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DANISH MEDICINES AGENCY

Baggrund

Med lov nr. 1736 af 27. december 2016 om eendring af lov om apotekervirk-
somhed og lov om lsegemidler gnsker regeringen at indfgre selvvalg af visse
handkgbsleegemidler, sdledes at handkgbsleegemidlerne kan forhandles i bu-
tiksarealer og ikke alene bag disken.

Dette tilsigter ifalge lovens forarbejder at understatte borgernes tilgeengelighed
af leegemidler séledes, at borgerne selv kan foretage en vurdering af, hvilket
hand-kabslaegemiddel, de gnsker at kabe. Loven og dens forarbejder kan fin-
des her:

https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=185888

De nye regler for handkgbslaegemidler i selvvalg traeder i kraft den 1. januar
2018.

Ministeriet har i den forbindelse anmodet Laegemiddelstyrelsen om at gen-
nemga sortimentet af handkgbsleegemidler for at vurdere, hvilke der skal und-
tages den kommende selvvalgsordning.

Kriterier
Leegemiddelstyrelsen har derfor ud fra nedenstaende kriterier vurderet om der
er nogle handkabslaegemidler som skal undtages fra selvvalg.

- Forventet bedre effekt/compliance pa baggrund af bedre tilgaengelighed
- Ungdvendigt agget forbrug

Konklusion
Laegemiddelstyrelsens vurdering er forlagt Leegemiddelnaevnet og der er heref-
ter truffet falgende beslutninger for handkgbslaegemidler til human anvendelse:

Alle handkgbsleegemidler i udleveringsgrupperne HA og HF kan placeres i
selvvalg pa apoteket da der her er faglig radgivning ved ekspeditionen.

Undtagelser fra selvvalg:
Leegemidler i udleveringsgrupperne HA18, HX og HX18.

Falgende lseegemidler i udleveringsgruppen HF undtages selvvalg i detailhan-
delen:

e AO07DAO03; Loperamid
0 Imodium, Imodium Instant, Imodium Lingual, Imodium Smelt,
Imolope, Lopacut, Lopedium Loperamid Bluefish tabletter, fry-
setgrret tabletter og kapsler 2mg

e A07DA53; Loperamid og kombinationer
0 Imodium Plus, Imolopesim Loperuma, tabletter og tyggetablet-
ter 2 mg +125mg
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e CO01DAO02, glycerylnitrat
o0 Nitroglycerin DAK resoribletter 0,25mg og 0,5mg
o Nitrolingual og Glytrin sublingualspray 0,4mg/dosis

e DO01ACO01, clotrimazol
o Canesten creme 1%

e DO01ACO02, Miconazol
0 Brentan creme 20mg/g

e DO01ACO08, Ketoconazol
o0 Nizoral creme 2%
0 Nizoral shampoo 1%

o DO01AE14, ciclopirox
0 Sebiprox shampoo 1,5%

e DO1AE15, terbinafin
o0 Finigen, Funginix, Terbinafin Ratiopharm og Terbistad creme
10mg/g
o0 Lamisil og Lamisil Once creme, gel og kutanoplgsning 10mg/g

e DO01AE16, amorolfin
o0 Finail og Loceryl medicinsk neglelak 5%

e GO01AF02, Clotrimazol
0 Canesten Vaginaltabletter 100mg og 500mg
o0 Canesten creme 1 %

e NO6AX25, perikon

o0 Calmigen 300 tabletter
Calmigen Caps kapsler
Modigen kapsler
Neurolan tabletter
Velzina Kapsler

O O 0O

e P01BCO01 Quinin
0 Kinin "Copyfarm" og Kinin DAK tabletter 100mg

e RO6AEOQ3 Cyclizin
o0 Gotur tabletter 50mg
0 Marzine tabletter 50mg

¢ RO6AEO05 Meclozin
o0 Postafen tabletter 25mg

Opfglgning
Laegemiddelstyrelsen vil falge salget af leegemidler i selvvalg de kommende ar

for at vurdere om der er uhensigtsmaessige stigninger i salg af visse typer lae-
gemidler med baggrund i selvvalgsordningen. Safremt det forekommer vil Lze-
gemiddelstyrelsen vurdere om det pageeldende laegemiddel skal undtages
selvvalg.
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Indsigelser

Eventuelle kommentarer til ovenstdende bedes vaere Leegemiddelstyrelsen i
haende senest den 04-10-2017 og indeholde reference til sagsnummer
2015093156

Venlig hilsen

o

Maria Bruun

Laegemiddelstyrelsen, regulatorisk projektledelse
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