Iarscribhinn III

Leasuithe ar na ranna abhartha den fhaisnéis faoin tairge

Nota:

Toradh an nds imeachta atreordchdin lena mbaineann an cinneadh seo 6n gCoimisiun is ea an fhaisnéis
sin faoin tairge.

Féadfaidh Gdarais innilla na mBallstat an fhaisnéis faoin tairge a thabhairt cothrom le data ina dhiaidh
sin, i bpairt leis an mBallstat tagartha, de réir mar is iomchui, i gcomhréir leis na nésanna imeachta ata
leagtha sios i gCaibidil 4 de Theideal III de Threoir 2001/83/CE.

11



Leasuithe ar na ranna abhartha den fhaisnéis faoin tairge

A informacion valida do produto é a versidn final acadada durante o procedemento do Grupo de
Coordinacién coas seguintes modificacions (marcadas como insercidn ou elminacién do texto
segundo corresponda) para reflectir a redaccidon acordada como se indica a continuacion:

A. Achoimre ar Thréithe an Tairge

Roinn 4.2 Poseolaiocht agus modh riarachain

Poseolaiocht

Cuirtear daileoga caighdeanacha ar fail sa tabla 1 thios. Ta sonrai breise ar fail sa téacs i ndiaidh an

tabla.

Tabla 1

Réimse aoise/meachain An chéad daileog | An dara daileog
Ar a laghad 10
ndéiméad tar éis

Na chéad daileoige

Tamhia comhfhiosach agus réamhchégas

12 kg go 43 kg 2.5 mg 2.5 mg
> 44 kg agus < 60 bliain 5 mg 2.5 mg n6 5 mg*
> 60 bliain 2.5mg 2.5mg

Coéiredil ar ghéarthaomanna titimis fhaidréiseacha, trithiocha

12 kg go 18 kg 2.5 mg 2.5 mg
19 kg go 39 kg 3.75 mg 3.75 mg
> 40 kg né
> 12 bhliain go < 60 bliain >mg >mg
> 60 bliain 3.75 mg 3.75 mg

* ag brath ar an leibhéal ata ag teastail agus fad an tamhaithe

(..)

Daileogacht cdireala ar ghéarthaomanna fhaidréiseacha, trithiocha
e [Ainm tairge] ni mér do thuismitheoiri/do dheontdiri ciraim a Usaid ach amhain i gcas inar
diagndisiodh go raibh titimeas ag an othar
e [Ainm tairge] ba cheart d'oideasoiri na nithe seo a leanas a bhreithnil t&ste_tosd na coéiredla:
1. i gcas othar a bhfuil baol méadaithe dulagar riospraide acu 6 bheinsidhé-asaipins, ba cheart
[Ainm tairge] faoi mhaoirseacht ghairmiuil cdraim sldinte a mheas sula dtosaionn siad ag
coiredil le [Ainm tairge]. Féadfar an riaradh sin a dhéanamh in éagmais urghabhail.
2. Sula dtosaionn cdireail, ba chéir don ghairmi cdram sldinte treoir a thabhairt don othar agus

do thuismitheoiri an othair, ciramdéiri maidir le:
- conas taomanna (taomacha) a aithint
- conas [Ainm Tairge] a Usaid go hiomchui
- Cathain an dara daileog a riaradh agus cathain gur chdir gan
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- an riosca go mbainfear Usaid chomhleanunach as 6poidigh/alcol/dibhruiteoiri CNS/beinsidhé-
asaipini eile;
- an baol dulagar riospraide, na hairionna agus cad ata le déanamh ma tharlaionn sé

e Is féidir [ainm tairge] a thabhairt in aon suiomh, lena n-airitear othair ata suite no ina sui
. Ba cheart an chead dalleog a Ie|r|tear | dtabla 1 a thabhalrt go h|nmheanach | bpollain amham

e Nior cheart do churamdiri ach daileog amhdin de midazolam a riaradh. Mura bhfuil an

urghabhail stoptha laistigh de 10 n6éiméad tar éis riarachan midazolam, ni mér cinamh
liachta éigeandala a lorg, agus ba chéir an coimeadan aon-daileoige folamh a bheith
tugtha don ghairmi curaim slainte chun faisnéis a sholathar maidir leis an daileog a
fhaigheann an t-othar.

¢ Nior cheart an dara daileog noé daileoga eile a thabhairt nuair a tharlaionn taomanna tar
éis freagra tosaigh a thabhairt gan comhairle leighis a thabhairt roimh ré. Go hairithe,

nior cheart go bhfaigheadh leanai 6ga, othair a bhfuil lagu riospraide orthu agus othair

scothaosta an dara daileog ach amhain i lathair gairmi ciraim slainte. Ba chdir an dara
ddileoq né daileoga eile a riaradh isteach sa phollaire ar bharr na chéad daileoige..

Usdid i nDaonrai Speisialta

Scothaosta
I gcas othar 6 60 bliain d’aois agus i gcas othair scothaosta ba chdir [Ainm an taque1 a

othair scothaosta an dara daileog ach amhain i lathair gairmi caraim slaintel. Féach freisin
an téacs a leanann tabla 1 agus roinn 4.4

Othair phéidiatracha

Do phaisti < 12 kg: Ba choir gan [Ainm tairge] a Usaid Nil bunus sabhailteacht agus éifeachtulacht
midazolam i gcas na leanai seo. Sonrai ar bith ar fail.

Do phaisti> 12 kg: Ba chdir [Ainm tairge] a Usaid de réir tédbla 1 Go hairithe, nior cheart go
bhfaigheadh leanai 6ga an dara daileog ach amhain i lathair gairmi ciraim sldinte. Féach
freisin an téacs a leanann tabla 1 agus roinn 4.4.

B. Bileog Pacaiste

Roinn 3

(..)

Daileog Molta chun GEARTHAOM TOBANN FADA A STOPADH (tébla 2):

Réimse aoise/meachain An chéad daileog Dara daileog Uasdaileog
Ar threoir 112 /uimhir
éigeandala/combhairle
leighis amhain agus
ar a laghad 10
néiméad tar éis
An chéad daileog

12 kg go18 kg 1 sprae de 2.5 mg 1 sprae de 2.5 mg 5 mg
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19 kg go 39 kg 1 sprae de 3.75 mg 1 sprae de 3.75 mg 7.5 mg

40 kg agus nios mé 1 sprae de 5 mg 1 sprae de 5 mg 10 mg
12 bhliain agus-niessine-go nios la
na 60 bliain
60 bliain agus nios sine 1 sprae de 3.75 mg 1 sprae de 3.75 mg 7.5 mg

e Caithfear [Ainm tdirge] a thabhairt ach amhain ag tuismitheoiri/ciramdiri chun stop a chur le hurghabhail
tobann, fada, géarmhiochaine, i gcas inar diagnodisiodh na daoine le titimeas

e I gconai a bheith 2 feisti sroine neamhusaidte ar fail le haghaidh riarachdin, i gcds ina bhfuil an dara daileog ag
teastail

e Ba cheart an chéad daileog a luaitear i dTabla 2 a thabhairt i bpolldire trian-srén.

e Ma ta deacracht ag an othar analaithe né ma té tdmhu iomarcach ann nach bhfuil an t-othar ag baint leis le linn
urqhabhala [glaocigh 112/U|mh|r elqeandala/comhalrle Ielths] Ialthreach (Feach i nd|a|dh Modh Rlartha) Mura

e nior cheart do churamom ach daileog amhaln de mldazolam a riar. Mura bhfun an
urghabhail stoptha laistigh de 10 néiméad tar éis riarachan midazolam, ni mér cinamh

leighis éigeandala a lorg chun treoir a fhail mas rud é gur cheart an dara daileog a
thabhairt, agus ba cheart an coimeadan aon daileoige folamh a thabhairt don ghairmi
curaim slainte chun faisnéis a sholathar maidir leis an daileog a fuair an t-othar.

e Nior cheart an dara daileog né ilddileoqg a thabhairt nuair a tharlaionn taomanna tar éis
freagra tosaigh a thabhairt gan combhairle leighis a thabhairt roimh ré. Go hairithe, nior

cheart go bhfaigheadh leanai 6ga, othair a bhfuil lagd rlosgralde orthu aqus othair
scothaosta an dara daileog ach amhadin i lathair gairmi curaim slainte.

e NIOR chdir an dara daileog seo a riaradh ma ta deacracht ag an othar nd ma té tdmhu iomarcach
ann nach bhfuil an t-othar ag baint leis le linn urghabhdil — sna césanna seo lorg comhairle leighis
laithreach (féach tar éis Modh riartha).

e Ni mér an dara daileog a riaradh isteach sa phollaire eile nd an chéad daileog.

e Tar éis [Ainm an tairge] a riaradh, ba cheart ciramair ata fés leis an othar tu a choinneail faoi
mhaoirseacht

Modh riartha

(D)

7. Ma ta ga le sprae eile, bain Usaid as coimeadan aon daileoige nua agus lean na treoracha aris 6
chéim 1 go 5, ach riar an dara sprae sa phollaire eile nd an ceann a Usaideadh chun an chéad [Ainm
tairge] a riaradh. Ni féidir an dara [Ainm tairge] a thabhairt ach amhain chun stop a chur le
hurghabhail tobann géarfhada, ma tugadh an chéad sprae ar a laghad 10 n0|mead 6 shin agus nar
stopadh an t- urghabhall agus AGUS ma fuair ti comhairle leighis [e.

112 /uimhir éigeandala/dochtiir Gdaraithe] chun é sin a dhéanamh. Nior cheart go

bhfaigheadh leanai 6ga, daoine scothaosta agus othair a bhfuil lagd riospraide orthu ach an
dara daileogq i lathair gairmiuil ciraim slainte.

()

 Glaoigh ar otharcharr/uimhir éigeandéla 112 I GCONAI né lorg comhairle leighis lithreach, sna
casanna seo a leanas:
e Ni stoptar an urghabhail laistigh de 10 néiméad tar éis na daileoige né ra-ndaeeg molta (féach
tabla 2) de [Ainm an tairge]; Taispeain na feisti folmha do na gairmithe clraim slainte ar féidir
leo a mheas cé mhéad [Ainm an tairge] a tugadh.

()
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