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Leasuithe ar ranna abhartha den fhaisnéis tairge

Nota:

Is iad na leasuithe seo ar na ranna dbhartha den fhaisnéis tdirge mar thoradh ar an nds imeachta
atreoraithe.

Féadfaidh Udardis innitla an Bhallstait an fhaisnéis tairge a thabhairt cothrom le data ina dhiaidh sin, i
gcuibhreann leis an mBallstat Tagartha, de réir mar is iomchuf, i gcomhréir leis na nésanna imeachta a
leagtar sios i gCaibidil 4 de Theideal Ill de Threoir 2001/83/CE.



Leasuithe ar na ranna abhartha den Fhaisnéis Tairge

[l gcas gach tairge in larscribhinn |, leaséfar an fhaisnéis tdirge atd ann cheana (an téacs a chur
isteach, a athsholathar né a scriosadh, de réir mar is iomchui) chun an fhoclaiocht chomhaontaithe mar
a fhorailtear thios a léirid.]

Achoimre ar shaintréithe an tdirge

Alt 4.2 Poseolaiocht agus modh riarachdin (agus/né aon chuid eile de réir mar is
infheidhme)

[Dichur aon mholadh maidir le monatdireacht rialta ar chomhaireamh fola othar.]

[ Deireadh a chur le haon téacs a thugann le tuiscint go méadaitear an baol agranulocytosis tar éis
seachtain amhain né ar Usaid fhadtéarmach.]

Alt 4.3 Frith tasca

[Ba cheart na contraindications seo a leanas a chur isteach]

- Agranulocytosis sa stair leighis de bharr metamizole, pirazoldin eile né pyrazolidines
- Feidhm smeara lagaithe né galair an chérais hematopoietic

Cuid 4.4 Rabhadh speisialta agus réamhchuraimi le husaid

[Ba cheart an téacs seo a leanas a chur leis mar rabhadh i mboscai ag barr roinn 4.4]

Agranulocytosis
Is féidir le céiredil le metamizole a bheith ina chuis le agranulocytosis, a d'fhéadfadh a

bheith marfach (féach cuid 4.8). Féadfaidh sé tarlu fiu tar éis metamizole a uUsaid roimhe

seo gan deacrachtai.

Is frithghniomh diobhalach neamhghnach é agranulocytosis de bharr metamizole. Nil sé

ag brath ar dhaileog, agus féadfaidh sé tarli ag am ar bith le linn na céireadla, fiu go
gairid tar éis scor den chéireail.

Ni mor treoir a thabhairt do na hothair deireadh a chur lena gcéireail agus aire leighis a
lorg laithreach ar eagla go bhfeicfear aon chomharthai de agranulocytosis (m.sh.

fiabhras, chills, scornach tinn agus athruithe mucosal pianmhar, go hairithe sa bhéal, sa

Ma ghlactar metamizole le haghaidh fiabhras, d'fhéadfadh roinnt comharthai

agranulocytosis ata ag teacht chun cinn dul gan aird. Ar an gcaoi chéanna, féadfar na
hairionna a cheilt freisin in othair a fhaigheann teiripe antaibheathach.

Ma ta comharthal agus comharthai agr anulocytosis le tuiscint, ba cheart comhaireamh

agus ni mor cdiredil a stopadh agus tu ag fanacht leis na torthai. Ma dheimhnitear é, nior
cheart céireail a thabhairt isteach aris (féach cuid 4.3).




Bileog pacadiste
[Dichur aon mholadh maidir le monatdireacht rialta ar chomhaireamh fola othar.]

[Ba cheart fail réidh le haon téacs a thugann le tuiscint go méadaitear an riosca tar éis seachtain
amhadin né ar usaid fhadtéarmach]

[Ba cheart an téacs seo a leanas a chur leis mar rabhadh i mboscai ag barr bhileog an phacaiste]

D’fhéadfadh go n-éireodh le <X> comhaireamh cealla bana thar a bheith iseal

(agranulocytosis), rud a d’fhéadfadh ionfhabhtuithe tromchiiseacha agus bagrach don
bheatha a bheith mar thoradh air ( féach cuid 4) .

Ni mér duit stop a chur leis an gcégas a ghlacadh agus dul i dteagmhail le do dhochtuir

ldithreach ma bhionn aon cheann de na hairionna seo a leanas agat: fiabhras, chills,
scornach thinn, cneacha pianmhar i do shrén, béal agus scornach, né sa réigiun giniina né

Ma bhi agranulocytosis riamh agat le metamizole né le cégais chomhchosiila, nior cheart

duit an leigheas seo a ghlacadh aris (féach cuid 2).

Alt 2: An méid a chaithfidh tu a bheith ar eolas agat sula <tégann tu> <usaid> <X>
Na <tég <use> <X>

- Ma bhi laghdu suntasach agat roimhe seo ar chinedl cealla fola bana ar a dtugtar
granulocytes, a ba chiis le metamizole né aon leigheasanna da samhail ar a dtugtar
pyrazolones né pyrazolidines.

- Ma ta fadhbanna agat le do smeara né ma ta riocht agat a chuireann isteach ar an
gcaoi a ndéantar né a n-oibrionn do chuid fola.

Rabhaidh agus réamhchuraimi
Labhair le do dhochtuir né le do chdgaiseoir sula dtégfaidh tl <ag Usdid><X>
Aireamh cille fola ban neamhghnéch iseal (agranulocytosis)

Is féidir le <X> agranulocytosis a chur faoi deara, leibhéal an-iseal de chinedl cealla bana
fola ar a dtugtar granulocytes, ata tabhachtach chun ionfhabhtid a chomhrac ( féach cuid 4)
. Ni mér duit éiri as metamizole a ghlacadh agus dochtiiir a fheiceail laithreach ma bhionn

na hairionna seo a leanas agat. mar d'fhéadfadh sé seo agranulocytosis feldeartha a Ie|r|u

hairithe sa bhéal, sa srén agus sa scornach né i. an réigiun giniuna né anal. Déanfaidh do
dhochttiir tastail saotharlainne chun leibhéal do chealla fola a sheiceadil.

Ma ghlactar metamizole le haghaidh fiabhras, d'fhéadfadh roinnt comharthai
agranulocytosis ata ag teacht chun cinn dul gan aird. Ar an gcaoi chéanna, féadfar na

hairionna a cheilt freisin ma ta tu ag fail teiripe antaibheathach.

Féadfaidh agranulocytosis forbairt ag am ar bith le linn Usaid <X> agus fiu go gairid tar éis
duit stop a chur le metamizole a ghlacadh.

Féadfaidh tu agranulocytosis a fhail fit ma d'usaid ti metamizole gan fadhbanna san am
ata caite.
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