Iarscribhinn I

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



Concluidi eolaiocha

Seo a leanas concluidi eolaiocha, ag cur san direamh Tuarascail Mheasunaithe PRAC ar PSUR(anna) le
haghaidh fhenilefrin / trépicamid:

I bhfianaise na sonrai ata ar fail maidir le frithghniomh anafiolachtacha agus eintreadhroélainniteas
neacrodiseach i linbh réamhaibi 6n litriocht agus 6 thuairisci spontaineacha, lena n-airitear i gcdsanna
airithe gaol dlath ama, di-dhushlan agus/né athdhushlan dearfach, agus i bhfianaise meicniocht oibre
inchreidte, measann an PRAC gur déchulacht réasunta i ar a laghad go bhfuil gaol cuisioch idir
feanilefrin/tropicamid agus frithghniomh anafiolachtacha agus eintreadhrdlainniteas neacréiseach i
linbh réamhaibi. Thainig an PRAC ar an gconcliid gur cheart faisnéis tairge na dtairgi ina bhfuil
feinilefrin / trépicamaid a leasu da réir.

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

Forais le haghaidh athra ar théarmai an Gdaraithe margaiochta/na n-Gdaruithe
margaiochta

Ar bhonn na gconcluidi eolaiocha le haghaidh feinilefrin / trépicamaid td& CMDh den tuairim nach bhfuil
aon athra ar an gcothromaiocht idir riosca agus tairbhe don tairge iocshldinte/do na tairgi iocshlainte
nach bhfuil feinilefrin / trépicamaid faoi réir na n-athruithe ata beartaithe a chur i bhfeidhm ar
fhaisnéis an tairge

Molann CHMP gur cheart téarmai an Udaraithe margaiochta/na n-udaruithe margaiochta a athrd.



Iarscribhinn II

Leasuithe ar fhaisnéis faoi na tairgi iocshlainte ata udaraithe go naisiinta



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

Achoimre ar Shaintréithe Tairge

o Roinn 4.4

Ba cheart rabhadh a chur leis mar a leanas:
Daonra péidiatraiceach

T4 Usaid i leanai faoi bhun 12 bliana d'aois frithléirithe, toisc gur tuairisciodh frithghniomhartha
diobhalacha sistéamacha tromchuiseacha le tairgi oftalmacha ina bhfuil feiniiléfrin agus trépicamid, go
hairithe i ndaonra na péidiatraice, amhail suaitheadh cardashoithioch le hipirtheannas trom, athruithe
ar rata an chroi, agus-éidéime scamhogach, agus eintreadhrdlainniteas neacréiseach i linbh
réamhaibi.

. Roinn 4.8

Ba cheart an frithghniomh diobhalach seo a leanas a chur leis faoin Aicme Chdras Imdhionachta le
miniciocht nach bhfuil ar eolas:

Frithghniomh anafiolachtacha

Ba cheart an fhrithghniomh diobhalach seo a leanas a chur leis an liosta tablaithe de
fhrithghniomhartha diobhalacha:

Daonra péidiatraiceach

[...]

- Neamhoird ghastraistéigeacha:

Eintreadhrdlainniteas neacrdiseach i linbh réamhaibi - Miniciocht anaithnid (ni féidir i a
mheas 6 na sonrai ata ar fail).

Bileog phacaiste
. Roinn 4

Fo-iarsmai tromchuiseacha:

Faigh cunambh leighis laithreach ma bhraitheann ti aon cheann de na hairionna seo a

leanas: deacracht analaithe, meadhran, fannacht, buille croi tapa, at sa aghaidh, sa
scornach, né i gcodanna eile den chorp, agus allas. D'fhéadfadh sé seo a bheith ina

chomhartha ar fhrithghniomh anafiolachtacha (frithghniomh ailléirgeacha anafiolachtacha
géara).

[.-]

Fo-iarsmai breise i leanai:

Nil an mhiniciocht ar eolas (ni féidir i a mheas 6n bhfaisnéis ata ar fail):

- Leacht né at sna scamhdga
- Galar tromchuiseach stéigeach le faecas fhuilteacha (eintreadhroélainniteas

neacrodiseach) i linbh réamhaibi

- Baine timpeall na sul i linbh réamhaibi



Iarscribhinn III

Trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme



Trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme

Glacadh le seasamh CMDh:

IGil 2026 Cruinnid CMDh

Tarchur aistridchan na n-iarscribhinni a
ghabhann leis an seasamh chuig Udarais
Naisitinta Innidla:

6 Meadn Fomhair 2026

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

5 Samhain 2026




