svarti prihyrningurinn?

Evropusambandid (ESB) hefur tekid i notkun nyja audkenningu lyfja sem
eru undir sérstoku eftirliti og gildir fyrir Evropska efnahagssvadid (EES).

Fylgisedlar og samantektir a eiginleikum lyfja (SmPC) sem falla undir petta sérstaka eftirlit
verda audkenndir med svortum prihyrningi dsamt aletruninni:

VW .betta lyf er undir sérstoku eftirliti.”

Fylgst er vel med 6llum lyfjum eftir ad pau eru sett & markad a Evrépska efnahagssvaedinu.
Fylgst er nanar med lyfjum sem audkennd eru med svarta prihyrningnum en 6érum.

petta er m.a. vegna pess ad minni upplysingar eru til um pessi lyf en énnur lyf eda vegna
bess ad pau eru ny & markadi.

betta pydir ekki ad 6ryggi pessara lyfja sé minna en annarra.

Tilkynna @ grun um aukaverkun af véldum lyfja, sérstaklega peirra sem audkennd eru med
svarta prihyrningnum.

Tilkynna ma aukaverkanir til laeknis, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedings.

Haegt er ad tilkynna aukaverkanir beint & vef Lyfjastofnunar www.lyfjastofnun.is/
Aukaverkanir/tilkynna. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir i netfangid lyfjastofnun@
lyfjastofnun.is eda skriflega og senda til Lyfjastofnunar, Vinlandsleid 14, 113 Reykjavik.

Tilkynningar um aukaverkanir auka pekkingu a avinningi og ahaettu vid notkun lyfja.
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Evrépskar lyfjastofnanir gefa Ut markadsleyfi lyfja & grundvelli kliniskra lyfjarannsékna.

Markadsleyfi er adeins gefid ut fyrir lyf pegar synt hefur verid fram @ ad avinningur vid
notkun pess sé meiri en dhaettan pegar pad er notad rétt. betta eykur likur & ad sjuklingar
geti fengid pa medferd sem peir purfa a ad halda, og minnkar likur & évidunandi
aukaverkunum.

Kliniskar lyfjarannsdknir eru gerdar a tiltdlulega faum sjuklingum i takmarkadan tima undir
strongu eftirliti. Eftir markadssetningu lyfs er sjuklingahdpurinn sem faer lyfid staerri og
fjdlbreyttari og adur dpekktar aukaverkanir gera vart vid sig. pad er pvi mjog mikilveegt ad
fylgjast med 6ryggi allra lyfja sem eru & markadi, sérstaklega peirra sem hafa verid
skamman tima @ markadi.

Lyf sem eru undir sérstoku eftirliti, merkt svarta prihyrningnum, eru ny lyf (ny lyfjaefni og
nyjar samsetningar), sem markadssett hafa verid fra arsbyrjun 2011, og lyf sem
lyfjastofnanir krefjast frekari rannsdkna &, svo sem a langtimanotkun og sjaldgeefum
aukaverkunum sem komu fram i kliniskum lyfjarannséknum.

Nanari upplysingar er ad finna a:

www.lyfjastofnun.is
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