Iarscribhinn I

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



Concluidi eolaiocha
Seo a leanas concluidi eolaiocha, ag cur san aireamh Tuarascail Mheastnaithe PRAC ar PSUR(anna)
le haghaidh {substaint ghniomhach/substainti gniomhacha de réir iontrail liosta EURD}:

O tharla go bhfuil sonrai ar chdgais d’aicme theiripeach chomhchostil ar fail, agus meicniocht
chraicneach ghnimh a meas, meastar gur ceart folaireamh a chur chun feidhme maidir le salaiciolait
chléiride /cetalkonium i gcas baol usaide i dtoircheas. Ina theannta sin, bunaithe ar shonrai as alt i
litriocht ata ar fail, meastar gur ceart foldireamh a chur chun feidhme maidir le huséid in othair a
bhfuil othrasu peipteach orthu faoi lathair né a raibh orthu roimhe. Chomh maith leis sin, agus sonrai
ata ar fail ar an aicme theiripeach chéanna salaicioléite agus ar an mbaol nimhithe ¢ shalaiciolait,
meastar go bhfuil foldireamh bainteach freisin maidir le hiontogdil salaiciolaite coimhdeachtaigh.
Baintear de thatal gur ceart an thaisnéis faoi thairgi a bhfuil salaicioldit chloiride /cetalkonium iontu a
least da réir.

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

Forais le haghaidh athrd ar théarmai an idaraithe margaiochta/na n-idaruithe margaiochta

Ar bhonn na gconcluidi eolaiocha le haghaidh {substaint ghniomhach/substainti gniomhacha de réir
iontrail liosta EURD} ta CMDh den tuairim nach bhfuil aon athri ar an gcothromaiocht idir riosca
agus tairbhe don tairge iocshlainte/do na tairgi iocshlainte nach bhfuil {substaint
ghniomhach/substainti gniomhacha de réir iontrail liosta EURD} faoi réir na n-athruithe até beartaithe
a chur i bhfeidhm ar fhaisnéis an tairge.

Molann CHMP gur cheart téarmai an udaraithe margaiochta/na n-udaruithe margaiochta a athra.
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Leasuithe ar fhaisnéis faoin tairge/faoi na tairgi iocshlainte ata idaraithe go naisiiinta



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

Achoimre ar Shaintréithe Tairge

. Cuid 4.4
[...]
Ta salaiciolait sa tairge seo agus ba cheart gan i a isaid le haspairin no le salaiciolaiti eile ach
amhain faoi stigir dochtiara no fiaclora.
Ba cheart an tairge seo a usaid go curamach in othair a bhfuil ulcus pepticum gniomhach né
athfhillteach acu.
[...]

e (Cuid4.6
[...] Toircheas
Nil aon sonrai clinicivila ann maidir le husaid [product name] le linn toirchis. Mas nios li an
nochtadh sistéamach i gcomparaid le riar béil, ni fios mas féidir le nochtadh sistéamach de
[product name] a fhaightear tar éis béal-riar a bheith diobhalach do shuth/ fhéatas.
Ba cheart gan [product name] a usaid sa chéad agus sa dara raithe toirchis ach amhain go bhfuil
sé fior-riachtanach. M4 usaidtear é, ba cheart an ddileog agus an tréimhse a choinnedil chomh
hiseal agus is féidir.
Sa triu raithe toirchis, d’fhéadfadh usaid shistéamach coscairi siontataise prostaglaindine,
[product name] san aireamh, tocsaineacht chardascamhogach agus dhuanach a spreagadh san
fhéatas. D’fhéadfai go mbeadh fuilia faidréiseach sa mhathair agus sa leanbh araon tar éis an
toirchis, agus moill ar an tinneas linbh. Ba cheart, mar sin, gan [product name] a usaid i raithe
dheiridh an toirchis.

[...]

Bileog Phacaiste

Cuid 2. An t-eolas ata de dhith ort roimh duit [product name] <a thogail /asaid>
Foldirimh agus réamhchuraimi

[...]

T4 salaiciolait sa tairge seo. Téigh i gcomhairle le do dhochtiir, fiacléir né poitigéir roimh duit
an tairge seo a thogail le haspairin no le salaiciolaiti eile.

Téigh i gcomhairle le do dhochtiiir ma ta othras goile gniomhach né athfhillteach agat.
[...]

Toircheas, cothu ciche agus torthualacht

[...]

Ma ta tu torrach né ag cothu ciche, ma mheasann tu go bhfuil ta torrach né ma ta sé ar d’intinn
agat bheith torrach, iarr comhairle 6 do dhochtiiir né poitigéir roimh an gcogas seo a ghlacadh.

Féadann cogais bhéil (e.g. piollai) no cogais chomhchosila éifeachtai diobhalacha a thabhairt ar
do leanbh gan bhreith. Ni fios ma bhaineann an baol céanna le [product name].

Ba cheart duit gan [product name] a usaid ma ta ta sa tria raithe toirchis. Ba cheart duit gan
[product name] a usaid sa chéad da raithe toirchis ach amhain go bhfuil sé fior-riachtanach agus

faoi chomhairle do dhochtira. M4 ta cdir leighis de dhith ort le linn na tréimhse sin, ba cheart
an daileog agus an tréimhse is lu a dsaid.

[...]
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Trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme



Trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme

(an t-athrt a thiolacadh ag Sealbhoir an
Udaraithe Margaiochta):

Glacadh le seasamh CMDh: Marta 2026 Cruinniu CMDh
Tarchur aistriaichan na n-iarscribhinni a 10/05/2026

ghabhann leis an seasamh chuig Udarais

Naisiinta Innitla:

Cur chun feidhme an tseasaimh ag na Ballstait | 09/07/2026
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