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Horingssvar vedr. forleenget implementeringsfrist for opdatering af maerkning og
indlaegsseddel ved variationer.

Dansk Epilepsiforening takker for lejligheden til at afgive haringssvar til forleenget
implementeringsfrist for opdatering af meaerkning og indlaegsseddel ved variationer.

Dansk Epilepsiforening finder det bekymrende at forlaenge fristen for opdateringer set i
forhold til patientsikkerheden. Laegemiddelstyrelsen laegger op til, at man som borger selv
ops@ger hiemmesiden indlaegsseddel.dk. Bekymringen gar pa, at det isaer er eeldre
mennesker, som er store medicin forbrugere, og at disse ikke altid har mulighed for eller
evne til at opsage viden pa internettet. Epilepsi kan veere forbundet med massive kognitive
problemer, hvilket gar opdateringerne pa internettet sveere at anvende.

Desuden finder vi det bekymrende at give medicinalindustrien mulighed for at forlaenge

implementeringsfristen for opdateringer, hvilket vil nedsaette tempoet i registrering af nye
og hidtil ukendte bivirkninger.
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