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Visindalegar nidurstodur og asteedur fyrir breytingu a skilmalum
markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um lokaskyrslu rannséknar a oryggi lyfs, an inngrips, sem gero er
eftir veitingu markadsleyfis (PASS) fyrir lyf sem innihalda virku efnin alanin, arginin, asparssyru,
cystein, glikésa, glataminsyru, glysin, histidin, is6leusin, leusin, lysineinhydrat, metionin,
ornitinhydroklérid, fenylalanin, prélin, serin, tarin, trednin, tryptéfan, tyrésin, valin, kalsiumklorio,
magnesiumasetat, kaliumasetat, natriumklérid, natriumglyserofosfat, hreinsada sojabaunaoliu,
hreinsada o6lifuoliu og lokaskyrsla PASS tekur til, eru visindalegu nidurstédurnar svohljédandi:

Lokaskyrsla lysandi ranns6knar sem markadsleyfishafi lagdi fram er i samraemi vid skuldbindingu
peirra um ad framkvaema framsyna rannsékn a 6ryggi lyfs, an inngrips, eftir veitingu markadsleyfis til
ad meta nanar magnesiumgildi hja fullproska nyburum og bérnum upp ad tveggja ara aldri sem fa
meodferd i samraemi vid hefdbundnar kliniskar starfsvenjur eins og meelt var fyrir um i malskotsferli
Art. 107i, EMEA/H/A-107i/1373, fyrir lyf sem innihalda alanin, arginin, asparssyru, cystein, glukosa,
gldtaminsyru, glysin, histidin, iséleusin, leusin, lysineinhydrat, metiénin, ornitinhydroéklérid, fenylalanin,
prolin, serin, tarin, trednin, tryptéfan, tyrésin, valin, kalsiumklérid, magnesiumasetat, kaliumasetat,
natriumklérid, natriumglyseroéfosfat, hreinsada sojabaunaoliu, hreinsada dlifuoliu.

Alls voru 104 patttakendur teknir inn i rannséknina. Greint var fra bl6dmagnesiumhakkun i fjérum
tilvikum, prja pessara tilvika voru vaeg og eitt peirra var medalalvarlegt. Gildi magnesiums i pessum
tilvikum eru ekki talin bl6dmagnesiumhaekkun sem hefur kliniska pydingu. Ekki komu fram mdogulegir
aheettupeettir fyrir haekkun & magnesium i sermi sem vert er ad gefa gaum. Hvorki kom fram
tilhneiging til uppsdfnunar né aframhaldandi haekkun & gildum magnesiums i sermi sem geeti vakio upp

ahyggjur af 6ryggi.

I heildina gefa upplysingar til kynna ad nyburar poli tiltldlulega breitt péttnibil magnesiums i sermi i
skamman tima an pess ad aukin haetta sé 4 aukaverkunum.

I ljosi fyrirliggjandi gagna um lokaskyrslu PASS telur PRAC pvi ad breytingar & skilyrdum
markadsleyfisins séu réttleetanlegar.

CMDh er sammala visindalegum nidurstddum PRAC.

Asteedur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna rannsoknarinnar fyrir lyf sem innihalda virku efnin alanin, arginin,
asparssyru, cystein, glikésa, glitaminsyru, glysin, histidin, iséleusin, leusin, lysineinhydrat, metiénin,
ornitinhydroklérid, fenylalanin, prélin, serin, tarin, trednin, tryptéfan, tyrésin, valin, kalsiumklorio,
magnesiumasetat, kaliumasetat, natriumkloérid, natriumglyseréfosfat, hreinsada sojabaunaoliu,
hreinsada 6lifuoliu og lokaskyrsla PASS tekur til, telur CMDh ad jafnvaegid & milli avinnings og aheettu
af lyfinu/lyfjunum hér fyrir ofan, sé 6breytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a lyfjaupplysingunum
séu geroar.

CMDh kemst ad peirri nidurstédu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessari
lokaskyrslu PASS.
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Forsendur fyrir markadsleyfunum



Breytingar sem gera skal a skilyroum markadsleyfis fyrir lyf sem innihalda virku efnin
alanin, arginin, asparssyru, cystein, glikdésa, glitaminsyru, glysin, histidin, iséleusin, leusin,
lysineinhydrat, metionin, ornitinhydroéklérid, fenylalanin, prélin, serin, tarin, treénin,
tryptofan, tyroésin, valin, kalsiumklérid, magnesiumasetat, kaliumasetat, natriumkloria,
natriumglyseréfosfat, hreinsada sojabaunaoliu, hreinsada o6lifuoliu, og lokaskyrsla PASS um
rannsoknir a oryggi lyfs, an inngrips, tekur til

Markadsleyfishafi/-hafar skulu fjarleegja eftirfarandi skilyrdi (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem a ad eyda er gegrumstrikadur)
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Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstdédu



Timaasetlun fyrir innleidingu & nidurstédunni

Sampykki CMDh a nidurstédunni:

CMDh fundur oktéber 2018

bpydingar a vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i viokomandi [6ndum:

1. desember 2018

Innleiding adildarrikjanna a nidurstdédunni
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):

30. janudar 2019
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