Iarscribhinn I

Concluidi agus forais eolaiocha le haghaidh athra ar théarmai an Udaraithe/na n-Udaruithe
Margaiochta



Concluidi eolaiocha

Seo a leanas concluidi eolaiocha, ag cur san aireamh Tuarascail Mheasunaithe PRAC ar PSUR(anna) le
haghaidh peitidin:

Neamhord Usiide Opédideach (OUD)

I bhfianaise na sonrai ata ar fail maidir leis an mbaol a bhaineann le neamhord Usaide épdideach (OUD)
on litriocht, meicniocht gniomhaiochta inchreidte do pheitidin, agus na rabhaidh atd ann cheana i
bhfaisnéis tairge tairgi eile ina bhfuil dpdideach & gcur san aireamh, measann an PRAC gur cheart go
ndéanfadh lipéadu peitidin an riosca a bhaineann le spleachas ar dhrugai / mi-Usaid drugai a threisiu tri
iarmhairti ditltacha OUD agus fachtdiri riosca a chur leis, agus tuilleadh faisnéise maidir le OUD a
sholathar do na hordaitheoiri agus d'othair. Measann PRAC gur cheart faisnéis tairge tairgi ina bhfuil
peitidin a leasu da réir .

Neambhoird andlaithe a bhaineann le codladh

I bhfianaise na sonrai ata ar fail maidir le neamhoird analaithe codlata 6n litriocht eolaioch, meicniocht
gniomhaiochta inchreidte a thugann le fios go bhfuil éifeacht ag aicme dpdideach is infheidhme maidir
leis an suiomh fadtéarmach agus gearrthéarmach araon, agus na rabhaidh a cuireadh leis le déanai
maidir le roinnt hopodideacha eile @ gcur san aireamh, chinn PRAC gur cheart faisnéis tairge tairgi ina
bhfuil peitidin a least chun rabhadh a direamh maidir leis an mbaol neamhoird anélaithe a bhaineann le
codladh.

Os rud é nach bhfuil déthain sonrai sonracha maidir le peitidin ann, nil aon ghd le liosta na n-ADRanna a
nuashonru faoi lathair .

Idirghniomhaiocht le gabapentinoidi agus frithcholinergic / drugai a bhfuil gniomhaiocht
frithcholinergic acu.

I bhfianaise na sonrai ata ar fail maidir leis na rioscai a bhaineann le hidirghniomhaiochtai drugai-drugai
agus na rabhaidh a cuireadh leis le déanai maidir le roinnt hoipioidi eile @ gcur san aireamh agus i
bhfianaise meicniocht gniomhaiochta inchreidte is infheidhme maidir le peitidin, measann an PRAC gur
féidearthacht réasunta ar a laghad go bhfuil gaol culiseach idir peitidin agus an riosca
idirghniomhaiochtai drugai-drugai le gabapentinoidi agus frithcholinergicigh/drugai le gniomhaiocht
frithcholinergic. Chinn PRAC gur cheart faisnéis tairge tairgi ina bhfuil peitidin a least chun aghaidh a
thabhairt ar na hidirghniomhaiochtai seo.

Mifheidhm Sfincter Oddi agus neamhoird heipiteadhomlasacha

I bhfianaise na sonrai atda ar fail maidir le mifheidhm iatéir Oddi 6n litriocht eolaioch, meicniocht
gniomhaiochta inchreidte a thugann le fios go bhfuil éifeacht ag aicme épdideach is infheidhme maidir
leis an suiomh fadtéarmach agus gearrthéarmach araon, agus na rabhaidh a cuireadh leis le déanai
maidir le roinnt épdideach eile & gcur san direamh, chinn PRAC gur cheart faisnéis tairge tairgi ina bhfuil
peitidin a least chun rabhadh a direamh maidir le riosca mifheidhm iatéir Oddi, agus Usaid chdramach i
ngrupai othar ata so-ghabhalach.

Os rud é nach bhfuil déthain sonrai sonracha maidir le peitidin ann, nil aon gha le liosta na n-ADRanna a
nuashonru faoi lathair .

Hipirailgéise

I bhfianaise na sonrai até ar fail maidir le hipearailgéise én litriocht eolaioch, meicniocht gniomhaiochta
inchreidte a thugann le fios go bhfuil éifeacht ag aicme dpdideach ann agus na rabhaidh a cuireadh leis



le déanai maidir le roinnt dpdideacha eile & gcur san direamh, chinn PRAC gur cheart faisnéis tairge
tairgi ina bhfuil peitidin a leasd chun rabhadh a aireamh maidir leis an riosca hipearailgéise.

Os rud é nach bhfuil déthain sonrai sonracha maidir le peitidin ann, nil aon gha le liosta na n-ADRanna a
nuashonru faoi lathair.

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

Forais le haghaidh athra ar théarmai an Gdaraithe margaiochta/na n-Gdaruithe margaiochta

Ar bhonn na concluidi eolaiochta le haghaidh peitidin td an CMDh den tuairim nach bhfuil aon athra ar
an gcothromaiocht idir riosca agus tairbhe don tairge iocshlainte/do na tairgi iocshlainte nach bhfuil
peitidin faoi réir na n-athruithe ata beartaithe a chur i bhfeidhm ar fhaisnéis an tairge

Molann CMDh gur cheart téarmai an Udaraithe/na n-udaruithe margaiochta a athrd.



Iarscribhinn II

Leasuithe ar fhaisnéis faoin tairge/faoi na tairgi iocshlainte ata udaraithe go naisiunta



Moltar na hathruithe seo a leanas ar fhaisnéis tairge tairgi miochaine ina bhfuil an tsubstaint ghniomhach
peitidin (téacs nua faoi line agus i gcld trom, téacs scriosta trira-chéile ):

Neamhord Usdide Opoéideach (OUD)
Achoimre de Shaintréithe Tairge

e Roinn 4.2
Modh riarachain

[..]

Spriocanna céireala agus scor

Sula dtosaitear ar chdiredil le [ainm an tairge], ba cheart straitéis chéireala lena n-airitear fad

na coireala agus spriocanna na céireala, agus plean do dheireadh na céireala, a chomhaontt i
gcomhar leis an othar, i gcomhréir le treoirlinte bainistiochta pian. Le linn na céireala, ba
cheart go mbeadh teagmhail mhinic idir an dochtiir agus an t-othar chun an ga ata le leaniint
den chéiredil a mheas, scor den chdéireadil a mheas agus daileoga a choigeartii mas ga. Nuair
nach bhfuil teiripe le [ainm an tairge] ag teastdil 6 othar a thuilleadh, b’fhéidir go mbeadh sé
inmholta an daileog a laghda de réir a chéile chun comharthai aistarraingthe a chosc. In
éagmais riala leordhéthanach ar phian, ba cheart an fhéidearthacht go dtarléidh
hipearailgéise, cacinfhulaingt agus dul chun cinn an ghalair bhunisaigh a bhreithnia (féach alt

4.4).

Fad na céireala

I gcas ina bhfuil téacs ann cheana féin a shonraionn uastréimhse Usaide, ba cheart an fhoclaiocht seo a
leanas a chur leis seo, seachas é a athsholathar.

Nior cheart [Ainm an tairge] a Usaid nios faide na mar is

¢ Roinn 4.4

I gcas na moltai thios, ba cheart na téacsanna seo a leanas, ata aibhsithe i gclé trom agus faoi line, a
chur in ionad na bhfocal ata ar na rabhaidh lena mbaineann de réir mar is iomchui.

Ba cheart rabhaidh a chur isteach mar a leanas:

Neamhord caoinfhulaingthe agus usaide 6p6

Féadfaidh caoinfhulaingt, spledchas fisiceach agus siceolaioch, agus neamhord uUsdide
opdideach (OUD) forbairt ar riarachan aris aqus aris eile 6pdideacha amhail [ai

Is féidir le hasdid aris aqus aris eile [ainm an tairge] Neamhord Usaide Opéideach (OUD) a
bheith mar thoradh air. Is féidir le daileog nios airde agus fad nios faide céiredla 6pdideach an
baol go bhforbréfar OUD a mhéadi. D'fhéadfadh rodhaileog agus/né bas a bheith mar thoradh
ar_mhi-usaid né mi-usaid d’aon ghné ar [ainm an tairge]. Méadaitear an baol go bhforbroéfar
OUD in othair a bhfuil stair phearsanta né stair theaghlaigh (tuismitheoiri né siblini) acu
maidir le neamhoird Usaide substainti (lena n-airitear neamhord Usaide alcéil), in Gsaideoiri
tobac reatha né in othair a bhfuil stair phearsanta acu maidir le neamhoird slainte meabhrach

eile (m.sh. dilagar mér, imni agus neamhoird phearsantachta).

Sula dtosaitear ar chéiredil le [ainm an tairge] agus le linn na céireala, ba cheart spriocanna
coireala aqus plean scoir a chomhaontu leis an othar (féach alt 4.2).




Ba chéir an t-othar a chur ar an eolas faoi na rioscai agus na comharthai a bhaineann le
héisteacht an othair roimh aqus le linn na coéireala freisin. Ma tharlaionn na comharthai seo, ba
chéir comhairle a thabhairt d’othair dul i dteagmhail lena ndochtiir.

Beidh ga le monatéireacht a dhéanamh _ar othair le haghaidh comharthai iompair ata aqg lorg
drugai_(m.sh. iarratais ré-luath ar athlionta). Airitear leis seo athbhreithniGi_ar opioidi_agus
drugai sicighniomhacha (cosliil le beinsodé-aisepini) a ghlactar ag an am céanna.

I gcas othair a bhfuil comharthai agus hairionna OUD orthu, ba cheart dul i gcombhairle le
speisialtdir andiile a mheas.

e Roinn 4.8
Ba chadir an frithghniomh(artha) seo a leanas a chur leis faoin SOC “Neamhoird shiciatracha” le miniciocht
“Ni fios”:
Spleachas ar dhrugai

Ba chdir an fhaisnéis seo a leanas a chur leis faoin tabla Imoibrithe Diobhalacha Drugai faoi fho-alt c. Cur
sios ar na frithghniomhartha diobhalacha roghnaithe:

Spleachas ar dhrugai

Is féidir le husaid aris aqus aris eile [ainm an tdirge] spleachas ar dhrugai a bheith mar
thoradh air, fit ag daileoga teiripeacha. Féadfaidh an riosca a bhaineann le spleachas ar
dhrugai a bheith éagsiil ag brath ar fhachtoiri riosca aonair othair, ar an daileog, aqus ar fhad
na céireala opioid (féach alt 4.4).

Bileog Phacaiste
e Roinn 2
Rabhaidh agus réamhchuraimi

Ba cheart na téacsanna seo a leanas, ata aibhsithe i gclé trom agus faoi line, a chur in ionad na bhfocal
ata ann cheana féin ar na rabhaidh lena mbaineann.

Caoinfhulaingt, spleachas agus anduil

Ta peitidin, ar oépoideach é, sa leigheas seo. Is féidir go gcuirfeadh sé spleachas
agus/né anduil faoi deara.

Is féidir go mbeadh an druga nios lu éifeachtach mar thoradh ar Gsaid 6pdéideacha aris agus
aris eile (téann tu i dtaithi air, ar a dtugtar caoinfhulaingt). Is féidir le hisaid aris agus aris
eile [ainm an tairge] spleachas, mi-tsaid agus andiil a bheith mar thoradh air freisin, rud a
d'fhéadfadh rédhaileog a chuirfeadh beatha i mbaol a bheith mar thoradh air. Is féidir leis an
mbaol a bhaineann leis na fo-iarsmai seo méadu le daileog nios airde agus le fad Gsaide nios
faide.

Is féidir le spleachas né anduil a chur ort a bhraitheann nach bhfuil smacht agat a thuilleadh ar
an méid leighis is ga duit a ghlacadh né cé chomh minic is ga duit é a ghlacadh.

Athraionn an baol a bhaineann le bheith spleach né anduileach 6 dhuine go duine. D’fhéadfadh
go mbeadh baol nios mé ann go mbeadh ta spleach né andiileach ar [ainm an tairge] ma:

- _An raibh ta féin né aon duine i do theaghlach riamh ag baint mi-usaide as alcél, cdégais ar
oideas n6 drugai midhleathacha né bhi tu spleach orthu (Yanduil”).

- Is duine thu a chaitheann tobac.




raibh siciatrai ag tabhairt céiredla duit le haghaidh tinnis mheabhrach eile.

Ma thugann ta faoi deara aon cheann de na comharthai seo a leanas aqus tu ag glacadh [ainm
an _tdirge], d’fhéadfadh sé a bheith ina chomhartha go bhfuil ta tar éis andiil né spleachas a
bhaint amach:

— Ni_mér _duit _an leigheas a ghlacadh ar feadh tréimhse nios faide na mar _a mholann_do
dhochtiir

— Ni_ mér duit nios mé na an daileog molta a ghlacadh

B'fhéidir go mbraitheann tai gur ga duit leanudint ar aghaidh ag glacadh do chégais, fit nuair
nach gcabhraionn sé le faoiseamh a thabhairt do do phian.

— Ta tu ag Gsaid an leighis ar chiliseanna seachas na cuiseanna ata forordaithe, mar shampla,
‘chun fanacht socair’ né ‘chun cabhru leat codladh’

— Rinne tu iarrachtai aris agus aris eile, gan rath, éiri as an leigheas né é a riala

— Nuair a stopann ta ag glacadh an chdgais, braitheann ta tinn, agus braitheann ta nios fearr
nuair a ghlacann ta an leigheas aris ('iarsmai aistarraingthe')

Ma thugann tu faoi deara aon cheann de na comharthai seo, labhair le do dhochtiir chun an

bealach céireala is fearr duit a phlé, lena n-airitear cathain is cui stopadh agus conas stopadh
go sabhailte (Féach alt 3, Ma stopann ta ag glacadh [ainm an tairge]).

e Roinn 3
3. Conas [ainm an tairge] a ghlacadh

Glac an leigheas seo i gcénai direach mar a duirt do dhochtuir <nd do chégaiseoir> leat. Seicedil le do
<dhochtdir> <nd> <chdgaiseoir> mura bhfuil tu cinnte.>

<Is é an daileog molta...>

Sula dtosaionn ta ar chéireail agus go rialta le linn na céiredla, pléifidh do dhochtiiir leat cad a
d'fhéadfa a bheith ag siiil leis 6 Gsdid a bhaint as [ainm an tairge], cathain agus cé chomh fada
is ga duit é a ghlacadh, cathain is ceart teagmhail a dhéanamh le do dhochtlir, agus cathain is
ga duit stop a chur leis (féach freisin, ma stopann ta ag glacadh [ainm an tairge]).

Ba cheart an fhoclaiocht seo a leanas a chur leis maidir le fad na céiredla. Mas ann do fhoclaiocht nios
déine lena sonraitear uasfhad na cdireala, ba cheart i seo a choinnedil.

Ba chéir [Ainm an tairge] a Gsaid don tréimhse is giorra is ga chun faoiseamh a thabhairt do
na hairionna. Mura mbaintear faociseamh éifeachtach pian amach agus an leigheas a ghlacadh
agat, ba chéir duit comhairle dochtura a lorg.

e Alt4
Fo-iarsmai féideartha:

Cuir an frithghniomh diobhalach “Spleédchas ar dhrugai” leis an miniciocht “Ni fios” (ni féidir an miniciocht
a mheas 6 na sonrai ata ar fail) mar seo a leanas:

Is féidir go mbeidh tai ag brath ar [ainm an tdirge] (féach alt 2 Rabhaidh agus Réamhchuraimi

le haghaidh tuilleadh eolais).




Neamhoird analaithe a bhaineann le codladh
Achoimre de Shaintréithe Tairge

e Roinn 4.4
Ba cheart rabhadh a chur isteach mar a leanas:

Neambhoird analaithe a bhaineann le codladh

Is féidir le hoipioidigh neamhoird analaithe a bhaineann le codladh a chur faoi deara, lena n-
airitear aipnia codlata larnach (CSA) aqus hipocsaiéime a bhaineann le codladh. Méadaionn
usaid opdideacha an riosca CSA ar bhealach ata ag brath ar an daileog. I gcas othair a bhfuil
CSA orthu, smaoinigh ar an daileog iomlan épéideacha a laghdu.

Bileog Phacaiste
e Roinn 2
Rabhaidh agus réamhchuaraimi
Neamhoird analaithe a bhaineann le codladh

Is féidir le [Ainm_an tdirge] neamhoird analaithe a bhaineann le codladh a chur faoi deara,

ambhail aipnia _chodlata (sosanna analaithe le linn codlata) agus hipocséime a bhaineann le

codladh (leibhéal iseal ocsaigine san fhuil). I measc na comharthai is féidir a bheith ann:
sosanna analaithe le linn codlata, daiseacht san oiche mar gheall ar ghearranail, deacrachtai
codladh a choinneadil né codladh iomarcach i rith an lae. Ma thugann ta féin né duine eile faoi
deara na hairionna seo, déan teagmhadil le do dhochtuir. Féadfaidh do dhochtiir laghda
daileoige a bhreithniu.

Idirghniomhaiocht drugai-drugai le gabapentinoidi agus frithcoilineirgeach /
drugai a bhfuil gniomhaiocht frithcoilineirgeach acu

Achoimre de Shaintréithe Tairge
e Roinn 4.5
Ba chdir idirghniomhaiochtai a chur leis mar seo a leanas:

D’fhéadfadh dualagar riospraide, fotheannas, suanu domhaln. coma né bas a bheith mar
thoradh ar chombhriali [ainm an tairge
(féach alt 4.4).

Ba chdir tagairt trasna d’alt 4.4 a chur leis de réir mar is infheidhme.

D’fhéadfadh go mbeadh nios moé fo-iarsmai frithcholinergeacha mar thoradh ar chomhriald
[ainm an tairge] le frithcoilineirgigh né cégais a bhfuil gniomhaiocht frithcoilineirgigh acu
(m.sh., frithdhdlagrain trichicleacha, frithhistamini, frithsiceataigh, scith a ligean do matain,
drugai frith-Parkinson) (féach alt 4.4).

Ba chdir tagairt trasna d‘alt 4.4 a chur leis de réir mar is infheidhme.
Bileog Phacaiste
e Roinn 2

Rabhaidh agus réamhchuraimi



Labhair le do dhochtuir ma ghlac ti né ma ta td ag glacadh na nithe seo a leanas:

- Gabaipeintin né réamhghabalain (cégais a GUsdidtear chun titimeas, pian néarég né imni a
chéireail).
[...]

- Cogais chun ddalagar a chéireail;

- Cégais a Usaidtear chun ailléirgi, tinneas taistil n6 masmas a chdiredil (frithhistamini né
frith-eiteictigh);

- Cégais chun neamhoird shiciatracha a choéiredil (frithshiceataigh né neuroleipticigh);

- Scith a ligean matain;

- Cégais chun galar Parkinson a choéireail.

Mifheidhm Sfincter Oddi agus neamhoird heipiteadhomlasacha

Achoimre de Shaintréithe Tairge

e Roinn 4.4
Ba cheart an méid seo a leanas-(téacs nua faoi line agus i gcldé trom;+téacs-scriosta-trra-chéite)a

athsholathar-deréirrmarisiomechui-

Neamhoird heipiteabiliacha

D’fhéadfadh peitidin mifheidhm aqus freanga iatdir Oddi a chur faoi deara, rud a mhéadaionn
an _baol comharthai conaire domlasach agus paincréititeas. Da bhri sin, caithfear peitidin a
riaradh go caramach in othair a bhfuil paincréititeas agus galair an chonair domlasach orthu.

Bileog Phacaiste
e Roinn 2
Rabhaidh agus réamhchuaraimi

Labhair le do dhochtlir <né> <cdgaiseoir> <nd altra> ma bhionn aon cheann de na hairionna seo a
leanas ort agus tu ag <tégail> <Usaid> [ainm an tairge]

Téigh i dteagmhail le do dhochtuir ma bhionn pian moér ort sa bholg uachtarach a d’fhéadfadh a
bheith ag radaiocht isteach sa chdl, chomh maith le masmas, urlacan né fiabhras mar
d'fhéadfadh gur comharthai iad seo a bhaineann le hathlasadh an brisedin (paincréititeas) né
an chérais conaire domlasach.

Hipirailgéise
Achoimre de Shaintréithe Tairge

Mura bhfuil focail chomhchosula curtha i bhfeidhm cheana féin, moltar na nuashonruithe seo a leanas ar
fhaisnéis an tairge (téacs nua faoi line agus i gclé trom, téacs scriosta le strioc trid).

e Roinn 4.2

In éagmais riald leordhéthanach ar phian, ba cheart an fhéidearthacht go dtarléidh
hipearailgéise, caoinfhulaingt agus dul chun cinn an ghalair bhunusaigh a bhreithnia (féach alt




4.4).
e Roinn 4.4
Ba cheart rabhadh a chur isteach mar a leanas:
Hipirailgéise
Mar is amhlaidh le hépoéideacha eile, i gcas nach bhfuil déthain rialaithe pian ann mar
fhreagairt ar dhaileog mhéadaithe de pheitidin, ba cheart an fhéidearthacht go dtarléidh

hipearalgesia de bharr 6pdideacha a bhreithnilia. D’fhéadfadh laghdu daileoige né athbhreithnid
cbireala a bheith léirithe.

Bileog Pacaiste
e Roinn 2
Rabhaidh agus réamhchdraimi

Labhair le do dhochtlir <né> <cdgaiseoir> <nd altra> ma bhionn aon cheann de na hairionna seo a
leanas ort agus tu ag <togail> <Usaid> [ainm an tairge]

Bionn pian né iogaireacht mhéadaithe do phian (hipearailgéise) ort nach bhfreagraionn do
dhaileog nios airde de do chdgas.

10



Iarscribhinn III

Trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme

1"



Trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme

Glacadh le seasamh CMDh:

Cruinnit CMDh Marta 2026

Tarchur aistritichdn na n-iarscribhinni a
ghabhann leis an seasamh chuig Udarais
Naisiunta Innilla:

10 Bealtaine 2026

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

9 Iuil 2026

12




