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Mal nr. 321/2015

M og
vatryggingafélagio V v/ abyrgoartryggingar markadsleyfishafa lyfs.

Agreiningur um hvort Iyf hafi verid haldi 4galla i skilningu laga um skadsemisibyrgd.

Gogn.
1. Malskot, mottekio 31.8.2015, asamt fylgigognum.
2. BréfV, dags. 15.9.2015, asamt fylgigdognum.

Malsatvik.

A0 morgni 4. jantar 2014 leitadi M a Laknavaktina vegna gruns um pvagferasykingu. Var henni
avisad lyfinu Ciprofloxacin Portfarma (lyfid), 500 mg, og skyldi hun taka eina t6flu ad morgni og
eina ad kvoldi. Hun tok eina toflu pegar um morguninn og lagdist til svefns og svaf ad mestu pad
sem eftir 1ifoi dagsins. Er hin vaknadi um sex timum eftir toku lyfsins og steig 1 haegri fot missti hiin
jafnvaegio. Purfti hin ad einbeita sér vid géngu en samt mun foturinn hafa fario 1 yfirréttu um hnéd
og dofi var meira og minna i 6llum fotleggnum. Tok M adra toflu af lyfinu um kvoldid eins og
fyrirmeeli s6gou til um. Henni leist p6 ekki a blikuna og leitadi um kvoldid & bradadeild Landspitala
haskolasjukrahuss.

A sjukrahtisinu gekkst M undir ymsar laeknisrannsoknir, svo sem hja sérfradingum i gigtar-, tauga-
og hjartalekningum. bratt fyrir itarlegar rannsoknir greindust ekki afmorkud sjukdomseinkenni né
heldur var unnt ad segja til um hver veeri orsok peirra sjukdéomseinkenna sem hin fann fyrir.

Nafngreindur heila- og taugaskurdleknir (L) hefur ritad alitsgerd (leeknisvottord), dags. 27. juli 2015,
um heilsufar M og mogulegar orsakir peirra sjukdomseinkenna sem hiin byr vid. I samantektarkafla
alitsgerdarinnar kemur fram ad M hafi ordi0 fyrir varanlegum skada i uttaugakerfi og einkenni fra
hjarta og meltingarvegi séu enn b4 til stadar meira en ari eftir upphaf einkenna. Einkenni hafi komid
fram eftir toku einnar t6flu af lyfinu og hafi M leitad samdagurs til leknis og skodun
taugasjukdomalaknis degi sidar hafi stadfest minnkadan vodvakraft og breytt hidskyn 1 hegra feti,
mest vid hnéd. Komid hafi fram einkenni med pyngslum fyrir brjosti, kofnunartilfinningu og
prottleysi sem 1 heild hafi farid vaxandi og versni vid alag sem skerdi mjog starfsgetu hennar. Ekki
sé naudsynlegt ad stadsetja hvar skadinn hafi ordid. Ekkert komi fram sem ryri sogu M, en po sé litio
af rannsoknar- eda melinganidurstddum sem beinlinis sanni hennar mal. betta sé samhljoda vid flest
pau tilfelli sem lyst er i timaritum.

Markadsleyfishafi lyfsins hér & landi, p.e. sa adili sem hefur leyfi til ad flytja lyfid inn til landsins og
selja pad eda athenda, sbr. 1. mgr. 7. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 med sidari breytingum, er Portfarma
ehf. (A). M kvedur upplysingar a fylgisedli lyfsins hafi ekki verid réttar og hafi A matt vita ad svo
veeri. Lyfid hafi pvi verid haldid agalla 1 skilningi 1. tolul. 5. gr. laga um skadsemisabyrgd nr.
25/1991 og tjon pad sem hun vard fyrir verdi rakid til pessa agalla. M hefur krafist bota ur
abyrgodartryggingu A hja V. V hefur hatnad botaskyldu.

Alit.

Af gbgnum malsins er erfitt ad atta sig a hvert pad likamstjon sé sem megi rekja til pess a0 M neytti
lyfsins hinn 4. jantar 2014 ad 60ru leyti en pvi ad hun kunni ad hafa ordid fyrir varanlegum skada i
uttaugakerfi, eins og vikid er a0 i fyrrgreindri alitsgerd L. Samkveemt 1. télul. 5. gr. laga nr. 25/1991
telst vara haldin agalla pegar hun er ekki svo drugg sem med réttu matti veenta eftir 6llum adstaedum,
svo sem hvernig hun var bodin og kynnt.

Samkvemt 36. gr. reglugerdar nr. 141/2011, um markadsleyfi sérlyfja, merkingar peirra og
fylgisedla, skal tilgreina & fylgisedli lyfs aukaverkanir, sem geta komid fram vid venjulega notkun
lyfsins og upplysingar um videigandi vidbrogd. A fyrirliggjandi fylgisedli med lyfi pvi sem M tok
umreett sinn eru talin upp fjolmorg tilvik aukaverkana sem geta komid upp vid notkun pess. Eru
aukaverkanirnar flokkadar sem algengar, sjaldgefar, mjog sjaldgefar, aukaverkanir sem koma
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orsjaldan fyrir og loks par sem tidni er ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi
gognum). I sidastgreinda flokknum, tidni ekki pekkt, eru m.a. nefnd vandamal tengd taugakerfi eins
og verkur, svidi, naladofi, dodi og/eda mattleysi i Utlimum. Samkvemt pessu og eins og
fylgisedillinn er ad 60ru leyti Ur gardi gerdur verdur ekki annad radid en hann sé i samremi vid
akvaedi 36. gr. reglugerdar nr. 141/2011. A grundvelli peirra upplysinga sem par koma fram hefur M
matt gera sér grein fyrir pvi ad lyfid geeti haft 1 for meod sér aukaverkanir sem lystu sér 1 vandamalum
tengdum taugakerfi eins og mattleysi i utlimum. I pessu sambandi getur ekki skipt mali pott ekki hafi
berum ordum verid getid um skada & uttaugakerfi i fylgisedlinum. Ad 6llu virtu telst 6sannad
samkvaemt gognum malsins ad heilsutjon M megi rekja til pess ad lyfid hafi verid haldid agalla i
skilningi 5. gr. laga nr. 25/1994. ba telst enn fremur 6sannad ad tjonid verdi rakio til saknamrar
hattsemi starfsmanna A eda annarra atvika sem A getur borid abyrgd 4. Samkvemt pessu telst A ekki
bera abyrgd 4 pvi tjoni sem M kvedst hafa ordid fyrir vid inntoku lyfsins. Hun a pvi ekki rétt til bota
ur abyrgdartryggingu A hja V.

Niourstaoda.
M a ekki rétt a botum ur abyrgdartryggingu A hja V.
Reykjavik, 27. oktober 2015.

bora Hallgrimsdottir 16gfr.

Valgeir Palsson hrl. Jon Magnusson hrl.



