Iarscribhinn I

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



Concluidi eolaiocha

Seo a leanas concluidi eolaiocha, ag cur san direamh Tuarascéil Mheastnaithe PRAC ar PSUR(anna)
le haghaidh ceitiaipin san aireamh:

I bhfianaise na sonrai ata ar fail ar shiondrém séireatoinin ¢ 10 gcas spontaineach (ar fad tar éis méada
no breisiu ceitiaipin agus Usdid 4 baint as frithdhalagrain eile n6 frithshiocoisigh), lena n-airitear i 5
chas dluthchaidreamh ama, agus i 8 gcas di-dhushlan dearfach, agus i bhfianaise meicniocht
ghniomhaiochta inchreidte, td an PRAC ar an tatal go bhfuil féidearthacht réasunta idirghniomhu
drugai-drugai le drugai séireatoineirgeacha as a dtiocfaidh siondrom séireatoinin. Bhain an PRAC de
thatal as gur cheart faisnéis faoi thairgi ina bhfuil ceitiaipin ann a least da réir sin.

Tar éis athbhreithnitl 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 udaraithe margaiochta /na n-udaruithe margaiochta
Ar bhonn na gconcluidi eolaiocha le haghaidh ceitiaipin tA CMDh den tuairim nach bhfuil aon athra ar
an gcothromaiocht idir riosca agus tairbhe don tairge iocshlainte/do na tairgi iocshldinte nach bhfuil

ceitiaipin faoi réir na n-athruithe ata beartaithe a chur i bhfeidhm ar thaisnéis an tairge.

Molann CHMP gur cheart téarmai an udaraithe margaiochta/na n-udaruithe margaiochta a athru.



Iarscribhinn I1

Leasuithe ar fhaisnéis faoin tairge/faoi na tairgi iocshlainte ata idaraithe go naisitinta



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

Achoimre ar Shainthréithe Tairge
. Alt4.4

Ba cheart rabhadh mar seo a leanas a chur leis, le cur go direach tar éis rabhadh an tsiondrém
urchoéideach Néaraileipteach ata ann cheana féin:

Siondrom séireatoinin

D’fhéadfadh siondrom séireatoinin a bheith mar thoradh ar riaradh comhchéimneach [ainm an
tairge] agus gniomhairi séireatoineirgeacha eile, amhail coscairi MAQ, coscairi ath-iontogail
séireatoinin roghnacha (SSRIs), coscairi ath-iontogail séireatoinin norepinephrine (SNRIs) né
frithdhulagrain trifhainneach, riocht a d’fhéadfadh a bheith bagrach don bheatha (féach cuid

4.5).

Ma ta coireail chomhchéimneach le gniomhairi séireatoineirgeacha eile iidaraithe go cliniciuil,
moltar breathnu caramach ar an othar, go hairithe le linn tas na céireala agus méaduithe
daileog. I measc na comharthai a bhaineann le siondrom séireatoinin ta athruithe ar stadas
meabhrach, éagobhsaiocht uathnémach, minormaltachtai néaramhatanacha, agus/no siomptéim
gastraistéigeach.

Ma ta siondrom séireatoinin amhrasta, ba cheart laghdu daileog né scor de theiripe a mheas ag
brath ar dhéine na siomptoim.

. Alt4.5

Ba cheart idirghniomhaiocht mar seo a leanas a chur leis, le cur go direach i ndiaidh an rabhaidh
idirghniomhaithe ata ann cheana gur cheart ceitiaipin a Gsaid go ciramach i gcomhcheangal le tairgi
miochaine eile ata ag gniomhu go larnach:

Ba cheart go n-usaidfi Ceitiaipin go curamach i gcomhcheangal le tairgi miochaine
séireatoineirgeacha, amhail coscairi MAQ, coscairi ath-iontogail séireatoinin roghnacha
(SSRIs), coscairi ath-iontogail séireatoinin norepinephrine (SNRIs) né frithdhulagrain
trifhainneach mar méadaitear an baol siondrém séireatoinin, riocht a d’fhéadfadh a bheith
bagrach don bheatha, (féach cuid 4.4).

Bileog Phacaiste
2. Cad is ga duit a bheith ar an eolas sula nglacfaidh ta [ainm an tdirge]
Rabhaidh agus réamhchuraimi
Labhair le do dhochtuir n6 cogaiseoir sula nglacfaidh ti [ainm an tairge]:
. Ma ta duilagar nd riochtai eile ort a gcaitear le frithdhidlagriin.
D’fhéadfadh siondréom séireatoinin a bheith mar thoradh ar usaid na gcogas seo in

éineacht le [ainm an tairge], riocht a d’fhéadfadh a bheith bagrach don bheatha (féach
“Cogias eile agus [ainm an tairge]”).




Cogais eile agus [ainm an tairge]

[...]

Abair le do dhochtuir ma ta tu ag glacadh aon cheann de na cogais seo a leanas:

- frithdhulagrain. Féadfaidh na cégais seo idirghniomhu le [ainm an tairge] agus

d’fhéadfadh siomptoim a bheith agat ar nos crapthai ainneonacha, rithimeacha matain,
lena n-airitear na matain a rialaionn gluaiseacht na sul, suaitheadh, speabhraidi, coma,
cur allais iomarcach, crith, aibhéil frithluail, teannas na matan méadaithe, teocht an

choirp os cionn 38 °C (siondrom séireatoinin). Déan teagmhail le do dhochtuir nuair a

bhionn siomptéim den sort sin agat.
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Trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme



Trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme

(an t-athrt & thiolacadh ag Sealbhoir an
Udaraithe Margaiochta):

Glacadh le seasamh CMDh: Cruinnit Marta 2024 CMDh
Tarchur aistriichan na n-iarscribhinni a 05/05/2024

ghabhann leis an seasamh chuig Udarais

Naisitnta Inniala:

Cur chun feidhme an tseasaimh ag na Ballstait 04/07/2024




