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REGLUGERD

um (20.) breytingu 4 reglugerd um gerd lyfsedla og avisun lyfja,
afgreidslu beirra og merkingu nr. 421/1988.

1. gr.

35. gr. ordist:

Lyfjafredingur skal hafa vakandi auga med misritun og 6drum villum, er fyrir kunna
a0 koma & lyfsedli og ad lyfsedillinn sé ad 60ru leyti ritadur i samreemi vid gildandi
fyrirmeli.

begar 1yfio er tilbuio til afhendingar, skal lyfjafreedingur g®ta pess sérstaklega, ad rétt
sé afgreitt og ad lyf sé rétt aritad med pvi ad bera &ritun saman vid lyfsedil. Skal hann
arita merkimida lyfs og lyfsedilinn fangamarki sinu til stadfestingar, en s4, sem afhendir
sjuklingi lyfid, &ritar bakhlid lyfsedilsins fangamarki sinu.

Vidtakandi eftirritunarskylds lyfs skal stadfesta mottoku pess med eiginhandararitun
og kennitdlu aftan 4 lyfsedil og syna personuskilriki, sé pess krafist.

Vilji utgefandi ekki heimila breytingu { annad samsvarandi samheitalyf skal hann skrifa
R med hring utan um fyrir aftan heiti lyfsins. Skrifi dtgefandi ekki R med hring utan um
fyrir aftan heiti lyfsins, er lyfafredingi heimilt ad breyta avisun leknis i annad sérlyf (p.e.
samheitalyf) i sama lyfjaformi, styrkleika og samberilegu magni, 6ski sjiklingur pess.
Lyfjafredingi er skylt ad upplysa sjikling um val milli samsvarandi samheitalyfjapakkninga
sé€ avisad 4 slik lyf og verdmunur er meiri en 5% frd verdi 6dyrustu samheitalyfja-
pakkningarinnar 1 vidmidunarverdskrd sem gefin er Gt af heilbrigdis- og trygginga-
malardduneytinu. Utgefandi lyfsedils getur heimilad lyfjafredingi simleidis ad breyta R-
merkingu. I peim tilfellum skal stimpla lyfsedilinn med stimplinum: ,,Lyfsedlinum breytt
i samrddi vid lekni“.

2. gr.
Eftirfarandi batist vid dkvadi 16. gr. reglugerdarinnar:
Efni Hamarksmagn Dami
sem 4visa mé med
lyfsedli
Zopiclonum INN 225 mg Imovane, toflur 7,5 mg
30 stk.
3. gr.

Eftirfarandi er nytt form lyfsedilseydublads, vidauki 1:

Gutenberg
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Nafn sjaklings:

LYFSEDILL Nr:

Heimili:

Kennitala:

[:] Afgreidist einu sinni.

daga fresti

Afgreidist sinnum &
Dagsetning Nafn Gtgefanda med eigin hendi
1.afgreidsla 2.afgreidsla Nafn leknis, sérgrein,adsalur,sfmam.‘lmer,kddanémer

3.afgreidsla

4.afgreidsla

Verd Hluti sjaklings |Hluti Trygg.st.

Lyfjakort
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Eftirfarandi skal batt vid vidauka 4 vid reglugerdina:
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4. gr.
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Efni Héamarksmagn Dami um lyf og Aletrun og/eoa
og/eda lyfjaform, er upplysingar &
takmarkanir selja ma 4n fylgisedli, sem
lyfsedils afhenda skal med
lyfinu.
Clotrima- Lyfjaform til CANESTEN, Texti & fylgisedli
zolum stadbundinnar skeidarkrem 10 mg/g samkvaemt
medferdar a CANESTEN, akvoréun
sveppasykingum skeidarstilar 100 mg vid skraningu
i skeid. CANESTEN, lyfsins.
skeidarstilar 500 mg
Lidocainum Fordaplastur EMLA, Texti fylgisedils
i blondu til dtvortis lyfjaplastur. samkvaemt akvordun
meod notkunar. vid skréningu lyfsins.
Prilocainum Styrkleiki
Lidocainum
25 mg/stk. og
styrkleiki
Prilocainum
25 mg/stk.
Mest 2 stk.
handa
einstaklingi.
Prilocainum Sja Lidocainum.
i blondu
med
Lidocainum.
Paraceta- Lyf i afmaldum PARATABS, Munnlausnartéflur 80 mg:
molum skommtum; munnlausnar- Verkjastillandi og hitalekk-
einstakur skammtur toflur. andi lyf. Ma ekki gefa bornum
mest 500 mg. lengur en 2 daga i senn an
Munnlausnart6flur samrads vid lekni og ekki ef

80 mg eda 160 mg;
Allt ad 30 stk. handa

einstaklingi.

um lifrasjikdéma er ad rzda.
Mestu skammtar 4 dag handa
bérmum: 4-5 dra: 2-3 toflur

3-4 sinnum. 5-8 dra: 3-4 to6flur
3-4 sinnum. 8-12 dra: 4-5 toflur
3-4 sinnum. Latid t6fluna
leysast 1 munni og kyngid sidan.
Munnlausnartoflur 160 mg:
Verkjastillandi og hitalekkandi
lyf. M4 ekki gefa bornum
lengur en 2 daga i senn an
samrads viod lekni og ekki ef
um lifrarsjikdéma er ad reda.
Mestu skammtar 4 dag handa
bornum: 4-5 dra: 1 tafla

3-4 sinnum. 5-8 dra: 1-2 toflur
3-4 sinnum. 8-12 dra: 2-3 toflur
3-4 sinnum. Latid tofluna
leysast i munni og kyngid sidan.



Nr. 312

Xylometa-
zolinum,
klorio

Nefdropar

mest I mg/ml.
Mest 10 ml handa
einstaklingi.

Nefudalyf 1
afmaldum
tdaskammti.
Einstakur skammtur
mest 140 mikrég.
Mest 10 ml handa
einstaklingi.
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OTRIVIN,
nefdropar 0,5 mg/ml
OTRIVIN,
nefdropar 1 mg/ml.

NEXOL,

neftidalyf med
skammtagdara 0,5 mg/ml
NEXOL,

neftdalyf med
skammtaidara 1 mg/ml.
OTRIVIN,

nefiidalyf med
skammtaidara 0,5 mg/ml.
OTRIVIN,

nefidalyf med
skammtaidara 1 mg/ml

5. 2L

Samkvamt
akvoréun vid
skéningu lyfsins.

Samkvamt
akvordun vid

skraningu lyfsins.

Samkvamt
akvordun vid

skraningu lyfsins.
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Reglugerd bessi, sem sett er samkvaemt heimild i 44. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, 606last
gildi 1. jali 1995.

Nr. 313

Heilbrigdis- og tryggingamdlardduneytid, 2. juni 1995.

Ingibjorg Palmadéttir.

REGLUGERD

Einar

Magniisson.

22. mai 1995

um (1.) breytingu 4 reglugerd nr. 418/1994 um merkingu lyfja
og fylgisedla med lyfjum, sem ztlud eru méonnum og dyrum.

1. gr.

Eftirfarandi breyting verdur & lista yfir efni, sem skert geta haefni manna til aksturs
bifreida og/eda stjérnunar annarra véla, 1 vidauka 3:
a) A4eftir ordinu Flurazepamum INN kemur: Gabapentinum INN

b) 4 eftir ordinu Zolpidemum INN kemur: Zopiclonum INN

2. gr.

Reglugerd bessi, sem sett er samkvaemt heimild i 44. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, 6dlast

pegar gildi.

Heilbrigdis- og tryggingamdlardduneytio, 22. mai 1995.

Ingibjorg Palmadéttir.

Einar Magniisson.



