Iarscribhinn I

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



Concluidi eolaiocha

Seo a leanas concluidi eolaiocha, ag cur Tuarascail Mheasunachta PRAC ar PSUR(anna) le haghaidh
tapentadol san aireamh: i bhfianaise na sonrai ata ar fail maidir le riosca(i) 6n litriocht agus
measunuithe a rinneadh le déanai ar drugai 6pdideacha eile, measann an PRAC gur cheart faisnéis
tairge(tairgi) ina bhfuil tapentadol a leasu da réir.

Comhaontaionn CMDh leis na concluidi eolaiocha ata déanta ag PRAC.

Forais le haghaidh athraithe ar théarmai an Udaraithe Margaiochta/na nUdaruithe
Margaiochta

Ar bhonn na gconcluidi eolaiocha le haghaidh tapentadol t& CMDh den tuairim go bhfuil an
chothromaiocht idir riosca agus tairbhe an tairge iocshlainte/na dtairgi iocshlainte ina bhfuil tapentadol
neamhathraithe faoi réir na n-athruithe ata beartaithe a chur i bhfeidhm ar fhaisnéis an tairge.

Thainig CMDh ar an seasamh gur cheart go mbeadh Udaru/udaruithe margaiochta na dtairgi a bhain le
raon feidhme na measunachta aonair PSUR seo athraitheach. Sa mhéid go bhfuil tairgi iocshlainte
breise ina bhfuil tapentadol Udaraithe san AE faoi lathair no faoi réir ndésanna imeachta Udaraithe
amach anseo san AE, molann CMDh go dtugann na Ballstait lena mbaineann agus iarratasoir/sealbhoiri
Udaraithe margaiochta aird chui ar sheasamh CMDh maidir leis seo.

Error! Unknown document property name. Leathanach 2/8



Iarscribhinn II

Leasuithe ar fhaisnéis tairge an tairge/na dtairgi iocshlainte ata tdaraithe go naisiinta

Error! Unknown document property name. Leathanach 3/8



Leasuithe le cur san aireamh sna rannéga abhartha den Fhaisnéis faoi Thairgi (line faoi
théacs nua agus clé trom air, striectrid an téacs scriosta)

Achoimre ar Shaintréithe an Tairge

. Roinn 4.4

Ba cheart rabhadh neartaithe a chur leis mar seo a leanas:

Lamhaéltas agus Neamhord Usaide Opéidi (mi-isaid agus spledchas

Ar ath-thabhairt drugai épdideacha féadfaidh le lamhaltas, spleachas fisiceach agus
siceolaioch, agus neamhord UGsaide 6poidi (OUD) theacht ort. D'fhéadfadh le rédhaileog agus
bas a bheith mar thoradh ar mhi-Gsaid drugai 6pdéideacha d'aon ghné. Méadaitear theacht chun
cinn an riosca OUD in othair a bhfuil stair phearsanta no stair theaghlaigh (tuismitheoiri né
siblini) neamhoird Gsaide substainti (lena n-airitear neamhord uGsaide alcgil) orthu, in
usaideoiri tobac reatha no in othair a bhfuil stair phearsanta neamhoird slainte meabhrai eile
orthu (m.sh. mérdhilagar, imni agus neamhoird pearsantachta).

Beidh monatdireacht ag teastail 6 othair le haghaidh comharthai iompair a lorgaionn drugai

opmdeacha choimhdeachtacha agus ar dhrugai sicea-ghniomhacha (mar bheinsidhé-asaipini).
Maidir le hothair a bhfuil comharthai agus comharthai OUD orthu, ba cheart comhairliiichan le

speisialtdoir andiile a chur san aireamh.

airitear drugai tamhshuanacha dudlagrain alcdil agus CNS-—TFairgi-tamhaithe foeshidintemar

I.. 7 a4 ’ I .

Méadaionn Usaid choimhdeachtach <tairge> le tairgi tAmhaithe iocshlainte mar bheinsidhé-asaipini né
dulagrain riospraide né CNS (Larchéras na Néardg) eile (drugai 6pdideacha eile, drugai frithchasachta n6
coirealacha ionadaiochta, barbaturaiti, frithshiocoisigh, H1-frith-hiostaimini, alcdl) an baol tamhaithe,
dulagair riospraide, coma agus bais mar gheall ar éifeacht dulagrain breisean CNS. Da bhri sin, nuair a
dhéantar machnamh ar theiripe chomhcheangailte <tairge> le dulagar riospraide né CNS, ba cheart an
laghdu ar dhaileog de ghniomhaire amhain né den dé ghniomhaire a mheas agus ba cheart fad na
hasaide choimhdeachtach a theorannt (féach roinn 4.4). _"Méadaionn usaid choimhdeachtach
codlaidinigh agus gabaipéintindideach (gabaipéintin agus réamhghabalain) an baol

rodhaileoige opoidi, dulagar riospraide agus bais.
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Bileog Phacaiste

Roinn 2

Cad is ga a bheith ar eolas agat sula dtégann ti/sula n-Usaideann td [ainm an tairge]

Rabhaidh agus réamhchudraimi

Bain abairt ar shiul (no focal comhch|allach) ma ta sé ann:

Iy

Moltar na hathruithe seo a leanas (mura bhfuil siad ann cheana féin):

Labhair le do dhochtuir né chégaiseoir sula dtégann tu/sula n-Gsaideann tu [ainm an tairge] mas rud é:

(-]

- qur bhain ta féin né aon duine i do theaghlach mi-usaid riamh as alcél, cégais as oideas

- qur caiteoir tobac thu.
- _go raibh fadhbanna ag at rlamh Ie do thumar (dulgg_r, imni_né neamhord

Ta tapentadol sa chégas seo ar chdgas 6pdideach é. D'fhéadfadh sé nach mbeadh an druga
chomh héifeachtach céanna mar thoradh ar athusald planmhucham ODOIdICIh (téann tua i dtaithi

rodhaileog ata bagrach don bheatha a bheith mar thoradh air. Ma ta imni ort go bhféadfa a
bheith ag brath ar [ainm an tairge], ta sé tabhachtach go rachaidh ta i gcomhairle le do

tharraingt ort ma stopann tu go tobann ag tégail na cdireala miochaine seo.

Bain abairt ar shiul (n6 focal comhchiallach) ma ta sé ann:

Moltar na hathruithe seo a leanas:

(]

Neamhoird analalthe a bhaineann le codladh

codlata, muscailt oiche mar gheall ar ghiorracht anala, deacrachtai codlata né an iomarca
codlatachta a bheith ort i rith an lae. Ma bhreathnaionn ta féin né duine eile ar na hairionna

seo, téigh i dteagmhail le do dhochtiir. D'fhéadfadh sé go ndéanfadh an dochtidir machnamh ar
islia sa daileog.

Bain abairt ar shiul (né focal comhchiallach) ma ta sé ann:
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Cdgais eile agus [ainm an tairge]

Méadaionn Usaid choimhdeachtach [ainm an tairge] agus cdgais tamhachain mar bheinsidhé-asaipini né
drugai gaolmhara (piollai airithe codlata né suaimhneaséiri (m.sh., barbaturaiti) né faoiseamh péine mar
drugai 6pdideacha, moirfin agus cdidin (mar chdgas casachta freisin), frithshiocdisigh, H1-frith-hiostaimini,
alcol) an baol codlata, deacrachtai analaithe (dulagar riospraide), cdma agus d'fhéadfadh leis a bheith
bagrach don bheatha. Mar gheall air seo, nior cheart smaoineamh ar Usaid choimhdeachtach ach amhain
nuair nach bhfuil roghanna céireala eile ann.

Mar sin féin ma ordaionn do dhochtuir [ainm an tdirge] mar aon le cdgais tdmhachain ba cheart do do
dhochtuir fad na cdiredla coimhdeachtaigh a theorannd.

Méadaionn Usaid choimhdeachtach 6pdideach agus drugai a Gsaidtear mar chdéir leighis ar
thitimeas, phian néardige né ar imni (gabaipéintin agus réamhghabalain) an baol rédhaileoige

opoidi, dulagair riospraide agus bais.

Cuir do dhochtuir ar an eolas ma ta ta ag tégail gabaipéintin né réamhghabalainndaen-chégas
tamhachainatd-taag-tégdib—aguslean an daileog ata molta le do dhochtuir go cruinn. D'fhéadfadh sé a

bheith ina chuidid cairde né gaolta a chur ar an eolas faoi na comharthai agus na hairionna a luaitear
thuas. Téigh i dteagmhail le do dhochtuir nuair a bhionn siomptéim den sért sin ort.
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Iarscribhinn III

Trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme
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Trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme

Glacadh le seasamh CMDh:

IGil 2022 Cruinnid CMDh

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

04 Medn Fomhair 2022

Cur chun feidhme an tseasaimh i mBallstait (an
t-athr( & thiolacadh ag Sealbhdir an Udaraithe
Margaiochta):

03 Samhain 2022
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