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 direamh Tuarascéil Mheastnaithe PRAC ar PSUR(anna)
le haghaidh déchloifeineac (foirmlithe trathula):

I bhfianaise na sonrai ata ar fail maidir le déchldifeineac trathuil agus torthai diobhalacha toirchis,
agus 1 bhfianaise faisnéise faoi thairgi iocshlainte den aicme theiripeach chéanna, molann an Ballstat
Ceannais an SmPC agus PIL a least le haghaidh gach tairge déchloifeineac atd i mbéal an phobail
chun an thoclaiocht maidir leis na rioscai tsaide le linn toirchis a chur san aireamh, i gcomhréir leis an
gceann a glacadh le haghaidh ketoprofen trathiil, flurbiprofen, piroxicam, agus iobuproifein,
iobuproifein lisin (nach léiritear in arteriosus ductus), iobuproifein/caiféin.

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

Forais le haghaidh athru ar théarmai an iidaraithe margaiochta/na n-idaruithe margaiochta

Ar bhonn na gconcluidi eolaiocha le haghaidh déchléifeineac (foirmlithe trathtla) tda CMDh den
tuairim nach bhfuil aon athrii ar an gcothromaiocht idir riosca agus tairbhe don tairge iocshlainte/do na
tairgi iocshlainte nach bhfuil déchloifeineac (foirmlithe trathala) faoi réir na n-athruithe ata beartaithe

a chur i bhfeidhm ar fhaisnéis an tairge.

Molann CHMP gur cheart téarmai an udaraithe margaiochta/na n-udaruithe margaiochta a athra.



Iarscribhinn I1

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)

Ta an fhoclaiocht thios le cur in oiriuint, ar leibhéal naisiunta, do na foclaiocht ata ann cheana féin
san fhaisnéis faoin tdairge. I gcds ina n-diritear san fhaisnéis tdirge cheana féin comhairle
chomhchosil no nios déine maidir le husaid i dtoircheas, ta an chomhairle chomhchosuil no nios
déine fos baili agus ba cheart go bhfanfadh si.

[ gcas ina bhfuil rditis san fhaisnéis faoin tdirge nach léirionn aon éifeachtai teiritigineach no nach
bhfuil aon neamhchosaint shistéamach abhartha ann, ba cheart na rditis sin a scriosadh.

I ocas gach foirmlithe trathula seachas réitich oftalmach:

Achoimre ar Shaintréithe Tairge
e Rannog4.3

- an triu raithe toirchis

e Ranno6g 4.6
Toircheas

Nil aon sonrai clinicivila ann 6 usaid [ainm an tairge] le linn toirchis. Fivi ma ta nochtadh
sistéamach nios isle i gcomparaid le riarachan ¢ bhéal, ni fios an féidir leis an nochtadh
sistéamach [ainm an tairge] a shroichtear tar éis riarachan trathuil a bheith diobhalach do
suth/fhéatas. Le linn an chéad agus an dara raithe toirchis, nior chéir [ainm an tairge] a usaid
mura bhfuil ga soiléir leis. Ma usaidtear é, ba choir an daileog a choinneail chomh hiseal agus
fad na coireala chomh gearr agus is féidir.

Le linn an triu raithe toirchis, d'fhéadfadh usaid shistéamach coscairi sintéise prostaglaindin
lena n-airitear déchldifeineac tocsaineacht chardascamhogach agus duanach a spreagadh san
fhéatas. Ag deireadh an toirchis d'fhéadfadh go dtarlodh am fuilithe fada sa mhathair agus sa
leanbh araon, agus is féidir moill a chur ar shaothar. Da bhri sin, ta [ainm an tairge] fritasctha
le linn an raithe deiridh toirchis (féach Rannog 4.3).

Bileog Phacaiste
Rannog 2. An t-eolas a theastaionn uait sula <dtdéga> <n-tsaide> tii [ainm an tairge]
Na hasaid <tairge>

Ma ta ti sna 3 mhi dheireanacha den toircheas.

Toircheas, beatht ciche agus torthtlacht

Ma ta tu ag iompar clainne né ag tabhairt beathu ciche do do leanbh, ma cheapann ti gurbh
fhéidir go bhfuil tu ag iompar clainne n6 ma ta ti ag pleanail leanbh a bheith agat, téigh i
gcombhairle le do dhochtiir né do phoitigéir sula dtéga ta an cogas seo.

Na husaid [ainm an tairge] ma ta td sna 3 mhi dheireanacha den toircheas. Nior choir duit [ainm
an tairge] a usaid le linn na chéad 6 mhi den toircheas mura bhfuil ga soiléir leis agus comhairle
0 do dhochtuair. M4 theastaionn coireail uait le linn na tréimhse seo, ba chéir an daileog is isle

don tréimhse is giorra is féidir a visaid.

Is féidir le foirmeacha 6 bhéal (m.sh. tdibléad) de [ainm an tairge] éifeachtai diobhalacha a_
chruthu i do leanbh sa bhroinn. Ni fios an mbaineann an riosca céanna le [ainm an tairge] nuair




a usaidtear é <ar an gcraiceann>/<sa bhéal>.

Maidir le foirmlithe oftalmach:

Achoimre ar Shaintréithe Tairge
e Rannoég 4.6
Toircheas

Nil aon sonrai clinicivla ann 6 usaid [ainm an tairge] le linn toirchis. Fii ma ta nochtadh
sistéamach nios isle i gcomparaid le riarachan 6 bhéal, ni fios an féidir leis an nochtadh
sistéamach [ainm an tairge] a shroichtear tar éis riarachan trathiil a bheith diobhalach do
suth/fhéatas. Le linn an chéad agus an dara raithe toirchis, nior chéir [ainm an tairge] a Gsaid
mura bhfuil ga soiléir leis. Ma usaidtear é, ba choir an daileog a choinneail chomh hiseal agus
fad na coireala chomh gearr agus is féidir.

Le linn an triu raithe toirchis, d'fhéadfadh usaid shistéamach coscairi sintéise prostaglaindin
lena n-airitear déchldifeineac tocsaineacht chardascamhogach agus duanach a spreagadh san
fhéatas. Ag deireadh an toirchis d'fhéadfadh go dtarlodh am fuilithe fada sa mhathair agus sa
leanbh araon, agus is féidir moill a chur ar shaothar. Da bhri sin, ni mholtar [ainm an tairge] le
linn an raithe deiridh toirchis.

Bileog Phacaiste

Ranndg 2. An t-eolas a theastaionn uait sula <dtéga> <n-tisaide> ti [ainm an tairge]

Toircheas, beathu ciche agus torthtilacht

M4 t4 ti ag iompar clainne n6 ag tabhairt beathi ciche do do leanbh, ma cheapann ti gurbh

fhéidir go bhfuil td ag iompar clainne né ma ta ta ag pleanail leanbh a bheith agat, téigh i
gcombhairle le do dhochtiir né do phoitigéir sula dtéga ta an cogas seo.

Nior chéir [ainm tairge] a uisaid ma ta t4 sna 3 mhi dheireanacha den toircheas. Nior choir duit
[ainm an tairge] a usaid le linn na chéad 6 mhi den toircheas mura bhfuil ga soiléir leis agus
combhairle 6 do dhochtiir. M4 theastaionn cdiredil uait le linn na tréimhse seo, ba chéir an

ddileog is isle don tréimhse is giorra is féidir a dsaid.

Is féidir le foirmeacha é bhéal (m.sh. tdibléad) de [ainm an tairge] éifeachtai diobhalacha a_
chruthu i do leanbh sa bhroinn. Ni fios an mbaineann an riosca céanna le [ainm an tairge] nuair

a usaidtear ¢ sa tsuil.
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Trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme



Trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme

Glacadh le seasamh CMDh: Bealtaine 2024 Cruinnit CMDh

Tarchur aistriichan na n-iarscribhinni a ghabhann | 14 Iail 2024
leis an seasamh chuig Udarais Naisitunta Inniula:

Cur chun feidhme an tseasaimh ag na Ballstait (an | 12 Mean Fomhair 2024
t-athru 4 thiolacadh ag Sealbhoéir an Udaraithe
Margaiochta):




