Iarscribhinn IV

Coinniollacha a ghabhann leis an itdari margaiochta
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Combhlanéidh na sealbhoiri Udaraithe margaiochta na coinniollacha thios, laistigh den tréimhse ama a
luafar, agus cinnteoidh Gdarais innidla go gcomhlionfar na nithe seo a leanas:

Coinniollacha Data

Tairgi ina bhfuil daileog iseal aicéatdit nomegestrol (2.5 mg)- nd tairgi
ina bhfuil daileoq iseal aicéatait chlormadinone (1-2 mq)

O dhéta an fhégra faoi
Maidir le daileog iseal NOMAC né tairgi ina bhfuil CMA ba chéir do Chinneadh an

gach MAH ceistneoiri leantacha spriocdhirithe a chur i bhfeidhm (mura | Choimisidin

bhfuil siad bunaithe fos) ina bhfuil na priomhghnéithe comhaontaithe
chun an riosca tédbhachtach a d’fhéadfadh a bheith ann maidir le
meiningioma a shaintréithid tuilleadh.

Gach tairge ina bhfuil aicéatait nomegestrol n6 aicéataite
chlormadinone

Ba cheart do gach MAH cdras bainistiochta riosca a oibrid a ndéanfar
cur sios air i bplean bainistiochta riosca (RMP) (ma ta RMP i bhfeidhm
cheana féin) a chuirfear faoi bhraid na nUdaras Innidil Naisidinta
abhartha lena measunu.

Laistigh de shé mhi tar
éis Chinneadh an
Choimisitin

Ba cheart go Iéireodh an RMP na bearta ioslaghdaithe riosca breise
comhaontaithe chun aghaidh a thabhairt ar an mbaol tabhachtach
aitheanta/féideartha a bhaineann le meiningioma.
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