglysingar. Akvaedi
54. gr. lyfjalaga kvedur & um ad heimilt sé ad auglysa lyf hér landi med peim takmérkunum sem
kvedid er & um i kafla XIll. Akvaedi 55. gr. lyfjalaga meelir fyrir um ad lyfjaauglysing skuli avallt vera
sett fram med hlutleegum heetti og veita fullnaegjandi 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 aetid vera i samraemi vio sampykkta samantekt a
eiginleikum lyfs. Lyfjastofnun hefur gefid Gt leidbeiningar & vefsidu sinni um lyfjaauglysingar par
sem m.a. er fjallad um framangreind atridi.

Nidurstada

Lyfid Tufen er slimlosandi lyf i ATC flokknum RO5CAQ3 en til ATC flokksins RO5C teljast slimlosandi
lyf nema i blondum med hostastillandi lyfjum (e. Expectorants, excluding combinations with cough
suppressants). Til frekari dtskyringar skiptast dndunarfeeralyf i nokkra undirflokka, p.a. m. hésta- og
kveflyf sem Tufen tilheyrir. Hosta og kveflyf skiptasts svo i enn frekari undirflokka, n.t.t. slimlosandi
lyf nema i blondum med hdstastillandi lyfjum, héstastillandi lyf nema i blondum med slimlosandi
lyfijum, héstastillandi og slimlosandi lyf i blondum og svo 6nnur kveflyf. Tufen flokkast eins og adur
segir sem slimlosandi lyf nema i blondum med hostastillandi lyfjum en ekki til héstastillandi lyfja.

I sampykktri samantekt & eiginleikum lyfsins er fjallad um lyfhrif lyfsins Tufen og byggja pau &
slimlosandi eiginleikum lyfsins. bar segir um verkunarhatt lyfsins:

Verkunarhattur slimlosandi lyfja er ekki pekktur ad fullu. Lyfjafreedileg verkun guaifenesins
er talin verda vid Orvun vidtaka i magaslimhid. betta eykur seytingu frd kirtlum i
meltingarvegi sem leidir tilaukins vokvafleedis fra kirtlum sem pekja dndunarveginn. Petta
veldur aukinni berkjuseytingu og minni seigju.

Ein af meginreglum lyfjalaga er su ad i lyfjaauglysingum skuli allar upplysingar setid vera i samraemi
vio sampykkta samantekt 4 eiginleikum lyfs. Lyfjastofnun hefur tdlkad pessa kr6fu med peim heetti
ad heimilt sé ad vikja frA ordalagi i sampykktri samantekt & eiginleikum lyfs svo lengi sem
upplysingarnar eru pser sému og ad peer séu settar fram & faglegan og hlutleegan hatt. | peirri
auglysingu sem hér er til umfjollunar eru slimlosandi eiginleikar lyfsins talkadir mjog ramt, par sem
peim er veittur héstastillandi eiginleiki sem veldur pvi ad lyfjaauglysingin er ad mati Lyfjastofnunar i
o0samraemi vid sampykkta samantekt & eiginleikum lyfsins.

I nidurlagi fyrrnefnds bréfs, dags. 2. mars 2023, var Alvogen veittur kostur & ad koma til
Lyfjastofnunar andmaelum, skv. 13. gr. stjérnsyslulaga nr. 37/1993, a4dur en Lyfjastofnun teeki
endanlega akvordun i malinu. Med bréfi, dags. 23. mars 2023, tilkynnti malsadili Lyfjastofnun ad
Alvogen hefdi ekki athugasemdir vid fyrirhugada akvéroun Lyfjastofnunar og hefdi tekid umraedda
auglysingu ar dreifingu. | bréfi Alvogen til Lyfjastofnunar, dags. 23. mars 2023, kom jafnframt fram
ad Alvogen myndi uppfaera adrar auglysingar a lyfinu til samraemis vid mat Lyfjastofnunar.

Nidurstada
Likt og ad framan greinir var Alvogen tilkynnt med bréfi, dags. 2. mars 2023, ad Lyfjastofnun
fyrirhugadi ad banna tiltekna lyfjaauglysingu a lausasolulyfinu Tufen.
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Hafa helstu lagaforsendur verid reifadar ad ofan. Var Alvogen veittur frestur til 23. mars 2023 til ad
koma & framfeeri andmeaelum, eda 6drum og frekari upplysingum, i tengslum vid nefnda fyrirhugada
akvordun Lyfjastofnunar.

Med bréfi, dags. 23. mars 2023, tilkynnti Alvogen, Lyfjastofnun ad Alvogen hefdi tekid umraedda
auglysingu Ur birtingu.

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

Akvordunarord
Umreaedd auglysing Alvogen a lyfinu Tufen, samraemist ekki skilyrdum 55. gr. lyfjalaga.

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

Keeruheimild

Lyfiastofnun bendir & 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 tilkkynnt um akvoroun og frestar keera ekKi
réttarahrifum hinnar keerdu akvérounar sbr. 1. mgr. 27. gr. og 1. mgr. 29. gr. stjérnsyslulaga.
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