Tarscribhinn I

Conchiidi agus forais eolaiocha le haghaidh athrii ar théarmai an Udaraithe/na nUdaruithe
Margaiochta



Concluidi eolaiocha

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

I bhfianaise na sonrai ata ar fail maidir leis an bhfoilseachan litriochta le déanai de Lane et al 2020, a
thaispeanann basmhaireacht cardashoithioch méadaithe tar éis usaid chomhthrathach
hiodrocsacloéracuin agus an azithromycin antaibheathach macrailid, chomh maith leis an riosca
seanbhunaithe cheana féin maidir le fada QT agus riosca ina dhiaidh sin le haghaidh neamhrithimeacht
méadailineach, le cloracuin agus macrailid araon, measann an PRAC go bhfuil coibhneas ctisioch idir
usaid chomhréireach cloracuin agus macrailid lena n-airitear azithromycin, agus riosca méadaithe
neamhrithimeacht méadailineach. Thainig an PRAC ar an gconcluid gur cheart faisnéis tairge tairgi
ina bhfuil cloracuin a leasu da réir.

Combhaontaionn CMDh leis na concluidi eolaiocha ata déanta ag PRAC.

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

Ar bhonn na gconcluidi eolaiocha le haghaidh cloracuin tA CMDh den tuairim go bhfuil an
chothromaiocht idir riosca agus tairbhe an tairge iocshlainte/na dtairgi iocshlainte ina bhfuil cléracuin
neamhathraithe faoi réir na n-athruithe até beartaithe a chur i bhfeidhm ar fhaisnéis an tairge.

Thainig CMDh ar an seasamh gur cheart go mbeadh udari/udaruithe margaiochta na dtairgi a bhain le
raon feidhme na meastinachta aonair PSUR seo athraitheach. Sa mhéid go bhfuil tairgi iocshlainte
breise ina bhfuil cloracuin udaraithe san AE faoi lathair n6 faoi réir nésanna imeachta tidaraithe amach
anseo san AE, molann CMDh go dtugann na Ballstait lena mbaineann agus iarrataséir/sealbhoiri
udaraithe margaiochta aird chui ar sheasamh CMDh maidir leis seo.



Iarscribhinn I1

Leasuithe ar fthaisnéis tairge an tairge/na dtairgi iocshldinte ata udaraithe go naisiinta



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

Achoimre ar Shaintréithe Tairge
o Roinn 4.5
Ba choir na hidirghniomhaiochtai a chur leis mar a leanas:

[...] Ba cheart cloracuin a usdid go curamach in othair a thaigheann drugai ar eol déibh fad a chur leis
an eatramh QT mar shampla frith-neamhrithimeachtai Aicme IA agus III, frithdhulagrain trirothach,
frithshiocoisigh, roinnt frith-ionfhabhtaithe (mar shampla macrailid lena n-airitear azithromycin)
mar gheall ar riosca méadaithe neamhrithimeacht méadailineach (féach ailt 4.4 agus 4.9). Nior chéir
halofantrine a riar le cloracuin.

Bileog Phacaiste
. Roinn 2
Inis do do dhochtuir ma thégann tii aon cheann de na cogais seo

[...] I gcoinne ionthabhtuithe baictéaracha (mar shampla grupa cégais ar a dtugtar macrolidi lena
n-diritear azithromycin) [...]




Iarscribhinn ITI

Trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme



Trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme

Glacadh le seasamh CMDh:

Cruinnit CMDh Nollaig 2021

Tarchur aistritichan na n-iarscribhinni a
ghabhann leis an seasamh chuig Udarais
Naisitnta Inniala:

31 Eanair 2022

Cur chun feidhme an tseasaimh
i mBallstait (an t-athra 4 thiolacadh ag
Sealbhoir an Udaraithe Margaiochta):

30 Marta 2022
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