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Concluidi agus forais eolaiocha le haghaidh athr( ar théarmai an Udaraithe/na nUdaruithe
Margaiochta



Concluidi eolaiocha

Is iad seo a leanas na concluidi eolaiocha, agus Tuarascail Mheastnachta PRAC & cur san aireamh
maidir leis an tuarascdil chriochnaitheach PASS neamh-idirghabh&lacha a fhorchuirtear le haghaidh an
tairge iocshlainte/na dtairgi iocshlainte ina bhfuil an tsubstaint ghniomhach meitilfeanait agus lena
mbaineann an tuarascail chriochnaitheach PASS;

Nil aon athr( ar an gcothromaiocht idir rioscai agus tairbhi a bhaineann le tairgi ina bhfuil
meitilfeanait. Mar sin féin, bunaithe ar na sonrai ata ar fail faoi lathair, ni féidir teacht ar aon choncluid
maidir le riosca laghdaithe na n-abhar imni a cuireadh in itl roimhe seo maidir le sabhailteacht
chardashoithioch no shiciatrach meitilfeanait.

Thug CMDh patrun athraitheach faoi deara ar fud na dtri thir Nordacha ina ndearnadh an staidéar, ag
ceistitl nasc cuisioch idir meitilphenidate agus teagmhais shiciatracha agus gan aon riosca méadaithe
maidir le coiredil meitilphenidate i gcomparéid le drugai eile ata easnamhach 6 thaobh airde /
neamhord hipirghniomhaiochta (ADHD).

Mar sin féin, i bhfianaise an ghearr-ama a leanann an staidéar (i gcomparaid leis an tréimhse
bhreathnoéireachta 5 bliana), fad céireala meitilphenidate (teoranta) agus sonrai ¢ thri thir Nordacha
Eorpacha, is g tuilleadh faireachain a dnéanamh ar iarmhairti fadtéarmacha na teiripe meitilphenidate.
D4 bhri sin, ba cheart do MAH leanuint d’fhaireachan a dhéanamh ar rioscai cardashoithiocha agus
siciatracha araon agus aon fhaisnéis nua spéise a chur i lathair in PSURanna ata ar na bacain. |
bhfianaise an teorannaithe aitheanta ar thuairiscid spontaineach, ba cheart béim ar leith a leagan ar
staidéir fhoilsithe ina bpléitear teagmhais shiciatracha in othair a fhaigheann meitilfeanait.

Ina theannta sin, ba cheart na bearta ioslaghdaithe riosca ata i bhfeidhm faoi lathair maidir le
meitilfeanait a fhagail gan athru.

Aontaionn CMDh leis na concluidi eolaiocha a rinne PRAC.
Forais le haghaidh athra ar théarmai an Udaraithe margaiochta/na n-adaruithe margaiochta

Ar bhonn na gconcluidi eolaiocha maidir le torthai an staidéir le haghaidh an tairge iocshlainte/na
dtairgi iocshlainte ina bhfuil an tsubstaint ghniomhach meitilfeanait agus lena mbaineann tuarascail
chriochnaitheach PASS, t&4 CMDh den tuairim nach bhfuil aon athru ar chothromaiocht sochair-riosca
an téirge focshlainte/na dtairgi iocshlainte a luaitear thuas faoi réir na n-athruithe at4 beartaithe ar an
bhfaisnéis faoin tairge.

Sroicheann CMDh an seasamh gur cheart udaruithe margaiochta na dtéirgi lena mbaineann an
tuarascéil chriochnaitheach PASS seo a athrd.
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Coinniollacha a bhaineann leis an Udart Margaiochta/leis na hUdaruithe Margaiochta



Athruithe ata le déanamh ar choinniollacha an Udaraithe margaiochta né na n-udaruithe
margaiochta le haghaidh tairge iocshlainte no tairgi iocshlainte ina bhfuil an tsubstaint
ghniomhach meitilfeandit lena mbaineann an tuarascail chriochnaitheach PASS neamh-
idirghabhalacha arna forchur.

Bainfidh sealbhdir nd sealbhdiri an Gdaraithe margaiochta an coinnioll n6 na coinniollacha seo a
leanas (téacs nua line faoi agus clé trom air, téacs scriosta strioc-trid)

Comhlandidh MAH, laistigh den tréimhse ama shonraithe, na bearta thios:
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Trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme



Trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme

Glacadh le seasamh CMDh:

Deireadh Fomhair 2025 Cruinnit CMDh

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

30 Samhain 2025

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

29 Eanair 2026
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