Iarscribhinn I

Concluidi agus forais eolaiocha le haghaidh athra 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 trimheitiprim:

I bhfianaise na sonrai ata ar fail maidir leis an litriocht agus na tuarascalacha spontaineacha agus i
bhfianaise sasra gnimh inchreidte, breithnionn Ballstat Ceannais PRAC gur féidearthacht réaslnach ata
ann ar a laghad go bhfuil caidreamh cuisioch idir trimheitiprim agus frithghniomh in aghaidh druga
le siomptoim eoisinifilia agus shistéamacha (DRESS). Chinn Ballstat Ceannais PRAC gur cheart
faisnéis tairge tairgi ina bhfuil trimheitiprim a leasu da réir sin.

I bhfianaise na sonrai ata ar fail maidir leis an litriocht agus na tuarascalacha spontaineacha agus i
bhfianaise sasra gnimh inchreidte, breithnionn Ballstat Ceannais PRAC gur féidearthacht réaslnach ata
ann ar a laghad go bhfuil caidreamh cuisioch idir trimheitiprim agus anchumai 6 bhroinn / breitheanna
anabai. Chinn Ballstat Ceannais PRAC gur cheart faisnéis tairge tairgi ina bhfuil trimheitiprim a leasu
chun trimheitiprim a fhritascadh i rith na chéad raithe toirchis.

I bhfianaise na sonrai até ar fail maidir leis an litriocht agus na tuarascalacha spontdineacha,
breithnionn Ballstat Ceannais PRAC gur féidearthacht réastinach ata ann ar a laghad go bhfuil
caidreamh cuisioch idir trimheitiprim agus siabhranachtai. Chinn Ballstat Ceannais PRAC gur cheart
faisnéis tairge tairgi ina bhfuil trimheitiprim a leasu da réir sin.

Tar éis athbhreithnit 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 Gdaraithe margaiochta/na n-Gdaruithe margaiochta

Ar bhonn na gconcluidi eolaiocha le haghaidh trimheitiprim t& CMDh den tuairim nach bhfuil aon athrd
ar an gcothromaiocht idir riosca agus tairbhe don tairge iocshlainte/do na tairgi iocshlainte nach bhfuil
trimheitiprim 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 tairgi iocshlainte ata adaraithe go naisitinta



Leasuithe le cur san aireamh sna codanna abhartha den Fhaisnéis faoin Tairge (téacs nua line
faoi agus clé trom air, téacs scriosta striectrid}

Achoimre ar Shaintréithe Tairge
° Alt 4.4
Ba cheart rabhadh a chur leis mar seo a leanas:

Dian-fhrithghniomhartha diobhalacha craicneacha (SCARanna)

Siondrém Stevens-Johnson (SJS), neacralu eipideirmeach tocsaineach (TEN), frithghniomh in
aghaidh druga le siomptéim eoisinifilia agus shistéamacha (DRESS), a d’fhéadfadh a bheith
bagrach don bheatha né marfach, a tuairisciodh i ndail le céireail trimheitiprim (féach alt 4.8).

Ba cheart aird othar a tharraingt ar na comharthai agus ar na siomptéim agus ba cheart a
bheith aqg faire amach do fhrithghniomhartha craicinn.

Ma thugtar comharthai agus siomptéim de na frithghniomhartha seo faoi deara, ba cheart
trimheitiprim a aistarrraingt laithreach agus machnamh a dhéanamh ar chéireail mhalartach

(mar is cui).

Ma bhionn frithghniomh tromchuiseach aq othar cosiiil le SJS, TEN n6 DRESS a bhaineann le
trimheitiprim a Gsaid, nior cheart an chdireail a atosu leis an othar seo ag am ar bith.

o Alt 4.8

Ba cheart an frithghniomh diobhalach/na frithghniomhartha diobhalacha seo a leanas a chur
san aireamh faoi Aicme Organ Corais Neamhoird chraicinn agus fiochain fo-chraicni le
miniciocht “ni fios":

Frithghniomh in aghaidh druga le siomptdim eoisinifilia agus shistéamacha (DRESS)

Bileog Phacaiste
° Alt 2 - An t-eolas a theastaionn uait sula n-isaideann ta <cégas>
INIS DO DO DHOCHTUIR SULA dTOGANN TU <cégas>:

e Ma ta grios craicinn né scamhadh craicinn, clogadh craicinn agus / né spuaiceanna béil diana
agat i ndiaidh trimheitiprim a thoégail.

Rabhaidh agus réamhchuaraimi - Léirigh caram ar leith i ndail le <cogas>:

Ta frithghniomhartha craicinn tromchuiseacha, cosiliil le siondrém Stevens-Johnson syndrome
(S31S), neacrali eipideirmeach tocsaineach (TEN), frithghniomh in aghaidh druga le siomptéim
eoisinifilia agus shistéamacha (DRESS) tuairiscithe i ndail le céireail trimheitiprim. Stop ag
usaid trimheitiprim agus faigh ciram liachta laithreach ma thugann ti aon cheann de na
siomptéim a bhaineann leis na frithghniomhartha craicinn diobhalacha a ndearnadh cur sios
orthu in alt 4 faoi deara.

° Alt 4 - Fo-iarsmai féideartha

Stop ag Gsaid trimheitiprim agus faigh caram liachta laithreach ma thugann ta aon cheann de
na siomptéim seo a leanas faoi deara:

e paisti dearga ar an stoc, le cloig sa lar go minic, scamhadh craicinn, othrais sa bhéal, sa
scornach, sa sron, sna baill ghinitina agus sna suile. D'fhéadfadh siomptéim fiabhrais agus flia



a bheith le tabhairt faoi deara roimh na gris chraicinn thromchiiseacha seo (Siondrém
Stevens-Johnson (SJS)/ neacrali eipideirmeach tocsaineach (TEN)).

e Grios forleathan, teocht choirp ard agus néid limfe mhéadaithe (Siondrém DRESS né
siondrém hipiriogaireachta drugai)

Achoimre ar Shaintréithe Tairge
° Alt 4.3 Fritasca

Ba cheart na fritasca a leasii mar seo a leanas (d'fhéadfadh comhairle nios déine a bheith fos i
bhfeidhm):

An _chéad raithe toirchis (féach alt 4.6).

° Alt 4.6

Ba cheart faisnéis nua maidir le riosca(i) an tairge nuair a asaidtear é i rith toirchis a chur san
aireamh mar seo a leanas (d’fhéadfadh comhairle nios déine a bheith fés i bhfeidhm):

Toircheas:

Ta trimheitiprim fritdsctha i rith na chéad raithe toirchis (féach alt 4.3). Tugadh éifeacht
theiritigineach faoi deara i staidéar ar ainmhithe.

Is léir 6 staidéar eipidéimeolaiochta ata déanta go bhfuil riosca nios airde de bhreitheanna
anabai agus anchumai 6 bhroinn ann, go hairithe fabhtanna néarfheaddin, bearnai béil agus
fabhtanna cardashoithiocha, i leanai ar cuireadh cdéiredil ar a maithreacha le trimheitiprim i
rith na chéad raithe den toircheas. Is é an sasra gnimh a mheastar ata ann cur isteach le
folaiti.

Sa dara aqus sa triu raithe, ba cheart Gsaid a sheachaint, mura bhfuil sé riachtanach go
cliniciuil.

Bileog Phacaiste
(D’fhéadfadh comhairle nios déine a bheith fés i bhfeidhm):

° Alt 2 - Na hasaid <cégas>:

e Ma ta ta torrach (an chéad 3 mhi) né ma ta seans ann go bhféadfa a bheith torrach

° Alt 2 “Toircheas agus beatht ciche”

Ma ta ta ag iompar clainne né ag tabhairt beathi ciche do do leanbh, ma cheapann tu gurbh
fhéidir go bhfuil ti ag iompar clainne né ma ta ta ag pleanail leanbh a bheith agat, téigh i
gcombhairle le do dhochtiir né le do phoitigéir sula dtéga ta an cégas seo.

Nior cheart an cégas seo a thégail i rith na chéad tri mhi toirchis. D’fhéadfadh cdiredil le
trimheitiprim sa chéad tri mhi toirchis an riosca a bhaineann le breith anabai a mhéadu.
D’fhéadfadh riosca nios airde d’anchumai 6 bhroinn a bheith ag leanai maithreacha a
céirealadh le trimheitiprim i rith na chéad raithe toirchis, fabhtanna néarfheadain go hairithe
(ni fhorbraitear an dromlach agus corda an dromlaigh i gceart), bearnai béil (ni fhorbraitear an

liopa agus an carball i gceart) agus fabhtanna a bhfuil tionchar acu ar an gcroi.

Achoimre ar Shaintréithe Tairge

° Alt 4.8



Ba cheart an frithghniomh diobhalach/na frithghniomhartha diobhalacha seo a leanas a chur
san aireamh faoi Aicme Organ Cérais “"Neamhoird shiciatracha” le miniciocht “fiorannamh”:

Siabhranachtai.

Bileog Phacaiste

° Alt 4 - Fo-iarsmai féideartha

Siabhranachtai.



Iarscribhinn III

Trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme



Trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme

Glacadh le seasamh CMDh:

Deireadh Fémhair 2025 Cruinnid CMDh

(an t-athru a thiolacadh ag Sealbhoir an
Udaraithe Margaiochta):

Tarchur aistritichdn na n-iarscribhinni a 30/11/2025
ghabhann leis an seasamh chuig Udarais

Naisiunta Innilla:

Cur chun feidhme an tseasaimh ag na Ballstait 29/01/2026




