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



Concluidi eolaiocha

Seo a leanas concluidi eolaiocha, ag cur Tuarascail Mheastinachta PRAC ar PSUR(anna) le haghaidh
rabeprazole san aireamh:

I bhfianaise na sonrai ata ar fail ar tubulointerstitial nephritis géar (TIN) 6n litriocht, tuarascalacha
spontéineacha, agus i bhfianaise meicniochta dearbhaithe gniomhaiochta (4.8 den SmPC), measann an
PRAC gur féidearthacht réastnach ar a laghad é gaolmhaireacht chuise idir rabeprazole agus neifritis
tubulointerstitial géar a d’théadfadh dul ar aghaidh chuig cinealacha eile gortaithe duan. Bhain an
PRAC de théatal as gur cheart faisnéis faoi thairgi a bhfuil rabeprazole iontu a least da réir.

Combhaontaionn CMDh leis na concluidi eolaiocha ata déanta ag PRAC.

Forais le haghaidh athraithe ar théarmai an Udaraithe Margaiochta/na nUdaruithe
Margaiochta

Ar bhonn na gconcluidi eolaiocha le haghaidh rabeprazole tA CMDh den tuairim go bhfuil an
chothromaiocht idir riosca agus tairbhe an tairge iocshlainte/na dtairgi iocshlainte ina bhfuil
rabeprazole neamhathraithe faoi réir na n-athruithe ata beartaithe a chur i bhfeidhm ar fhaisnéis an
tairge.

Thainig CMDh ar an seasamh gur cheart go mbeadh Gdaru/Gdaruithe margaiochta na dtairgi a bhain le
raon feidhme na meastinachta aonair PSUR seo athraitheach. Sa mhéid go bhfuil tairgi iocshlainte
breise ina bhfuil rabeprazole Udaraithe san AE faoi lathair né faoi réir nésanna imeachta Gdaraithe
amach anseo san AE, molann CMDh go dtugann na Ballstait lena mbaineann agus
iarratasoir/sealbhoiri Gdaraithe margaiochta aird chui ar sheasamh CMDh maidir leis seo.
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Leasuithe ar fhaisnéis tairge an tairge/na dtairgi iocshlainte ata idaraithe go naisiinta



Leasuithe le cur san aireamh sna ranndga abhartha den Fhaisnéis faoi Thairgi (line faoi théacs
nua agus clé trom air, striee-trid an téacs scriosta)

Achoimre ar Shaintréithe Tairge

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

Foclaiocht bheacht an rabhaidh deiridh:

Lagu duénach
Rinneadh staidéar ar tubulointerstitial nephritis géar (TIN) in othair a thégann rabeprazole

agus d’fhéadfadh sé tarlu ag aon phointe le linn teiripe rabeprazole (féach roinn 4.8). Is féidir le
nephritis tubulointerstitial géar dul ar aghaidh go lagi duanach.

Ba cheart deireadh a chur le Rabeprazole i gcas amhras faoi TIN, agus ba cheart céireail chui a
thionscnamh go pras.

. Roinn 4.8

Ba cheart an frithghniomh diobhalach seo a leanas a leasu faoin SOC neamhoird duanach agus
dirineach le miniciocht annamh:

Tubulointerstitial nephritis (le dul chun cinn féideartha go lagu dudnach)

Bileog Phacaiste
Faoi roinn “Rabhaidh agus réamhchuraimi” ba cho6ir an méid seo a leanas a chur leis:

Nuair a bhionn rabeprazole a thogail agat, d’fhéadfadh athlasadh a bheith i do duain.
D’fhéadfadh go n-aireofai ar na comharthai méid laghdaithe fuail n6 fola i do chuid fual agus/né
frithghniomhartha hipiriogaireachta amhail fiabhras, grios, agus righneas na n-alt. Ba chdir
duit comharthai den sort sin a thuairisciti don dochtdir coireala.
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Coinniollacha a bhaineann leis an Udar( Margaiochta/leis na hUdaruithe Margaiochta
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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 2022 cruinnit CMDh

Tarchur aistritichan na n-iarscribhinni a
ghabhann leis an seasamh chuig Udarais
Naisiunta Inniula;

7 LUnasa 2022

Cur chun feidhme an tseasaimh
i mBallstait (an t-athru a thiolacadh ag
Sealbhdir an Udaraithe Margaiochta):

6 Deireadh Fémhair 2022




