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Concluidi agus forais eolaiocha le haghaidh athru ar théarmai an Udaraithe/na nUdaruithe
Margaiochta



Concluidi eolaiocha

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

-Taiceacairde: Thuairiscigh MAH Santen go carnach 21 ADR lena n-airitear 3 cinn thromchuiseacha a
theastaigh ospidéali uatha. Tuairisciodh 18 ADR freisin maidir le rata croi méadaithe, nach raibh
tromchuiseach. Thuairiscigh MAH eile 1 ADR neamh-thromchuiseach go carnach. Bunaithe ar an anailis ar
chasanna arna solathar ag na MAHanna, cé go bhfuil roinnt casanna doiciméadaithe go dona agus fachtadiri
inbhréagnaithe a tuairisciodh i gcasanna eile iad, aisghabhadh gnéithe inmholta maidir le croineolaiocht
agus toradh. Ar deireadh, measadh go raibh baint ag 11 cas le scor de dhuslain dearfach a tuairisciodh i 10
gcas agus athdhushlan dearfach i 3 chas maidir le dorzolamide amhain.

-Hipirtheannas: Thuairiscigh an MAH Santen 37 ADR go carnach lena n-airitear 3 cinn thromchuiseacha
(2 ospidéalu, 1 a bhaineann baol bais leis). Tuairisciodh 51 ADR maidir le méadu ar bhra fola freisin, lena
n-airitear 3 cinn thromchuiseacha (1 ospidéall). Aisghabhadh 9 ADR (1 ADR tromchuiseach agus 8 neamh-
thromchuiseach) ag MAHanna eile go carnach. Bunaithe ar an anailis ar chasanna arna solathar ag na
MAHanna, cé go bhfuil roinnt casanna doiciméadaithe go dona agus fachtdiri inbhréagnaithe a tuairisciodh
i gcasanna eile iad, aisghabhadh gnéithe inmholta maidir le croineolaiocht agus toradh. Ar deireadh,
measadh go raibh baint ag 19 gcas le scor de dhuslain dearfach a tuairisciodh i 17 gcas agus athdhushlan
dearfach i 4 chas le dorzolamide amhain.

Ag smaoineamh ar mheicniocht chégaseolaioch shochreidte, ionst dorzolamide isteach san imshrutha
corasach tar éis é a thabhairt go loganta agus AE aitheanta na braonta suile brionsdlaimid, coscaire
ainhiodrais carbdnai eile, molann an PRAC taiceacairde agus hipirtheannas a chur le faisnéis tairge

dorzolamide.

Sa chomhthéacs seo, ta sé riachtanach i Roinn 4.2 den SmpC céim a chur le tabhairt na braonta suile agus
cuinne istigh na sudl a bhru ar feadh thart ar dha néiméad tar éis na braonta a thabhairt chun gluaiseacht
sistéamach an dorzolamide a laghdu. Bhain PhVWP de mhi an Mheithimh 2011 le riosca frithghniomhartha
diobhalacha sistéamach do bhéite-bhacaitheoiri le haghaidh Usaide oftalmacha. Cuireadh an fhaisnéis seo
san aireamh i bhFaisnéis Tairge an nualai Trusopt® le linn na tréimhse athbhreithnithe agus ba cheart i a
chur chun feidhme i gcas gach MAH, mura bhfuil foclaiocht den chineal céanna curtha chun feidhme cheana
féin.

Comhaontaionn an CMDh leis na concluidi eolaiocha ata déanta ag an PRAC.

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

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

Thainig an CMDh ar an seasamh gur cheart go mbeadh Gdard/udaruithe margaiochta na dtairgi a bhain
le raon feidhme na measunachta aonair PSUR seo athraitheach. Sa mhéid go bhfuil tairgi iocshlainte
breise ina bhfuil methylphenidate Udaraithe san AE faoi lathair né faoi réir nésanna imeachta Gdaraithe
amach anseo san AE, molann an CMDh go dtugann na Ballstait lena mbaineann agus
iarratasoir/sealbhdiri tdaraithe margaiochta aird chui ar sheasamh an CMDh maidir leis seo.
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Leasuithe ar fhaisnéis tairge an tairge/na dtairgi iocshlainte ata Gdaraithe go naisiunta



Leasuithe le cur san adireamh sna ranndéga abhartha den Fhaisnéis faoi Thairgi (line faoi théacs
nua aqus clo trom air, striee-trid-an téacs scriosta)

Achoimre ar Shaintréithe Tairge

e Roinn 4.2
Modh tabhartha

L1

Laghdaitear an t-ionsu sistéamach nuair a bhfuil ocldid sréndeorach a Usaid ndé na caipini sul a
dhdnadh ar feadh 2 néiméad. D’fhéadfadh laghda ar fho-iarsmai sistéamacha agus méadu ar
ghniomhaiocht loganta a bheith mar thoradh air.

e Roinn 4.8

Ba cheart an frithghniomh diobhalach seo a leanas a chur isteach faoi Neamhoird chairdiacha SOC le
miniciocht anaithnid:

Taiceacairde

Ba cheart an frithghniomh diobhalach seo a leanas a chur isteach faoi Neamhoird shoithiocha SOC le
miniciocht anaithnid:

Hipirtheannas

Bileog Phacdaiste

e Roinn 3
Treoracha maidir le hasaid

L1

Dun do shtil agus bruigh cuinne istigh na sul le do mhéar ar feadh thart ar dha néiméad. Cuidionn sé seo
chun stop a chur leis an leigheas 6 dul isteach sa chuid eile den chorp.

e Roinn 4
Nil fios (ni féidir meastachan a dhéanamh de réir na sonrai ata ar fail):
Rata croi méadaithe

Bru fola méadaithe
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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 an CMDh:

Cruinnitt an CMDh i mi Dheireadh Fémbhair 2022

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

27 Samhain 2022

Cur chun feidhme an tseasaimh ag na mBallstait
(an t-athru & thiolacadh ag Sealbhéir an
Udaraithe Margaiochta):

26 Eanair 2023




