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 Tuarascail Mheasunachta PRAC ar PSUR(anna) le haghaidh
eatopoiside san airecambh:

I bhfianaise na sonrai ata ar fail ar ionfhabhtuithe faille, 6 thrialacha cliniciala, 6n litriocht, 6
thurasacélacha spontaineacha lena n-airitear i gcasanna airithe caidrimh dluth ama, agus i bhfianaise
meicniocht ghniomhaiochta inchreidte, measann an PRAC gur féidearthacht réasunta ar a laghad ¢
gaolmhaireacht chuise idir eatopoisid agus ionfhabhtuithe faille cosuil le niimoine pneumocystis
jirovecii. Bhain an PRAC de thatal as gur cheart an thaisnéis faoi thairgi de chuid tairgi ina bhfuil
eatopoisid a least da réir sin.

I bhfianaise na sonrai até ar féil ar riosca méadaithe d’fhrithghniomhartha hipiriogaireachta ma
usdidtear scagaire inline le haghaidh tabhartha on litriocht, measann an PRAC go bhfuil
gaolmhaireacht chuise idir eatopoisid (ni fosfait eatopoiside) arna thabhairt le scagaire inline agus gur
féidearthacht réasunta ar a laghad é an riosca méadaithe seo. Bhain an PRAC de thatal as gur cheart an
fthaisnéis faoi thairgi de chuid tairgi ina bhfuil eatopoisid (ni fosfait eatopoiside) le haghaidh tabhartha
infhéitheach a leasu da réir.

I ndiaidh athbhreithnia a dhéanamh ar mholadh an PRAC, comhaontaionn an CMDh le tatail
fhoriomlana an PRAC agus leis na forais molta.

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

Ar bhonn na gconcluidi eolaiocha le haghaidh eatopoiside, ta CMDh den tuairim go bhfuil an
chothromaiocht idir riosca agus tairbhe an tairge iocshlainte/na dtairgi iocshlainte ina bhfuil eatopoisid

neamhathraithe faoi réir na n-athruithe ata beartaithe a chur i bhfeidhm ar thaisnéis an tairge.

Molann CMDh gur cheart téarmai an Udaraithe Margaiochta/na nUdaruithe Margaiochta a athru.
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Leasuithe ar fhaisnéis tairge an tairge/na dtairgi iocshlainte ata idaraithe go naisitinta



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

Achoimre ar Shaintréithe Tairge
. Alt4.4

Ba cheart rabhadh a leasti mar seo a leanas (i gcas tairgi le haghaidh insealladh/iondoirteadh amhain,
ni le haghaidh tairgi ina bhfuil fosfait eatopdiside):

Hipiriogaireacht

Ba choéir go mbeadh lianna ar an eolas go bhféadfadh frithghniomhu anaifiliochtach a bheith ann le
<tairge>, arna léirit ag crithfhuacht, piréicse, taiceacairde, broncaifthreanga, dispnia agus fotheannas, a
d’fhéadfadh a bheith marfach. T4 coiredil siomptomach. Ba cheart <tdirge> a thoirceannadh
laithreach, agus gniomhairi bruiteora, cortacaistéaroidigh, frith-hiostaimini n6 forbrairi toirte a
thabhairt ina dhiaidh sin de rogha an dochtura._ Tugadh faoi deara riosca méadaithe
d’fthrithghniomhartha hipiriogaireachta a bhaineann le hiondoirteadh nuair a usaideadh
scagairi inline le linn tabhairt eatépoiside. Nior cheart scagairi inline a tisaid.

. Alt 4.8

Ba cheart an frithghniomht/na frithghniomhuithe diobhalacha seo a leanas a least maidir le gach
tairge eatopoiside no eatdpoisid fosfaite faoi lonthabhtuithe agus Inmhiolu SOC:

. Ionfhabhti*

*lena n-airitear ionfhabhtuithe faille cosiil le niimaoine pneumocystis jirovecii

Bileog Phaciiste
4. Fo-iarsmai a d’fhéadfadh a bheith ann

. Ionfhabhtt (lena n-airitear ionfhabhtuithe a fheictear in othair a bhfuil coras imdhionachta
lagaithe acu, m.sh., ionfhabhti scamhog ar a dtugtar niimoine pneumocystis jirovecii)
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Trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme



Trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme

t-athrt 4 thiolacadh ag Sealbhoir an Udaraithe
Margaiochta):

Glacadh le seasamh CMDh: Deireadh Fombhair 2023 Cruinniu CMDh
Tarchur aistriichan na n-iarscribhinni a 27/11/2023

ghabhann leis an seasamh chuig Udarais

Naisitnta Inniala:

Cur chun feidhme an tseasaimh i mBallstait (an | 25/01/2024




