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Concluidi agus forais eolaiocha le haghaidh athri ar théarmai na nUdaruithe Margaiochta



Concluidi eolaiocha
Seo a leanas concluidi eolaiocha, ag cur san direamh Tuarascail Mheasunaithe PRAC ar PSURanna le
haghaidh cladribin (seachas tairgi a bhfuil tsc scléarois iolrach orthu):

| bhfianaise na sonrai até ar fail maidir le eisfthearadh cladribin i mbainne ciche daonna on litriocht,
measann PRAC gur décha ar a laghad go n-eisfhearaitear cladribin i mbainne daonna. Thainig PRAC
ar an gconcldid gur cheart faisnéis tairge a bhaineann le tairgi ina bhfuil cladribin (seachas tairgi a
bhfuil tasc scléarois iolrach orthu) a leasu da réir.

Tar éis athbhreithnit a dhéanamh ar mholadh PRAC, aontaionn CHMP le concluidi foriomlana PRAC
agus leis na forais i ndail leis an moladh.

Forais le haghaidh athrd ar théarmai na n-adaruithe margaiochta

Ar bhonn na gconcluidi eolaiocha le haghaidh cladribin (seachas tairgi a bhfuil tasc scléardis iolrach
orthu) ta CHMP den tuairim nach bhfuil aon athrd ar an gcothromaiocht idir riosca agus tairbhe do na
tairgi focshlainte nach bhfuil cladribin (seachas tairgi a bhfuil tasc scléardis iolrach orthu) faoi réir na
n-athruithe at4 beartaithe a chur i bhfeidhm ar fhaisnéis an tairge.

Molann CHMP gur cheart téarmai na n-Gdaruithe margaiochta a athru.
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Leasuithe ar fhaisnéis faoi na tairgi iocshlainte ata Udaraithe go naisianta



Leasuithe le cur san aireamh sna codanna abhartha den Achoimre ar Shaintréithe Tairge (téacs
nua line faoi agus cl6 trom air, téacs scriosta striee-trid)

. Rannan 4.6
Ba cheart na moltai maidir le hasaid le linn beathu ciche a least mar seo a leanas:

Beathu ciche

Nilafhiosfés-an-eisthearaitearcladribini-mbainneciche dasana—Taispeantar sonrai teoranta 6
thuairisci casanna go eisfhearaitear cladribin i mbainne ciche daonna. Ni raibh an méid seo fos
bunaithe go maith. Mar gheall ar an bpotenciuil atd ann le haghaidh imoibrit diobhalach
tromchuiseach i leanbh ata & bheathd, t4 beathu ciche contraindicated le linn coireéla le cladribin agus

ar feadh 6 mhi tar éis an daileog dheiridh de cladribin.
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