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 nicotéin:

Ag breathnt ar na sonrai ata ar fail faoi fibrileacht aitrialach sna litriocht lena n-airitear i 4 casanna
gaol ama dluth, dalagar de-challenge dearfach agus/no re-challenge agus ag breathnii ar mheicniocht
gniomhaiochta éifeachtach, cuireann an t-¢agstilacht PRAC le linn an Stait baineann go bhfuil
gcaidreamh cutise ag baint le nicotin 6 bhéal agus fibrileacht aitrialach ar a laghad mar thoradh
réasunta. Concloéidh an t-éagsulacht PRAC go gcaithfidh eolas tairge na dtairgi a chuimsionn nicotin
(foirmle béil agus oromucosal) a bheith leagan sios comhoiriunach.

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

Forais le haghaidh athru ar théarmai an iidaraithe margaiochta/na n-idaruithe margaiochta
Ar bhonn na gconcluidi eolaiocha le haghaidh nicotéin t& CMDh den tuairim nach bhfuil aon athrt ar
an gcothromaiocht idir riosca agus tairbhe don tairge iocshlainte/do na tairgi iocshlainte nach bhfuil

nicotéin 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-udaruithe margaiochta a athrt.
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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 )

Direach do fhoirmle béil agus/oromucosal

Achoimre ar Shaintréithe Tairge

. Roinn 4.8

Mas ta "Fibrileacht aitrialach” & gcur san earra 4.8 le miniciocht eile, ba chdir fanacht leis an
miniciocht atd ann cheana.

Ba chéir na freagraithe dilltacha seo a leanas a chur leis an SOC galar croi le miniciochta nach
bhfuil ar eolas:

Fibrileacht aitrialach

Bileog Phacaiste

Ba chdir an freagra diultach seo a chur leis mas rud é nach bhfuil eolas ar an freagra ditltach
cheana féin. Ma ta eolas ann cheana féin faoi fibrileacht aitrialach, ba chdir go mbeadh sé fés ann.
4. Fo-éifeachtai indiolta

Fo-iarratais eile

Nil a fhios:

- Timpist chroi tapa agus neambhrialta (fibrileacht atrial)
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Trathchlar chun an seasamh seo a chur i bhfeidhm



Trathchlar chun an seasamh seo a chur i bhfeidhm

Glacadh le seasamh CMDh:

Iail 2025 Cruinnit CMDh

Tarchur aistriichan na n-iarscribhinni a
ghabhann leis an seasamh chuig Udarais
Naisiinta Innitla:

07 Mean Fombhair 2025

Cur i bhfeidhm an tseasaimh ag na Ballstait (an
t-athra 4 thiolacadh ag Sealbhoir an Udaraithe
Margaiochta):

06 Samhain 2025
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