Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpec¢nosti (PSUR) pro ropinirol byly piijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym udajum o hlasenych ptipadech agresivniho chovani a nasilného chovani (viiéi
lidem i zvifatm) a za ucelem lepsiho informovani zdravotnickych pracovniki a pacientti o riznych
moznych projevech poruch kontroly impulzi (ICD) vybor PRAC doporucuje, aby agresivni chovani,
které je jiz uvedeno jako ,,agresivita®“ v bodé 4.8 souhrnu udaji o ptipravku, bylo zahrnuto do
upozomneéni na ICD v informacich o ptipravku ropinirolu. Dale v bod¢€ 4.8 ma byt ,,agresivita® zahrnuta
do seznamu moZznych projevi ICD, i kdyZ agresivita byla také spojovana s psychotickymi reakcemi.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdvodnénim.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zaveéru tykajicich se ropinirolu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér
ptinost a rizik 1éc¢ivého piipravku obsahujiciho / 1éCivych ptipravkil obsahujicich ropinirol zistava
nezméneény, a to pod podminkou, Ze v informacich o piipravku budou provedeny navrhované zmény.
Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II
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Zmény v informacich o pripravku pro léCivy pripravek registrovany / 1écivé piipravky
registrované na vnitrostatni irovni



Zmény, které maji byt vloZeny do piislu$nych bodu informaci o pripravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text pieskrtauty)

Souhrn udaji o pripravku

e Bod4.4
Upozornéni ma byt upraveno nasledovné:
Poruchy kontroly impulzti

Pacienti maji byt pravidelné monitorovani z divodu moznosti rozvoje impulzivnich poruch.

Pacienti a jejich peCovatelé maji byt upozornéni, ze u pacientl 1éCenych agonisty dopaminu

vcetné ropinirolu se mohou rozvinout symptomy impulzivnich poruch, vcetné patologického hracstvi,
zvySeného libida, hypersexuality, agresivniho chovani, nutkavého utraceni nebo nakupovani,
zachvatovitého a nutkavého piejidani. Pokud se tyto pfiznaky objevi, ma se zvazit snizeni davky nebo
postupné vysazeni piipravku.

e Bod4.8

Nezadouci ucinek ve tiidé organovych systému Psychiatrické poruchy ma byt upraven nasledujicim
zpusobem:

Impulzivni poruchy: patologické hracstvi, zvyseni libida, hypersexualita, agresivita, nutkavé utraceni
nebo nakupovani, zachvatovité a nutkavé piejidani se mohou objevit u pacientti 1é¢enych agonisty
dopaminu, v¢etné ropinirolu (viz bod 4.4.).

Pribalova informace

e Bod2
Upozornéni ma byt upraveno nasledovné:

Informujte svého lékare, pokud Vy, Vasi rodinni pfislusnici ¢i peCovatelé zaznamenate, Ze se u Vas
objevuje nutkani nebo touha se chovat neobvyklym zptisobem, ¢i nemiZzete odolat nutkani, popudu i
pokuseni provadeét nékteré Cinnosti, kterymi byste mohl(a) poskodit sebe ¢i své okoli. Tyto projevy
jsou nazyvany impulzivnimi poruchami a miiZze mezi né patfit navykové hrac¢stvi, nadmérna
konzumace jidla nebo nadmérné utraceni, abnormaln¢ vysoky zajem o sex nebo narlst sexualnich
myslenek a pocitii, nebo agresivni chovani. Lékar miize potfebovat upravit davkovani nebo ukoncit
Vasi lécbu.




Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zavéria skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v tnoru 2026

Predani pielozenych ptiloh téchto zavéra
pfislusnym narodnim organtim:

12. dubna 2026

Implementace zavéru ¢lenskymi staty
(ptedloZeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):

11. Cervna 2026




