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Concluidi agus forais eolaiocha 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 niméipini:

I bhfianaise na sonrai até ar fail ar hiopocsacht ¢ thrialacha clinicitila, on litriocht, tuarascalacha
spontaineacha lena n-airitear i gcdsanna airithe caidreamh dlath ama, di-dhashlan dearfach agus
athdhushlan agus i bhfianaise meicniocht gniomhaiochta inchreidte, breithnionn an PRAC cuiseach.
T4 an gaol idir nimodipine agus hiopocsacht féidearthacht réasunta ar a laghad.

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

Forais le haghaidh athra ar théarmai an Udaraithe margaiochta/na n-udaruithe margaiochta

Ar bhonn na gconcluidi eolaiocha le haghaidh niméipin tA CMDh den tuairim nach bhfuil aon athra ar
an gcothromaiocht idir riosca agus tairbhe don tairge iocshlainte/do na tairgi iocshldinte nach bhfuil
niméipin faoi réir na n-athruithe até beartaithe a chur i bhfeidhm ar thaisnéis an tairge.

Molann CMDh gur cheart téarmai an udaraithe margaiochta/na n-tidaruithe margaiochta a athr.
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Leasuithe ar fhaisnéis faoin tairge/faoi na tairgi iocshlainte atd daraithe go néisiiinta



Leasuithe le cur san aireamh sna codanna abhartha den Fhaisnéis faoin Tairge (téacs nua line
faoi agus cl6 trom air, téacs scriosta steioe-trid )

Achoimre ar Shaintréithe Téairge
. Alt 4.8

Ba cheart an frithghniomh diobhalach hiopocsacht* seo a leanas a chur leis faoin SOC Neamhoird
Riospraide, chliabhraigh agus mediastinal le miniciocht ‘nil ar eolas’.

**Baineann sé leis an tasc SAH (N6ta do MAHanna: nior cheart € a (said ach amhain ma ta tasca
eile ag an tairge seachas SAH - le tdbla ADR comhcheangailte).

Bileog Phacéiste
. Alt 4 Fo-iarmbhairti féideartha

Ba cheart an frithghniomh diobhalach seo a leanas a chur leis: leibhéal iseal ocsaigine i bhfiochain
an choirp*

*Baineann sé leis an tasc hemorrhage subarachnoid (N6ta do MAHanna: nior cheart é a Gsaid ach
amhain ma ta tasca eile ag an tairge seachas rith fola fo-aracnéideach).
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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:

Meitheamh 2024 cruinnit CMDh

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

12 Lanasa 2024

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

10 Deireadh Fémhair 2024
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