Anhang |

Wissenschaftliche Schlussfolgerungen und Griinde fiir die Anderung der Bedingungen der
Genehmigung(en) fur das Inverkehrbringen



Wissenschaftliche Schlussfolgerungen

Unter Berucksichtigung des PRAC-Beurteilungsberichts zum PSUR/zu den PSURs fiir 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 bezuglich 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.

Griinde fir die Anderung der Bedingungen der Genehmigung(en) fiir das Inverkehrbringen

Die CMDh ist auf der Grundlage der wissenschaftlichen Schlussfolgerungen fiir Ropinirol der
Auffassung, dass das Nutzen-Risiko-Verhaltnis des Arzneimittels/der Arzneimittel, das/die Ropinirol
enthalt/enthalten, vorbehaltlich der vorgeschlagenen Anderungen der Produktinformationen,
unverandert ist.

Die CMDh nimmt die Position ein, dass die Genehmigung(en) fiir das Inverkehrbringen der
Arzneimittel, die Gegenstand dieses PSUR-Bewertungsverfahrens (PSUSA) sind, gedndert werden
soll(en). Sofern weitere Arzneimittel, die Ropinirol enthalten, derzeit in der EU zugelassen sind oder
kiinftigen Zulassungsverfahren in der EU unterliegen, empfiehlt die CMDh diese Genehmigungen fir
das Inverkehrbringen entsprechend zu andern.



Anhang Il

Anderungen der Produktinformation des/der national zugelassenen Arzneimittel(s)



In die entsprechenden Abschnitte der Produktinformation aufzunehmende Anderungen (neuer
Text ist unterstrichen und fett, geldschter Text ist durchgestrichen)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
Abschnitt 4.4

Dopaminagonisten-Absetzsyndrom (dopamine agonist withdrawal syndrome, DAWS)

DAWS wurde in Verbindung mit Dopaminagonisten, einschlieRlich 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 fiir ein DAWS bei Patienten mit Impulskontrollstérungen sowie bei
Patienten unter hohen Tagesdosen und/oder mit hohen kumulativen Dosen von
Dopaminagonisten erhéht sein kann. Die Entzugssymptome kdnnen Apathie, Angst, Depression,
Fatique, Schwitzen und Schmerzen umfassen und sprechen nicht auf Levodopa an. VVor der
schrittweisen Reduktion und dem Absetzen von Ropinirol sollten die Patienten tber mégliche
Entzugssymptome aufgeklart werden. Die Patienten sind wéahrend der schrittweisen Reduktion
und des Absetzens engmaschig zu tberwachen. Bei schweren und/oder anhaltenden
Entzugssymptomen kann eine vortibergehende 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 Vorsichtsmanahmen

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Symptome wie Depression, Apathie (Anteilslosigkeit), Angst,
chronische Midigkeit, Schwitzen oder Schmerzen nach Beendigung oder Verringerung lhrer
Behandlung mit Ropinirol bemerken (bezeichnet als Dopaminagonisten-Absetzsyndrom oder
DAWS). Wenn die Symptome Uber einige Wochen hinaus andauern, muss Ihr Arzt Ihre Behandlung
mdglicherweise anpassen.
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Zeitplan fur die Umsetzung dieser Stellungnahme



Zeitplan fur die Umsetzung dieser Stellungnahme

Annahme der Stellungnahme der CMDh:

Sitzung der CMDh im Mérz 2020

durch die Mitgliedstaaten (Einreichung der
Anderung durch den Inhaber der Genehmigung
flr das Inverkehrbringen):

Ubermittlung der Ubersetzungen der Anhange | 10.05.2020
der Stellungnahme an die zustandigen

nationalen Behdorden:

Umsetzung der Stellungnahme 09.07.2020
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