Iarscribhinn I

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



Concluidi eolaiocha

Agus an Tuarascail Mheasunaithe PRAC maidir le PSURanna le haghaidh hiodrocsacléracuin a cur san
aireamh, is iad seo a leanas na concluidi eolaiocha:

I bhfianaise na sonrai ata ar fail maidir le siondrom Sweet’s 6n litriocht agus 6 thuarascalacha
spontdineacha agus i bhfianaise mheicniocht inchreidte na gniomhaiochta, measann an PRAC gur ar a
laghad féidearthacht réasunta gaolmhaireacht chuise idir hiodrocsacléracuin agus siondrom Sweet'’s.
Ina theannta sin, 6s rud é go liostaitear roinnt frithghniomhuithe diobhalacha diana craicneacha

(SCARs) i roinn 4.8 den SmPC, ba cheart rabhadh comhfhreagrach a chur leis freisin. Thainig an PRAC
ar an gconcluid gur cheart an fhaisnéis faoin tairge a bhaineann le tairgi ina bhfuil hiodrocsacléracuin a
leasu da réir.

Comhaontaionn CMDh leis na concluidi eolaiocha atéd déanta ag PRAC.

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

Ar bhonn na gconcluidi eolaiocha maidir le hiodrocsacléracuin ta an CMDh den tuairim go bhfuil
cothromaiocht sochair-riosca an tairge iocshlainte/na dtairgi iocshlainte ina bhfuil an tsubstaint
ghniomhach/na substainti gniomhacha hiodrocsacléracuin fabhrach faoi réir na n-athruithe ata
beartaithe ar an bhfaisnéis faoin tairge.

Thainig CMDh ar an seasamh gur cheart go mbeadh Udarud/ddaruithe margaiochta na dtairgi a bhain le
raon feidhme na measunachta aonair PSUR seo athraitheach. Sa mhéid go bhfuil tairgi iocshldinte
breise ina bhfuil hiodrocsacléracuin Udaraithe in AE faoi lathair né go bhfuil siad faoi réir nésanna
imeachta Udardchain in AE amach anseo, molann CMDh go n-athréfai na hidaruithe margaiochta sin
da réir.



Iarscribhinn II

Leasuithe ar fhaisnéis tairge an tairge/na dtairgi iocshlainte ata adaraithe
go naisilunta



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

Achoimre ar Shaintréithe Tairge

. Roinn 4.4
Ba cheart rabhadh a least mar a leanas:

Frithghniomhuithe diobhalacha diana craicheacha

(SCARs)
Rinneadh casanna frithghniomhuithe diobhalacha diana craicnheacha in aghaidh drugai

(SCARSs), lena n-airitear frithghniomh drugai le heasinophilia agus le siomtéim
shistéamacha (DRESS), puchdidi easaintéimeacha géarghinearalaithe (AGEP), siondrom
Stevens-Johnson (S3S) agus toxic epidermal necrolysis (TEN) a thuairiscit le linn céireala le
hiodrocsacléraiquine. D'fhéadfadh a bheith ar othair a bhfuil frithghniomhuithe
tromchiiseacha deirmeolaiochta acu dul isteach san ospidéal, toisc go bhféadfadh na dalai
sin a bheith bagrach don bheatha agus marfach. Ma bhionn comharthai né siomptéim a
thugann le fios go bhfuil frithghniomhuithe diana craicneacha ann, ba chéir

hiodrocsacléracuin a tharraingt siar ag an am céanna agus ba chdéir leigheas malartach a
chur san direamh.

. Roinn 4.8

Ba cheart an frithghniomhu diobhalach/na frithghniomhuithe diobhalacha seo a leanas a chur isteach
faoi neamhoird chraicinn agus fiochdin fhochraicneacha SOC nach eol a miniciocht:

Eiritéime multiforme, fétai-iogaireacht, exfoliative dermatlysis, siondrém Sweet’s agus
frithghniomhuithe diobhalacha diana craicneacha

(SCARSs) lena n-airitear siondrom Stevens-Johnson (SJS), toxic epidermal necrolysis (TEN), Grios
Drugai le hEoisinifilia agus Siomptdim Chérasacha (DRESS), puchdidi easaintéimeacha
géarghinearalaithe (AGEP), féach roinn 4.4. Caithfear idirdheald a dhéanamh idir AGEP agus soiriais, cé
go bhféadfadh hiodrocsacléracuin ionsaithe soiridise a ghriost. D'fhéadfadh sé a bheith bainteach le
fiabhras agus hyperleukocytosis. Bionn toradh fabhrach de ghnath tar éis hiodrocsacléracuin a
tharraingt siar.

Bileog Phacaiste

. Roinn 2

Ba cheart rabhadh mar a leanas a chur leis:

Tuairisciodh gris thromchuiseacha chraicinn tri Gsaid a bhaint as hiodrocsacléracuin (féach
roinn 4 d'fhéadfadh fo-éifeachtai a bheith ann). Go minic, is féidir othrais bhéil, scornai,
sroin, bhall giniGina agus toinniteas (suile dearga agus ata) a bheith mar thoradh ar an
ngrios. Is minic a thagann comharthai flia ar nés fiabhrais, tinneas cinn né craphéine roimh
an ngrios craicinn tromchiiseach seo. Is féidir leis an ngrios dul ar aghaidh le clogach

forleathan agus feannadh an chraicinn. Ma thagann na siomptéim chraicinn seo ort, stad de
hiodrocsacléracuin a thdégail agus déan teagmhail le do dhochtiiir laithreach.




. Roinn 4

Stad de [ainm an tairge] a thdgail agus téigh go dti do dhochtuir laithreach ma thugann td aon cheann
de na fo-iarsmai tromchuiseacha seo a leanas faoi deara - b’fhéidir go mbeadh cdireail leighis
phrainneach ag teastail uait:

- Frithghniomhuithe tromchiiseacha craicinn (féach roinn 2 Rabhaidh aqus

réamhchiaraimi) amhail:

o grios le fiabhras agus comharthai flit agus néid limfe mhéadaithe.
D’fhéadfadh na comharthai sin a bheith ina riocht ar a dtugtar Frithghniomhu
in aghaidh Drugai le hEoisinifilia agus Siomptéim Chérasacha (DRESS).

o clogach, craiceann ata gainneach go forleathan, spotai brachlionta mar aon le
fiabhras. D'fhéadfadh siad sin a bheith ina gcomharthai riocht ar a dtugtar

Puchéidi Easaintéimeacha Géarghinearalaithe (AGEP) a bheadh anseo.

o clogach né feannadh an chraicinn timpeall na liopai, ha siile, an bhéil, na
sréoine agus na mball ginina, mar aon le comharthai flid agus fiabhras.
D’fhéadfadh siad sin a bheith ina gcomharthai riocht ar a dtugtar siondréom
Stevens-Johnson (SJS) a bheadh anseo.

o iliomad lot craicinn, tochas craicinn, craphian alt, fiabhras agus a bheith ag
moth tinn go ginearalta. D’fhéadfadh siad sin a bheith ina gcomharthai riocht
ar a dtugtar siondrém Toxic Epidermal Necrolysis (TEN).

o frthghniomh craicinn lena n-airitear cneacha ardaithe, pianmhara a bhfuil
dath plumai orthu, go hdirithe ar do ghéaga, do lamha, do mhéara, d’aghaidh
agus do mhuineal, a bhféadfadh fiabhras a bheith ag gabhail leo freisin.
D’fhéadfadh siad sin a bheith ina gcomharthai riocht ar a dtugtar siondrém
Sweet's.




Iarscribhinn III

Trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme



Trathchlar chun an comhaonti seo a chur chun feidhme

Glacadh le seasamh CMDh:

Cruinnit de chuid CMDh Nollaig 2021

Tarchur aistritichdn na n-iarscribhinni a
ghabhann leis an seasamh chuig Udarais
Naisilinta Innidla:

31 Eanair 2022

Cur chun feidhme an tseasaimh ag na Ballstait
(leis an athru a bheith curtha isteach ag
Sealbhoir an Udaraithe Margaiochta):

31 Marta 2022




