Iarscribhinn I

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



Concluidi eolaiocha

Agus Tuarascail Mheasunaithe PRAC maidir le PSUR(anna) le haghaidh hiodrocsacarbaimide (seachas
do thairge ata udaraithe go larnach) & cur san aireambh, is iad seo a leanas na concluidi eolaiocha:

I bhfianaise na sonrai ata ar fail maidir le cur isteach ag hiodrocsacarbaimid ar chérais CGM, én
litriocht, lena n-diritear i gcdsanna airithe dldthchaidreamh ama, agus i bhfianaise mheicniocht
inchreidte na gniomhaiochta, measann PRAC gur féidearthacht réasunta ar a laghad i gaolmhaireacht
cuise idir hiodrocsacarbaimid agus Iéamha braiteora gllicdis CGM atd bréagach ard as a dtagann
hipiglicéime. Thainig PRAC ar an gconcluid gur cheart an fhaisnéis faoin tairge na dtairgi ina bhfuil
hiodrocsacarbaimid a leasu da réir.

Tar éis athbhreithnil a dhéanamh ar mholadh PRAC, aontaionn CMDh le concluidi foriomlana PRAC
agus leis na forais do mholadh.

Forais don athra ar théarmai an udaraithe margaiochta/na n-tdaruithe margaiochta

Ar bhonn na gconcluidi eolaiocha maidir le hiodrocsacarbaimid (seachas tairge ata udaraithe go
larnach) td CMDh den tuairim nach bhfuil aon athru ar an gcothromaiocht idir rioscai agus tairbhi an
tairge iocshlainte nd na dtairgi iocshldinte ina bhfuil hiodrocsacarbaimid (seachas téirge atd udaraithe
go larnach) faoi réir na n-athruithe atad beartaithe ar an bhfaisnéis faoin tairge.

Molann CMDh gur cheart téarmai an Udaraithe margaiochta/na n-udaruithe margaiochta a athru.



Iarscribhinn II

Leasuithe ar fhaisnéis tairge an tairge iocshlainte/na dtairgi iocshlainte ata
udaraithe go naisiunta



Leasuithe le cur san aireamh sna codanna abhartha den Fhaisnéis Tairge (téacs nua line faoi
agus clé trom air, an téacs scriosta strieetrid)

Achoimre ar Shaintréithe Tairge
. Cuid 4.4

Cur isteach ar Chérais Monatdireachta Leaninai Glicois

Féadfaidh hiodrocsacarbaimid Iéamha braiteora glicdis 6 chérais airithe monatdireachta

leandnai _glicodis (CGM) a ardu go bréagach a bhféadfadh hipiglicéime a bheith mar thoradh
orthu ma bhitear ag brath ar Iéamha braiteora glicéis ar dhaileoiqg insline a thabhairt.

Ma ta cérais CGM le husaid i gcomhthrath le céireail le hiodrocsacarbaimid, téigh i gcomhairle
le hoideasdir CGM faoin nga ata le modhanna malartacha monatéireachta glicéis a mheas.

Bileog phacaiste

. 2. An t-eolas a theastaionn uait sula <dtégann tGa> <n-tsaideann> tu

Rabhaidh agus réamhcharaimi

Labhair le do dhochtlir <nd> <le do chdgaiseoir> nd <le haltra> roimh X <a thdgail> <a Usaid>

Ma ta diaibéiteas ort agus ma ta fearas monatoéireachta leandnai glicoéis (CGM) a Gsaid agat

chun do ghlicéds fola a thastdil. Féadfaidh hiodrocsacarbaimid (ar a dtugtar hiodrocsa-uiré

D’fhéadfadh sé sin a bheith mar thoradh ar nios md insline a usaid na mar is ga, rud a bhionn
ina_chuis le siicra fola leibhéal iseal sitcra fola (hipiglicéime). Labhair leis an _dochtuir _a

d’oideasaigh do CGM faoi cibé an bhfuil sé sabhailte a Gsaid agus tu ag tégail X.




Iarscribhinn III

Trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme



Trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme

Glacadh le seasamh CMDh:

Cruinnid CMDh mhi IUil 2024

Tarchur aistritichan na n-iarscribhinni a
ghabhann leis an seasamh chuig Udarais
Naisiinta Innidla:

8 Mean FoOmhair 2024

An seasamh & chur chun feidhme ag na Ballstait
(tiolacadh an athraithe ag Sealbhdir an
Udaraithe Margaiochta):

7 Samhain 2024




