Tarscribhinn I

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



Concluidi eolaiocha

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

I bhfianaise na sonrai foilsithe ata ar fail maidir leis an riosca a bhaineann le hidirghniomhaiocht idir
drugai agus drugai le hagonai séireatoinine 6n litriocht agus i bhfianaise mheicniocht inchreidte na
gniomhaiochta, measann PRAC go bhfuil féidearthacht réasunach ann, ar a laghad, go bhfuil gaol
ctisioch ann. Thainig PRAC ar an gconcluid gur cheart least a dhéanambh ar fhaisnéis tairge na dtairgi
ina bhfuil selegiline da réir sin.

I bhfianaise na sonrai atd ar fail maidir le neamhoird rialaithe tallainne agus €éigeantas 6n litriocht lena
n-airitear, i gcasanna airithe, gaol dluth ama agus scor dearfach de dhushlan agus i bhfianaise
mheicniocht inchreidte na gniomhaiochta, measann PRAC go bhfuil féidearthacht réastnach ann, ar a
laghad, go bhfuil gaol cuisioch idir selegiline agus neamhoird rialaithe tallainne agus éigeantas.
Thainig PRAC ar an gconcluid gur cheart least a dhéanambh ar fhaisnéis tairge na dtairgi ina bhfuil
selegiline dé réir sin.

Tar éis athbhreithniti 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 idaraithe margaiochta/na n-idaruithe margaiochta

Ar bhonn na gconcluidi eolaiocha le haghaidh selegiline tA CMDh den tuairim nach bhfuil aon athra
ar an gcothromaiocht idir riosca agus tairbhe don tairge iocshlainte/do na tairgi iocshldinte nach
bhfuil selegiline 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 athru.



Iarscribhinn II

Leasuithe ar fhaisnéis faoin tairge/faoi na tdirgi iocshldinte ata idaraithe go naisivinta



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

Achoimre ar Shaintréithe Tairge

o Roinn 4.5
Ba cheart an idirghniomhaiocht seo a leanas idir drugai agus drugai a chur leis:

Agénai séireatoinine

Nior cheart selegiline a usaid in éineacht le hagonai séireatoinine (e.g. sumaitriptean,
naratriptanum, solmaitriptean, rizatriptanum, lasmiditan) mar gheall ar an riosca go mbeidh

idirghniomhaiochtai diobhalacha ann (a bhféadfadh siondroim séireatoinine a bheith mar

thoradh orthu).

° Roinn 4.8
Ba cheart an frithghniomht diobhélach/na frithghniomhuithe diobhalacha seo a leanas a chur leis agus,
faoi seach, a scriosadh faoi neamhoird shiciatracha SOC a bhfuil miniciocht anaithnid acu:

Neambhoird rialaithe tallainne agus éigeantas*®

Scrios:
Wi hnéasacl
Le cur leis sa tabla frithghniomhuithe diobhalacha:

*Neambhoird rialaithe tallainne agus éigeantas: cearrbhachas doshrianta, hipearghnéasacht,
caiteachas no ceannach éignioch, babhta itheachdin dosmachtaithe agus itheachan éignioch.

Bileog Phacaiste
e Roinn2

Abair le do dhochtuir n6 le do chogaiseoir ma ta cogais eile 4 dtogail agat, ma thog ta cogais eile le
déanai n6 ma ta seans ann go dtogfaidh ti cogais eile.

cogais a usaidtear chun migréini a chdireail (e.g. sumaitriptean, naratriptanum, solmaitriptean,
rizatriptanum, lasmiditan)

e Roinn4
Miniciocht anaithnid:

Fadhbanna le hiompraiochtai tallannacha agus tallanna a riali (amhail siopadoéireacht éignioch,
cearrbhachas éignioch, itheachan ¢éignioch né iompraiocht ghnéis éignioch)

Scrios:

Miniciocht anaithnid:

uj hacasacl



Iarscribhinn III

Trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme



Trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme

Glacadh le seasamh CMDh:

Mi na Samhna 2025
Cruinniat CMDh

Tarchur aistriuchan na n-iarscribhinni a
ghabhann leis an seasamh chuig Udarais
Naisiinta Innitla:

05 Eanair 2026

Cur chun feidhme an tseasaimh ag na Ballstait
(an t-athra 4 thiolacadh ag Sealbhoir an
Udaraithe Margaiochta):

26 Feabhra 2026




