Iarscribhinn I

Conclaidi eolaiocha agus forais le haghaidh athra ar théarmai an Gdaraithe
margaiochta/na n-Gdaruithe margaiochta



Concluidi eolaiocha

Agus Tuarascail Mheastnachta PRAC maidir le PSUR(anna) le haghaidh ceafpodocsaime & cur san
aireambh, is iad seo a leanas na concluidi eolaiocha:

I bhfianaise na sonrai ata ar fail maidir le frithghniomhuithe diobhdalacha tromchuiseacha craicneacha
(SCARanna) agus go hairithe maidir le géarphuchdideois easaintéimeach ghinearalaithe (AGEP) agus
frithghniomhd drugai in aghaidh eoisinifile agus comharthai sistéamacha (DRESS) én litriocht agus 6
thuarascéalacha spontaineacha lena n-airitear roinnt casanna AGEP agus DRESS a bhfuil dluthbhaint
ama i gceist leo maille le hathdhushlan dearfach, measann PRAC gur féidearthacht réasunach ar a
laghad é gaolmhaireacht cuise idir ceafpodocsaim agus AGEP agus DRESS. Ba ¢ concluid PRAC gur
cheart an fhaisnéis faoin tairge na dtairgi ina bhfuil ceafpodocsaim a leasu da réir.

Tar éis athbhreithnil a dhéanamh ar mholadh PRAC, aontaionn CMDh le concluidi foriomlana PRAC
agus leis na forais do mholadh.

Forais don athra ar théarmai an udaraithe margaiochta/na n-tdaruithe margaiochta

Ar bhonn na gconcluidi eolaiocha maidir le ceafpodocsaim td CMDh den tuairim go bhfuil cothromaiocht
idir rioscai agus tairbhi an tairge iocshlainte/na dtairgi iocshlainte ina bhfuil ceafpodocsaim gan athru
faoi réir na n-athruithe atd beartaithe ar an bhfaisnéis faoin tairge.

Molann CMDh gur cheart téarmai an Udaraithe margaiochta/na n-Udaruithe margaiochta a athru.



Iarscribhinn II

Leasuithe ar an bhfaisnéis faoin tairge an tairge iocshlainte/na dtairgi
iocshlainte ata Gdaraithe go naisiinta



Leasuithe le cur san aireamh sna hailt abhartha den Fhaisnéis Tairge (téacs nua line faoi agus
cl6é trom air, an téacs scriosta striectrid)

Achoimre ar Shaintréithe Tairge
. Cuid 4.4
Ba cheart rabhadh a chur leis/a leasi mar a leanas:

Frithghniomhuithe diobhalacha diana craicneacha

(SCARs)
Tuairisciodh frithghniomhuithe diobhdlacha tromchdiiseacha craicneacha (SCARanna) lena

n-airitear siondrom Stevens-Johnson (SJS), neacralu eipideirmeach tocsaineach (TEN),
frithghniomhu drugai in aghaidh eoisinifile agus comharthai sistéamacha (DRESS), agus

éarphuchdideois easaintéimeach ghinearalaithe (AGEP), a d'fhéadfadh a bheith bagrach don

bheatha né marfach, le miniciocht anaithnid maidir le céireail le ceafpodocsaim.

Ba cheart go gcuirfi na comharthai agus na siomptéim in iul d’othair agus go ndéanfai
monatodireacht ghéar orthu le haghaidh frithghniomhuithe craicinn.

Ma bhionn comharthai agus siomptéim ann a chuireann na frithghniomhuithe sin i gcuimhne,

ba cheart stad den chdiredil le ceafpodocsaim laithreach agus smaoineamh ar dhul i mbun
coiredil mhalartach eile (de réir mar is iomchui).

Ma ta frithghniomhd tromchdiseach forbartha ag an othar amhail SIS, TEN, DRESS né AGEP le
ceafpodocsaim, nior cheart coiredil le ceafpodocsaim a atosu san othar sin riamh.

. Cuid 4.8

Ba cheart an frithghniomhu diobhéalach/na frithghniomhuithe diobhalacha seo a leanas a chur isteach
faoi SOC Neamhoird chraicinn agus fiochain fhochraicnigh agus miniciocht anaithnid luaite leo:

géarphuchdideois easaintéimeach ghinearalaithe (AGEP)

frithghniomhu drugai in aghaidh eoisinifile agus comharthai sistéamacha (DRESS)

Bileog Phacaiste
. Roinn 2

Tuairisciodh frithghniomhuithe tromchuiseacha craicinn lena n-diritear siondrém Stevens-

Johnson, neacralu eipideirmeach tocsaineach, frlthghmomhu drugai in aghaldh eoisinifile agus

gcomhar le céiredil le ceafpodocsaim. Eirigh as ceafpodocsaim a dsdid agus téigh ar lorg curaim

sldinte laithreach bonn ma thugann tu faoi deara aon cheann de na siomptéim a bhaineann leis
na frithghniomhuithe tromchuiseacha craicinn seo a bhfuil cur sios tugtha orthu i gCuid 4.

o Cuid 4 (tus na coda)

Eirigh as ceafpodocsaim a dsdid agus téigh ar lorg ciiraim sldinte ldithreach bonn mé thugann
tu faoi deara aon cheann de na siomptéim seo a leanas:

® Grios forleathan, teocht ard an choirp agus ndid limfe ata (siondrom DRESS no siondrom na
hipiriogaireachta i leith drugai).




® Grios dearg, screamhach forleathan le cnapdin faoin gcraiceann agus spuaiceanna i dteannta
fiabhrais. Is gnach go mbionn na hairionna le feicedil aqg tis na cdireala (géarphuchdideois

easaintéimeach ghinearalaithe).




Iarscribhinn III

Trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme



Trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme

Glacadh le seasamh CMDh:

Cruinnit CMDh mhi an Mheithimh 2024

Tarchur aistriichan na n-iarscribhinni a
ghabhann leis an seasamh chuig Udarais
Naisitinta Innidla:

8 Medn Fomhair 2024

Data cur chun feidhme an tseasaimh ag na
Ballstait (tiolacadh an athraithe ag Sealbhdir an
Udaraithe Margaiochta):

7 Samhain 2024




