Iarscribhinn I

Concluidi agus forais eolaiocha le haghaidh athria 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 shulfait mhaignéisiam / sulfait séidiam / sulfait photaisiam:

I bhfianaise na sonrai ata ar fail maidir le riosca arrhythmia 6 thuairisci spontaineacha lena n-airitear,
i gcasanna airithe, dldthchaidreamh ama chun tosu (TTO) 113, agus i bhfianaise meicniochta
inchreidte gniomhaiochta, measann an PRAC gur féidearthacht réastunach ar a laghad é
gaolmhaireacht chuise idir sulfait mhaignéisiam / sulfait séidiam / sulfait photaisiam agus arrhythmia.
Thainig an PRAC i gcrich gur cheart faisnéis tairge tairgi ina bhfuil sulfait mhaignéisiam / sulfait sdidiam
/ sulfait photaisiam a leasu da réir sin.

Tar éis athbhreithnill 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-adaruithe
margaiochta

Ar bhonn na gconcliidi eolaiocha le haghaidh sulfait mhaignéisiam / sulfait séidiam / sulfait
photaisiam, ta CMDh den tuairim nach bhfuil aon athru ar an gcothromaiocht idir riosca agus tairbhe
don tairge iocshldinte/do na tairgi iocshlainte nach bhfuil sulfait mhaignéisiam / sulfait soéidiam / sulfait
photaisiam faoi réir na n-athruithe atd beartaithe a chur i bhfeidhm ar fhaisnéis an tairge.

Molann CHMP gur cheart téarmai an Udaraithe margaiochta/na n-udaruithe margaiochta a athr.

Agus an moladh 6 PRAC agus a gcur san aireamh, td CMDh den tuairim nach bhfuil aon athrd ar an
gcothromaiocht idir rioscai agus tairbhi do na tairgi miochaine ina bhfuil sulfait mhaignéisiam / sulfait
séidiam / sulfait photaisiam ach molann sé gur cheart téarmai an Udaraithe margaiochta/na n-
Udaruithe margaiochta a athri mar a leanas tri chomhthoil:

Nuashonrdchan na mire 4.8 de SmPC chun an méid seo a leanas a chur leis: frithghniomhu diobhalach
“Neamhrithimeacht cairdiach*” ag a bhfuil an mhiniciocht “ni fioss”. Déantar an bhileog Phacaiste a
nuashonru da réir sin.



Iarscribhinn II

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



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

Achoimre ar Chomhthéacs na Tairge
e Roinn 4.8

Ba cheart an frithghniomh diobhalach seo a leanas “Neamhrithimeacht cairdiach*” a chur leis faoin
SOC Neamhoird cairdiacha ar mhiniciocht “ni fios”:

SOC Neambhoird cairdiacha

Neamhrithimeacht cairdiach*

Eisc*

*Tarmhairti clinicitla dihiodraitithe agus/né éagothroime leictrilit

Bileog Phacaiste

e Roinn 4 Fo-iarmhairti féideartha

Ni fios (ni féidir é a mheas 6 na sonrai ata ar fail

Buille croi neamhghnach né neambhrialta (arrhythmia)




Iarscribhinn III

Trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme



Trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme

Glacadh le seasamh CMDh:

Marta 2025 Cruinnit CMDh

Tarchur aistriichan na n-iarscribhinni a ghabhann leis an seasamh
chuig Udarais Naisiunta Innidla:

12 Bealtaine 2025

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

10 Iail 2025




