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Concluidi eolaiocha agus forais le haghaidh athra ar théarmai an Udaraithe
(na nUdaruithe) Margaiochta



Concluidi eolaiocha

Agus an Tuarascail um Measunu PRAC a cur san aireamh maidir le PSUR(anna) i ndail le
nitreafurantéin agus niofartéineol, is iad seo a leanas na concluidi eolaiocha:

Bunaithe ar an athbhreithniu ar litriocht agus ar shonrai 6 na bunachair shonrai sabhailteachta, mheas
an PRAC gur féidir a chreiditint go bhfuil gaol 6caideach ann idir nitreafGrantéin, niofartéineol agus
heipititeas uath-imdhionachta, neifriteas scaineach agus soithiochaiteas craicneach agus mar sin
molann sé an Fhaisnéis faoin Tairge a thabhairt cothrom le data tri na frithghniomhuithe diobhalacha
ag a bhfuil miniciocht “neamhaithnid” a liostd. Lena chois sin, i ngeall ar thromchduis an heipititis uath-
imdhionachta, ba cheart an frithghniomht diobhalach druga sin a léirit i gcuid 4.4 den Achoimre ar
Shaintréithe an Tairge chomh maith. Ba cheart Bileog an Phacaiste a thabhairt cothrom le data da réir.

Anuas air sin, bunaithe ar na sonrai arna solathar ag Sealbhéiri na nUdaruithe Margaiochta agus ar na
sonrai litriochta, tugtar an fritasc in othair a bhfuil lagd duanach orthu cothrom le data go <45
ml/néiméad maidir le leibhéal gearrtha rata measta an scagachain ghlomarulaigh (eGFR).

Aontaionn an CMDh leis na concluidi eolaiocha a rinne an PRAC.
Forais le haghaidh athru ar théarmai an Udaraithe (Udaruithe) Margaiochta

Ar bhonn na gconcluidi eolaiocha i ndail le nitreafirantén agus niofurtéineol, ta sé de thuairim an
CMDh nar athraigh cothromaiocht idir tairbhi agus rioscai an tairge (na dtairgi) leighis ina bhfuil
nitrofurantoin agus nifurtoinolis, faoi réir na n-athruithe beartaithe ar an bhfaisnéis faoin tairge.

Tagann an CMDh ar an seasamh gur cheart udaru (Udaruithe) margaiochta tairgi i raon feidhme an
mheasuUnaithe aonair PSUR seo a éagsuld. A mhéid go bhfuil tairgi leighis breise ina bhfuil
nitreafarantéin agus niofartéineol Gdaraithe faoi lathair san Aontas né faoi réir nésanna imeachta um
udard amach anseo san Aontas, molann an CMDh go dtabharfadh na Ballstait agus sealbhdiri an
Udaraithe margaiochta/na sealbhdiri Gdaraithe margaiochta is iarrataséiri lena mbaineann aird chui ar
an seasamh seo de chuid CMDh.
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Leasuithe ar an bhfaisnéis faoin tairge maidir le tairge (tairgi) leighis ata
Udaraithe go naisiunta



Leasuithe ata le cur ar aireamh sna rannain abhartha den Fhaisnéis faoin Tairge (léiritear
téacs Ur le line faoi aqus i gclé dubh, léiritear téacs scriosta le eairtne-trid)

Achoimre ar Shaintréithe an Tairge

Rannan 4.3
Fritasc a bhaineann le lagu duanach

<..> (glanadheréitinin-faoi bhun-60-mi/néiméad) <. > (glanadh-créitinin-faci-bl 10-i/néiméad)

<..>
Agus scrios luachanna ar bith de ghlanadh créitinin ata difridgil le “faoi bhun 45 ml/néiméad”.
<..> (eGER faoi bhun 45 ml/n6éiméad) <...>

Rannan 4.4

Heipitocsaineacht

Is go hannamh a tharlaionn frithghniomhuithe heipiteacha, lena n-airitear heipititeas,

heipititeas uath-imdhionachta, buiochan colaistatach, agus neacrdis heipiteach. Tuairisciodh
basanna. D’fhéadfadh tds heipititis ghniomhaigh ainsealaigh a bheith fealltach, agus ba
cheart faireachan a dhéanamh ar othair ar bhonn tréimhsiuil le haghaidh athruithe ar
thastalacha bithcheimiceacha a thabharfadh le fios go bhfuil gortd ae ag an othar. Ma

tharlaionn heipititeas, ba cheart an druga a aistarraingt laithreach bonn agus ba cheart
bearta cui a dhéanamh.

Rannan 4.8

Neambhoird chéras imdhionachta: Soithiochaiteas craicneach (miniciocht — neamhaithnid).

Neamhoird heipiteadhomlasacha: Heipititeas uath-imdhionachta (miniciocht — neamhaithnid).

Neamhoird dhuanacha agus fuail: Neifriteas scaineach (miniciocht — neamhaithnid).

Bileog an Phacaiste

Rannan 2
Rabhaidh agus réamhchudraimi

Labhair le do dhochtuir ma bhionn ta tuirseach, ma bhionn do chraiceann no suile ag éiri

bui, ma bhionn tochas ort, ma bhionn grios ar do chraiceann, ma bhionn pian alt ort, ma
bhionn michompord boilg ort,. ma bhionn masmas ort. ma bhionn easpa goile ort, ma bhionn

do mhun dorcha, agus ma bhionn dath éadrom no¢ liath ar d’fhearadh. B’fhéidir gqur
siomptdim de neamhord ae iad.

Rannan 4

Athlasadh na mballai fuileadan beaq, rud lena dtarlaionn lot deirmeach agus nach eol a
mhiniciocht.

Athlasadh ar an ae mar gheall ar iompud an chdérais imdhionaigh in éadan chealla an ae agus
nach eol a mhiniciocht.




Athlasadh fiochan an dudin thart ar fhidini, rud lena dtarlaionn lagu duanach agus nach eol a
mhiniciocht.
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Amchlar le haghaidh chur chun feidhme an tseasaimh seo



Amchlar le haghaidh chur chun feidhme an tseasaimh seo

Glacadh sheasamh an CMDh:

Cruinnit an CMDh i mi na Samhna 2018.

Tarchur na n-aistriichan ar na hiarscribhinni leis

an seasamh chuig na hUdarais Innitla Naisiunta:

An 3 Eanair 2019

Cur chun Feidhme an tseasaimh ag na Ballstait
(cur isteach an athraithe ag Sealbhdir an
Udaraithe Margaiochta):

An 27 Feabhra 2019
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