Iarscribhinn I

Concluaidi agus forais eolajiocha le haghaidh athra ar théarmai an Udaraithe/na nUdaruithe
Margaiochta



Concluidi eolaiocha
Seo a leanas concluidi eolaiocha, ag cur san aireamh Tuarascail Mheastnaithe PRAC ar PSUR(anna)
le haghaidh mionocsaidil (foirmliti loganta):

I bhfianaise na sonrai ata ar fail maidir le hipeartrichois i leanai tar éis nochtadh loganta neamhaireach
do mhionocsaidil 6 thuairisci spontaineacha lena n-airitear i gcasanna airithe caidreamh dluth ama, di-
dhushlan dearfach, breithnionn an PRAC gaolmhaireacht chuise idir usaid mionocsaidile (foirmliti
loganta) agus hipitetrichdis, t4 féidearthacht réasunta ar a laghad ann i naionain tar €is nochtadh
trathula gan chuimhneamh. Bhain an PRAC de thatal as gur cheart faisnéis faoi thairgi tairgi ina bhfuil
mionocsaidil (foirmliu logénta) a least da réir sin.

I bhfianaise na sonrai atd ar fail maidir le hionghabhadil thiondisceach mionocsaile minocsaile,
measann an PRAC gur cheart pacaistit seachtrach agus laithreach tairgi a bhfuil mionocsaidil
(foirmliu loganta) iontu a leasu da réir.

Tar éis athbhreithniti a dhéanamh ar mholadh PRAC, aontaionn CMDh le concluidi foriomlana PRAC
agus leis na forais i ndail leis an moladh.

Forais le haghaidh athru ar théarmai an Gidaraithe margaiochta/na n-idaruithe margaiochta

Ar bhonn na gconcluidi eolaiocha le haghaidh mionocsaidil (foirmliti loganta) tA CMDh den tuairim

nach bhfuil aon athrt ar an gcothromaiocht idir riosca agus tairbhe don tairge iocshlainte/do na tairgi
iocshlainte nach bhfuil mionocsaidil (foirmliti loganta) faoi réir na n-athruithe ata beartaithe a chur i

bhfeidhm ar thaisnéis an tairge.

Molann CHMP gur cheart téarmai an tidaraithe margaiochta/na n-tdaruithe margaiochta a athra.



Iarscribhinn I1

Leasuithe ar fhaisnéis faoin tairge/faoi na tairgi iocshlainte ata idaraithe go naisiiinta



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

Achoimre ar Shaintréithe Tairge

Alt4.4

Ba cheart rabhadh a chur leis mar seo a leanas:

Hipirtreachois richosis i leanai tar éis nochtadh trathiila neamhaireach do mhionocsaidil:
Tuairisciodh casanna hipirtreachdis i naioniin tar éis teagmhail a dhéanambh leis an gcraiceann
le ldithreacha feidhmithe mionocsaidile othair (ciiraméiri) a isdideann minocsaidil trathiala. Bhi
hipertrichosis inchilaithe, laistich de mhi, nuair nach raibh naionain faoi 1é mionocsaidile a
thuilleadh. Ba cheart, da bhri sin, teagmhail a dhéanambh idir leanai agus ldithreain ina
ndéantar iarratais mionocsaile a sheachaint.

Bileog Phacaiste

Alt2

Tuairisciodh casanna d’fhas iomarcach gruaige ar chorp na naionan tar éis teagmbhail a
dhéanambh leis an geraiceann le laithreacha feidhmithe mionocsaidile othar (ctiraméiri) a
usaideann minocsaidil loganta. Thainig fas gruaige ar ais go gnath laistich de mhionna nuair
nach raibh naionain nochta do mhionocsaile a thuilleadh. Ba chéir ciiram a ghlacadh chun a
chinntiu nach dtiocfaidh leanai i dteagmhail le réimsi de do chorp ar chuir ti mionocsaile i
bhfeidhm orthu go loganta.

Téigh i gcomhairle le dochtiir ma thugann ta faoi deara fis iomarcach gruaige ar chorp do
linbh le linn na tréimhse a bhfuil ti ag baint tsdide as tairgi minocsaidileloganta.

SONRAI LE LATHAIR AR AN bPACAISTIU SEACHTRACH AGUS AR AN bPACAISTIU
LAITHREACH

Alt 5. MODHANNA AGUS BEALAI RIARACHAIN

Ba cheart an rabhadh seo a leanas a chur leis (4it agus leagan amach le comhaontt leis na hudarais
innitla naisiunta):

N4 ionghabh.



Iarscribhinn IT1

Trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme



Trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme

Glacadh le seasamh CMDh:

Meitheamh 2024 Cruinnia CMDh

Tarchur aistriuchan na n-iarscribhinni a
ghabhann leis an seasamh chuig Udarais
Naisiunta Inniuala:

11 Lunasa 2024

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

10 Deireadh Fomhair 2024
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