Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zpréav
0 bezpecnosti (PSUR) pro ropinirol byly piijaty tyto védecké zavéry:

S ohledem na dostupna data o spontanni erekci penisu z postmarketingovych hlaseni a literatury

(5 hlaseni s pozitivni re-challenge, v&etné 4 piipada s potvrzenou blizkou ¢asovou souvislosti,

a 2 ptipady s pozitivni de-challenge) je kauzalni souvislost mezi ropinirolem a spontanni erekci penisu
pfinejmensim opodstatnéné moznd a informace o ptipravku u piipravka obsahujicich ropinirol maji
byt odpovidajicim zptisobem upraveny. Tyto aktualizace maji byt provedeny jak v informacich

0 ptipravcich pro Parkinsonovu chorobu, tak pro syndrom neklidnych nohou, protoze indikacemi

Vv téchto relevantnich piipadech byla Parkinsonova choroba ve 2 ptipadech a syndrom neklidnych
nohou ve 3 ptipadech, a vzhledem k tomu, Ze tato zakladni onemocnéni nemaji zadnou specifickou
roli ve vyskytu tohoto nezddouciho ucinku.

Vzhledem k dostupnym datim o Skytavce z postmarketingovych hlaseni, klinickych studii a literatury
(2 hlaseni s pozitivni de-challenge a pozitivni re-challenge, 12 dalsich hlaseni s pozitivni de-challenge,
véetné 7 piipadi s blizkou ¢asovou souvislosti, a 3 hlaseni popisujici vyskyt skytavky po zvySeni
davky ropinirolu a jeji vymizeni po snizeni davky) je kauzalni souvislost mezi ropinirolem

a Skytavkou ptinejmensim opodstatnéné mozna a informace o ptipravku u piipravku obsahujicich
ropinirol maji byt odpovidajicim zptisobem upraveny. Vzhledem k moznému mechanismu t¢inku

a hlasenym piipadim jsou tyto aktualizace odiivodnéné pro ob¢ indikace (Parkinsonova choroba

a syndrom neklidnych nohou).

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zduvodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavéru tykajicich se ropinirolu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomér
piinost a rizik 1é¢ivych ptipravka obsahujicich ropinirol zistava nezménény, a to pod podminkou, Ze
Vv informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, ze je nezbytna zména v registraci ptipravki zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé ptipravky s obsahem ropinirolu nebo jsou takové ptipravky pfedmétem
budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zG¢astnéné ¢lenské staty a
zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadn¢ zvazili toto CMDh stanovisko.
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Zmény V informacich o pripravku pro lé¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni trovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prislu$nych bodi informaci o pripravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text preskrtauty)
Souhrn udaji o pFipravku

e Bod 4.8 Nezadouci uc¢inky

Nasledujici nezadouci G¢inek ma byt piidan pod tfidu organovych systému ,,Poruchy reprodukéniho
systému a prsu“ s frekvenci ,,neni znamo*:

Spontanni erekce penisu

Nasledujici nezadouci G¢inek ma byt pfidan pod tfidu organovych systému ,,Respiraé¢ni, hrudni
a mediastinalni poruchy“ s frekvenci ,,méné ¢asté“:

Skytavka
Pribalova informace
e Bod 4 Mozné nezadouci ucinky

Nasledujici nezadouci G¢inek ma byt ptidan s frekvenci ,,neni znamo“ (z dostupnych udaja nelze
urdit):

Spontanni erekce penisu

Nasledujici nezadouci G¢inek ma byt ptidan s frekvenci ,,méné ¢asté: mohou se objevit aZ u 1 osoby
ze 100%:

v

Skytavka
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Harmonogram pro implementaci zavéria



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavéria skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v unoru 2023

Ptedani prelozenych ptiloh téchto zavéra
ptislusnym narodnim organiim:

14. dubna 2023

Implementace zavéra
Clenskymi staty (pfedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

8. dervna 2023




