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 methylphenidate:

I bhfianaise na sonrai ata ar fail ¢ thriail(eacha) chlinicitila, an litriocht, tuairisci spontaineacha, gaol
ama dlath, ditlta dearfach agus/n6é ath-dashlan dearfach, agus i bhfianaise meicniocht ghnimh
indéanta, measann an PRAC go bhfuil caidreamh cuiseach idir methylphenidate agus neamhoird
éigeanacha (lena n-airitear trichotillomania agus dermatillomania) ar a laghad mar fthéidearthacht
réastnach. Chinn an PRAC gur cheart faisnéis tairge na dtairgi ina bhfuil methylphenidate a leasti da
réir sin.

I bhfianaise na sonrai ata ar fail ¢ thriail(eacha) chlinicitla, an litriocht, tuairisci spontaineacha, gaol
ama dluth, agus diulta dearfach agus/n6 ath-dushlan dearfach, agus i bhfianaise meicniocht ghnimh
indéanta ar a laghad maidir le bri méadaithe laistigh den tstil (IOP), measann an PRAC go bhfuil
caidreamh cuiseach idir methylphenidate agus méadu ar an mbru laistigh den tstil agus galar
glaucoma ar a laghad mar fhéidearthacht réastinach. Chinn an PRAC gur cheart faisnéis tairge na
dtairgi ina bhfuil methylphenidate a least da réir sin.

I bhfianaise na sonrai ata ar fail maidir le stile tirime 6 thriail(eacha) chlinicitla, an litriocht, tuairisci
spontaineacha, gaol ama dlith, diultt dearfach, agus i bhfianaise meicniocht ghnimh indéanta,
measann an PRAC go bhfuil caidreamh ctiiseach idir methylphenidate agus ‘suile tirime’ ar a laghad
mar théidearthacht réastnach. Chinn an PRAC gur cheart faisnéis tairge na dtairgi ina bhfuil
methylphenidate a leasu da réir sin.

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 athra ar théarmai an idaraithe margaiochta/na n-iidaruithe margaiochta
Ar bhonn na gconcluidi eolaiocha le haghaidh methylphenidate, ta CMDh den tuairim nach bhfuil aon
athru ar an gcothromaiocht idir riosca agus tairbhe don tdirge iocshlainte/do na tairgi iocshlainte nach

bhfuil methylphenidate faoi réir na n-athruithe ata beartaithe a chur i bhfeidhm ar thaisnéis an tairge.

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

Bri laistigh den tsuil méadaithe agus galar glaucoma

Tuairisciodh bri méadaithe laistich den tsuil (IOP) agus galar glaucoma (lena n-airitear
glaucoma uillinne oscailte agus glaucoma uillinne dinta) a bheith bainteach le céireail le

methylphenidate (féach roinn 4.8). Ba chéir comhairle a thabhairt d’othair dul i dteagmhail lena

ndochtuir ma bhionn comharthai orthu a thugann le fios méadu ar IOP agus glaucoma le sonru
acu. Ba choir dul i gcomhairle le speisialtéir sul agus féadfar deireadh a chur le coireail le
methylphenidate ma mhéadaionn IOP (féach roinn 4.3). Moltar monatéireacht oftalmach ar
othair a bhfuil stair acu maidir le IOP.

° Roinn 4.8

Ba choir an t-imoibriti diobhalach/na himeachtai diobhalacha seo a leanas a chur leis faoin SOC
‘Neamhoird stl’ le miniciocht anaithnid’:

- Bru laistigh den tsuil méadaithe,
- Glaucoma

Ba choir an t-imoibriti diobhalach/na himeachtai diobhalacha seo a leanas a chur leis faoin SOC
‘Neambhoird sal’ le miniciocht ‘neamhchoitianta’ in éineacht leis an nota coise coibhéiseach
“Miniciocht bunaithe ar thrialacha cliniciula i ndaoine fasta agus ni ar shonrai 6 thrialacha i
bpaisti agus i ndéagoéiri; d’fhéadfadh sé a bheith abhartha do phaisti agus do dhéagoiri freisin’:

Siile tirime

. Roinn 4.8

Ba choir an t-imoibriti diobhalach/na himeachtai diobhalacha seo a leanas a chur leis faoin SOC
‘Neambhoird shiciatracha’ le miniciocht annamh, agus na himoibrithe diobhalacha roimhe seo a

scriosadh:

Neamhord éigeantach (lena n-airitear trichotillomania agus dermatillomania)

Scrios:

, L,
lompar-athchleachtach:- An-réchiramach (an-annamh)

Bileog Phacaiste
. Roinn 2

Rabhaidh agus réamhchuraimi faoi “Seicedil le do dhochtuir n6 le do chégaiseoir sula dtégann ti
<Ainm Tradala> ma ta ta féin n6 do phaiste”:

. Ma fhorbraionn ta féin né do phaiste doiléir i do radharc né suaiteachtai eile amhairc,
téigh i dteagmhail le do dhochtuir. Féadfaidh do dhochtuir smaoineamh ar <ainm an




tairge> a chur ar ceal.

° Roinn 4

“Airitear na fo-iarsmai eile seo a leanas, ma éirionn siad tromchuiseach; inis do dhochtuir n6é do
choégaiseoir le do thoil”

Miniciocht anaithnid:

. bru méadaithe sa tsuil

. oalair sul a d’fhéadfadh radharc laghdaithe a chur faoi deara de bharr damaiste don

néarég shil (glaucoma)

Miniciocht neamhchoitianta:
. Suile tirime
. Roinn 4

“Airitear na fo-iarsmai eile seo a leanas, ma éirionn siad tromchuiseach; inis do dhochtuir né do
chogaiseoir le do thoil”

Miniciocht annamh:

Neamhord éigeantach (OCD) (Iena n-airitear fonn dosharaithe le gruaig an choirp a bhaint,

piocadh craicinn, smaointe, mothiichdin, iomhianna né diteamhanna neamh-inmhianaithe
athfhillteacha i d’intinn (smaointe ¢igeantacha), iompar athchleachtach no deasghnatha

meabhracha (éigeanachtai))

Scrios:

Miniciocht an-annamh:
smaointeoireacht neamhghnach, easpa mothuichain né mothiuchan;-iempar-athchleachtach- bheith
£a] L amhdai




Iarscribhinn IT1

Trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme



Trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme

Glacadh le seasamh CMDh:

Meitheamh 2025 Cruinnia CMDh

Tarchur aistriichan na n-iarscribhinni a
ghabhann leis an seasamh chuig Udarais
Naisiinta Innitla:

3 Lanasa 2025

Cur chun feidhme an tseasaimh ag na Ballstait
(an t-athrt a thiolacadh ag Sealbhoir an
Udaraithe Margaiochta):

2 Deireadh Fombhair 2025
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