Iarscribhinn I

Concliidi eolaiocha agus na forais ata leis an athria ar théarmai an Udaraithe Margaiochta/na
nUdaruithe Margaiochta



Concluidi eolaiocha

Agus an Tuarascail Mheastnaithe PRAC maidir leis an PSUR/na PSURanna le haghaidh 6imprasoil 4
cur san aireamh, is iad seo a leanas na concltidi eolaiocha:

I bhfianaise na sonrai ata ar fail maidir le neifreatocsaineacht on litriocht agus ¢ thuarascalacha gan
choinne, measann an Priomh-Bhallstat go bhfuil gaolmhaireacht chuise idir 6imprasol agus Neifriteas
tubulointerstitial (Ie dul chun cinn féideartha go cliseadh duanach) réasunta ar a laghad. Thainig an
Priomh-Bhallstat ar an gconcluid gur cheart faisnéis tairge na dtairgi ina bhfuil 6imprasol a least da réir.

Aontaionn CMDh leis na concluidi eolaiocha a rinne an PRAC.

Na forais at leis an athri ar théarmai an Udaraithe Margaiochta/na nUdaruithe Margaiochta

Ar bhonn na gconcluidi eolaiocha le haghaidh 6impreasoil ta CMDh den tuairim nach bhfuil aon athra
ar chothromaiocht sochair-riosca an tairge iocshlainte/na dtairgi iocshlainte ina bhfuil 6impraso6l faoi
réir na n-athruithe at4 beartaithe ar thaisnéis an tairge.

Sroicheann CMDh an seasamh gur cheart an t-idart margaiochta n6 na hudaruithe margaiochta tairgi a
thagann faoi raon feidhme an mheastnaithe aonair PSUR sin a athru. Sa mhéid go bhfuil tairgi
iocshlainte breise ina bhfuil 6éimprasol udaraithe san AE faoi lathair n6 go bhfuil siad faoi réir nésanna
imeachta udaruchain san AE amach anseo, molann CMDh do na Ballstait lena mbaineann agus do
shealbhoiri udaraithe iarrthacha/margaiochta aird chui a thabhairt ar sheasamh CMDh seo.



Iarscribhinn 11

Leasuithe ar fhaisnéis tairge an tairge n6 na dtiirgi iocshlainte arna n-udaru go naisiunta



Leasuithe ata le cur san direamh sna ranna abhartha den Fhaisnéis faoi Thairgi (téacs nua a bhfuil
i gclé trom agus line faoi, téacs scriosta agustne-trid)

Achoimre ar Thréithe An Tairge

. Roinn 4.4
Ba cheart rabhadh a chur isteach mar seo a leanas:

Lagu dudanach

Breathnaiodh neifriteas tubulointerstitial géarmhiochaine (TIN) in othair a ghlacann omeprazole
agus d’fhéadfadh sé tarlu ag pointe ar bith le linn teiripe 6impreasoél (féach alt 4.8). Is féidir le
neifriteas tubulointerstitial géarmhiochaine dul chun cinn go teip duanach.

Ba choir deireadh a chur le éimpreasél i gcas TIN amhrasta, agus ba choir coireail chui a
thionscnamh go pras.

. Alt4.8

Ba cheart an frithghniomh diobhalach no na frithghniomhartha diobhalacha seo a leanas a chur leis no a
least faoi neamhoird dudin agus fuail SOC le miniciocht neamhchoitianta:

Neifriteas tubulointerstitial (le dul chun cinn féideartha go teip duanach)

Bileog an Phacaiste

Roinn 2
Faoi tho-alt “Rabhadh agus réamhchiiram” ba cheart an méid seo a leanas a chur isteach:

Agus 6impreasol a thabhairt agat, d’fhéadfadh athlasadh a bheith ann i do dhuain. D’fhéadfadh sé
go n-aireofai le comharthai agus le hairionna méid laghdaithe fuail né fola i d’fhualagus/né
frithghniomhartha hipiriogaireachta amhail fiabhras, grios, agus righneas sna hailt. Ba chéir duit
comharthai den sért sin a thuairisciu don dochtiir ata a chéireadil.




TIarscribhinn II1

Amchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme



Amchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme

Glacadh sheasamh CMDh:

Mi na Nollag 2022 Cruinnit CMDh

(cur isteach an athraithe ag Sealbhéir an Udaraithe
Margaiochta):

Na haistritchain ar na hiarscribhinni a ghabhann 30 Eanair 2023
leis an seasamh a tharchur chuig na hUdarais

Innidla Naisiunta:

Cur chun feidhme an tseasaimh ag na Ballstait 30 Marta 2023




