Iarscribhinn I

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



Concluidi eolaiocha

Seo a leanas concluidi eolaiocha, ag cur san aireamh Tuarascail Mheasunaithe PRAC ar PSUR(anna) le
haghaidh iobitridol.I bhfianaise na sonrai ata ar fail maidir le heinceifealapaite chodarsnachta 6n
litriocht agus ¢ thuarascalacha spontdineacha lena n-airitear i gcasanna airithe dldthchaidreamh ama,
agus i bhfianaise sasra gniomhaiochta inchreidte, measann PRAC gur féidearthacht réasunta ar a
laghad é gaolmhaireacht chuise idir iobitridol agus einceifileapaite chodarsnachta. Thainig PRAC ar an
gconcluid gur cheart an fhaisnéis faoin tairge a bhaineann le tairgi ina bhfuil iobitridol a leasu da réir.

Tar éis athbhreithnil 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 Gdaraithe margaiochta/na n-Gdaruithe
margaiochta.

Ar bhonn na gconcluidi eolaiocha le haghaidh iobitridol, t& CMDh den tuairim nach bhfuil aon athra ar
an gcothromaiocht idir riosca agus tairbhe don tairge iocshlainte/do na tairgi iocshlainte nach bhfuil
iobitridol faoi réir na n-athruithe ata beartaithe a chur i bhfeidhm ar fhaisnéis an tairge.

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



Iarscribhinn II

Leasuithe ar fhaisnéis faoin tairge/faoi na tairgi iocshlainte ata adaraithe
go naisiunta



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

Achoimre ar Shaintréithe Tairge

. Alt 4.4

Ba cheart rabhadh a chur leis mar seo a leanas:
4.4.2 Réamhchuraimi Gsdide

4.4.2.x. Neamhoird larchéras na néarég

Tuairisciodh einceifileapaite le husaid iobitridol (féach alt 4.8). D’fhéadfadh einceifileapaite a
spreagtar 6 chodarsnacht a léiria le hairionna agus comharthai mifheidhm néareolaioch mar
thinneas cinn, suaitheadh amhairc, daille coirtéiseach, mearbhall, taomanna, cailligint
comhordaithe, hemiparesis, afaise, neamhfhiosracht, cdma, agus éidéime cheirbreach.
Tarlaionn airionna de ghnath laistigh de néiméid go uair an chloig tar éis iobitridol a riaradh
agus go ginearalta réititear iad laistigh de laethanta.

Eascaionn fachtéiri a mhéadaionn tréscaoilteacht bhac na hinchinne fola an oibrean
codarsnachta a aistrit go fiochan ceirbreach, rud a d'fhéadfadh a bheith ina chiiis le
frithghniomhartha larchéras na néardg, e.g. einceifileapaite. Ma ta amhras ar einceifileapaite
codarsnachta, ba cheart tas a chur le bainistiocht leighis chui agus nior cheart iobitriol a
athriar.

o Alt 4.8

Ba cheart an frithghniomh diobhalach seo a leanas a chur isteach faoi neamhoird chérais néarégacha
SOC le miniciocht ‘anaithnid’:

Codarsnacht einceifileapaite

*D’'fhéadfadh einceifileapaite codarsnachta tarlu le hairionna agus comharthai a gcuirtear
sios orthu in alt 4.4

Bileog Phacaiste
Alt 2
Rabhaidh agus réamhchtiram

Réamhchulraimi speisialta le [ainm an tairge]



Le linn nd go gairid tar éis an gnathamh iomhaithe, d’fhéadfadh go mbeadh neamhord inchinne
gearrthéarmach agat ar a dtugtar einceifileapaite. Lorg céir leighis laithreach ma thugann ta
faoi deara aon cheann de na hairionna a bhaineann leis an riocht seo a thuairiscitear in alt 4.

Alt 4
[...]
Nil ar Eolas: ni féidir an mhiniciocht a shainil bunaithe ar na sonrai ata ar fail.

Neamhoird inchinne ghearrthéarmacha (einceifileapaite) a d’fhéadfadh tinneas cinn,
mearbhall, deacrachtai le fis, caillidint radhairc, taomanna, cailliGint comhordaithe, laige ar
thaobh amhain den chorp , fadhbanna le caint agus cailligdint comhfhiosachta.




Iarscribhinn III

Trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme



Trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme

Glacadh le seasamh CMDh:

Eanair 2025 Cruinnid CMDh

Tarchur aistritichdn na n-iarscribhinni a
ghabhann leis an seasamh chuig Udarais
Naisiunta Innilla:

16 Marta 2025

Cur chun feidhme an tseasaimh ag na Ballstait
(an t-athru a thiolacadh ag Sealbhoir an
Udaraithe Margaiochta):

15 Bealtaine 2025




