Iarscribhinn I

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



Concluidi eolaiocha

Seo a leanas na concluidi eolaiocha, ag cur Tuarascail Mheasunachta PRAC ar TSUT(anna) le haghaidh
tamocsaifein san aireamh:

I bhfianaise na sonrai ata ar fail on litriocht maidir le dlis mianrai na gcnamh laghdaithe i mna
réamh-mheanapasacha, agus i bhfianaise mheicniocht ghniomhaiochta inchreidte, measann PRAC go bhfuil
caidreamh cuisioch idir tamocsaifein agus dlis mianrai na gcnamh laghdaithe i mna réamh-mheanapésacha
ina fhéidearthacht réastnta ar a laghad. Ba i concliid PRAC go mba cheart faisnéis faoi thairgi na dtairgi ina
bhfuil tamocsaifein a least da réir sin.

I bhfianaise na sonrai ata ar fail maidir le fadt an eatraimh QT ar an leictreacardagram (ECG) 6n litriocht
agus 0 thuarascalacha spontaineacha, lena n-airitear i gcdsanna airithe dlithchaidreamh ama, scor

de dhushlan agus/n6 athdhtshlan dearfach agus i bhfianaise mheicniocht ghniomhaiochta inchreidte,
measann PRAC go bhfuil caidreamh cuisioch idir tamocsaifein agus fada an eatraimh QT ar an ECG ina
fhéidearthacht réastnta ar a laghad. Ba i concliid PRAC go mba cheart faisnéis faoi thairgi na dtairgi

ina bhfuil tamocsaifein a least da réir sin.

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

Forais le haghaidh athraithe ar théarmai an udaraithe margaiochta/na n-udaruithe margaiochta

Ar bhonn na gconcluidi eolaiocha le haghaidh tamocsaifein tdA CMDh den tuairim go bhfuil cothromaiocht
idir riosca is tairbhe an tairge iocshlainte/na dtairgi iocshldinte ina bhfuil tamocsaifein neamhathraithe
faoi réir na n-athruithe atd beartaithe a chur i bhfeidhm ar an bhfaisnéis faoi thairgi

Molann CMDh gur cheart téarmai an udaraithe margaiochta/na n-tidaruithe margaiochta a athru.
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Leasuithe ar fhaisnéis faoi thairgi an tairge/na dtairgi iocshldainte ata idaraithe go naisiuinta



<Leasuithe le cur san direamh sna ranna dbhartha den Fhaisnéis faoi Thairgi (téacs nua folinithe agus i
gclé trom, line tri théaesseriosta)>

Achoimre ar Shaintréithe Tairge
e Roinn 4.4

Ba cheart rabhadh agus réamhchuram a chur leis mar seo a leanas:

[...]

Tuairisciodh i staidéar ar mhna réamh-mheanapasacha ar usaideadh tamocsaifein chun coir leighis a
chur orthu chun an riosca a bhaineann le hailse ciche a laghdi né chun ailse ciche a bhainistiu
laghduithe ar dhlis mianrai na gcndmh. Ba cheart comhairle a chur ar mhna réamh-mheanapasacha
a bhfuil <Ainm an tairge> in usiid acu maidir le bearta chun tacu le slainte na gcnamh, de réir
treoirlinte cliniciula aitiula.

[...]
Ba cheart rabhadh agus réamhchuram a chur leis mar seo a leanas:
[...]

D’fhéadfadh <Ainm an tairge> ag an daileog mholta fad a chur leis an eatramh QTc¢ ar an
leictreacardagram (ECG) go hiirithe in othair ag an bhfuil rioscai buniisacha a bhaineann le fadu QT,
lena n-airitear othair ag a bhfuil comhghalrachtai cairdiacha né othair a bhfuil céir leighis a cur orthu
faoi lathair le tairgi iocshlainte eile ar eol diinn a fhadaionn an t-eatramh QT (féach roinn 4.5). Moltar
monatodireacht ECG agus leictrilite i gcas a leithéid sin d’othair.

[...]
e Roinn4.5

Ba cheart idirghniomhaiocht a chur leis mar seo a leanas:

[...]

D’théadfadh <Ainm an tairge> ag an daileog mholta fad a chur leis an eatramh QTc ar an

leictreacardagram (ECG), agus d’fhéadfadh usaid choimhdeachtach <Ainm an tairge> le tairgi
iocshlainte eile ar eol duinn a fhadaionn an t-eatramh QT cur tuilleadh leis an bhféidearthacht a

bhaineann le fadi QT. D4 réir sin, moltar curam a I¢iriu i ndail lena leithéid sin de mheascan, agus
moltar monatoireacht ECG agus leictrilite ina leithéid d’othair (féach roinn 4.4).

[...]
e Roinn 4.8

Ba cheart an frithghniomh diobhdlach seo a leanas a chur leis faoi SOC ‘Neamhoird mhatdnchnamharlaigh
agus fiochain tacaiochta’ agus miniciocht ‘ni fios’:

Dlis Mianrai na gCnamh Laghdaithe (mna réamh-mheanapasacha)




Ba cheart an frithghniomh diobhélach seo a leanas a chur leis faoi SOC ‘Neamhoird Chairdiacha’ agus
miniciocht ‘ni fios’:

Fadu QT
e Roinn 4.9

Mura bhfuil foclaiocht den chineal céanna in isaid cheana, ba cheart rabhadh a chur leis mar seo a leanas:

[...]

T4 roinnt tuairisci sa litriocht a thugann le fios go bhféadfadh tamocsaifein tugtha roinnt uaireanta
nios airde na an daileog chaighdeanach a bheith nasctha le fad a chur le heatramh QT an ECG.

Bileog Phacaiste

e Roinn2

Ba cheart rabhadh agus réamhchuram a chur leis mar seo a leanas:

Rabhaidh agus réamhchuraimi

[...]

Tuairisciodh i staidéar ar mhna réamh-mheanapasacha a d’tsaid tamocsaifein chun an riosca

a bhaineann le hailse ciche a laghdi né chun ailse ciche a chéiredil laghduithe ar dhlis na genambh.
Mas bean réamh-mheanapasach thu a bhfuil céir leighis a cur ort le <Ainm an tairge>, lorg comhairle
0 do dhochtiir maidir le bealai chun taci le slainte na gcnambh.

[...]

Ba cheart rabhadh agus réamhchtram a chur leis mar seo a leanas:

Ma ta aon riocht croi ort lena n-airitear fadhbanna le rithim croi (neamhrithimeacht), lena n-airitear
riocht ar a dtugtar Siondrom QT fada (fadu eatraimh QT), d’fhéadfai an riosca a bhaineann le

fadhbanna rithime croi a mhéadi nuair a bhionn <Ainm an tdirge> in asaid

Cogais eile agus <Ainm an tairge>

Go hairithe, inis do do dhochtlir <n6 cogaiseoir> ma ta aon cheann de na cogais seo a leanas in usaid agat:

[...]

e Cogais ar eol duinn go bhfuil tionchar acu ar rithim croi.

[...]

Roinn 4. Fo-iarmhairti féideartha

Ni fios (ni féidir meastachan a dhéanamh ar mhiniciocht bunaithe ar na sonrai ata ar fail):

Dlis mianrai na gcnamh laghdaithe i measc ban réamh-mheanapasacha

Athruithe ar ghniomhaiocht leictreachais an chroi (QT Leictreacardagram Fadaithe)
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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:

Cruinnitt CMDh Eanair 2026

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

Tarchur aistriichan na n-iarscribhinni a ghabhann | 15 Marta 2026
leis an seasamh chuig Udarais Innitla Naisitnta:
Cur chun feidhme an tseasaimh i mBallstait 14 Bealtaine 2026




