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Tatail eolaiocha agus na forais leis an athru ar théarmai an Udaraithe
Margaiochta n6 na nUdaruithe Margaiochta



Tatail eolaiocha

Agus Tuarascail Mheasunaithe PRAC maidir leis an PSUR(i) maidir le mailéait chlérfheinimin /
paraicéiteamol a cur san aireamh, is iad seo a leanas na tatail eolaiocha:

| bhfianaise na sonrai ata ar fail maidir le riosca meitihaemagldibinéime sa chas ina dtugtar é d’othair a
bhfuil easnamh G6PD orthu, 6n litriocht agus 6 chasanna spontaineacha, agus i bhfianaise meicniocht
ghniomhaiochta sochreidte, meastar gur féidearthacht réasinta ar a laghad é caidreamh cuisioch a bheith
ann idir clérfeinimin / paraicéiteamodl agus meitihaemagléibinéime agus ainéime haemalaioch.

I bhfianaise na sonrai ata ar fail maidir le téachtadh ionsoithioch scaipthe tar éis rodhaileog paraicéiteamail,
on litriocht, lena n-airitear i gcas amhain dldthchaidreamh ama, di-dhéshlan dearfach agus i bhfianaise
meicniocht ghniomhaiochta sochreidte, meastar gur féidearthacht réasunta ar a laghad é caidreamh
cuisioch a bheith ann le clérfheinimin / paraicéiteamol.

Rinne PRAC tatal de gur cheart faisnéis tairge de chuid tairgi ina bhfuil cléirfheinimin/paraicéiteamodl a leasu
da réir.

Tar éis athbhreithnil a dhéanamh ar an moladh PRAC, aontaionn an CMDh le tatail fhoriomlana an PRAC
agus leis na forais mholta.

Forais leis an athru ar théarmai an Udaraithe margaiochta né na n-ddaruithe margaiochta

Ar bhonn na dtatal eolaioch maidir le mailéait chlérfheinimin / paraicéiteamal, td& CMDh den tuairim nach
n-athréfar cothromaiocht sochair-riosca na dtairgi iocshlainte ina bhfuil mailéait chlérfheinimin /
paraicéiteamol faoi réir na n-athruithe ata beartaithe ar fhaisnéis an tairge.

Molann CMDh gur cheart téarmai na n-udaruithe margaiochta a athra.
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Leasuithe ar fhaisnéis tairge na dtairgi iocshlainte arna n-udaru go
naisiunta



Leasuithe ata le cur san aireamh sna codanna abhartha den Fhaisnéis faoi Thairgi (téacs nua
a bhfuil béim air aqus i gclé trom, deleted text strike-through)

Achoimre ar Shaintréithe an Tairge
e Mir 4.4: (ach amhain le haghaidh Zerinol [Zentiva])
Ba chéir rabhadh a chur leis mar seo a leanas:
Ba chdir paraicéiteamdl a riar go ciramach sna casanna seo a leanas:

- Easnamh Glucdéis-6-Didhigrigionais Fosfaite (G6PD) (d'fhéadfadh meitihaemagldibinéime agus

ainéime haemalaioch a bheith mar thoradh air)

e Mir 4.9 (gach tairge)
Ba chéir comharthai né6 comharthai rédhaileog a least mar seo a leanas:
- Mar gheall ar pharaicéiteamal:

Le rédhaileog, ta baol ann go mbeidh tocsaineacht ae dhian ann, go hairithe i measc daoine scothaosta,
leanai 6ga, neamhdhdéthanacht heipiteach né duanach, tomhaltas alcéil ainsealach, michothu ainsealach,
agus gniomhairi einsime & n-Usaid agus i ndaoine fasta an-chaol (<50 kg).

Is minic nach dtarlaionn tocsaineacht ae go dti 24 go 48 uair an chloig tar éis ionghabhala. Is féidir le
rédhaileog a bheith marfach. | gcas rédhaileog, ba choéir dul i gcomhairle le dochtuir laithreach, fiG mura
bhfuil aon chomharthai ann.

Comharthai: Is ionduil go dtarlaionn masmas, urlacan, anoireicse, militheacht, pian bhoilg laistigh den
chéad 24 uair an chloig.

Is cuis le rédhaileog laidir tocsaineacht ae dian, le citiliseas heipiteach, mar thoradh ar neamhdhéthanacht
heipitcheallach, aigéadois meitibileach agus einceifileapaite, a bhféadfadh coma agus bas a bheith mar
thoradh air. Ag an am céanna, breathnaiodh ar leibhéil ardaithe trasaimionais heipiteach (AST, ALT),
lachtait didhigrigiondis agus bileartibin. D'fhéadfadh téachtadh ionsoithioch a scaipeadh mar

thoradh ar rédhaileog freisin.

Bileog Phacaiste

2. Cad is ga duit a bheith ar eolas agat sula <nglacann> <n-dsaideann> tu
Rabhaidh agus Réamhchuraimi

Labhair le do dhochtuir né cégaiseoir sula nglacann ta XXX

- i gcas easnamh Glucdis-6-Didhigrigiondis Fosfaite (G6PD) (d'fhéadfadh ainéime haemalaioch

a bheith mar thoradh air)

3. Conas X a ghlacadh
Ma ghlacann td nios mé X na mar ba choéir duit:

- mar gheall ar pharaicéiteamol:

L]
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Amchlar do chur i bhfeidhm an tseasaimh seo



Amchlar do chur i bhfeidhm an tseasaimh seo

Glacadh le seasamh CMDh:

Cruinnit CMDh mhi na Samhna 2024

AistriGchain na n-iarscribhinni a ghabhann leis
an seasamh a tharchur chuig na hUdarais Inniala
Naisiunta:

20 Nollaig 2024

Cur chun feidhme an tseasaimh ag na Ballstait
(an t-athru a chur isteach ag Sealbhdir an
Udaraithe Margaiochta):

27 Feabhra 2025




