Iarscribhinn III

Leasuithe ar fhaisnéis tairgi an tairge (na dtairgi) iocshlainte ata Gdaraithe
go naisiunta



Leasuithe ar chodanna abhartha den Fhaisnéis Tairge

Déanfar an fhaisnéis tairge reatha a leasu (téacs a chur isteach, é a athri né é a scriosadh de réir mar
is iomchui) chun teacht leis an bhfoclaiocht chomhaontaithe mar a sholathraitear thios.

A. Achoimre ar Thréithe an Tairge

Cuid 4.3: Fritasca

Ba cheart an fhoclaiocht seo a leanas a chur leis an gcuid seo:
[..-]

- othair a raibh casanna diana de heipititeas nd heipititeas citeatalaioch orthu, le linn céireala
roimhe seo le etifoxine;

- othair a raibh frithghniomhartha deirmeolaiocha diana orthu, lena n-airitear siondrom DRESS,
Siondrom Stevens Johnson (SJS) agus deirmititeas scafa ginearalaithe, le linn coireala roimhe
seo le etifoxine.

Cuid 4.4: Rabhaidh agus réamhchuraimi speisialta maidir le hasaid
Ba cheart an fhoclaiocht seo a leanas a léirill sa chuid seo:

Frithghniomhartha diana deirmeolaiocha

Rinneadh roinnt frithghniomhartha deirmeolaiocha diana, lena n-airitear an siondrém ‘Grios Drugai le
hEoisinifilia agus Siomptdéim Shistéamacha (DRESS), Siondrom Stevens Johnson (SJS) agus
deirmititeas scafa ginearalaithe, le etifoxine i bhfior-chorrcds. Maireann tosl na tocsaineachta craicinn
le STRESAM, ar feadh clpla 1da go 1 mhi de ghnath, ag brath ar na frithghniomhartha. De réir na sonrai
iar-mhargaiochta, bionn toradh na bhfrithghniomhartha craicinn fabhrach den chuid is mé i ndiaidh
airionna éiri as etifoxine. Nior tuairisciodh aon toradh marfach mar gheall ar fhrithghniomhartha diana
diobhélacha craicneacha le etifoxine. Ba chdir go mbeadh othair ar an eolas faoin mbaol seo maidir le
tocsaineacht chraicinn agus ba cheart dhlithmhonatdireacht a dhéanamh ar chomharthai agus ar
shiomptdim chraicneacha. Nuair a tharlaionn tocsaineacht chraicinn le etifoxine, ba cheart scor den
tairge iocshldinte laithreach agus gan é a Usaid choiche aris.

Frithghniomhartha diana heipiteacha

Tuairisciodh cdsanna diana de heipititeas citeatalaioch le husaid etifoxine le linn eispéireas iar-
mhargaiocht i bhfiorchorr-chas. De réir na sonrai iar-mhargaiochta, tharla tosd na bhfrithghniomhartha
heipiteach i ndiaidh eiteafocsain a thabhairt isteach go priomha idir 2 sheachtain agus 1 mhi den
chéireadil. Ba cheart a bheith ciramach in othair a mbaineann guaiseacha riosca leo maidir le
neamhoird heipiteacha amhail othair scothaosta, othair a bhfuil stair leighis acu ar heipititeas vireasach
roimhe seo nd aon riochtai eile a shainaithin an cleachtéir ar bhonn aonair. Is féidir neamhoird
heipiteacha a bheith aisiomptémach agus ni féidir iad a bhrath ach tri thastdlacha saotharlainne
sonracha. In othair a mbaineann guaiseacha riosca leo maidir le neamhoird heipiteacha, ba cheart
tastalacha feidhme ae a dhéanamh sula dtosdidh siad ar eiteafocsain agus thart ar mhi amhain i diaidh
tosu ar an gcdiredil. Nuair a tharlaionn tocsaineacht ae le etifoxine, ba cheart scor den tairge
iocshldinte laithreach agus gan é a Usaid choiche aris.

Drélainniteas limficite

Tuairisciodh beagan casanna de dhroélainniteas limficite le husaid etifoxine le linn eispéireas iar-
mhargaiochta. Ba cheart scruduithe leighis cui a dhéanamh i gcas buinneach uisceach in othair a



Usdideann eiteafocsain ina gcdireail. I gcas buinneach uisceach le etifoxine, ba cheart scor den tairge
iocshlainte laithreach.

Metrorrhagia

Tuairiscionn cdsanna de metrorrhagia i mné atéd ag glacadh frithghiniinach béil le hisaid etifoxine i
dtimpeallacht iar-mhargaiochta.

Cuid 4.8: Eifeachtai neamh-inmhianaithe

Ba cheart an fhoclaiocht sa chuid seo a leasti mar seo a leanas (taispeantar an fhoclaiocht ata le

scriosadh le line trid agus taispeantar an fhoclaiocht ata le cur leis le line faoi):

Déantar na fo-iarmhairti a tuairisciodh a aicmiud ina dhiaidh sin de réir aicme organ cérais agus de
réir miniciochta a shainitear mar: an-choitianta (> 1/10), coitianta (> 1/100, < 1/10),
neamhchoitianta (> 1/1,000, < 1/100), annamh (> 1/10,000, < 1/1,000) agus fior-chorrcas (<

1/10,000).

Laistigh de gach grupail miniciochta, cuirtear éifeachtai neamh-inmhianaithe i lathair in ord
laghdaitheach tromchuise.
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B. Bileog an phacaiste

Cuid 2: An t-eolas a theastaionn uait sula nglacfaidh ta STRESAM
Ba cheart an fhoclaiocht seo a leanas a chur leis an gcuid seo:

Na glac STRESAM

- ma bhi fadhbanna diana ae agat, amhail athlasadh san ae (heipititeas) né heipititeas
citeatalaioch, le linn cdiredla roimhe seo le STRESAM

- ma bhi frithghniomhartha diana craicinn ort le linn cdireala roimhe seo le STRESAM
Rabhaidh agus réamhchuraimi
Labhair le do dhochtlir né cégaiseoir sula nglacfaidh tG4 STRESAM:

— Ma ta tu i mbaol fadhbanna ae a fhorbairt, déanfaidh do dhochtulir roinnt tastalacha chun
d'fheidhm ae a sheiceail sula dtosodidh tl ar STRESAM agus thart ar mhi i ndiaidh duit céireail a
thosu.

Ba cheart duit scor den chdgas a ghlacadh agus céir leighis phrainneach a lorg mé tharlaionn aon
cheann diobh seo a leanas le linn céireala le STRESAM:

- frithghniomhartha diana craicinn no ailléirgeacha (féach Cuid 4);

-~ buiochan (buiochan an chraicinn agus na sul), urlacan, tuirse, pian abdémain (bolg) -
d’fhéadfadh gur comharthai iad seo d’fhadhbanna diana ae (féach Cuid 4);

— buinneach uisceach (féach Cuid 4).

Labhair le do dhochtuir né le do chdgaiseoir ma bhionn tu ag cur fola as an mbroinn idir tréimhsi
miosta (metrorrhagia) agus tu ar fhrithghiniinach béil le linn cdiredla le STRESAM.

Ma td STRESAM & ghlacadh agat agus ma ta aon cheist n6é imni ort, labhair le do dhochtuir né le do
chégaiseoir.

Cuid 4. Fo-iarmhairti féideartha
Ba cheart miniciocht na bhfo-iarmhairti sa chuid seo a ailinit le cuid 4.8 den SmPC.
Ba cheart an fhoclaiocht seo a leanas a chur leis an gcuid seo:

Ba cheart duit comhairle leighis phrainneach a lorg agus ba chaéir duit scor laithreach de
STRESAM a ghlacadh ma tharlaionn na nithe seo a leanas:

- frithghniomhartha diana craicinn né ailléirgeacha

- buiochan (buiochan an chraicinn agus na sul), urlacan, tuirse, pian abdémain (bolg) -
d'fhéadfadh gur comharthai iad seo d’fhadhbanna diana ae buinneach uisceach
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