LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Dato 15. november 2023
Sagsnr. 2023110656
HKHP

Til fglgende:

Apoteker

Detailforhandlere

Relevante fremstillere (Haleon Denmark Teva Danmark og Orifarm)
Relevante lsegemiddelgrossister

Paracetamol 125 mg suppositorier — andring af udleveringsgruppe fra handkgb til receptpligt

1. Resume

Leegemiddelstyrelsen har besluttet at aeendre udleveringsgruppe for paracetamol 125 mg suppositorier
(stikpiller) fra HX18 til udleveringsgruppe B (receptpligt). Arsagen er, at leegemidlerne er afggrende for
behandling af syge bgrn, og at der ventes en periode med meget begraenset forsyning.

2. AEndret regulering — receptpligt

Leegemiddelstyrelsen har i dag besluttet fglgende:

Fglgende to lsegemiddelpakninger:

Panodil Junior suppositorier, 125 mg, 10 stk.
Paracetamol, Varenummer 550731, Haleon Denmark ApS

Pinex Junior suppositorier, 125 mg, 10 stk. blister
Paracetamol, Varenummer 487959, Teva (Sgborg)

Pamol Junior suppositorier, 125 mg, 10 stk. blister
Paracetamol, Varenummer 417550 Orifarm Healthcare A/S

overfgres til udleveringsgruppe B (receptpligt med mulighed for udlevering over flere gange) fra ud-
leveringsgruppe HX18 (handkghb over 18 ar med en pakning pr. kunde dagligt). Hermes geres de to
leegemiddelpakninger midlertidigt receptpligtige.

/ndringen gaelder fra og med torsdag den 16. november 2023. |

AEndringen geelder midlertidigt indtil Leegemiddelstyrelsen beslutter og udmelder andet.
3. Betydning af den aendrede regulering

Detailforhandlere med tilladelse efter l,egemiddelloven:
Fra ovenstdende dato er det midlertidigt ikke tilladt at seelge de to naevnte la&egemiddelpakninger.
Eventuelle pakninger skal saledes fjernes fra salgbart lager i forretningen.

Apoteker:
Fra ovenstdende dato er det midlertidigt ikke tilladt at saelge det to naevnte leegemiddelpakninger i
handkeb, og det bliver alene muligt at forhandle dem efter recept. Det bemeerkes, at udleveringsgrup-
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pen fagrst kan rettes i Medicinpriser fra den 27. november 2023. Apoteket skal indtil da manuelt sikre,
at disse pakninger ikke seelges i handkab.

4. Begrundelse

Styrelsen har faet oplysninger fra fremstillerne af de to lazgemiddelpakninger om snarlige forsynings-
vanskeligheder, der forventes at vare nogle maneder. Der er tale om leegemidler (stikpiller), der seer-
ligt anvendes ved behandling af syge barn, der ikke har mulighed for at anvende de orale oplgsninger
med paracetamol. Der er saledes tale om et kritisk leegemiddel. P& den baggrund har Laegemiddelsty-
relsen besluttet at en begraensning i distributionen er ngdvendig for at fa det aktuelle lager af laege-
midlerne til at streekke sé leenge som muligt. Styrelsens beslutning er midlertidigt at gare leegemidler-
ne receptpligtige, s de ikke laengere kan forhandles i hdndkab, hverken hos detailforhandlere eller
hos apoteker. Derfor vil det midlertidigt betyde, at pargrende, der har behov for at behandle med disse
leegemidler skal kontakte en leege for at fa en recept herpa.

Reglerne om fastsaettelse af laegemiddelpakninger i udleveringsgrupper fremgar af bekendtggrelsen
om recepter og dosisdispensering (kapitel 2). Imidlertid er forsyningsvanskeligheder ikke naevnt som
en almindelig del af styrelsens fastseettelse af udleveringsgrupper. Styrelsen kan dog efter § 122 i
bekendtggrelsen dispensere fra disse grunde i seerlige tilfaelde og pa seerlige vilkar, herunder stille
skaerpede krav.

Leegemidlerne er normalt placeret i hAndkabsgruppen HX 18, men styrelsen har midlertidigt fundet det
ngdvendigt at flytte dem over i gruppen af receptpligtige leegemidler i gruppe B.

Der er fastsat en kort frist for gennemfgrelsen. Styrelsen er opmaerksom p4, at fristen er kort, men har
vurderet, at det er afggrende, at der hurtigt gennemfgres en aendring for at sikre, at der fortsat er lee-
gemidler pa lager hos grossister og apoteker.

Andringen er midlertidig og varer indtil forsyningssituationen er normaliseret. Styrelsen fglger lgbende
med i forbruget og oplysninger om lagerkapacitet.

5. Retsgrundlag

| kapitel 2 i bekendtggrelsen om recepter og dosisdispensering af leegemidler beskrives, hvordan Lee-
gemiddelstyrelsens afgar, hvilke lsegemidler, der skal veere receptpligtige og inddeling af disse i udle-
veringsgrupper.

Efter § 122 kan styrelsen dispensere fra bestemmelserne i bekendtggrelsen:

§ 122. Leegemiddelstyrelsen kan i szerlige tilfelde og pa vilkar, der fastsaettes i hvert enkelt tilfselde,
dispensere fra bestemmelserne i denne bekendtgarelse eller stille skeerpede krav.

Med venlig hilsen
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