Iarscribhinn I

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



Concluidi eolaiocha
Seo a leanas concluidi eolaiocha, ag cur san aireamh Tuarascail Mheastnaithe PRAC ar PSUR(anna)
le haghaidh iobuproéifein/suideifidrin:

I bhfianaise na sonrai ata ar fail maidir le siondrom Kounis 6n litriocht, agus an gaol cuisioch
seanbhunaithe idir siondrom Kounis agus iobuproifein, thainig an PRAC ar an gconclaid gur cheart
faisnéis tairge tairgi ina bhfuil iobuproifein/suideifidrin a least da réir.

Tar éis athbhreithniti a dhéanamh ar mholadh PRAC, aontaionn CMDh le concliidi foriomlana PRAC
agus leis na forais i ndail leis an moladh.

Forais le haghaidh athru ar théarmai an Gidaraithe margaiochta/na n-idaruithe margaiochta

Ar bhonn na gconcluidi eolaiocha le haghaidh iobuproifein/suideifidrin, tA CMDh den tuairim nach
bhfuil aon athrt ar an gcothromaiocht idir riosca agus tairbhe don tairge iocshlainte/do na tairgi
iocshlainte nach bhfuil iobuproéifein/stideifidrin faoi réir na n-athruithe ata beartaithe a chur i
bhfeidhm ar fhaisnéis an tairge.

Molann CHMP gur cheart téarmai an udaraithe margaiochta/na n-udaruithe margaiochta a athra.



Iarscribhinn I1

Leasuithe ar fhaisnéis faoin tairge/faoi na tairgi iocshlainte ata idaraithe go naisiiinta



Leasuithe le cur san direamh sna codanna abhartha den Fhaisnéis faoin Tairge (téacs nua line
faoi agus clé trom air, téacs scriosta-striee-trid)

Achoimre ar Shaintréithe Tairge
Roinn 4.4
Ba choir rabhadh a chur leis mar seo a leanas:

Eifeachtai cardashoithioch agus ceirbreashoithioch

(..)

Tuairisciodh casanna de shiondrom Kounis in othair a ndearnadh céireail orthu le tairgi ina
bhfuil iobuprdifein, mar shampla [ainm an tairge]. Sainmhiniodh siondrém Kounis mar
chomharthai cardashoithioch ata tanaisteach d'imoibriu ailléirgeach né hipiriogaireachta a
bhaineann le srian artairi corénacha agus a d'fhéadfadh ionfharchtadh miécairdiach a bheith
mar thoradh air.

Roinn 4.8

Ba choir an t-imoibriu diobhalach seo a leanas a chur leis faoi Neamhoird Chairdiacha SOC le
miniciocht ni fios:

Siondrém Kounis

Bileog phacaiste

Roinn 2, Rabhaidh agus réamhchtraimi

An t-eolas a theastaionn uait sula nglacann tu [tairge]

Tuairisciodh comharthai frithghniomh ailléirgeach don leigheas seo, lena n-airitear fadhbanna
analaithe, at an réigitin aghaidh agus muineal (angioedema), pian brollaigh le hiobupréifein.
Stop laithreach [ainm an tairge] agus déan teagmhail laithreach le do dhochtiir né éigeandalai
leighis ma thugann tu aon cheann de na comharthai seo faoi deara.

Roinn 4, Fo-iarsmai féideartha

Pian brollaigh, a d'fhéadfadh a bheith ina chomhartha ar fhrithghniomh ailléirgeach a
d'fhéadfadh a bheith tromchuiseach ar a dtugtar siondrém Kounis
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Trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme



Trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme

(an t-athra a thiolacadh ag Sealbhoir an
Udaraithe Margaiochta):

Glacadh le seasamh CMDh: Feabhra 2024 Cruinnit CMDh
Tarchur aistriichan na n-iarscribhinni a 7 Aibrean 2024

ghabhann leis an seasamh chuig Udarais

Naisitnta Inniala:

Cur chun feidhme an tseasaimh ag na Ballstait | 6 Meitheamh 2024




