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Anhang I 
 

Wissenschaftliche Schlussfolgerungen und Gründe für die Änderung der Bedingungen der 
Genehmigung(en) für das Inverkehrbringen 
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Wissenschaftliche Schlussfolgerungen 
 
Unter Berücksichtigung des PRAC-Beurteilungsberichts zum PSUR/zu den PSURs für Ropinirol 
wurden folgende wissenschaftlichen Schlussfolgerungen gezogen: 
 
Auf der Grundlage von Erkenntnissen aus der wissenschaftlichen Literatur erachtet der PRAC eine 
weitergehende Beschreibung des Dopaminagonisten-Absetzsyndroms (DAWS) durch Aufnahme von 
Informationen bezüglich der Risikofaktoren als notwendig. Der PRAC folgerte, dass die 
Produktinformation der Ropinirol-haltigen Arzneimittel entsprechend angepasst werden soll. 
 
Die CMDh stimmt den wissenschaftlichen Schlussfolgerungen des PRAC zu. 
 
 
Gründe für die Änderung der Bedingungen der Genehmigung(en) für das Inverkehrbringen 
 
Die CMDh ist auf der Grundlage der wissenschaftlichen Schlussfolgerungen für Ropinirol der 
Auffassung, dass das Nutzen-Risiko-Verhältnis des Arzneimittels/der Arzneimittel, das/die Ropinirol 
enthält/enthalten, vorbehaltlich der vorgeschlagenen Änderungen der Produktinformationen, 
unverändert ist. 
 
Die CMDh nimmt die Position ein, dass die Genehmigung(en) für das Inverkehrbringen der 
Arzneimittel, die Gegenstand dieses PSUR-Bewertungsverfahrens (PSUSA) sind, geändert werden 
soll(en). Sofern weitere Arzneimittel, die Ropinirol enthalten, derzeit in der EU zugelassen sind oder 
künftigen Zulassungsverfahren in der EU unterliegen, empfiehlt die CMDh diese Genehmigungen für 
das Inverkehrbringen entsprechend zu ändern. 
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Anhang II 
 

Änderungen der Produktinformation des/der national zugelassenen Arzneimittel(s) 
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In die entsprechenden Abschnitte der Produktinformation aufzunehmende Änderungen (neuer 
Text ist unterstrichen und fett, gelöschter Text ist durchgestrichen) 
 
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels 

Abschnitt 4.4 

Dopaminagonisten-Absetzsyndrom 

Um die Behandlung von Patienten mit Morbus Parkinson zu beenden, sollte ein Ausschleichen der 
Behandlung mit Ropinirol durchgeführt werden (siehe Abschnitt 4.2). Bei Ausschleichen oder 
Absetzen von Dopaminagonisten, einschließlich Ropinirol, können nicht-motorische Nebenwirkungen 
auftreten. Die Symptome umfassen Apathie, Angst, Depression, Fatigue, Schwitzen und Schmerzen, 
die stark ausgeprägt sein können. Die Patienten sollten vor Ausschleichen des Dopaminagonisten 
hierüber informiert und anschließend regelmäßig überwacht werden. Bei anhaltenden Symptomen 
kann es notwendig sein, die Dosis von Ropinirol vorübergehend zu erhöhen (siehe Abschnitt 4.8). 

Dopaminagonisten-Absetzsyndrom (dopamine agonist withdrawal syndrome, DAWS) 

DAWS wurde in Verbindung mit Dopaminagonisten, einschließlich Ropinirol, berichtet (siehe 
Abschnitt 4.8). Zum Absetzen der Behandlung bei Patienten mit Morbus Parkinson sollte 
Ropinirol schrittweise reduziert werden (siehe Abschnitt 4.2). Begrenzte Daten deuten darauf 
hin, dass das Risiko für ein DAWS bei Patienten mit Impulskontrollstörungen sowie bei 
Patienten unter hohen Tagesdosen und/oder mit hohen kumulativen Dosen von 
Dopaminagonisten erhöht sein kann. Die Entzugssymptome können Apathie, Angst, Depression, 
Fatigue, Schwitzen und Schmerzen umfassen und sprechen nicht auf Levodopa an. Vor der 
schrittweisen Reduktion und dem Absetzen von Ropinirol sollten die Patienten über mögliche 
Entzugssymptome aufgeklärt werden. Die Patienten sind während der schrittweisen Reduktion 
und des Absetzens engmaschig zu überwachen. Bei schweren und/oder anhaltenden 
Entzugssymptomen kann eine vorübergehende erneute Gabe von Ropinirol in der niedrigsten 
wirksamen Dosis in Betracht gezogen werden. 

 
Packungsbeilage 

Abschnitt 2 - Was sollten Sie vor der Einnahme von [HANDELSNAME] beachten? 

Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen 

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Symptome wie Depression, Apathie (Anteilslosigkeit), Angst, 
chronische Müdigkeit, Schwitzen oder Schmerzen nach Beendigung oder Verringerung Ihrer 
Behandlung mit Ropinirol bemerken (bezeichnet als Dopaminagonisten-Absetzsyndrom oder 
DAWS). Wenn die Symptome über einige Wochen hinaus andauern, muss Ihr Arzt Ihre Behandlung 
möglicherweise anpassen. 
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Anhang III 
 

Zeitplan für die Umsetzung dieser Stellungnahme 
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Zeitplan für die Umsetzung dieser Stellungnahme 
 
 

Annahme der Stellungnahme der CMDh: 
 

Sitzung der CMDh im März 2020 
 

Übermittlung der Übersetzungen der Anhänge 
der Stellungnahme an die zuständigen 
nationalen Behörden: 
 

10.05.2020 
 

Umsetzung der Stellungnahme 
durch die Mitgliedstaaten (Einreichung der 
Änderung durch den Inhaber der Genehmigung 
für das Inverkehrbringen): 
 

09.07.2020 
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