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Concluidi eolaiocha agus na forais ata leis an athra ar théarmai na nUdaruithe Margaiochta



Concluidi eolaiocha

Agus Tuarascail Mheasunaithe PRAC ar na PSURanna le haghaidh ceftriaxone a gcur san aireamh, is
iad seo a leanas na concluidi eolaiocha:

I bhfianaise na sonrai ata ar fail ar shiondrom Kounis én litriocht agus 6 thuarascalacha spontaineacha,
lena n-diritear seacht gcés a bhfuil dluthghaol ama acu, gan aon fhachtdiri mearbhall a bheith ann,
agus i bhfianaise meicniocht gniomhaiochta inchreidte, measann an PRAC go bhfuil gaolmhaireacht
chaise idir ceftriaxone agus siondrom Kounis ar a laghad. féidearthacht réasinach. Bhain an PRAC de
thatal as gur cheart faisnéis faoi thairgi tairgi ina bhfuil ceftriaxone a least da réir sin.

Tar éis athbhreithnil a dhéanamh ar mholadh an PRAC, aontaionn an CMDh le concluidi foriomlana
an PRAC agus leis na forais le moladh.

Na forais leis an athru ar théarmai an Udaraithe(i) Margaiochta
Ar bhonn na gconcluidi eolaiocha maidir le ceftriaxone, ta an CMDh den tuairim nach bhfuil aon athr(
ar chothromaiocht tairbhe-riosca na dtairgi iocshlainte ina bhfuil ceftriaxone faoi réir na n-athruithe

até beartaithe ar fhaisnéis an tairge.

Molann an CMDh gur cheart téarmai na n-Udaruithe margaiochta a athru.
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Leasuithe ar an bhfaisnéis faoi thairgi na dtairgi iocshlainte ata tdaraithe go naisitinta



Leasuithe le cur san aireamh sna ranna dbhartha den Fhaisnéis Tairge (téacs nua line faoi agus i
gclé trom, téacs scriosta Hne-trid)

Achoimre ar Thréithe Tairge
Cuid 4.4 Rabhadh speisialta agus réamhcharaimi le hasaid
Imoibrithe hipiriogaireachta

Mar is amhlaidh le gach oibre&n antibacterial béite-lactam, t4 tuairisci ar fhrithghniomhartha
hipiriogaireachta tromchuiseacha agus uaireanta marfach (féach cuid 4.8). Is féidir le
frithghniomhartha hipiriogaireachta dul ar aghaidh go siondrom Kounis freisin, imoibriu
ailléirgeach tromchuiseach a bhféadfadh infarction midcairdiach a bheith mar thoradh air
(féach cuid 4.8). I gcés frithghniomhartha hipiriogaireachta tromchuiseacha, ni mor céiredil le
ceftriaxone a scor laithreach agus ni mdr bearta éigeandala leordhdthanacha a thionscnamh. Sula
geuirtear tas leis an gcoiredil, ba cheart a shuiomh an bhfuil stair d’fhrithghniomhartha
tromchuiseacha hipiriogaireachta ag an othar ar ceftriaxone, ar cephalosporins eile n6 ar aon chineal
eile d’oibredin béite-lactam. Ba choir a bheith ciramach ma thugtar ceftriaxone d'othair a bhfuil stair
hipiriogaireacht neamh-thromchuiseach acu ar ghniomhairi béite-lactam eile.

Cuid 4.8 Eifeachtai neamh-inmhianaithe
Neamhoird cairdiacha

Miniciocht “Ni fhios’: Siondrom Kounis

Bileog Pacéiste

Roinn 2. Rabhaidh agus réamhcharaimi

Cad is ga duit a bheith ar eolas sula dtabharfar [tairge] duit

Ni féidir <ainm an tairge> a thabhairt duit méas rud é:

Bhi frithghniomhu ailléirgeach tobann né tromchuiseach agat ar pheinicillin n6 ar antaibheathaigh da
samhail (amhail cephalosporins, carbapenems né monobactams). Airitear ar na comharthai at tobann

sa scornach no aghaidh a d’fhéadfadh go mbeadh sé deacair andil né slogadh, at tobann sna lamha, na
cosa agus na ruitini, pian cliabhraigh agus grios trom a fhorbraionn go tapa.

4. Fo-iarsmai féideartha
Coinniollacha nach mér duit a bheith ag faire amach ddibh
Frithghniomhartha ailléirgeacha:

Pian cliabhraigh i gcomhthéacs frithghniomhartha ailléirgeacha, a d'fhéadfadh a bheith ina
symptom d'infarction cairdiach spreagtha ailléirge (siondrém Kounis).
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Amchlar chun an seasamh seo a chur i bhfeidhm



Amchlar chun an seasamh seo a chur i bhfeidhm

Glacadh le seasamh CMDh:

Cruinnit CMDh Eanéir 2024

isteach an athraithe ag Sealbhoir an Udaraithe
Margaiochta):

Aistrid na n-iarscribhinni a ghabhann leis an 10/03/2024
seasamh a tharchur chuig na hUdarais Innitla

Naisilnta:

Cur i bhfeidhm an tseasaimh ag na Ballstait (cur | 09/05/2024




