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



Concluidi eolaiocha

Seo a leanas concluidi eolaiocha, ag cur san direamh Tuarascail Mheastnaithe PRAC ar PSUR(anna)
le haghaidh gadobutrol:

I bhfianaise na sonrai atd ar fail ar riarachén le linn toirchis; agus riarachan intrathecal 6n litriocht,
tuarascalacha spontdineacha agus i bhfianaise meicniocht inchreidte gniomhaiochta, measann an
PRAC go bhfuil caidreamh ctiiseach idir gadobutrol agus rioscai mar gheall ar said le linn toirchis
agus riarachan intrathecal ar a laghad féidearthacht réastunta. Chinn an PRAC gur cheart faisnéis faoi
thairgi tairgi ina bhfuil gadobutrol a least da réir sin.

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 athra ar théarmai an Udaraithe margaiochta/na n-udaruithe margaiochta
Ar bhonn na gconcluidi eolaiocha le haghaidh gadobutrol t4 CMDh den tuairim nach bhfuil aon athri
ar an gcothromaiocht idir riosca agus tairbhe don tairge iocshlainte/do na tairgi iocshlainte nach bhfuil

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

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



Leasuithe le cur san aireamh sna codanna abhartha den Fhaisnéis faoin Tairge (téacs nua line
faoi agus cl6 trom air, téacs scriosta steioe-trid )

Achoimre ar Shaintréithe Tairge
. Roinn 4.4
Ba cheart rabhadh a chur leis mar seo a leanas:

Ni féidir gadobutrol a Usaid go hinthéisidil. Tuairisciodh casanna tromchuiseacha, bagrach don
bheatha agus marfach, go priomha le frithghniomhartha néareolaiocha (m.sh. bheirnicé,
einceifileapaite, taomanna), le husaid infhéitheach.

. Roinn 4.6

Ba cheart faisnéis nua maidir leis an riosca/na rioscai a bhaineann leis an tairge nuair a usaidtear € le
linn toirchis a chur leis mar seo a leanas:

Toircheas

Nilaensenrai T4 sonrai maidir le husaid aigéid gadocsa-éiteach ar gniomhairi codarsnachta
gadolinium-bunaithe lena n-airitear gadobutrol i mna torracha teoranta. Is féidir le gadolinium an
broghais a thrasnu. Ni fios an bhfuil baint ag nochtadh do gadolinium le héifeachtai diobhalacha
san fhéatas. [...|

Bileog Phacéiste
o Roinn 2 — Toircheas agus beathu ciche

Toircheas

Is féidir le gadobutrol an broghais a thrasnd. Ni fios an gcuireann sé isteach ar an leanbh. Ni
mor duit insint do do dhochtuir ma cheapann ti go bhfuil ti nd go bhféadfadh th éiri torrach [...]
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Trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme



Trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme

(an t-athru 4 thiolacadh ag Sealbhoir an
Udaraithe Margaiochta):

Glacadh le seasamh CMDh: Cruinnit CMDh Eanair 2024
Tarchur aistriichan na n-iarscribhinni a 10 Marta 2024

ghabhann leis an seasamh chuig Udarais

Naisitnta Inniula:

Cur chun feidhme an tseasaimh ag na Ballstait | 09 Bealtaine 2024
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