Iarscribhinn III

Leasuithe ar na cuideanna abhartha den Fhaisnéis Thairgi

Nota:

Is toradh iad na leasuithe seo ar na codanna abhartha den Achoimre ar Shaintréithe Tairge agus ar
bhileog an phacaiste mar thoradh ar an nés imeachta tarchuir.

Féadfaidh Gdarais innidla an Bhallstait an fhaisnéis faoin tairge a thabhairt cothrom le data ina dhiaidh
sin, i gcuibhreann leis an mBallstat tagartha, de réir mar is iomchui, i gcomhréir leis na ndsanna
imeachta a leagtar sios i gCaibidil 4 de Theideal III de Threoir 2001/83/CE.
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Leasuithe ar na cuideanna abhartha den Fhaisnéis Thairgi

[I gcas na dtairgi uile in Iarscribhinn I, leasofar an fhaisnéis thairgi ata ann cheana (an téacs a chur
isteach, a athsholathar né a scriosadh, de réir mar is iomchui) chun an fhoclaiocht chomhaontaithe
mar a fhordéiltear thios a léirid. ]

ACHOIMRE AR SHAINTREITHE AN TAIRGE

Tairgi miochaine a bhfuil monachomhphairt topiramit iontu

[Ba cheart an fhoclaiocht seo a leanas a chur isteach roimh alt 1, ar aon dul leis an teimpléad um
athbhreithniu céiliochta doiciméad (MFD).]

W T4 an téirge focshlainte seo faoi réir faireachan breise. D& thairbhe sin, féadfar faisnéis nua
sabhailteachta a shainaithint go tapa. Iarrtar ar ghairmithe clraim slainte aon fhrithghniomhartha
diobhalacha amhrasta a thuairiscit. Féach roinn 4.8 faoin gcaoi frithghniomhartha diobhalacha a
thuairisciu.

4.2 Poseolaiocht agus modh tabhartha
Tairgi miochaine a bhfuil monachomhphairt topiramit iontu

[Ba cheart go mbeadh an fhoclaiocht seo a leanas sa chuid seo. Beidh an fhoclaiocht laistigh de Idibini
uillinne infheidhme ag brath ar an bhfuil an tairge iocshlainte léirithe i ndaonrai faoi bhun 18 mbliana
d’aois agus i ndaoine fasta, né6 mas do dhaoine fasta amhain a shonraitear an tairge iocshlainte. ]

<Leanai mna agus mna> <Mna> a bhfuil cumas iompair acu

Ba chdir go ndéanfadh dochtuir a bhfuil taithi aige ar bhainistilu titimeas né migréin tus a chur le
coiredil le topiramit agus é a mhaoirsiu.

Ba cheart roghanna teiripeacha eile a mheas i <leanai mna agus> mna a bhfuil cumas iompair acu. Ba
cheart an ga ata le cdireail topiramit sna daonrai seo a athmheasunu uair sa bhliain ar a laghad (féach
ailt 4.3, 4.4 agus 4.6).

Tairgi miochaine ina bhfuil topiramit/feinteirmin
[Ba cheart go mbeadh an fhoclaiocht seo a leanas sa chuid seo. ]

Mna a bhfuil cumas iompair acu

Ba choir cdiredil le topiramit/feinteirmin a thionscnamh agus a mhaoirsit ag dochtuir a bhfuil taithi aige
ar bhainistid medchain.

Ba cheart roghanna teiripeacha malartacha a mheas do mhna a bhfuil cumas iompair acu. Ba cheart an
gé ata le cdiredil topiramit /feinteirmin sa daonra seo a athmheasunu uair sa bhliain ar a laghad (féach
alt 4.3, 4.4 agus 4.6).
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4.3 Fritasca
Tairgi miochaine a bhfuil monachomhphairt topiramit iontu

[Ba cheart an méid seo a leanas a chur in ionad aon fhaisnéise ata ann cheana maidir le toircheas agus
mhna a bhfuil cumas iompair acu i alt 4.3.]

Proifiolacsas migréine:
e le linn toirchis (féach ailt 4.4 agus 4.6).

e i mna a bhfuil cumas iompair acu nach n-usaideann frithghinidint an-éifeachtach (féach ailt
4.4, 4.5 agus 4.6).

Titimeas:
e le linn toirchis, mura bhfuil aon chéiredil mhalartach oiriinach (féach ailt 4.4 agus 4.6).

e i mna a bhfuil cumas iompair acu nach n-usaideann frithghinidint an-éifeachtach. Is i an t-aon
eisceacht na bean nach bhfuil rogha eile oiriinach di ach a phleanail toircheas agus ata lan-
eolas faoi na rioscai a bhaineann le topiramit a ghlacadh le linn toirchis (féach ailt 4.4, 4.5 agus
4.6).

Tairgi miochaine ina bhfuil topiramit/feinteirmin

[Ba cheart an méid seo a leanas a chur in ionad aon fhaisnéise ata ann cheana maidir le toircheas agus
mna a d’fhéadfadh iompair a bheith acu i gcuid 4.3.]

Ta frithdsca ar <ainm cumtha>:
e i dtoircheas (féach ailt 4.4 agus 4.6).

e i mna a bhfuil cumas iompair acu nach n-usaideann frithghinidint an-éifeachtach (féach ailt
4.4, 4.5 agus 4.6)..

4.4 Rabhaidh speisialta agus réamhchiraimi usaide
Tairgi miochaine a bhfuil monachomhphairt topiramit iontu

[Ba cheart an téacs seo a leanas a chur in ionad aon fhaisnéise ata ann cheana i gcuid 4.4 maidir le
mnd a bhfuil cumas iompair acu. Tabhair faoi deara gur chdir aon torthai staidéir atd ann cheana
maidir le toircheas a bhaint.]

Clar um chosc toirchis

Is féidir le topiramit anchuma 6 bhroinn agus srian fas féatais a chur faoi deara nuair a thugtar do
bhean ag iompar clainne.

Tugann roinnt sonrai le fios go bhfuil riosca méadaithe neamhoird néarfhorbartha i leanai ata faoi 1é
topiramit in Utero, cé nach dtugann sonrai eile le fios go bhfuil riosca méadaithe da leithéid (féach alt
4.6).
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Mna a bhfuil cumas iompair acu

Ba chair tastail toirchis a dhéanamh sula gcuirtear tus le céireadil le topiramit i mbean a bhfuil cumas
iompair aici.

Ni mor an t-othar a chur ar an eolas go hiomlan agus na rioscai a bhaineann le husaid topiramit le linn
toirchis a thuiscint (féach ailt 4.3 agus 4.6). Airionn sé seo an g ata le sainchombhairlitichdn ma ta
toircheas a phleanail ag an mbean chun plé a dhéanamh ar athru chuig céirealacha eile roimh scor den

fhrithghinidint, agus le teagmhail phras le speisialtéir ma bhfuil si ag iompar clainne né ma cheapann si
go bhféadfadh si a bheith torrach.

[Nior cheart an téacs thios laistigh de Iuibini uillinne a chur leis ach amhdin maidir le tairgi iocshldinte a
bhfuil tasca acu i ndaonrai faoi bhun 18 mbliana d’aois. ]

< Paisti baineann

Ni mér d’oideaséiri a chinntil go dtuigeann tuismitheoir(i)/ciramdir(i) leanai baineanna a Usaideann
topiramit an ga ata le teagmhail a dhéanamh le speisialtéir a luaithe a théann an leanbh i dtaithi ar
tosach miostraithe. Ag an am sin, ba cheart faisnéis chuimsitheach a sholathar don othar agus do
thuismitheoir(i)/caramdir(i) maidir leis na rioscai a bhaineann le nochtadh topiramit in utero, agus an
ga ata le frithghinidint an-éifeachtach a Usaid a luaithe is abhartha. Ba cheart an ga ata le teiripe
topiramit leandnach a athmheasunu agus ba cheart roghanna céireala eile a mheas freisin.>

Ta abhair oideachais maidir leis na bearta seo ar fail do ghairmithe ciram sldinte agus d’othair (né
tuismitheoiri/ciramoiri). Ni mér an treoir othair a sholathar do na mna go léir a bhfuil cumas iompair
acu a Usaideann topiramit agus do thuismitheoiri / ciramairi leanai baineanna. Cuirtear carta othair ar
fail leis an bpacaiste <Ainm Cumtha>.

Tairgi miochaine ina bhfuil topiramit/feinteirmin

[Ba cheart an téacs seo a leanas a chur in ionad aon fhaisnéise ata ann cheana in alt4.4 maidir le mna
a bhfuil cumas iompair acu. ]

Clar um chosc toirchis

Is féidir le topiramit anchuma & bhroinn agus srian fas féatais a chur faoi deara nuair a thugtar do
bhean ag iompar clainne.

Tugann roinnt sonrai le fios go bhfuil riosca méadaithe neamhoird néarfhorbartha i leanai ata faoi lé
topiramit in Utero, cé nach dtugann sonrai eile le fios go bhfuil riosca méadaithe da leithéid (féach alt
4.6).

Mna a bhfuil cumas iompair acu

Ba cheart tastail toirchis a dhéanamh sula gcuirtear tus le cdiredil le topiramit/feinteirmin i mbean a
bhfuil cumas iompair aici.

Ni mor an t-othar a chur ar an eolas go hiomlan agus na rioscai a bhaineann le hdsaid topiramit
/feinteirmin a Usaid le linn toirchis a thuiscint (féach ailt 4.3 agus 4.6). Airionn sé seo an ga até le
sainchomhairliichan ma ta toircheas & phleanail ag an mbean chun deireadh a chur le céiredil le
topiramit/feinteirmin agus chun plé a dhéanamh an bhfuil ga le coireail eile roimh scor den
fhrithghinidint, agus le teagmhail phras le speisialtéir ma thosaionn si ag iompar clainne né ma
cheapann si go bhféadfadh si a bheith ag iompar clainne.
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Ta abhair oideachais maidir leis na bearta seo ar fail do ghairmithe ciram slainte agus d’othair. Ni mor
an treoir othair a sholathar do na mna go léir a bhfuil cumas iompair acu agus Usaid a baint as
topiramit /feinteirmin. Cuirtear carta othair ar fail leis an bpacaiste <Ainm Cumtha>.

4.5 Idirghniomhaiocht le tairgi iocshlainte eile agus cinealacha eile idirghniomhaiochta
Tairgi miochaine a bhfuil monachomhphairt topiramit iontu

[Ba cheart aon téacs ata ann cheana in alt 4.5 maidir le frithghinitunach a athbhreithniu chun an
fhoclaiocht seo a leanas a chur san adireamh. Tabhair faoi deara gur cheart “Frithghiniinach
hormdnacha cérasacha” a Iéamh ar an bhfotheideal (ma deir an fo-cheannteideal reatha
“Frithghinitinach béil” ba cheart é a athbhreithnid).]

Frithghiniunach hormdnacha sistéamach

[...]1 Ni fios tabhacht chlinicitil na n-athruithe a breathnaiodh. Ba cheart an fhéidearthacht
éifeachtulacht frithghinitna laghdaithe agus fuilill cinn méadaithe a mheas in othair a ghlacann tairgi
frithghiniina hormdnacha sistéamacha a bhfuil <Ainm Cumtha> orthu. Ba cheart iarraidh ar othair aon
athru ar a bpatruin fola a thuairisciu. Is féidir éifeachtulacht frithghiniina a laghdu fid in éagmais fuilit
cinn. Ba chdéir comhairle a thabhairt do mhna a Usaideann frithghiniinach hormdnacha sistéamach
modh bacainn a Usaid freisin.

Tairgi miochaine ina bhfuil topiramit/feinteirmin

[Ba cheart na focail seo a leanas a chur in ionad aon téacs ata in alt 4.5 maidir le frithghinidnach.
Tabhair faoi deara gur cheart “Frithghiniiunach hormdénacha cérasacha” a Iéamh ar an bhfotheideal (ma
deir an fo-cheannteideal reatha “Frithghinitnach béil” ba cheart é a athbhreithnid).]

Frithghiniunach hormdnacha sistéamach

Laghdaigh comh-riarachan daileog iolrai de <Ainm Cumtha> 15 mg/92 mg uair amhdin sa la le daileog
amhain de frithghinitinach béil ina bhfuil 35 ug eitinilestradé-6l (comhphairt oistrogen) agus 1 mg
noireitistéaron (comhphairt préigeistin), i oibrithe deonacha ata murtallach ar shli eile slaintiil
nochtadh eitinilestradé-4l faoi 16% agus méadu 22% ar nochtadh noireitistéaron. Ba cheart an
fhéidearthacht éifeachtulacht frithghiniina laghdaithe agus fuilit cinn méadaithe a mheas in othair a
ghlacann tairgi frithghiniina hormoénacha sistéamacha a bhfuil <Ainm Cumtha> orthu. Ba cheart
iarraidh ar othair aon athrd ar a bpatruin fola a thuairisciu. Is féidir éifeachtulacht frithghinitna a
laghdu fid in éagmais fuilia cinn. Ba chéir comhairle a thabhairt do mhna a Usaideann frithghinidnach
horménacha sistéamach modh bacainn a Usaid freisin.

4.6 Torthulacht, toircheas agus lachtadh
Tairgi miochaine a bhfuil monachomhphairt topiramit iontu

[Ba cheart an téacs seo a leanas a chur in ionad aon fhaisnéise atéd ann cheana i gcuid 4.6 maidir le
mna a bhfuil cumas iompair acu.]

Toircheas

Riosca a bhaineann le titimeas agus drugai frith-titimeach (AEDanna) go ginearalta
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Ba cheart comhairle speisialtéra maidir leis na rioscai a d’fhéadfadh a bheith ann d’fhéatas de bharr
taomanna agus coireail fhrithtitimeach araon a thabhairt do mhna a bhfuil cumas iompair acu, agus go
hairithe do mhna ata ag siul le iompar clainne agus mna ata ag iompar clainne. Ba cheart
athbhreithnit a dhéanamh ar an nga atd le cdiredil le AEDanna agus bean ata ag siul le iompar clainne.
I gcas mna ata a gcdiredil le haghaidh titimeas, ba cheart scor tobann de theiripe AED a sheachaint
mar d’fhéadfadh taomanna ceannrddaiocha a bheith mar thoradh orthu a bhféadfadh iarmhairti
tromchuiseacha a bheith acu don bhean agus don fhéatas. Ba cheart go mbeadh monaiteiripe nios
fearr nuair is féidir toisc go bhféadfadh baint a bheith ag teiripe le AEDanna iolracha le riosca nios airde
de anchuma ¢ bhroinn nd monaiteiripe, ag brath ar na frith-titimeachs gaolmhara.

Riosca a bhaineann le topiramit

Ta topiramit teiritigineach i lucha, francaigh agus coinini (féach alt 5.3). I bhfrancaigh, trasnaionn
topiramit an bacainn placainteach.

I ndaoine, trasnaionn topiramit an broghais agus tuairisciodh tiichan den chineal céanna sa chorda
imleacain agus san fhuil mhathar.

Tugann sonrai clinicitila 6 chlarlanna toirchis le fios go bhfuil na nithe seo a leanas ag naionain a
nochtar san utero do mhonaiteiripe topiramit:

Mor-mhifhoirmid 6 bhroinn agus srian ar fhas féatais

e Riosca méadaithe anchuma ¢ bhroinn (go hairithe liopai/carball scoilte, hipeaspaidias, agus
aimhrialtachtai a bhaineann le cérais choirp éagsula) tar éis nochta sa chéad raithe. Thaispeain
sonrai clarlainne toirchis Drugai Frithtitimeach Mheiriced Thuaidh do mhonaiteiripe topiramit
thart ar 3 huaire nios airde de mhifhoirmiochtai méra 6 bhroinn (4.3%), i gcomparaid le grupa
tagartha nach bhfuil ag glacadh AEDanna (1.4%). Léirigh sonrai 6 staidéar clarlainne
breathnaddireachta bunaithe ar dhaonra 6 na tiortha Nordacha leitheadulacht 2 né 3 huaire
nios airde de mhérchumatai 6 bhroinn (suas le 9.5 %), i gcomparaid le grupa tagartha nach
bhfuil ag glacadh AEDanna (3.0%). Ina theannta sin, tugann sonrai ¢ staidéir eile le fios, i
gcomparaid le monaiteiripe, go bhfuil riosca méadaithe d’éifeachtai teiritigineach ag baint le
hasaid AEDanna i dteiripe teaglaim. Tuairisciodh go bhfuil an riosca ag brath ar dhaileog;
breathnaiodh éifeachtai i ngach daileog. I measc na mban ata cdiredilte le topiramit a raibh
leanbh acu le mifhoirmil 6 bhroinn, is cosuil go bhfuil riosca méadaithe anchuma i dtoircheas
ina dhiaidh sin nuair a nochtar topiramit déibh.

e Leitheadulacht nios airde de mheachan breithe iseal (<2500 gram) i gcomparaid le gridpa
tagartha.

e Leitheadulacht mhéadaithe de bheith beag don aois iompair (SGA; sainithe mar mheachan
breithe faoi bhun an 100 peircintil ceartaithe dad n-aois iompair, srathaithe de réir gnéis). I
gClarlann um Thoirchis Drugai Frithtitimeach Mheiricea Thuaidh, ba é 18 % an riosca SGA i
measc leanai a raibh topiramit a fhail acu i gcomparaid le 5 % i leanai mna gan titimeas nach
bhfuair AED. Niorbh fhéidir iarmhairti fadtéarmacha thorthai SGA a chinneadh.

Neamhoird néarafhorbartha

e Tugann sonrai 6 dha staidéar clarlainne breathnadoireachta bunaithe ar an daonra a rinneadh
sa tacar sonrai céanna 6 na tiortha Nordacha go moér mor le tuiscint go bhféadfadh
leitheadulacht 2 n6 3 huaire nios airde de neamhoird ar speictream an uathachais, michumas
intleachta n6 neamhord hipirghniomhaiochta easnaimh aird (NHEA) a bheith ann i mbeagnach
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300. leanai maithreacha a bhfuil titimeas faoi |é topiramit in Utero, i gcomparaid le leanai
maithreacha a bhfuil titimeas nach bhfuil faoi Ié AED. Nior thug trit staidéar cohoért
breathnadoéireachta 6 SAM le fios go raibh méadu ar mhiniciocht charnach de na torthai seo
faoi 8 mbliana d’aois i thart ar 1000 leanbh maithreacha a bhfuil titimeas faoi 1é topiramit in
utero orthu, i gcomparaid le leanai maithreacha le titimeas nach bhfuil faoi Ié AED.

Tasc titimeas

e Ta frithasca ar topiramit le linn toirchis, mura bhfuil aon choéireail mhalartach oiriinach (féach
ailt 4.3 agus 4.4).

e Ni mér an bhean a chur ar an eolas go hiomlan agus na rioscai a bhaineann le topiramit a Usaid
le linn toirchis a thuiscint. Airitear leis seo plé faoi na rioscai a bhaineann le titimeas
neambhrialaithe don toircheas.

e Ma ta bean ann ata ag siul le iompar clainne, ba choir iarrachtai a dhéanamh aistrit chuig
coiredil mhalartach chui sula scoirtear den fhrithghinidint.

e Ma thosaionn bean ag iompar clainne le linn di topiramit a ghlacadh, ba chéir i a atreoru go
pras chuig speisialtoir chun cdireail topiramit a athmheasinl agus roghanna coéireala eile a
mheas.

e Ma Usaidtear topiramit le linn toirchis, ba choir an t-othar a tharchur chuig speisialtéir le
haghaidh meastodireachta agus comhairleoireachta maidir leis an toircheas nochta. Ba cheart
monatdireacht chdramach réamhbhreithe a dhéanamh.

Tasc proifiolacsas migréine

Ta frithasca ar topiramit le linn toirchis (féach ailt 4.3 agus 4.4)

Mna a bhfuil cumas iompair acu (gach frithasca)

Ta topiramit contraindicated i measc na mban a bhfuil cumas iompar clainne acu nach n-Usaideann
frithghinidint an-éifeachtach. Is é an t-aon eisceacht na bean a bhfuil titimeas uirthi nach bhfuil rogha
eile oiritinach di ach a bheartaionn toircheas agus ata lan-eolas faoi na rioscai a bhaineann le topiramit
a ghlacadh le linn toirchis (féach ailt 4.4, 4.5 agus 4.6).

Ba cheart modh frithghiniina an-éifeachtach amhain ar a laghad (amhail feiste ionatarach) né dha
fhoirm chomhlantacha frithghiniina lena n-airitear modh bacainn a Usaid (féach ailt 4.3, 4.4 agus 4.5)
le linn na cdiredla agus ar feadh 4 seachtaine ar a laghad tar éis stop a chur le cdiredil le < Ainm
cumtha>.

Ba cheart roghanna teiripeacha malartacha a mheas do mhna a bhfuil cumas iompair acu.

Ba chair tastail toirchis a dhéanamh sula gcuirtear tus le céireadil le topiramit i mbean a bhfuil cumas
iompair aici.

Ni mér an t-othar a chur ar an eolas go hiomlan agus na rioscai a bhaineann le hisaid topiramit le linn
toirchis a thuiscint. Airionn sé seo an ga ata le comhairliichan speisialtéra ma té an bhean ag sidl le

iompar clainne, agus le teagmhail phras le speisialtéir ma thosaionn si ag iompar clainne né6 ma
cheapann si go bhfuil si ag iompar clainne agus go bhfuil si ag tégail topiramit .
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I gcas mna a bhfuil titimeas orthu, ba cheart na rioscai a bhaineann le titimeas neamhrialaithe don
toircheas a chur san aireamh freisin (féach ailt 4.3 agus 4.4).

[Nior cheart an téacs thios laistigh de Iuibini uillinne a chur leis ach amhain maidir le tairgi iocshlainte a
bhfuil tasca acu i ndaonrai faoi bhun 18 mbliana d’aois.]

<Do leanai baineanna (féach cuid 4.4).>
Tairgi miochaine ina bhfuil topiramit/feinteirmin

[Ba cheart an méid seo a leanas a chur in ionad aon fhaisnéise ata ann cheana maidir le toircheas agus
mna a d’fhéadfadh iompair a bhreith in alt 4.6.]

Toircheas
Ta frithasca ar <substainti / Ainm cumtha> le linn toirchis (féach ailt 4.3 agus 4.4).

Is eol go bhfuil topiramit teiritigineach in ainmhithe (féach alt 5.3) agus i ndaoine. I ndaoine,
trasnaionn topiramit an broghais agus tuairisciodh tiichan den chineal céanna sa chorda imleacain
agus san fhuil mhathar.

Tugann sonrai clinicitla 6 chlarlanna toirchis le fios go bhfuil na nithe seo a leanas ag naionain a
nochtar san utero do mhonaiteiripe topiramit:

Mér-mhifhoirmit 6 bhroinn agus srian ar fhas féatais

e Riosca méadaithe anchuma 6 bhroinn (go hairithe liopai/carball scoilte, hipeaspaidias, agus
aimhrialtachtai a bhaineann le cérais choirp éagsula) tar éis nochta sa chéad raithe. Thaispeain
sonrai clarlainne toirchis Drugai Frithtitimeach Mheiriced Thuaidh do mhonaiteiripe topiramit
thart ar 3 huaire nios airde de mhifhoirmiochtai méra 6 bhroinn (4.3%), i gcomparaid le grupa
tagartha nach bhfuil ag glacadh AEDanna (1.4%). Léirigh sonrai 6 staidéar clarlainne
breathnaddireachta bunaithe ar dhaonra 6 na tiortha Nordacha leitheadulacht 2 né 3 huaire
nios airde de mhérchumatai 6 bhroinn (suas le 9.5 %), i gcomparaid le gripa tagartha nach
bhfuil ag glacadh AEDanna (3.0%). I measc na mban ata coéiredilte le topiramit a raibh leanbh
acu le mifhoirmid 6 bhroinn, is cosuil go bhfuil riosca méadaithe anchuma i dtoircheas ina
dhiaidh sin nuair a nochtar topiramit déibh.

e Leitheadulacht nios airde de mheachan breithe iseal (<2500 gram) i gcomparaid le grdpa
tagartha.

e Leitheadulacht mhéadaithe de bheith beag don aois iompair (SGA; sainithe mar mheachan
breithe faoi bhun an 10U peircintil ceartaithe da n-aois iompair, srathaithe de réir gnéis). I
gClarlann um Thoirchis Drugai Frithtitimeach Mheiriced Thuaidh, ba é 18 % an riosca SGA i
measc leanai a raibh topiramit a fhail acu, i gcomparaid le 5 % i leanai mna gan titimeas nach
bhfuair AED. Niorbh fhéidir iarmhairti fadtéarmacha thorthai SGA a chinneadh.

Neamhoird néarafhorbartha

e Tugann sonrai 6 dha staidéar clarlainne breathnadodireachta bunaithe ar an daonra a
rinneadh sa tacar sonrai céanna & na tiortha Nordacha go mér mor le tuiscint go
bhféadfadh leitheadulacht 2 né 3 huaire nios airde de neamhoird ar speictream an
uathachais, michumas intleachta n6 neamhord hipirghniomhaiochta easnaimh aird (NHEA)
a bheith ann i mbeagnach 300. leanai maithreacha a bhfuil titimeas faoi 1é topiramit in
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Utero, i gcomparaid le leanai maithreacha a bhfuil titimeas nach bhfuil faoi Ié AED. Nior
thug tril staidéar cohort breathnaddireachta 6 SAM le fios go raibh méadu ar mhiniciocht
charnach de na torthai seo faoi 8 mbliana d’aois i thart ar 1000 leanbh maithreacha a
bhfuil titimeas faoi Ié topiramit in utero orthu, i gcomparaid le leanai maithreacha le
titimeas nach bhfuil faoi I1é AED.

Mné a bhfuil cumas iompair acu

Ta topiramit/feinteirmin neamh-mholta i measc na mban a d'fhéadfadh leanbh a iompar nach n-
usaideann frithghinidint an-éifeachtach. Ba cheart modh frithghiniina an-éifeachtach amhain ar a
laghad (amhail feiste ionatarach) né dha fhoirm chomhlantacha frithghinidna lena n-airitear modh
bacainn a Usaid (féach ailt 4.3, 4.4 agus 4.5) le linn na cdireala agus ar feadh 4 seachtaine ar a laghad
tar éis stop a chur le céiredil le < Ainm cumtha>.

Ba cheart smaoineamh ar roghanna teiripeacha eile maidir le mna a bhfuil cumas iompair acu.

Ba cheart tastail toirchis a dhéanamh sula gcuirtear tus le cdiredil le topiramit/feinteirmin i mbean a
bhfuil cumas iompair aici.

Ni mér an t-othar a chur ar an eolas go hiomlan agus na rioscai a bhaineann le hlsaid topiramit
/feinteirmin le linn toirchis a thuiscint. Airitear leis seo an gé ata le sainchombhairliichdn méa t4 bean ag
siul le hiompar clainne, agus le teagmhail phras le speisialtéir ma thosaionn si ag iompar clainne né ma
cheapann si go bhfuil si ag iompar clainne agus go bhfuil si ag tdgail topiramit/feinteirmin.

LIPEADU

[Ta an fhoclaiocht lipéadaithe seo a leanas infheidhme maidir le gach tairge iocshlainte.]

Pacaistiu seachtrach

SONRAI LE CUR AR AN bhFORPHACAISTIOCHT

7. RABHADH/RABHAIDH SPEISIALTA EILE, MAS GA

[Ba cheart go mbeadh an fhoclaiocht seo a leanas sa chuid seo.]
Rabhadh do mhna a bhfuil iompar a gcumas acu:

Is féidir leis an leigheas seo dochar tromchuiseach a dhéanamh do leanbh gan bhreith. Bain Usdid as
frithghinidint an-éifeachtach i gconai le linn do chaireail.

Ma thosaionn tu ag iompar clainne, labhair le do dhochtuir laithreach.

[Ni chuirfear an téacs thios san aireamh ach amhain maidir le tairgi miochaine a bhfuil titimeas tasc
orthu.]

<Ni chuirfear an téacs thios san direamh ach amhain maidir le tairgi miochaine a bhfuil titimeas tasc
orthu.>
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Carta otharr

[Ba cheart an téacs nua ata beartaithe a chur ar leathanach nua ag deireadh an doiciméid téacs
lipéadaithe. Ba cheart carta an othair a chur laistigh né a ghreamu de thaobh amhain den phacaistiu
seachtrach gan aon fhaisnéis a chludach. ]

Carta othair le haghaidh <Ainm cumtha> - Do mhna agus cailini a bhfuil iompar a gcumas acu
Frithghinitint agus Cosc ar Thoirchis
Cad a mba choir go mbeadh a fhios agat
e Is leigheas é <ainm cumtha> le haghaidh {cuir tasc abhartha}.

e Is féidir le <ainm cumtha> dochar tromchuiseach a dhéanamh do leanbh sa bhroinn ma
thogtar é le linn toirchis.

Cad ba choéir duit a dhéanamh
e Léigh an bhileog pacaiste agus an treoir d’othair go ciramach sula n-usaidfear é.

e Bain Usaid as frithghinilint an-éifeachtach le linn do chdireail le topiramit agus ar feadh 4
seachtaine ar a laghad tar éis na daileog deireanai topiramit. Cuirfidh do dhochtlir comhairle
ort maidir leis an modh is oiritnai duit.

e Tabhair cuairt ar do dhochtuir chun do chéireail a athbhreithnit uair sa bhliain ar a laghad.
e Ma cheapann tu go bhfuil tu ag iompar clainne, labhair le do dhochtuir laithreach.

e Ma ta tu ag smaoineamh ar leanbh a bheith agat, na stop ag Usaid frithghinitna sula mbeidh tu
tar éis labhairt le do dhochtuir.

[Ni mér an téacs thios laistigh de Iuibini uillinne a direamh ach amhain maidir le tairgi miochaine a
bhfuil titimeas tasc orthu.]

e <Ma bhfuil titimeas ort, na stop le hlsaid topiramit mura n-insionn do dhochtuir leat é a scoir,
mar d'fhéadfadh do riocht éiri nios measa.>

[Ta an céd Mearfhreagartha (MF) le cinneadh go naisiunta (féach an téacs thios laistigh de Idibini
uillinne). ]

Iarr ar do dhochtuir an Treoir d'Othair<.>< a thabhairt duit né scanadh an MF-code seo do.
{Céd MF le cur san aireamh + URL}>

Coinning an carta seo.
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BILEOG PHACAISTE

Tairgi miochaine a bhfuil monachomhphairt topiramit iontu

[Ba cheart an fhoclaiocht seo a leanas a chur isteach ag tus PL i gcomhréir leis an teimpléad MFD, go
direach i ndiaidh an téacs “"Ainm (cumtha) neart foirm chdgaisiochta, substaint(i) gniomhacha”.]

W Ta an cdgas seo faoi réir faireachan breise. D& thairbhe sin, féadfar faisnéis nua sabhailteachta a
shainaithint go tapa. Is féidir leat cabhru tri aon fho-iarsmai a thiocfadh ort a thuairiscit. Féach
deireadh roinne 4 faoin gcaoi fo-iarsmai a thuairisciu.

2. An t-eolas a theastaionn uait sula dtéga ta <Ainm cumtha>
Tairgi miochaine a bhfuil monachomhphairt topiramit iontu

Na tég <Ainm cumtha>

[Ba cheart an méid seo a leanas a chur in ionad aon fhaisnéise ata ann faoi lathair maidir le toircheas
agus mna a bhfuil cumas iompair acu sa roinn "N& glac le <Ainm Cumtha>".]

Cosc ar migréin
e Ni chdir duit <Ainm cumtha> a Usaid ma ta ta ag iompar clainne.

e Mas bean tha a bhfuil iompair ar a cumas aici, nior cheart duit <Ainm Cumtha> a ghlacadh,
ach amhain ma Usaideann tu frithghinidint an-éifeachtach (riald breithe) le linn do chéiredla.
Féach thios faoi “Toirchis, beathu ciche agus torthulacht - Comhairle thabhachtach do mhna”.

Céiredil titimeas
e Nior cheart duit <Ainm Cumtha> a Usaid ma ta tu ag iompar clainne, ach amhain ma thugann

aon choiredil eile smacht leordhéthanach ar urghabhail duit.

e Mas bean thu a bhfuil iompair ar a cumas aici, nior cheart duit <Ainm Cumtha> a ghlacadh
mura n-Usaideann tu frithghinidint an-éifeachtach (riald breithe) le linn do choireédla. Is é an t-
aon eisceacht nd mas é <Ainm Cumtha> an t-aon chdiredil a thugann go leor rialaithe
urghabhala duit agus go bhfuil si ag sill le iompar clainne. Ni mér duit labhairt le do dhochtuir
chun a chinntit go bhfuil faisnéis faighte agat faoi na rioscai a bhaineann le <Ainm Cumtha> a
ghlacadh le linn toirchis agus na rioscai a bhaineann le taomanna le linn toirchis. Féach thios
faoi “Toirchis, beath( ciche agus torthdlacht - Comhairle thabhachtach do mhna”.

[Ta cuimsit céd MF le cinneadh go ndisitinta (féach an téacs thios laistigh de ldibini uillinne).]

Bi cinnte go léifidh tu an treoirleabhar d’othair a gheobhaidh tu 6 do dhochtuir<.><né scanadh an MF-
code d¢ (féach alt 6 ‘Foinsi eile faisnéise’)>.

Cuirtear carta othair ar fail leis an bpacaiste <Ainm cumtha> chun na rioscai a bhaineann le toirchis a
mheabhra duit.

[...]
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Rabhaidh agus réamhchuraimi
Labhair le do dhochtuir sula nglacfaidh td <Ainm Cumtha> ma ta:

[Ba cheart an téacs seo a leanas a chur in ionad aon fhaisnéise ata ann faoi lathair maidir le toircheas
agus mna a d’fhéadfadh leanbh a bheith acu sa roinn “"Rabhaidh agus réamhchuraimi”, Ba cheart aon
fhaisnéis ata ann cheana féin cosuil leis an da abairt dheireanacha thios ("Mura bhfuil tu cinnte...” agus
"Ma ta titimeas ort...”) a athbhreithniu freisin. ]

e mas bean thu a bhfuil iompair ar a cumas aici. Is féidir le <ainm Cumtha> dochar a dhéanamh
do leanbh sa bhroinn nuair a thogtar é le linn toirchis. Ni mér frithghinidint an-éifeachtach
(riald breithe) a Usaid le linn do chdiredla agus ar feadh 4 seachtaine ar a laghad tar éis na
daileoige deireanai <ainm cumtha>. Féach an alt ‘toirchis agus beathu ciche’ le haghaidh
tuilleadh faisnéise.

e atd ag iompar clainne. Is féidir le <ainm cumtha> dochar a dhéanamh do leanbh sa bhroinn
nuair a thogtar é le linn toirchis.

Mura bhfuil tu cinnte an mbaineann aon cheann diobh thuas leat, labhair le do dhochtuir sula n-
Usaideann tu <Ainm cumtha>.

Ma ta titimeas ort, ta sé tabhachtach nach stopann tu de do chdgas a ghlacadh gan dul i gcomhairle le
do dhochtdir ar dtus.

Codgais eile agus <Ainm cumtha>
Go hairithe, inis do dhochtuir né do chdgaiseoir ma ta tu ag glacadh le:

[Ba cheart an téacs seo a leanas a chur in ionad aon téacs ata ann cheana sa roinn “"Cdégas eile agus
<Ainm Cumtha>" maidir le frithghiniinach (m.sh. piollai rialaithe breithe).]

e frithghiniinach hormonach. D'fhéadfadh sé nach mbeadh frithghiniitnach hormoénacha chomh
héifeachtach céanna le <ainm cumtha>. Ba chdéir modh frithghinilina bacainn breise a Usaid
mar choiscin né faighintaca/scairt. Ba chdir modh frithghiniina bacainn breise a Usaid mar
choiscin né faighintaca/scairt nuair atad <Ainm cumtha> a thogail agat.

Abair le do dhochtlir ma athraionn do fhuilit miosta agus tu ag glacadh frithghiniinach hormdnacha
agus <Ainm cumtha>. D'fhéadfadh fuili neambhrialta tarl(. Sa chas seo, lean ort ag cur na
frithghiniinach hormonacha agus cuir in itl do dhochtir.

Toircheas <,><agus> beathu ciche <agus torthulacht>

[Ba cheart an méid seo a leanas a chur in ionad aon fhaisnéise atad ann cheana maidir le toircheas agus
mna a bhfuil cumas iompair acu sa roinn “Toircheas, beatht ciche <agus torthulacht>",]

Combhairle thdbhachtach do mhna a bhfuil iompair ar a gcumas acu

Is féidir le <ainm cumtha> dochar a dhéanamh do leanbh sa bhroinn. mas bean tu a bhfuil iompair ar
a cumas aici, labhair le do dhochtuir faoi chéirealacha féideartha eile. Tabhair cuairt ar do dhochtuir
chun do chéireail a athbhreithnil agus na rioscai a phlé uair sa bhliain ar a laghad.

Cosc ar migréin

e Maidir le migréin, nior cheart duit <Ainm cumtha> a Usaid ma ta tu ag iompar clainne.
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Maidir le migréin, nior cheart duit <Ainm cumtha> a Usaid mas bean thu a bhfuil iompair ar a
cumas aici mura bhfuil frithghinidint an-éifeachtach a Usaid agat.

Roimh thus na cdireédla le <Ainm cumtha> ba chdir tastail toirchis a dhéanamh ar bean a bhfuil
iompair ar a cumas aici.

Coiredil titimeas

Maidir le titimeas, nior cheart duit <Ainm cumtha> a Usaid ma ta ta ag iompar clainne, ach
amhain ma thugann aon chéireéil eile smacht leordhdthanach ar urghabhail duit.

Maidir le titimeas, nior cheart duit <Ainm cumtha> a Usaid mas bean thu a bhfuil iompair ar a
cumas aici mura bhfuil frithghinidint an-éifeachtach & Gsaid agat. Is é an t-aon eisceacht na
mas é <Ainm cumtha> an t-aon chéireail a thugann go leor rialaithe urghabhala duit, agus go
bhfuil sé beartaithe agat a bheith torrach. Caithfidh td labhairt le do dhochtuir chun a chinntid
go bhfuil faisnéis faighte agat faoi na rioscai a bhaineann le <Ainm cumtha> a ghlacadh le linn
toirchis agus faoi na rioscai a bhaineann le taomanna le linn toirchis, rud a d’fhéadfadh tu féin
né do leanbh sa bhroinn a chur i mbaol.

Roimh thus na cdireédla le <Ainm cumtha> ba chdir tastail toirchis a dhéanamh ar bhean a
bhfuil iompair ar a cumas aici.

Na rioscai a bhaineann le topiramit nuair a thégtar le linn toirchis (beag beann ar an ngalar a n-
usaidtear topiramit ina leith):

Ta baol diobhala ann don leanbh gan bhreith ma Usaidtear <Ainm cumtha> le linn toirchis.

Ma ghlacann ti <Ainm cumtha> le linn toirchis, ta riosca nios airde ag do leanbh maidir le
lochtanna breithe. I mna a thégann topiramit, beidh lochtanna breithe ag thart ar 4 - 9 leanbh
as gach 100. Ta sé seo i gcomparaid le 1-3 leanbh as gach 100 a rugadh do mhna nach bhfuil
titimeas orthu agus nach nglacann céireadil fhrithtitimeach. Go hairithe, breathnaiodh liopa
scoilte (scoilte sa liopa barr) agus carball scoilte (scoilte i dion an bhéil). D’fhéadfadh go
mbeadh anchuma ar an mbod (hypospadia) ag buachailli nuabheirthe freisin. Is féidir leis na
lochtanna seo a fhorbairt go luath le linn toirchis, fil sula mbeidh a fhios agat go bhfuil tu ag
iompar clainne.

Ma ghlacann tu <Ainm cumtha> le linn toirchis, d'fhéadfadh go mbeadh riosca 2 go 3 huaire
nios airde ag do leanbh maidir le neamhoird speictrim uathachais, michumais intleachtula, né
neamhord hipirghniomhaiochta easnaimh aird (NHEA) i gcomparaid le leanai a rugadh do mhna
a bhfuil titimeas orthu nach nglacann antititimeach. cdgais.

Ma ghlacann td <Ainm cumtha> le linn toirchis, d'fhéadfadh do leanbh a bheith nios |G agus
meachan nios 10 nd mar a bhiothas ag suil leis ag an bhreith. I staidéar amhain, bhi 18 % de
leanai maithreacha a ghlac topiramit le linn toirchis nios Ii agus nios |0 meachain na mar a
bhiothas ag suil leis ag an mbreith, agus bhi 5 % de na leanai a rugadh do mhna gan titimeas
agus nach raibh ag glacadh cégais fhrith-titimeach nios |G agus nios |0 meachain néd mar a
bhiothas ag suil leis nuair a rugadh iad.

Labhair le do dhochtuir ma ta ceisteanna agat faoin mbaol seo le linn toirchis.

D'fhéadfadh go mbeadh cdgais eile ann chun do riocht a chéiredil a bhfuil riosca nios isle ann
maidir le lochtanna breithe.
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Ga le frithghinitint i mna ata in ann iompair clainne:

Mas bean thu a bhfuil iompair ar a cumas aici labhair le do dhochtuir faoi choireélacha
féideartha eile in ionad <Ainm cumtha>. Ma dhéantar an cinneadh <Ainm cumtha> a Usaid, ni
mor duit frithghinidint an-éifeachtach a Usaid le linn do chdireala agus ar feadh 4 seachtaine ar
a laghad tar éis na daileoige deiridh <Ainm cumtha>.

Ni mér frithghinidint an-éifeachtach amhain (cosuil le feiste ionUtarach) né dha
fhrithghiniinach chomhlantacha amhail piolla rialaithe breithe mar aon le modh bacainn um
riald breithe (cosuil le coiscin né faighintaca/scairt). Labhair le do dhochtuir faoi cad é an
frithghinidint is oiriinai duit.

Ma ta tu ag glacadh frithghiniinach hormdnacha, té an fhéidearthacht ann go laghdéfar
éifeachtulacht an fhrithghinitina hormdnach de bharr topiramit . Mar sin, ba cheart modh
frithghiniina bacainn breise (cosuil le coiscin né faighintaca/scairt) a Usaid.

Inis do dhochtlir ma bhionn fuilid miosta mirialta agat.

[Nior cheart an téacs thios laistigh de Iuibini uillinne a chur leis ach amhain maidir le tairgi iocshlainte a
bhfuil tasca acu i ndaonrai faoi bhun 18 mbliana d’aois. ]

<Uséid <ainm cumtha> i gcailini:

Mas tuismitheoir ndé ciramair cailin thi a bhfuil <Ainm cumtha> & ghlacadh aici, ni mér duit dul i
dteagmhail lena dochtuir laithreach bonn nuair a fhaigheann do leanbh an chéad thréimhse (tosach
miostraithe). Cuirfidh an dochtuir ar an eolas tu faoi na rioscai do leanbh gan bhreith mar gheall ar
nochtadh topiramit le linn toirchis, agus an ga ata le frithghinitint an-éifeachtach a usaid.>

Mas mian leat clainne a iompar agus <Ainm cumtha> & ghlacadh agat:

Déan coinne le do dhochtuir.
Na stop le hasaid do fhrithghiniina go dti go mbeidh sé seo pléite agat le do dhochtuir.

Ma ghlacann tu <Ainm cumtha> le haghaidh titimeas, na stop a ghlacadh go dti go mbeidh sé
seo pléite agat le do dhochtuir mar go bhféadfadh do bhreoiteacht é&iri nios measa.

Déanfaidh do dhochtuir do choéiredil a athmheasinu agus déanfaidh sé roghanna coéiredla eile a
mheas. Cuirfidh an dochtlir comhairle ort faoi na rioscai a bhaineann le <Ainm cumtha> le linn
toirchis. Féadfaidh sé/si tu a chur ar aghaidh chuig speisialtoir eile freisin.

Ma ta tu tar éis éiri torrach né ma cheapann tu go bhféadfadh tu a bheith torrach agus <Ainm
cumtha> & ghlacadh agat:

Sceideal coinne prainneach le do dhochtuir.

Ma td <Ainm cumtha> & ghlacadh agat chun migréin a chosc, stop an leigheas a ghlacadh
laithreach, agus déan teagmhail le do dhochtuir chun a mheas an bhfuil céireail eile uait.

Ma ta <Ainm cumtha> a ghlacadh agat le haghaidh titimeas, na stop leis an gcdgas seo a
ghlacadh go dti go mbeidh sé seo pléite agat le do dhochtuir, mar go bhféadfadh sé seo do
bhreoiteacht a dhéanamh nios measa. D'fhéadfadh sé go gcuirfi tu féin né do leanbh sa
bhroinn i mbaol de bharr do thitime a bheith nios measa.
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e Déanfaidh do dhochtulir do chdireail a athmheasunu agus déanfaidh sé roghanna céireéla eile a
mheas. Cuirfidh an dochtlir comhairle ort faoi na rioscai a bhaineann le <Ainm cumtha> le linn
toirchis. Féadfaidh sé/si tu a chur ar aghaidh chuig speisialtéir eile freisin.

e Ma Usaidtear <Ainm cumtha> le linn toirchis, déanfar monatdireacht ghéar ort chun a sheiceéil
conas ata do leanbh sa bhroinn ag forbairt.

[Ta cuimsit céd MF le cinneadh go naisitunta (féach an téacs thios laistigh de Iuibini uillinne).]

Bi cinnte go léann tu an treoir othar a gheobhaidh td 6 do dhochtlir. <Ta an treoirleabhar d’othair ar
fail freisin tri chdd MF a scanadh, féach alt 6 ‘Foinsi eile faisnéise’.> Cuirtear carta othair ar fail leis an
bpacaiste <ainm cumtha> chun rioscai topiramit le linn toirchis a chur i gcuimhne duit.

Tairgi miochaine ina bhfuil topiramit/feinteirmin

Na tég <Ainm cumtha> ma bhfuil tu:

[Ba cheart an méid seo a leanas a chur in ionad aon fhaisnéise ata ann faoi lathair maidir le toircheas
agus mna a bhfuil cumas iompair acu sa roinn "Na tég le <Ainm Cumtha>".]

e ag iompar clainne, n6 bean a bhfuil iompair ar a cumas aici mura bhfuil tu ag baint Usaide as
frithghinidint an-éifeachtach (féach an alt ‘Toirchis agus beathu ciche’ le haghaidh tuilleadh
faisnéise). Ba choir duit labhairt le do dhochtuir faoin gcineal frithghinitna is fearr le husaid
agus tu ag togail <Ainm cumtha>.

[Ta cuimsitu céd MF le cinneadh go naisiunta (féach an téacs thios laistigh de Idibini uillinne).]

Bi cinnte go léifidh tu an treoirleabhar d’othair a gheobhaidh td é do dhochtuir<.>né scanadh an MF-
code dé (féach alt 6 ‘Foinsi eile faisnéise’).>

Cuirtear carta othair ar fail leis an bpacaiste <Ainm cumtha> chun na rioscai a bhaineann le toirchis a
mheabhrd duit.

Rabhaidh agus réamhchuraimi
Labhair le do dhochtuir roimh né le linn <Ainm cumtha> a ghlacadh ma ta ta:

[Ba cheart an téacs seo a leanas a chur in ionad aon fhaisnéise ata ann faoi lathair maidir le toircheas
agus mna a bhfuil cumas iompair acu sa roinn “"Rabhaidh agus réamhchuraimi”. ]

e bean a bhfuil cumas iompair aici. Is féidir le <Ainm cumtha> dochar a dhéanamh do leanbh sa
bhroinn nuair a thégtar é le linn toirchis. Ni mor frithghinigint an-éifeachtach (rialu breithe) a
usaid le linn do chdiredla agus ar feadh 4 seachtaine ar a laghad tar éis na déileoige deireanai
<Ainm cumtha>. Féach an alt ‘toirchis agus beathu ciche’ le haghaidh tuilleadh faisnéise.

e toircheas: Is féidir le <Ainm cumtha> dochar a dhéanamh do leanbh sa bhroinn nuair a
thogtar é le linn toirchis.

Cégais eile agus <Ainm Cumtha>

Inis do do dhochtuir né do chdgaiseoir freisin ma ta tu ag glacadh le:
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[Ba cheart an téacs seo a leanas a chur in ionad aon téacs ata ann cheana sa roinn “Cdgais eile agus
<Ainm cumtha>” maidir le frithghinitinach (m.sh. piollai rialaithe breithe).]

e frithghiniinach horménach. D’fhéadfadh éifeachtdlacht frithghiniina laghdaithe agus fuilid
neambhrialta tarld freisin nuair a thdogann <Ainm cumtha> le frithghiniinach hormdnacha
freisin. Is féidir éifeachtulacht frithghiniina a laghdu fit in éagmais fuilithe. Ba chéir modh
frithghinidina bacainn breise a Usaid, mar shampla coiscin né faighintaca/scairt. Ba choir duit
labhairt le do dhochtuir faoin gcineal frithghinitna is fearr le hdséaid agus tu ag tégail <Ainm
cumtha>.

D’fhéadfadh fuilil neamhrialta tarl(. Sa chas seo, lean ort ag cur na frithghiniinach hormoénacha agus
cuir in ial do dhochtdir.

Thoircheas<,><agus> agus beathu ciche <agus torthulacht>

[Ba cheart an méid seo a leanas a chur in ionad aon fhaisnéise ata ann cheana maidir le toircheas agus
mna a bhfuil cumas iompair acu sa roinn “Toircheas, beathu ciche <agus torthulacht>".]

Combhairle thdbhachtach do mhna até in ann a bheith torrach

Mas bean thd a bhfuil iompair ar a cumas aici, labhair le do dhochtuir faoi chdireadlacha féideartha eile.
Tabhair cuairt ar do dhochtuir chun do choiredil a athbhreithnill agus na rioscai a phlé uair sa bhliain ar
a laghad.

Na& tdg leis an leigheas seo ma ta tu ag iompar clainne.

Nior cheart duit an leigheas seo a Usaid mas bean a bhfuil iompair ar a cumas aici mura bhfuil
frithghinidint an-éifeachtach in Usaid agat.

Ba chair tastail toirchis a dhéanamh sula gcuirtear tus le céiredil le <Ainm cumtha> i gcas bean a
bhfuil iompair ar a cumas aici.

Na rioscai a bhaineann le topiramit (ceann de shubstainti gniomhacha <Ainm cumtha>, a usaidtear
freisin chun titimeas a chéiredil) nuair a thogtar le linn toirchis:

e Is féidir le topiramit dochar a dhéanamh agus fas an fhéatas a laghdu nuair a thogtar é le linn
toirchis. Ta riosca nios airde ag do leanbh maidir le lochtanna breithe. I mna a thégann
topiramit, beidh lochtanna breithe ag thart ar 4 - 9 leanbh as gach 100. I mna a thogail
topiramit, beidh lochtanna breithe ag thart ar 1-3 leanbh as gach 100. Go hairithe,
breathnaiodh liopa scoilte (scoilte sa liopa barr) agus carball scoilte (scoilte i dion an bhéil).
D’fhéadfadh go mbeadh anchuma ar an mbod (hypospadia) ag buachailli nuabheirthe freisin. Is
féidir leis na lochtanna seo a fhorbairt go luath le linn toirchis, fill sula mbeidh a fhios agat go
bhfuil td ag iompar clainne.

e Ma ghlacann td <Ainm cumtha> le linn toirchis, d'fhéadfadh go mbeadh riosca 2 go 3 huaire
nios airde ag do leanbh maidir le neamhoird speictrim uathachais, michumais intleachta, né
neamhord hipirghniomhaiochta easnaimh aird (NHEA) a fhorbairt i gcomparaid le leanai a
rugadh do mhna a bhfuil titimeas orthu nach bhfuil ag glacadh. cdégais antititimeach.

e Ma ghlacann td <Ainm cumtha> le linn toirchis, d'fhéadfadh do leanbh a bheith nios |G agus
meachan nios [ nd mar a bhiothas ag suil leis ag an bhreith. I staidéar amhain, bhi 18 % de
leanai maithreacha a ghlac topiramit le linn toirchis nios Ii agus nios |0 meachain na mar a
bhiothas ag suil leis ag an mbreith, agus bhi 5 % de na leanai a rugadh do mhna gan titimeas
agus nach raibh ag glacadh cégais fhrith-titimeach nios 10 agus nios |0 meachain na mar a
bhiothas ag suil leis nuair a rugadh iad.
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Ga le frithghinigint i mna ata in ann a bheith torrach:

e Mas bean thu a bhfuil iompair ar a cumas aici, ba chdir duit labhairt le do dhochtuir faoi
chéirealacha féideartha eile in ionad <Ainm cumtha>. Ma dhéantar an cinneadh <Ainm
cumtha> a Usaid, ni mdr duit frithghinidint an-éifeachtach a Usaid le linn do choéireala agus ar
feadh 4 seachtaine ar a laghad tar éis na daileoige deiridh <Ainm cumtha>.

e Ni mér frithghinitint an-éifeachtach amhain (cosuil le feiste ionatarach) né dha
fhrithghiniinach chomhlantacha amhail piolla rialaithe breithe mar aon le modh bacainn um
riald breithe (cosuil le coiscin né faighintaca/scairt). Labhair le do dhochtuir faoi na
frithghinidna is oiritnai duit.

e Ma ta tu ag glacadh frithghiniinach hormdnacha, té an fhéidearthacht ann go laghdofar
éifeachtulacht an fhrithghiniiina hormdnach de bharr topiramit. Da bhri sin, ba cheart modh
frithghiniina bacainn bhreise a Usaid. Inis do dhochtuir méa bhionn fuilid neamhrialta agat.

e Na tdg <Ainm Cumtha> laithreach agus inis do dhochtlir ma chailleann tu tréimhse miosta no
ma ta amhras ort go bhfuil tu ag iompar clainne.

Mas mian leat a bheith ag iompar clainne agus <Ainm cumtha> & ghlacadh agat:
e Sceideal coinne le do dhochtuir.

e Na stop le hasaid do fhrithghinitina go dti go mbeidh sé seo pléite agat le do dhochtuir.

Ma ta tu tar éis éiri torrach né ma cheapann tu go bhféadfadh tu a bheith torrach agus <Ainm
cumtha> a ghlacadh agat:

e Sceideal coinne prainneach le do dhochtuir.
e Stop ag glacadh <Ainm cumtha> laithreach agus inis do dhochtuir.

e Cuirfidh an dochtuir comhairle ort faoi na rioscai a bhaineann le <Ainm cumtha> le linn
toirchis.

[Ta cuimsiu céd MF le cinneadh go ndisitnta (féach an téacs thios laistigh de ldibini uillinne).]

Bi cinnte go Iéann tu an treoir othar a gheobhaidh tu é do dhochtuir. <Ta an treoirleabhar d’othair ar
fail freisin tri chdd MF a scanadh, féach alt 6 ‘Foinsi eile faisnéise’.>

Cuirtear carta othair ar fail leis an bpacaiste <Ainm Cumtha> chun rioscai topiramit le linn toirchis a
chur i gcuimhne duit.
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3. Conas <Ainm cumtha> a thoégail
Tairgi miochaine a bhfuil monachomhphairt topiramit iontu

[Ba cheart an fhoclaiocht seo a leanas a chur le mir 3 direach i ndiaidh “Tég an leigheas seo i gconai
direach mar a duirt do dhochtdir leat. Seicedil le do dhochtuir né cégaiseoir mura bhfuil td cinnte”.
Beidh an fhoclaiocht laistigh de Iuibini uillinne infheidhme ag brath ar an bhfuil an tairge iocshlainte
léirithe i ndaonrai faoi bhun 18 mbliana d’aois agus i ndaoine fasta, né mas do dhaoine fasta amhain a
shonraitear an tairge iocshlainte.]

<Cailini agus mna><Mna> a bhful iompair ar a gcumas acu:

Ba chdir do dhochtuir a bhfuil taithi aige/aici i gcoireail titimeas nd migréin tuds a chur le cdireail <Ainm
cumtha> agus maoirsit a dhéanamh uirthi. Tabhair cuairt ar do dhochtuir chun do chdéiredil a
athbhreithnit uair sa bhliain ar a laghad.

Tairgi miochaine ina bhfuil topiramit/feinteirmin

[Ba cheart an fhoclaiocht seo a leanas a chur le halt 3 direach i ndiaidh "Tég an leigheas seo i gconai
direach mar a duirt do dhochtuir leat. Seiceail le do dhochtuir né cégaiseoir mura bhfuil tu cinnte.”. ]

Ba cheart coéiredil <Ainm cumtha> a thosu agus a mhaoirsit ag dochtuir a bhfuil taithi aige ar
bhainistiocht meachain. Ba chdir do mhna a bhful iompair ar a gcumas acu cuairt a thabhairt ar a
ndochtuir chun a gcoiredil a athbhreithnil uair sa bhliain ar a laghad.

6. Inneachar an phacaiste agus faisnéis eile

[Ta an fhoclaiocht seo a leanas infheidhme maidir le gach tairge iocshlainte. ]

Foinsi eile faisnéise

[Ta cuimsiu céd MF le cinneadh go ndisiunta (féach an téacs thios laistigh de ldibini uillinne).]

<An fhaisnéis cheadaithe is déanai {cuir an cineal faisnéise, e.g. ta faisnéis tairge, abhar oideachais?}
ar an leigheas seo ar fail trid an gcéd MF seo a leanas a scanadh le fon cliste. T4 an t-eolas céanna ar
fail freisin ar an suiomh Gréasain seo a leanas (URL):

{URL le cur san aireamh}>

69



	Iarscríbhinn III

