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



Concluidi eolaiocha

Seo a leanas concluidi eolaiocha, ag cur Tuarascail Mheasunachta PRAC ar PSUR(anna) le haghaidh
vinorelbine san &ireamh:

De bharr na sonrai ata ar fail maidir leis na rioscai go dtarléidh eambdlacht scamhdige, siondrom
einceifealapaite iniompaithe deiridh agus hipearli craicinn (hipearli for-fhéitheach nathairineach) sa
trialacha clinicidla, an litriocht, tuarascélacha spontaineacha lena n-airitear i gcasanna airithe dltth-
choibhneas ama, athdhushlan dearfach, measann an PRAC go bhfuil seans réastinach ann go dtarl6idh
coibhneas cuisioch idir vinorelbine agus eambdlacht scamhoige, siondrom einceifealapaite
iniompaithe deiridh agus hipearli craicinn (hipearli for-fhéitheach nathairineach). Chinn an PRAC gur
cheart go leas6far eolas tairge na dtairgi ina bhfuil vinorelbine da réir sin.

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

Théinig CMDh ar an seasamh gur cheart go mbeadh udard/adaruithe margaiochta na dtairgi a bhain le
raon feidhme na meastinachta aonair PSUR seo athraitheach. Sa mhéid go bhfuil tairgi iocshlainte
breise ina bhfuil vinorelbine Gdaraithe san AE faoi lathair n6 faoi réir nésanna imeachta Gdaraithe
amach anseo san AE, molann CMDh go dtugann na Ballstait lena mbaineann agus
iarratasdir/sealbhdiri Gdaraithe margaiochta aird chui ar sheasamh CMDh maidir leis seo.



larscribhinn 11

Leasuithe ar fhaisnéis tairge an tairge/na dtairgi iocshlainte ata Gdaraithe go naisiinta



Leasuithe le cur san direamh sna ranndga abhartha den Fhaisnéis faoi Thairgi (line faoi théacs
nua agus cl6 trom air, striee-trid an téacs scriosta)

An dé chinedl vinorelbine (iv, béil):

Achoimre ar Shaintréithe Tairge
Cuid 4.8

Ba cheart an frithghniomh0 diobhalach seo a leanas a chur leis faoi na neamhoird riospraide,
thoracsacha agus mheénchliabhraigh SOC le miniciocht nach fios:

Eambolacht scamhoige

Bileog Phacaiste
Cuid 4:

Déan teagmbhail laithreach le do dhochtdir, nuair a thugtar (ainm tairge) duit, ma thagann aon cheann
de na siomptdim seo a leanas ort

pian cliabhraigh, gearranail agus fanntais, a d’fhéadfadh a bheith ina siomptém de théachtan i
bhfuileadan sna scamhoéga (eambdlacht scamhdige)

An da chinedl vinorelbine (iv, béil):

Achoimre ar Shaintréithe Tairge
Cuid 4.8

Ba cheart na frithghniomhaithe diobhalacha seo a leanas a chur leis faoi neamhoird néarchérais SOC
le miniciocht nach fios:

Siondrém einceifealapaite iniompaithe deiridh

Bileog Phacéiste
Cuid 4:

Déan teagmbhail laithreach le do dhochtdir, nuair a thugtar (ainm tairge) duit, ma thagann aon cheann
de na siomptdim seo a leanas ort

tinnis cinn, staid mheabhrach athraithe a d’fthéadfadh a bheith ina cuis le mearbhall agus céma,
trithi, radharc doiléir agus ardbhru fola, a d’fhéadfadh a bheith ina chomhartha de neamhord
néareolaioch amhail siondrém einceifealapaite iniompaithe deiridh

Cinedl 1V de vinorelbine:

Achoimre ar Shaintréithe Tairge

Cuid 4.8



Ba cheart na frithghniomhaithe diobhalacha seo a leanas a chur leis faoi neamhoird chraicinn agus
fiochain fo-chraicni SOC le miniciocht nach fios:

Hipearli craicinn (hipearli for-fhéitheach nathairineach)

Bileog Phacéiste
Cuid 4:
Nach fios:

Dath craicinn nios dorcha a leanann bealach na bhféitheacha
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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:

Cruinnitd CMDh Nollaig 15

Tarchur aistriichan na n-iarscribhinni a ghabhann
leis an seasamh chuig Udarais Naisitnta Inniula:

Eanair 29 2023

Cur chun feidhme an tseasaimh i mBallstait (an t-
athrd & thiolacadh ag Sealbhoir an Udaraithe
Margaiochta):

Marta 30 2023




