Iarscribhinn I

Concluidi agus forais eolaiocha le haghaidh athra ar théarmai an Udaraithe/na n-Udaruithe
Margaiochta



Concluidi eolaiocha

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

I bhfianaise na sonrai ata ar fail 6 thrialacha clinicilla, sa litriocht, 6 thuarascalacha spontaineacha, agus
le dldthchaidreamh ama i gcdsanna airithe, scor de dhushlan agus/né athdhushlan dearfach agus i
bhfianaise sasra gniomhaiochta inchreidte, measann an PRAC gur féidearthacht réasunta ar a laghad é
gaolmhaireacht chuise idir cefixime agus einceifealapaite. Thainig an PRAC ar an gconcluid gur cheart
faisnéis tairge tairgi ina bhfuil cefixime a leasu da réir.

Tar éis athbhreithnil a dhéanamh ar mholadh PRAC, aontaionn CMDh le concluidi foriomlana PRAC
agus leis na forais i ndail leis an moladh.

Forais le haghaidh athra ar théarmai an adaraithe margaiochta/na n-adaruithe margaiochta

Ar bhonn na concluidi eolaiochta le haghaidh cefixime ta an CMDh den tuairim nach bhfuil aon athru ar
an gcothromaiocht idir riosca agus tairbhe don tairge iocshlainte/do na tairgi iocshlainte nach bhfuil
cefixime faoi réir na n-athruithe ata beartaithe a chur i bhfeidhm ar fhaisnéis an tairge

Molann CMDh gur cheart téarmai an Udaraithe/na n-udaruithe margaiochta a athrd.



Iarscribhinn II

Leasuithe ar fhaisnéis faoin tairge/faoi na tairgi iocshlainte ata udaraithe go naisiunta



Leasuithe le cur san aireamh sna codanna abhartha den Fhaisnéis faoin Tairge (téacs nua line
faoi agus clé trom air, téacs scriosta striee-trid)

Achoimre de Shaintréithe Tairge
U Roinn 4.4

Ba cheart rabhadh a chur isteach mar a leanas:

Einceifealapaite

Tuairisciodh einceifiealapaite a bhaineann le hantaibheathaigh béitealachtaim a n-usaid, lena

n-airitear cefixime (féach roinn 4.8 agus 4.9), go hairithe i measc othair scothaosta agus in
othair a bhfuil laga tromchuiseach duanach né neamhoird larchéras na néaréq orthu. Ma ta

amhras ann go bhfuil einceifealapaite ann a bhaineann le cefixime, ba cheart scor den chdireail
a mheas.

. Roinn 4.8

Ba cheart an frithghniomh(artha) diobhalach(a) seo a leanas a chur faoin SOC ‘Neamhoird an choérais
néardgach’ le miniciocht nach bhfuil ar eolas:

Einceifealapaite

. Roinn 4.9

Ta baol einceifealapaite ann a bhaineann le hantaibheathaigh béitealachtaim amhail cefixime,
go hdirithe i gcas rédhaileoige.

Bileog Phacaiste
Roinn 2 Rabhaidh agus réamhchudraimi

Téigh i gcomhairle le do dhochtulir n6 cdgaiseoir, roimh do chdgas a thégail ma ta seo a leanas ort:

-Ta fadhbanna dudin né néarchorais agat (féach roinn 4)

Roinn 3

Ma thégann tu daileog nios airde de (ainm an tairge) na mar ba cheart duit, ta baol comhfhios
laghdaithe, gluaiseachtai neamhghnacha agus taomanna ann.

Roinn 4.

Is eol go mbionn comhfhios laghdaithe, heamhoird ghluaiseachta agus taomanna
(einceifealapaite) mar thoradh ar choireail le cefixime, go hairithe in othair scothaosta né in
othair a bhfuil fadhbanna tromchiiseacha duain né céras néarégacha orthu.







Iarscribhinn III

Trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme



Trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme

Glacadh le seasamh CMDh:

Eanair 2026 Cruinnid CMDh

Tarchur aistritichdn na n-iarscribhinni a
ghabhann leis an seasamh chuig Udarais
Naisiunta Innilla:

15 Marta 2026

Cur chun feidhme an tseasaimh ag na Ballstait
(an t-athru a thiolacadh ag Sealbhoir an
Udaraithe Margaiochta):

14 Bealtaine 2026




