Iarscribhinn I

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



Concluidi eolaiocha

Agus an Tuarascail Mheasunaithe PRAC maidir le PSURanna le haghaidh teiceoplainine & cur san
aireamh, is iad seo a leanas na concluidi eolaiocha:

I bhfianaise na sonrai ata ar fail ar pancytopenia o6n litriocht agus 6 thuarascalacha spontaineacha lena
n-airitear 14 chas a raibh dluithghaol ama acu a raibh cuisiocht dhéchuil ag cds amhain diobh agus 13
chas pancytopenia le cuisitlacht fhéideartha, lena n-airitear cds amhain d’athdhdshlan dearfach agus
10 gcas de dhushlan dearfach) agus i bhfianaise comhlachas cuiseach teiceoplainine le neamhoird fola
eile ar eolas cheana féin, measann an PRAC gur féidearthacht réasunach ar a laghad i gaolmhaireacht
chuise idir teiceoplainin agus pancytopenia. Thainig an PRAC ar an gconcluid gur cheart an fhaisnéis
faoin tairge a bhaineann le tairgi ina bhfuil teiceoplainin a leasu da réir.

Comhaontaionn 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 maidir le teiceoplainin td& an CMDh den tuairim go bhfuil
cothromaiocht sochair-riosca an tairge iocshlainte/na dtairgi iocshlainte ina bhfuil teiceoplainin gan
athru faoi réir na n-athruithe ata beartaithe ar an bhfaisnéis faoin tairge.

Thainig CMDh ar an seasamh gur cheart go mbeadh Udard margaiochta/ddaruithe margaiochta na
dtairgi a bhain le raon feidhme na meastnachta aonair PSUR seo athraitheach. Sa mhéid go bhfuil
tairgi iocshlainte breise ina bhfuil teiceoplainin Udaraithe in AE faoi lathair né go bhfuil siad faoi réir
nésanna imeachta Udaraithe in AE amach anseo, molann CMDh go dtabharfadh na Ballstait lena
mbaineann agus iarrthéiri ar idaruithe margaiochta/sealbhdiri na n-udaruithe margaiochta aird chui ar
an seasamh seo de chuid CMDh.



Iarscribhinn II

Leasuithe ar fhaisnéis tairge an tairge iocshlainte/na dtairgi iocshlainte ata
udaraithe go naisiunta



Leasuithe le cur san aireamh sna rannéga abhartha den Fhaisnéis faoi Thairgi (téacs nua line
faoi agus clé trom air, an téacs scriosta striectrid)

Achoimre ar Shaintréithe Tairge

. Roinn 4.8

Ba cheart an frithghniomhu diobhdalach seo a leanas a chur isteach faoi neamhoird limfeach agus fola
SOC nach eol a miniciocht:

pancytopenia

Bileog Phacaiste

° Roinn 4
Ba cheart an frithghniomh diobhalach seo a leanas a chur leis an miniciocht nach eol:

leibhéil isle de gach cineal cealla fola




Iarscribhinn III

Trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme



Trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme

Glacadh le seasamh CMDh:

Cruinnit de chuid CMDh Mheitheamh 2022

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

07 Lunasa 2022

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

6 Deireadh Foémhair 2022
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