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Concluidi agus forais eolaiocha le haghaidh athra ar théarmai an Udaraithe/na nUdaruithe
Margaiochta



Concluidi eolaiocha

Seo a leanas concluidi eolaiocha, ag cur Tuarascail Mheasunachta PRAC ar PSUR(anna) le haghaidh
acebutolol san aireamh:

| bhfianaise na sonrai ata ar fail ar naionain nuabhreithe ata beag i gcomparaid lena n-aois
iompair, On litriocht, tuairisci gan choinne agus i bhfianaise coras inchreidte gnimh, measann an
PRAC go bhfuil coibhneas cuisioch idir acebutolol agus naionain nuabhreithe a bheith beag i
gcompardid lena n-aois iompair ina fhéidearthacht réasinta, ar a laghad. Bhain an PRAC an tatal as
gur cheart faisnéis tairge tairgi ina bhfuil acebutolol a least da réir.

I bhfianaise na sonrai ata ar fail ar al6ipéice 6n litriocht, tuairisci gan choinne agus dluthchoibhneas
cuisioch, scor de dhushlan agus athdhdshlan dearfach i roinnt cdsanna san aireamh, measann an PRAC
go bhfuil coibhneas cuisioch idir acebutolol agus albipéice a bheith ina fhéidearthacht réasinta, ar a
laghad. Bhain an PRAC an tatal as gur cheart faisnéis tairge tairgi ina bhfuil acebutolol a least da réir.

I ndiaidh athbhreithnit a dhéanamh ar mholadh an PRAC, comhaontaionn an CMDh le tétail
fhoriomlana an PRAC agus leis na forais molta.

Forais le haghaidh athraithe ar théarmai an Udaraithe Margaiochta/na nUdaruithe
Margaiochta

Ar bhonn na gconcluidi eolaiocha le haghaidh acebutolol ta CMDh den tuairim go bhfuil an
chothromaiocht idir riosca agus tairbhe an tairge iocshlainte/na dtairgi iocshlainte ina bhfuil acebutolol

neamhathraithe faoi réir na n-athruithe ata beartaithe a chur i bhfeidhm ar fhaisnéis an tairge.

Molann CMDh gur cheart téarmai an Udaraithe Margaiochta/na nUdaruithe Margaiochta a athru.
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Leasuithe ar fhaisnéis tairge an tairge/na dtairgi iocshlainte ata Udaraithe go naisiinta



Leasuithe le cur san aireamh sna ranndga abhartha den Fhaisnéis faoi Thairgi (line faoi théacs
nua agus clo trom air, striee-trid an téacs scriosta)

Achoimre ar Shaintréithe Tairge
Mir 4.6 Torthulacht, toircheas agus lachtadh

Toircheas

[...]

Is féidir le béite-bhlocalai tréleathadh placainteach a laghdu, rud a d’fhéadfadh a bheith mar chuis le
seachadadh roimh am, naionain nuabheirthe a bheith beag i gcomparaid lena n-aois iompair, bas
féatais ionutaraigh agus breith anabali. [...]

Mir 4.8 Eifeachtai neamh-inmhianaithe:

Ba cheart na frithghniomhartha diobhélacha seo a leanas a chur isteach faoi na neamhoird chraicinn de
dhath (SOC) agus neamhoird fiochain fho-chraicnigh nach fios a miniciocht:

Aldipéice

Bileog Phacéiste

2. Ant-eolas a theastaionn uait sula dtégann ta acebutolol

Toircheas agus beathu ciche

[...]

Is féidir le béite-bhlocalai sreabhadh fola a laghdt go dti an phlacaint, rud a d’théadfadh a bheith ina
chuis le breith roimh am, an naionan nuabheirthe a bheith nios G na mar a bhiothas ag suil leis,
bas féatais ionutaraigh agus ginmhilleadh.

[...]

4. Fo-iarmhairti féideartha

Fearacht gach c6gas, d'fhéadfadh fo-iarsmai a bheith ag dul leis an gcdgas seo, cé nach dtagann siad ar
gach duine.

[...]
Fo-iarmhairti féideartha eile:

Ni fios (ni féidir meastachan a dhéanamh de réir na sonrai ata ar fail)
- Cailleadh gruaige (Aldipéice)
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Trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme



Trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme

Glacadh le seasamh CMDh: Cruinnit an CMDh i Mean Fémhair 2023

Tarchur aistriichan na n—iarscribhinni a 29/10/2023
ghabhann leis an seasamh chuig Udaréis
Naisitnta Inniula:

Cur chun feidhme an tseasaimh i mBallstait (an | 28/12/2023
t-athri & thiolacadh ag Sealbhdir an Udaraithe
Margaiochta):




