Iarscribhinn I

Concluaidi agus forais eolaiocha le haghaidh athra ar théarmai an
Udaraithe/na nUdaruithe Margaiochta



Concluidi eolaiocha

Ag cur san aireamh an Tuarascail Mheasunaithe PRAC ar an PSUR(i) le haghaidh decsetoprdifein /
tramadodl is iad seo a leanas na concluidi eolaiochta:

I bhfianaise na sonrai ata ar fail maidir le hisaid NSAIDanna tar éis seachtain toirchis 20 agus an baol
"mifheidhm duanach, easnamh sreabhan aimnianach agus lagl duanach nua-naioch” agus "caolu
ductus arteriosus" ¢ litriocht agus tuarascdlacha spontdineacha, thainig an PRAC (decsetoprdifein
PSUSA/00000997/202110) agus CMDh (EMA/CMDh/642745/2022, IobuUproéifein agus Usaid le linn
toirchis - cineal II athrd DE / H / 0392/11/032/G) ar an gconcliid gur cheart faisnéis tairge tairgi ina
bhfuil decsetoprdifein a leasu da réir sin.

Comhaontaionn CMDh leis na concluidi eolaiocha ata déanta ag PRAC.

Forais le haghaidh athraithe ar théarmai an Udaraithe Margaiochta/na nUdaruithe
Margaiochta

Ar bhonn na gconcluidi eolaiocha le haghaidh decsetoproifein / tramaddl t& CMDh den tuairim go bhfuil
an chothromaiocht idir riosca agus tairbhe an tairge iocshlainte/na dtairgi iocshlainte ina bhfuil
decsetoprdifein / tramaddl neamhathraithe faoi réir na n-athruithe atad beartaithe a chur i bhfeidhm ar
fhaisnéis an tairge.

Thainig CMDh ar an seasamh gur cheart go mbeadh Udaru/ddaruithe margaiochta na dtairgi a bhain le
raon feidhme na measunachta aonair PSUR seo athraitheach. Sa mhéid go bhfuil tairgi iocshlainte
breise ina bhfuil decsetoproifein Gdaraithe san AE faoi lathair no faoi réir nésanna imeachta Gdaraithe
amach anseo san AE, molann CMDh go dtugann na Ballstait lena mbaineann agus iarratasoéir/sealbhoiri
Udaraithe margaiochta aird chui ar sheasamh CMDh maidir leis seo.



Iarscribhinn II

Leasuithe ar fhaisnéis tairge an tairge/na dtairgi iocshlainte ata udaraithe
go naisidinta



Leasuithe le cur san aireamh sna ranna abhartha den Fhaisnéis faoi Thairgi (line faoi théacs
nua agus clé trom air, striectrid an téacs scriosta)

e Achoimre ar Shaintréithe Tairge
Roinn 4.6

Toircheas

Decsetoproifein

D'fhéadfadh toirmeasc ar shintéis prostaglandin tionchar diobhdlach a imirt ar an toircheas agus/né ar
an bhforbairt suth/féatais. Léirionn sonrai 6 staidéir eipidéimeolaiocha imni faoi riosca méadaithe breith
anabai agus mifhoirmiu cairdiach agus gastroschisis tar éis coscaire sintéise prostaglaindine a Usaid i
dtoircheas luath. Méadaiodh an riosca iomlan do mhichumadh cardashoithioch 6 nios 10 na 1%, suas go
dti thart ar 1.5%. Creidtear go méadaionn an riosca le daileog agus fad na teiripe. In ainmhithe,
taispeanadh riarachan coscaire sintéise prostaglaindine mar thoradh ar chaillteanas réamh-
ionchlannaithe agus marfacht shuth-fhéatach. Ina theannta sin, tuairisciodh miniciochtai méadaithe
mifhoirmithe éagsula lena n-airitear cardashoithioch, in ainmhithe a thugann coscaire sintéise
prostaglandine le linn na tréimhse organogéiniteach. Mar sin féin, nior léirigh staidéir ainmhithe le
decsetopradifein tocsaineacht atairgthe (féach roinn 5.3).

On 200 seachtain toirchis ar aghaidh, d’fhéadfadh Gsaid decsetopréifein a bheith ina ciis le
ollqohvdramnlos mar thoradh ar mhlfheldhmlu duanach featals D'fheadfadh sé go dtarlodh

ach scor den chdéiredil. Ina theannta sin, ta tuairisci ann faoi chaoli ductus arteriosus tar éis
coir leighis sa dara raithe, agus réitigh an chuid is mé acu tar éis scor céireala.

Le linn an trid raithe thoirchis, d'fhéadfadh gach coscaire sintéisithe prostaglaindine an féatas a
nochtadh do:
— tocsaineacht chardascamhdgach(le caolGi/roimh am an ductus arteriosus agus hipirtheannas
scamhoige);

— lagtrmifheidhmia dudnach a-d'fhéadfadh-dularaghaidh-go-teip-dudnachleoligo-
hydroamniesisi—(féach thuas);

Bileog Phacaiste
e 2. Ant-eolas a theastaionn uait sula <dtdga> tu <X>.
Toircheas, beathu ciche agus torthulacht

Ma ta tu ag iompar clainne n6 ag tabhairt beathd ciche do do leanbh, ma cheapann tu gurbh fhéidir go
bhfuil tl ag iompar clainne nd ma ta tu ag pleanail leanbh a bheith agat, teigh i gcomhairle le do
dhochtuir sula dtéga tu an cdgas seo.

D’fhéadfadh Decsetoproéifein a bheith ina chiis le fadhbanna duain aqgus croi i do leanbh gan

bhreith. D’fhéadfadh sé cur isteach ar chlaonadh do linbh fuil a chur agus a bheith ina chﬂis
leis an tinneas clainne a bheith nios déanai né nios faide na mar a bhiothas ag stil leis. O 20

seachtaine de thoircheas, is féidir le dexketoprofen fadhbanna duain a chruthi i do leanbh
gan bhreith, a d'fhéadfadh a bheith ina chiiis le leibhéil isle sreabhan amniotic a

thimpeallaionn an leanbh (oligohydramnios) né ciinqu soitheach fola (ductus arteriosus) i

gcroilar an linbh.
Déantar Tramaddl a eisfhearadh i mbainne ciche.
Cuirtear srian le Usaid <X> i dtoircheas chomh maith le linn beathu ciche.




Iarscribhinn III

Trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme



Trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme

Glacadh le seasamh CMDh:

Cruinnit CMDh Mhean Fémhair 2022

Tarchur aistriichan na n-iarscribhinni a
ghabhann leis an seasamh chuig Udaréis
Naisitnta Innidla:

31 Deireadh Fémhair 2022

Cur chun feidhme an tseasaimh i mBallstait (an
t-athrd & thiolacadh ag Sealbhoir an Udaraithe
Margaiochta):

29 Nollaig 2022




