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



Concluidi eolaiocha

Seo a leanas concluidi eolaiocha, ag cur Tuarascail Mheasunachta PRAC ar PSUR(anna) le haghaidh
lomustine san aireamh:

I bhfianaise na sonrai até ar fail ar roédhdileog on litriocht agus 6 thuarascalacha spontéineacha, measann
an PRAC gur féidearthacht réastnach ar a laghad € gaolmhaireacht chuise idir lmustine agus rodhaileog.
Bhain an PRAC de thatal as gur cheart faisnéis faoi thairgi tairgi ina bhfuil lomustine a leasu dé réir.

I bhfianaise na sonrai até ar fail ar trombaicitipéine 6n litriocht agus ag féachaint do mheicniocht
inchreidte gniomhaiochta measann an PRAC gur féidearthacht réasunta ar a laghad é gaolmhaireacht
chuise idir lomustine agus thrombocytopenia. Bhain an PRAC de thatal as gur cheart faisnéis faoi thairgi
tairgi ina bhfuil lomustine a least da réir.

Tar éis athbhreithnit a dhéanamh ar mholadh an PRAC, aontaionn an CMDh le concliidi foriomléna an
PRAC agus leis na forais le moladh.

Forais le haghaidh athraithe ar théarmai an Udaraithe Margaiochta/na nUdaruithe Margaiochta
Ar bhonn na gconcluidi eolaiocha le haghaidh lomustine tA CMDh den tuairim go bhfuil an

chothromaiocht idir riosca agus tairbhe an tairge iocshlainte/na dtairgi iocshlainte ina bhfuil lomustine
neambhathraithe faoi réir na n-athruithe ata beartaithe a chur i bhfeidhm ar fhaisnéis an tairge.

Molann an CMDh gur cheart téarmai an udaraithe/na n-tdaruithe margaiochta a athra.
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Leasuithe ar fhaisnéis tairge an tairge/na dtairgi iocshléinte atd Gdaraithe go naisitnta



Leasuithe le cur san aireamh sha ranndga abhartha den Fhaisnéis faoi Thairgi (line faoi théacs nua
agus clé trom air, striec-trid an téacs scriosta)

Achoimre ar Shaintréithe Tairge

. Cuid 4.4
[...]

Ni mor treoir dhian a thabhairt d’othair gan daileoga nios airde <tairge> a Usaid na mar ata molta
ag dochtuir agus ba chéir a rd go nglactar <tadirge> mar dhaileog amhain 6 bhéal <(né mar dhaileog
roinnte thar thri 14)> agus nach mbeidh aris agus aris eile ar feadh 6 seachtaine ar a laghad (féach

roinn 4.2).1

[...]
. Roinn 4.8

Ba cheart miniciocht trombaicitipéine frithghniomhartha diobhalacha a athru go dti an-choitianta.

Bileog Phacéiste
- Roinn 2

Rabhaidh agus réamhcharaimi

(-]

Ba choir duit <tairge> a thégail go direach mar até forordaithe ag do dhochtuir agus gan an daileog
forordaithe a dhéanambh aris ar feadh 6 seachtaine ar a laghad.!

[...]

e Roinn3

M4 thog td nios mé <tairge> na mar ba chéir duit

Faigh comhairle leighis laithreach. Tuairisciodh rédhaileog thaisme le <tairge>, lena n-airitear
casanna marfach. D’fhéadfadh go gcuirfeadh rédhaileog in iul pian bhoilg, buinneach,
athbheochan, easpa goile, taimhe, meadhran, casacht né ganntanas anala, bruchtadh no fuilit gan
mhinid no claonadh i leith ionfhabhtuithe.

. Roinn 4
Ba cheart an frithghniomh diobhélach seo a leanas a aistrit 6 mhiniciocht ‘ni fios” go ‘an-choitianta’:

Leibhéil isle plaitini fola a bhféadfadh fuilit agus brdcht a bheith mar thoradh orthu.

1 Rabhadh reatha ar cuid 4.4. den achoimre ar shaintréithe an tairge agus cuid 2 den bileog phacaiste a boldened agus
béim a chur air né a chur leis ma ta sé ar iarraidh (ba chair téacs breise nua a boldened agus béim a chur air; ta an
fhéidearthacht daileoga a roinnt f6s mar rogha ach amhain le haghaidh tairgi i gcas ina bhfuil posology den sort sin
indéanta de réir moltai dosing atd ann cheana féin i achoimre ar shaintréithe an tairge Cuid 4.2)
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Trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme



Trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme

Glacadh le seasamh CMDh:

October 2023 Cruinnit CMDh

Tarchur aistriuchan na n-iarscribhinni a ghabhann
leis an seasamh chuig Udarais Naisitnta Innidla:

27 November 2023

Cur chun feidhme an tseasaimh i mBallstait (an t-
athr( & thiolacadh ag Sealbhoir an Udaraithe
Margaiochta):

25 January 2024
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