Iarscribhinn III

Leasuithe ar mhireanna abhartha den fhaisnéis faoin tairge

Tabhair faoi deara:

Ta na leasuithe seo ar na mireanna abhartha den fhaisnéis faoin tairge bunaithe ar thoradh an nés
imeachta tarchurtha.

Féadfaidh Gdarais innitla an Bhallstait an fhaisnéis faoin tdirge a nuashonru ina dhiaidh sin, in
idirghabhail leis an mBallstat Tagartha, de réir mar is iomchui, i gcomhréir leis na ndsanna imeachta
ata leagtha sios i gCaibidil 4 de Theideal III de Threoir 2001/83/CE.
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Leasuithe ar mhireanna abhartha den fhaisnéis faoin tairge

Leasofar an fhaisnéis tairge ata ann cheana féin (cuir i gcas téacs a chur leis, é a ionadd no é a
scriosadh, de réir mar is iomchui) chun an fhoclaiocht chomhaontaithe a Iéirid mar a fhorailtear thios.
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ACHOIMRE AR SHAINTREITHE AN TAIRGE
[Foirmlithe soladacha béil (taibléid scannanbhrataithe agus capsiil chrua)

(laidreachtai udaraithe: 125 mg, 250 mg, 500 mg, 600 mg) agus taibléid inscaipthe (laidreachtai
udaraithe: 250 mg, 500 mg, 600 mg, 1000 mg)]|
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4. SONRAT CLINICIULA

4.1 Téasca Teiripeacha

[Ba cheart an roinn seo a léamh mar a léiritear thios. Nior cheart tasca a chur chun feidhme ach amhdin
ma bhi an tdirge formheasta don riocht cheana féin.

Ba cheart an fhoclaiocht a bhaineann leis na tasca seo a leanas a bhaint ar fud an doiciméid:

- lonfhabhtuithe gastra-diudéineacha arb é Helicobacter pylori is cuis leo

- Coiredil (measartha) aicne vulgaris

- Géaru asma eoisinifiligh agus neamh-eoisinifiligh a chosc]

<Ainm cumtha> chun coireail a chur ar na hionfhabhtuithe seo a leanas i ndaoine fasta agus i ndéagoiri a
bhfuil medchan 45 kg ar a laghad acu (féach ranna 4.4 agus 5.1):

- Céisliniteas géar streipteacocuil agus faraingiteas

- Cuaisiteas baictéarach géar

- Géardoititeas ldir baictéarach

- Niumoine a fuarthas sa phobal (CAP)

- lonfhabhtuithe baictéaracha géara sa chraiceann agus sa struchtur craicinn (ABSSI)
- Migrans eiritéime (luathghalar Lyme ditiuil)

- Easpai peardodontacha agus pearodontaiteas

- Uiréadraiteas agus ceirbheacaitis arb é Chlamydia trachomatis is ciiis leis

- Uiréadraiteas agus ceirbheacaitis arb é Neisseria gonorrhoeae is cuiis leis, in éineacht le hoibredn
frithbhaictéarach iomchui eile (e.g. ceifthria-acson)

- Prostaititeas ainsealach arb ¢ Chlamydia trachomatis is cuis leis
- Seancroid

- Ionfhabhta aimpléiseach Mycobacterium avium ionscaipthe (DMAC) i ndaoine a bhfuil ard-ionfhabhtu
VEID orthu, in éineacht le heiteambutoél

Léiritear <ainm cumtha> freisin maidir le proéifiolacsas ionfhabhta aimpléiseach Mycobacterium avium
(MAC) i ndaoine a bhfuil VEID orthu le hathchoiria imdhionachta neamh-imleor.

Leiritear <ainm cumtha> chun coiredil a chur ar othair fhasta a bhfuil diana géar de bhroinciteas
ainsealach orthu no a bhfuil galar athlastach peilbheach orthu, an dara ceann acu i gconai in éineacht le
hoibrean frithbhaictéarach/le hoibredin fhrithbhaictéaracha iomchui eile (e.g. meitriniodasol).

Ba cheart aird a thabhairt ar threoir oifigitil maidir le husaid iomchui oibrean frithbhaictéarach.

4.2 Poseolaiocht agus modh tabhartha

[Ba cheart an roinn seo a léamh mar seo a leanas:]

Poseolaiocht
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Daoine fasta agus déagoiri a bhfuil meachan 45 kg ar a laghad iontu

Ba cheart aisitrimicin a thabhairt mar dhaileog laethuil aonair.

[Ba cheart na moltai daileoige a thugtar i dtabla I a bheith i gcomhréir le roinn 3 agus roinn 4.1: nior

cheart a aireamh sa tabla ach faisnéis phoseolaiochta maidir le tasca formheasta, nior cheart an coras 5

ld a direamh sa tabla daileoige thios ach amhdin mds féidir é a thabhairt leis an tdirge, e.g. tdaibléid
250 mg no taibléid 500 mg le line scoir chun an taibléad a bhriseadh ina dhaileoga comhionannal

Tabla 1: Moltai déileoige do dhaoine fésta agus do dhéagoiri a bhfuil medchan 45 kg ar a laghad iontu

Tasc

Réim dhaileoige aisitrimicin

Céisliniteas géar streipteacocuil
agus faraingiteas

Cuaisiteas baictéarach géar
Géaroititeas lair baictéarach

Diant géar de bhroinciteas
ainsealach*

Niumdine a fuarthas sa phobal®
Ionfhabhtuithe géara
baictéaracha sa chraiceann agus

sa struchtar craicinn

Easpai pearodontacha agus
pearddontaiteas

500 mg/l4 go ceann 3 14
nd

500 mg ar 14 1, agus 250 mg/14 ina dhiaidh sin ar lacthanta 2-5

Migrans eiritéime

.....

1 000 mg ar 1a 1, agus 500 mg/la ina dhiaidh sin ar lacthanta 2-10

Uiréadraiteas agus
ceirbheacaitis arb é
Chlamydia trachomatis is
cuis leis

1 000 mg mar dhaileog aonair

Uiréadraiteas agus
ceirbheacaitis arb é Neisseria
gonorrhoeae is cuis leis, in
éineacht le hoibrean
frithbhaictéarach iomchui eile
(e.g. ceifthria-acson)

1 000 mg n6 2 000 mg* mar dhaileog aonair

Galar athlastacha peilbheach,
in éineacht le hoibrean/le
hoibreain iomchui eile (e.g.
meitriniodasol)**

Mar aistriu béil amhain tar €is tabhairt infhéitheach ma ta sé
l¢éirithe go cliniciuil:

250 mg uair sa la chun cursa coireala 7 14 a chur i gerich

Prostaititeas ainsealach arb é
Chlamydia trachomatis is cuis
leis

500 mg/l4 ar thri 14 as a chéile in aghaidh na seachtaine go ceann
tri seachtaine
(daileog iomlan: 4 500 mg)

Seancroéid

1 000 mg mar dhaileog aonair

Coireail ar ionthabhtt
aimpléiseach Mycobacterium
avium ionscaipthe (DMAC) i
ndaoine a bhfuil ionthabhtt ard
VEID orthu (in éineacht le

<500 mg> n6 <600 mg> uair amhain sa 14
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heiteambitol)

Préifiolacsas ionfhabhtuithe <1200 mg> no <1250 mg> uair amhain sa tseachtain

aimpléiseacha Mycobacterium
avium (MAC) i ndaoine a bhfuil
VEID orthu le hathchéiria
imdhionachta neamh-imleor

* chun co6ir leighis a chur ar dhaoine fasta amhain

* 1 ndaoine fasta, d’fhéadfadh coiredil 6 bhéal coiredil infhéitheach a leantint freisin, ma léiritear go
cliniciuil i chun ctrsa iomlan coireala 7 go 10 1a a chur i gerich (le haghaidh sonrai féach ar an
Achoimre ar Shaintréithe Tairge foirmlithe aisitrimicin IV).

*nior cheart aisitrimicin bhéil a tsaid chun galar athlastach peilbheach a choéireail den chéad uair
(chun mionsonrai a thail, féach an Achoimre ar Shaintréithe an Tairge a bhaineann le foirmlithe
aisitrimicin IV).

Ba cheart aird a thabhairt ar na réimeanna coireéla, na daileoga agus fad na coireala mar a mholtar sna
treoirlinte coireala nuashonraithe le haghaidh gach taisc.

Ddileog a cailleadh

Ma ta 12 uair an chloig né nios 1 caite 6n uair a cailleadh an daileog, ba cheart a mholadh don othar i a
thogail a luaithe is féidir agus ansin an chéad daileog eile a thogail ag an am sceidealta rialta. Ma ta nios
mo na 12 uair an chloig caite 6n am a dtogtar an daileog de ghnath, ba cheart a mholadh don othar fanacht
go dti an chéad daileog sceidealta eile.

Daonrai speisialta

Lagu duanach
Ni ga aon choigeart daileoige a dhéanambh in othair a bhfuil GFR > 10 ml/n6iméad acu. Ba choir
aisitrimicin a thabhairt go ctiramach in othair a bhfuil GFR < 10 ml/néiméad acu (féach roinn 5.2).

Lagu heipiteach

Ni ga aon choigeartu daileoige a dhéanambh in othair a bhfuil lagt heipiteach ¢éadrom orthu (Child-Pugh
Aicme A) n6 lagu heipiteach measartha orthu (Child-Pugh Aicme B) (féach roinn 5.2). Nil aon sonrai ar
fail in othair a bhfuil lagt heipiteach trom orthu (Child-Pugh Aicme C). Da bhri sin, ba cheart aisitrimicin
a thabhairt go ciramach do na hothair sin (féach roinn 4.4).

Daoine scothaosta

Ni ga aon choigeartli daileoige a dhéanamh in othair scothaosta (féach roinn 5.2). Os rud é gur mé an
seans go mbeidh riochtai proi-neamhrithimeachta ag daoine scothaosta, moltar a bheith ciramach go
hairithe mar gheall ar an mbaol go bhforbrofai neamhrithimeacht chairdiach agus torsade de pointes (féach
roinn 4.4).

Daonra péidiatrach

[ma léiritear an tdirge chun coireail a chur ar ghalar athlastach peilbheach in othair fhasta]
Nior suiodh sébhailteacht agus éifeachtulacht <Ainm cumtha> chun coiredil a chur ar chailini sna déaga
a bhfuil galar athlastach peilbheach orthu.

[ma léiritear an tairge chun coiredil a dhéanamh ar dhianu géar broincitis ainsealaigh in othair fhasta]
Nil aon tsaid abhartha <Ainm cumtha> ann chun céiredil a chur ar dhiant1 géar de bhroinciteas ainsealach

in othair phéidiatracha.

[ma léiritear an tdirge chun coiredil agus/no proifiolacsas a chur ar ionfhabhtuithe aimpléiseacha
Mycobacterium avium]
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Nior suiodh sabhailteacht agus éifeachtilacht <Ainm cumtha> i ndail le hionthabhtuithe aimpléiseacha
Mycobacterium avium a chosc n6 coireail a chur orthu in othair phéidiatracha <12 bhliain d’aois.

[Taibléid/Capsuil: ba choir go mbeadh an fhaisnéis seo a leanas san direamh i ngach tairge iocshldinte
a bhfuil aon cheann de na cinedlacha cogaisiochta seo ag baint leo]

Ta cinealacha cogaisiochta eile ar fail a d’théadfadh a bheith nios oiritnai chun coireail a chur ar othair
nach bhfuil in ann slogadh <taibléid/capsuil> chomh maith le hothair phéidiatracha a bhfuil meachan
nios 14 na 45 kg iontu.

[Taibléid inscaipthe: ba cheart an fhaisnéis seo a leanas a direamh i ngach tdairge iocshldinte a bhfuil
an cinedl cogaisiochta seo ag baint leo]

Ta tairgi iocshlainte eile ar fail ag laidreachtai ata nios oiriinai chun coireail a chur ar othair
phéidiatracha a bhfuil meachan nios It na 45 kg iontu.

Modh tabhartha

[Ba cheart an fhaisnéis iomchui atd sonrach don tdirge a roghnu i gcomhréir leis an bhfaisnéis a thugtar i
roinn 3; ma chumhdaitear nios mo na neart agus/no foirmliv amhain sa SmPC céanna, ba cheart an t-
ainm cumtha a lua san fhaisnéis in ionad an chinedil chogaisiochta]

[Taibléid (gan aon line scoir)]
Le haghaidh usaid béil.

Ba cheart taibléid a shlogadh ina n-iomlaine mar dhaileog laethuil aonair agus féadfar iad a thogail le
béile n6 gan bhéile. D’fhéadfadh tabhairt direach roimh bhéile cur leis an inghlacthacht
ghastraistéigeach.

[Taibléid (le line scoir chun slogadh a éascu amhdin)]
Le haghaidh usaid béil.

Féadfar taibléid a thogail le béile nd gan bhéile. D’théadfadh tabhairt direach roimh bhéile cur leis an
inghlacthacht ghastraistéigeach.

Ba choir taibléid a shlogadh ina n-iomlaine, no is féidir iad a roinnt ar mhaithe le slogadh a éascu agus iad
a thogail mar dhaileog laethuil aonair.

[Taibléid (le line scoir le haghaidh coigeartu daileoige)]
Le haghaidh usaid béil.

Féadfar taibléid a thogail le béile nd gan bhéile. D’théadfadh tabhairt direach roimh bhéile cur leis an
inghlacthacht ghastraistéigeach.

Is féidir taibléid a roinnt ina nda leath cothroma agus is féidir € sin a isaid chun an daileog a choigearta.
Ba choir an taibléad iomlan no leath an taibléid a thogail mar dhaileog laethuil aonair de réir na moltai
daileoige.

[Capsuil chrua]
Le haghaidh usaid béil.

Ba cheart capsuil a shlogadh ina n-iomlaine, mar dhdileog laethtil aonair, uair an chloig ar a laghad roimh
bhéile né dha uair an chloig ar a laghad tar éis béile.

[Taibléid inscaipthe (le sonrai maidir le comhoiriunacht agus toirt)]
Le haghaidh usaid béil.

Ba choir an taibléad a scaipeadh tri leacht leordhdthanach (30 ml ar a laghad) amhail uisce, ull n6 st
oraiste a chorrai go dti go bhfaighfear fuaidrean min ar choéir € sin a thogail laithreach. Ni mor aon
iarmhar até fagtha 6n bhfuaidrean a athfhuaidreamh i dtoirt bheag uisce agus € a shlogadh. Is féidir an
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fuaidrean a thogail le bia n6 gan bhia. D’fhéadfadh tabhairt direach roimh bhéile cur leis an
inghlacthacht ghastraistéigeach.

[Taibléid inscaipthe (gan aon sonrai maidir le comhoiriunacht na toirt)]

Le haghaidh uséaid béil.

Ba cheart an taibléad slan a scaipeadh trina chorrai i ngloine uisce go dti go bhfaighfear fuaidrean min, ar
choir ¢é a thogail laithreach. Ni mor aon iarmhar ata fagtha 6n bhfuaidrean a athfhuaidreambh i dtoirt bheag

uisce agus € a shlogadh. Is féidir an fuaidrean a thogail le bia n6 gan bhia. D’théadfadh tabhairt direach
roimh bhéile cur leis an inghlacthacht ghastraistéigeach.

4.3 Fritasca

[Ba cheart an roinn seo a léamh mar seo a leanas:]

Hipiriogaireacht ar an tsubstaint ghniomhach, eiritrimicin, ar aon antaibheathach macrailide nd
céatoilide, no ar aon cheann de na tamhain ata liostaithe i roinn 6.1.

4.4 Rabhaidh speisialta agus réamhchiraimi usaide

[Ba cheart an roinn seo a léamh mar seo a leanas:]

Acmbhainneacht le haghaidh frithsheasmhachta

Le haisitrimicin, d’théadfadh frithsheasmhacht a thorbairt mar gheall ar na leibhéil fhadtéarmacha
ghaolmhara agus na leibhéil laghdaitheacha ghaolmhara i bplasma agus i bhfiochain tar éis dheireadh na
coireala (féach roinn 5.2). Nior chdir coireail le haisitrimicin a thionscnamh ach amhain tar éis measunt

.....

aireamh, agus nuair nach 1éiritear na réimeanna coireala is fearr.

Frithghniomhuithe tromchtiseacha craicinn agus hipiriogaireachta
Tuairisciodh frithghniomhuithe ailléirgeacha tromchtiiseacha neamhchoitianta, lena nairitear anga-

¢idéime agus anaifiolacsas (marfach go hannamh), frithghniomhuithe diobhalacha craicneacha troma
(SCARanna) lena n-airitear siondrom Stevens-Johnson (SJS), neacrala eipideirmeach tocsaineach
(TEN), frithghniomhu drugai le eoisinifilia agus siomptdim shistéamacha (DRESS), géarphuchoéideois
easaintéimeach ghinearalaithe (AGEP), a d'théadfadh a bheith bagrach don bheatha né marfach, i
gcombhar le coireail aisitrimicine (féach roinn 4.8). Nuair a dhéantar amach an oideas, ba cheart go
gcuirfi na comharthai agus na siomptéim in 10l d’othair agus go ndéanfai monatdireacht ghéar orthu
maidir le frithghniomhartha craicinn. Bhi siomptdim athfhillteacha mar thoradh ar chuid de na
frithghniomhuithe sin le haisitrimicin agus bhi ga le tréimhse bhreathnoireachta agus choéireala ni
b’thaide. Ma tharlaionn frithghniomhu ailléirgeach, ba cheart deireadh a chur le haistrimicin agus ba
cheart teiripe iomchui a thionscnamh. Ba cheart do dhochtuiri a bheith ar an eolas go bhféadfadh na
siomptoim ailléirgeacha teacht chun cinn aris nuair a chuirtear deireadh le teiripe siomptdémach.

Sineadh an eatraimh QT

Chonacthas athpholart cairdiach fada agus eatramh QT, a thugann an riosca go bhforbrofai
neamhrithimeacht chairdiach agus torsades de pointes, i gcoireail le macrailidi eile lena n-airitear
aisitrimicin (féach roinn 4.8). Da bhri sin, 0s rud é go bhféadfadh na casanna seo a leanas a bheith ina
geuis le riosca méadaithe de neamhrithimeachtai méadailineacha (lena n-airitear torsade de pointes) a
bhféadfadh stad cairdiach a bheith mar thoradh orthu, ba cheart aisitrimicin a usaid go ciramach in
othair a bhfuil riochtai préi-neamhrithimeacha leantinacha orthu (go hairithe mna agus othair scothaosta)
ambhail othair sna casanna seo a leanas:

A bhfuil fadi QT 6 bhroinn n6 doiciméadaithe acu
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o A fthaigheann coir leighis faoi lathair le substainti gniomhacha eile arb eol go gcuireann siad fad leis an
eatramh QT (féach roinn 4.5)

o A bhfuil suaitheadh leictrilite orthu, go hairithe i gcasanna hipeacailéime agus hipeamaignéiséime

o A bhfuil bradacairde, neamhrithimeacht chairdiach n6 neamhleorgacht chairdiach throm orthu ata
abhartha go clinicitil

e Othair scothaosta: D’fhéadfadh othair scothaosta a bheith nios so-ghabhalai maidir le héifeachtai a
bhaineann le drugai ar an eatramh QT

Heipiteatocsaineacht

Os rud é gurb é an t-ae an priomhbhealach dibeartha le haghaidh aisitrimicine, ba cheart a bheith
ctramach maidir le husaid aisitrimicine in othair a bhfuil galar heipiteach suntasach orthu. Tuairisciodh
le haisitrimicin casanna de heipititeas sciobtha a d’fhéadfadh a bheith ina chuis le cliseadh ae a
d’théadfadh a bheith bagrach don bheatha. Tuairisciodh heipititeas, buiochan colastatach, neacrois
heipiteach, agus teip heipiteach le haisitrimicin freisin, agus bas mar thoradh ar chuid acu (féach roinn
4.8). B’théidir go raibh galar heipiteach réamhbheitheach ar roinnt othar né b’théidir go raibh siad ag
togail tairgi iocshlainte heipiteatocsaineacha eile. Ba choir comhairle a thabhairt d’othair stop a chur le
tabhairt aisitrimicine agus teagmhail a dhéanamh lena ndochttir ma thagann comharthai agus siomptéim
de mhitheidhmit ae chun cinn, amhail aistéine a bhionn ag forbairt go tapa agus a bhaineann le
buiochan, fual dorcha, claonadh fuilithe n6 einceifealapaite heipiteach. I gcasanna den sort sin, ba cheart
tastalacha/imscraduithe feidhme ae a dhéanambh laithreach.

Buinneach ata bainteach le clostridioides difficile (CDAD), droélainniteas bréagscannanach

Tuairisciodh CDAD agus drdlainniteas bréagscannanach le haistrimicin agus d’théadfadh déine 6
bhuinneach éadrom go drélainniteas marfach a bheith i gceist leo (féach roinn 4.8). Ni mor CDAD agus
drolainniteas bréagscannanach a chur san aireamh in othair a bhfuil buinneach orthu agus aisitrimicin a
tabhairt no i ndiaidh aisitrimicin a thabhairt. Ba cheart breithnii a dhéanambh ar scor teiripe le haisitrimicin
agus ar bhearta tactla a isdid mar aon le coiredil shonrach a chur ar C. difficile. Nior cheart tairgi
iocshlainte a chuireann bac ar imfhascadh a thabhairt.

Ionfhabhtuithe gnéas-tarchurtha

Is docha go mbeidh Neisseria gonorrhoeae frithsheasmhach in aghaidh macrailidi, lena n-airitear an
asailid aisitrimicin (féach roinn 5.1). D4 bhri sin, ni mholtar aisitrimicin chun coiredil a chur ar
ghonairith neamhchasta agus ar ghalar athlastach peilbheach mura rud é gur dheimhnigh torthai
saotharlainne soghabhaltacht an organaigh i leith aisitrimicine. Ma fhagtar gan choéireail € n6 ma
chuirtear coéiredil tho-optamach air, d’théadfadh aimhréidheanna déanacha amhail neamhthorthalacht
agus toircheas eachtdpach a bheith mar thoradh ar an riocht sin.

Ina theannta sin, méa dhéantar daileog aonair aisitrimicine a mheas chun coiredil a chur ar tiréadraitis
agus ar cheirbheaicitis mar gheall ar N. gonorrhoeae né C. trachomatis (féach roinn 4.2), ba cheart
ionfhabhtu Graiginititil coimhdeachtach le Mycoplasma genilium a eisiamh mar gheall ar an riosca ard
go dtiocfadh frithsheasmhacht chun cinn san organach seo.

Ina theannta sin, ba cheart ionfhabhtii coimhdeachtach arb é Treponema pallidum is ctis leis a eisiamh
toisc go bhféadfai siomptdim a bhaineann le gallbholgach goir a cheilt agus moill a chur ar an diagnois.

Ba cheart tis a chur le teiripe frithbhaictéarach iomchui agus le tastalacha leantacha micribhitheolaiocha
i gcés gach othair a bhfuil ionfhabhtuithe uraiginititla gnéas-tarchurtha orthu.

Miaistéine gravis
Tuairisciodh géaruithe ar shiomptéim miaistéine gravis agus tis nua siondrom miaistéine in othair a
fhaigheann teiripe aisitrimicine (féach roinn 4.8).

Organaigh neamh-shoghabhalacha
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D’théadfadh rofhas organach neamh-shoghabhalach a bheith mar thoradh ar Gsaid aisitrimicine. Ma
tharlaionn oll-ionfhabhtt, d’fhéadfadh go mbeadh ga ann stop a chur le coireail n6 bearta iomchui eile a
dhéanamh.

Diorthaigh eargoit

In othair a fhaigheann diorthaigh eargoit, ta eargdt spreagtha ag comh-thabhairt roinnt antaibheathach
macrailide. Nil aon sonrai ann maidir leis an bhféidearthacht idirghniomhaiocht a bheith ann idir eargot
agus aisitrimicin. Mar sin féin, mar gheall ar an bhféidearthacht theoiriciuil go dtarlodh eargotachas, ta
cosc ar aisitrimicin agus diorthaigh eargdit a chomh-thabhairt.

<Téamhan/timhain a bhfuil a n-éifeacht aitheanta>

[Ba cheart rabhadh faoi aon tamhan a bhféadfadh éifeachtai neamh-inmhianaithe nach dteastaionn a
bheith mar thoradh air, e.g. in othair a bhfuil neamhoird shonracha mheitibileachta orthu (e.g.
feinilcéatonuiire, éadulaingt ar fhruchtos, mi-ionsu glicois-galachtois, easpa siucrdise/iseamaltaise) no
ailleéirgi orthu a chur leis an roinn seo de réir theimpléad QRD. Beidh ar gach MAH aon tamhan no
tamhdain abhartha agus aon rabhadh gaolmhar no rabhaidh ghaolmhara da bhfoirmliv né da bhfoirmlithe
alua.]

<Faoi choinne liosta iomlan de na tamhain, féach roinn 6.1.>
4.5 Idirghniomhaiocht le tairgi iocshliinte eile agus cinealacha eile idirghniomhaiochta

[Ba cheart an roinn seo a léamh mar seo a leanas:]

Cé gur coscaire lag CYP450 ¢ aisitrimicin agus nach n-idirghniomhaionn si go suntasach le substraiti
CYP450, ni féidir cosc CYP3A4 a chur as an direamh go hiomlan. D4 bhri sin, moltar a bheith ciramach i
gcas comh-thabahirt le substraiti CYP3A4 ag a bhfuil innéacs teiripeach caol.

Is coscaire ar an iomprodir P-gliceaproéitéine (P-gp) ¢ aisitrimicin. D’fhéadfadh comh-thabhairt aisitrimicine
le substraiti P-gp, amhail diogocsain agus coilcicin, a nochtadh a mhéadu. Maidir le drugai a bhfuil
innéacs teiripeach cung ag baint leo, moltar a bheith ciramach agus faireachan cliniciuil agus/n6
teiripeach a dhéanamh ar dhrugai agus daileoga a choigeartu de réir mar is iomchui. Ba cheart leathré
measartha fada na aisitrimicine a chur san aireamh sa chomhthéacs sin (féach roinn 5.2).

Tairgi iocshlainte arb eol go gcuireann siad sineadh leis an eatramh QT

Ba cheart aisitrimicin a usaid go ctiramach in othair a thaigheann tairgi iocshlainte arb eol go gcuireann
siad sineadh leis an eatramh QT (féach roinn 4.4), amhail frith-neamhrithimigh d’Aicmi IA (e.g.

cuinidin agus procaonaimid) agus III (e.g. dofeitilide, aimiédarén agus sotalol), oibredin
fhrithshiocdiseacha (e.g. piomoisid), frithdhtlagrain (e.g. sitealapram), fluaracuineoléin (e.g.
|rnocsaiﬂocsaicin agus leibheaflocsaicin), ciosapraid, cléracuin agus hiodrocsacloracuin.

Déantar achoimre sa tabla agus sa téacs thios ar thaisnéis maidir le hidirghniomhaiocht drugai le haghaidh
aisitrimicine a d’fhéadfadh a bheith i gceist le tairgi iocshlainte coimhdeachtacha. T4 na
hidirghniomhaiochtai drugai a ndéantar cur sios orthu bunaithe ar staidéir ar idirghniomhaiocht chlinicitil
drugai-drugai a dhéantar le haistrimicin n6, nuair a léiritear €, is idirghniomhaiochtai drugai iad a
d’fhéadfadh a bheith ann a d’théadfadh a tharlt le haistrimicin.

Tabla 2: Idirghniomhaiochtai drugai at4 dbhartha go cliniciuil idir aisitrimicin agus téirgi iocshldinte eile

Tairge iocshliinte Idirghniomhaiocht Sasra Moltai a bhaineann le
(limistéar teiripeach) Eifeacht ar nochtadh comhthabhairt
Atarvastaitin (coscaire di-| Aisitrimicin ND Is substrait CYP3A4 Ba cheart a bheith
ocsaiodaise HMG CoA) agus P-gp ¢ ctramach 6s rud ¢ gur
Atarvastaitin: atarvastaitin. tuairisciodh cdsanna
Aisitrimicin 500 mg 6 « AUC iarmhargaiochta
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bhéal uair sa 1a go ceann | <> Cpax rabdamalaithe in othair
31a. a thaigheann aistrimicin
go coimhdeachtach le
Atarvastaitin 10 mg 6 staitini.
bhéal uair sa la.
Cioglaspoirin (imdhion- | Aisitrimicin ND Is substrait CYP3A4 Ba cheart faireachan
sochtach) agus P-gp é cliniciuil agus
Cioglaspoirin: cioglaspoirin ag a faireachan teiripeach
Aisitrimicin 500 mg 6 «— AUC bhfuil innéacs ar dhrugai de réir mar
bhéal uair sa 1a go ceann | 1Cpax 24 % teiripeach caol is iomchui a
31a. agus/nd iomaiocht le dhéanambh le linn agus
haghaidh eisthearadh | tar éis coireala le
Cioglaspoirin 10 mg/kg domlasach. aisitrimicin. Ba cheart
daileog amhain 6 bhéal. an daileog
cioglaspoirine a
choigeartu mas ga.
Coilcicin (guta) Aisitrimicin ND Is substrait P-gp ¢ Ta ga le faireachan
coilcicin ag a bhfuil cliniciuil le linn agus
Coilcicin: innéacs teiripeach tar éis coireala le
1 57% AUC caol. haisitrimicin.
1 22% Cinax
Daibigeatran ND Is substrait P-gp ¢é Ba cheart a bheith

(antaithéachtach 6 bhéal)

A bhfuiltear ag suil leis:

1 Daibigeatran

daibigeatran ag
bhfuil innéacs
teiripeach caol.

ctramach 6s rud ¢ go
dtugtar le fios le
sonrai
iarmhargaiochta go
bhfuil baol méadaithe
fuilreatha ann in
othair a fhaigheann
aisitrimicin go
coimhdeachtach le
daibigeatran.

Diogocsain (gliocoisidi
cairdiacha)

ND

A bhfuiltear ag suil leis:

1 Diogocsain

Is substrait P-gp ¢é
diogocsain ag a
bhfuil innéacs
teiripeach caol.

Téa ga le faireachan
cliniciuil, agus
b’théidir faireachan ar
leibhéal diogocsaine,
le linn agus tar éis
coiredla le
haisitrimicin.

Varfairin
(antaithéachtach 6 bhéal)

Aisitrimicin 500 mg 6
bhéal uair amhain sa 1a
go ceann 1 14 agus ansin
250 mg 6 bhéal uair sa la
go ceann 4 14.

Varfairin 15 mg daileog
amhain 6 bhéal.

Aisitrimicin ND
Varfairin: ND

Gan aon athra ar an am
proétroimbine i staidéar
ar idirghniomhaiocht
drugai cliniciula ach
tuairisci 1ar-
mhargaiochta ar
fhriththéachtadh
méadaithe
friththéachtach béil de
chineal cumairine ar
chombh-thabhairt le
haisitrimicin.

Anaithnid

Ba choir miniciocht
nios airde
monatoireachta ama
prétroimbine a chur
san aireamh le linn
agus tar éis coireala
le haisitrimicin.
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Nota: [éiritear athruithe atd suntasach 6 thaobh staidrimh de faoi nios moé na 10 % mar “1” n6 “|”,
1éiritear gan athri mar “«<”, léiritear gan a bheith cinnte mar “ND”.

Nior tugadh faoi deara aon athru cliniciuil abhartha ar nochtadh aisitrimicin n6 na dtairgi iocshlainte a
comh-thugadh i staidéir chlinicitla ina ndéantar meastoireacht ar idirghniomhaiochtai féideartha drugai-
drugai aisitrimicin le frithaigéid béil (hiodrocsaid alimanaim/hiodrocsaid mhaignéisiam),
carbamasaipin, ceitirisin, cimeitidin, eifivireans, fluconasol, meitilpreidneas6lon, miodasolam,
riofabuitin, sildeinifil, teoifillin, trisolam, trimheitiprim/sulfaimeatocsasol agus siodobhuidin.

Daonra péidiatrach
Ni dhearnadh staidéir ar an idirghniomhaiocht ach i ndaoine fésta.

4.6 Torthilacht, toircheas agus lachtadh

[Ba cheart an roinn seo a léamh mar seo a leanas:]

Toircheas

Rinneadh staidéir ar atairgeadh ainmhithe ag daileoga suas le titichan daileoige ata tocsaineach go
measartha go mathartha. Sna staidéir sin, nior aimsiodh aon thianaise d’éifeachtai teiritigineacha. Mar sin
féin, nil aon staidéar leordhéthanach dea-rialaithe ann ar mhna torracha.

T4 cuid mhor sonrai ann 6 staidéir bhreathnodireachta ar nochtadh d’aisitrimicin le linn toirchis (nios moé na
7 000 toircheas nochta d’aisitrimicin). Ni thugann formhor na staidéar sin le fios go bhfuil baol méadaithe
ann go mbeidh éifeachtai diobhalacha féatais ann amhail anchumai mora 6 bhroinn né anchumai
cardashoithiocha.

Ta fianaise eipidéimeolaiochta a bhaineann leis an riosca a bhaineann le breith anabai tar éis nochtadh
d’aisitrimicin le linn luaththoirchis neamhchinntitheach. Ni 1éirionn staidéir ar ainmhithe go bhfuil
tocsaineacht atdirgeach i geeist (féach ar roinn 5.3).

Nior cheart aisitrimicin a usaid le linn toirchis ach amhain ma ta ga cliniciuil leis.

Cothu ciche

Eisfheartar aisitrimicin i mbainne daonna ag méid suntasach. Nior tugadh faoi deara aon éifeachtai
diobhalacha tromchuiseacha d’aisitrimicin ar naionain a dtugadh cothu ciche doibh, agus d’fhéadfadh
¢ifeachtai amhail buinneach, ionfhabhtt fungasach mucdéis chomh maith le hipiriogaireacht tarli i leanai
nuabheirthe/naionain a dtugtar cothu ciche doibh fitl ag daileoga fo-theiripeacha. Caithfear cinneadh a
dhéanamh cibé acu is ceart scor den bheathu ciche no6 scor/staonadh 6 theiripe aisitrimicine agus tairbhe an
chothaithe ciche don leanbh agus tairbhe na teiripe don bhean & gcur san aireambh.

Torthulacht

I staidéir thorthilachta a rinneadh i bhfrancach, tugadh faoi deara ratai toirchis laghdaithe tar éis
aisitrimicin a thabhairt. Ni fios cé chomh habhartha is at4 an cinneadh seo do dhaoine.

4.7 Eifeachtai ar an gcumas tiomaint agus ar an gcumas meaisini a usaid

[Ba cheart an roinn seo a léamh mar seo a leanas:]

Ta tionchar measartha ag <ainm cumtha> ar an gcumas tiomaint agus ar an gcumas meaisini a usaid.
Tuairisciodh meadhran, codlatacht agus trithi i roinnt othar a bhfuil asamaiticin 4 tégail acu agus
d’fthulaing roinnt othar lagti amhairc agus/n6 €isteachta. Ba cheart € sin a chur san direamh agus meastnu
a dhéanamh ar chumas an othair tiomaint agus meaisini a isaid (féach roinn 4.8).
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4.8 Eifeachtai neamh-inmhianaithe

[Ba cheart an roinn seo a léamh mar seo a leanas:]

Achoimre ar an bproifil sabhailteachta

I measc na bhfrithghniomhuithe diobhélacha is coitianta a thuairiscitear le linn céireéla ta buinneach,
tinneas cinn, urlacan, pian bhoilg, masmas agus luachanna tastala saotharlainne neamhghnacha. I measc
na bhfrithghniomhuithe diobhalacha tabhachtacha eile ta frithghniomhuithe anafiolachtacha, torsade de
pointes, neamhrithimeacht, lena n-airitear taiceacairde mhéadailineach, drélainniteas bréagscannanach
agus cliseadh heipiteach (féach roinn 4.4). Tuairisciodh frithghniomhuithe diobhalacha tromchtiiseacha
craicneacha (SCARanna), lena nairitear siondrom Stevens-Johnson (SJS), neacralu eipideirmeach
tocsaineach (TEN), frithghniomht drugai le heoisinifilia agus siomptdim shistéamacha (DRESS) agus
géarphuchoideois easaintéimeach ghinearalaithe (AGEP) 1 gcomhar le coiredil aisitrimicine (féach roinn
4.4).

Liosta tablaithe de fhrithghniomhuithe diobhalacha
Liostaitear thios frithghniomhuithe diobhalacha a sainaithniodh tri thaithi ar thrialacha clinicitla agus tri
fhaireachas iarmhargaiochta, de réir aicme agus miniciocht organ corais.

[nior cheart faisnéis faoi fhrithghniomhuithe diobhdalacha a bhaineann le coiredil agus/no proifiolacsas
ionfhabhtuithe MAC a chur san direamh ach amhdin ma léiritear an tdirge do na céiredlacha sin]

Sainmhinitear miniciochtai thrithghniomhuithe diobhalacha mar an-choitianta (>1/10), coitianta (>1/100
g0 <1/10); neamhchoitianta (>1/1,000 go <1/100); annamh (>1/10,000 go <1/1,000); an-annamh
(<1/10,000); anaithnid (ni féidir a mheas 6 na sonrai ata ar fail). Laistigh de gach grupail mhiniciochta,
cuirtear iarmhairti diobhéalacha in ord laghdaitheach na tromchuise.

Tabla 3: Liosta tablaithe de fhrithghniomhuithe diobhalacha
Aicmiu orgain An- Coitianta Neamhchoiti | Annamh Anaithnid
corais choitianta anta

Ionfhabhtuithe Ionfhabhtt
agus Caindide
inmhioluithe Niamoéine
Ionfhabhtt
fungasach
Ionfhabhtt
baictéarach
Ionfhabhtt
faighne
Faraingiteas
Gaistreintrite
asas

Riniteas
Candidiasis 6
bhéal
Neambhoird na Thainig laghdu | Leocaipéine Trombaicitip
gcoras fola agus ar aireamh Neodraipéine éine
limfeach limficite Eoisinifilia Ainéime
Aireamh haemalaioch
eoisinifile
méadaithe Thainig
Thainig méadti | méadi ar
ar aircamh aireamh
basaifile plaitini
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Thainig méadu | Thainig
ar aireamh laghdu ar
monaicite haemataicrit
Thainig méadu
ar aircamh
neodraifle
Neamhoird Anga- Frithghniom
chorais éidéime ha
imdhionachta Hipiriogairea anaifiolachta
cht (féach ch
roinn 4.4)
Neamhoird Goile
mheitibileachta laghdaithe®
agus chothaithe
Neamhoird Neirbhis Suaitheadh Imni
shiciatracha Neamhchodl Ramhaille
adh Ionsai
Speabhraide
Neamhoird Tinneas cinn Meadhran* Miaistéine
néarchérais Disgitise® gravis (féach
Paraestéise™ roinn 4.4)
Suanmhairea Taom
cht Anoisme
Aigiuise
Hiopaeistéisi
a#3
Hipirghniom
haiocht
shicealuaile
Paroisme
Sioncdipé
Neambhoird suile Lagt
amhairc*
Neamhoird Neamhord Bodhaire®
chluaise agus cluaise Hypoacusis™
labra Veirtige Tinniteas™
Neamhoird Eisc Torsades de
chairdiacha pointes
(féach roinn
4.4)
Neamhrithim
eacht lena n-
airitear
taiceacairde
mhéadailinea
ch (féach
roinn 4.4)
QT
leictreacarda
graim
fadaithe

(féach roinn
4.4)
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Neambhoird Raig theasa Fotheannas
shoithiocha
Neamhoird Dispnia
riospraide, Neambhord
théracsacha agus riospraide
mheanchliabhrai Eipeastais
gh
Neamhoird Buinneach Urlacan Géstraiteas Paincréititeas
ghastraistéigeac | Michompord | Pian bhoilg”' | latacht Drolainniteas
ha * Masmas®! Dispeipse bréagscannan
boilg* Diosfaige ach (féach
At boilg roinn 4.4
Béal tirim Didhathu
Othrasu béil teanga
Hipearthal
seileach
Eireactaisiin
Gaofaireacht
#1
Neambhoird Heipititeas* | Feidhm Cliseadh
heipiteadhomlas Thainig heipiteach heipiteach
acha méadu ar neamhghnach | (féach roinn
aiminea- Colastatach 4.4)
trasaistriuais | buiochain Heipititeas
aspartaite Sciobtha
Thainig Neacrois
méadu ar heipiteach
aiminea-
trasaistriuiais
alainin
Thainig
méadu ar
bhileartiibin
fola
Thainig
méadu ar
fhosfatais
alcaileach
fola
Neamhoird Grios™ Géarphuchoide | Neacrois
chraicinn agus Tochas® ois eipideirmeac
fiochain fho- Urtacaire easaintéimeach | h
chraicnigh Deirmititeas | ghinearalaithe | thocsaineach
Craiceann (AGEP) Siondrom
tirim Frithghniomht | Stevens-
Hipirhidreois | drugai in Johnson™
is aghaidh Eiritéime
eoisinifile agus | ilfhoirmeach
siomptoim
shistéamacha
(DRESS)
Frithghniomh
fota-

iogaireachta™




Neamhoird
mhatanchnamha
rlaigh agus
fiochain
tacaiochta

Oisté-
airtriteas
Miailge
Pian droma
Pian mhuinil

Artrailge™

Neamhoird
dhuanacha agus
fuail

Diosuiria
Pian dudnach
Thainig
méadu ar
uiré fola
Thainig
méada ar
chréitinin
fola

Géarghorta
duain
Neifriteas
scaineach na
bhfidini

Céras atairgthe
agus neamhoird
chiche

Cur fola
minormalta
broinne
Neamhord
uirioch

Neambhoird
ghinearalta agus
dalai an
laithreain
tabhartha

Eidéime
Aistéine
Mibhail
Tuirse™
Eidéime
aghaidhe
Pian
chliabhraigh
Piréicse
Pian
Eidéime
forimeallach

Imscruduithe

Thainig laghdu
ar
dhécharbonait
fola

Potaisiam
fola
neamhghnac
h

Thainig
méadu ar
chloirid fola
Thainig
méadua ar
ghlucés fola
Thainig
méadu ar
dhécharbonai
t fola
Soéidiam fola
neamhghnac
h

Gorti, nimhia
agus deacrachtai
gnathaimh

Deacracht
iar-
ghnathaimh

* Ni thacthas na ADRanna sin ach amhain le linn tabhairt aisitrimicine le haghaidh proéifiolacsas MAC agus/n6

teiripe

#1 In MAC bhi miniciocht na ADRanna sin An-Choitianta (> 1/10).
#2 In MAC bhi miniciocht na ADRanna sin Coitianta (>1/100 go <1/10).
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#3 In MAC bhi miniciocht na ADRanna sin Neamhchoitianta (>1/1 000 go <1/100).

Tuairisciu ar thrithghniomhuithe diobhalacha amhrasta

Ta sé tabhachtach frithghniomhuithe diobhalacha amhrasta a thuairisciu tar ¢is udaru an tairge iocshlainte.
Is féidir faireachan leaninach a dhéanamh ar an gcothromaiocht idir rioscai agus tairbhe an tairge
iocshlainte da bharr. larrtar ar ghairmithe curaim slainte aon fhrithghniomhuithe diobhalacha amhrasta a
thuairisciu trid an gcoras naisiunta tuairiscithe ata liostaithe in Aguisin V.

4.9 Roédhaileog
[Ba cheart an roinn seo a léamh mar seo a leanas:]

Siomptoéim

Bhi frithghniomhuithe diobhalacha a tharla le daileoga nios airde nd mar a moladh cosil leo siud a tharla
ag gnathdhaileoga (féach roinn 4.8). I measc na ngnathshiomptém a bhaineann le rodhaileog le
haisitrimicin ta siomptéim ghastraistéigeacha, i.e. urlacan, buinneach, pian bhoilg agus masmas.

Coireail

I gcas rodhaileoige, l¢éiritear coiredil shiomptomach ghinearalta agus tacaiocht d’theidhmeanna
rithabhachtacha agus, mas ga, tugtar fioghual miochaine né niochan gastrach.

Nil aon sonrai ann maidir le héifeachtai scagdhealaithe ar dhiothu aisitrimicine. Mar sin féin, mar gheall ar
shasra diothaithe aisitrimicine, ni docha go mbainfear an tsubstaint ghniomhach go suntasach mar thoradh
ar scagdhealq.

5. AIRIONNA COGASEOLAIOCHA

5.1 Airionna cogasdinimiceacha

[Ba cheart an roinn seo a léamh mar seo a leanas:]

Gruapa cogasteiripeach: Frithbhaictéaraigh le haghaidh tsaid shistéamach, macrailidi
Cod ATC: JO1FA10

Meicniocht na gniomhaiochta
Ta meicniocht na gniomhaiochta aisitrimicine bunaithe ar chosc ar shintéis na bproitéine baictéarach
tri cheangal leis an bhfo-aonad ribeasomach 50 S agus cosc a chur ar thrasghluaiseacht na bpeiptidi.

Gaol cégaschinéiteach/cogasdinimiceach
Braitheann an éifeachtulacht go priomha ar an gcdimheas idir AUC (limistéar faoin gcuar) agus MIC

(iostitchan coisctheach) an organaigh chuisigh.

Meicniochtai frithsheasmhachta
Is féidir frithsheasmhacht in aghaidh asaimicine a bhunt ar na meicniochtai seo a leanas:
- Eisilt: D’fhéadfadh méadu ar lion na gcaidéal eisilte sa scannén citeaplasmach a bheith mar
chuis leis an bhfrithsheasmhacht. Nil i gceist ach macrailidi 14-agus 15-fhainne-chumbhraithe
(ar a dtugtar M-feinitiopa).
- Athr ar an spriocstruchtar: Laghdaitear cleamhnas le laithreain nasctha ribeasomacha tri
mheitilia an rRNA 23S is cuis le frithsheasmhacht i gcoinne macrailidi (M), linceasaimidi (L)
agus streipteagraimini an ghriipa B (SB) (ar a dtugtar MLSB-feinitiopa). T4 meitiolaisi a
thugann frithsheasmhacht ionchédaithe ag géinte erm. Laghdaitear cleamhnas le laithreain
nasctha ribeasémacha freisin tri shochdin i struchtur sprice rRNA 23S né tri shochain sna
proitéini ribeasémacha fo-aonaid mhora.
- Ni bhaineann dighniomhu einsimeach macrailidi ach le mionleas cliniciuil.

81



Leis an M-feinitiopa breathnaitear cros-thrithsheasmhacht iomlan idir aisitrimicin, clairitrimicin,
eiritrimicin agus rocsaitrimicin. Taispeanann an feinitiopa MLSB tras-fhrithsheasmhacht bhreise le
cliondaimicin agus streipteagraimin B. Leis an spirimicin macrailide 16-thainne-chumhraithe cuirtear tras-
fhrithsheasmhacht phairteach i bhfeidhm.

Mar gheall ar thréscaoilteacht iseal an scannain sheachtraigh, ta an chuid is mo6 de na speicis Gram-
dhitltacha frithsheasmhach in aghaidh macrailidi go bunusach.

Critéir 1éirmhinitheacha maidir le tastail soghabhaltachta

Ta liosta de chritéir léirmhinitheacha MIC (ioschoscaire titichana) le haghaidh tastail soghabhaltachta
curtha le chéile ag an gCoiste Eorpach um Thastail Soghabhaltachta i leith Abhar Frithmhiocrébach
(EUCAST) le haghaidh aisitrimicine agus is féidir teacht air anseo:

https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.x1sx

Leitheadulacht na frithsheasmhachta faighte

D’théadfadh leitheadulacht na frithsheasmhachta faighte a bheith éagstil 6 thaobh geografaiochta de agus
le ham do speicis roghnaithe agus ta faisnéis aititil maidir le frithsheasmhacht inmhianaithe, go hairithe
nuair a chuirtear coireail ar ionfhabhtuithe tromchuiseacha. De réir mar is ga, ba cheart comhairle
shaineolach a lorg nuair a bhionn leitheadtilacht aititil na frithsheasmhachta de chineal a fhagann go
bhfuil amhras ann faoi fhontas an oibreain i roinnt cinealacha ionfhabhtuithe ar a laghad. Go hairithe i
gcas ionthabhtuithe tromchuiseacha no cliseadh teiripeach, ba cheart diagndis mhicribhitheolaioch a lorg
ina sainaithnitear an phataigin agus ina gcinntear soghabhaltacht na pataigine i leith aisitrimicine.

[Nior cheart ach speicis atd abhartha do na tdasca formheasta a liostu sa tabla seo a leanas, e.g. nior
cheart Borrelia burgdorferi a aireamh ach amhain ma léiritear an tdirge iocshldinte le haghaidh
luathghalar Lyme]

Tabla 4: Leitheadtlacht na frithsheasmhachta faighte
Speicis ata soghabhdlach go minic

Miocrorgdanaigh Gram-dheimhneacha aerobacha

. . . ye o
Mycobacterium avium aimpléiseach

Streipteacocas pyogenes

Miocrorgdanaigh Gram-dhiultacha aerobacha

Haemophilus ducreyi

Haemophilus influenzae

Legionella pneumophilao

Moraxella catarrhalis

Miocrorgdanaigh anaerobacha

Peptostreptococcus spp.

Porphyromonas gingivalis

Tannerella forsythia

Treponema denticola

Miocrorgdnaigh eile

Aggregatibacter actinomycetemcomitans (ar a dtugtai Actinobacillus actinomycetemcomitans
roimhe seo)

Borrelia burgdorferi

Chlamydia trachomatis’

Pneumoniae chlamydophilao
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Chlamydophila psittaci

. o
Mycoplasma pneumoniae

Prevotella intermedia
Speicis a bhféadfadh frithsheasmhacht fhaighte a bheith ina fadhb ina leith

Miocrorgdanaigh Gram-dheimhneacha aerobacha

Staphylococcus aureus”®

Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus haemolyticus

Staphylococcus hominis

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae™

Streipteacocas Viridans

Miocrorganaigh Gram-dhinltacha aerobacha

Neisseria gonorrhoeae

Miocrorganaigh anaerobacha

Fusobacterium spp.

Prevotella spp.

Organaigh ata frithsheasmhach go buniisach

Miocrorganaigh Gram-dhinltacha aerobacha

Escherichia coli

Klebsiella spp.

Pseudomonas aeruginosa

Miocrorganaigh anaerobacha

Bacteroides spp.
°Ni raibh aon sonrai nuashonraithe ar fail nuair a eisiodh tablai. Glactar leis go bhfuil soghabhaltacht ag
baint leis an litriocht phriomhuil, leis an litriocht chaighdeanach eolaioch agus leis na moltai teiripeacha.
“Léirionn réigiun amhain ar a laghad ratai frithsheasmhachta ata nios airde na 50 % do Staphylococcus
aureus ata frithsheasmhach in aghaidh meiticilline.

~Is mé an seans go mbeidh tréithchinealacha ata soghabhalach i leith peinicilline de Streprococcus
pneumoniae soghabhalach i leith aistrimicine na mar ata i leith tréithchinealacha Streptococcus
pneumoniae ata frithsheasmhach in aghaidh peinicilline.

5.2 Airionna cégaschinéiteacha

[Ba cheart an roinn seo a léamh mar seo a leanas:]

Ionst

Ba iad buaic-thitchain séirim (Cmax) d’aisitrimicin tar éis 500 mg d’fthuaidrean béil (40 mg/ml),

1 000 mg ptdar le haghaidh fuaidreain bhéil, taibléid 500 mg (2 x 250 mg) agus capsuil 1 000 mg (4 x
250 mg) i saoralaithe slaintitila faoi dhalai troscaidh na 0.29, 0.75, 0.34, agus 1.07 mg/L faoi seach.
Maireann na tiichainti plasma am chun buaice (Tmax) d’aisitrimicin tar éis tabhairt ¢ bhéal idir 2 uair an
chloig agus 3 uair an chloig. Ba é 37 % agus 44 % i ndalai troscaidh, faoi seach, an mheanbhith-
infhaighteacht iomlan i saoralaithe slaintitla tar éis 500 mg d’thuaidrean béil agus 1000 mg de phudar
le haghaidh fuaidreain bhéil i saicin.

Ta tionchar an bhia ar bhith-infhaighteacht bhéil choibhneasta aisitrimicine ag brath ar an bhfoirmlit.

Tar éis 500 mg d’thuaidrean béil (40 mg/ml), 1 000 mg mar phudar le haghaidh fuaidreain bhéil agus
500 mg de dhaileog bhéil de thaibléid aisitrimicine (2 x 250 mg) a thabhairt, fuarthas nochtadh

83



comhchostil maidir le dalai béile ardsaille vs dalai troscaidh. Tar éis daileog amhain de 500 mg (2 x
250 mg) d’fhoirmliu capsuil a thabhairt le dalai béile ardsaille vs dalai troscaidh, ba € 52 % agus 43 %
ni b’isle an meanchoimheas idir Cpax agus AUCo.24.

Léiritear 1 dTabla 5 meanpharaiméadair chogaschinéiteacha (SD) i saoralaithe slaintiula fasta tar éis
réimeanna daileoige caighdednacha le taibléid agus le capsuil.

Tabla 5: AUCy.24 agus Cmax d’aisitrimicin le haghaidh na réime 3 14 agus 5 14 ar an 14 deireanach de
dhaileoga a thabhairt
Réim dhaileoige, AUC.24 (ngeh/ml) Cmax (ng/ml)
foirmlin
Réim 314 (500 mgin | 1.88 (0.96) 0.42 (0.21)
aghaidh an lae),
taibléad
Réim 5 14 (500 mg D1, | 0.80 (0.42) 0.18 (0.10)
250 mg D2 go D5),
taibléad
Réim 5 14 (500 mg D1, | 2.1 (0.6) 0.24 (0.08)
250 mg D2 go D5,
capsul

Daileadh

Déantar aisitrimicin a dhaileadh go forleathan agus go tapa 6 phlasma go dti an urrann seach-soithioch,
lena n-airitear fiochdin amhail céislin, scamhog agus fiochdin ghinéiceolaiocha chomh maith leis an
urrann incheallach, go hairithe leocaiciti polamorfonticléacha, macrafagaigh, agus monaiciti. Léirigh
staidéir chogaschinéiteacha titichainti aisitrimicine i1 bhfad nios airde 1 bhfiochain airithe (suas le 50 oiread
an uastiuchan a breathnaiodh sa phlasma). Léirionn s¢ sin ceangal fairsing ar na fiochdin sin le toirt
thoistine daileachain idir 23 agus 31 L/kg. D’théadfadh tiachainti isle thada tar éis scor na coireala a
bheith mar thoradh ar an gcéim athdhailte 6n urrann incheallach go dti an urrann eachtarcheallach agus go
dti an plasma.

Léirionn aisitrimicin ceangal proitéine plasma iseal, go priomha le gliceaproitéin aigeid alfa 1, agus
laghdaionn sé le tiuchainti méadaitheacha antaibheathaigh: 50 %, 23 % agus 7 % prditéin ceangailteach ag
tiachainti 0.05, 0.1 agus 1 mg/L, faoi seach.

Bithchlaochlu

Déantar aisitrimicin a mheitibiliti go hiseal san ae. Is ¢ N-dimheitilii an tsiicra deasasaimin an
priomhbhealach bithchlaochliichain. I measc na gconairi eile td O-dimheitilit,, hidrealt claidianoise
(dichuingiu an tsiucra claidianoéise), agus hiodrocsalu siticra deasasaimin agus fainne macrailide.

Nil aon fhianaise ann ar ionduchtt1 n4 ar chosc citeacrom heipiteach CYP 3A4 at4 abhartha go cliniciuil tri
choimpléasc citeacroim-meitibilite a thoirmiu. Chomh maith leis sin, nior braitheadh meitibileacht uath-
ionduchtaithe aisitrimicine leis an gconair sin.

Dibirt

Déantar aistrimicin a dhibirt den chuid is moé le heisthearadh domlasach (gniomhach), mar dhruga gan
athr( den chuid is mo, ach freisin mar mheitibiliti nach bhfuil aon ghniomhaiocht fhrithbhaictéarach iontu.
Is bealach beag dibeartha ¢ eisthearadh fuail le nios 1t na 6 % de dhaileog bhéil agus ta thart ar 20 % den
druga a shroicheann an t-imshruthu sistéamach eistheartha i bhfual. T4 nios mo6 na 50 % d’eisthearadh
faecach, agus 12 % d’eisthearadh fuail i bhfoirm cumaisc gan athru.

Tar €éis daileog aonair aistrimicine 500 mg a thabhairt, measadh glanadh plasma 630 ml/néiméad le crioch-
leathré de thart ar 68 uair an chloig. De ghnath bionn glanadh duanach sa raon 100-189 ml/n6éiméad, i
bhfad nios I na glanadh plasma mar a bhiothas ag suil leis mar gheall ar an r6l sach lag a bhionn ag an
mbealach dudnach chun dibeartha.
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Lineacht/neamhlineacht
Tar éis foirmliti um scaoileadh laithreach a thabhairt ¢ bhéal, 1éiriodh comhréireacht daileoige idir AUC,.
24 agus Cmax sa raon idir 250 mg agus 1000 mg.

Daonrai speisialta

Lagu Duanach

Rinneadh imscruda ar chogaschinéitic aistrimicine i 43 duine féasta (21 go 85 bliain d’aois) tar éis daileog
aonair 1.0 g d’aisitrimicin (4 x 250 mg capstl) a thabhairt 6 bhéal do dhaoine a bhfuil GFR >80
ml/néiméad acu (n =12), do dhaoine a bhfuil GFR idir 10 agus 80 ml/néiméad acu (n = 12) agus do
dhaoine a bhfuil GFR <10 ml/néiméad acu (n = 19).

Nior cuireadh isteach ar chogaschinéitic aistrimicine i ndaoine a bhfuil GFR idir 10 agus 80 ml/n6iméad
acu (thainig méadu 5.1 % agus 4.2 % faoi seach ar an mean ar Cpax agus ar AUCo.120, i gcomparaid le
daoine a bhfuil GFR >80 ml/néiméad acu). Mhéadaigh mean Cmax agus AUCo.120 faoi 61 % agus 35 %,
faoi seach, i ndaoine a bhfuil GFR <10 ml acu i gcomparaid le daoine a bhfuil GFR >80 ml/ndéiméad acu.

Nil aon sonrai ar fail maidir le daoine a bhfuil scagdhealt 4 dhéanambh orthu, ach mar gheall ar mheicniocht
dibheartha aistrimicine, ni décha go mbainfear an tsubstaint ghniomhach go suntasach mar thoradh ar an
scagdhealu.

Lagu Heipiteach

Rinneadh imscradu ar chdgaschinéitic aistrimicine in 22 duine fésta tar éis daileog aonair 500 mg
d’aisitrimicin (2 x 250 mg capstil) a thabhairt 6 bhéal do dhaoine a bhfuil gnathfheidhm heipiteach acu (n
= 6), Child-Pugh A (n = 10) agus Child-Pugh B (n = 6). Bhi cogaschinéitic aisitrimicine i ndaoine le
Child-Pugh A agus B 3 % agus 19 % ni b’isle ar AUCy.inragus 34 % agus 72 % ni b’airde ar Cpax, faoi
seach, i gcomparaid le daoine a bhfuil ghnaththeidhm heipiteach acu.

Daoine scothaosta

I gcas saoralaithe scothaosta (> 65 bliain d'aois) ar tugadh aisitrimicin 500 mg (2 x 250 mg capsul) déibh
ar 14 1 agus 250 mg ina dhiaidh sin ¢ 14 2 go 14 5 sa stat troscaidh, ba iad AUCy.o4 ar Laethanta 1 agus 5
3.0 agus 2.7 pgeh/ml, faoi seach. Breathnaiodh AUC 29 % ni b’airdeo.o4, 8 % ni b’airde Cmax agus 37.5 %
ni b’airde Tmax N4 mar a bhi i geas saoralaithe nios dige (<40 bliain) ar 14 5. Os rud é nach meastar go
bhfuil na difriochtai sin suntasach go clinicitil, ni ga aon choigearti daileoige a dhéanamh i gcas daoine
scothaosta a bhfuil gnaththeidhm dhuanach agus heipiteach acu.

Daonra péidiatrach

Léiriodh coégaschinéitic d’fhuaidrean béil aisitrimicine i 14 leanbh idir 6 bliana agus 15 bliana d’aois a
bhfuil fiaingiteas orthu agus i 7 leanbh idir 1 bhliain d’aois agus 5 bliana d’aois a bhfuil dititeas lair orthu.
Sa da staidéar sin, tugadh fuaidrean béil aisitrimicine ag daileoga 10 mg/kg ar 1a 1, agus 5 mg/kg ina
dhiaidh sin ar laethanta 2 go 5. Tar éis 5 1a coireala, ba é 3.1 ugeh/ml agus 1.8 ugeh/ml, faoi seach, na
meanluachanna AUCy.24. Ba € 0.38 pug/ml an meanluach Cnax agus ba é 2.4 uair an chloig an meanluach
comhthreagrach Tmax 1 leanai idir 6 bliana agus 15 bliana d’aois agus 0.22 pg/ml agus 1.9 uair an chloig i
gcas leanai idir 1 bhliain agus 5 bliana d’aois. Ta meanluachanna Cpax agus AUCy.24 1.7 uair nios mo i
leanai idir 6 bliana d’aois agus 15 bliana d’aois na mar ata i leanai idir 1 bhliain d’aois agus 4 bliana
d’aois.

Rinneadh meastnu freisin ar an PK de chursa tri 14 d’thuaidrean béil aisitrimicine ag daileog de 10 mg/kg
in aghaidh an lae i 16 leanbh s¢ mhi go 10 mbliana d’aois a raibh ionfhabhtuithe baictéaracha orthu. Ba ¢
2.90 pgeh/ml an meanluach AUCy.24 do 7 leanbh idir 2 bhliain agus 4 bliana d’aois agus ba ¢ 2.08 pgeh/ml
an luach do na 8 leanbh idir 5 bliana agus 10 mbliana d’aois. Taifeadadh luach iseal AUCy.4 de 0.74
pgeh/ml do leanbh amhain sa ghripa idir 6 mhi d’aois agus 2 bhliain d’aois.
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Ni dhearnadh staidéar ar chogaschinéitic aon daileoige aisitrimicine in othair phéidiatraiceacha le daileoga
ar leith de 30 mg/kg.

5.3 Sonrai sabhailteachta réamhchliniciala

[Ba cheart an roinn seo a léamh mar seo a leanas: ]

Nior Iéirigh sonrai neamhchlinicitla atd bunaithe ar ghnathstaidéir ar chogaseolaiocht sabhailteachta, ar
thocsaineacht ildaileoige agus ar ghéineatocsaineacht frithghniomhuithe diobhdlacha atd abhartha go
soiléir do dhaoine nar cuireadh san aireamh cheana i gcodanna eile den SmPC.

Mar sin féin, breathnaiodh fosfailipideois (carnadh fosfailipide ioncheallach) i roinnt fiochan de lucha,
d’fhrancaigh, agus de mhadrai ar tugadh ildaileoga asaimicine doibh. Breathnaiodh fosfailipideois a bheag
nd a mhor i bhfiochdin francach agus madrai nuabheirthe. T4 sé 1éirithe go bhfuil an éifeacht inchiilaithe
tar éis scor de choireail aisitrimicine. Ni fios go ginearalta tabhacht an toraidh sin do dhaoine.

I staidéir ar ainmhithe le haghaidh éifeachtai suth-thocsaineacha a dhéantar suas le daileoga tocsaineacha
measartha mathartha (2 go 3 oiread na huasdaileoige laethtila a mholtar don duine fasta (500 mg bunaithe
ar achar dromchla coirp), nior aimsiodh aon éifeacht theiritigineach i lucha na i bhfrancaigh. Taispeanadh
go dtrasnaionn aisitrimicin an phlacaint. I bhfrancaigh, mar thoradh ar dhéileoga aisitrimicine de 100 agus
200 mg/kg de mheachan coirp/la (2 go 3 oiread na huasdaileoige laethula a mholtar don duine fasta de
500 mg bunaithe ar achar dromchla coirp), cuireadh moilliti éadrom ar ascali féatais agus ar mhéadu
medachain mathartha. I staidéir imbhreithe agus iarbhreithe i bhfrancaigh, breathnaiodh moillit éadrom tar
¢is coireala le daileoga aisitrimicine de 200 mg/kg/la (3 oiread na daileoige lacthula uasta a mholtar do
dhaoine fasta de 500 mg bunaithe ar achar dromchla coirp).
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BILEOG PHACAISTE
Foirmlithe soladacha béil (taibléid scannianbhrataithe agus capsiil chrua) (laidreachtai idaraithe:

125 mg, 250 mg, 500 mg, 600 mg) agus taibléid inscaipthe (laidreachtai udaraithe: 250 mg, 500 mg,
600 mg, 1000 mg)
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1. Céard é <ainm cumtha> agus cén tisdid a bhaintear as

[Ba cheart an roinn seo a léamh mar seo a leanas:]

Ta an tsubstaint ghniomhach aisitrimicin in <ainm cumtha>. [s antaibheathach ¢ aisitrimicin a bhaineann
le grapa antaibheathach ar a dtugtar macrailidi, a chuireann bac ar thas baictéar soghabhalach.

Togtar <ainm cumtha> chun coéireail a chur ar na hionthabhtuithe seo a leanas:

Daoine fésta agus déagoéiri a bhfuil meachan 45 kg n6 nios mo iontu

- Ionfhabhtuithe na gcéislini (céisliniteas) n6 na scornai (faraingiteas) arb iad baictéir streipteacoctla is cuis
leo

- Ionfhabhtuithe baictéaracha cuais (cuaisiteas)

- Ionfhabhtuithe baictéaracha na cluaise lair (6ititeas lair)

- Nitimoéine (niimoéine a fuarthas sa phobal, nar tolgadh san ospidéal)

- Ionfhabhtuithe baictéaracha an chraicinn agus na bhfiochan bunaidh

- Ionfhabhtuithe baictéaracha na ndrandal (pearédontaiteas) nd easpa i ndrandail (easpa pearodontach)

- Ionfhabhtuithe uiréadra agus ceirbheacs arb iad baictéir Chlamydia trachomatis is cis leo.

- Ionfhabhtuithe tGiréadra agus ceirbheacs arb iad baictéir Neisseria gonorrhoeae is ctis leo. Ba choir <ainm
cumtha> a Usaid in éineacht le hantaibheathach eile a roghnaionn do dhochttir n6 do phoitigéir.

- Athlasadh ainsealach an phrostataigh arb iad baictéir Chlamydia trachomatis is ctis leis

- Ionfhabhtuithe baictéaracha ball ginitina agus cneacha pianmhara (seancroid) i geeist

- Ionfhabhtuithe arb iad baictéir aimpléiseacha Mycobacterium avium (MAC) is clis leo 1 ndaoine a bhfuil
ard-ionthabhti VEID orthu. Ba chéir <ainm cumtha> a Usaid in éineacht le hantaibheathach eile ar a
dtugtar eatambhutol.

Toégtar <ainm cumtha> freisin chun cosc a chur ar ionfhabhtuithe arb iad baictéir aimpléiseacha
Mycobacterium avium (MAC) is cuis leo i ndaoine a bhfuil ionfhabhta VEID orthu.

Daoine fasta:
- Ionfhabhtuithe baictéaracha in othair a bhfuil athlasadh fadtéarmach na scamhog orthu (broinchiteas
ainsealach)

- Ionfhabht baictéarach sa bhroinn, sna feadain fallépacha agus sna hubhagain (galar athlastach
peilbheach) i gconai in éineacht le hantaibheathach/hantaibheathaigh eile a roghnaionn do dhochtuir né
do phoitigéir.

2. An méid is ga a bheith ar eolas agat sula dtégann ti <ainm cumtha>

[Ba cheart an roinn seo a léamh mar seo a leanas:]

Na t6g <Ainm cumtha>

- ma ta ailléirge ort i leith aisitrimicine, eiritrimicine, aon antaibheathach macrailide agus céatoilide,
noé le haon cheann de na comhabhair eile sa leigheas seo (liostaithe i roinn 6).

Rabhaidh agus réamhchuraimi

Labhair le do dhochtiir n6 le do phoitigéir sula dtogann ti <Ainm cumtha> ma ta n6 ma bhi aon cheann
de na riochtai seo a leanas ort:
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o fadhbanna croi (e.g. fadhbanna le rithim do chroi n6 neamhdhoéthanacht chairdiach) no leibhéil isle
potaisiam né maignéisiam i do chuid fola: d’théadfadh na riochtai sin cur le fo-iarmhairti
tromchuiseacha cairdiacha aisitrimicine

o fadhbanna ae: b’théidir go mbeadh ar do dhochttir monatoéireacht a dhéanamh ar d’ftheidhm ae n6 stop a
chur leis an gcoireail

e buinneach throm tar éis aon antaibheathaigh eile a thabhairt

« laige aitinil sna matain (miaistéine gravis), toisc go bhféadfadh siomptdim an ghalair sin dul in olcas le
linn na coéireala

e nd ma ta aon diorthaigh eargodit amhail eargotaimin (a Gsaidtear chun coéireail a chur ar mhigréin) a
dtogail agat mar nior cheart na cdgais sin a ghlacadh in éineacht le <Ainm cumtha>.

Stad den chogas seo a thogail agus téigh i dteagmhail le do dhochtiir laithreach (féach freisin “Fo-
iarmhairti tromchuiseacha” i roinn 4):

e ma bhraitheann ti go bhfuil frithghniomhu ailléirgeach ort (e.g. deacracht analaithe, at na haghaidhe no
na scornai, grios, clogach).

¢ ma thugann tu faoi deara aon cheann de na siomptdim mar a thuairiscitear i roinn 4 a bhaineann le
frithghniomhuithe tromchutiseacha craicinn lena n-airitear siondrém Stevens-Johnson, neacrala
eipideirmeach tocsaineach, frithghniomht drugai in aghaidh eoisinifile agus comharthai
sistéamacha (DRESS) agus géarphuchdideois easaintéimeach ghinearalaithe (AGEP), a tuairisciodh
i gcomhar le coiredil aisitrimicine.

e ma bhraitheann ti go bhfuil buille an chroi minormalta no6 éisc ort, ma bhionn ti meadhranach né6 ma
thiteann th i laige nuair a bhionn <Ainm cumtha> 4 thogail agat.

¢ ma thorbraionn ti comharthai d’thadhbanna ae (e.g. fual dorcha, goile caite n6 buiochan an chraicinn no6
ar bhan na stl).

o ma thagann géarbhuinneach ort le linn na coireala no6 ina diaidh. N4 tog aon chogas chun coéireail a chur
ar do bhuinneach gan seiceail le do dhochtuir ar dtis. Ma leanann do bhuinneach ar aghaidh n6 ma
thagann si ar ais aris laistigh de na chéad seachtaini tar éis na coéireala, cuir € sin in iul do do
dhochtuir freisin.

Oll-ionthabhtt
D’théadfadh do dhochtuir breathnu ort le haghaidh comharthai d’ionfhabhtuithe baictéaracha né fungacha
breise nach féidir coireail a chur orthu le <ainm cumtha> (oll-ionfhabht).

Ionfhabhtuithe gnéas-tarchurtha

Féadfaidh do dhochtuir tastail a dhéanamh le haghaidh ionfhabhtu a d’fhéadfadh a bheith ann le sifilis
agus ¢ sin a chur as an direamh, galar gnéas-tarchurtha a d’théadfadh dul chun cinn gan bhrath murach sin
le diagndis mhoillithe. Ina theannta sin, i gcas ionfhabhtuithe baictéaracha gnéas-tarchurtha, cuirfidh do
dhochtuir tus le tastalacha leantacha saotharlainne chun monatoireacht a dhéanambh ar rath na teiripe.

Leanai agus déagoéiri

Ni mholtar an tairge iocshldinte seo sna casanna seo a leanas:

o [ma shonraitear an tairge chun coiredil a chur ar ghalar athlastach peilbheach i ndaoine fdsta] ma ta
tu nios 6ige na 18 mbliana d’aois agus diagnoisiodh go bhfuil galar athlastach peilbheach ort

o [mad shonraitear é chun ionfhabhtuithe MAC a chosc no coiredil a chur air] ma ta ti nios o6ige na 12
bhliain d’aois agus ta ionthabhtu ort le horganaigh a bhaineann le Mycobacterium avium
aimpléiseach, n6 ma ta an baol ann go n-ionfhabhtofar thi, ar organaigh iad a mbionn tionchar acu de
ghnath ar dhaoine a bhfuil VEID orthu agus a bhfuil cosaint iseal acu, toisc nach ndearnadh staidéar
sna casanna sin ar a éifeachtilacht agus ar a shabhailteacht.

Ma ta meachan nios 1 na 45 kg ionat, ta tairgi iocshlainte eile ina bhfuil aisitrimicin ann a d’théadfadh a
bheith nios aisitla duit lena dtogail.

Cogais eile agus <Ainm cumtha>
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Inis do do dhochtuir né do do phoitigéir ma ta t ag togail aon chogas eile, ma thog ti aon chogas eile le
déanai n6 ma ta seans ann go dtogfaidh tu aon chogas eile.

D’théadfadh fo-iarmhairti a bheith mar thoradh ar thogail <Ainm cumtha> ag an am céanna le roinnt

cogas eile. Da bhri sin, ta sé thar a bheith tdbhachtach go n-inseoidh ti do do dhochtlir ma t4 aon cheann

de na cogais seo a leanas a n-usaid agat:

o Atarvastaitin agus cogais eile 6n ngrupa staitini (chun colaistéarol fola a isliu agus galar croi a chosc,
lena n-airitear taomanna croi agus strocanna)

¢ Cioglaspoirin (chun cosc a chur ar dhiultt trasphlanduithe organ ag an gcorp)

e Coilcicin (chun coireail a chur ar ghuta agus ar thiabhras teaghlaigh na Meanmhara)

¢ Daibigeatran (chun foirmiu téachtan fola (antaithéachtach) a chosc agus coiredil a chur air)

e Diogocsain (chun coéireail a chur ar ghalair chroi)

e Varfairin n6 cogais chomhchostla a tisaidtear chun an thuil a than (antaithéachtaigh)

¢ Cogais a d’fhéadfadh a bheith ina geuis le matan an chroi nios mé ama a thogéil chun crapadh agus
scaoileadh na mar is gnach (fadu QT), amhail iad seo a leanas:

—  Cuinidin, procainimid, dofatailid, aimiodarén agus sataldl (chun coiredil a chur ar bhuille
croi neambhrialta, lena n-airitear buille croi rothapa né romhall - neamhrithimeacht
chairdiach)

— Piomaisid (chun coireail a chur ar mheabhairghalar)

— Sitealapram (chun coiredil a chur ar dhulagar)

— Mocsaiflocsaicin agus leibheaflocsaicin (antaibheathaigh)

— Ciosaiprid (chun céireail a chur ar neamhoird sa chonair ghastraistéigeach)

— Hiodrocsacloracuin né cloracuin (chun céiredil a chur ar ghalair uath-imdhionacha, lena
n-airitear airtriteas réamatdideach, né chun céireail a chur ar mhalaire n6 chun malaire a
chosc)

Toircheas agus cothi ciche

Ma té ti ag iompar clainne no ag tabhairt cothu ciche, ma cheapann ti gurbh théidir go bhfuil tu ag
iompar clainne né ma ta ti ag pleanail leanbh a bheith agat, teigh i gcombhairle le do dhochttir n6 le do
phoitigéir sula dtogann tl an cogas seo.

Toircheas
Déanfaidh do dhochtuir cinneadh ar chéir duit an cdgas seo a thogail le linn toirchis, ach amhain tar éis a
airithit gur mo na tairbhi né na rioscai a d’théadfadh a bheith ann.

Cothu ciche

Téann <ainm cumtha> isteach i mbainne ciche. Déanfaidh do dhochtuir cinneadh, d4 bhri sin, ar choir duit
stop a chur le cotht ciche n6 ar choir duit coiredil le <Ainm cumtha> a sheachaint ag cur san aireamh an
tairbhe a bhaineann le cothu ciche do do leanbh agus tairbhe a bhaineann le teiripe duitse.

Tiomaint agus meaisini a usaid

Ta tionchar measartha ag <ainm cumtha> ar an gcumas tiomaint agus ar an gcumas meaisini a said.
Tuairisciodh go bhfuil <ainm cumtha> ina chuis le meadhran, codlatacht agus taomanna, chomh maith le
fadhbanna maidir le hamharc agus éisteacht i ndaoine airithe. D’fhéadfadh tionchar a bheith ag na fo-
iarmhairti féideartha seo ar do chumas tiomaint agus meaisini a said.

<<T4 {ainm an timhain/na dtAmhan} in <Ainm cumtha>>

[Ba cheart rabhadh faoi aon tamhan a bhféadfadh éifeachtai neamh-inmhianaithe nach dteastaionn a
bheith mar thoradh air, e.g. in othair a bhfuil neamhoird shonracha mheitibileachta orthu (e.g.
feinilcéatonuire, éadulaingt ar fhruchtos, mi-ionsu glicois-galachtois, easpa siucrdise/iseamaltaise) no
ailléirgi orthu a chur leis an roinn seo de réir theimpléad QRD. Beidh ar gach MAH aon tamhan no
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tamhain abhartha agus aon rabhadh gaolmhar no rabhaidh ghaolmhara da bhfoirmliu né da bhfoirmlithe
alua.]

3. Conas [ainm cumtha] a thégail

[Ba cheart an roinn seo a léamh mar seo a leanas:]

Tog an cogas seo direach mar a duirt do dhochttir né do phoitigéir leat i gconai. Seicedil le do dhochtiir
no6 le do phoitigéir mura bhfuil ta cinnte faoi.

Braitheann an méid <Ainm cumtha> nach mor duit a thogail gach 14 ar an ionfhabhtt baictéarach a bhfuil
coiredil 4 cur ort ina leith agus ar an geursa coireédla sonrach a d’ordaigh do dhochttiir n6 do phoitigéir duit
a leanint.

[Ba cheart na moltai a thugtar sa tabla thios a bheith i gcomhréir leis na tdsca i roinn 1, nior cheart an
réim 5 la a chur san direamh ach amhdain mas féidir é a thabhairt leis an tdirge e.g. taibléid 250 mg no

taibléid 500 mg le line scoir chun an taibléad a bhriseadh ina dhdileoga comhionanna]

Daoine fasta agus déagoéiri a bhfuil meachan 45 kg ar a laghad iontu

Ionfhabhtt Chursa coiredla le haisitrimicin

Ionfhabhtuithe na gcéislini Ta cursa coireala 3 1a nd 5 14 ann le haghaidh na n-ionfhabhtuithe sin,
(céisliniteas) n6 na scornai agus déantar cur sios ar an méid <Ainm cumtha> ata le togail gach la
(faraingiteas) arb iad baictéir le haghaidh na gctrsai coireala seo thios.

streipteacocula is cuis leo
Cursa coiredla 3 la

Ionfhabhtuithe baictéaracha 500 mg a thogtar uair amhain in aghaidh an lae go ceann 3 I4.
cuais (cuaisiteas)
Cursa coiredla 5 la

Ionfhabhtuithe baictéaracha 500 mg a thogtar ar an gcéad 14 den choiredil agus ansin 250 mg a

na cluaise lair (6ititeas 14ir) thogtar uair amhain in aghaidh an lae go ceann na 4 14 ina dhiaidh sin.

Ionthabhtuithe baictéaracha in
othair a bhfuil athlasadh
fadtéarmach na scamhog orthu
(broinchiteas ainsealach)*

Niumoine (niumoine a
fuarthas sa phobal, nar tolgadh
san ospidéal)”

Ionfhabhtuithe baictéaracha
an chraicinn agus na
bhfiochan bunaidh

Ionfhabhtuithe baictéaracha
na ndrandal (pearddontaiteas)
noé easpa i ndrandail (easpa

pearddontach)
Luathghalar Lyme aitiuil 1000 mg a thogtar ar an geéad 14 den choireail agus ansin 500 mg a
(migrans eiritéime, den thogtar uair amhain in aghaidh an lae go ceann na 9 14 ina dhiaidh sin.

chuid is m6 mar gheall ar
ghreimeanna sceartan)

Ionthabhtuithe tiréadra 1 000 mg a thogtar mar dhaileog aonair
agus ceirbheacs arb iad
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baictéir Chlamydia
trachomatis 1s cuis leo.

Ionthabhtuithe uiréadra 1 000 mg n6 2 000 mg* a thogtar mar dhaileog aonair
agus ceirbheacs arb iad
baictéir Neisseria
gonorrhoeae is cis leo. Ba
choéir <ainm cumtha> a
usaid in €ineacht le
hantaibheathach eile a
roghnaionn do dhochttiir n6
do phoitigéir.

Ionfhabhtt baictéarach na Ach amhain ma tosaiodh an choireail le haisitrimicin infhéitheach:
broinne, na bhfeadan
fallopach agus na n-
ubhagan (galar athlastach
peilbheach). Ba choir
<ainm cumtha> a 0said in
éineacht le hantaibheathach
eile a roghnaionn do
dhochtuir né do phoitigéir**

250 mg uair sa la chun cursa coireala seacht 14 a chur 1 gerich

Athlasadh ainsealach an 500 mg/14 a thogtar ar 3 14 as a chéile in aghaidh na seachtaine go
phrostataigh arb iad baictéir ceann 3 seachtaine san iomlan

Chlamydia trachomatis is

cuis leis

Ionfhabhtuithe baictéaracha ball| 1 000 mg a thogtar mar dhaileog aonair
ginitina agus cneacha pianmharaj
(seancroid) i geeist

Ionfhabhtuithe arb iad baictéir | <500 mg> no <600 mg> uair sa la
aimpléiseacha Mycobacterium
avium (MAC) is cuis leo 1
ndaoine a bhfuil ard-ionfhabhtt
VEID orthu. Ba choir <ainm
cumtha> a Usaid in éineacht le
hantaibheathach eile ar a dtugtar|
eatambhtol.

Ionfhabhtuithe arb iad baictéir | <1200 mg> no <1250 mg> uair sa tseachtain
aimpléiseacha Mycobacterium
avium (MAC) is cuis leo a
chosc 1 ndaoine a bhfuil
ionfhabhtii VEID orthu

*d’othair fasta amhain
*1 gcds othair fasta, féadfar coiredil bhéil a dhéanamh tar éis coiredil infhéitheach tosaigh

Usiid i leanai agus i ndéagéiri

Ma t4 meachan nios 1 na 45 kg iontu <n6 mura bhfuil ti in ann an tairge iocshlainte seo a shlogadh>, cuir
ceist ar do dhochttir né ar do phoitigéir mar go bhfuil tairgi iocshldinte eile ina bhfuil aisitrimicin ar fail
freisin a d’théadfadh a bheith nios oiritnai duit.

Modh tabhartha

[ba cheart an fhaisnéis tairgeshonrach iomchui a roghnuj
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[Taibléid (gan aon line scoir): |
Le haghaidh uséaid béil.

Ba cheart <Ainm cumtha> a thogail 6 bhéal mar dhaileog laethuil aonair. Ba choir taibléid a shlogadh
ina n-iomlaine le roinnt uisce, le béile nd gan bhéile. Ma thégann ti an cogas seo direach roimh bhéile,
d’théadfadh sé cabhru leat é a dhéanamh nios €asca ar do bholg.

[Tdaibléid (le line scoir chun slogadh a éascu amhain)]
Le haghaidh usaid béil.

Ba cheart <Ainm cumtha> a thogéil 6 bhéal mar dhaileog laethtiil aonair. Nil an line scéir ann ach le
cuidiu leat an taibléad a bhriseadh ma ta deacracht agat é a shlogadh ina iomlaine. Ba cheart na leatha a
thogail direach i ndiaidh a chéile.

Féadfar taibléid a thogail le béile n6 gan bhéile. M4 thdgann ti an cogas seo direach roimh bhéile,
d’théadfadh sé cabhru leat é a dhéanamh nios €asca ar do bholg.

[Taibléid (le line scoir le haghaidh coigeartu daileoige)]
Le haghaidh usaid béil.

Ba cheart <Ainm cumtha> a thogéil 6 bhéal mar dhaileog laethtiil aonair. Féadfar taibléid a thogail le béile
no gan bhéile. Ma thogann th an cogas seo direach roimh bhéile, d’fhéadfadh sé cabhru leat é a dhéanamh
nios éasca ar do bholg.

Is féidir taibléid a roinnt ina dha leath chothroma agus is féidir iad a uséid chun an daileog a choigeartu
mar a duirt do dhochttir né do phoitigéir leat.

[Capsuil chrua]

Le haghaidh usaid béil.

Ba cheart <Ainm cumtha> a thogail 6 bhéal mar dhaileog laethuil aonair. Ba choir capsuil a shlogadh ina
n-iomléine le roinnt uisce. Ba choéir na capsuil a thdgail uair an chloig ar a laghad roimh bhéile n6 dha uair
an chloig tar éis béile.

[Taibléid inscaipthe (le sonrai maidir le comhoiriunacht agus toirt)]

Le husaid 6 bhéal tar éis scaipeadh.

Ba cheart an tairge iocshlainte seo a thogail 6 bhéal mar dhaileog lacthuil aonair. Athchruthaigh an
taibléad slan i ngloine tri mhéid leordhdthanach (30 ml ar a laghad) d’uisce glan indlta n6 de shu oraiste
n6 de shu uill a chur leis direach roimh thabhairt. Corraigh go maith go dti go scaipfear an taibléad i gceart
agus ansin déan ¢ a shlogadh. Ma thanann cuid den thuaidredn sa ghloine, cuir méid beag uisce leis,
corraigh an ghloine agus ansin déan an fuaidrean at4 fagtha a shlogadh.

Is féidir an fuaidrean a thégail le béile n6é gan bhéile. M4 thdégann ti an cogas seo direach roimh bhéile,
d’théadfadh sé cabhru leat é a dhéanamh nios €éasca ar do bholg.

[Taibléid inscaipthe (gan aon sonrai maidir le comhoiriunacht na toirt)]

Le husaid 6 bhéal tar éis scaipeadh.

Ba cheart an tairge iocshlainte seo a thogail 6 bhéal mar dhaileog laethtil aonair. Athchruthaigh an
taibléad sldn i ngloine le huisce glan indlta go direach roimh thabhairt. Corraigh go maith go dti go
scaipfear an taibléad i gceart agus ansin déan ¢ a shlogadh. M4 thanann cuid den fhuaidrean sa ghloine,
cuir méid beag uisce leis, corraigh an ghloine agus ansin déan an fuaidrean ata fagtha a shlogadh. Is féidir
an fuaidreédn a thogail le béile n6 gan bhéile. Ma thogann ti an cogas seo direach roimh bhéile,
d’fhéadfadh sé cabhru leat ¢ a dhéanamh nios éasca ar do bholg

Ma thégann tu nios mé <Ainm cumtha> na mar ba chdir duit
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Ma thogann t nios mé <Ainm cumtha> na mar ba choéir duit, b’fhéidir go mbraithfea tinn. Is iad seo a
leanas na gnathchomharthai de rodhaileog: urlacan, buinneach, pian bhoilg agus masmas. Inis do do
dhochtuir né déan teagmbhail laithreach leis an ranndg éigeandéla ospidéil is gaire duit.

Ma dhéanann ti dearmad <Ainm cumtha> a thégail

Ma dhéanann ti dearmad <Ainm cumtha> a thogail, tog ¢ a luaithe is féidir, fad is a bheidh sé sin 12 uvair
an chloig ar a laghad sula mbeidh an chéad daileog cile dlite. M4 t4 nios 11 nd 12 uair an chloig fagtha
roimh an gcéad daileog eile, na bac leis an ndaileog a cailleadh agus tég an chéad daileog eile ag an
ngnath-am. Na tog daileog dhubailte chun cuiteamh a dhéanamh as daileog a dearmadadh.

Ma stopann tu de <Ainm cumtha> a thégail

Ma stopann ti de <Ainm cumtha> a thogail go roluath, d’théadfadh an t-ionthabhtu teacht ar ais ort. Tog
<Ainm cumtha> le haghaidh am iomlan na coéireala, fit nuair a mhothaionn ti go bhfuil biseach ort.

Ma ta aon cheist eile agat maidir le hiisaid an chogais seo, fiafraigh de do dhochtiir, n6é do phoitigéir n6
d'altra.

4. Fo-iarmhairti a d’fhéadfadh a bheith ann

[Ba cheart an roinn seo a léamh mar seo a leanas:]

Fearacht gach cogas, d’fthéadfadh fo-iarmhairti a bheith ag dul leis an gcdgas seo, cé nach dtagann siad ar
gach duine.

Fo-iarmhairti tromchuiseacha

Stop de <Ainm cumtha> a usaid agus téigh ar lorg ctraim leighis laithreach bonn ma thugann ti faoi deara

aon cheann de na siomptdim seo a leanas:

e carsan tobann, deacracht analaithe, at caipini suile, aghaidhe no liopai, grios né tochas a théann 1
bhfeidhm go hairithe ar an gcorp iomlan (frithghniomhu anaifiolachtach, miniciocht anaithnid)

¢ buille an chroi tapa n6 neamhrialta (neamhrithimeacht chairdiach no taiceacairde torsades de pointes,
miniciocht anaithnid)

o fual dorcha, goile caillte né buiochan an chraicinn n6 ar bhan na sul, ar comharthai iad de neamhoird ae
(cliseadh heipiteach n6 neacrois heipiteach (miniciocht anaithnid), Aeipititeas® (neamhchoitianta:
d’théadfadh tionchar a bheith aige ar suas le 1 as gach 100 duine)).

o d’fhéadfadh géarbhuinneach le crampai bhoilg, faecais a bhfuil fuil orthu agus/né fiabhras a bheith ina
gcomharthai go bhfuil ionthabht ar an stéig mhor ort (drolainniteas a bhaineann le
hantaibheathaigh, miniciocht anaithnid). N4 tog cogais i gcoinne na buinni a chuireann bac ar
ghluaiseachtai an inne (frithpheiristéalaigh).

« paisti scothdhearga neamh-ardaithe, paisti a bhfuil cruth targaide orthu né paisti ciorclacha ar an stoc, go
minic le spuaiceanna sa lar, scamhadh craicinn, othrais béil, scornai, sroine, ball ginitina agus sul.
D'fhéadfadh fiabhras agus siomptéim mar a bheadh flit ann teacht chun cinn roimh na gris
thromchtiiseacha chraicinn seo (siondrém Stevens-Johnson® n6 necrolysis eipideirmeach
tocsaineach, miniciocht anaithnid).

o grios forleathan, teocht ard coirp agus noid limfe mhéadaithe (siondrom DRESS n6 siondrom
hipiriogaireachta drugai, annamh (d’fhéadfadh tionchar a bheith aige ar suas le 1 as 1 000 duine)).

« grios dearg, screamhach forleathan le cnapain faoin geraiceann agus spuaiceanna i dteannta fiabhrais. Is
ionduil go mbionn na siomptdim le feiceail nuair a chuirtear tus le coiredil(géarphuchoideois
easaintéimeach ghineardlaithe, annamh (d’fhéadfadh tionchar a bheith aige ar suas le 1 as gach
1 000 duine)).

Fo-iarmbhairti eile

An-choitianta (d’fhéadfadh tionchar a bheith aige ar nios m6 na duine amhain as deichnitr)
- buinneach
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- michompord an bhoilg”

Coitianta (d’théadfai tionchar a bheith aige ar suas le duine amhain as deichniar)
- tinneas cinn
- abheith breoite (urlacan), pian sa bholg”, mothu tinnis (masmas)*

- athruithe ar thorthai tastala fola (direamh limficite laghdaithe, direamh eoisinifile méadaithe, direamh
basaifile méadaithe, direamh monaicite, direamh neodraifle méadaithe, déecharbondit fola laghdaithe)

Neamhchoitianta (d’fhéadfai tionchar a bheith aige ar suas le 1 as 100 duine)

- truis (candidiasis) - ionthabhtt fungasach sa bhéal agus san fhaighin, ionfhabhtuithe fungasacha eile

- niumoine, ionfhabhtt baictéarach sa scornach, athlasadh sa chonaire gastraistéigeach, neamhord
riospraide, athlasadh sa seicin mhucasach taobh istigh den tsron, ionthabhtu faighne

- athruithe ar lion na bhfuilcheall ban (leocaipéine, neodraipéine, eoisinifilia)

- thainig méadu ar aireamh plaitini

- laghdu ar chion na gceall fola uile i dtoirt iomlan na fola (thdinig laghdu ar heimeatoicrit)

- frithghniomhuithe ailléirgeacha, at na lamh, na gcos agus na haghaidhe (anga-éidéime)

- easpa goile”

- neirbhis, deacracht codlata (easuan)

- meadhran®, codlatacht (suanmhaireacht), athra ar do bhlaiseadh (disgivise)”, codladh grifin n6
mairbhiti (paraestéise)’

- radharc lagaithe®

- neamhord cluaise

- mothu casadh thart (veirtige)

- do bhuille croi a mhothu (éisc)

- raig theasa

- carsan tobann, fuilia 6n tsron

- iatacht, gaoth”, dile4 lagaithe (dispeipse), athlasadh ar linedil an bhoilg (gaistriteas), deacracht slogtha
(diosfaige), bolg ata, béal tirim, ligean brachta (eireactaisiuin), othrasu béil, seilit méadaithe

- grios”, tochas*baill aodh (urtacdire), deirmititeas, craiceann tirim, allas atd méadaithe go
neamhghnach (hipirhidreoisis)

- atagus pian sna hailt (oisté-airtriteas), pian mhatain, pian droma, pian mhuinil

- fual pianmhar (diosura), pian duain

- fuilitt miosta ag eatraimh neambhrialta (meitreafhuilii), neamhord uirioch

- at mar gheall ar choinneail sreabhain, go hairithe an aghaidh, na ruaitini agus na cosa (éidéime, éidéime
aghaidhe, éidéime forimeallach)

- laige, tuirse”, motht tinnis go ginearalta, fiabhras

- pian chliabhraigh, pian

- torthai tastala saotharlainne neamhghnacha (e.g. tastalacha fola no ae)

- deacracht iar-ghnathaimh

Annamh: d’fhéadfadh tionchar a bheith aige ar suas le 1 as 1 000 duine
- mothu cantail

- fadhbanna ae, buiochan an chraicinn nd na sul

- fogaireacht mhéadaithe do sholas na gréine”

Anaithnid (ni féidir an mhiniciocht a mheas 0 na sonrai ata ar fail)

- laghdu ar lion na bhfuilchealla dearga mar gheall ar chliseadh méadaithe ar lion na gceall a
d’fhéadfadh a bheith ina gcuis le tuirse agus craiceann geal (ainéime haemalaioch)

- laghdu ar lion na bplaitini a d’fhéadfadh fuiliti agus bru craicinn a bheith mar thoradh orthu
(trombaicitipéine)

- mothu feargach, ionsaitheach, motht eagla agus imni (imni), géarstaid mhearbhaill (rdamhaille),

- siabhranacht
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- fanntais (sioncoipe)

- taomanna (taomanna)

- moth laghdaithe maidir le tadhall, pian agus teocht (hiopaeistéisia)*
- mothu hipirghniomhach

- athrt ar do bholadh (anoisme, paroisme)

- caillteanas iomlan do bhlaiste (aigiise)

- laige matain (miaistéine gravis)

- riant croi leictreacardagram neamhghnach (ECG) (sineadh QT)

- bodhaire?, éisteacht laghdaithe” n6 ceolan i do chluasa (tinniteas)*

- bru fola iseal

- athlasadh an phaincréis is cuis le pian ghéar sa bholg agus sa dhroim (paincréititeas)
- athraionn dath do theanga

- pian sna hailt (artrailge)”

- athlasadh dudin (neifriteas scdaineach) agus cliseadh duain

[nior cheart faisnéis faoi fhrithghniomhuithe diobhdlacha a bhaineann le coiredil agus/no proifiolacsas
ionfhabhtuithe MAC a chur san direamh ach amhdin ma léiritear an tdairge do na coiredlacha sin]

* Ni fhacthas na fo-iarmhairti sin ach amhain le linn aisitrimicin a thabhairt le haghaidh proifiolacsais
agus/no teiripe ionfhabhtuithe aimpléiseacha Mycobacterium avium i ndaoine a bhfuil VEID orthu le
téarnamh neamhleor den choras imdhionachta.

# Bhi na fo-iarmhairti sin nios coitianta le linn aisitrimicin a thabhairt le haghaidh proifiolacsais agus/no
teiripe ionfhabhtuithe aimpléiseacha Mycobacterium avium i ndaoine a bhfuil VEID orthu le téarnamh
neamhleor den chéras imdhionachta.

Fo-iarmhairti a thuairiscia

Ma bhionn aon fho-iarmhairti ort, labhair le do dhochtuir, do phoitigéir n6 d’altra. San aireambh leis sin ta
aon tho-iarmhairti a d’théadfadh a bheith ann nach bhfuil liostaithe sa bhileog seo.

Is féidir leat fo-iarmhairti a thuairiscii go direach trid an gcoras naisiunta tuairiscithe ata liostaithe in
Aguisin V. Tri tho-iarmhairti a thuairisciu is féidir leat cabhru le tuilleadh faisnéise a sholathar faoi
shabhailteacht an chogais seo.
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ACHOIMRE AR SHAINTREITHE AN TAIRGE

Foirmlithe béil leachtacha (pudar le haghaidh fuaidreain bhéil (i mbuidéal) (ldidreachtai udaraithe:
20 mg/ml, 40 mg/ml) né (i saicin) (laidreachtai idaraithe: 100 mg, 150 mg, 200 mg, 250 mg, 300 mg,
400 mg, 500 mg, 1000 mg) né (grainnini le haghaidh fuaidredin bhéil i mbuidéal) laidreacht
udaraithe: 40 mg/ml)
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4. SONRAI CLINICIULA

4.1 Tasca Teiripeacha

[Ba cheart an roinn seo a léamh mar a léiritear thios. Nior cheart tasca a chur chun feidhme ach amhdin
mas rud ¢ gur formheasadh an tairge cheana féin le haghaidh an reachta
Ba cheart an fhoclaiocht a bhaineann leis na tdasca seo a leanas a bhaint:

- lonfhabhtuithe gastra-diudéineacha arb é Helicobacter pylori is cuiis leo
- Coiredil (measartha) aicne vulgaris

- Géaru asma eoisinifiligh agus neamh-eoisinifiligh a chosc]

Léiritear <ainm cumtha> chun coiredil a chur ar na hionfhabhtuithe seo a leanas (féach ranna 4.4 agus
5.1):

Othair phéidiatraiceacha atd 6 mhi d’aois agus nios sine agus a bhfuil meédchan nios 14 na 45 kg iontu

- Céisliniteas géar streipteacoctil agus faraingiteas

- Cuaisiteas baictéarach géar

- Géardititeas lair baictéarach

- Niamoine a fuarthas sa phobal (CAP)

- lIonthabhtuithe baictéaracha géara sa chraiceann agus sa struchtir craicinn (ABSSI)
- Migrans eiritéime (luathghalar Lyme aitiuil)

- Easpai pearédontacha agus pearddontaiteas

Daoine fésta agus déagoiri a bhfuil meachan 45 kg ar a laghad iontu agus nach bhfuil in ann foirmeacha
cogaisiochta soladacha a shlogadh:

Chomh maith leis na tasca a liostaitear thuas, 1éiritear an tairge iocshlainte seo freisin chun coireail a chur
ar na nithe seo a leanas:

- Uiréadraiteas agus ceirbheacaitis arb ¢ Chlamydia trachomatis is cuis leis

- Uiréadraiteas agus ceirbheacaitis arb é Neisseria gonorrhoeae is ctis leis, in éineacht le hoibrean
frithbhaictéarach iomchui eile (e.g. ceifthria-acson)

- Prostaititeas ainsealach arb é Chlamydia trachomatis is cis leis

- Seancroid

- Ionfhabhta aimpléiseach Mycobacterium avium ionscaipthe (DMAC) i ndaoine a bhfuil ard-ionfhabhta
VEID orthu, in éineacht le heiteambutol

- Proifiolacsas ionthabhtaithe Mycobacterium avium aimpléiseach (MAC) i ndaoine a bhfuil VEID orthu
ach nach bhfuil athchéirit imdhionachta leordhéthanach acu.

- Othair fésta a bhfuil géarbhroinchiteas ainsealach orthu n6 a bhfuil galar athlastach peilbheach orthu,
agus an dara ceann i gconai in éineacht le hoibrean frithbhaictéarach/hoibreain fhrithbhaictéaracha
iomchui eile (e.g. meitriniodasol).

Ba cheart aird a thabhairt ar threoir oifigitiil maidir le hisaid iomchui oibrean frithbhaictéarach.

4.2 Poseolaiocht agus modh tabhartha
[Ba cheart an roinn seo a léamh mar seo a leanas:]

Poseolaiocht

Othair phéidiatraiceacha atd 6 mhi d’aois agus nios sine a bhfuil medchan nios lu na 45 kg iontu
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[Pudar le haghaidh fuaidredin bhéil i mbuideil, 20 mg/ml agus 40 mg/ml, agus grainnini le haghaidh
fuaidredin bhéil 40 mg/ml, nior cheart a direamh sa tabla thios ach faisnéis phoseolaiochta maidir le
tasca formheasta i gcomhréir le roinn 4.1]

Ba cheart aisitrimicin a thabhairt mar dhaileog laethuil aonair
(féach Tabla 1).
Tabla 1: Moltai daileoige d’othair phéidiatraiceacha atd 6 mhi d’aois agus nios sine a bhfuil meachan nios
11 n4 45 kg iontu
Tésc
Cuaisiteas baictéarach géar

Réim dhaileoige aisitrimicin

Niumoine a fuarthas sa phobal | 10 mg/kg/la go ceann 3 1a

Ionfhabhtuithe géara
baictéaracha sa chraiceann
agus sa struchtur craicinn

no
10 mg/kg ar 1a 1, agus 5 mg/kg/14 ina dhiaidh sin ar lacthanta 2-5

Easpai pearodontacha agus
pearddontaiteas

Géaroititeas lair baictéarach daileog aonair 30 mg/kg
no

10 mg/kg/1a go ceann 3 1a
no

10 mg/kg ar 1a 1, agus 5 mg/kg/14 ina dhiaidh sin ar lacthanta 2-5

Céisliniteas géar
streipteacocuil agus
faraingiteas

20 mg/kg/l1a go ceann 3 la
nd
12 mg/kg/la go ceann 5 1a

Migrans eiritéime

.....

20 mg/kg uair sa la an chéad 14 agus daileog amhain de 10 mg/kg
ina dhiaidh sin ar laethanta 2 go 10

Ba cheart aird a thabhairt ar na réimeanna coireéla, na daileoga agus fad na coireala mar a mholtar
sna treoirlinte coireala nuashonraithe le haghaidh gach taisc.

Nior cheart go mbeadh an daileog laethuil aisitrimicine nios mé na an daileog laethuil do dhaoine fasta de
500 mg, seachas an cursa coireala 1 la (daileog aonair) le haghaidh géaroititeas lair baictéarach nar choéir an
daileog iomlan uasta de 1 500 a sharu ina leith. Is é 1 500 mg an daileog iomlan uasta a mholtar le haghaidh
aon choiredla d'othair péidiatraiceacha a bhfuil meachan nios 14 né 45 kg iontu, seachas an réim 5 14 le
haghaidh céisliniteas géar streipteacocuil agus faraingiteas le haghaidh migrans eiritéime (luathghalar Lyme
aitinil). Féach Tabla 2.

Tabla 2: Uasmhéid déileog laethul molta d'asitrimicin in aghaidh na réime déileoige

Meachan | Uasmhéid ddileoige d'asitrimicin in aghaidh an lae
coirp (Kg) | 5 mg/kg 10 mg/kg 12 mg/kg 20 mg/kg 30 mg/kg
(Réim 514, | (Réim31a | (Réim51a (Réim 3 1a (Réim
Laethanta | nd réim 5 faraingcéisliniteas | faraingcéisliniteas | daileog
2 go5) 14, Lal; streipteacoctil) streipteacocuil; aonair
Réim 10 14, Réim 1014, La 1 | géardititeas
Laethanta 2 migrans lair)
go 10 eiritéime)
migrans
eiritéime)
7 35mg 70 mg 84 mg 140 mg 210 mg
8 40 mg 80 mg 96 mg 160 mg 240 mg
9 45 mg 90 mg 108 mg 180 mg 270 mg
10 50 mg 100 mg 120 mg 200 mg 300 mg
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11 55 mg 110 mg 132 mg 220 mg 330 mg
12 60 mg 120 mg 144 mg 240 mg 360 mg
13 65 mg 130 mg 156 mg 260 mg 390 mg
14 70 mg 140 mg 168 mg 280 mg 420 mg
15 75 mg 150 mg 180 mg 300 mg 450 mg
16 - 25 100 mg 200 mg 250 mg 400 mg 600 mg
26 - 35 150 mg 300 mg 350 mg 500 mg# 900 mg
36 - <45 200 mg 400 mg 450 mg 500 mg# 1 200 mg

# gan an daileog laethuil do dhaoine fasta de 500 mg a sharu

Taispeantar i dTabla 3 an méid ata le tabhairt chun na daileoga thuas a fhail.

[Pudar le haghaidh fuaidréain bhéil i mbuidéil, 20 mg/ml; le haghaidh feiste daileoige le céimeanna 0.5
ml]

Tabla 3: Moltai maidir le daileog laethuil uasta agus méideanna gaolmhara an thuadredin bhéil (20 mg/ml)
d’othair phéidiatraiceacha atd 6 mhi d’aois agus nios sine a bhfuil meachan nios 11 na 45 kg iontu

Meachan

Daileog uasta asitrimicine in aghaidh an lae

coirp (kg)
5 mg/kg 10 mg/kg 12 mg/kg 20 mg/kg 30 mg/kg
7 2.00 ml 3.50 ml (70 mg) | 4.50 ml 7.00 ml 10.50 ml
(40 mg)+ (90 mg)++ (140 mg)* (210 mg)*
8 2.00 ml 4.00 ml (80 mg) | 5.00 ml 8.00 ml 12.00 ml
(40 mg) (100 mg)++ (160 mg)* (240 mg)*
9 2.50 ml (50 4.50 ml (90 mg) | 5.50 ml 9.00 ml 13.50 ml
mg)+ (110 mg)++* (180 mg)* (270 mg)*
10 2.50 ml (50 5.00 ml 6.00 ml 10.00 ml 15.0 ml
mg) (100 mg) (120 mg)* (200 mg)* (300 mg)*
11 3.00 ml 5.50 ml 6.50 ml 11.00 ml 16.50 ml
(60 mg)+ (110 mg)* (130 mg)++* (220 mg)* (330 mg)*
12 3.00 ml 6.00 ml 7.50 ml 12.00 ml 18.00 ml
(60 mg) (120 mg)* (150 mg)++* (240 mg)* (360 mg)*
13 3.50 ml 6.50 ml 8.00 ml 13.00 ml 19.50 ml
(70 mg)+ (130 mg)* (160 mg)++* (260 mg)* (390 mg)*
14 3.50 ml 7.00 ml 8.50 ml 14.00 ml 21.00 ml
(70 mg) (140 mg)* (170 mg)++* (280 mg)* (420 mg)*
15 4.00 ml 7.50 ml 9.00 ml 15.00 ml 22.50 ml
(80 mg)+ (150 mg)* (180 mg)* (300 mg)* (450 mg)*
16-25 5.00 ml 10.00 ml 12.50 ml 20.00 ml 30.00 ml
(100 mg) (200 mg)* (250 mg)* (400 mg)* (600 mg)*
26-35 7.50 ml 15.00 ml 17.50 ml 25.00 ml 45.00 ml
(150 mg)* (300 mg)* (350 mg)* (500 mg) *# (900 mg)*
36- <45 10.00 ml 20.00 ml 22.50 ml 25.00 ml 60.00 ml
(200 mg)* (400 mg)* (450 mg)* (500 mg) *# (1200 mg)*

*Daileog 5 mg/kg: is iad na daileoga molta na 1.75 ml (35 mg), 2.25 ml (45 mg), 2.75 ml (55 mg), 3.25 ml
(65 mg), agus 3.75 ml (75 mg) nach féidir iad a thabhairt ach le steallaire daileoige 6 bhéal ata gradaithe i
rannta 0.25 ml. Rinneadh na luachanna seo a shlanu chun daileog chui ata le tabhairt a fthail i gcas
steallaire daileoige ¢ bhéal ata gradaithe i rannta 0.50 ml.
12 mg/kg dose: is iad na daileoga molta na 4.20 ml (84 mg), 4.8 ml (96 mg), 5.4 ml (108 mg), 6.6 ml
(132 mg), 7.2 ml (144 mg), 7.8 ml (156 mg), agus 8.4 ml (168 mg) nach féidir iad a thabhairt ach le
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steallaire daileoige 6 bhéal ata gradaithe i rannta 0.20 ml. Rinneadh na luachanna seo a shlana chun

daileog chui ata le tabhairt a fhail i gcas steallaire daileoige 6 bhéal ata gradaithe i rannta 0.50 ml.

*is ¢ pudar asitrimicine 40 mg/ml (200 mg/5 ml) le haghaidh fuaidreain bhéil is oiritinai chun coéireail a
chur ar na hothair seo.

#*gan an daileog laethtil do dhaoine fasta de 500 mg a shara

[Pudar le haghaidh fuaidréain bhéil i mbuidéil, 40 mg/ml; le haghaidh feiste ddileoige le céimeanna

0.25 ml]

Tabla 3: Moltai maidir le daileog laethuil uasta agus méideanna gaolmhara an thuadredin bhéil (40 mg/ml)

d’othair phéidiatraiceacha atd 6 mhi d’aois agus nios sine a bhfuil meachan nios 1t na 45 kg iontu

Meachan Daileog uasta asitrimicine in aghaidh an lae

coirp (kg) 5 mg/kg 10 mg/kg 12 mg/kg 20 mg/kg 30 mg/kg

7 1.00 ml 1.75 ml (70 mg)* | 2.25 ml (90 mg)++ | 3.50 ml 5.25 ml (210 mg)
(40 mg)+* (140 mg)

8 1.00 ml 2.00 ml (80 mg)* | 2.50 ml 4.00 ml 6.00 ml (240 mg)
(40 mg)* (100 mg)++ (160 mg)

9 1.25 ml (50 225ml (90 mg) | 2.75ml 4.50 ml 6.75 ml (270 mg)
mg)+* (110 mg)++ (180 mg)

10 1.25 ml (50 2.50 ml (100 mg) | 3.00 ml (120 mg) 5.00 ml 7.50 ml (300 mg)
mg)* (200 mg)

11 1.50 ml 2.75ml (110 mg) | 3.25 ml 5.50 ml 8.25 ml (330 mg)
(60 mg)+* (130 mg)++ (220 mg)

12 1.50 ml 3.00 ml (120 mg) | 3.75 ml 6.00 ml 9.00 ml (360 mg)
(60 mg)* (150 mg)++ (240 mg)

13 1.75 ml 3.25ml (130 mg) | 4.00 ml 6.50 ml 9.75 ml (390 mg)
(70 mg)+* (160 mg)++ (260 mg)

14 1.75 ml 3.50 ml (140 mg) | 4.25 ml 7.00 ml 10.50 ml (420 mg)
(70 mg)* (170 mg)++ (280 mg)

15 2.00 ml 3.75 ml (150 mg) | 4.50 ml (180 mg) 7.50 ml 11.25 ml (450 mg)
(80 mg)+* (300 mg)

16-25 2.50 ml 5.00 ml (200 mg) | 6.25 ml (250 mg) 10.00 ml 15.00 ml (600 mg)
(100 mg) (400 mg)

26-35 3.75 ml 7.50 ml (300 mg) | 8.75 ml (350 mg) 12.50 ml 22.50 ml (900 mg)
(150 mg) (500 mg)#

36-<45 5.00 ml 10.00 ml 11.25 ml (450 mg) | 12.50 ml 30.00 ml (1200 mg)
(200 mg) (400 mg) (500 mg)#

*Daileog 5 mg/kg: is iad na daileoga molta na 0.875 ml (35 mg), 1.125 ml (45 mg), 1.375 ml (55 mg), 1.625
ml (65 mg), agus 1.875 ml (75 mg). Rinneadh na luachanna seo a shlanu chun daileog chui ata le tabhairt a

thail.

12 mg/kg: is iad na daileoga molta na 2.10 ml (84 mg), 2.40 ml (96 mg), 2.70 ml (108 mg), 3.30 ml (132
mg), 3.60 ml (144 mg), 3.9 ml (156 mg), agus 4.2 ml (168 mg). Rinneadh na luachanna seo a shlana chun

daileog chui ata le tabhairt a fhail.

* {s ¢ pudar asitrimicine 20 mg/ml (100 mg/5 ml) le haghaidh fuaidreain bhéil is oiritnai chun céiredil a
chur ar na hothair seo.
#*gan an daileog laethtil do dhaoine fasta de 500 mg a shara

[Pudar le haghaidh fuaidredain bhéil i mbuidéil, 20 mg/ml agus 40 mg/ml, grainnini le haghaidh

fuaidredin bhéil 40 mg/ml]
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Daoine fasta agus déagoiri a bhfuil medachan 45 kg ar a laghad iontu nach bhfuil in ann foirmeacha

cogaisiochta soladacha a shlogadh

Ba cheart aisitrimicin a thabhairt mar dhaileog laethtil aonair (féach Tabla 4).

Tabla 4: Moltai daileoige do dhaoine fasta agus do dhéagoiri a bhfuil meachan 45 kg ar a laghad iontu
nach bhfuil in ann foirmeacha cogaisiochta soladacha a shlogadh

Tasc

Réim dhaileoige aisitrimicin

Céisliniteas géar streipteacoctiil agus
faraingiteas

Cuaisiteas baictéarach géar

Géaroititeas lair baictéarach
Géarmhéaduithe ar bhroinciteas ainsealach
Niumoine a fuarthas sa phobal”

Ionfhabhtuithe géara baictéaracha sa
chraiceann agus sa struchtir craicinn

Easpai pearodontacha agus pearodontaiteas

500 mg/1a go ceann 3 14
nd

500 mg ar 14 1, agus 250 mg/14 ina dhiaidh sin
ar lacthanta 2-5

Migrans eiritéime (luathghalar Lyme 4&itiuil)

1 000 mg ar 1a 1, agus 500 mg/la ina dhiaidh sin ar
laethanta 2-10

Uiréadraiteas agus ceirbheacaitis arb ¢
Chlamydia trachomatis is cuis leis

1 000 mg mar dhaileog aonair

Uiréadraiteas agus ceirbheacaitis arb é
Neisseria gonorrhoeae is cis leis, in éineacht
le hoibrean frithbhaictéarach iomchui eile (e.g.
ceifthria-acson)

1 000 mg or 2 000 mg* mar dhaileog aonair

Prostaititeas ainsealach arb é Chlamydia
trachomatis is cuis leis

500 mg/14 ar thri 14 as a chéile in aghaidh na
seachtaine go ceann tri seachtaine
(daileog iomlan: 4 500 mg)

Seancroid

1 000 mg mar dhaileog aonair

Coireail ar ionfthabhtt aimpléiseach
Mpycobacterium avium ionscaipthe (DMAC) i
ndaoine a bhfuil ionthabhta ard VEID orthu (in
éineacht le heiteambutol)

600 mg uair sa la

Proifiolacsas ionfhabhtuithe aimpléiseacha
Mpycobacterium avium (MAC) i ndaoine a
bhfuil VEID orthu le hathchoéirit
imdhionachta neamh-imleor

1 200 mg uair sa tseachtain

Galar athlastacha peilbheach i
gcomhcheangal le hoibrean
frithbhaictéarach/hoibreain
fhrithbhaictéaracha iomchui eile (e.g.
meitriniodasol)**

Mar aistrit béil amhain tar éis tabhairt
infhéitheach ma ta sé I¢irithe go clinicitil:

250 mg uair sa la chun ctrsa coireala 7 1a a chur i
gcrich
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* chun coireail a chur ar dhaoine fasta amhain

#1 ndaoine fésta, d’fhéadfadh coéireail 6 bhéal coiredil infhéitheach a leanuint freisin, ma léiritear go
clinicitil 1 chun cursa iomlan coéiredla 7 go 10 14 a chur i gerich (le haghaidh sonrai féach ar an
Achoimre ar Shaintréithe Tairge foirmlithe aisitrimicin IV).
“nior cheart aisitrimicin bhéil a usaid chun galar athlastach peilbheach a choireail den chéad uvair
(chun mionsonrai a fhail, féach an Achoimre ar Shaintréithe an Tairge a bhaineann le foirmlithe
aisitrimicin IV).

Ba cheart aird a thabhairt ar na réimeanna coireala, na daileoga agus fad na cdireala mar a mholtar
sna treoirlinte coireala nuashonraithe le haghaidh gach taisc.

[Pudar le haghaidh fuaidredin bhéil i saicini]
Othair phéidiatraiceacha atd 6 mhi d’aois agus nios sine a bhfuil medchan nios lu na 45 kg iontu

Ba cheart aisitrimicin a thabhairt mar dhaileog laethtil aonair (féach Tabla 1).

Tabla 1: Moltai daileoige d’othair phéidiatraiceacha ata 6 mhi d’aois agus nios sine a bhfuil meachan nios
1 n4 45 kg iontu

Tésc

Cuaisiteas baictéarach géar

Réim dhaileoige aisitrimicin

Niumoéine a fuarthas sa phobal

Ionfhabhtuithe géara
baictéaracha sa chraiceann

10 mg/kg/la go ceann 3 la
no
10 mg/kg ar 1a 1, agus 5 mg/kg/14 ina dhiaidh sin ar lacthanta 2-5

agus sa struchtur craicinn

Easpai pearodontacha agus
pearddontaiteas

Géaroititeas lair baictéarach daileog aonair 30 mg/kg
no

10 mg/kg/1a go ceann 3 1a
no

10 mg/kg ar 1a 1, agus 5 mg/kg/14 ina dhiaidh sin ar lacthanta 2-5

Céisliniteas géar 20 mg/kg/1a go ceann 3 1a
streipteacocuil agus né

faraingiteas 12 mg/kg/14 go ceann 5 14

Migrans eiritéime

.....

20 mg/kg uair sa la an chéad 14 agus daileog amhdin de 10 mg/kg
ina dhiaidh sin ar laethanta 2 go 10

Ba cheart aird a thabhairt ar na réimeanna coireala, na daileoga agus fad na cdireala mar a mholtar
sna treoirlinte coireala nuashonraithe le haghaidh gach taisc.

Nior cheart daileog laethuil asitrimicine an daileog laethuil do dhaoine fasta de 500 mg a sharu, seachas an
cursa coiredla 1 14 (daileog aonair) le haghaidh géaroititeas lair baictéarach nar choéir an daileog iomlan uasta
de 1 500 mg a shart ina leith. Is é 1 500 mg an daileog iomlan uasta a mholtar le haghaidh aon choireala
d'othair péidiatraiceacha a bhfuil meachan nios 14 na 45 kg iontu, seachas an réim 5 la le haghaidh

Féach Tébla 2.
Ni féidir an pudar le haghaidh fuaidreain bhéil i saicin a usaid chun daileog a thabhairt do leanai a bhfuil
meachan nios 11 na 16 kg iontu mar gheall ar an easpa laidreachtai iomchui. I gcas na leanai sin, ba cheart

an pudar le haghaidh fuaidredin bhéil i mbuidéal né i bhfoirmlithe oiritinacha eile a tsaid.

Tabla 2: Uasmhéid daileog laethul molta d'asitrimicin in aghaidh na réime daileoige
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Meachan Uasmhéid daileoige d'asitrimicin in aghaidh an lae
coirp 5 mg/kg 10 mg/kg 12 mg/kg 20 mg/kg 30 mg/kg
(Kg) (Réim5 | (Réim31a (Réim 5 14 (Réim 3 14 (Réim
14, n6é réim 5 | faraingcéisliniteas | faraingcéisliniteas daileog
Laethanta la, La 1; streipteacocuil) streipteacocuil; aonair
2 g0 5) Réim 10 Réim 1014, La 1 | géaroititeas
14, migrans eiritéime) lair)
Laethanta
2g010
migrans
eiritéime)
16 - 25 100 mg 200 mg 250 mg 400 mg 600 mg
26 - 35 150 mg 300 mg 350 mg 500 mg# 900 mg
36 - <45 200 mg 400 mg 450 mg 500 mg# 1200 mg

# gan an daileog laethuil do dhaoine fasta de 500 mg a sharu

Daoine fasta agus déagoiri a bhfuil medachan 45 kg ar a laghad iontu nach bhfuil in ann foirmeacha
cogaisiochta soladacha a shlogadh

Ba cheart aisitrimicin a thabhairt mar dhaileog laethtil aonair (féach Tabla 3).

Tabla 3: Moltai daileoige do dhaoine fésta agus do dhéagoiri a bhfuil medchan 45 kg ar a laghad iontu
nach bhfuil in ann foirmeacha cogaisiochta soladacha a shlogadh

Téasc Réim dhaileoige aisitrimicin

Céisliniteas géar streipteacoctiil agus
faraingiteas

Cuaisiteas baictéarach géar 500 mg/1a go ceann 3 1a

Géardititeas lair baictéarach no

Géarmhéaduithe ar bhroinciteas ainsealach* 500 mg ar 14 1, agus 250 mg/14 ina dhiaidh sin
ar laethanta 2-5

Niumdine a fuarthas sa phobal®

Ionfhabhtuithe géara baictéaracha sa
chraiceann agus sa struchtir craicinn

Easpai pearodontacha agus pearddontaiteas

Migrans eiritéime (luathghalar Lyme 4&itiuil) 1 000 mg ar 14 1, agus 500 mg/la ina dhiaidh sin ar

laethanta 2-10

Uiréadraiteas agus ceirbheacaitis arb é 1 000 mg mar dhaileog aonair

Chlamydia trachomatis is clis leis

Uiréadraiteas agus ceirbheacaitis arb é 1 000 mg n6 2 000 mg* mar dhaileog aonair
Neisseria gonorrhoeae is cuis leis, in éineacht
le hoibrean frithbhaictéarach iomchui eile (e.g.

ceifthria-acson)

500 mg/14 ar thri 14 as a chéile in aghaidh na
seachtaine go ceann tri seachtaine
(daileog iomlan: 4 500 mg)

Prostaititeas ainsealach arb é Chlamydia
trachomatis is cuis leis

Seancroéid

1 000 mg mar dhaileog aonair
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Coireail ar ionfhabhtl aimpléiseach 600 mg uair sa la
Mpycobacterium avium ionscaipthe (DMAC) i
ndaoine a bhfuil ionfhabht ard VEID orthu (in
éineacht le heiteambutol)

Proifiolacsas ionfhabhtuithe aimpléiseacha 1 200 mg uair sa tseachtain
Mycobacterium avium (MAC) i ndaoine a
bhfuil VEID orthu le hathchoirit
imdhionachta neamh-imleor

Galar athlastacha peilbheach i Mar aistrit béil amhain tar éis tabhairt
gcomhcheangal le hoibrean infhéitheach ma ta sé 1¢irithe go clinicitil:
frlthbhalqtea}rach/ho'lbream . 250 mg uair sa 1a chun cursa céireédla 7 1a a chur i
thrithbhaictéaracha iomchui eile (e.g. gerich

meitriniodasél)*+

* chun co6ir leighis a chur ar dhaoine fasta amhain

#i ndaoine féasta, d’fhéadfadh cdireail 6 bhéal coiredil infhéitheach a leantint freisin, ma léiritear go
clinicitil 1 chun cursa iomlan coéiredla 7 go 10 14 a chur i gerich (le haghaidh sonrai féach ar an
Achoimre ar Shaintréithe Tairge foirmlithe aisitrimicin IV).
“nior cheart aisitrimicin bhéil a usaid chun galar athlastach peilbheach a choireail den chéad uvair
(chun mionsonrai a thail, féach an Achoimre ar Shaintréithe an Tairge a bhaineann le foirmlithe
aisitrimicin IV).

Ba cheart aird a thabhairt ar na réimeanna coireéla, na daileoga agus fad na coireala mar a mholtar
sna treoirlinte coireala nuashonraithe le haghaidh gach taisc.

Ddileog a cailleadh

Ma ta 12 uvair an chloig no6 nios Iu caite On uair a cailleadh an daileog, ba cheart a mholadh don othar i a
thogail a luaithe is féidir agus ansin an chéad daileog eile a thogail ag an am sceidealta rialta. M4 ta nios
mo nd 12 uair an chloig caite 6n am a dtogtar an daileog de ghnath, ba cheart a mholadh don othar fanacht
go dti an chéad daileog sceidealta eile.

Daonrai speisialta

Lagu dudnach
Ni gé aon choigeartu daileoige a dhéanamh in othair a bhfuil GFR > 10 ml/néiméad acu. Ba choir
aisitrimicin a thabhairt go ciramach in othair a bhfuil GFR < 10 ml/néiméad acu (féach roinn 5.2).

Lagu heipiteach

Ni ga aon choigeartu daileoige a dhéanambh in othair a bhfuil lagt heipiteach ¢éadrom orthu (Child-Pugh
Aicme A) no lagt heipiteach measartha orthu (Child-Pugh Aicme B) (féach roinn 5.2). Nil aon sonrai ar
fail in othair a bhfuil lagh heipiteach trom orthu (Child-Pugh Aicme C). D4 bhri sin, ba cheart aisitrimicin
a thabhairt go ciramach do na hothair sin (féach roinn 4.4).

Daoine scothaosta

Ni g4 aon choigeartt daileoige a dhéanamh in othair scothaosta (féach roinn 5.2). Os rud é gur m6 an
seans go mbeidh riochtai proi-neamhrithimeachta ag daoine scothaosta, moltar a bheith ciramach go
hairithe mar gheall ar an mbaol go bhforbrofai neamhrithimeacht chairdiach agus torsade de pointes (féach
roinn 4.4).

Daonra péidiatrach
Nior suiodh sabhailteacht agus éifeachtulacht aisitrimicine i leanai faoi bhun 6 mhi d’aois le haghaidh aon
cheann de na tasca a liostaitear i roinn 4.1.
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[ma shonraitear an tairge chun coiredil a chur ar ghalar athlastach peilbheach i ndaoine fasta agus i
ndéagoiri a bhfuil medachan 45 kg ar a laghad iontu agus nach bhfuil in ann foirmeacha cogaisiochta
soladacha a shlogadh]

Nior suiodh sabhailteacht agus éifeachttilacht <Ainm cumtha> chun coireail a chur ar chailini sna déaga
a bhfuil galar athlastach peilbheach orthu.

[ma shonraitear an tdairge chun céiredil a chur ar ghéarmhéadu broincitis ainsealaigh i ndaoine fasta
agus i ndéagoiri a bhfuil medchan 45 kg ar a laghad iontu agus nach bhfuil in ann foirmeacha
cogaisiochta soladacha a shlogadh]

Nil aon tisaid abhartha <Ainm cumtha> ann chun céiredil a chur ar dhianu géar de bhroinciteas ainsealach
in othair phéidiatracha.

[ma léiritear an tdirge chun coiredil agus/no proifiolacsas a chur ar ionfhabhtuithe aimpléiseacha
Mycobacterium avium]

Nior suiodh sabhailteacht agus éifeachtilacht <Ainm cumtha> i ndail le hionthabhtuithe aimpléiseacha
Mycobacterium avium a chosc no6 coiredil a chur orthu in othair phéidiatracha <12 bhliain d’aois.

Modh tabhartha
[Pudar le haghaidh fuaidredin bhéil i mbuidéal]
Le husaid 6 bhéal tar éis athbhunaithe.

Ba cheart pudar le haghaidh fuaidredin bhéil a thogail mar dhaileog laethiiil aonair le béile n6 gan
bhéile. D’théadfadh tabhairt direach roimh bhéile cur leis an inghlacthacht ghastraistéigeach.

Ba cheart a mholadh d’othair buidéal an fhuaidreain bhéil athbhunaithe a chroitheadh roimh gach
daileog nua.

Le haghaidh treoracha ar an tairge iocshlainte a athbhunadh roimh thabhairt, féach roinn 6.6.
[Pudar le haghaidh fuaidredin bhéil i saicin]
Le husaid 6 bhéal tar éis athbhunaithe.

Ba cheart cion iomlan an tsaicin a mheascadh go maith le thart ar 60 ml d’uisce isteach i bhfuaidrean
aonchinealach. Ba cheart an fuaidrean athbhunaithe a thogail laithreach mar dhaileog laethtiil aonair le
béile n6 gan bhéile. Ni mér aon iarmhar até fagtha 6n bhfuaidrean a athfhuaidreamh i dtoirt bheag uisce
agus ¢ a shlogadh. D’fhéadfadh tabhairt direach roimh bhéile cur leis an inghlacthacht
ghastraistéigeach.

[Sa chas go bhfuil ga le dha shaicin chun an ddileog a dhéanamh )]
Le husaid 6 bhéal tar éis athbhunaithe.

Ba chéir cion iomlan an dé shaicin a mheascadh go maith le thart ar 60 ml d’uisce isteach i bhfuaidrean
aonchinealach. Ba cheart an fuaidredn athbhunaithe a thogdil laithreach mar dhaileog laethuil aonair le
béile nd gan bhéile. Ni mor aon iarmhar até fagtha on bhfuaidrean a aththuaidreamh i dtoirt bheag uisce
agus ¢ a shlogadh. D’fhéadfadh tabhairt direach roimh bhéile cur leis an inghlacthacht
ghastraistéigeach.

[Grdainnini le haghaidh fuaidreain bhéil]

[Ta na treoracha thios sonrach do na grainnini le haghaidh fuaidreain bhéil a udaraiodh trath an nos
imeachta seo agus ba chdir iad a sheicedil go curamach le haghaidh cruinnis]
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Le husaid 6 bhéal tar éis athbhunaithe.

Ba cheart grainnini le haghaidh fuaidredin bhéil a thogail mar dhaileog laethuil aonair, le béile né gan
bhéile. D’théadfadh tabhairt direach roimh bhéile cur leis an inghlacthacht ghastraistéigeach.

Ba cheart a mholadh d’othair buidéal an thuaidreain bhéil athbhunaithe a chroitheadh roimh gach daileog
nua.

Treoracha maidir le hathbhunu

Ta 5 ml breise fuaidredin i ngach buidéal chun daileog iomlan a &irithiti. Chun athbhunt a dhéanamh, ba
cheart an toirt iomchui uisce a chur leis an mbuidéal leis na grainnini tri Gséid a bhaint as an steallaire béil
(a sholathraitear sa bhosca) go dti go bhfaighfear fuaidredn aonchineélach.

e I gcas 20 ml (X mg): Ba cheart 12 ml d’uisce a chur leis.
e ] gcas 30 ml (X mg): Ba cheart 16.5 ml d’uisce a chur leis.
o I gcas 37.5 ml (X mg): Ba cheart 20 ml d’uisce a chur leis.

Ba cheart daileog an chdgais a thomhas tri Gisaid a bhaint as an steallaire béil a sholathraitear.

4.3 Fritasca

[Ba cheart an roinn seo a léamh mar seo a leanas:]

Hipiriogaireacht ar an tsubstaint ghniomhach, eiritrimicin, ar aon antaibheathach macrailide né
céatoilide, n6 ar aon cheann de na tamhain ata liostaithe i roinn 6.1.

4.4 Rabhaidh speisialta agus réamhchiraimi usaide

[Ba cheart an roinn seo a léamh mar seo a leanas:]

Acmhainneacht le haghaidh frithsheasmhachta

Le haisitrimicin, d’fhéadfadh frithsheasmhacht a fhorbairt mar gheall ar na leibhéil fhadtéarmacha
ghaolmhara agus na leibhéil laghdaitheacha ghaolmhara i bplasma agus i bhfiochain tar éis dheireadh na
coiredla (féach roinn 5.2). Nior choir coiredil le haisitrimicin a thionscnamh ach amhain tar ¢is measunt

.....

aireamh, agus nuair nach l¢iritear na réimeanna coireala is fearr.

Frithghniomhuithe tromchtiseacha craicinn agus hipiriogaireachta

Tuairisciodh frithghniomhuithe ailléirgeacha tromchuiseacha neamhchoitianta, lena nairitear anga-
¢idéime agus anaifiolacsas (marfach go hannamh), frithghniomhuithe diobhalacha craicneacha troma
(SCARanna) lena n-airitear siondrom Stevens-Johnson (SJS), neacralt eipideirmeach tocsaineach
(TEN), frithghniomhu drugai le heoisinifilia agus siomptéim shistéamacha (DRESS), géarphuchdideois
casaintéimeach ghinearalaithe (AGEP), a d'théadfadh a bheith bagrach don bheatha nd marfach, i
gcombhar le coiredil aisitrimicin (féach roinn 4.8). Nuair a dhéantar amach an oideas, ba cheart go gcuirfi
na comharthai agus na siomptoim in il d’othair agus go ndéanfai monatoireacht ghéar orthu maidir le
frithghniomhartha craicinn. Bhi siompt6im aththillteacha mar thoradh ar chuid de na frithghniomhuithe
sin le haisitrimicin agus bhi gé le tréimhse bhreathnoéireachta agus chéireala ni b’thaide. Ma tharlaionn
frithghniomh ailléirgeach, ba cheart deireadh a chur le haistrimicin agus ba cheart teiripe iomchui a
thionscnamh. Ba cheart do dhochtuiri a bheith ar an eolas go bhféadfadh na siomptoim ailléirgeacha
teacht chun cinn aris nuair a chuirtear deireadh le teiripe siomptomach.

Sineadh an eatraimh QT
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Chonacthas athpholart cairdiach fada agus eatramh QT, a thugann an riosca go bhforbrofai
neamhrithimeacht chairdiach agus torsades de pointes, i gcoireail le macrailidi eile lena n-airitear
aisitrimicin (féach roinn 4.8). Da bhri sin, 0s rud é go bhféadfadh na casanna seo a leanas a bheith ina
geuis le riosca méadaithe de neamhrithimeachtai méadailineacha (lena n-airitear torsade de pointes) a
bhféadfadh stad cairdiach a bheith mar thoradh orthu, ba cheart aisitrimicin a usaid go ciramach in
othair a bhfuil riochtai préi-neamhrithimeacha leantinacha orthu (go hairithe mna agus othair scothaosta)
ambhail othair sna casanna seo a leanas:

A bhfuil fadi QT ¢ bhroinn n6 doiciméadaithe acu

o A thaigheann cdir leighis faoi lathair le substainti gniomhacha eile arb eol go gcuireann siad fad leis an
eatramh QT (féach roinn 4.5)

« A bhfuil suaitheadh leictrilite orthu, go hairithe i gcasanna hipeacailéime agus hipeamaignéiséime

¢ A bhfuil bradacairde, neamhrithimeacht chairdiach n6 neamhleorgacht chairdiach throm orthu ata
abhartha go clinicitil

¢ Othair scothaosta: D’fhéadfadh othair scothaosta a bheith nios so-ghabhalai maidir le héifeachtai a
bhaineann le drugai ar an eatramh QT

Heipiteatocsaineacht

Os rud é gurb é an t-ae an priomhbhealach dibeartha le haghaidh aisitrimicine, ba cheart a bheith
ctramach maidir le husaid aisitrimicine in othair a bhfuil galar heipiteach suntasach orthu. Tuairisciodh
le haisitrimicin casanna de heipititeas sciobtha a d’fhéadfadh a bheith ina chuis le cliseadh ae a
d’théadfadh a bheith bagrach don bheatha. Tuairisciodh heipititeas, buiochan colastatach, neacrois
heipiteach, agus teip heipiteach le haisitrimicin freisin, agus bas mar thoradh ar chuid acu (féach roinn
4.8). B’fhéidir go raibh galar heipiteach réamhbheitheach ar roinnt othar n6 b’théidir go raibh siad ag
togail tairgi iocshlainte heipiteatocsaineacha eile. Ba choéir comhairle a thabhairt d’othair stop a chur le
tabhairt aisitrimicine agus teagmhail a dhéanamh lena ndochttir ma thagann comharthai agus siomptéim
de mhiftheidhmiu ae chun cinn, amhail aistéine a bhionn ag forbairt go tapa agus a bhaineann le
buiochan, fual dorcha, claonadh fuilithe né einceifealapaite heipiteach. I gcasanna den sort sin, ba cheart
tastalacha/imscruduithe feidhme ae a dhéanamh laithreach.

Buinneach ata bainteach le clostridioides difficile (CDAD), droélainniteas bréagscannanach

Tuairisciodh CDAD agus drolainniteas bréagscannanach le haistrimicin agus d’fthéadfadh déine 6
bhuinneach éadrom go drélainniteas marfach a bheith i geeist leo (féach roinn 4.8). Ni mér CDAD agus
drélainniteas bréagscannanach a chur san aireamh in othair a bhfuil buinneach orthu agus aisitrimicin a
tabhairt no i ndiaidh aisitrimicin a thabhairt. Ba cheart breithniti a dhéanambh ar scor teiripe le haisitrimicin
agus ar bhearta tactla a isdid mar aon le coiredil shonrach a thabhairt do C. difficile. Nior cheart tairgi
iocshlainte a chuireann bac ar imfhascadh a thabhairt.

Ionfhabhtuithe gnéas-tarchurtha

Is docha go mbeidh Neisseria gonorrhoeae frithsheasmhach in aghaidh macrailidi, lena n-airitear an
asailid aisitrimicin (féach roinn 5.1). D4 bhri sin, ni mholtar aisitrimicin chun coiredil a chur ar
ghonairith neamhchasta agus ar ghalar athlastach peilbheach mura rud ¢ gur dheimhnigh torthai
saotharlainne soghabhaltacht an organaigh i leith aisitrimicine. Ma fhagtar gan choéireail € n6 ma
chuirtear coéireail tho-optamach air, d’fthéadfadh aimhréidheanna déanacha amhail neamhthorthilacht
agus toircheas eachtopach a bheith mar thoradh ar an riocht sin.

Ina theannta sin, ma dhéantar daileog aonair aisitrimicine a mheas chun céireail a chur ar tiréadraitis
agus ar cheirbheaicitis mar gheall ar N. gonorrhoeae né C. trachomatis (féach roinn 4.2), ba cheart
ionthabhtu uraiginititill coimhdeachtach le Mycoplasma genilium a eisiamh mar gheall ar an riosca ard
go dtiocfadh frithsheasmhacht chun cinn san organach seo.

Ina theannta sin, ba cheart ionthabhtt coimhdeachtach arb ¢ Treponema pallidum is cuis leis a eisiamh
toisc go bhféadfai siomptdim a bhaineann le gallbholgach goir a cheilt agus moill a chur ar an diagnois.

Ba cheart tis a chur le teiripe frithbhaictéarach iomchui agus le tastalacha leantacha micribhitheolaiocha
i gcas gach othair a bhfuil ionfhabhtuithe Uraiginititla gnéas-tarchurtha orthu.
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Miaistéine gravis
Tuairisciodh géaruithe ar shiomptéim miaistéine gravis agus tiis nua siondrom miaistéine in othair a
fhaigheann teiripe aisitrimicine (féach roinn 4.8).

Organaigh neamh-shoghabhalacha

D’théadfadh rofhas organach neamh-shoghabhalach a bheith mar thoradh ar Gsaid aisitrimicine. Ma
tharlaionn oll-ionfhabhtt, d’fhéadfadh go mbeadh ga ann stop a chur le coiredil n6 bearta iomchui eile a
dhéanamh.

Diorthaigh eargoit

In othair a fhaigheann diorthaigh eargoit, ta eargdt spreagtha ag comh-thabhairt roinnt antaibheathach
macrailide. Nil aon sonrai ann maidir leis an bhféidearthacht idirghniomhaiocht a bheith ann idir eargot
agus aisitrimicin. Mar sin féin, mar gheall ar an bhféidearthacht theoiriciuil go dtarlodh eargotachas, ta
cosc ar aisitrimicin agus diorthaigh eargdit a chomh-thabhairt.

Daonra péidiatrach

Steanois phiolorach hipeartrofach naionda (IHPS)

Tuairisciodh casanna de steanois phiolorach hipeartréfach naionda tar éis aisitrimicin a thabhairt do na
chéad 42 14 tar éis na breithe. Ba choéir go n-iarrfai ar thuismitheoiri agus ar chiiramoiri teagmhail a
dhéanamh lena ndochtuir ma tharlaionn urlacan teilgthe n6 greannaitheacht le beathu.

Tamhain arb eol an éifeacht ata acu

[Ba cheart rabhadh faoi aon tamhan a bhféadfadh éifeachtai neamh-inmhianaithe nach dteastaionn a
bheith mar thoradh air, e.g. in othair a bhfuil neamhoird shonracha mheitibileachta orthu (e.g.
feinilcéatonuire, éadulaingt ar fhruchtos, mi-ionsu glucois-galachtois, easpa siucrdise/iseamaltdise) no
ailléirgi orthu a chur leis an roinn seo de réir theimpléad QRD. Beidh ar gach MAH aon tamhan no
tamhdin abhartha agus aon rabhadh gaolmhar né rabhaidh ghaolmhara da bhfoirmliu né da bhfoirmlithe
alua.]

<Faoi choinne liosta iomlan de na tamhain, féach roinn 6.1.>
4.5 Idirghniomhaiocht le tairgi iocshliinte eile agus cinealacha eile idirghniomhaiochta

[Ba cheart an roinn seo a léamh mar seo a leanas:]

Cé gur coscaire lag CYP450 ¢ aisitrimicin agus nach n-idirghniomhaionn si go suntasach le substraiti
CYP450, ni féidir cosc CYP3A4 a chur as an direamh go hiomlan. D4 bhri sin, moltar a bheith ciramach i
gcas comh-thabahirt le substraiti CYP3A4 ag a bhfuil innéacs teiripeach caol.

Is coscaire ar an iomproir P-gliceaproéitéine (P-gp) ¢ aisitrimicin. D’fhéadfadh comh-thabhairt aisitrimicine
le substraiti P-gp, amhail diogocsain agus coilcicin, a nochtadh a mhéadu. Maidir le drugai a bhfuil
innéacs teiripeach cliing ag baint leo, moltar a bheith cliramach agus faireachan cliniciuail agus/né
teiripeach a dhéanamh ar dhrugai agus daileoga a choigeartu de réir mar is iomchui. Ba cheart leathré
measartha fada na aisitrimicine a chur san aireamh sa chomhthéacs sin (féach roinn 5.2).

Tairgi iocshlainte arb eol go gcuireann siad sineadh leis an eatramh QT

Ba cheart aisitrimicin a usaid go ciramach in othair a thaigheann tairgi iocshlainte arb eol go gcuireann
siad sineadh leis an eatramh QT (féach roinn 4.4), amhail frith-neamhrithimigh d’Aicmi IA (e.g. cuinidin
agus procaonaimid) agus III (e.g. dofeitilide, aimiddardn agus sotalol), oibreain fhrithshiocoiseacha (e.g.
piomoisid), frithdhulagrain (e.g. sitealapram), fluaracuineoldin (e.g. mocsaiflocsaicin agus
leibheaflocsaicin), ciosapraid, cloracuin agus hiodrocsacloéracuin.
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Déantar achoimre sa tabla agus sa téacs thios ar thaisnéis maidir le hidirghniomhaiocht drugai le haghaidh
aisitrimicine a d’théadfadh a bheith i gceist le tairgi iocshlainte coimhdeachtacha. T4 na
hidirghniomhaiochtai drugai a ndéantar cur sios orthu bunaithe ar staidéir ar idirghniomhaiocht chlinicitil
drugai-drugai a dhéantar le haistrimicin n6, nuair a 1éiritear ¢, is idirghniomhaiochtai drugai iad a
d’fhéadfadh a bheith ann a d’théadfadh a tharlt le haistrimicin.
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Tabla 4: Idirghniomhaiochtai drugai ata dbhartha go cliniciuil idir aisitrimicin agus téirgi iocshldinte eile

Tairge iocshliinte Idirghniomhaiocht Sasra Moltai a bhaineann le
(limistéar teiripeach) Eifeacht ar nochtadh comhthabhairt
Atarvastaitin (coscaire di-| Aisitrimicin ND Is substrait CYP3A4 Ba cheart a bheith
ocsaiodaise HMG CoA) agus P-gp ¢ ctramach 6s rud ¢ gur
Atarvastaitin: atarvastaitin. tuairisciodh cdsanna
Aisitrimicin 500 mg 6 «— AUC iarmhargaiochta
bhéal uair sa 1a go ceann | <> Cpax rabdamalaithe in othair
31a. a thaigheann aistrimicin
go coimhdeachtach le
Atarvastaitin 10 mg 6 staitini.
bhéal uair sa la.
Cioglaspoirin (imdhion- | Aisitrimicin ND Is substrait CYP3A4 Ba cheart faireachan
sochtach) agus P-gp € cliniciuil agus
Cioglaspdirin: cioglaspoirin ag a faireachan teiripeach
Aisitrimicin 500 mg 6 « AUC bhfuil innéacs ar dhrugai de réir mar
bhéal vair sa 14 go ceann | 1Cmax 24 % teiripeach caol is iomchui a
3 1a. agus/no iomaiocht le dhéanamh le linn agus
haghaidh eisthearadh | tar éis coireala le
Cioglaspoirin 10 mg/kg domlasach. aisitrimicin. Ba cheart
daileog amhain 6 bhéal. an daileog
cioglaspoirine a
choigeartii mas ga.
Coilcicin (guta) Aisitrimicin ND Is substrait P-gp ¢é Téa ga le faireachan
coilcicin ag a bhfuil clinicitiil le linn agus
Coilcicin: innéacs teiripeach tar ¢€is coireala le
1 57% AUCo caol. haisitrimicin.
1 22% Cinax
Daibigeatran ND Is substrait P-gp ¢ Ba cheart a bheith

(antaithéachtach 6 bhéal)

A bhfuiltear ag suil leis:

1 Daibigeatran

daibigeatran ag
bhfuil innéacs
teiripeach caol.

ctramach 6s rud é go
dtugtar le fios le
sonrai
iarmhargaiochta go
bhfuil baol méadaithe
fuilreatha ann in
othair a fhaigheann
aisitrimicin go
coimhdeachtach le
daibigeatran.

Diogocsain (gliocoisidi
cairdiacha)

ND

A bhfuiltear ag suil leis:

1 Diogocsain

Is substrait P-gp ¢
diogocsain ag a
bhfuil innéacs
teiripeach caol.

Ta ga le faireachan
cliniciuil, agus
b’théidir faireachan ar
leibhéal diogocsaine,
le linn agus tar éis
coireala le
haisitrimicin.

Varfairin

Aisitrimicin ND

Anaithnid

Ba choir miniciocht

nios airde
monatoireachta ama
prétroimbine a chur
san aireamh le linn
agus tar éis coireala
le haisitrimicin.

(antaithéachtach 6 bhéal)
Varfairin: ND
Aisitrimicin 500 mg 6
bhéal uair amhain sa 1a
go ceann 1 14 agus ansin
250 mg 6 bhéal uair sa la
go ceann 4 14.

Gan aon athrt ar an am
protroimbine i staidéar
ar idirghniomhaiocht
drugai cliniciula ach
tuairisci iar-

111



Varfairin 15 mg daileog | mhargaiochta ar
amhain 6 bhéal. fhriththéachtadh
méadaithe
friththéachtach béil de
chineal cimairine ar
chomh-thabhairt le
haisitrimicin.

Nota: [éiritear athruithe atd suntasach 6 thaobh staidrimh de faoi nios moé na 10 % mar “1” n6 “|”,
1éiritear gan athri mar “«<”, léiritear gan a bheith cinnte mar “ND”.

Nior tugadh faoi deara aon athru cliniciuil abhartha ar nochtadh aisitrimicin n6 na dtairgi iocshlainte a
comh-thugadh i staidéir chlinicitla ina ndéantar meastoireacht ar idirghniomhaiochtai féideartha drugai-
drugai aisitrimicin le frithaigéid béil (hiodrocsaid alimanaim/hiodrocsaid mhaignéisiam), carbamasaipin,
ceitirisin, cimeitidin, eifivireans, fluconasol, meitilpreidneas6lon, miodas6lam, riofabuitin, sildeinifil,
teoifillin, tris6lam, trimheitiprim/sulfaimeatocsasél agus siodobhuidin.

Daonra péidiatrach
Ni dhearnadh staidéir ar an idirghniomhaiocht ach i ndaoine fésta.

4.6 Torthilacht, toircheas agus lachtadh

[Ba cheart an roinn seo a léamh mar seo a leanas:]

Toircheas

Rinneadh staidéir ar atairgeadh ainmhithe ag daileoga suas le titichan daileoige ata tocsaineach go
measartha go mathartha. Sna staidéir sin, nior aimsiodh aon thianaise d’éifeachtai teiritigineacha. Mar sin
féin, nil aon staidéar leordhéthanach dea-rialaithe ann ar mhna torracha.

T4 cuid mhor sonrai ann 6 staidéir bhreathnodireachta ar nochtadh d’aisitrimicin le linn toirchis (nios moé na
7 000 toircheas nochta d’aisitrimicin). Ni thugann formhor na staidéar sin le fios go bhfuil baol méadaithe
ann go mbeidh éifeachtai diobhalacha féatais ann amhail anchumai mora 6 bhroinn né anchumai
cardashoithiocha.

Ta fianaise eipidéimeolaiochta a bhaineann leis an riosca a bhaineann le breith anabai tar éis nochtadh
d’aisitrimicin le linn luaththoirchis neamhchinntitheach. Ni 1éirionn staidéir ar ainmhithe go bhfuil
tocsaineacht atdirgeach i geeist (féach ar roinn 5.3).

Nior cheart aisitrimicin a usaid le linn toirchis ach amhain ma ta ga cliniciuil leis.

Cothu ciche

Eisfheartar aisitrimicin i mbainne daonna ag méid suntasach. Nior tugadh faoi deara aon éifeachtai
diobhalacha tromchuiseacha d’aisitrimicin ar naionain a dtugadh cothu ciche doibh, agus d’fhéadfadh
¢ifeachtai amhail buinneach, ionfhabhtt fungasach mucdéis chomh maith le hipiriogaireacht tarlt i leanai
nuabheirthe/naionain a dtugtar cothu ciche doibh fitl ag daileoga fo-theiripeacha. Caithfear cinneadh a
dhéanamh cibé acu is ceart scor den bheathu ciche no6 scor/staonadh 6 theiripe aisitrimicine agus tairbhe an
chothaithe ciche don leanbh agus tairbhe na teiripe don bhean & gcur san aireambh.

Torthulacht
I staidéir thorthtlachta a rinneadh i bhfrancach, tugadh faoi deara ratai toirchis laghdaithe tar éis
aisitrimicin a thabhairt. Ni fios cé chomh habhartha is ata an cinneadh seo do dhaoine.

4.7 Eifeachtai ar an gcumas tiomaint agus ar an gcumas meaisini a usaid

[Ba cheart an roinn seo a léamh mar seo a leanas:]
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Ta tionchar measartha ag <ainm cumtha> ar an gcumas tiomaint agus ar an gcumas meaisini a usaid.
Tuairisciodh meadhran, codlatacht agus trithi i roinnt othar a bhfuil asamaiticin & togail acu agus
d’thulaing roinnt othar lagi amhairc agus/né éisteachta. Ba cheart € sin a chur san direamh agus meastint
a dhéanamh ar chumas an othair tiomaint agus meaisini a isaid (féach roinn 4.8).

4.8 Kifeachtai neamh-inmhianaithe

[Ba cheart an roinn seo a léamh mar seo a leanas:]

Achoimre ar an bprdifil sabhailteachta

I measc na bhfrithghniomhuithe diobhalacha is coitianta a thuairiscitear le linn céireala ta buinneach,
tinneas cinn, urlacan, pian bhoilg, masmas agus luachanna tastala saotharlainne neamhghnacha. I measc
na bhfrithghniomhuithe diobhalacha tabhachtacha eile ta frithghniomhuithe anafiolachtacha, torsade de
pointes, neamhrithimeacht, lena n-airitear taiceacairde mhéadailineach, drélainniteas bréagscannanach
agus cliseadh heipiteach (féach roinn 4.4). Tuairisciodh frithghniomhuithe diobhalacha tromchtiiseacha
craicneacha (SCARanna), lena nairitear siondrom Stevens-Johnson (SJS), neacralu eipideirmeach
tocsaineach (TEN), frithghniomhu drugai le heoisinifilia agus siomptdim shistéamacha (DRESS) agus
géarphuchoideois easaintéimeach ghinearalaithe (AGEP) i gcomhar le coireail aisitrimicine (féach roinn
4.4).

Liosta tablaithe de thrithghniomhuithe diobhalacha
Liostaitear thios frithghniomhuithe diobhéalacha a sainaithniodh tri thaithi ar thrialacha clinicitla agus tri
thaireachas iarmhargaiochta, de réir aicme agus miniciocht organ corais.

Sainmhinitear miniciochtai fhrithghniomhuithe diobhalacha mar an-choitianta (>1/10), coitianta (=>1/100
go <1/10); neamhchoitianta (>1/1,000 go <1/100); annamh (>1/10,000 go <1/1,000); an-annamh
(<1/10,000); anaithnid (ni féidir a mheas 6 na sonrai ata ar fail). Laistigh de gach grupail mhiniciochta,
cuirtear iarmhairti diobhalacha in ord laghdaitheach na tromchuise.

Tabla 5: Liosta téblaithe de thrithghniomhuithe diobhalacha
Aicmit orgain An- Coitianta Neamhchoitia | Annamh Anaithnid
corais choitianta nta

Ionfhabhtuithe Ionfhabhtt
agus Caindide
inmhioluithe Nitimoine
Ionfhabht
fungasach
Ionfhabhtt
baictéarach
Ionfhabhtt
faighne
Faraingiteas
Gaistreintritea
sas

Riniteas
Candidiasis 6
bhéal
Neambhoird na Thainig Leocaipéine Trombaicitipéi
gcoras fola agus laghdt ar Neodraipéine ne

limfeach aireamh Eoisinifilia Ainéime
limficite haemalaioch
Aireamh
eoisinifile
méadaithe
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Thainig

Thainig méada

méadu ar ar aireamh
aireamh plaitini
basaifile Thainig laghdu
Thainig ar haemataicrit
méadu ar
aireamh
monaicite
Thainig
méadu ar
aireamh
neodraifle
Neamhoird Anga-¢idéime Frithghniomhu
chérais Hipiriogaireac anaifiolachtac
imdhionachta ht (féach roinn h
4.4)
Neambhoird Goile
mheitibileachta laghdaithe”
agus chothaithe
Neamhoird Neirbhis Suaitheadh Imni
shiciatracha Neamhchodlad Rambhaille
h Ionsai
Speabhraide
Neambhoird Tinneas cinn | Meadhran® Miaistéine
néarchérais Disgitiise® gravis (féach
Paraestéise’ roinn 4.4)
Suanmhaireac Taom
ht Anoisme
Aigitise
Hhiopaeistéisi
a#3
Hipirghniomh
aiocht
shicealuaile
Paroisme
Sioncoipé
Neambhoird siile Lagu amhairc®
Neamhoird Neambhord Bodhaire™
chluaise agus cluaise Hipea-acuisis*
libra Veirtige Tinniteas®
Neambhoird Eisc Torsades de
chairdiacha pointes (féach

roinn 4.4)
Neambhrithime
acht lena n-
airitear
taiceacairde
mhéadailineac
h (féach roinn
4.4)

QT
leictreacardagr
aim fadaithe
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(féach roinn

4.4)
Neamhoird Raig theasa Fotheannas
shoithiocha
Neambhoird Dispnia
riospraide, Neamhord
thoracsacha agus riospraide
mheanchliabhrai Eipeastais
gh
Neamhoird Buinneach Urlacan Gastraiteas Paincréititeas
ghastraistéigeac | Michompord | Pian bhoilg* | Iatacht Drolainniteas
ha Boilg* Masmas*! Dispeipse bréagscannana
Diosfaige ch (féach roinn
At boilg 4.4)
Béal tirim Didhathu
Othrasu béil teanga
Hipearthal
seileach
Eireactaisitin
Gaofaireacht™!
Neambhoird Heipititeas* Feidhm Cliseadh
heipiteadhomlas Thainig méadu | heipiteach heipiteach
acha ar aiminea- neamhghnac | (féach roinn
trasaistrivais h 4.4)
aspartaite Colastatach | Heipititeas
Thainig méadu | buiochain Sciobtha
ar Neacrois
aiminea- heipiteach
trasaimionais
alainin
Thainig méada
ar
bhileartibin
fola
Thainig méada
ar
thosfatais
alcaileach fola
Neamhoird Grios* Géarphuchoi | Neacrois
chraicinn agus Tochas* deois eipideirmeach
fiochain fho- Urtacaire easaintéimea | thocsaineach
chraicnigh Deirmititeas ch Siondrom
Craiceann ghinearalaith | Stevens-
tirim e (AGEP) Johnson*
Hipirhidreoisis | Frithghniom | Eiritéime
ht drugai in | ilthoirmeach
aghaidh
eoisinifile
agus
siomptoim
shistéamacha
(DRESS)
Frithghniom
h fota-

iogaireachta®
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Neambhoird Oisté-airtriteas Artrailge®?
mhatanchnamha Miailge
rlaigh agus Pian droma
fiochain Pian mhuinil
tacaiochta
Neamhoird Diosuiria Géarghorta
dhuanacha agus Pian duanach duain
fuail Thainig méada Neifriteas
ar uiré fola scaineach na
Thainig méadi bhfidini
ar chréitinin
fola
Coras atairgthe Cur fola
agus neamhoird minormalta
chiche broinne
Neamhord
uirioch
Neamhoird Eidéime
ghinearalta agus Aistéine
dalai an Mibhail
laithreain Tuirse*
tabhartha Eidéime
aghaidhe
Pian
chliabhraigh
Piréicse
Pian
Eidéime
forimeallach
Imscruduithe Thainig Potaisiam fola
laghdu ar neamhghnach
dhécharbonai | Thainig méadu
t fola ar chloéirid fola
Thainig méadi
ar ghlucos fola
Théinig méada
ar
dhécharbonait
fola
Séidiam fola
neamhghnach
Gortu, nimhia Deacracht iar-
agus deacrachtai ghnathaimh
gnathaimh
* Ni fhacthas na ADRanna sin ach amhain le linn tabhairt aisitrimicine le haghaidh proifiolacsas MAC agus/n6
teiripe

#1 In MAC bhi miniciocht na ADRanna sin An-Choitianta (> 1/10).
#2 In MAC bhi miniciocht na ADRanna sin Coitianta (>1/100 go <1/10).
#3 In MAC bhi miniciocht na ADRanna sin Neamhchoitianta (>1/1 000 go <1/100).

Tuairisciu ar thrithghniomhuithe diobhalacha amhrasta

Ta sé tabhachtach frithghniomhuithe diobhalacha amhrasta a thuairisciu tar éis udaru an tairge iocshlainte.
Is féidir faireachan leaninach a dhéanamh ar an gcothromaiocht idir rioscai agus tairbhe an tairge
iocshlainte da bharr. Iarrtar ar ghairmithe curaim slainte aon fhrithghniomhuithe diobhalacha amhrasta a
thuairisciu trid an gcdras naisiunta tuairiscithe ata liostaithe in Aguisin V.
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4.9 Roédhaileog
[Ba cheart an roinn seo a léamh mar seo a leanas:]

Siompt6éim

Bhi frithghniomhuithe diobhalacha a tharla le daileoga nios airde nd mar a moladh cosil leo siud a tharla
ag gnathdhaileoga (féach roinn 4.8). I measc na ngnathshiomptém a bhaineann le rodhaileog le
haisitrimicin t4 siomptéim ghastraistéigeacha, i.e. urlacan, buinneach, pian bhoilg agus masmas.

Coireail

I gcas rodhéileoige, léiritear coiredil shiomptomach ghinearalta agus tacaiocht d’theidhmeanna
rithabhachtacha agus, mas ga, tugtar fioghual miochaine n6 niochan gastrach.

Nil aon sonrai ann maidir le héifeachtai scagdhealaithe ar dhiothu aisitrimicine. Mar sin féin, mar gheall ar
shasra diothaithe aisitrimicine, ni docha go mbainfear an tsubstaint ghniomhach go suntasach mar thoradh
ar scagdhealu.

5. AIRIONNA COGASEOLAIOCHA
5.1 Airionna cégasdinimiceacha

[Ba cheart an roinn seo a léamh mar seo a leanas:]

Gruapa cogasteiripeach: Frithbhaictéaraigh le haghaidh Gsaid shistéamach, macrailidi
Cod ATC: JO1FA10

Meicniocht na gniomhaiochta
Ta meicniocht na gniomhaiochta aisitrimicine bunaithe ar chosc ar shintéis na bproéitéine baictéarach
tri cheangal leis an bhfo-aonad ribeasémach 50 S agus cosc a chur ar thrasghluaiseacht na bpeiptidi.

Gaol cogaschinéiteach/cogasdinimiceach
Braitheann an éifeachtilacht go priomha ar an gcéimheas idir AUC (limistéar faoin gcuar) agus MIC

(iostitichan coisctheach) an organaigh chuisigh.

Meicniochtai frithsheasmhachta
Is féidir frithsheasmhacht in aghaidh asaimicine a bhunt ar na meicniochtai seo a leanas:
- Eisilt: D’fhéadfadh méadu ar lion na gcaidéal eisilte sa scannan citeaplasmach a bheith mar
chuis leis an bhfrithsheasmhacht. Nil i gceist ach macrailidi 14-agus 15-fhdinne-chumhraithe
(ar a dtugtar M-feinitiopa).
- Athru ar an spriocstruchtir: Laghdaitear cleamhnas le laithreain nasctha ribeasémacha tri
mheitilit an rRNA 23S is ctiis le frithsheasmhacht i gcoinne macrailidi (M), linceasaimidi (L)
agus streipteagraimini an ghriipa B (SB) (ar a dtugtar MLSB-feinitiopa). T4 meitiolaisi a
thugann frithsheasmhacht ionchodaithe ag géinte erm. Laghdaitear cleamhnas le laithreain
nasctha ribeasomacha freisin tri shochain i struchtiir sprice rRNA 23S no tri shochain sna
proitéini ribeasémacha fo-aonaid mhora.
- Ni bhaineann dighniomhu einsimeach macrailidi ach le mionleas cliniciuil.

Leis an M-feinitiopa breathnaitear cros-thrithsheasmhacht iomlan idir aisitrimicin, clairitrimicin,
eiritrimicin agus rocsaitrimicin. Taispeanann an feinitiopa MLSB tras-fhrithsheasmhacht bhreise le
cliondaimicin agus streipteagraimin B. Leis an spirimicin macrailide 16-fthainne-chumhraithe cuirtear tras-
fhrithsheasmhacht phairteach i bhfeidhm.

Mar gheall ar thréscaoilteacht iseal an scannain sheachtraigh, t4 an chuid is moé de na speicis Gram-
dhitltacha frithsheasmhach in aghaidh macrailidi go buntsach.

117



Critéir 1éirmhinitheacha maidir le tastail soghabhaltachta
Ta liosta de chritéir 1éirmhinitheacha MIC (ioschoscaire titichana) le haghaidh tastail soghabhaltachta

curtha le chéile ag an gCoiste Eorpach um Thastail Soghabhaltachta i leith Abhar Frithmhiocrébach
(EUCAST) le haghaidh aisitrimicine agus is féidir teacht air anseo:

https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx

Leitheadulacht na frithsheasmhachta faighte

D’théadfadh leitheadulacht na frithsheasmhachta faighte a bheith éagstil 6 thaobh geografaiochta de agus
le ham do speicis roghnaithe agus ta faisnéis aititil maidir le frithsheasmhacht inmhianaithe, go hairithe
nuair a chuirtear coireail ar ionfthabhtuithe tromchuiseacha. De réir mar is ga, ba cheart comhairle
shaineolach a lorg nuair a bhionn leitheadtlacht aititil na frithsheasmhachta de chineal a fhagann go
bhfuil amhras ann faoi fhontas an oibreain i roinnt cinealacha ionfhabhtuithe ar a laghad. Go hairithe i
gcas ionthabhtuithe tromchuiseacha no cliseadh teiripeach, ba cheart diagndis mhicribhitheolaioch a lorg
ina sainaithnitear an phataigin agus ina gcinntear soghabhaltacht na pataigine i leith aisitrimicine.

[Nior cheart ach speicis ata abhartha do na tasca formheasta a liostu sa tabla seo a leanas, e.g. nior
cheart Borrelia burgdorferi a aireamh ach amhain ma léiritear an tdirge iocshldinte le haghaidh
luathghalar Lyme.]

Tabla 4: Leitheadtlacht na frithsheasmhachta faighte
Speicis ata soghabhalach go minic

Miocrorganaigh Gram-dheimhneacha aerébacha

. . . ye o
Mycobacterium avium aimpléiseach

Streipteacocas pyogenes

Miocrorgdanaigh Gram-dhiultacha aerobacha

Haemophilus ducreyi

Haemophilus influenzae

Legionella pneumophilao

Moraxella catarrhalis

Miocrorgdanaigh anaerobacha

Peptostreptococcus spp.

Porphyromonas gingivalis

Tannerella forsythia

Treponema denticola

Miocrorgdnaigh eile

Aggregatibacter actinomycetemcomitans (ar a dtugtai Actinobacillus actinomycetemcomitans
roimhe seo)

Borrelia burgdorferi

Chlamydia trachomatis’

Pneumoniae chlamydophilao

Chlamydophila psittaci

. o
Mycoplasma pneumoniae

Prevotella intermedia
Speicis a bhféadfadh frithsheasmhacht fhaighte a bheith ina fadhb ina leith
Miocrorgdanaigh Gram-dheimhneacha aerébacha
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Staphylococcus aureus”®

Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus haemolyticus

Staphylococcus hominis

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae™

Streipteacocas Viridans

Miocrorganaigh Gram-dhinltacha aerobacha

Neisseria gonorrhoeae

Miocrorganaigh anaerobacha

Fusobacterium spp.

Prevotella spp.

Organaigh ata frithsheasmhach go bunisach

Miocrorganaigh Gram-dhinltacha aerobacha

Escherichia coli

Klebsiella spp.

Pseudomonas aeruginosa

Miocrorganaigh anaerobacha

Bacteroides spp.

°Ni raibh aon sonrai nuashonraithe ar fail nuair a eisiodh tablai. Glactar leis go bhfuil soghabhaltacht ag
baint leis an litriocht phriomhuiil, leis an litriocht chaighdeanach eolaioch agus leis na moltai teiripeacha.
“Léirionn réigiun amhain ar a laghad ratai frithsheasmhachta ata nios airde na 50 % do Staphylococcus
aureus ata frithsheasmhach in aghaidh meiticilline.

“Is mo6 an seans go mbeidh tréithchinedlacha atd soghabhalach i leith peinicilline de Streptococcus
pneumoniae soghabhalach i leith aistrimicine na mar ata i leith tréithchinealacha Streptococcus
pneumoniae ata frithsheasmhach in aghaidh peinicilline.

5.2 Airionna cogaschinéiteacha

[Ba cheart an roinn seo a léamh mar seo a leanas:]

Ionst

Ba iad buaic-thitichain séirim (Cmax) d’aisitrimicin tar éis 500 mg d’fhuaidrean béil (40 mg/ml),

1 000 mg pudar le haghaidh fuaidreain bhéil, taibléid 500 mg (2 x 250 mg) agus capstil 1 000 mg (4 x
250 mg) i saoralaithe slaintitila faoi dhalai troscaidh na 0.29, 0.75, 0.34, agus 1.07 mg/L faoi seach.
Maireann na tiichainti plasma am chun buaice (Tmax) d’aisitrimicin tar éis tabhairt 6 bhéal idir 2 uair an
chloig agus 3 uair an chloig. Ba é 37 % agus 44 % i ndalai troscaidh, faoi seach, an mheanbhith-
infhaighteacht iomlan i saoralaithe slaintitla tar éis 500 mg d’fthuaidrean béil agus 1000 mg de phudar
le haghaidh fuaidredin bhéil i saicin.

Ta tionchar an bhia ar bhith-infhaighteacht bhéil choibhneasta aisitrimicine ag brath ar an bhfoirmliq.
Tar éis 500 mg d’thuaidrean béil (40 mg/ml), 1 000 mg mar phudar le haghaidh fuaidreain bhéil agus
500 mg de dhaileog bhéil de thaibléid aisitrimicine (2 x 250 mg) a thabhairt, fuarthas nochtadh
comhchostil maidir le dalai béile ardsaille vs dalai troscaidh. Tar éis daileog amhain de 500 mg (2 x
250 mg) d’fhoirmliu capsuil a thabhairt le dalai béile ardsaille vs dalai troscaidh, ba € 52 % agus 43 %
ni b’isle an meanchdimheas idir Cmax agus AUCy.24.

Léiritear 1 dTabla 5 meanpharaiméadair chogaschinéiteacha (SD) i saoralaithe slaintiula fasta tar éis
réimeanna daileoige caighdeanacha le taibléid agus le capsuil.
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Tabla 5: AUCy.24 agus Cmax d’aisitrimicin le haghaidh na réime 3 14 agus 5 14 ar an 14 deireanach de
dhaileoga a thabhairt
Réim dhaileoige, AUC.24 (ngeh/ml) Cmax (ng/ml)
foirmliu
Réim 3 14 (500 mg in 1.88 (0.96) 0.42 (0.21)
aghaidh an lae),
taibléad
Réim 5 14 (500 mg D1, | 0.80 (0.42) 0.18 (0.10)
250 mg D2 go DS),
taibléad
Réim 5 14 (500 mg D1, | 2.1 (0.6) 0.24 (0.08)
250 mg D2 go D5,
capsul

Daileadh

Déantar aisitrimicin a dhaileadh go forleathan agus go tapa ¢ phlasma go dti an urrann seach-soithioch,
lena n-airitear fiochdin amhail céislin, scamhog agus fiochdin ghinéiceolaiocha chomh maith leis an
urrann incheallach, go hairithe leocaiciti polamorfonticléacha, macrafagaigh, agus monaiciti. Léirigh
staidéir chogaschinéiteacha titchainti aisitrimicine i bhfad nios airde i bhfiochéain airithe (suas le 50 oiread
an uastiuchan a breathnaiodh sa phlasma). Léirionn s¢ sin ceangal fairsing ar na fiochdin sin le toirt
thoistine daileachain idir 23 agus 31 L/kg. D’théadfadh tiachainti isle thada tar éis scor na coireala a
bheith mar thoradh ar an gcéim athdhailte 6n urrann incheallach go dti an urrann eachtarcheallach agus go
dti an plasma.

Léirionn aisitrimicin ceangal proéitéine plasma iseal, go priomha le gliceaproitéin aigeid alfa 1, agus
laghdaionn sé le titchainti méadaitheacha antaibheathaigh: 50 %, 23 % agus 7 % proitéin ceangailteach ag
tiuchainti 0.05, 0.1 agus 1 mg/L, faoi seach.

Bithchlaochlu

Déantar aisitrimicin a mheitibiliti go hiseal san ae. Is ¢ N-dimheitiliti an tsiicra deasasaimin an
priomhbhealach bithchlaochliichain. I measc na gconairi eile td O-dimheitilit, hidrealt claidianoise
(dichuingiu an tsiucra claidianoéise), agus hiodrocsalu siticra deasasaimin agus fainne macrailide.

Nil aon fhianaise ann ar ionducht na ar chosc citeacréom heipiteach CYP 3A4 ata abhartha go clinicitil tri
choimpléasc citeacroim-meitibilite a thoirmii. Chomh maith leis sin, nior braitheadh meitibileacht uath-
ionduchtaithe aisitrimicine leis an gconair sin.

Dibirt

Déantar aistrimicin a dhibirt den chuid is mo6 le heisthearadh domlasach (gniomhach), mar dhruga gan
athr( den chuid is mo, ach freisin mar mheitibiliti nach bhfuil aon ghniomhaiocht fhrithbhaictéarach iontu.
Is bealach beag dibeartha ¢ eisthearadh fuail le nios 1t na 6 % de dhaileog bhéil agus ta thart ar 20 % den
druga a shroicheann an t-imshruthu sistéamach eistheartha i bhfual. Ta nios mo6 na 50 % d’eisthearadh
faecach, agus 12 % d’eisthearadh fuail i bhfoirm cumaisc gan athrq.

Tar €éis daileog aonair aistrimicine 500 mg a thabhairt, measadh glanadh plasma 630 ml/néiméad le crioch-
leathré de thart ar 68 uair an chloig. De ghnath bionn glanadh duanach sa raon 100-189 ml/n6éiméad, i
bhfad nios It na glanadh plasma mar a bhiothas ag suil leis mar gheall ar an r6l sach lag a bhionn ag an
mbealach dudnach chun dibeartha.

Lineacht/neamhlineacht
Tar éis foirmliti um scaoileadh laithreach a thabhairt ¢ bhéal, [éiriodh comhréireacht daileoige idir AUC,.
24agus Cmax sa raon idir 250 mg agus 1000 mg.

Daonrai speisialta
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Lagu Duanach

Rinneadh imscradu ar chogaschinéitic aistrimicine i 43 duine fasta (21 go 85 bliain d’aois) tar éis daileog
aonair 1.0 g d’aisitrimicin (4 x 250 mg capsul) a thabhairt 6 bhéal do dhaoine a bhfuil GFR >80
ml/néiméad acu (n =12), do dhaoine a bhfuil GFR idir 10 agus 80 ml/néiméad acu (n = 12) agus do
dhaoine a bhfuil GFR <10 ml/néiméad acu (n = 19).

Nior cuireadh isteach ar chogaschinéitic aistrimicine i ndaoine a bhfuil GFR idir 10 agus 80 ml/néiméad
acu (thainig méadu 5.1 % agus 4.2 % faoi seach ar an mean ar Cpax agus ar AUCo.120, 1 gcomparaid le
daoine a bhfuil GFR >80 ml/néiméad acu). Mhéadaigh mean Cpmnax agus AUCo.120 faoi 61 % agus 35 %,
faoi seach, i ndaoine a bhfuil GFR <10 ml acu i gcomparaid le daoine a bhfuil GFR >80 ml/ndéiméad acu.

Nil aon sonrai ar fail maidir le daoine a bhfuil scagdhealt 4 dhéanambh orthu, ach mar gheall ar mheicniocht
dibheartha aistrimicine, ni docha go mbainfear an tsubstaint ghniomhach go suntasach mar thoradh ar an
scagdhealu.

Lagu Heipiteach

Rinneadh imscrudi ar choégaschinéitic aistrimicine in 22 duine fésta tar éis daileog aonair 500 mg
d’aisitrimicin (2x 250 mg capsuil) a thabhairt do dhaoine a bhfuil gnathfheidhm heipiteach acu (n = 6),
Child-Pugh A (n = 10) and Child-Pugh B (n = 6). Bhi cogaschinéitic aisitrimicine i ndaoine le Child-Pugh
A agus B 3 % agus 19 % ni b’isle ar AUCo.inragus 34 % agus 72 % ni b’airde ar Cpay, faoi seach, i
gcomparaid le daoine a bhfuil ghnathfheidhm heipiteach acu.

Daoine scothaosta

I gcas saoralaithe scothaosta (> 65 bliain d'aois) ar tugadh aisitrimicin 500 mg (2 x 250 mg capsul) d6éibh
ar la 1 agus 250 mg ina dhiaidh sin 6 14 2 go 14 5 sa stat troscaidh, ba iad AUCy.o4 ar Lacthanta 1 agus 5
3.0 agus 2.7 pgeh/ml, faoi seach. Breathnaiodh AUC 29 % ni b’airdeo.24, 8 % ni b’airde Cmax agus 37.5 %
ni b’airde Twmax nd mar a bhi i gcas saoralaithe nios 6ige (<40 bliain) ar 1a 5. Os rud é nach meastar go
bhfuil na difriochtai sin suntasach go clinicitil, ni g aon choigeart daileoige a dhéanamh i gcas daoine
scothaosta a bhfuil gnathfheidhm dhuanach agus heipiteach acu.

Daonra péidiatrach

Léiriodh cogaschinéitic d’fhuaidrean béil aisitrimicine i 14 leanbh idir 6 bliana agus 15 bliana d’aois a
bhfuil fiaingiteas orthu agus i 7 leanbh idir 1 bhliain d’aois agus 5 bliana d’aois a bhfuil dititeas lair orthu.
Sa da staidéar sin, tugadh fuaidrean béil aisitrimicine ag daileoga 10 mg/kg ar 1a 1, agus 5 mg/kg ina
dhiaidh sin ar laethanta 2 go 5. Tar éis 5 1a coireala, ba é 3.1 pgeh/ml agus 1.8 ugeh/ml, faoi seach, na
meanluachanna AUCy.24. Ba € 0.38 pug/ml an meanluach Cnax agus ba é 2.4 uair an chloig an meanluach
comhthreagrach Tmax 1 leanai idir 6 bliana agus 15 bliana d’aois agus 0.22 pg/ml agus 1.9 uair an chloig i
gcas leanai idir 1 bhliain agus 5 bliana d’aois. T4 meanluachanna Cpax agus AUCo.24 1.7 uair nios mo i
leanai idir 6 bliana d’aois agus 15 bliana d’aois na mar ata i leanai idir 1 bhliain d’aois agus 4 bliana
d’aois.

Rinneadh meastnu freisin ar an PK de chursa tri 14 d’thuaidrean béil aisitrimicine ag daileog de 10 mg/kg
in aghaidh an lae i 16 leanbh s¢ mhi go 10 mbliana d’aois a raibh ionfhabhtuithe baictéaracha orthu. Ba ¢
2.90 pgeh/ml an meanluach AUCy.4 do 7 leanbh idir 2 bhliain agus 4 bliana d’aois agus ba ¢ 2.08 pgeh/ml
an luach do na 8 leanbh idir 5 bliana agus 10 mbliana d’aois. Taifeadadh luach iseal AUCy.,4 de 0.74
pgeh/ml do leanbh amhain sa ghripa idir 6 mhi d’aois agus 2 bhliain d’aois.

Ni dhearnadh staidéar ar chdgaschinéitic aon daileoige aisitrimicine in othair phéidiatraiceacha le daileoga
ar leith de 30 mg/kg.

5.3 Sonrai sabhailteachta réamhchliniciala

[Ba cheart an roinn seo a léamh mar seo a leanas:]
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Nior léirigh sonrai neamhchlinicitla atd bunaithe ar ghnathstaidéir ar chogaseolaiocht sabhailteachta, ar
thocsaineacht ildaileoige agus ar ghéineatocsaineacht frithghniomhuithe diobhalacha ata abhartha go
soiléir do dhaoine nar cuireadh san aireamh cheana i gcodanna eile den SmPC.

Mar sin féin, breathnaiodh fosfailipideois (carnadh fosfailipide ioncheallach) i roinnt fiochan de lucha,
d’thrancaigh, agus de mhadrai ar tugadh ildaileoga asaimicine d6ibh. Breathnaiodh fosfailipideois a bheag
n6 a mhor i bhfiochdin francach agus madrai nuabheirthe. T4 sé 1¢éirithe go bhfuil an éifeacht inchulaithe
tar ¢€is scor de choireail aisitrimicine. Ni fios go ginearalta tdbhacht an toraidh sin do dhaoine.

I staidéir ar ainmhithe le haghaidh éifeachtai suth-thocsaineacha a dhéantar suas le daileoga tocsaineacha
measartha mathartha (2 go 3 oiread na huasdaileoige laethtila a mholtar don duine fasta (500 mg bunaithe
ar achar dromchla coirp), nior aimsiodh aon €ifeacht theiritigineach i lucha na i bhfrancaigh. Taispeanadh
go dtrasnaionn aisitrimicin an phlacaint. I bhfrancaigh, mar thoradh ar dhaileoga aisitrimicine de 100 agus
200 mg/kg de mheédchan coirp/la (2 go 3 oiread na huasdaileoige laethula a mholtar don duine fasta de
500 mg bunaithe ar achar dromchla coirp), cuireadh moillit éadrom ar ascalu féatais agus ar mhéadu
meachain mathartha. [ staidéir imbhreithe agus iarbhreithe i bhfrancaigh, breathnaiodh moillit éadrom tar
éis coireala le daileoga aisitrimicine de 200 mg/kg/1a (3 oiread na daileoige lacthiila uasta a mholtar do
dhaoine fasta de 500 mg bunaithe ar achar dromchla coirp).
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BILEOG PHACAISTE
Foirmlithe béil leachtacha (pudar le haghaidh fuaidreain bhéil (i mbuidéil) (ldidreachtai udaraithe:

20 mg/ml, 40 mg/ml) né (i saicini) (ldidreachtai udaraithe: 100 mg, 150 mg, 200 mg, 250 mg, 300 mg,
400 mg, 500 mg, 1000 mg)
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1. Céard é <ainm cumtha> agus cén usdid a bhaintear as
[Ba cheart an roinn seo a léeamh mar seo a leanas:]

T4 an tsubstaint ghniomhach aisitrimicin in <ainm cumtha>. Is antaibheathach ¢ aisitrimicin a bhaineann
le griipa antaibheathach ar a dtugtar macrailidi, rud a chuireann bac ar thas baictéar soghabhalach.

Togtar <ainm cumtha> chun coéireail a chur ar na hionthabhtuithe seo a leanas:

Leanai 6 mhi d’aois agus nios sine a bhfuil meachan nios 1 na 45 kg iontu

- Ionfhabhtuithe na gcéislini (céisliniteas) n6 na scornai (faraingiteas) arb iad baictéir streipteacocula is
cuis leo

- Ionfhabhtuithe baictéaracha cuais (cuaisiteas)

- Ionfhabhtuithe baictéaracha na cluaise lair (6ititeas lair)

- Niumoine (nitmoine a fuarthas sa phobal, nér tolgadh san ospidéal)

- lonthabhtuithe baictéaracha an chraicinn agus na bhfiochan bunaidh

- Luathghalar Lyme 4ititiil (migrans eiritéime, den chuid is mo6 mar gheall ar ghreimeanna sceartan)

- Ionfhabhtuithe baictéaracha na ndrandal (pear6dontaiteas) n6 easpa i ndrandail (easpa pearodontach)

Daoine fasta agus déagoéiri a bhfuil meachan 45 kg ar a laghad iontu a bhfuil deacracht acu slogadh:
Chomh maith leis na hionfhabhtuithe liostaithe thuas, is féidir <Ainm cumtha> a thogail freisin chun
coiredil a chur

ar na hionfhabhtuithe seo a leanas:

- Ionfhabhtuithe tiréadra agus ceirbheacs arb iad baictéir Chlamydia trachomatis is ctis leo.

- Ionfhabhtuithe tiréadra agus ceirbheacs arb iad baictéir Neisseria gonorrhoeae is cuis leo. Ba choir
<ainm cumtha> a Gsaid in éineacht le hantaibheathach eile a roghnaionn do dhochtuir né do phoitigéir.

- Athlasadh ainsealach an phréstataigh arb iad baictéir Chlamydia trachomatis is cuis leis

- Ionfhabhtuithe baictéaracha ball giniina agus cneacha pianmhara (seancroid) i geeist

- Jonfhabhtuithe arb iad baictéir aimpléiseacha Mycobacterium avium (MAC) is cuis leo i ndaoine a bhfuil
ard-ionfhabhti VEID orthu. Ba chdir <ainm cumtha> a usdid in éineacht le hantaibheathach eile ar a
dtugtar eatambhitol.

- Daoine fasta ar a bhfuil athlasadh fadtéarmach ar na scamhoga (broinchiteas ainsealach) n6 a bhfuil
ionthabhtu baictéarach sa bhroinn, sna feadain fallopacha agus sna hubhagain (galar athlastach
peilbheach) orthu i gcoénai in éineacht le hantaibheathach/hantaibheathaigh eile a roghnaionn do
dhochtuir.

Togtar <ainm cumtha> freisin chun cosc a chur ar ionfhabhtuithe arb iad baictéir aimpléiseacha
Mycobacterium avium (MAC) is cuis leo i ndaoine a bhfuil ionfhabhta VEID orthu.

2. An méid is ga a bheith ar eolas agat sula dtégann ti <ainm cumtha>

[Ba cheart an roinn seo a léamh mar seo a leanas:]

Na tég <Ainm cumtha>

- ma ta ailléirge ort i leith aisitrimicine, eiritrimicine, aon antaibheathach macrailide agus céatoilide,
no6 le haon cheann de na comhabhair eile sa leigheas seo (liostaithe i roinn 6).

Rabhaidh agus réamhchuraimi

Labhair le do dhochttir n6 do phoitigéir sula nglacann ti &Ainm cruthaithe> ma t4 né6 ma bhi aon cheann

de na coinniollacha seo a leanas agat:

o fadhbanna croi (e.g. fadhbanna le rithim do chroi n6 neamhdhothanacht chairdiach) no leibhéil isle
potaisiam né maignéisiam i do chuid fola: d’théadfadh na riochtai sin cur le fo-iarmhairti
tromchuiseacha cairdiacha aisitrimicine
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« fadhbanna ae: b’théidir go mbeadh ar do dhochttir monatoéireacht a dhéanamh ar d’ftheidhm ae n6 stop a
chur leis an gcoireail

e buinneach throm tar éis aon antaibheathaigh eile a thabhairt

« laige aitinil sna matain (miaistéine gravis), toisc go bhféadfadh siomptdim an ghalair sin dul in olcas le
linn na coireala

e nd ma ta aon diorthaigh eargodit amhail eargotaimin (a Gsaidtear chun coéireail a chur ar mhigréin) a
dtogail agat mar nior cheart na cogais sin a ghlacadh in éineacht le <Ainm cumtha>.

Stad den chogas seo a thogail agus téigh i dteagmhail le do dhochtiir laithreach (féach freisin “Fo-
iarmhairti tromchuiseacha” i roinn 4):

e ma bhraitheann ti go bhfuil frithghniomhu ailléirgeach ort (e.g. deacracht analaithe, at na haghaidhe no
na scornai, grios, clogach).

¢ ma thugann tu faoi deara aon cheann de na siomptdim mar a thuairiscitear i roinn 4 a bhaineann le
frithghniomhuithe tromchtiseacha craicinn lena n-airitear siondrém Stevens-Johnson, neacrala
eipideirmeach tocsaineach, frithghniomht drugai in aghaidh eoisinifile agus comharthai
sistéamacha (DRESS) agus géarphuchdideois easaintéimeach ghinearalaithe (AGEP), a tuairisciodh
1 gcombhar le coéireail aisitrimicine.

e ma bhraitheann ti go bhfuil buille an chroi minormalta no6 éisc ort, ma bhionn ti meadhranach né6 ma
thiteann th i laige nuair a bhionn <Ainm cumtha> 4 thogail agat.

¢ ma thorbraionn ti comharthai d’thadhbanna ae (e.g. fual dorcha, goile caite n6 buiochan an chraicinn no6
ar bhan na stl).

¢ ma thagann géarbhuinneach ort le linn na céireala no ina diaidh. N4 tog aon chogas chun coéiredil a chur
ar do bhuinneach gan seiceail le do dhochtuir ar dtis. Ma leanann do bhuinneach ar aghaidh n6 ma
thagann si ar ais aris laistigh de na chéad seachtaini tar éis na coéireala, cuir € sin in iul do do
dhochtuir freisin.

Oll-ionfhabhta
D’théadfadh do dhochtuir breathnu ort le haghaidh comharthai d’ionfhabhtuithe baictéaracha né fungacha
breise nach féidir coireail a chur orthu le <ainm cumtha> (oll-ionfhabht).

Ionfhabhtuithe gnéas-tarchurtha

Féadfaidh do dhochtuir tastail a dhéanamh le haghaidh ionfhabhtt a d’fhéadfadh a bheith ann le sifilis
agus ¢ sin a chur as an aireamh, galar gnéas-tarchurtha a d’théadfadh dul chun cinn gan bhrath murach sin
le diagnois mhoillithe. Ina theannta sin, i gcas ionthabhtuithe baictéaracha gnéas-tarchurtha, cuirfidh do
dhochtuir tus le tastalacha leantacha saotharlainne chun monatoireacht a dhéanambh ar rath na teiripe.

Leanai agus déagoéiri

[pudar le haghaidh fuaidredin bhéil i mbuidéil, grainnini le haghaidh fuaidredin bhéil]

Fiafraigh de do dhochttir n6 de do phoitigéir mas rud é go bhfuil do leanbh faoi bhun 6 mhi d’aois, toisc
nach raibh ¢éifeachtulacht agus sabhailteacht an tairge iocshldinte seo 1¢irithe sna leanai sin.

Ni mholtar an tairge iocshldinte seo sna casanna seo a leanas:

o [mad shonraitear an tairge chun coiredil a chur ar ghalar athlastach peilbheach i ndaoine fasta agus i
ndéagoiri a bhfuil medachan 45 kg ar a laghad iontu agus nach bhfuil in ann foirmeacha cogaisiochta
soladacha a shlogadh] ma ta ti nios 6ige na 18 mbliana d’aois agus diagndisiodh ¢ go bhfuil galar
athlastach peilbheach ort

e [ma shonraitear é chun ionfhabhtuithe MAC a chosc né céiredil a chur air] ma ta ta nios 6ige na 12
bhliain d’aois agus ta ionfhabhtu ort le horganaigh a bhaineann le Mycobacterium avium
aimpléiseach, n6 ma ta an baol ann go n-ionfhabhtofar thi, ar organaigh iad a mbionn tionchar acu de
ghnath ar dhaoine a bhfuil VEID orthu agus a bhfuil cosaint iseal acu, toisc nach ndearnadh staidéar
sna casanna sin ar a éifeachtulacht agus ar a shabhailteacht.

[pudar le haghaidh fuaidredin bhéil i saicini]
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Fiafraigh de do dhochttir n6 do phoitigéir mas rud ¢ go bhfuil do leanbh faoi bhun 6 mhi d’aois, toisc
nach raibh éifeachttilacht agus sabhailteacht an tairge iocshlainte seo 1éirithe sna leanai sin né mas rud é
go bhfuil meachan nios 141 na 16 kg ann no inti aici toisc go bhfuil tairgi iocshlainte eile ann ata nios
oiritnai lena chéiredil nd lena coireail.

Ni mholtar an tairge iocshldinte seo sna casanna seo a leanas:

o [md shonraitear an tdirge chun coiredil a chur ar ghalar athlastach peilbheach i ndaoine fasta agus i
ndéagoiri a bhfuil medchan 45 kg ar a laghad iontu agus nach bhfuil in ann foirmeacha cégaisiochta
soladacha a shlogadh] ma ta ti nios 6ige na 18 mbliana d’aois agus diagndisiodh € go bhfuil galar
athlastach peilbheach ort

o [mad shonraitear é chun ionfhabhtuithe MAC a chosc no coiredil a chur air] ma ta ti nios oige na 12
bhliain d’aois agus ta ionthabhtu ort le horganaigh a bhaineann le Mycobacterium avium
aimpléiseach, n6 ma ta an baol ann go n-ionfhabhtéfar thi, ar organaigh iad a mbionn tionchar acu de
ghnath ar dhaoine a bhfuil VEID orthu agus a bhfuil cosaint iseal acu, toisc nach ndearnadh staidéar
sna casanna sin ar a éifeachtilacht agus ar a shabhailteacht.

Steanois phioloérach hipeartrofach naionda (IHPS)

Ma téa do leanbh nios 6ige nd 6 mhi d’aois agus ma mholann do dhochttir coireail le haisitrimicin, stop de
bheith ag tabhairt an leighis seo do no6 di agus téigh i dteagmhail le do dhochtuir laithreach ma bhionn
urlacan teilgthe aige n6 aici n6 ma éirionn sé no si cantalach nuair a bheathaitear é né i n6 go gairid ina
dhiaidh.

Cogais eile agus <Ainm cumtha>

Inis do do dhochtuir né do do phoitigéir ma ta t ag togail aon chogas eile, ma thog ti aon chogas eile le
déanai n6 ma t4 seans ann go dtogfaidh ti aon chogas eile.

D’fhéadfadh fo-iarmhairti a bheith mar thoradh ar thdgail <Ainm cumtha> ag an am céanna le roinnt

cogas eile. Da bhri sin, t4 sé thar a bheith tdbhachtach go n-inseoidh ti do do dhochtuir mé ta aon cheann

de na cogais seo a leanas a n-usaid agat:

o Atarvastaitin agus cdgais eile 6n ngripa staitini (chun colaistéar6l fola a isliti agus galar croi a chosc,
lena n-airitear taomanna croi agus strocanna)

« Cioglaspoirin (chun cosc a chur ar dhiulta trasphlanduithe organ ag an gcorp)

e Coilcicin (chun coireail a chur ar ghuta agus ar thiabhras teaghlaigh na Meanmhara)

¢ Daibigeatran (chun foirmiu téachtan fola (antaithéachtach) a chosc agus coiredil a chur air)

» Diogocsain (chun coireail a chur ar ghalair chroi)

e Varfairin n6 cogais chomhchostla a tisaidtear chun an thuil a than (antaithéachtaigh)

o Cogais a d’fhéadfadh a bheith ina gcuis le matan an chroi nios mé ama a thogail chun crapadh agus
scaoileadh na mar is gnach (fadu QT), amhail iad seo a leanas:

—  Cuinidin, procainimid, dofatailid, aimiddarén agus sataldl (chun coiredil a chur ar bhuille
croi neamhrialta, lena n-airitear buille croi rothapa né romhall - neamhrithimeacht
chairdiach)

— Piomaisid (chun coireail a chur ar mheabhairghalar)

— Sitealapram (chun coiredil a chur ar dhulagar)

— Mocsaiflocsaicin agus leibheaflocsaicin (antaibheathaigh)

— Ciosaiprid (chun céireail a chur ar neamhoird sa chonair ghastraistéigeach)

— Hiodrocsacloracuin né cloracuin (chun céiredil a chur ar ghalair uath-imdhionacha, lena
n-airitear airtriteas réamatdideach, né chun céireail a chur ar mhalaire n6 chun malaire a
chosc)

Toircheas agus cothu ciche

Ma ta ta ag iompar clainne né ag tabhairt cothu ciche, ma cheapann ti gurbh fhéidir go bhfuil tu ag
iompar clainne n6 ma ta tu ag pleanail leanbh a bheith agat, teigh i gcomhairle le do dhochtuir n6 le do
phoitigéir sula dtogann ti an cogas seo.
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Toircheas
Déanfaidh do dhochtuir cinneadh ar chéir duit an cdgas seo a thogail le linn toirchis, ach amhain tar éis a
airithit gur mo na tairbhi né na rioscai a d’théadfadh a bheith ann.

Cothu ciche

Téann <ainm cumtha> isteach i mbainne ciche. Déanfaidh do dhochtuir cinneadh, da bhri sin, ar choir duit
stop a chur le cotht ciche n6 ar choir duit coiredil le <Ainm cumtha> a sheachaint ag cur san aireamh an
tairbhe a bhaineann le cothu ciche do do leanbh agus tairbhe a bhaineann le teiripe duitse.

Tiomaint agus meaisini a usaid

Ta tionchar measartha ag <ainm cumtha> ar an gcumas tiomdint agus ar an gcumas meaisini a usdid.
Tuairisciodh go bhfuil <ainm cumtha> ina chuis le meadhran, codlatacht agus taomanna, chomh maith le
fadhbanna maidir le hamharc agus éisteacht i ndaoine airithe. D’fhéadfadh tionchar a bheith ag na fo-
iarmhairti féideartha seo ar do chumas tiomaint agus meaisini a said.

<<T4 {ainm an timhain/na dtAmhan} in <Ainm cumtha>>

[Ba cheart rabhadh faoi aon tamhan a bhféadfadh éifeachtai neamh-inmhianaithe nach dteastaionn a
bheith mar thoradh air, e.g. in othair a bhfuil neamhoird shonracha mheitibileachta orthu (e.g.
feinilcéatonuire, éadulaingt ar fhruchtos, mi-ionsu glicois-galachtois, easpa siucrdise/iseamaltdise) no
ailléirgi orthu a chur leis an roinn seo de réir theimpléad QRD. Beidh ar gach MAH aon tamhan no
tamhdain abhartha agus aon rabhadh gaolmhar no rabhaidh ghaolmhara da bhfoirmliv né da bhfoirmlithe
alua.]

3. Conas [ainm cumtha] a thégail
[Ba cheart an roinn seo a léamh mar seo a leanas: ]

Tog an cogas seo direach mar a duirt do dhochttir n6 do phoitigéir leat i gconai. Seicedil le do dhochtuir
no6 le do phoitigéir mura bhfuil ta cinnte faoi.

Is iad seo a leanas na daileoga molta agus fad na coiredla.

Leanai 6 mhi d’aois agus nios sine a bhfuil meachan nios 1 na 45 kg iontu

Ionthabhtt Cursa coireala le haisitrimicin
Ionfhabhtuithe baictéaracha Ta cuarsa coireala 3 1a nd 5 14 ann le haghaidh na n-ionfhabhtuithe
cuais (cuaisiteas) sin

Cursa coiredla 3 la
Niumoine (nitmoéine a 10 mg/kg/1a go ceann 3 1a
fuarthas sa phobal, nar tolgadh

. 1 Cursa coiredla 5 ld
san ospidéal)

10 mg/kg a thogtar ar an geéad 14 den choireail agus ansin 5 mg/kg

Tonfhabhtuithe baictéaracha an | & thogtar uair amhain go laethuil go ceann na 4 14 ina dhiaidh sin

chraicinn agus na bhfiochan
bunaidh

Ionfhabhtuithe baictéaracha na
ndrandal (pearddontaiteas) nd
easpa i ndrandail (easpa
pearddontach)

Ionfhabhtuithe baictéaracha na | Ta clrsa coiredla aon 14, 3 14 n6 5 14 ann le haghaidh an
cluaise lair (oititeas lair) ionfhabhtaithe seo
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Cursa cdiredla 1 la

daileog aonair 30 mg/kg

Cursa coiredla 3 la

10 mg/kg/la go ceann 3 la

Cursa cdiredla 5 la

10 mg/kg a thogtar ar an gcéad 14 den choiredil agus ansin 5 mg/kg

a thogtar uair amhain go laethuil go ceann na 4 14 ina dhiaidh sin

Ionfhabhtuithe na gcéislini
(céisliniteas) nd na scornai
(faraingiteas) arb iad baictéir
streipteacocula is ctis leo

Ta ctrsa coiredla 3 14 nd 5 14 ann le haghaidh na n-ionthabhtuithe

S

Cursa coireala 3 la

20 mg/kg/14 go ceann 3 1a

Cursa coireala 5 la

12 mg/kg/l4 go ceann 5 la

.....

(migrans eiritéime, den
chuid is mo6 mar gheall ar
ghreimeanna sceartan)

20 mg/kg a thogtar ar an gcéad 14 den choireail agus ansin
10 mg/kg a thogtar uair amhdin sa 14 go ceann na 9 14 ina dhiaidh

sSin.

Ta sé tabhachtach a airithia go n-isdideann ti an méid <Ainm cumtha> ata l&irithe sa tabla thios de réir

mheachan coirp an othair, de réir an ionfhabhtaithe a bhfuil coiredil 4 cur air agus de réir an charsa
coiredla sonrach (1 14, 3 14, 5 14, 10 14) a d’ordaigh do dhochttiir n6 do phoitigéir duit a leantint.

[Pudar le haghaidh fuaidreain bhéil i mbuidéal, 20 mg/ml; le haghaidh feiste daileoige le céimeanna 0.5

ml]
Meachan Daileog uasta asitrimicine in aghaidh an lae
coirp (kg) 20 mg/ml fuaidredin bhéil i mbuidéal tar éis athbhunaithe (X ml)®
5 mg/kg+ 10 mg/kg 12 mg/kg++ 20 mg/kg 30 mg/kg
7 2.00 ml 3.50 ml (70 mg) | 4.50 ml (90 mg) 7.00 ml 10.50 ml
(40 mg) (140 mg)* (210 mg)*
8 2.00 ml 4.00 ml (80 mg) 5.00 ml 8.00 ml 12.00 ml
(40 mg) (100 mg) (160 mg)* (240 mg)*
9 2.50 ml 4.50 ml (90 mg) 5.50 ml 9.00 ml 13.50 ml
(50 mg) (110 mg)* (180 mg)* (270 mg)*
10 2.50 ml (50 5.00 ml 6.00 ml 10.00 ml 15.0 ml
mg) (100 mg) (120 mg)* (200 mg)* (300 mg)*
11 3.00 ml 5.50 ml 6.50 ml 11.00 ml 16.50 ml
(60 mg) (110 mg)* (130 mg)* (220 mg)* (330 mg)*
12 3.00 ml 6.00 ml 7.50 ml 12.00 ml 18.00 ml
(60 mg) (120 mg)* (150 mg)* (240 mg)* (360 mg)*
13 3.50 ml 6.50 ml 8.00 ml 13.00 ml 19.50 ml
(70 mg) (130 mg)* (160 mg)* (260 mg)* (390 mg)*
14 3.50 ml 7.00 ml 8.50 ml 14.00 ml 21.00 ml
(70 mg) (140 mg)* (170 mg)* (280 mg)* (420 mg)*
15 4.00 ml 7.50 ml 9.00 ml 15.00 ml 22.50 ml
(80 mg) (150 mg)* (180 mg)* (300 mg)* (450 mg)*
16-25 5.00 ml 10.00 ml 12.50 ml 20.00 ml 30.00 ml
(100 mg) (200 mg)* (250 mg)* (400 mg)* (600 mg)*
26-35 7.50 ml 15.00 ml 17.50 ml 25.00 ml 45.00 ml
(150 mg)* (300 mg)* (350 mg)* (500 mg) *# (900 mg)*
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36- <45

10.00 ml
(200 mg)*

20.00 ml
(400 mg)*

22.50 ml
(450 mg)*

25.00 ml
(500 mg) *#

60.00 ml
(1200 mg)*

“tar ¢is athbhunaithe, is é 20 mg/ml titichan an fhuaidreain bhéil agus is ¢ X ml (Y <mg, gr>) toirt iomlan
an fhuaidreain sa bhuidéal, de réir mar is iomchur)
*Rinneadh na daileoga a shlanu chun an daileog chui até le tabhairt a thail i gcés steallaire daileoige 6 bhéal
ata gradaithe i rannta 0.50 ml. Is féidir daileoga cruinne a thabhairt le steallaire daileoige 6 bhéal ata
gradaithe i rannta 0.25 ml.
“Rinneadh na daileoga a shlanti chun an daileog chui ata le tabhairt a fhail i gcas steallaire daileoige 6 bhéal
ata gradaithe i rannta 0.50 ml. Is féidir daileoga cruinne a thabhairt le steallaire daileoige 6 bhéal ata
gradaithe i rannta 0.20 ml.

* is é pudar asitrimicine 40 mg/ml (200 mg/5 ml) le haghaidh fuaidreain bhéil is oiritinai chun coiredil a chur ar na hothair seo.

#gan an daileog laethuil do dhaoine fasta de 500 mg a shara

[Pudar le haghaidh fuaidredin bhéil i mbuideal, 40 mg/ml le haghaidh feiste ddileoige le céimeanna 0.25

ml]
Meachan Daiileog uasta asitrimicine in aghaidh an lae
coirp 40 mg/ml fuaidredin bhéil i mbuidéal tar éis athbhunaithe (X ml)"
(kg) 5 mg/kg+ 10 mg/kg 12 mg/kg++ 20 mg/kg 30 mg/kg
7 1.00 ml (40 mg) * | 1.75 ml (70 mg)* 2.25 ml (90 mg) 3.50 ml (140 mg) 5.25ml
(210 mg)
8 1.00 ml (40 mg)* | 2.00 ml (80 mg)* 2.50 ml (100 mg) 4.00 ml (160 mg) 6.00 ml
(240 mg)
9 1.25 ml (50 mg)* 2.25 ml (90 mg) 2.75 ml (110 mg) 4.50 ml (180 mg) 6.75 ml
(270 mg)
10 1.25 ml (50 mg)* | 2.50 ml (100 mg) 3.00 ml (120 mg) 5.00 ml (200 mg) 7.50 ml
(300 mg)
11 1.50 ml (60 mg)* | 2.75 ml (110 mg) 3.25 ml (130 mg) 5.50 ml (220 mg) 8.25 ml
(330 mg)
12 1.50 ml (60 mg)* | 3.00 ml (120 mg) 3.75 ml (150 mg) 6.00 ml (240 mg) 9.00 ml
(360 mg)
13 1.75 ml (70 mg)* | 3.25 ml (130 mg) 4.00 ml (160 mg) 6.50 ml (260 mg) 9.75 ml
(390 mg)
14 1.75 ml (70 mg)* | 3.50 ml (140 mg) 4.25 ml (170 mg) 7.00 ml (280 mg) 10.50 ml
(420 mg)
15 2.00 ml (80 mg)* | 3.75 ml (150 mg) 4.50 ml (180 mg) 7.50 ml (300 mg) 11.25 ml
(450 mg)
16-25 2.50 ml (100 mg) | 5.00 ml (200 mg) 6.25 ml (250 mg) 10.00 ml (400 mg) 15.00 ml
(600 mg)
26-35 3.75ml (150 mg) | 7.50 ml (300 mg) 8.75 ml (350 mg) 12.50 ml (500 mg)# 22.50 ml
(900 mg)
36-<45 5.00 ml (200 mg) 10.00 ml 11.25ml (450 mg) | 12.50 ml (500 mg)# 30.00 ml
(400 mg) (1200 mg)

“tar ¢is athbhunaithe, is ¢ 40 mg/ml tiichan an fhuaidredin bhéil agus is ¢ X ml (Y <mg, gr>) toirt iomlan
an fhuaidreain sa bhuidéal, de réir mar is iomchui)
*Rinneadh daileoga a shlanu chun daileog chui ata le tabhairt a fhail.
*Rinneadh daileoga a shlant chun daileog chui ata le tabhairt a fhail

* is € pudar asitrimicine 20 mg/ml (100 mg/5 ml) le haghaidh fuaidreain bhéil is oiritnai chun céiredil a

chur ar na hothair seo.
#gan an daileog laethuil do dhaoine fasta de 500 mg a shara
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[Pudar le haghaidh fuaidredain bhéil i mbuidéal, 20 mg/mli]

Othair fasta agus déagdiri a bhfuil meachan 45 kg ar a laghad iontu agus a bhfuil deacracht acu slogadh

Ionfhabhta

Clrsa coireala le haisitrimicin

Ionfhabhtuithe na gcéislini (céisliniteas) no na
scornai (faraingiteas) arb iad baictéir
streipteacocula is ctis leo

Ionfhabhtuithe baictéaracha cuais (cuaisiteas)
Ionfhabhtuithe baictéaracha na cluaise lair
(oititeas lair)

Ionthabhtuithe baictéaracha in othair a bhfuil
athlasadh fadtéarmach sna scamhoga orthu
(broinciteas ainsealach)*

Niumoine (nitmoine a fuarthas sa phobal, nar
tolgadh san ospidéal)*

Ionthabhtuithe baictéaracha an chraicinn agus
na bhfiochan bunaidh

Ionfhabhtuithe baictéaracha na ndrandal
(pearddontaiteas) nod easpa 1 ndrandail (easpa
pearddontach)

Ta cursa coireala 3 14 nd 5 14 ann le haghaidh na
n-ionfhabhtuithe sin, agus déantar cur sios ar an
méid <Ainm cumtha> até le togail gach 14 le
haghaidh na gcursai coireala seo thios.

Cursa coiredla 3 la
25 ml (500 mg) a thogtar uair sa 14 go ceann 3 14.

Cursa coiredla 5 la

25 ml (500 mg) a thogtar ar an gcéad 14 den
choireail agus ansin 12.5 ml (250 mg) a thogtar
uair amhain go laethuil go ceann na 4 14 ina
dhiaidh sin

.....

den chuid is mo6 mar gheall ar ghreimeanna
sceartan)

50 ml (1000 mg) a thogtar ar an gcéad la den
choireail agus ansin 25 ml (500 mg) a thogtar
uair amhain sa 14 go ceann na 9 1a ina dhiaidh sin

Ionfhabhtuithe tiréadra agus ceirbheacs arb
iad baictéir Chlamydia trachomatis is cuis leo.

50 ml (1 000 mg) a thogtar mar dhaileog amhain

Ionthabhtuithe tiréadra agus ceirbheacs arb
iad baictéir Neisseria gonorrhoeae is cuis leo.
Ba choir <ainm cumtha> a usaid in éineacht le
hantaibheathach eile a roghnaionn do
dhochtuir né do phoitigéir.

50 ml (1 000 mg) n6 100 mI* (2 000 mg) a
thogtar mar dhaileog aonair

Athlasadh ainsealach an phrostataigh arb iad
baictéir Chlamydia trachomatis is cuis leis

25 ml/la (500 mg) ar 3 14 as a chéile in aghaidh
na seachtaine go ceann 3 seachtaine

Ionthabhtuithe baictéaracha ball ginitina agus
cneacha pianmhara (seancroid) i geeist

50 ml (1 000 mg) a thogtar mar dhaileog amhain

Ionfhabhtuithe arb iad baictéir aimpléiseacha
Mycobacterium avium (MAC) is cuis leo i
ndaoine a bhfuil ard-ionfhabhti VEID orthu.
Ba choir <ainm cumtha> a Usaid in €ineacht le
hantaibheathach eile ar a dtugtar eatambhutol.

30 ml (600 mg) uair sa la

Ionthabhtuithe arb iad baictéir aimpléiseacha
Mycobacterium avium (MAC) is cuis leo a
chosc i ndaoine a bhfuil ionthabht VEID
orthu

60 ml (1 200 mg) uair sa tseachtain

Ionfhabhtt baictéarach sa bhroinn, sna
bhfeadain fallopacha agus sna hubhagain
(galar athlastach peilbheach) in éineacht le

Ach amhdin ma tosaiodh an choéireail le
haisitrimicin infhéitheach:

0.5 ml (250 mg) uair sa 14 chun ctrsa coireala 7
14 a chur i gerich
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hantaibheathach/hantaibheathaigh eile a
roghnaionn do dhochttiir n6 do phoitigéir*

* d’othair fasta amhain
#1 gcas othair fésta, féadfar coiredil bhéil a dhéanamh tar éis coiredil infhéitheach tosaigh
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[Pudar le haghaidh fuaidredain bhéil i mbuidéal, 40 mg/ml, grdinnini le haghaidh fuaidreain bhéil,

40 mg/ml]

Othair fasta agus déagoéiri a bhfuil meachan 45 kg ar a laghad iontu agus a bhfuil deacracht acu slogadh

Ionfhabht

Cursa coireala le haisitrimicin

Ionfhabhtuithe na gcéislini (céisliniteas) né na
scornai (faraingiteas) arb iad baictéir
streipteacocula is cuis leo

Ionthabhtuithe baictéaracha cuais (cuaisiteas)
Ionfhabhtuithe baictéaracha na cluaise lair
(¢ititeas 14ir)

Ionfhabhtuithe baictéaracha in othair a bhfuil
athlasadh fadtéarmach sna scamhoga orthu
(broinciteas ainsealach)*

Niumoine (nitmoine a fuarthas sa phobal, nar
tolgadh san ospidéal)”

Ionfhabhtuithe baictéaracha an chraicinn agus
na bhfiochan bunaidh

Ionfhabhtuithe baictéaracha na ndrandal
(pearddontaiteas) nd easpa i ndrandail (easpa
pearddontach)

Ta cursa coireédla 3 1a n6 5 14 ann le haghaidh na
n-ionfhabhtuithe sin, agus déantar cur sios ar an
méid <Ainm cumtha> ata le togail gach la le
haghaidh na gcursai coireala seo thios.

Cursa coiredla 3 ld
12.5 ml (500 mg) a thogtar uair sa 14 go ceann 3
1a

Cursa coiredla 5 la

12.5 ml (500 mg) a thogtar ar an gcéad la den
choireail agus ansin 6.25 ml (250 mg) a thogtar
uair amhain sa 14 go ceann na 4 1a ina dhiaidh sin

.....

den chuid is mé mar gheall ar ghreimeanna
sceartan)

25 ml (1 000 mg) a thogtar ar an gcéad la den
choireail agus ansin 12.5 ml (500 mg) a thogtar
uair amhdin sa la go ceann na 9 14 ina dhiaidh sin.

Ionfhabhtuithe tiréadra agus ceirbheacs arb
iad baictéir Chlamydia trachomatis is cuis leo.

25 ml (1 000 mg) a thogtar mar dhaileog amhain

Ionthabhtuithe tiréadra agus ceirbheacs arb
iad baictéir Neisseria gonorrhoeae is cuis leo.
Ba choir <ainm cumtha> a usaid in éineacht le
hantaibheathach eile a roghnaionn do
dhochttir né do phoitigéir.

25 ml (1 000 mg) n6 50 ml* (2 000 mg) a thogtar
mar dhaileog aonair

Athlasadh ainsealach an phrostataigh arb iad
baictéir Chlamydia trachomatis is cuis leis

12.5 ml/1a (500 mg) ar 3 14 as a chéile in aghaidh
na seachtaine go ceann 3 seachtaine

Ionthabhtuithe baictéaracha ball ginitina agus
cneacha pianmhara (seancroid) i geeist

25 ml (1 000 mg) a thogtar mar dhaileog amhain

Ionthabhtuithe arb iad baictéir aimpléiseacha
Mpycobacterium avium (MAC) is cuis leo 1
ndaoine a bhfuil ard-ionfhabhti VEID orthu.
Ba choir <ainm cumtha> a usaid in éineacht le
hantaibheathach eile ar a dtugtar eatambhutol.

15 ml (600 mg) uair sa la

Ionfhabhtuithe arb iad baictéir aimpléiseacha
Mycobacterium avium (MAC) is cuis leo a
chosc i ndaoine a bhfuil ionfhabhta VEID
orthu

30 ml (1 200 mg) uair sa tseachtain

Ionfhabhtt baictéarach sa bhroinn, sna
bhfeadain fallopacha agus sna hubhagain
(galar athlastach peilbheach) in éineacht le

Ach amhain mas rud gur tosaiodh an choireail le
haisitrimicin infhéitheach:
0.5 ml (250 mg) uair sa 14 chun ctrsa coireala 7
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hantaibheathach/hantaibheathaigh eile a
roghnaionn do dhochttiir n6 do phoitigéir*

la a chur i gerich

* d’othair fasta amhain

#1 gcas othair fésta, féadfar coiredil bhéil a dhéanamh tar éis coiredil infhéitheach tosaigh

[Pudar le haghaidh fuaidredin bhéil i saicini]

Leanai atd 6 mhi d’aois no6 nios sine agus déagdiri a bhfuil medchan idir 16 kg agus 45 kg iontu

Ionfhabhtt

Cursa coireala le haisitrimicin

Ionfhabhtuithe baictéaracha
cuais (cuaisiteas)

Nitimoine (nitimoine a
fuarthas sa phobal, nar
tolgadh san ospidéal)

Ionfhabhtuithe baictéaracha

an chraicinn agus na
bhfiochan bunaidh

Ionfhabhtuithe baictéaracha
na ndrandal (pear6dontaiteas)
no6 easpa i ndrandail (easpa
pearddontach)

Ta cursa coireala 3 1a nd 5 14 ann le haghaidh na n-
ionthabhtuithe sin

Cursa coireala 3 la
10 mg/kg/la go ceann 3 la
Cursa coireala 5 la

10 mg/kg a thogtar ar an gcéad 14 den choiredil agus ansin
5 mg/kg a thogtar uair amhain go laethuil go ceann na 4 14 ina
dhiaidh sin

Ionfhabhtuithe baictéaracha
na cluaise lair (6ititeas lair)

Ta clrsa coiredla aon 14, 3 14 n6 5 14 ann le haghaidh an
ionthabhtaithe seo

Cursa coiredla 1 la
daileog aonair 30 mg/kg
Cursa coiredla 3 la

10 mg/kg/la go ceann 3 la
Cursa cdiredla 5 la

10 mg/kg a thogtar ar an gcéad 14 den choireail agus ansin
5 mg/kg a thogtar uair amhain go laethuil go ceann na 4 14 ina
dhiaidh sin

Ionfhabhtuithe na gcéislini
(céisliniteas) nd na scornai
(faraingiteas) arb iad baictéir
streipteacocula is cuis leo

Ta cursa coireala 3 1a nd 5 14 ann le haghaidh na n-
ionfhabhtuithe sin

Cursa cdiredla 3 la
20 mg/kg/l1a go ceann 3 1a
Cursa coiredla 5 la
12 mg/kg/la go ceann 5 1a

.....

(migrans eiritéime, den chuid
is mo mar gheall ar
ghreimeanna sceartan)

20 mg/kg a thogtar ar an gcéad 14 den choireail agus ansin
10 mg/kg a thogtar uair amhain sa la go ceann na 9 14 ina
dhiaidh sin.

Ta sé tabhachtach a airithii go n-isaideann ti an méid <Ainm cumtha> ata 1¢irithe sa tabla thios de réir

mhedachan coirp an othair, de réir an ionfhabhtaithe a bhfuil coiredil 4 cur air agus de réir an charsa
coireala sonrach (1 14, 3 14, 5 14, 10 14) a d’ordaigh do dhochtuir né do phoitigéir duit a leantint.
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Meachan | Uasmhéid daileoige d'asitrimicin in aghaidh an lae

coirp Pudar le haghaidh fuaidredin bhéil i saicin

(kg) 5 mg/kg | 10 mg/kg | 12 mg/kg 20 mg/kg 30 mg/kg
16-25 100 mg | 200 mg 250 mg 400 mg 600 mg
26-35 150 mg | 300 mg 350 mg 500 mg# 900 mg
36-<45 | 200mg | 400 mg 450 mg 500 mg# 1200 mg

# gan an daileog laethuil do dhaoine fasta de 500 mg a shara

Ma t4 meachan nios 1a na 16 kg i do leanbh, is ¢ an pudar le haghaidh fuaidredin bhéil i mbuidéal den
chogas seo is oiritnai; fiafraigh de do dhochtuir né de do phoitigéar.

Othair fasta agus déagdiri a bhfuil meachan 45 kg ar a laghad iontu agus a bhfuil deacracht acu slogadh

Is iad seo a leanas na daileoga molta agus fad na coiredla.

Ionfhabht

Cursa coiredla le haisitrimicin

Ionfhabhtuithe na gcéislini (céisliniteas) né na
scornai (faraingiteas) arb iad baictéir
streipteacocula is cuis leo

Ionfhabhtuithe baictéaracha cuais (cuaisiteas)
Ionthabhtuithe baictéaracha na cluaise lair
(¢ititeas 14ir)

Ionthabhtuithe baictéaracha in othair a bhfuil
athlasadh fadtéarmach sna scamhoga orthu
(broinciteas ainsealach)*

Niumoine (niumoine a fuarthas sa phobal, nar
tolgadh san ospidéal)*

Ionthabhtuithe baictéaracha an chraicinn agus
na bhfiochan bunaidh

Ionfhabhtuithe baictéaracha na ndrandal
(pearodontaiteas) no easpa i ndrandail (easpa
pearddontach)

Ta cursa coireédla 3 1a n6 5 14 ann le haghaidh na
n-ionfhabhtuithe sin, agus déantar cur sios ar an
méid <Ainm cumtha> ata le togail gach la le
haghaidh na gcursai coireala seo thios.

Cursa coiredla 3 la
500 mg a thogtar uair sa 14 go ceann 3 14

Cursa coiredla 5 la

500 mg a thogtar ar an gcéad 14 den choireail
agus ansin 250 mg a thogtar uair sa 14 go ceann
na 4 1a ina dhiaidh sin

.....

den chuid is mé mar gheall ar ghreimeanna
sceartdn)

1000 mg a thogtar ar an geéad 1a den choireail
agus ansin 500 mg a thogtar uair amhain in
aghaidh an lae go ceann na 9 14 ina dhiaidh sin.

Ionfhabhtuithe uiréadra agus ceirbheacs arb
iad baictéir Chlamydia trachomatis is cuis leo.

1 000 mg a thogtar mar dhaileog aonair
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Ionthabhtuithe tiréadra agus ceirbheacs arb 1 000 mg n6 2 000 mg* a thogtar mar dhaileog
iad baictéir Neisseria gonorrhoeae is cuis leo. | aonair

Ba choir <ainm cumtha> a usaid in éineacht le
hantaibheathach eile a roghnaionn do
dhochtuir né do phoitigéir.

Athlasadh ainsealach an phrostataigh arb iad 500 mg/la ar thri 14 as a cheile in aghaidh na
baictéir Chlamydia trachomatis is cuis leis seachtaine go ceann tri seachtaine
Ionfhabhtuithe baictéaracha ball ginitna agus 1 000 mg a thogtar mar dhaileog aonair
cneacha pianmhara (seancroid) i geeist
Ionfhabhtuithe arb iad baictéir aimpléiseacha 600 mg uair sa la
Mycobacterium avium (MAC) is cuis leo i
ndaoine a bhfuil ard-ionfhabhti VEID orthu.
Ba choir <ainm cumtha> a Usaid in €ineacht le
hantaibheathach eile ar a dtugtar eatambhutol.
Ionfhabhtuithe arb iad baictéir aimpléiseacha 1 200 mg uair sa tseachtain
Mpycobacterium avium (MAC) is cuis leo a
chosc i ndaoine a bhfuil ionfhabht VEID

orthu

Tonfhabhtu baictéarach sa bhroinn, sna Ach amhdin m4 tosaiodh an chéireiil le
bhfeadain fallopacha agus sna hubhagain haisitrimicin infhéitheach:

(galar athlastach peilbheach) in éineacht le 25Q mg uair sa la chun cursa coireala 7 1a a chur i
hantaibheathach/hantaibheathaigh eile a gerich

roghnaionn do dhochttiir n6 do phoitigéir*

* d’othair fasta amhain
#1 gcas othair fasta, féadfar coireail bhéil a dhéanamh tar éis coiredil infhéitheach tosaigh

Usdid i leanai agus i ndéagéiri
[Gach foirmliu leachtach]

Nior suiodh sabhailteacht agus ¢éifeachtulacht aisitrimicine i leanai faoi bhun 6 mhi d’aois le haghaidh aon
cheann de na tasca a liostaitear i roinn 1.

Modh tabhartha
Le husaid 6 bhéal tar éis athbhunaithe.
[Pudar le haghaidh fuaidredin bhéil 20 mg/ml, 40 mg/ml]

Ba cheart <Ainm cumtha> a thogail 6 bhéal mar dhaileog laethtiil aonair. Féadfar an fuaidrean béil a
thogail le bia n6 gan bhia. Ma thdgann t an cogas seo direach roimh bhéile, d’théadfadh sé cabhru
leat ¢ a dhéanambh nios éasca ar do bholg.

.....

athbhunaithe agus i nddil le conas feisti daileoige a ldimhsedil ag gairmithe curaim sldinte agus/no ag
othair, mas infheidhme. Ba cheart pictivuir a mholadh chun na treoracha sin a shoiléiriu tuilleadh]

Mura bhfuil ach padar agus gan aon leacht sa bhuidéal <Ainm cumtha> a fuair ti 6 do dhochtir n6 6
do phoitigéir, ni mor duit toirt shonrach uisce a chur leis an mbuidéal sula mbeidh sé réidh lena Gsaid.
Ma bhi do dhochtuir né do phoitigéir tar éis an pudar a thuaslagadh duit cheana féin, is féidir leat dul ar
aghaidh go direach chuig an roinn thios “Treoracha maidir le gach daileog laethuil den fhuaidrean béil
<Ainm cumtha>" a thogail.

Ma thégann ti nios mé <Ainm cumtha> na mar ba chéir duit

135



Ma thégann ti nios m6 <Ainm cumtha> na mar ba choir duit, b’fhéidir go mbraithfea tinn. Is iad seo a
leanas na gnathchomharthai de rodhaileog: urlacan, buinneach, pian bhoilg agus masmas. Inis do do
dhochtuir né déan teagmbhail laithreach leis an rannog éigeandala ospidéil is gaire duit.

M4 dhéanann ti dearmad <Ainm cumtha> a thégail

Ma dhéanann ti dearmad <Ainm cumtha> a thogail, tog ¢ a luaithe is féidir, fad is a bheidh sé sin 12 uvair
an chloig ar a laghad sula mbeidh an chéad daileog eile dlite. M4 t4 nios 1t1 na 12 uair an chloig fagtha
roimh an gcéad daileog eile, na bac leis an ndaileog a cailleadh agus tog an chéad daileog eile ag an
ngnath-am. Na tog daileog dhubailte chun cuiteamh a dhéanamh as daileog a dearmadadh.

Ma stopann ti de <Ainm cumtha> a thogail

Ma stopann ti de <Ainm cumtha> a thogail go roluath, d’théadfadh an t-ionthabhtu teacht ar ais ort. Tog
<Ainm cumtha> le haghaidh am iomlan na coéireala, fit nuair a mhothaionn ti go bhfuil biseach ort.

Ma ta aon cheist eile agat maidir le htisaid an chogais seo, fiafraigh de do dhochtiir, n6é do phoitigéir n6
d'altra.

4. Fo-iarmhairti a d’fhéadfadh a bheith ann

[Ba cheart an roinn seo a léamh mar seo a leanas:]

Fearacht gach cogas, d’fhéadfadh fo-iarmhairti a bheith ag dul leis an gcdgas seo, cé nach dtagann siad ar
gach duine.

Fo-iarmhairti tromchuiseacha

Stop de <Ainm cumtha> a usaid agus téigh ar lorg ctraim leighis laithreach bonn ma thugann ti faoi deara

aon cheann de na siomptdim seo a leanas:

*  carsan tobann, deacracht analaithe, at caipini suile, aghaidhe no liopai, grios né tochas a théann i
bhfeidhm go hairithe ar an gcorp iomlan (frithghniomhi anaifiolachtach, miniciocht anaithnid)

*  buille an chroi tapa n6 neambhrialta (neamhrithimeacht chairdiach n6 taiceacairde torsades de pointes,
miniciocht anaithnid)

»  fual dorcha, goile caillte n6 buiochan an chraicinn n6 ar bhan na stl, ar comharthai iad de neamhoird
ae (cliseadh heipiteach n6 neacroéis heipiteach (miniciocht anaithnid), heipititeas* (neamhchoitianta:
d’théadfadh tionchar a bheith aige ar suas le 1 as gach 100 duine)).

»  d’théadfadh géarbhuinneach le crampai bhoilg, faecais a bhfuil fuil orthu agus/n6 fiabhras a bheith
ina gcomharthai go bhfuil ionfhabht( ar an stéig mhor ort (drélainniteas a bhaineann le
hantaibheathaigh, miniciocht anaithnid). Na tog cogais i gcoinne na buinni a chuireann bac ar
ghluaiseachtai an inne (frithpheiristéalaigh).

*  paisti scothdhearga neamh-ardaithe, paisti a bhfuil cruth targaide orthu né paisti ciorclacha ar an stoc,
go minic le spuaiceanna sa lar, scamhadh craicinn, othrais béil, scornai, sroine, ball ginitina agus sul.
D'théadfadh fiabhras agus siomptéim mar a bheadh fliti ann (siondrém Stevens-Johnson# n6 neacralt
eipideirmeach tocsaineach, miniciocht anaithnid) teacht chun cinn roimh na gris thromchuiseacha
chraicinn seo).

»  grios forleathan, teocht ard coirp agus noid limfe mhéadaithe (siondrom DRESS n6 siondrém
hipiriogaireachta drugai, annamh (d’fhéadfadh tionchar a bheith aige ar suas le 1 as 1,000 duine)).

»  grios dearg, screamhach forleathan le cnapdin faoin gcraiceann agus spuaiceanna i dteannta fiabhrais.
Is ionduil go mbionn na siomptoim le feiceail nuair a chuirtear tas le coiredil(géarphuchaideois
easaintéimeach ghineardlaithe, annamh (d’fhéadfadh tionchar a bheith aige ar suas le 1 as gach 1 000
duine)).

Fo-iarmbhairti eile

An-choitianta (d’fhéadfadh tionchar a bheith aige ar nios m6 na duine amhain as deichnitr)
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- buinneach
- michompord an bhoilg*

Coitianta (d’théadfai tionchar a bheith aige ar suas le duine amhain as deichniar)
- tinneas cinn
- abheith breoite (urlacan), pian sa bholg”, mothu tinnis (masmas)*

- athruithe ar thorthai tastala fola (direamh limficite laghdaithe, direamh eoisinifile méadaithe, direamh
basaifile méadaithe, direamh monaicite, direamh neodraifle méadaithe, déecharbondit fola laghdaithe)

Neambhchoitianta (d’fhéadfai tionchar a bheith aige ar suas le 1 as 100 duine)

- truis (candidiasis) - ionfhabhtl fungasach sa bhéal agus san thaighin, ionthabhtuithe fungasacha eile

- niumoine, ionfhabhtl baictéarach sa scornach, athlasadh sa chonaire gastraistéigeach, neamhord
riospraide, athlasadh sa seicin mhuicasach taobh istigh den tsron, ionfhabhta faighne

- athruithe ar lion na bhfuilcheall ban (leocaipéine, neodraipéine, eoisinifilia)

- thainig méadu ar aireamh plaitini

- laghdu ar chion na gceall fola uile i dtoirt iomlan na fola (thdinig laghdu ar heimeatéicrit)

- frithghniomhuithe ailléirgeacha, at na lamh, na gcos agus na haghaidhe (anga-éidéime)

- easpa goile”

- neirbhis, deacracht codlata (easuan)

- meadhran®, codlatacht (suanmhaireacht), athra ar do bhlaiseadh (disginise)#, codladh grifin n6
mairbhiti (paraestéise)

- radharc lagaithe”

- neambhord cluaise

- mothu casadh thart (veirtige)

- do bhuille croi a mhothu (éisc)

- raig theasa

- carsan tobann, fuilia 6n tsrén

- iatacht, gaoth”, dile4 lagaithe (dispeipse), athlasadh ar lineail an bhoilg (gaistriteas), deacracht slogtha
(diosfaige), bolg ata, béal tirim, ligean brachta (eireactdisiuin), othrasu béil, seilit méadaithe

- grios”, tochas®, baill aodh (urtacdire)®, deirmititeas, craiceann tirim, allas atd méadaithe go
neamhghnach (hipirhidreoisis)

- atagus pian sna hailt (oisté-airtriteas), pian mhatain, pian droma, pian mhuinil

- fual pianmbhar (diostira), pian dudin

- fuilit miosta ag eatraimh neamhrialta (meitreafhuilii), neamhord uirioch

- at mar gheall ar choinnedil sreabhain, go hairithe an aghaidh, na rtitini agus na cosa (¢idéime, éidéime
aghaidhe, éidéime forimeallach)

- laige, tuirse”, motht tinnis go ginearalta, fiabhras

- pian chliabhraigh, pian

- torthai tastala saotharlainne neamhghnacha (e.g. tastalacha fola no ae)

- deacracht iar-ghnathaimh

Annamh: d’fhéadfadh tionchar a bheith aige ar suas le 1 as 1 000 duine
- mothu cantail

- fadhbanna ae, buiochan an chraicinn n6 na sul

- {iogaireacht mhéadaithe do sholas na gréine®

Anaithnid (ni féidir an mhiniciocht a mheas 0 na sonrai ata ar fail)

- laghdu ar lion na bhfuilchealla dearga mar gheall ar chliseadh méadaithe ar lion na gceall a
d’fhéadfadh a bheith ina gcuis le tuirse agus craiceann geal (ainéime haemalaioch)

- laghdu ar lion na bplaitini fola, a d’théadfadh a bheith ina gctis le fuilit agus le bru craicinn
(trombaicitipéine)

- mothu feargach, ionsaitheach, motht eagla agus imni (imni), géarstaid mhearbhaill (rdamhaille),
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- siabhranacht

- fanntais (sioncoipe)

- taomanna (taomanna)

- mothu laghdaithe maidir le tadhall, pian agus teocht (hiopacistéisia)#
- mothu hipirghniomhach

- athra ar do bholadh (anoisme, paroisme)

- caillteanas iomlan do bhlaiste (aigiuise)

- laige matain (miaistéine gravis)

- riant croi leictreacardagram neamhghnach (ECQG) (sineadh OT)

- bodhaire?, éisteacht laghdaithe” n6 ceolan i do chluasa (tinniteas)*

- bru fola iseal

- athlasadh an phaincréis is cuis le pian ghéar sa bholg agus sa dhroim (paincréititeas)
- athr( ar dhath do theanga

- pian sna hailt (artrailge)”

- athlasadh dudin (neifriteas scdaineach) agus cliseadh duain

[nior cheart faisnéis faoi fhrithghniomhuithe diobhdlacha a bhaineann le coiredil agus/no proifiolacsas
ionfhabhtuithe MAC a chur san direamh ach amhdin ma léiritear an tdairge do na coiredlacha sin]

* Ni fhacthas na fo-iarmhairti sin ach amhain le linn aisitrimicin a thabhairt le haghaidh proifiolacsais
agus/no teiripe ionfhabhtuithe aimpléiseacha Mycobacterium avium i ndaoine a bhfuil VEID orthu le
téarnamh neamhleor den choras imdhionachta.

# Bhi na fo-iarmhairti sin nios coitianta le linn aisitrimicin a thabhairt le haghaidh proifiolacsais agus/n6
teiripe ionfhabhtuithe aimpléiseacha Mycobacterium avium i ndaoine a bhfuil VEID orthu le téarnamh
neamhleor den chéras imdhionachta.

Fo-iarmhairti a thuairisciua

Ma bhionn aon tho-iarmhairti ort, labhair le do dhochtuir, do phoitigéir n6 d’altra. San aireamh leis sin ta
aon fho-iarmhairti a d’théadfadh a bheith ann nach bhfuil liostaithe sa bhileog seo.

Is féidir leat fo-iarmhairti a thuairisciu go direach trid an gcoras naisiunta tuairiscithe ata liostaithe in
Aguisin V. Tri fho-iarmhairti a thuairiscit is féidir leat cabhrt le tuilleadh faisnéise a sholathar faoi
shabhailteacht an chogais seo.
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ACHOIMRE AR SHAINTREITHE AN TAIRGE

Foirmlithe le haghaidh tsaid infhéitheach (pudar 500 mg le haghaidh tiichana le haghaidh
tuaslagain le hinsileadh)
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4. SONRAI CLINICIULA

4.1 Téasca Teiripeacha

[Ba cheart an roinn seo a léamh mar seo a leanas:]

Léiritear <ainm cumtha> chun coireail a chur ar na hionfhabhtuithe seo a leanas i ndaoine fasta (féach
ranna 4.4 agus 5.1):

- Niumodine a fuarthas sa phobal (CAP)
- Galar athlastach peilbheach (PID), i gconai in éineacht le hoibrean frithbhaictéarach/hoibredin
fhrithbhaictéaracha iomchui eile (e.g. meitriniodasol).

Ba cheart aird a thabhairt ar threoir oifigitil maidir le husaid iomchui oibrean frithbhaictéarach.
4.2 Poseolaiocht agus modh tabhartha

[Ba cheart an roinn seo a léamh mar seo a leanas:]

Poseolaiocht

Ba cheart aisitrimicin a thabhairt mar dhaileog laethuil aonair. Léiritear moltai daileoige d’othair fasta i
dTéabla 1.

Tabla 1: Moltai déileoige maidir le haisitrimicin infhéitheach

Tésc Réim dhaileoige aisitrimicin

Nitiméine a fuarthas sa phobal 500 mg uair sa la go ceann 2 14 ar a laghad, agus daileog bhéil

500 mg go laethuil ina dhiaidh sin chun ctrsa iomlan céireala 7 go
10 14 a chur i gerich.

Galar athlastach peilbheach, 500 mg uair sa 14 go ceann 1 go 2 14, agus daileog bhéil 250 mg
in &ineacht le hoibrean uair sa 14 ina dhiaidh sin chun ctrsa coiredla 7 14 a chur i gerich.
frithbhaictéarach/hoibredin

thrithbhaictéaracha iomchui
eile (e.g. meitriniodasol)

Ba cheart aird a thabhairt ar na réimeanna coireala, na ddileoga agus fad na coireala mar a mholtar sna
treoirlinte coiredla nuashonraithe le haghaidh gach taisc.

Ba choir uainia an aistrithe chuig teiripe bhéil a chinneadh de rogha an lia agus i gcomhréir leis an
bhfreagairt chliniciuil.

Daonrai speisialta

Lagu dudnach
Ni ga aon choigeart daileoige a dhéanamh in othair a bhfuil GFR > 10 ml/n6iméad acu. In othair a bhfuil
GFR <10 ml/néiméad acu, ba chéir a bheith curamach agus aisitrimicin a tabhairt doibh (féach roinn 5.2).

Lagu heipiteach

Ni ga aon choigeartt daileoige a dhéanamh in othair a bhfuil laga heipiteach éadrom orthu (Child-Pugh
Aicme A) no lagt heipiteach measartha orthu (Child-Pugh Aicme B) (féach roinn 5.2). Nil aon sonrai ar
fail in othair a bhfuil lagh heipiteach trom orthu (Child-Pugh Aicme C). D4 bhri sin, ba cheart aisitrimicin
a thabhairt go curamach do na hothair sin (féach roinn 4.4).
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Daoine scothaosta

Ni g4 aon choigeartd daileoige a dhéanamh in othair scothaosta (féach roinn 5.2). Os rud é gur mé an
seans go mbeidh riochtai proi-neamhrithimeachta ag daoine scothaosta, moltar a bheith ctiramach go
hairithe mar gheall ar an mbaol go bhforbrofai neamhrithimeacht chairdiach agus torsade de pointes (féach
roinn 4.4).

Daonra péidiatrach
Nior bunaiodh sabhailteacht agus éifeachtulacht <Ainm cumtha> maidir le coiredil infhéitheach a chur ar
nitmoine a fuarthas sa phobal i ndaonra péidiatraiceach.

Nil aon usaid abhartha 4 baint as <Ainm cumtha> chun coireail a chur ar ghalar athlastach peilbheach i
leanai faoi bhun 12 bhliain d’aois agus nior suiodh sabhailteacht na éifeachtilacht i measc cailini sna
déaga.

Modh tabhartha

Le haghaidh uséid infhéitheach tar éis athbhunaithe agus caolaithe.

Is tri insileadh infhéitheach amhain a mholtar an bealach tabhartha. Na tabhair mar bholas infhéitheach
na mar instealladh ionmhatanach. Ba cheart titichan agus rata an insilte tuaslagain a bheith mar 1 mg/ml
thar 3 uair an chloig n6 2 mg/ml thar 1 uair an chloig. Ba chéir daileog de 500 mg aisitrimicine a
insileadh go ceann tréimhse 1 uair an chloig ar a laghad.

Le haghaidh treoracha ar an tairge iocshlainte a athbhunadh agus a chaolt roimh thabhairt, féach roinn
6.6.

4.3 Fritasca

[Ba cheart an roinn seo a léamh mar seo a leanas: ]

Hipiriogaireacht ar an tsubstaint ghniomhach, eiritrimicin, ar aon antaibheathach macrailide né
céatoilide, n6 ar aon cheann de na tamhain ata liostaithe i roinn 6.1.

4.4 Rabhaidh speisialta agus réamhchuraimi usaide

[Ba cheart an roinn seo a léamh mar seo a leanas:]

Acmhainneacht le haghaidh frithsheasmhachta

Le haisitrimicin, d’fhéadfadh frithsheasmhacht a fhorbairt mar gheall ar na leibhéil fhadtéarmacha
ghaolmhara agus na leibhéil laghdaitheacha ghaolmhara i bplasma agus i bhfiochain tar éis dheireadh na
coiredla (féach roinn 5.2). Nior choir coiredil le haisitrimicin a thionscnamh ach amhadin tar éis meastnu
curamach a dhéanamh ar an tairbhe agus ar na rioscai, ag cur leitheadulacht aitiuil na frithsheasmhachta
san aireamh, agus nuair nach léiritear na réimeanna coéireala is fearr.

Frithghniomhuithe tromchtiseacha craicinn agus hipiriogaireachta

Tuairisciodh frithghniomhuithe ailléirgeacha tromchuiseacha neamhchoitianta, lena nairitear anga-
¢idéime agus anaifiolacsas (marfach go hannamh), frithghniomhuithe diobhalacha craicneacha troma
(SCARanna) lena n-airitear siondrom Stevens-Johnson (SJS), neacralt eipideirmeach tocsaineach
(TEN), frithghniomhu drugai le heoisinifilia agus siomptoim shistéamacha (DRESS), géarphuchdideois
casaintéimeach ghinearalaithe (AGEP), a d'théadfadh a bheith bagrach don bheatha nd marfach, i
gcombhar le coiredil aisitrimicin (féach roinn 4.8). Nuair a dhéantar amach an oideas, ba cheart go gcuirfi
na comharthai agus na siomptoim in il d’othair agus go ndéanfai monatoireacht ghéar orthu maidir le
frithghniomhartha craicinn. Bhi siompt6im aththillteacha mar thoradh ar chuid de na frithghniomhuithe
sin le haisitrimicin agus bhi gé le tréimhse bhreathnoireachta agus choéireédla ni b’thaide. Ma tharlaionn
frithghniomh ailléirgeach, ba cheart deireadh a chur le haistrimicin agus ba cheart teiripe iomchui a
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thionscnamh. Ba cheart do dhochtuiri a bheith ar an eolas go bhféadfadh na siomptoim ailléirgeacha
teacht chun cinn aris nuair a chuirtear deireadh le teiripe siomptdémach.

Sineadh an eatraimh QT

Chonacthas athpholara cairdiach fada agus eatramh QT, a thugann an riosca go bhforbrofai
neamhrithimeacht chairdiach agus torsades de pointes, i gcoiredil le macrailidi eile lena n-airitear
aisitrimicin (féach roinn 4.8). Da bhri sin, 6s rud ¢ go bhféadfadh na casanna seo a leanas a bheith ina
gcuis le riosca méadaithe de neamhrithimeachtai méadailineacha (lena n-airitear torsade de pointes) a
bhféadfadh stad cairdiach a bheith mar thoradh orthu, ba cheart aisitrimicin a usaid go ciramach in
othair a bhfuil riochtai préi-neamhrithimeacha leantnacha orthu (go hairithe mna agus othair scothaosta)
ambhail othair sna casanna seo a leanas:

o A bhfuil fada QT ¢ bhroinn n6 doiciméadaithe acu

o A fthaigheann coir leighis faoi lathair le substainti gniomhacha eile arb eol go gcuireann siad fad leis an
eatramh QT (féach roinn 4.5)

o A bhfuil suaitheadh leictrilite orthu, go hairithe i gcasanna hipeacailéime agus hipeamaignéiséime

o A bhfuil bradacairde, neamhrithimeacht chairdiach n6 neamhleorgacht chairdiach throm orthu ata
abhartha go cliniciuil

e Othair scothaosta: D’fhéadfadh othair scothaosta a bheith nios so-ghabhalai maidir le héifeachtai a
bhaineann le drugai ar an eatramh QT

Heipiteatocsaineacht

Os rud é gurb é an t-ae an priomhbhealach dibeartha le haghaidh aisitrimicine, ba cheart a bheith
ctramach maidir le husaid aisitrimicine in othair a bhfuil galar heipiteach suntasach orthu. Tuairisciodh
le haisitrimicin c4sanna de heipititeas sciobtha a d’fthéadfadh a bheith ina chuis le cliseadh ae a
d’théadfadh a bheith bagrach don bheatha. Tuairisciodh heipititeas, buiochan colastatach, neacrois
heipiteach, agus teip heipiteach le haisitrimicin freisin, agus bas mar thoradh ar chuid acu (féach roinn
4.8). B’théidir go raibh galar heipiteach réamhbheitheach ar roinnt othar né b’théidir go raibh siad ag
togail tairgi iocshlainte heipiteatocsaineacha eile. Ba choir comhairle a thabhairt d’othair stop a chur le
tabhairt aisitrimicine agus teagmhail a dhéanamh lena ndochttir ma thagann comharthai agus siomptéim
de mhitheidhmit ae chun cinn, amhail aistéine a bhionn ag forbairt go tapa agus a bhaineann le
buiochan, fual dorcha, claonadh fuilithe n6 einceifealapaite heipiteach. I gcasanna den sort sin, ba cheart
tastalacha/imscraduithe feidhme ae a dhéanambh laithreach.

Buinneach ata bainteach le clostridioides difficile (CDAD), drdlainniteas bréagscannanach

Tuairisciodh CDAD agus drélainniteas bréagscannanach le haisitrimicin, agus d’théadfadh déine 6
bhuinneach éadrom go drélainniteas marfach a bheith i geeist leo (féach roinn 4.8). Ni mér CDAD agus
drolainniteas bréagscannanach a chur san aireamh in othair a bhfuil buinneach orthu agus aisitrimicin a
tabhairt no i ndiaidh aisitrimicin a thabhairt. Ba cheart breithnii a dhéanambh ar scor teiripe le haisitrimicin
agus ar bhearta tacula a isaid mar aon le coiredil shonrach a chur ar C. difficile. Nior cheart tairgi
iocshlainte a chuireann bac ar imfhascadh a thabhairt.

Ionfhabhtuithe gnéas-tarchurtha

Is docha go mbeidh Neisseria gonorrhoeae frithsheasmhach in aghaidh macrailidi, lena n-airitear an
asailid aisitrimicin (féach roinn 5.1). D4 bhri sin, ni mholtar aisitrimicin chun coiredil a chur ar
ghonairith neamhchasta agus ar ghalar athlastach peilbheach mura rud é gur dheimhnigh torthai
saotharlainne soghabhaltacht an organaigh i leith aisitrimicine. Ma fhagtar gan choéireail € n6 ma
chuirtear coéireail tho-optamach air, d’théadfadh aimhréidheanna déanacha amhail neamhthorthilacht
agus toircheas eachtdpach a bheith mar thoradh ar an riocht sin.

Ina theannta sin, ba cheart ionthabhtu coimhdeachtach arb ¢ Treponema pallidum is cuis leis a eisiamh
toisc go bhféadfai siomptdim a bhaineann le gallbholgach goir a cheilt agus moill a chur ar an diagnois.
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Ba cheart tis a chur le teiripe frithbhaictéarach iomchui agus le tastalacha leantacha micribhitheolaiocha
i gcas gach othair a bhfuil ionfhabhtuithe Graiginititila gnéas-tarchurtha orthu.

Miaistéine gravis
Tuairisciodh géaruithe ar shiomptéim miaistéine gravis agus tis nua siondrom miaistéine in othair a
fhaigheann teiripe aisitrimicine (féach roinn 4.8).

Organaigh neamh-shoghabhalacha

D’théadfadh rothas organach neamh-shoghabhalach a bheith mar thoradh ar usaid aisitrimicine. Ma
tharlaionn oll-ionfhabhtt, d’fhéadfadh go mbeadh ga ann stop a chur le coiredil n6 bearta iomchui eile a
dhéanamh.

Diorthaigh eargoit

In othair a fhaigheann diorthaigh eargoit, ta eargot spreagtha ag comh-thabhairt roinnt antaibheathach
macrailide. Nil aon sonrai ann maidir leis an bhféidearthacht idirghniomhaiocht a bheith ann idir eargot
agus aisitrimicin. Mar sin féin, mar gheall ar an bhféidearthacht theoiriciuil go dtarlodh eargotachas, ta
cosc ar aisitrimicin agus diorthaigh earg6it a chomh-thabhairt.

<Tamhain a bhfuil a n-éifeacht aitheanta>

[Ba cheart rabhadh faoi aon tamhan a bhféadfadh éifeachtai neamh-inmhianaithe nach dteastaionn a
bheith mar thoradh air, e.g. in othair a bhfuil neamhoird shonracha mheitibileachta orthu (e.g.
feinilcéatonuire, éadulaingt ar fhruchtos, mi-ionsu glicois-galachtois, easpa siucrdise/iseamaltaise) no
ailléirgi orthu a chur leis an roinn seo de réir theimpléad QRD. Beidh ar gach MAH aon tamhan no
tamhdin abhartha agus aon rabhadh gaolmhar né rabhaidh ghaolmhara da bhfoirmliu né da bhfoirmlithe
alua.]

<Faoi choinne liosta iomlan de na tamhain, féach roinn 6.1.>

4.5 Idirghniomhaiocht le tairgi iocshliinte eile agus cinedlacha eile idirghniomhaiochta

[Ba cheart an roinn seo a léamh mar seo a leanas:]

Cé gur coscaire lag CYP450 ¢ aisitrimicin agus nach n-idirghniomhaionn si go suntasach le substraiti
CYP450, ni féidir cosc CYP3A4 a chur as an direamh go hiomlan. D4 bhri sin, moltar a bheith caramach i
gcas comh-thabahirt le substraiti CYP3A4 ag a bhfuil innéacs teiripeach caol.

Is coscaire ar an iomproir P-gliceaproéitéine (P-gp) ¢ aisitrimicin. D’fhéadfadh comh-thabhairt aisitrimicine
le substraiti P-gp, amhail diogocsain agus coilcicin, a nochtadh a mhéadu. Maidir le drugai a bhfuil
innéacs teiripeach cliing ag baint leo, moltar a bheith cliramach agus faireachan cliniciail agus/né
teiripeach a dhéanamh ar dhrugai agus daileoga a choigeartu de réir mar is iomchui. Ba cheart leathré
measartha fada na aisitrimicine a chur san aireamh sa chomhthéacs sin (féach roinn 5.2).

Tairgi iocshlainte arb eol go gcuireann siad sineadh leis an eatramh QT

Ba cheart aisitrimicin a usaid go ciramach in othair a thaigheann tairgi iocshlainte arb eol go gcuireann
siad sineadh leis an eatramh QT (féach roinn 4.4), amhail frith-neamhrithimigh in Aicmi IA (e.g.
cuinilidin agus précaonaimid) agus III (e.g. dofeitilide, aimiddardn agus sotalol), oibredin
fthrithshiocoéiseacha (e.g. piomoisid), frithdhtlagrain (e.g. sitealapram), fluaracuineoléin (e.g.
|rnocsaiﬂocsaicin agus leibheaflocsaicin), ciosapraid, cléracuin agus hiodrocsacloracuin.

Déantar achoimre sa tabla agus sa téacs thios ar thaisnéis maidir le hidirghniomhaiocht drugai le haghaidh
aisitrimicine a d’fhéadfadh a bheith i gceist le tairgi iocshlainte coimhdeachtacha. Ta na
hidirghniomhaiochtai drugai a ndéantar cur sios orthu bunaithe ar staidéir ar idirghniomhaiocht chlinicitil
drugai-drugai a dhéantar le haistrimicin n6, nuair a léiritear ¢, is idirghniomhaiochtai drugai iad a
d’théadfadh a bheith ann a d’théadfadh a tharli le haistrimicin.
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Tabla 2 Idirghniomhaiochtai drugai atd dbhartha go clinicitil idir aisitrimicin agus tairgi iocshldinte eile

Tairge iocshliinte Idirghniomhaiocht Sasra Moltai a bhaineann le
(limistéar teiripeach) Eifeacht ar nochtadh comhthabhairt
Atarvastaitin (coscaire di-| Aisitrimicin ND Is substrait CYP3A4 Ba cheart a bheith
ocsaiodaise HMG CoA) agus P-gp ¢ ctramach 6s rud ¢ gur
Atarvastaitin: atarvastaitin. tuairisciodh cdsanna
Aisitrimicin 500 mg 6 «— AUC iarmhargaiochta
bhéal uair sa 1a go ceann | <> Cpax rabdamalaithe in othair
31a. a thaigheann aistrimicin
go coimhdeachtach le
Atarvastaitin 10 mg 6 staitini.
bhéal uair sa la.
Cioglaspoirin (imdhion- | Aisitrimicin ND Is substrait CYP3A4 Ba cheart faireachan
sochtach) agus P-gp € cliniciuil agus
Cioglaspdirin: cioglaspoirin ag a faireachan teiripeach
Aisitrimicin 500 mg 6 « AUC bhfuil innéacs ar dhrugai de réir mar
bhéal vair sa 14 go ceann | 1Cmax 24 % teiripeach caol is iomchui a
3 1a. agus/no iomaiocht le dhéanamh le linn agus
haghaidh eisthearadh | tar éis coireala le
Cioglaspoirin 10 mg/kg domlasach. aisitrimicin. Ba cheart
daileog amhain 6 bhéal. an daileog
cioglaspoirine a
choigeartii mas ga.
Coilcicin (guta) Aisitrimicin ND Is substrait P-gp ¢é Téa ga le faireachan
coilcicin ag a bhfuil clinicitiil le linn agus
Coilcicin: innéacs teiripeach tar ¢€is coireala le
1 57% AUCo caol. haisitrimicin.
1 22% Cinax
Daibigeatran ND Is substrait P-gp ¢ Ba cheart a bheith

(antaithéachtach 6 bhéal)

A bhfuiltear ag suil leis:

1 Daibigeatran

daibigeatran ag
bhfuil innéacs
teiripeach caol.

ctramach 6s rud é go
dtugtar le fios le
sonrai
iarmhargaiochta go
bhfuil baol méadaithe
fuilreatha ann in
othair a fhaigheann
aisitrimicin go
coimhdeachtach le
daibigeatran.

Diogocsain (gliocoisidi
cairdiacha)

ND

A bhfuiltear ag suil leis:

1 Diogocsain

Is substrait P-gp ¢
diogocsain ag a
bhfuil innéacs
teiripeach caol.

Ta ga le faireachan
cliniciuil, agus
b’théidir faireachan ar
leibhéal diogocsaine,
le linn agus tar éis
coireala le
haisitrimicin.

Varfairin

Aisitrimicin ND

Anaithnid

Ba choir miniciocht

nios airde
monatoireachta ama
prétroimbine a chur
san aireamh le linn
agus tar éis coireala
le haisitrimicin.

(antaithéachtach 6 bhéal)
Varfairin: ND
Aisitrimicin 500 mg 6
bhéal uair amhain sa 1a
go ceann 1 14 agus ansin
250 mg 6 bhéal uair sa la
go ceann 4 14.

Gan aon athrt ar an am
protroimbine i staidéar
ar idirghniomhaiocht
drugai cliniciula ach
tuairisci iar-
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Varfairin 15 mg daileog | mhargaiochta ar
amhain 6 bhéal. fhriththéachtadh
méadaithe
friththéachtach béil de
chineal cimairine ar
chomh-thabhairt le
haisitrimicin.

Nota: [éiritear athruithe atd suntasach 6 thaobh staidrimh de faoi nios moé na 10 % mar “1” n6 “|”,
1éiritear gan athri mar “«<”, léiritear gan a bheith cinnte mar “ND”.

Nior tugadh faoi deara aon athru cliniciuil abhartha ar nochtadh aisitrimicin n6 na dtairgi iocshlainte a
comh-thugadh i staidéir chlinicitla ina ndéantar meastoireacht ar idirghniomhaiochtai féideartha drugai-
drugai aisitrimicin le carbamasaipin, ceitirisin, eifivireans, fluconasol, meitilpreidneasé6lon,
miodasolam, riofabuitin, sildeinifil, teoifillin, trisélam, trimheitiprim/sulfaimeatocsasol agus
siodobhuidin.

4.6 Torthilacht, toircheas agus lachtadh

[Ba cheart an roinn seo a léamh mar seo a leanas:]

Toircheas

Rinneadh staidéir ar atairgeadh ainmhithe ag daileoga suas le tiichan daileoige at4 tocsaineach go
measartha go mathartha. Sna staidéir sin, nior aimsiodh aon fhianaise d’éifeachtai teiritigineacha. Mar sin
féin, nil aon staidéar leordhéthanach dea-rialaithe ann ar mhna torracha.

Ta cuid mhor sonrai ann 6 staidéir bhreathnodireachta ar nochtadh d’aisitrimicin le linn toirchis (nios moé na
7 000 toircheas nochta d’aisitrimicin). Ni thugann formhor na staidéar sin le fios go bhfuil baol méadaithe
ann go mbeidh éifeachtai diobhalacha féatais ann amhail anchumai mora ¢ bhroinn né anchumai
cardashoithiocha.

Ta fianaise eipidéimeolaiochta a bhaineann leis an riosca a bhaineann le breith anabai tar ¢is nochtadh
d’aisitrimicin le linn luaththoirchis neamhchinntitheach. Ni 1¢irionn staidéir ar ainmhithe go bhfuil
tocsaineacht atairgeach i gceist (féach ar roinn 5.3).

Nior cheart aisitrimicin a said le linn toirchis ach amhain ma ta ga cliniciuil leis.

Cothu ciche

Eisfheartar aisitrimicin i mbainne daonna ag méid suntasach. Nior tugadh faoi deara aon éifeachtai
diobhalacha tromchuiseacha d’aisitrimicin ar naiondin a dtugadh cothu ciche doibh, agus d’théadfadh
¢ifeachtai amhail buinneach, ionfhabhtt fungasach mucéis chomh maith le hipiriogaireacht tarlt i leanai
nuabheirthe/naionain a dtugtar cothu ciche doibh fit ag daileoga fo-theiripeacha. Caithfear cinneadh a
dhéanamh cibé acu is ceart scor den bheatht ciche n6 scor/staonadh 6 theiripe aisitrimicine agus tairbhe an
chothaithe ciche don leanbh agus tairbhe na teiripe don bhean 4 gcur san direambh.

Torthulacht
I staidéir thorthulachta a rinneadh i bhfrancach, tugadh faoi deara ratai toirchis laghdaithe tar éis
aisitrimicin a thabhairt. Ni fios cé chomh hébhartha is ata an cinneadh seo do dhaoine.

4.7 Eifeachtai ar an gcumas tiomaint agus ar an gcumas meaisini a usaid

[Ba cheart an roinn seo a léamh mar seo a leanas:]
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Ta tionchar measartha ag <ainm cumtha> ar an gcumas tiomaint agus ar an gcumas meaisini a usaid.
Tuairisciodh meadhran, codlatacht agus trithi i roinnt othar a bhfuil asamaiticin & togail acu agus
d’thulaing roinnt othar lagi amhairc agus/né éisteachta. Ba cheart € sin a chur san direamh agus meastint
a dhéanamh ar chumas an othair tiomaint agus meaisini a isaid (féach roinn 4.8).

4.8 Kifeachtai neamh-inmhianaithe

[Ba cheart an roinn seo a léamh mar seo a leanas:]

Achoimre ar an bprdifil sabhailteachta

I measc na bhfrithghniomhuithe diobhalacha is coitianta a thuairiscitear le linn céireala ta buinneach,
tinneas cinn, urlacan, pian bhoilg, masmas agus luachanna tastala saotharlainne neamhghnacha. I measc
na bhfrithghniomhuithe diobhalacha tabhachtacha eile ta frithghniomhuithe anafiolachtacha, torsade de
pointes, neamhrithimeacht, lena n-airitear taiceacairde mhéadailineach, drélainniteas bréagscannanach
agus cliseadh heipiteach (féach roinn 4.4). Tuairisciodh frithghniomhuithe diobhalacha tromchtiiseacha
craicneacha (SCARanna), lena nairitear siondrom Stevens-Johnson (SJS), neacralu eipideirmeach
tocsaineach (TEN), frithghniomhu drugai le heoisinifilia agus siomptdim shistéamacha (DRESS) agus
géarphuchoideois easaintéimeach ghinearalaithe (AGEP) i gcomhar le coireail aisitrimicine (féach roinn
4.4).

Liosta tablaithe de thrithghniomhuithe diobhalacha
Liostaitear thios frithghniomhuithe diobhéalacha a sainaithniodh tri thaithi ar thrialacha clinicitla agus tri
thaireachas iarmhargaiochta, de réir aicme agus miniciocht organ corais.

Sainmhinitear miniciochtai fhrithghniomhuithe diobhalacha mar an-choitianta (>1/10), coitianta (=>1/100
go <1/10); neamhchoitianta (>1/1,000 go <1/100); annamh (>1/10,000 go <1/1,000); an-annamh
(<1/10,000); anaithnid (ni féidir a mheas 6 na sonrai ata ar fail). Laistigh de gach grupail mhiniciochta,
cuirtear iarmhairti diobhalacha in ord laghdaitheach na tromchuise.

Tabla 3: Liosta téblaithe de thrithghniomhuithe diobhalacha
Aicmit orgain An- Coitianta Neamhchoiti | Annamh Anaithnid
corais choitianta anta

Ionfhabhtuithe Ionthabhtt
agus caindide
inmhioluithe Niamoéine
Ionfhabhtt
fungasach
Ionfhabhtt
baictéarach
Ionfhabhtt
faighne
Faraingiteas
Gaistreintrite
asas

Riniteas
Candidiasis 6
bhéal
Neamhoird na Thainig laghda | Leocaipéine Trombaicitip
gcoras fola agus ar aireamh Neodraipéine éine
limfeach limficite Eoisinifilia Ainéime
Aireamh haemalaioch
eoisinifile
méadaithe Thainig
méadi ar
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Thainig méadu | aireamh
ar aireamh plaitini
basaifile Thainig
Thainig méadu | laghdu ar
ar aircamh haemataicrit
monaicite
Thainig méadu
ar aircamh
neodraifle
Neambhoird Anga- Frithghniom
chorais éidéime ha
imdhionachta Hipiriogairea anaifiolachta
cht (féach ch
roinn 4.4)
Neamhoird Goile
mheitibileachta laghdaithe
agus chothaithe
Neamhoird Neirbhis Suaitheadh Imni
shiciatracha Neamhchodl Ramhaille
adh Ionsai
Speabhraide
Neambhoird Tinneas cinn Meadhran Miaistéine
néarchérais Disgiuise gravis (féach
Suanmbhairea roinn 4.4)
cht Taom
Pharaestéise Anoisme
Aigiuise
Hhiopaeistéis
ia
Hipirghniom
haiocht
shicealuaile
Paroisme
Sioncdipé
Neambhoird suile Lagt
amhairc
Neamhoird Neamhord Bodhaire
chluaise agus cluaise Hipea-acuisis
libra Veirtige Tinniteas
Neamhoird Eisc Torsades de
chairdiacha pointes
(féach roinn
4.4)
Neambhrithim
eacht lena n-
airitear
taiceacairde
mhéadailinea
ch (féach
roinn 4.4)
QT
leictreacarda
graim
fadaithe

147




(féach roinn

4.4)
Neamhoird Raig theasa Fotheannas
shoithiocha
Neambhoird Dispnia
riospraide, Neamhord
thoracsacha agus riospraide
mheanchliabhrai Eipeastais
gh
Neamhoird Buinneach Urlacan Gastraiteas Paincréititeas
ghastraistéigeac | Michompord | Pian bhoilg Iatacht Drolainniteas
ha boilg Masmas Dispeipse bréagscannan
Diosfaige ach (féach
At boilg roinn 4.4)
Béal tirim Didhathu
Othrast béil teanga
Hipearthal
seileach
Eireactaisiun
Gaofaireacht
Neambhoird Heipititeas Feidhm Cliseadh
heipiteadhomlas Thainig heipiteach heipiteach
acha méadu ar neamhghnach | (féach roinn
aiminea- Colastatach 4.4)
trasaistrivais | buiochain Heipititeas
aspartaite Sciobtha
Thainig Neacrois
méadu ar heipiteach
aiminea-
trasaimionais
aiminea-
trasaimionais
méadaithe
Thainig
méadu ar
méadaithe
Thainig
méadu ar
fhosfatais
méadaithe
Neamhoird Grios Géarphuchoide | Neacrois
chraicinn agus Tochas ois eipideirmeac
fiochain fho- Urtacaire easaintéimeach | h
chraicnigh Deirmititeas | ghinearalaithe | thocsaineach
Craiceann (AGEP) Siondrom
tirim Frithghniomhu | Stevens-
Hipirhidreois | drugai in Johnson
is aghaidh Eiritéime
eoisinifile agus | ilthoirmeach
siomptoim
shistéamacha
(DRESS)
Frithghniomh
fota-

iogaireachta




Neamhoird
mhatanchnamha
rlaigh agus
fiochain
tacaiochta

Oisté-
airtriteas
Miailge
Pian droma
Pian mhuinil

Artrailge

Neamhoird
dhuanacha agus
fuail

Diosuiria
Pian dudnach
Thainig
méadu ar
uiré fola
Thainig
méada ar
chréitinin
fola

Géarghorta
duain
Neifriteas
scaineach na
bhfidini

Céras atairgthe
agus neamhoird
chiche

Cur fola
minormalta
broinne
Neamhord
uirioch

Neambhoird
ghinearalta agus
dalai an
laithreain
tabhartha

Pian ag lathair
insteallta
Athlasadh ag
lathair
insteallta

Eidéime
Aistéine
Mibhail
Tuirse
Eidéime
aghaidhe
Pian
chliabhraigh
Piréicse
Pian
Eidéime
forimeallach

Imscruduithe

Thainig laghdu
ar
dhécharbonait
fola

Potaisiam
fola
neamhghnac
h

Thainig
méadu ar
chloirid fola
Thainig
méadua ar
ghlucés fola
Thainig
méadu ar
dhécharbonai
t fola
Soéidiam fola
neamhghnac
h

Gorti, nimhia
agus deacrachtai
gnathaimh

Deacracht
iar-
ghnathaimh
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Tuairisciu ar thrithghniomhuithe diobhalacha amhrasta

Ta sé tabhachtach frithghniomhuithe diobhalacha amhrasta a thuairisciu tar éis idara an tairge iocshlainte.
Is féidir faireachan leaninach a dhéanamh ar an gcothromaiocht idir rioscai agus tairbhe an tairge
iocshlainte da bharr. larrtar ar ghairmithe curaim slainte aon fhrithghniomhuithe diobhalacha amhrasta a
thuairisciu trid an gecoras naisiinta tuairiscithe ata liostaithe in Aguisin V.

4.9 Roédhaileog
[Ba cheart an roinn seo a léamh mar seo a leanas: ]

Siomptoim

Bhi frithghniomhuithe diobhalacha a tharla le daileoga nios airde nd mar a moladh cosil leo siud a tharla
ag gnathdhaileoga (féach roinn 4.8). I measc na ngnathshiomptém a bhaineann le rodhaileog le
haisitrimicin ta siomptoim ghastraistéigeacha, i.e. urlacan, buinneach, pian bhoilg agus masmas.

Coireail

I gcas rodhaileoige, 1éiritear coireail shiomptémach ghinearalta agus tacaiocht d’theidhmeanna
rithabhachtacha.

Nil aon sonrai ann maidir le héifeachtai scagdhealaithe ar dhiothu aisitrimicine. Mar sin féin, mar gheall ar
shasra diothaithe aisitrimicine, ni docha go mbainfear an tsubstaint ghniomhach go suntasach mar thoradh
ar scagdhealq.

5. AIRIONNA COGASEOLAIOCHA
5.1 Airionna cégasdinimiceacha

[Ba cheart an roinn seo a léamh mar seo a leanas:]

Gruapa cogasteiripeach: Frithbhaictéaraigh le haghaidh Gsaid shistéamach, macrailidi
Cod ATC: JO1IFAI10

Meicniocht na gniomhaiochta
Ta meicniocht na gniomhaiochta aisitrimicine bunaithe ar chosc ar shintéis na bproitéine baictéarach
tri cheangal leis an bhfo-aonad ribeasomach 50 S agus cosc a chur ar thrasghluaiseacht na bpeiptidi.

Gaol cégaschinéiteach/cogasdinimiceach
Braitheann an éifeachtulacht go priomha ar an gcdimheas idir AUC (limistéar faoin gcuar) agus MIC

(iostitchan coisctheach) an organaigh chuisigh.

Meicniochtai frithsheasmhachta
Is féidir frithsheasmhacht in aghaidh asaimicine a bhunt ar na meicniochtai seo a leanas:
- Eisilt: D’fhéadfadh méadu ar lion na gcaidéal eisilte sa scannén citeaplasmach a bheith mar
chuis leis an bhfrithsheasmhacht. Nil i gceist ach macrailidi 14-agus 15-fhainne-chumbhraithe
(ar a dtugtar M-feinitiopa).
- Athra ar an spriocstruchtar: Laghdaitear cleamhnas le laithreain nasctha ribeasomacha tri
mheitilia an rRNA 23S is cuis le frithsheasmhacht i gcoinne macrailidi (M), linceasaimidi (L)
agus streipteagraimini an ghriipa B (SB) (ar a dtugtar MLSB-feinitiopa). T4 meitiolaisi a
thugann frithsheasmhacht ionchodaithe ag géinte erm. Laghdaitear cleamhnas le laithreain
nasctha ribeasomacha freisin tri shochain 1 struchttir sprice rRNA 23S no tri shochain sna
proitéini ribeasémacha fo-aonaid mhora.
- Ni bhaineann dighniomhu einsimeach macrailidi ach le mionleas cliniciuil.

Leis an M-feinitiopa breathnaitear cros-thrithsheasmhacht iomlan idir aisitrimicin, clairitrimicin,
eiritrimicin agus rocsaitrimicin. Taispeanann an feinitiopa MLSB tras-fhrithsheasmhacht bhreise le
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cliondaimicin agus streipteagraimin B. Leis an spirimicin macrailide 16-thainne-chumhraithe cuirtear tras-
fhrithsheasmhacht phairteach i bhfeidhm.

Mar gheall ar thréscaoilteacht iseal an scannain sheachtraigh, ta an chuid is moé de na speicis Gram-
dhiultacha frithsheasmhach in aghaidh macrailidi go bunusach.

Critéir l1éirmhinitheacha maidir le tastail soghabhaltachta

Ta liosta de chritéir léirmhinitheacha MIC (ioschoscaire titichana) le haghaidh tastail soghabhaltachta
curtha le chéile ag an gCoiste Eorpach um Thastail Soghabhaltachta i leith Abhar Frithmhiocrébach
(EUCAST) le haghaidh aisitrimicine agus is féidir teacht air anseo:
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints _en.xIsx

Leitheadtlacht na frithsheasmhachta faighte
D’théadfadh leitheadulacht na frithsheasmhachta faighte a bheith éagstil 6 thaobh geografaiochta de agus

.....

nuair a chuirtear coireail ar ionfhabhtuithe tromchtiiseacha. De réir mar is ga, ba cheart comhairle
shaineolach a lorg nuair a bhionn leitheadtlacht aitiuil na frithsheasmhachta de chineal a fhagann go
bhfuil amhras ann faoi thontas an oibredin i roinnt cinealacha ionthabhtuithe ar a laghad. Go hairithe i
gcas ionfhabhtuithe tromchuiseacha né cliseadh teiripeach, ba cheart diagnoéis mhicribhitheolaioch a lorg
ina sainaithnitear an phataigin agus ina gcinntear soghabhaltacht na pataigine i leith aisitrimicine.

Tabla 4: Leitheadulacht na frithsheasmhachta faighte
Speicis ata soghabhalach go minic

Miocrorgdanaigh Gram-dhivultacha aerébacha

Haemophilus influenzae

Legionella pneumophilao

Moraxella catarrhalis

Miocrorgdnaigh eile

Chlamydia trachomatis®

Pneumoniae chlamyclophilaO

Chlamydophila psittaci

Mycoplasma pneumoniaeo
Speicis a bhféadfadh frithsheasmhacht fhaighte a bheith ina fadhb ina leith
Miocrorganaigh Gram-dheimhneacha aerébacha

Streptococcus pneumoniae*

Miocrorgdanaigh Gram-dhitultacha aerébacha

Neisseria gonorrhoeae

Organaigh ata frithsheasmhach go bunisach

Miocrorganaigh Gram-dhinltacha aerobacha

Escherichia coli

Klebsiella spp.

Pseudomonas aeruginosa

Miocrorganaigh anaerobacha

Bacteroides spp.

°Ni raibh aon sonrai nuashonraithe ar fail nuair a eisiodh tablai. Glactar leis go bhfuil soghabhaltacht ag
baint leis an litriocht phriomhuil, leis an litriocht chaighdeanach eolaioch agus leis na moltai teiripeacha.
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https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx

“Is m6 an seans go mbeidh tréithchinedlacha ata soghabhalach i leith peinicilline de Streptococcus
pneumoniae soghabhalach i leith aistrimicine na mar ata i leith tréithchinealacha Streptococcus
pneumoniae ata frithsheasmhach in aghaidh peinicilline.

5.2 Airionna cégaschinéiteacha

[Ba cheart an roinn seo a léamh mar seo a leanas:]

In othair a bhi san ospidéal le niumoine a fuarthas sa phobal agus a fuair insilti infhéitheacha laethtila
aonair uair an chloig ar feadh 2 go 5 14 de 500 mg aistrimicine ag tiichan 2 mg/ml, ba é 3.63 = 1.60
pg/ml an mean-Cpax £ S.D. a baineadh amach, ba € 0.2 pg/ml an mean-Cirougn (Co4) tar €is thils na
daileoige insilte deiridh agus ba € 9.6 + 4.8 pg.h/ml an mean-AUC.24 .

Ba iad na meanluachanna Cmax, Cirough (C24) agus AUCo.24 1.14 £ 0.14 pg/ml, 0.18 £ 0.02 pg/ml, agus
8.03 £0.86 ug-hr/ml, faoi seach, i ngnathshaoralaithe a fuair insileadh infhéitheach 3 uair an chloig de
500 mg aistrimicine ag tiichan 1 mg/ml.

Léirigh comparaid idir na paraiméadair chogaschinéiteacha plasma tar éis an chéad agus an chuigiu
daileog laethuil de 500 mg aistrimicine infhéitheach i saoralaithe slaintitla athra ar bith, beagnach, ar
Chmax, ach bhi méadu 40-61 % ar AUCy.24 rud a Iéirionn méadu 2.2- go 3 huaire ar leibhéil Cirough (C24).

Daileadh

Déantar aisitrimicin a dhaileadh go forleathan agus go tapa 6 phlasma go dti an urrann seach-soithioch,
lena n-airitear fiochain amhail céislin, scamhog agus fiochdin ghinéiceolaiocha chomh maith leis an
urrann incheallach, go hairithe leocaiciti polamorfonuicléacha, macrafagaigh, agus monaiciti. Ta sé
1¢éirithe ag staidéir chdgaschinéiteacha go bhfuil titichan aistrimicine i bhfad nios airde i bhfiochdin airithe
(suas le 50 oiread an uastitichan a breathnaiodh sa phlasma). Léirionn sé sin ceangal fairsing ar na fiochéin
sin le toirt fhoistine daileachain idir 23 agus 31 L/kg. D’fhéadfadh titichainti isle fhada tar éis scor na
coireala a bheith mar thoradh ar an gcéim athdhdilte 6n urrann incheallach go dti an urrann
eachtarcheallach agus go dti an plasma.

Léirionn aisitrimicin ceangal proitéine plasma iseal, go priomha le gliceaproitéin aigeid alfa 1, agus
laghdaionn sé le tiuchainti méadaitheacha antaibheathaigh: 50 %, 23 % agus 7 % proitéin ceangailteach ag
tiuchainti 0.05, 0.1 agus 1 mg/L, faoi seach.

Bithchlaochlu

Déantar aisitrimicin a mheitibiliti go hiseal san ae. Is ¢ N-dimheitiliti an tsiicra deasasaimin an
priomhbhealach bithchlaochliichain. I measc na geonairi eile td O-dimheitilit, hidrealt claidianoise
(dichuingiu an tsiucra claidianoéise), agus hiodrocsalu siticra deasasaimin agus fainne macrailide.

Nil aon fhianaise ann ar ionduchtt1 n4 ar chosc citeacrom heipiteach CYP 3A4 at4 abhartha go cliniciuil tri
choimpléasc citeacroim-meitibilite a thoirmii. Chomh maith leis sin, nior braitheadh meitibileacht uath-
ionduchtaithe aisitrimicine leis an gconair sin.

Dibirt

Déantar aistrimicin a dhibirt den chuid is moé le heisthearadh domlasach (gniomhach), mar dhruga gan
athr( den chuid is mo, ach freisin mar mheitibiliti nach bhfuil aon ghniomhaiocht fhrithbhaictéarach iontu.
Is bealach beag dibeartha ¢ eisthearadh fuail le nios 1t na 6 % de dhaileog bhéil agus ta thart ar 20 % den
druga a shroicheann an t-imshruthu sistéamach eistheartha i bhfual. T4 nios mo6 na 50 % d’eisthearadh
faecach, agus 12 % d’eisthearadh fuail i bhfoirm cumaisc gan athrq.

Tar €éis daileog aonair aistrimicine 500 mg a thabhairt, measadh glanadh plasma 630 ml/néiméad le crioch-
leathré de thart ar 68 uair an chloig. De ghnath bionn glanadh duanach sa raon 100-189 ml/n6éiméad, i
bhfad nios I na glanadh plasma mar a bhiothas ag suil leis mar gheall ar an r6l sach lag a bhionn ag an
mbealach dudnach chun dibeartha.

Lineacht/neamhlineacht
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Tar éis foirmliti um scaoileadh laithreach a thabhairt ¢ bhéal, [éiriodh comhréireacht daileoige idir AUC,.
24 agus Cmax sa raon idir 250 mg agus 1000 mg.

Daonrai speisialta

Lagu Duanach

Rinneadh imscradi ar chégaschinéitic aistrimicine i 43 duine fasta (21 bliain go 85 bliain d’aois) tar &is
daileog aonair 1.0 g d’aisitrimicin (4 x 250 mg capsul) a thabhairt 6 bhéal do dhaoine a bhfuil GFR >80
ml/néiméad acu (n =12), do dhaoine a bhfuil GFR idir 10 agus 80 ml/néiméad acu (n = 12) agus do
dhaoine a bhfuil GFR <10 ml/n6éiméad acu (n = 19).

Nior cuireadh isteach ar chogaschinéitic aistrimicine i ndaoine a bhfuil GFR idir 10 agus 80 ml/néiméad
acu (thainig méadu 5.1 % agus 4.2 % ar an mean Cmaxagus AUCy.120, faoi seach i gcomparaid le daoine a
bhfuil GFR >80 ml/n6éimead acu). Mhéadaigh mean Cpnax agus AUCo.120 61 % agus 35 %, faoi seach, i
ndaoine a bhfuil GFR <10 ml acu i gcomparaid le daoine a bhfuil GFR >80 ml/néiméad acu.

Nil aon sonrai ar fail maidir le daoine a bhfuil scagdhealt 4 dhéanambh orthu, ach mar gheall ar mheicniocht
dibheartha aistrimicine, ni docha go mbainfear an tsubstaint ghniomhach go suntasach mar thoradh ar an
scagdhealu.

Lagu Heipiteach

Rinneadh imscradu ar chdgaschinéitic aistrimicine in 22 duine fésta tar éis daileog aonair 500 mg
d’aisitrimicin (2x 250 mg capsuil) a thabhairt do dhaoine a bhfuil gnathfheidhm heipiteach acu (n = 6),
Child-Pugh A (n = 10) agus Child-Pugh B (n = 6). Bhi cogaschinéitic aisitrimicine i ndaoine le Child-
Pugh A agus B 3 % agus 19 % ni b’isle ar AUCy.inragus 34 % agus 72 % ni b’airde ar Cpax, faoi seach, i
gcomparaid le daoine a bhfuil ghnathfheidhm heipiteach acu.

Daoine scothaosta

I gcas saoralaithe scothaosta (> 65 bliain d'aois) ar tugadh aisitrimicin 500 mg (2 x 250 mg capsul) doéibh
ar 14 1 agus 250 mg ina dhiaidh sin ¢ 14 2 go 14 5 sa stat troscaidh, ba iad AUCy.o4 ar Laethanta 1 agus 5 3.0
agus 2.7 pgeh/ml, faoi seach. Breathnaiodh AUC 29 % ni b’airdeo-24, 8 % ni b’airde Cmax agus 37.5 % ni
b’airde Tmax N4 mar a bhi i geés saorélaithe nios dige (<40 bliain) ar 1a 5. Os rud é nach meastar go bhfuil
na difriochtai sin suntasach go cliniciuil, ni ga aon choigeartu daileoige a dhéanamh i gcas daoine
scothaosta a bhfuil gnaththeidhm dhuanach agus heipiteach acu.

5.3 Sonrai sabhailteachta réamhchliniciala

[Ba cheart an roinn seo a léamh mar seo a leanas:]

Nior léirigh sonrai neamhchlinicitla at4 bunaithe ar ghnathstaidéir ar chdgaseolaiocht sabhailteachta, ar
thocsaineacht ildaileoige agus ar ghéineatocsaineacht frithghniomhuithe diobhalacha atd abhartha go
soiléir do dhaoine nar cuireadh san aireamh cheana i gcodanna eile den SmPC.

Mar sin féin, breathnaiodh fosfailipideois (carnadh fosfailipide ioncheallach) i roinnt fiochan de lucha,
d’fhrancaigh, agus de mhadrai ar tugadh ildaileoga asaimicine doibh. Breathnaiodh fosfailipideois a bheag
nd6 a mhor i bhfiochdin francach agus madrai nuabheirthe. T4 sé 1¢éirithe go bhfuil an éifeacht inchulaithe
tar ¢€is scor de choireail aisitrimicine. Ni fios go ginearalta tdbhacht an toraidh sin do dhaoine.

I staidéir ar ainmhithe le haghaidh ¢éifeachtai suth-thocsaineacha a dhéantar suas le déileoga tocsaineacha
measartha mathartha (2 go 3 oiread na huasdaileoige laethtila a mholtar don duine fasta (500 mg bunaithe
ar achar dromchla coirp), nior aimsiodh aon €ifeacht theiritigineach i lucha na i bhfrancaigh. Taispeanadh
go dtrasnaionn aisitrimicin an phlacaint. I bhfrancaigh, mar thoradh ar dhaileoga aisitrimicine de 100 agus
200 mg/kg de mheachan coirp/la (2 go 3 oiread na huasdaileoige laethula a mholtar don duine fésta de
500 mg bunaithe ar achar dromchla coirp), cuireadh moilliti éadrom ar ascali féatais agus ar mhéadu
meachain mathartha. I staidéir imbhreithe agus iarbhreithe i bhfrancaigh, breathnaiodh moilliu éadrom tar
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¢is coireala le daileoga aisitrimicine de 200 mg/kg/la (3 oiread na daileoige lacthtila uasta a mholtar do
dhaoine fasta de 500 mg bunaithe ar achar dromchla coirp).
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BILEOG PHACAISTE

Foirmlithe le haghaidh tsaid infhéitheach (pudar 500 mg le haghaidh tiichana le haghaidh
tuaslagain le hinsileadh)
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1. Céard é <ainm cumtha> agus cén tisdid a bhaintear as

[Ba cheart an roinn seo a léamh mar seo a leanas:]

Ta an tsubstaint ghniomhach aisitrimicin in <ainm cumtha>. [s antaibheathach ¢ aisitrimicin a bhaineann
le grapa antaibheathach ar a dtugtar macrailidi, a chuireann bac ar thas baictéar soghabhalach.

Usaidtear <ainm cumtha> chun céireail a chur ar na hionfhabhtuithe seo a leanas i ndaoine fasta:

- Nitimoéine (niimoéine a fuarthas sa phobal, nar tolgadh san ospidéal)

- Ionfhabhta baictéarach sa bhroinn, sna feadain fallépacha agus sna hubhagain (galar athlastach
peilbheach) i gconai in éineacht le hantaibheathach/hantaibheathaigh eile a roghnaionn do dhochtuir né
do phoitigéir.

2. An t-eolas is ga a bheith agat sula dtugtar <ainm cumtha>

[Ba cheart an roinn seo a léamh mar seo a leanas:]

Na husaid <Ainm cumtha>

- ma ta ailléirge ort i leith aisitrimicine, eiritrimicine, aon antaibheathach macrailide agus céatoilide,
no6 le haon cheann de na comhabhair eile sa leigheas seo (liostaithe i roinn 6).

Rabhaidh agus réamhchuraimi

Labhair le do dhochttir no le do phoitigéir sula n-Gsaideann ti <Ainm cumtha> ma ta né ma bhi aon

cheann de na riochtai seo a leanas ort:

. fadhbanna croi (e.g. fadhbanna le rithim do chroi n6 neamhdhothanacht chairdiach) n6 leibhéil isle
potaisiam né maignéisiam i do chuid fola: d’théadfadh na riochtai sin cur le fo-iarmhairti
tromchuiseacha cairdiacha aisitrimicine

. fadhbanna ae: b’théidir go mbeadh ar do dhochttir monatoireacht a dhéanamh ar d’fheidhm ae no
stop a chur leis an gcoireail

. buinneach throm tar éis aon antaibheathaigh eile a thabhairt

. laige aitiuil sna matain (miaistéine gravis), toisc go bhféadfadh siomptdim an ghalair sin dul in
olcas le linn na coireala

. nd ma ta aon diorthaigh eargodit amhail eargataimin (a tsaidtear chun coiredil a chur ar mhigréin) a

dtogail agat mar nior cheart na cdgais sin a Gsaid in éineacht le <Ainm cruthaithe>.

Stad de bheith ag usdid an leighis seo agus téigh i dteagmhail le do dhochtuir laithreach (féach
freisin “Fo-iarmhairti tromchuiseacha” i roinn 4):

. ma bhraitheann tu go bhfuil frithghniomhu ailléirgeach ort (e.g. deacracht analaithe, at na haghaidhe
nd na scornai, grios, clogach).

. ma thugann tl faoi deara aon cheann de na siomptdim mar a thuairiscitear i roinn 4 a bhaineann le
frithghniomhuithe tromchuiseacha craicinn lena n-diritear siondrém Stevens-Johnson, neacralu
eipideirmeach tocsaineach, frithghniomht drugai in aghaidh eoisinifile agus comharthai
sistéamacha (DRESS) agus géarphuchoideois easaintéimeach ghinearalaithe (AGEP), a tuairisciodh
i gcombhar le coiredil aisitrimicine.

. ma bhraitheann tu go bhfuil buille an chroi minormalta né éisc ort, ma bhionn ti meadhranach no
ma thiteann ta i laige nuair a bhionn <Ainm cumtha> a thogail agat.

. ma thorbraionn ti comharthai d’fthadhbanna ae (e.g. fual dorcha, goile caite n6 buiochan an
chraicinn né ar bhan na sul).

. ma thagann géarbhuinneach ort le linn na coireala né ina diaidh. Na tég aon chogas chun coiredil a

chur ar do bhuinneach gan seiceail le do dhochttir ar dts. Ma leanann do bhuinneach ar aghaidh n6
ma thagann si ar ais aris laistigh de na chéad seachtaini tar €is na coiredla, cuir ¢ sin in il do do
dhochtuir freisin.
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Oll-ionfhabhta
D’théadfadh do dhochtuir breathnu ort le haghaidh comharthai d’ionfhabhtuithe baictéaracha né fungacha
breise nach féidir coireail a chur orthu le <ainm cumtha> (oll-ionfhabht).

Ionfhabhtuithe gnéas-tarchurtha

Féadfaidh do dhochtuir tastail a dhéanamh le haghaidh ionfhabhtt a d’fhéadfadh a bheith ann le sifilis
agus ¢ sin a chur as an aireamh, galar gnéas-tarchurtha a d’théadfadh dul chun cinn gan bhrath murach sin
le diagnois mhoillithe. Ina theannta sin, i gcas ionfhabhtuithe baictéaracha gnéas-tarchurtha, cuirfidh do
dhochtuir tus le tastalacha leantacha saotharlainne chun monatoireacht a dhéanambh ar rath na teiripe.

Leanai agus déagoéiri
Ma ta do leanbh faoi bhun 12 bhliain d’aois n6 mas 6éganach tha (12 bhliain d’aois go dti nios It na 18

mbliana d’aois) na husaid an tairge iocshlainte seo toisc nach ndearnadh staidéar ar a éifeachtilacht na ar a
shabhailteacht.

Cogais eile agus <Ainm cumtha>

Inis do do dhochttir né do do phoitigéir ma ta ti ag togail aon chogas eile, ma thog ti aon chogas eile le
déanai n6 ma ta seans ann go dtogfaidh ti aon chogas eile.

D’théadfadh fo-iarmhairti a bheith mar thoradh ar <Ainm cumtha> a isaid ag an am céanna le roinnt
cogas eile. Da bhri sin, t4 sé thar a bheith tdbhachtach go n-inseoidh ti do do dhochtuir mé ta aon cheann
de na cdgais seo a leanas 4 n-Gsaid agat:

. Atarvastaitin agus cdgais eile 6n ngripa staitini (chun colaistéar6l fola a isliti agus galar croi a
chosc, lena n-airitear taomanna croi agus strocanna)

. Cioglaspoirin (chun cosc a chur ar dhitltu trasphlanduithe organ ag an gcorp)

. Coilcicin (chun coireail a chur ar ghuta agus ar fhiabhras teaghlaigh na Meanmbhara)

. Daibigeatran (chun foirmiu téachtan fola (antaithéachtach) a chosc agus coireail a chur air)

. Diogocsain (chun coéiredil a chur ar ghalair chroi)

. Varfairin n6 cogais chomhchostla a tisaidtear chun an thuil a thanu (antaithéachtaigh)

. Cogais a d’fhéadfadh a bheith ina geuis le matan an chroi nios mé ama a thogéail chun crapadh agus

scaoileadh na mar is gnach (fadi QT), amhail iad seo a leanas:

—  Cuinidin, procainimid, dofatailid, aimiodarén agus sataldl (chun céiredil a chur ar bhuille
croi neambhrialta, lena n-airitear buille croi réthapa né romhall - neamhrithimeacht
chairdiach)

— Piomaisid (chun coireail a chur ar mheabhairghalar)

— Sitealapram (chun céiredil a chur ar dhulagar)

— Mocsaiflocsaicin agus leibheaflocsaicin (antaibheathaigh)

— Ciosaiprid (chun céireail a chur ar neamhoird sa chonair ghastraistéigeach)

— Hiodrocsacldoracuin né cléracuin (chun coiredil a chur ar ghalair uath-imdhionacha, lena
n-airitear airtriteas réamatoideach, né chun coireail a chur ar mhalaire n6 chun malaire a
chosc)

Toircheas agus cothi ciche

Ma ta ti ag iompar clainne n6 ag tabhairt cothu ciche do do leanbh, ma cheapann tu gurbh fhéidir go
bhfuil ti ag iompar clainne n6 ma t4 ti ag pleandil leanbh a bheith agat, teigh i gcomhairle le do dhochtiir
no le do phoitigéir sula dtdgann ti an cogas seo.

Toircheas
Déanfaidh do dhochtuir cinneadh ar choir duit an cogas seo a thogail le linn toirchis, ach amhain tar éis a

airithiu gur mo na tairbhi na na rioscai a d’théadfadh a bheith ann.

Cothu ciche
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Téann <ainm cumtha> isteach i mbainne ciche. Déanfaidh do dhochtuir cinneadh, d4 bhri sin, ar choir duit
stop a chur le cothu ciche no ar choir duit coiredil le <Ainm cumtha> a sheachaint ag cur san aireamh an
tairbhe a bhaineann le cothu ciche do do leanbh agus tairbhe a bhaineann le teiripe duitse.

Tiomaint agus meaisini a usaid

Ta tionchar measartha ag <ainm cumtha> ar an gcumas tiomdint agus ar an gcumas meaisini a usaid.
Tuairisciodh go bhfuil <ainm cumtha> ina chuis le meadhran, codlatacht agus taomanna, chomh maith le
fadhbanna maidir le hamharc agus éisteacht i ndaoine airithe. D’fhéadfadh tionchar a bheith ag na fo-
iarmhairti féideartha seo ar do chumas tiomaint agus meaisini a tsaid.

<<T4 {ainm an tamhdin/na dtdimhan} in <Ainm cumtha>>

[Ba cheart rabhadh faoi aon tdmhan a bhféadfadh éifeachtai neamh-inmhianaithe nach dteastaionn a
bheith mar thoradh air, e.g. in othair a bhfuil neamhoird shonracha mheitibileachta orthu (e.g.
feinilcéatonuiire, éadulaingt ar fhruchtos, mi-ionsu glicois-galachtois, easpa sivcrdise/iseamaltdise) no
ailléirgi orthu a chur leis an roinn seo de réir theimpléad QRD. Beidh ar gach MAH aon tamhan no
tamhdin abhartha agus aon rabhadh gaolmhar né rabhaidh ghaolmhara da bhfoirmliv né da bhfoirmlithe
alua.]

3. Conas <ainm cumtha> a usaid

[Ba cheart an roinn seo a léamh mar seo a leanas:]

Tugtar an cogas seo uair amhain sa 1a. Tabharfaidh gairmi cliraim slainte ¢ mar insileadh i bhféith thar 3
uair an chloig n6 thar 1 vair an chloig. Ma té aon cheist eile agat maidir le husaid an chogais seo, fiafraigh

de do dhochttir, n6 do phoitigéir n6 d'altra.

Taispeantar na réimeanna daileoige a mholtar d’othair fasta sa tabla thios.

Ionfhabhta Cursa céireila
Niamoine (niaimodine a fuarthas sa phobal, 500 mg uair sa la go ceann 2 14 ar a laghad,
nar tolgadh san ospidéal) agus daileog bhéil 500 mg ina dhiaidh sin

uair sa 14 chun cursa coireala 71la go 101a a
chur i gerich.

Maidir le honfhabhtu baictéarach na broinne, na 500 mg uair sa 14 go ceann 1 go 2 14,
bhfeadan fallopach agus na n-ubhagan (galar agus daileog bhéil 250 mg uair sa 14 ina
athlastach peilbheach), dhiaidh sin chun ctirsa coiredla 7 14 a
ba choéir <Ainm cumtha> a usaid in éineacht le chur i gerich
hantaibheathach eile a roghnaionn do dhochtuir né
do phoitigéir.

Modh tabhartha

[Ba chéir faisnéis faoin modh tabhartha, lena n-diritear téarma caighdeanach EDQOM, a sholathar anseo
de réir roinn 4.2 de SmPC]

Mais rud é go dtugtar duit nios m6 <ainm cumtha> n4 mar ba chéir

Déanfaidh do dhochtuir cinneadh maidir le conas cdiredil a chur ort, lena n-airitear stop a chur leis an
gcoireail agus monatoireacht a dhéanamh le haghaidh comharthai drochiarmhairti. Is iad na fo-iarmhairti
is coitianta a bhaineann le nios mé <Ainm cruthaithe> a bheith tugtha duit nd mar ba choéir urlacan,
buinneach, pian sa bholg agus masmas.

Ma té aon cheist eile agat maidir le husaid an chogais seo, fiafraigh de do dhochtuir, né do phoitigéir no
d'altra.
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4. Fo-iarmhairti a d’fhéadfadh a bheith ann

[Ba cheart an roinn seo a léamh mar seo a leanas:]

Fearacht gach cogas, d’fhéadfadh fo-iarmhairti a bheith ag dul leis an gcogas seo, cé nach dtagann siad ar
gach duine.

Fo-iarmhairti tromchuiseacha

Stop de <Ainm cumtha> a Gisaid agus téigh ar lorg curaim leighis laithreach bonn ma thugann t faoi deara
aon cheann de na siomptdim seo a leanas:

. carsan tobann, deacracht analaithe, at caipini stile, aghaidhe n6 liopai, grios né tochas a théann i
bhfeidhm go hairithe ar an gcorp iomlan (frithghniomhu anaifiolachtach, miniciocht anaithnid)

. buille an chroi tapa né neamhrialta (neamhrithimeacht chairdiach no taiceacairde torsades de
pointes, miniciocht anaithnid)

. fual dorcha, goile caillte n6 buiochan an chraicinn n6 ar bhan na stl, ar comharthai iad de

neamhoird ae (cliseadh heipiteach nd neacrdis heipiteach (miniciocht anaithnid), heipititeas
(neamhchoitianta: d’fhéadfadh tionchar a bheith aige ar suas le 1 as gach 100 duine)).

. d’théadfadh géarbhuinneach le crampai bhoilg, faecais a bhfuil fuil orthu agus/né fiabhras a bheith
ina gcomharthai go bhfuil ionfhabhtt ar an stéig mhor ort (drdlainniteas a bhaineann le
hantaibheathaigh, miniciocht anaithnid). Na tdg cogais i gcoinne na buinni a chuireann bac ar
ghluaiseachtai an inne (frithpheiristéalaigh).

. paisti scothdhearga neamh-ardaithe, paisti a bhfuil cruth targaide orthu n6 paisti ciorclacha ar an
stoc, go minic le spuaiceanna sa lar, scamhadh craicinn, othrais béil, scornai, srdine, ball giniuna
agus sul. D'fhéadfadh fiabhras agus siomptéim mar a bheadh flit ann (siondrém Stevens-Johnson
nd neacralu eipideirmeach tocsaineach, miniciocht anaithnid) teacht chun cinn roimh na gris
thromchuiseacha chraicinn seo.

. grios forleathan, teocht ard coirp agus no6id limfe mhéadaithe (siondrém DRESS n6 siondrom
hipiriogaireachta drugai, annamh (d’théadfadh tionchar a bheith aige ar suas le 1 as 1,000 duine)).
. grios dearg, screamhach forleathan le cnapain faoin gcraiceann agus spuaiceanna i dteannta

fiabhrais. Is ionduil go mbionn na siomptdim le feicedil nuair a chuirtear tus le
coiredil(géarphuchdideois easaintéimeach ghinearalaithe, annamh (d’fhéadfadh tionchar a bheith
aige ar suas le 1 as gach 1 000 duine)).

Fo-iarmbhairti eile

An-choitianta (d’fhéadfadh tionchar a bheith aige ar nios mé na duine amhain as deichnitr)
- buinneach
- michompord an bhoilg

Coitianta (d’fhéadfai tionchar a bheith aige ar suas le duine amhdin as deichnitr)

- tinneas cinn

- abheith breoite (urlacan), pian sa bholg, motht tinnis (masmas)

- athruithe ar thorthai tastala fola (direamh limficite laghdaithe, direamh eoisinifile méadaithe, direamh
basaifile méadaithe, direamh monaicite, direamh neodraifle méadaithe, décharbondit fola laghdaithe)

- pian ag an lathair insteallta

- athlasadh ag an lathair insteallta

Neamhchoitianta (d’fhéadfai tionchar a bheith aige ar suas le 1 as 100 duine)

- truis (candidiasis) - ionthabhtt fungasach sa bhéal agus san fhaighin, ionfhabhtuithe fungasacha eile

- niumoine, ionfhabhtl baictéarach sa scornach, athlasadh sa chonaire gastraistéigeach, neamhord
riospraide, athlasadh sa seicin mhucasach taobh istigh den tsron, ionthabhtu faighne

- athruithe ar lion na bhfuilcheall ban (leocaipéine, neodraipéine, eoisinifilia)

- thainig méadu ar aireamh plaitini
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- laghdu ar chion na gceall fola uile i dtoirt iomlan na fola (thdinig laghdu ar heimeatéicrit)

- frithghniomhuithe ailléirgeacha, at na lamh, na gcos agus na haghaidhe (anga-éidéime)

- easpa goile

- neirbhis, deacracht codlata (easuan)

- meadhran, codlatacht (suanmhaireacht), athru ar do bhlaiseadh (disgiuise), codladh grifin né mairbhiti
(paraestéise)

- radharc lagaithe

- neambhord cluaise

- mothu casadh thart (veirtige)

- do bhuille croi a mhothu (éisc)

- raig theasa

- carsan tobann, fuiliti 6n tsrén

- iatacht, gaoth, dilea lagaithe (dispeipse), athlasadh ar linedil an bhoilg (gaistriteas), deacracht slogtha
(diosfaige), bolg ata, béal tirim, ligean brachta (eireactaisiun), othrasu béil, seilitt méadaithe

- grios, tochas, baill aodh (urtacdire), deirmititeas, craiceann tirim, allas atd méadaithe go neamhghnach
(hipirhidreoisis)

- at agus pian sna hailt (oisté-airtriteas), pian mhatain, pian droma, pian mhuinil

- fual pianmhar (diosura), pian duain

- fuilit miosta ag eatraimh neambhrialta (meitreafhuiliii), neamhord uirioch

- at mar gheall ar choinneail sreabhain, go hairithe an aghaidh, na rhitini agus na cosa (¢idéime, éidéime
aghaidhe, éidéime forimeallach)

- laige, tuirse, mothu tinnis go ginearalta, fiabhras

- pian chliabhraigh, pian

- torthai t4stala saotharlainne neamhghnécha (e.g. tastalacha fola n6 ae)

- deacracht iar-ghnathaimh

Annambh: d’fhéadfadh tionchar a bheith aige ar suas le 1 as 1 000 duine
- mothu cantail

- fadhbanna ae, buiochan an chraicinn n6 na sul

- iogaireacht mhéadaithe do sholas na gréine

Anaithnid (ni féidir an mhiniciocht a mheas ¢ na sonrai atd ar fail)

- laghdu ar lion na bhfuilchealla dearga mar gheall ar chliseadh méadaithe ar lion na gceall a
d’fhéadfadh a bheith ina gcuis le tuirse agus craiceann geal (ainéime haemalaioch)

- laghdu ar lion na bplaitini fola, a d’théadfadh a bheith ina gctis le fuilit agus le bru craicinn
(trombaicitipéine)

- mothu feargach, ionsaitheach, motht eagla agus imni (imni), géarstaid mhearbhaill (ramhaille),

- siabhranacht

- fanntais (sioncoipe)

- taomanna (faomanna)

- mothu laghdaithe maidir le tadhall, pian agus teocht (hiopaeistéisia)

- mothu hipirghniomhach

- athrt ar do bholadh (anoisme, paroisme)

- caillteanas iomlan do bhlaiste (aigiuise)

- laige matéin (miaistéine gravis)

- riant croi leictreacardagram neamhghnach (ECQG) (sineadh QT)

- bodhaire, éisteacht laghdaithe n6 ceolan i do chluasa (¢tinniteas)

- brt fola iseal

- athlasadh an phaincréis is ctiis le pian ghéar sa bholg agus sa dhroim (paincréititeas)

- athrt ar dhath do theanga

- pian sna hailt (artrailge)

- athlasadh dudin (neifriteas scaineach) agus cliseadh dudin
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Fo-iarmhairti a thuairiscia

Ma bhionn aon fho-iarmhairti ort, labhair le do dhochtuir, do phoitigéir né d’altra. San aireambh leis sin ta
aon tho-iarmhairti a d’fthéadfadh a bheith ann nach bhfuil liostaithe sa bhileog seo.

Is féidir leat fo-iarmhairti a thuairiscii go direach trid an gcoras naisiunta tuairiscithe ata liostaithe in
Aguisin V. Tri tho-iarmhairti a thuairisciu is féidir leat cabhru le tuilleadh faisnéise a sholathar faoi
shabhailteacht an chogais seo.
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