Bilag I

Videnskabelige konklusioner og begrundelse for zendring af betingelserne for
markedsferingstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner
Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for ropinirol er de
videnskabelige konklusioner folgende:

Pé baggrund af tilgeengelige data, der rapporterer tilfaelde af aggressiv og voldelig adfaerd (mod
mennesker og dyr) og for bedre at informere sundhedspersonale og patienter om de forskellige mulige
manifestationer af impulskontrolforstyrrelser (ICD'er), anbefaler PRAC, at aggressiv adfeerd, som
allerede er opfart som "aggression" i pkt. 4.8 i produktresuméet, ber afspejles i advarslen om ICD'er i
ropinirols produktinformation. Desuden ber "aggression" for pkt. 4.8 inkluderes pa listen over mulige
ICD-manifestationer, selvom aggression ogsé er blevet forbundet med psykotiske reaktioner.

CMDh har gennemgéaet PRAC's anbefaling og er enig i PRAC’s overordnede konklusioner og
begrundelser for anbefalingen.

Begrundelse for zndring af betingelserne for markedsferingstilladelsen/-tilladelserne

Pa baggrund af de videnskabelige konklusioner for ropinirol er CMDh af den opfattelse, at
benefit/risk-forholdet for legemidlet/legemidlerne indeholdende ropinirol forbliver uendret under

forudsaetning af, at de foresldede @ndringer indferes i produktinformationen.

CMDh anbefaler, at betingelserne for markedsforingstilladelsen/-tilladelserne andres.



Bilag 11

Zndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte leegemiddel/leegemidler



Zndringer, der skal indferes i de relevante punkter i produktinformationen (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med gennemstregning)

Produktresumé

. Pkt. 4.4
En advarsel ber @&ndres som folger:
Impulskontrolforstyrrelser

Patienter bar regelmassigt overvages for udvikling af impulskontrolforstyrrelser. Patienter og
parerende ber gares opmarksomme pa, at adfeerdssymptomer pa impulskontrolforstyrrelser,
herunder ludomani, gget libido, hyperseksualitet, aggressiv adfserd, tvangspraget forbrug
eller kab, overspisning og tvangspisning, kan forekomme hos patienter behandlet med
dopaminagonister, herunder ropinirol. Dosisreduktion/gradvis seponering ber overvejes, hvis
saddanne symptomer udvikler sig.

. Pkt. 4.8

En bivirkning under SOC psykiatriske lidelser ber endres som folger:

Impulskontrolforstyrrelser: ludomani, eget libido, hyperseksualitet, aggression, tvangspraeget
forbrug eller kab, overspisning og tvangsspisning kan forekomme hos patienter behandlet med
dopaminagonister, herunder ropinirol (se pkt. 4.4.).

Indlegsseddel

. Punkt 2

En advarsel ber @&ndres som folger:

Fortel din lege, hvis du eller din familie/omsorgsperson bemarker, at du udvikler trang eller
lyst til at handle pa mader, der er usadvanlige for dig, og du ikke kan modsta impulsen,
trangen eller fristelsen til at udfere bestemte aktiviteter, der kan skade dig selv eller andre.
Disse kaldes impulskontrolforstyrrelser og kan omfatte adfzerd som ludomani, overspisning,
tvangspraeget forbrug, en unormalt hej sexlyst eller flere seksuelle tanker eller folelser, eller
aggressiv adfeerd. Din laeege kan have behov for at justere eller stoppe din dosis.




Bilag III

Tidsplan for gennemfeorelsen af denne indstilling



Tidsplan for gennemforelsen af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-meadet 1 februar 2026

(indehaveren af markedsferingstilladelsen
indgiver ansggningen om a&ndringen):

Oversettelserne af bilagene til indstillingen 12.04.2026
sendes til de nationale kompetente

myndigheder:

Indstillingen gennemfores i medlemsstaterne 11.06.2026




