Tarscribhinn I

Conchiidi agus forais eolaiocha le haghaidh athrii ar théarmai an Udaraithe/na nUdaruithe
Margaiochta



Concluidi eolaiocha

Seo a leanas concluidi eolaiocha, ag cur Tuarascail Mheastoireachta PRAC ar PSUR(anna) le
haghaidh 1éabhanoirgeistrile (gach tasc seachas frithghinitiint éigeandala), san aireamh:

I bhfianaise na sonrai ata ar fail sa litriocht, maidir le fireannt an théatais bhaininn nuair ata an gléas
ionutaraigh 1€éabhanoirgeistrile ann fos le linn an toirchis agus i bhfianaise mheicniochta sochreidte
ghniomhaiochta, measann an PRAC go bhfuil fé¢idearthacht réastinta ar a laghad ag baint le caidreamh
cuisioch a bheith ann idir gléasanna ionutaraigh ina bhfuil 1éabhanoirgeistril agus fireannt1 an théatais
bhaininn nuair ata gléasanna iontitaraigh léabhanoirgeistrile ann fos le linn an toirchis. Chriochnaigh
an PRAC gur choir leasu a dhéanamh ar thaisnéise tairgi na dtairgi ina bhfuil gléasanna ionutaraigh
1éabhanoirgeistrile da réir sin.

Lena chois sin, 1 bhfianaise na sonrai ata ar fail i staidéar sabhailteachta iar-udaraithe maidir leis an
riosca a bhaineann le dichur an ghléis ionttaraigh 1éabhanoirgeistrile i gas ban a bhfuil fuiliti miosta
trom acu agus a bhfuil innéacs corpmhaise (ICM) nios airde na mar is gnach acu, measann an PRAC
go bhfuil féidearthacht réasunta ar a laghad ag baint le caidreamh cuisioch a bheith ann idir gléasanna
ionutaraigh ina bhfuil 1éabhanoirgeistril agus rata dichuir nios airde i gcas ban a bhfuil fuilia miosta
trom acu agus a bhfuil innéacs corpmhaise (ICM) nios airde na mar is gnach acu. Chriochnaigh an
PRAC gur chéir leasu a dhéanamh ar fhaisnéise tairgi na dtairgi ina bhfuil gléasanna ionutaraigh
léabhanoirgeistrile da réir sin.

Tathar chun leasu a dhéanambh ar thaisnéise tairgi na dtairgi ina bhfuil gléasanna ionutaraigh
léabhanoirgeistrile da réir sin de réir na nésanna imeachta ata criochnaithe cheana féin
SE/H/xxxx/WS/406 agus SE/H/xxxx/WS/450.

Comhaontaionn CMDh leis na concluidi eolaiocha at4 déanta ag PRAC.

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

Ar bhonn na gconcluidi eolaiocha le haghaidh 1€éabhanoirgeistrile (gach tasc seachas an fhrithghinitint
éigeandala) td an CMDh den tuairim go bhfuil an chothromaiocht idir riosca agus tairbhe an tairge
focshldinte/na dtairgi iocshlainte ina bhfuil 1éabhanoirgeistril (gach tasc seachas an fhrithghinitint
éigeandala) neamhathraithe faoi réir na n-athruithe ata beartaithe a chur i bhfeidhm ar thaisnéis an
tairge.

Thainig CMDh ar an seasamh gur cheart go mbeadh udari/daruithe margaiochta na dtairgi a bhain le
raon feidhme na meastinachta aonair PSUR seo athraitheach. Sa mhéid go bhfuil tairgi iocshlainte
breise ina bhfuil 1éabhanoirgeistril (gach tasc seachas an thrithghinitiint éigeandala) udaraithe san AE
faoi lathair no faoi réir ag ndésanna imeachta uidaraithe amach anseo san AE, molann an CMDh go
dtugann na Ballstait lena mbaineann agus iarratasoir/sealbhdiri udaraithe margaiochta aird chui ar
sheasamh CMDh maidir leis seo.



Iarscribhinn I1

Leasuithe ar fhaisnéis tairge an tairge/na dtairgi iocshldinte atd udaraithe go naisiunta



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

Achoimre ar Shaintréithe Tairge

. Roinn 4.4
Ba choir an rabhadh ata ann cheana a leastt mar seo a leanas:
Dichur

I dtrialacha cliniciila le [ainm an bhranda] sa fhrithghinitint tiisc, bhi miniciocht an dichuir
iseal (<4% den ionlocadh) agus sa réimse chéanna mar a tuairisciodh i gcds IUDanna agus
IUSanna eile. I measc aa n-airionna a bhaineann le dichur pairteach né iomlan aep&P [ainm an
bhranda] d’fhéadfai go n-aireofai fuiliii n6 pian. Ach, is féidir an coras a dhichur 6n gcuas ttarach i
nganﬂnos don bhean, agus is 1 caillinint chosanta frlthghlmunal an toradh ata air sin. D>fhéadfai ge

aghdoéfai-éi htachtfainm-an-b dal-m oeaeHh-i€ pairteach As siocair go
1aghda1tear sruth miosta tri [ainm an bhranda] d ﬂleadfal gur comharthu dichuir ¢ méadu an tsrutha
mhiosta.

Méadaitear an priacal a bhaineann le dichur i gcasanna mar seo a leanas:

e I ocasanna ban a bhfuil fuilii miosta throm acu le fada (lena n-airitear mna a usaideann
[ainm an bhranda] ar mhaithe le fuilii miosta trom a choireail)

e 1 ocasanna ban a bhfuil ICM nios airde na mar is gnach acu trath an ionloctha; tagann
méadu ar an bpriacal sin go leaniinach de réir mar a ardaitear ICM

Ba choir go gcuirfi comhairle ar an mbean maidir le comharthaithe féideartha an dichuir agus
maidir leis an déigh chun sniitheanna [ainm an bhranda] a sheiceail agus go rachadh si i
dteagmbhail le gairmi curaim sldinte murar féidir na snditheanna a mhothi. Ba chéir leas a
bhaint as frithghinitint bhacainneach (amhail coiscin) go dti go bhfuil suiomh [ainm an

bhranda] deimhnithe.

D’fhéadfai go laghdéfai éifeachtacht [ainm an bhranda] mar thoradh ar dhichur pairteach.

Ba choir [ainm an bhranda] ata dildithrithe pairt-dichurtha a bhaint. Is féidir coras nua a chur
isteach trath a bhainte ar an gcoinnioll go bhfuil toircheas curtha as an aireamh.
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. Roinn 4.6
Ba choir an rabhadh ata ann cheana a leasi mar seo a leanas:

Tugtar fritasc ar Gsaid [ainm an bhranda] le linn toirchis n6 le linn toircheas amhrasta, féach roinn 4.3
Fritasca. M4 éirionn an bhean torrach le linn [ainm an bhranda] a tsaid ba chéir an céras a bhaint
chomh luath agus is féidir meltar-baint-thrathiil an-chéraisgelaidir, 0 tharla go bhféadfai riosca
ardaithe ginmhillte agus riosca iona roimh am a bheith ann mar thoradh ar thrithghinitiint iontitaraigh
atd fagtha in situ. D’fhéadfai uath-ghinmhilleadh a bheith ann freisin mar thoradh ar bhaint [ainm an

bhranda] n6 mar thoradh ar théraiocht na broinne. Ba choir go gcuirfi toircheas eachtdpach as an
aireambh.

HH- 4 eld et nutaraigh-a-bhaint-goreidhs e16 maoineamh-a
dheireadh-a-churleis-antoireheas. Mas mian leis an mbean leantint ar aghaidh leis an toircheas



agus murar féidir an cdras a aistarraingt, ba cheart go gcuirfi ar an eolas i maidir leis na rioscai agus
maidir leis na hiarmhairti féideartha a bhaineann le hiona roimh am don leanbh. Ba choir
monatoireacht a dhéanamh ar chursa toirchis den chineal sin. Ba choir treoir a thabhairt don bhean
gach airi a thuairisciu a d’fhéadfadh a bheith mar aimhréidheanna an toirchis, amhail pian boilg
crampala le fiabhras.

o

teircheas-go-deireadh-an-toirehis-agus Mirena-ina-ait: Anuas air sin, riosca ardaithe na n-
éifeachtai fireannaithe i bhféatas baineann toisc nach féidir nochtadh ionitaraigh don
léabhanoirgeistril a chur as an direamh. Ta casanna eisceachtiila ann ina raibh fireannu le sonru
ar bhaill ghiniiina sheachtracha an fhéatais bhaininn tar éis nochtadh loganta don

1éabhanoirgeistril le linn toirchis agus LNG-IUS ina ait.

Bileog Phacaiste

Roinn 2
Dichur

Uaireannta is féidir le crapthai matanacha na broinne bru ar an IUS, rud a thagann go ndilaithritear ¢
n6 go ndichuirtear é. Is mé seans go dtarléidh sé sin ma ta ti réthrom trath ionlocadh IUS né ma
t4 miostra trom agat le fada. M4 ta an IUS as a 4it, td seans ann nach n-oibreoidh sé mar
rabhthas ag siil leis agus da bhri sin, tagann ardua ar riosca toirchis. Ma dhichuirtear an IUS, nil
cosaint agat ar thoircheas a thuilleadh.

I measc na n-airionna féideartha a bhaineann le dichur airitear pian agus fuilitt minormalach ach
d’fhéadfadh [ainm an bhranda] a theacht amach i nganfhios duit. M tdan 1US-dildithrithe;
dfai og - dh sh an-cifeachtach h 1 is-—Ma-dhichuirte .
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né-leas-a-bhaintas frithehinitinteilecagus-dul-i-seombairle do-dhochtiir: As siocair go
laghdaitear sruth miosta tri [ainm an bhranda], d’fhéadfai gur comharthu dichuir ¢ méadu an tsrutha
mhiosta.

Moltar duit do ndéanfaidh tu seiceail ar na sraitheanna le do mhéar, mar shampla agus ta do do
ni sa chithfholcadin. Féach freisin roinn 3 “Conas [ainm an bhranda] a wisaid — conas is féidir
bheith cinnte go bhfuil [ainm an bhranda] ina 4it?”. Ma ta comharthai ann gur tharla dichur né
murar féidir leat na sraitheanna a mhothi, ba chéir duit cemhriachtain-a sheachaintné leas a
bhaint as frithghinitint eile, agus dul i gcomhairle do dhechtiir gairmi curaim sldinte.




Toircheas:

[...]

Ma éirionn th torrach agus [ainm an bhranda] ina air, ba choir duit dul chuig an ngairmi ciraim
sldinte agat laithreach le go mbainfear [ainm an bhranda] a bhaint ehemhluath-agusisféidir- M4
thagannti-Mirena ina it d’fhéadfai go dtarlédh breith anabai mar thoradh ar an dichur.- Ach
ma fhagtar [ainm an bhranda] ina ait le linn an toirchis, ni hamhdin gur airde an riosca a
bhaineann le breith anabai, ach tiocfaidh méadii-ar-anriesea-a bhaineann le hionfhabht no le
hionareimh am. Mura féidir [ainm an bhranda] a bhaint, labhair le do ghairmi ciraim sliinte
maidir leis na buntaisti agus maidir leis na rioscai a bhaineann leaniint den toircheas. Ma
leantar leis an toircheas, déanfar monatoireacht ghéar ort le linn an toirchis agus. ma thagann
crampai boilg, pian sa bholg né fiabhras ort, ba chéir duit dul i dteagmbhail leis an dochtiir
laithreach.

Ta hormon, ar a dtugtar 1éabhanoirgeistril, in [ainm an bhranda] agus ta tuairisci eisceachtula
maidir leis na tionchair ata le sonru ar bhaill ghiniiina an fhéatais bhaininn ma nochtar é do
ghléasanna ionutaraigh léabhanoirgeistril agus é sa bhroinn.




Iarscribhinn ITI

Trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme



Trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme

i mBallstait (an t-athra 4 thiolacadh ag
Sealbhoir an Udaraithe Margaiochta):

Glacadh le seasamh CMDh: Cruinniit CMDh Eanair 2022
Tarchur aistriichan na n—iarscribhinni a 14 Marta 2022

ghabhann leis an seasamh chuig Udarais

Naisitnta Inniala:

Cur chun feidhme an tseasaimh 12 Bealtaine 2022
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