larscribhinn 111

Leasuithe ar chodanna abhartha den Fhaisnéis faoin Tairge

Tabhair faoi deara:

Is toradh iad na leasuithe seo ar na codanna abhartha den Achoimre ar Shaintréithe an Tairge, den
lipéadu agus den bhileog phacaiste ar an nds imeachta tarchuir.

Féadfaidh Udarais innidla an Bhallstait an fhaisnéis faoin tairge a nuashonrud ina dhiaidh sin, in
idirghabhail leis an mBallstat tagartha, de réir mar is iomchui, i gcomhréir leis na nésanna imeachta atd
leagtha sios i gCaibidil 4 de Theideal Il de Threoir 2001/83/CE.
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Leasuithe ar na codanna abhartha den Fhaisnéis faoin Tairge

[l gcads gach tairge in larscribhinn |, leaséfar an fhaisnéis faoin tairge ata ann cheana chun an
fhoclaiocht comhaontaithe a Iéiriu mar a fhordiltear thios]

A. Tairgi iocshlainte ina bhfuil fionaisteirid 1 mg, lena n-usaid 6 bhéal
ACHOIMRE AR SHAINTREITHE AN TAIRGE

4.1 Rabhaidh agus réamhchuraimi dsdide speisialta

Athruithe ar ghiumar agus ddlagar

[Ba chdéir rabhadh a chur isteach i ndiaidh an rabhaidh atd ann cheana maidir le giumar a athrd mar
seo a leanas]

Tuairisciodh mifheidhmild gnéasach a d’fhéadfadh cur le hathruithe ar ghiimar, lena n-airitear
smaoineamh féinmharfach, i roinnt othar. Ba chéir othair a chur ar an eolas chun comhairle leighis a
lorg sa chds go mbionn mifheidhm ghnéasach orthu. Ba cheart scor de chéiredil a mheas (féach cuid
4.8).

Ar phacaistiocht {ainm ceaptha} cuirtear ar fail carta othair ar a gcuirtear an méid thuas i gcuimhne.

4.8 Eifeachtai neamh-inmhianaithe

Ba cheart an frithghniomh diobhalach/na frithghniomhartha diobhdlacha seo a leanas a chur isteach
faoin SOC (Céras Aicme Organ) Neamhoird shiciatracha agus miniciocht "Ni fios” luaite leis/leo:

Ni fios: Idéu féinmharfach
LIPEADU: CARTA OTHAIR

[Ba cheart an carta othair a chur laistigh den phacaistiocht sheachtrach leis an téacs seo a leanas]

Is féidir le {ainm ceaptha} a bheith ina chuis le frithghniomharthe diobhalacha lena n-airitear gruaim,
dulagar né smaointe féinmharfacha. Ma bhionn aon athrid giimair ort, scoir d’fhionaisteirid a thégail
agus téigh i dteagmhail le do dhochtuir a luaithe is féidir chun tuilleadh comhairle leighis a fhail.

| roinnt othar, d’fhéadfadh feidhm ghnéasach lagaithe cur le hathruithe ar ghiimar, lena n-airitear
smaointe féinmharfacha. Ma bhionn siomptéim d’fheidhm ghnéasach lagaithe ort, déan teagmhdil le do
dhochtdir chun tuilleadh comhairle leighis a fhail.

BILEOG PHACAISTE

2. An t-eolas a theastaionn uait sula dtégann tu {ainm ceaptha}

Athruithe ar ghiumar agus dudlagar

[Ba chdéir an téacs seo a leanas maidir le hathruithe ar ghiimar a chur isteach i ndiaidh an téacs ata
ann cheana]

Ta tuairiscithe ag roinnt othar feidhm ghnéasach lagaithe a d’fhéadfadh cur le hathruithe ar ghidmar,
lena n-diritear smaointe féinmharfacha. Ma bhionn siomptéim d’fheidhm ghnéasach lagaithe ort, déan
teagmhidil le do dhochtdir chun tuilleadh comhairle leighis a fhail. D’fhéadfadh do dhochtdir machnamh
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a dhéanamh maidir le scor de chdéiredil (féach cuid 4 thios chun tuilleadh eolais a fhail faoi na fo-
iarmhairti seo).

Ar phacaistiocht {ainm ceaptha} cuirtear ar fail cérta othair ar a gcuirtear an méid thuas i gcuimhne.

4. Fo-iarmhairti féideartha

[Ba cheart an frithghniomh diobhalach/na frithghniomhartha diobhdlacha seo a leanas a chur isteach
faoin treoir seo a leanas agus faoin miniciocht a luaitear thios]

Scor de {ainm ceaptha} a thdégail agus labhair le do dhochtlir mé bhionn aon cheann de na siomptéim
seo a leanas ort:

e Smaointe féinmharfacha
Nf fios a mhiniciocht:

Smaointe féinmharfacha

B. Tairgi iocshlainte ina bhfuil fionaisteirid 5 mg, lena n-usaid 6 bhéal
ACHOIMRE AR SHAINTREITHE AN TAIRGE

4.8 Eifeachtai neamh-inmhianaithe

[Ba cheart an frithghniomh diobhalach/na frithghniomhartha diobhdlacha seo a leanas a chur isteach
faoin SOC Neamhoird shiciatracha agus miniciocht "Ni fios” luaite leis/leo]

SOC Neambhoird shiciatracha
Ni fios: Idéu féinmharfach
BILEOG PHACAISTE

4. Fo-iarmhairti féideartha

Ba cheart an frithghniomh diobhélach/na frithghniomharthe diobhédlacha seo a leanas a chur leis faoin
SOC Neamhoird chairdiacha:

Ni fios a mhiniciocht:

Smaointe féinmharfacha
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C. Tairgi iocshlainte ina bhfuil dutaisteirid, lena n-usaid 6 bhéal
ACHOIMRE AR SHAINTREITHE AN TAIRGE

4.4 Rabhaidh agus réamhchuraimi usaide speisialta
[Ba cheart an rabhadh seo a chur isteach mar a leanas]

Athruithe ar ghiumar agus dudlagar

Ta athruithe ar ghidmar tuairiscithe i gcés othair ar ar cuireadh céiredil le coscaire eile di-ocsaiodaise 5-
alfa béil, lena n-airitear gruaim, ddlagar agus, ar bhonn nios annaimhe, smaoineamh féinmharfach. Ba
cheart comhairle a chur ar othair cdir leighis a lorg ma bhionn aon cheann de na siomptéim sin orthu.
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BILEOG PHACAISTE

1. An t-eolas a theastaionn uait sula dtégann tu {ainm ceaptha}
[Ba cheart an rabhadh seo a chur isteach mar a leanas]

Athruithe ar ghiimar agus dulagar

Tuairiscitear gruaim, ddlagar agus, ar bhonn nios annaimhe, smaointe féinmharfacha in othair a
thégann leigheas eile 6n aicme theiripeach chéanna (coscaire di-ocsaiodaise 5-alfa) 6 bhéal. M& bhionn
aon cheann de na siomptdim sin ort, déan teagmhail le do dhochtdir a luaithe is féidir chun breis

combhairle leighis a fhail.
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