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Frithghniomhartha diobhalacha tromchuiseacha craicinn
(SCARanna)

Foclaiocht an teimpléid chaighdeanaigh le haghaidh faisnéis faoin tairge

1. Culra

Ta foclaiocht chaighdeanach sna teimpléid seo a leanas do Chodanna 4.4 agus 4.8 den SmPC
(Achoimre ar shaintréithe tairge) agus do Chodanna 2 agus 4 den Bhileog Phacéiste, agus ta siad
beartaithe le hdsaid in aon ndsanna imeachta rialdla nuair is ga SCARanna a léiria fhaisnéis faoin
tairge.

Comhghnas Iuibini:

{téacs} Faisnéis le lionadh isteach, i.e. gnath-théacs.

<téacs> Téacs le roghnu nd le scriosadh de réir mar is iomchui.

[Téacs]: Treoraiocht agus nétai minitichain amhain. Nior cheart an téacs seo a chur san adireamh san
fhaisnéis faoin tairge.

2. Raitis chaighdeanacha don SmPC

Cuid 4.4

1 | Frithghniomhartha diobhalacha tromchuiseacha craicinn (SCARanna)
[Sonraigh de réir mar is cui:]

<Tuairisciodh> <frithghniomhartha craicinn siondrém Stevens-Johnson (SJS)> <> <né>
<neacroilis eipideirmeach thocsaineach (TEN)> <> <frithghniomh druga le heosanaifilia agus
combharthai soirt sistéamacha (DRESS)> <> <n6> <géarphuchdideois eisaintéimeach
ghineardlaithe (AGEP)> <n6> <bruchtadh seasta druga bhulluil ginearalaithe (GBFDE)>, ar féidir
leo a bheith bagrach don bheatha né marfach, i nddil le céireail le [substaint ghniomhach] (féach
Cuid 4.8).

2 | [Le haghaidh tairgi iocshldinte ar oideas agus thar an gcuntar amhain:]
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Ba cheart comhairle a chur ar othair maidir le comharthai so6irt agus siomptdim na
bhfrithghniomhartha diobhalacha tromchuiseacha craicinn, agus ba cheart doibh comhairle leighis
a lorg laithreach 6na ndochtuir ma thugann siad aon siomptdéim né comharthai séirt tdscacha faoi
deara.

Ma thagann siomptéim né comharthai séirt chun cinn lena dtabharfai na frithghniomhartha seo le
fios, ba cheart scor de {Ainm (ceaptha)} laithreach agus breithnit a dhéanamh ar choéireail
mhalartach (de réir mar ba chui).

3 | [Ma ta sé ar eolas agus ma ta sé cabhrach chun an riosca a bhainistiu:]

Meastar go mbionn tionchar ag na frithghniomhartha sin ar {xx} % d’othair <i dtiortha ina bhfuil
daonrai Cugasacha den chuid is mo, ach is ¢ an riosca {[sonraigh cé mhéad]} nios airde in othair
de shliocht {[sonraigh]}.

<Aithniodh> ailléil/ailléili HLA-B* {XX:XX} mar thachtoir riosca géiniteach do SIS/TEN a
bhaineann le {substaint ghniomhach} (agus, b’fhéidir, frithghniomhartha tromchuiseacha
hipiriogaireachta eile) in othair de shliocht <Han na Sine> <,> <n6> <na Téalainne> <,> <n6>
<na Céiré> <,> <nd> <na Seapaine> <nd> <na hEorpa> <n6> <{[sonraigh]}>.

[Is féidir é a leathnu a thuilleadh:]

Iompraionn suas le {xx} % de dhaoine de shliocht <Han na Sine> <> <n6> <Afracach> <>
<n6> <Indiach><,> <{[sonraigh]}> ailléil(i) HLA-B*{XX:XX} i gcomparaid le {xx} % de
dhaoine de shliocht <Eorpach> <,> <n6> <Seapanach> <n6> <{[sonraigh]}>.

Ba cheart scagthastail le haghaidh HLA-B* {XX:XX} a mheas sula dtosaitear ar choireail le
{Ainm (ceaptha)} sna hothair sin. M4 fhaigheann daoine aonair de na pobail othair sin toradh
deimhneach, nior cheart tas a chur le {Ainm (ceaptha)} mura rud € nach bhfuil aon roghanna
teiripeacha réasunta eile ann, agus go bhfuil buntaisti ionchais na huisaide nios tdbhachtai na na
rioscai féideartha. Othair a thaigheann toradh diultach i leith HLA-B* {XX:XX}, t4 siad fos i
mbaol SJS/TEN a fhorbairt.

[Is féidir fachtdiri riosca a chur leis bunaithe ar shonrai aitheanta, mar shampla:]

Ina theannta sin, is costil go bhfuil an riosca foriomlan nios airde in othair a bhfuil na nithe seo a

leanas acu:

- daileoga arda tosaigh den tairge iocshlainte n6 nios mé na an méadu daileoige molta den
tairge iocshlainte seo (féach Cuid 4.2)

- usaid choimhdeachtach {substaint ghniomhach [2]} (féach Cuid 4.2).

- stair d’ailléirgi sulfonaimide.

[D’fhéadfadh sé seo a bheith inchailithe le haghaidh ioslaghdu breise rioscai.]

4 | Ma fhorbraionn an t-othar frithghniomh diobhalach tromchuiseach craicinn, cuir i gcas

[sonraigh de réir mar is cui:] <SJS> <,> <nd6> <TEN> <> <n6> <DRESS> <,> <n6> <AGEP>
<n6> <GBFDE> agus {substaint ghniomhach} a (h)usaid acu, nior cheart coireail le {Ainm
(ceaptha)} a atosu san othar sin trath ar bith.

[Is féidir téacs sonrach don phobal othar péidiatraiceach a mheas de réir mar is cui:]

I gcés leanai, is féidir a mheas ar dtas gurb ionann grios agus ionthabhta. Ba cheart do dhochtuiri
an théidearthacht go bhfuil frithghniomh i gceist le {substaint ghniomhach} a mheas i gcas leanai
a léirionn combharthai soirt de ghrios agus d’thiabhras le linn coiredil leis an tairge iocshldinte seo.
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5 | D’fhéadfadh tras-imoibriocht tarla idir {substaint ghniomhach} agus {substaint ghniomhach [2]}
agus d’théadfadh {xx} % d’othair a d’fhulaing frithghniomh tromchuiseach craicinn le {substaint
ghniomhach}' a bheith i mbaol frithghniomhartha tromchuiseacha craicinn de bharr {substaint
ghniomhach [2]}.

Ma ta raiteas ann cheana i gCuid 4.4 den SmPC maidir le cinedlacha airithe de SCARanna, e.g. mar
éifeacht aicmeach de bharr nds imeachta rialala de chuid an Aontais roimhe seo, is féidir an raiteas
maidir leis an riosca nua-aitheanta de chinedl cinnte den SCAR a bhaineann le hlséid na substainte
gniombhai airithe a ailinia leis an bhfoclaiocht ata ann cheana:

Cuid 4.4 — Rabhaidh agus réamhchiraimi tusdide speisialta

Frithghniomhartha diobhalacha tromchuiseacha craicinn (SCARanna)

Tuairisciodh {an cineal SCAR!} i ndiil le tairgi ina bhfuil <substaint ghniomhach>.

Cuid 4.8

Liosta tablaithe de fhrithghniomhartha diobhalacha

SOC Neambhoird chraicinn agus fiochdin thochraicnigh Miniciocht: {mar is iomchui}
[Sonraigh de réir mar is cui:]

<Siondrém Stevens-Johnson (SJS)> <> <n6> <neacralu eipideirmeach tocsaineach (TEN)> <>
<frithghniomht drugai le heoisinifilia agus comharthai soirt sistéamacha (DRESS)> <>
<géarphuchdideois eisaintéimeach ghinearalaithe (AGEP)> <,> <bruchtadh seasta druga bhulluil
ginearalaithe (GBFDE)>.

3. Raitis chaighdeanacha le haghaidh na Bileoige Pacaiste

Ma ta rabhadh i gCuid 4.4 den SmPC né frithchomhairle i gCuid 4.3 d’othair a raibh SCARanna orthu
roimhe seo, bheadh sé dbhartha an fhaisnéis sin a liostu i gCuid 2, le crostagairt do Chuid 4 ina bhfuil
liosta den fhaisnéis maidir leis na comharthai sdirt ar cheart don othar a bheith ar an eolas fathu. Ma
ta faisnéis bhreise ar fail, mar shampla go bhfuil an frithghniomh craicinn nios coitianta i ngrupai
airithe, d’fhéadfai é sin a lua i gCuid 2 agus crostagairt a dhéanamh dé i gCuid 4.

Cuid 2 - An t-eolas a theastaionn uait sula <dtéga> <n-usaide> ta {Ainm
(ceaptha)}

N4 <t6g> <husaid> {Ainm (ceaptha)}

. I gcas gur thorbair ti riamh grios cnis trom n6 scamhadh craicinn, spuaiceach agus/né cneacha béil
tar €is duit an tairge iocshldinte nd substainti gniomhacha ghaolmhara eile <a thogéil> <a tisaid>,
cuir i gcas {[sonraigh]}.

Rabhaidh agus réamhchuraimi

! Breithnigh ar cheart tras-imoibriocht mar sin a aireamh mar fhritasc i gCuid 4.3 den SmPC. Mas ann do shonrai iontaofa agus ma
thugtar fritasc isteach, cuir tagairt do Chuid 4.3 anseo da réir.
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Labhair le do dhochtuir sula <dtégann> <n-tisdideann> t1 {Ainm (ceaptha)}.

D’théadfadh an leigheas seo a bheith ina chuis le frithghniomhartha tromchtiiseacha craicinn. Stop <ag
usaid> <ag togail> {Ainm (ceaptha)} agus faigh curam sldinte laithreach bonn ma thugann ta faoi deara
aon cheann de na siomptdim a bhaineann leis na frithghniomhartha tromchtiiseacha craicinn a bhfuil cur
sios orthu i gCuid 4.

[Sonraigh mas eol, chun an fhaisnéis i gCuid 4.4 den SmPC a léiriu]

Is féidir leis na frithghniomhartha tromchuiseacha craicinn seo a bheith nios coitianta i ndaoine 6 thiortha
airithe san Aise. Is féidir an riosca go dtarl6idh na frithghniomhartha seo in othair de bhunadh <Han na
Sine> <n6> <Téalannach> <n6> <{[sonraigh de réir an SmPC]}> a thuar ach sampla fola na n-othar sin a
thastail. Ba cheart go mbeadh do dhochttiir in ann combhairle a thabhairt ma ta ga le tastail fola sula
<dtdégtar> <n-usaidtear> an tairge iocshlainte seo.

Cuid 4 - Fo-iarmhairti féideartha

[De réir an QRD andtailte maidir le Cuid 4 den Bhileog Phacaiste, ba cheart i a roinnt ina da chuid de
ghnath, ag cuimhneamh gur cheart go mbeadh cur sios até sothuigthe don othar ar na comharthai
agus na comharthai séirt clinicitla follasacha ann chun cur ar chumas an othair gach fo-iarsma a
d’'fhéadfadh tarld a aithint, mar ata leagtha amach i gCuid 4.8 den SmPC:

1) ni mér na fo-iarmhairti is tromchuisi a liostu go feicedlach ar dtus le treoracha soiléire don othar
faoin ngniomh ata le déanamh (e.g. scor den leigheas <a thdgail> <a Usaid> agus/n6é comhairle
phrainneach leighis a lorg).

2) ansin liosta de na fo-iarmhairti eile go Iéir, liostaithe de réir miniciochta, ag tosu leis na cinn is
minice (gan na cinn is tromchuisi ata san aireamh thuas a lua an athuair).

Da bhri sin, ba cheart frithghniomhartha tromchuiseacha craicinn a liostd ar dtus i gCuid 4, faoin
gceannteideal thios:]

Scoir de {Ainm (ceaptha)} <a thégail> <a usaid> agus lorg aire leighis laithreach bonn ma thugann
ta aon cheann de na comharthai seo a leanas de fhrithghniomhartha tromchuiseacha craicinn faoi
deara: [Usaid ceachtar acu de réir mar is iomchui]

° Paisti scothdhearga neamh-ardaithe, paisti a bhfuil cruth targaide orthu né paisti ciorclacha ar an
stoc, go minic in €ineacht le spuaiceanna sa lar, scamhadh craicinn, othrais béil, scornai, srdine, ball
ginitina agus sul. D’fhéadfadh fiabhras agus siompt6im mar a bheadh fliti ann teacht chun cinn
roimh na gris thromchuiseacha chraicinn seo [sonraigh]: (<Siondrém Stevens-Johnson (SJS) /
neacrdilis eipideirmeach thocsaineach (TEN)> <n6> <brtichtadh seasta druga bhulluil ginearalaithe
(GBFDE)>).

. [Mura luaitear ach GBFDE sa Bhileog Phacdiste:]

Paisti sainiula, scothdhearga n6 scothchorcra, cruinne n6 ubhchruthacha ar a bhfuil spuaiceanna
agus scamhadh an chraicinn (bruchtadh seasta druga bhulluil ginearalaithe (GBFDE))

. Grios forleathan, teocht ard an choirp agus noid limfe ata (siondrém DRESS n6 siondréom na
hipiriogaireachta i leith drugai).

. Grios dearg, screamhach forleathan le cnapain faoin gcraiceann agus spuaiceanna, i dteannta le
fiabhras. Is ionduil go dtagann na comharthai séirt chun cinn ag tas na coireala (géarphuchdideois
eisaintéimeach ghinearalaithe [AGEP]).

[Ba cheart miniciocht an fhrithghnimh a shonrd de réir mar is cui.]

Frithghniomhartha diobhalacha tromchuiseacha craicinn (SCARanna)
EMA/358383/2025

Leathanach 4/4



	1.  Cúlra
	2.  Ráitis chaighdeánacha don SmPC
	Cuid 4.4
	Cuid 4.8

	3.  Ráitis chaighdeánacha le haghaidh na Bileoige Pacáiste
	Cuid 2 – An t-eolas a theastaíonn uait sula <dtóga> <n-úsáide> tú {Ainm (ceaptha)}
	Cuid 4 – Fo-iarmhairtí féideartha


