Iarscribhinn III

Leasuithe ar chodanna abhartha den Fhaisnéis faoin Tairge

Néta:

Is iad na leasuithe seo ar na codanna abhartha den Achoimre ar Thréithe Tairge agus den bhileog
phacaiste na toradh an noés imeachta atreordchain.

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.

14



Leasuithe ar chodanna abhartha den Fhaisnéis faoin Tairge

I gcas gach tairge in Iarscribhinn I, leaséfar an fhaisnéis faoin tairge ata ann cheana féin (an téacs a
chur isteach, a ionadu né a scriosadh, de réir mar is iomchui) chun an fhoclaiocht chomhaontaithe a
Iéiric mar a fhorailtear thios:

Achoimre ar thréithe tairge
4.2 Poseolaiocht agus modh tabhartha
[Ba chdir an fhoclaiocht seo a leanas a chur isteach, de réir mar is iomchui]

Modh tabhartha

a_ mhéadu go dti uasmhéid de 12 mqg d'aicéatadit teirlipreisine/24 uair an chloiq. D’fhéadfadh

sé go mbeadh baint ag an tabhairt teirlipreisine mar insileadh leantnach IF le ratai nios isle
teagmhas diobhalach tromchiiseach nd mar ata le tabhairt tri bhélas IF (féach cuid 5.1).

Daonrai speisialta

Siondréom hepatorenal de chineal 1

Laga duanach

Ba choir Teirlipreisin a sheachaint in othair a bhfuil ard-mhifheidhm duanach orthuy, i.e.

créitinin shéirim bhonnline = 442umol/L (5.0 mg/dL), ach amhain ma mheastar gur moé

an sochar na na rioscai (féach cuid 4.4).

Lagu heipiteach

Galar Ae na Céime Deiridh (GACD), ach amhain ma mheastar gur mé an sochar na na rioscai

(féach cuid 4.4).
Modh Tabhartha

4.4 Rabhaidh speisialta agus réamhchuaraimi maidir le hasaid
[Ba chdir an fhoclaiocht seo a leanas a léirit sa chuid seo]
Monatdireacht le linn céireala

Le linn céireala, ta ga le monatodireacht rialta ar bhra fola, ar rata croi, ar shaithia ocsaigine,
ar leibhéil shéirim séidiam agus potaisiam, chomh maith le cothromaiocht sreabhain. Ta

curam ar leith ag teastail chun othair a bhfuil galar cardashoithioch né scamhégach orthu a
bhainistiu 6s rud é go bhféadfadh teirlipreisin iscéime aqgus ploda soithioch scamhoégach a

spreagadh.

Siondrom hepatorenal de chineal 1
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Laga duanach

Ba chair teirlipreisin a sheachaint in othair a bhfuil ard-mhifheidhm duanach orthu,
i.e., créitinin shéirim bhonnline = 442umol/L (5.0 mg/dL), nuair a chdireadiltear é le
teirlipreisin le haghaidh siondrom hepatorenal de chineal 1, ach amhain ma mheastar
gur mo an sochar na na rioscai. Tugadh faoi deara i dtrialacha cliniciula
éifeachtilacht laghdaithe maidir le siondrom hepatorenal a aisiompi, baol méadaithe
de theagmhais dhiobhalacha, agus basmhaireacht mhéadaithe sa ghriupa othar seo
(féach cuid 4.2).

Lagu heipiteach

Ba chair teirlipreisin a sheachaint in othair a bhfuil galar trom ae orthu a shainmhinitear
mar ghrad 3 Thelp Ae Gear-ar-AmseaIach (TAGA) aqu s/no scor = 39 Shamhall le haghaidh

hepatorenal de chineal 1, ach amhain ma mheastar gur mo an sochar na na rioscai. Tugadh
faoi deara i dtrialacha cliniciula éifeachtilacht laghdaithe maidir le siondrém hepatorenal a

aisiomp(, baol méadaithe de theip riospraide, agus basmhaireacht mhéadaithe sa ghrapa
othar seo (féach cuid 4.2).

Teagmhais riospraide

Tuairisciodh casanna marfacha de theip riospraide, lena n-airitear teip riospraide mar gheall
ar ré-uald sreabhdin, in othair a coirealadh le teirlipreisin le haghaidh siondrém hepatorenal
de chineal 1.

Ba chdéir othair a bhfuil deacrachtai nua analaithe acu né a bhfuil galar riospraide acu ata
ag dul in olcas a chobhsu sula bhfaigheann siad an chéad daileog de theirlipreisin.

Ba chadir a bheith ciramach agus teirlipreisin a tabhairt in éineacht le albaimin daonna mar
chuid den chaighdean curaim le haghaidh siondrém hepatorenal de chineal 1. I gcas
comharthai n6 siomptéim de theip riospraide né de ré-uali sreabhain, ba chdir breithniu a
dhéanambh ar dhdileog d'albaimin daonna a laghdd. Ma ta siomptdéim riospraide trom né
mura réititear iad, ba chdir deireadh a chur le céireail le teirlipreisin.

Seipsis/turraing sheipteach

Tuairisciodh casanna de sheipsis/thurraing sheipteach, lena n-airitear casanna marfacha,
in othair a céirealadh le teirlipreisin le haghaidh siondrom hepatorenal de chineal 1. Ba
choir monatoéireacht laethiil a dhéanamh ar othair maidir le haon chomharthai né
siomptéim a thugann le fios go bhfuil ionfhabhta ann.

4.8 Eifeachtai neamh-inmhianaithe
[Ba chdir an fhoclaiocht seo a leanas a Iéirit sa chuid seo]

Ta frithghniomhuithe diobhalacha ann ata sa tabla faoi dhé, mar go bhfuil difriocht idir na
miniciochtai measta idir tasca.

[Ba chdir an frithghniomht diobhalach/na frithghniomhuithe diobhalacha seo a leanas a chur leis né a
athbhreithnit mar seo a leanas:]

Neamhoird SOC riospraide, thdracsacha agus mheanchliabhraigh:

An-choitianta: Teip riospraide?
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An-choitianta: Dispnia?

Coitianta: Eidéime scamhégach?

Coitianta: Anacair riospraide?

Neamhchoitianta: Teip riospraideb
Neamhchoitianta: Eidéime scamhdgach®
Neamhchoitianta: Anacair riospraideb
Annamh: Dispniak

Ionfhabhtuithe agus inmhioluithe SOC:

Coitianta: Seipsis/turraing sheipteach?

2 Bainteach le siondrém hepatorenal de chinedl 1. Déantar miniciochtai a riomh bunaithe

ar an daonra sabhailteachta comhthiomsaithe sna trialacha cliniciila OT-0401, REVERSE
agus CONFIRM.

b Bainteach le <tdsca faofa eile seachas siondrém hepatorenal de chineal 1>

Cur sios ar fhrithghniomhuithe diobhalacha roghnaithe:

Sabhadilteacht a bhaineann le modh tabhartha

Bunaithe ar thorthai 6 thriail ilionaid rialaithe randamaithe thiomnaithe, d’fhéadfadh sé go
mbeadh baint ag an tabhairt de theirlipreisin mar insileadh leaninach IF le ratai nios isle de
theagmhais dhiobhdalacha throma na mar a bheadh le tabhairt bélais IF (féach codanna 4.2

agus 5.1).

5.1 Airionna cégasdinimiceacha
[Ba chdir an fhoclaiocht seo a leanas a léirit sa chuid seo]

Eifeachtulacht chlinicitil agus sabhailteacht

Insileadh leanunach infhéitheach i gcoinne bélas infhéitheach i gcéireail
siondrom hepatorenal de chineal 1 in othair a bhfuil ciorrdis orthu

Cuireadh an tsabhailteacht d'insileadh leanunach infhéitheach teirlipreisine i
gcomparaid le bdlas infhéitheach i dtriail ilionaid rialaithe randamaithe le lipéad
oscailte. Sannadh seachté a hocht othar a bhfuil siondrom hepatorenal de
chineal 1 orthu go randamach do cheachtar acu insileadh leaninach
infhéitheach d'aicéatait teirlipreisine ag an daileog tosaigh de 2 mg/la né do
bholais infhéitheacha d'aicéatait teirlipreisine ag an daileog tosaigh de 0.5 mg
gach 4 uair an chloig. I gcas nach raibh aon fhreagairt ann, méadaiodh an
daileog de réir a chéile go dti daileog deiridh de 12 mg/la sa da ghrapa. Tugadh

Ibalmln ag an dalleog chéanna sa da ghrupa. Salnmhlnlodh an priomhphointe

idir an da ghrupa. Bhi rata iomlan TD a bhaineann le cdiredil chomh maith le TD
troma a bhaineann le c0|rea|I nios isle sa ghrupa insilte leanGnaigh na mar a bhi

23/37 othar (62%), p<0.025. TD troma a bhaineann le céireail: 7/34 othar

21% coinne 16/37 othar (43% <0.05). Ni raibh an rata freagartha ar

17



theirlipreisin an-difridil 6 thaobh staidrimh de idir an griapa insilte leanidnaigh

mharthanas 90 13 saor 6 thrasphland( an-difridil idir an grupa insilte

leanunaigh agus an grupa bélais (53% i gcoinne 69%).

18



An bhileog phacaiste

2. An t-eolas a theastaionn uait sula <nglacann ti> <n-Gsaideann ta> X
Rabhaidh agus réamhchuaraimi

[Ba chdir an fhoclaiocht seo a leanas a léirit sa chuid seo]

Is féidir le <AINM TAIRGE> an baol a bhaineann le teip riospraide a theacht ort a mhéadi, a
d’fhéadfadh a bheith bainteach le baol bais. Ma bhionn deacracht analaithe agat, né
siomptéim de ré-uall sreabhdin, sula dtugtar <AINM TAIRGE> né le linn céireéla, cuir é sin
in iul do do dhochtiir laithreach.

Ma chuirtear cdiredil ort le haghaidh galar ae agus dudin an-trom (siondrém hepatorenal de

chineal 1), ba choéir do do dhochtiir a airithit go ndéantar monatéireacht ar d’fheidhm chroi

aqus ar do chothromaiocht sreabhain agus leictrilite le linn na cdireala. Ta curam ar leith ag
teastail mas rud é go raibh galar croi n6 scamhdige ort roimh ré 6s rud é gur féidir le <AINM
TAIRGE> iscéime croi a spreagadh (laghdi ar mhéid imshruthaithe na fola go dti an croi)

an-ard créitinin (tairge dramhaiola) san fhuil, mar go méadaionn sé an riosca de thorthai

diobhalacha.

Ma chuirtear coireadil ort le haghaidh galar ae agus duadin an-trom, is féidir le <AINM
TAIRGE> an baol a mhéadu go dtiocfadh ort seipsis (baictéir san fhuil agus freagairt mhér

an _choirp ar ionfhabht() aqus turraing sheipteach (coinnioll tromchiiseach a tharlaionn

nuair a eascraionn ionfhabhti moér bri fola iseal agus sreabhadh fola iseal). Glacfaidh do
dhochtiir réamhchiraimi breise ma bhaineann sé seo leatsa.

3. Conas X <a ghlacadh> <a usaid>
[Ba chdir an fhoclaiocht seo a leanas a chur isteach, de réir mar is iomchui]

Déantar <X> a [instealladh] né a insileadh go hinfhéitheach.

Siondrom hepatorenal de chineal 1
Is féidir <AINM TAIRGE> a thabhairt duit freisin mar dhiltalaire (insileadh infhéitheach

leantinach) ag tosu de ghnath le 2 mqg d'aicéatait teirlipreisine in aghaidh an lae agus é sin a

mhéadu ar bhealach céim ar chéim go dti uasmhéid de 12 mg d'aicéatait teirlipreisine in
aghaidh an lae.

4. Fo-iarsmai féideartha
[Ba chdéir an fhoclaiocht seo a leanas a chur isteach, de réir mar is iomchui]

Inis do do dhochtuir n6é do do ghairmi slainte eile ldithreach sna cdsanna seo a leanas:

- Ma thagann deacrachtai analaithe ort n6 ma bhionn cumas analaithe agat ata ag dul in
olcas (comharthai né siomptéim de theip riospraide). Ta an fo-iarsma sin an-choitianta ma

chuirtear cdireail ort le haghaidh siondrom hepatorenal de chineal 1 - d’fhéadfadh tionchar a
bheith ar nios mé na 1 dhuine as gach 10 nduine.

- Ma thagann comharthai né siomptdéim ort a bhaineann le hionfhabhti na fola
(semsm/turramq shemteach), agus d'fhéadfadh na nlthe seo a leanas a chur san aireamh:
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gorm, gearranail throm, nios I mdin na mar is gnach, buille croi tapa, masmas aqus urlacan,
buinneach, tuirse agus laige, agus meadhran. Ta an fo-iarsma sin coitianta ma chuirtear
coliredil ort le haghaidh siondrom hepatorenal de chineal 1 - d’fhéadfadh tionchar a bheith ar

nios moé na 1 dhuine as gach 10 nduine.

Fo-iarsmai eile a d’fhéadfadh tarla le miniciochtai éagsula ag brath ar an ngalar ata ort.

An-choitianta: d’fhéadfadh tionchar a bheith ar nios mé na 1 dhuine as gach 10 nduine

Ma ta siondrom hepatorenal de chineal 1 ort:
Gearranail (dispnia)

Coitianta: d’fhéadfadh tionchar a bheith ar suas le duine amhain as gach deichniur

Ma ta siondrom hepatorenal de chineal 1 ort:
Sreabhan sna scamhdga (éidéime scamhégach)

Deacrachtai andlaithe (anacair riospraide)

Neamhchoitianta: d’fhéadfadh tionchar a bheith ar suas le duine amhain as gach 100 duine

Ma ta < galair ort a bhaineann leis na tasca faofa eile seachas siondrom hepatorenal de
Sreabhan sna scamhéga (éidéime scamhdgach)

Deacrachtai analaithe (anacair riospraide)

Annamh: d’fhéadfadh tionchar a bheith ar suas le duine amhain as gach 1000 duine
Ma ta < galair ort a bhaineann leis na tasca faofa eile seachas siondrom hepatorenal de
chineal 1>:

Gearranail (dispnia)
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