Anhang I

Wissenschaftliche Schlussfolgerungen und Griinde fiir die Anderung der Bedingungen der
Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen



Wissenschaftliche Schlussfolgerungen

Unter Berticksichtigung des PRAC-Beurteilungsberichts zu den PSURSs fiir Ropinirol wurden folgende
wissenschaftliche Schlussfolgerungen gezogen:

In Anbetracht verfiigbarer Daten, die Fille von aggressivem und gewalttitigem Verhalten (gegeniiber
Menschen und Tieren) berichten, und um medizinisches Fachpersonal sowie Patienten besser {iber die
unterschiedlichen moéglichen Auspragungen von Impulskontrollstorungen (impulse control disorders,
ICDs) zu informieren, empfiehlt das PRAC, dass aggressive Verhaltensweisen, die bereits in
Abschnitt 4.8 der Fachinformation als ,,Aggression aufgefiihrt sind, in der Warnung zu ICDs in den
Produktinformationen von Ropinirol abgebildet werden sollten. Dariiber hinaus sollte im Abschnitt 4.8
»Aggression® in die Liste moglicher Auspragungen von ICDs aufgenommen werden, wobei
Aggression auch mit psychotischen Reaktionen in Verbindung gebracht wurde.

Nach Priifung der Empfehlung des PRAC stimmt die CMDh den Gesamtschlussfolgerungen und der
Begriindung der Empfehlung des PRAC zu.

Griinde fiir die Anderung der Bedingungen der Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen
Die CMDh ist auf der Grundlage der wissenschaftlichen Schlussfolgerungen fiir Ropinirol der
Auffassung, dass das Nutzen-Risiko-Verhéltnis der Arzneimittel, die Ropinirol enthalten,

vorbehaltlich der vorgeschlagenen Anderungen der Produktinformationen, unverindert ist.

Die CMDh empfiehlt, die Bedingungen der Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen zu dndern.



Anhang 11

Anderungen der Produktinformation der national zugelassenen Arzneimittel



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

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

Abschnitt 4.4

Ein Warnhinweis sollte wie folgt angepasst werden:

Impulskontrollstdrungen

Die Patienten sollten regelmdfig hinsichtlich der Entwicklung von Impulskontrollstérungen
iiberwacht werden. Patienten und Betreuer sollten darauf aufmerksam gemacht werden, dass bei
Patienten, die mit Dopaminagonisten, einschlieflich Ropinirol, behandelt werden,
Verhaltensauffalligkeiten im Sinne von Impulskontrollstérungen auftreten kdnnen, einschlie3lich
pathologischer Spielsucht, Libidosteigerung, Hypersexualitit, aggressiver Verhaltensweisen,
zwanghaftem Geldausgeben oder Einkaufen, Essattacken und Esszwang. Wenn sich solche
Symptome entwickeln, sollte eine Dosisreduktion bzw. eine ausschleichende Behandlung in
Erwiagung gezogen werden.

Abschnitt 4.8

Eine Nebenwirkung sollte unter der Systemorganklasse Psychiatrische Erkrankungen wie folgt
angepasst werden:

Impulskontrollstorungen:  Pathologische  Spielsucht, Libidosteigerung, Hypersexualitét,
Aggression, zwanghaftes Geldausgeben oder Einkaufen, Essattacken und Esszwang kdnnen bei
Patienten auftreten, die mit Dopaminagonisten, einschlieBlich Ropinirol, behandelt werden (siche
Abschnitt 4.4).

Packungsbeilage

Abschnitt 2

Ein Warnhinweis sollte wie folgt angepasst werden:

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie oder Ihre Familie bzw. Betreuer bemerken, dass Sie einen
Drang oder ein Verlangen entwickeln, sich in einer fiir Sie ungewo6hnlichen Weise zu verhalten,
und Sie dem Impuls, dem Trieb oder der Versuchung nicht widerstehen kdnnen, bestimmte Dinge
zu tun, die Thnen selbst oder anderen schaden kénnen. Dies nennt man Impulskontrollstérungen
und dazu gehoren Verhaltensweisen wie zum Beispiel Spielsucht, iiberméBiges Essen oder
Geldausgeben, ein abnorm starker Sexualtrieb oder eine Zunahme sexueller Gedanken oder
Gefiihle, oder aggressive Verhaltensweisen. Ihr Arzt muss moglicherweise Ihre Dosis anpassen
oder das Arzneimittel absetzen.
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Zeitplan fiir die Umsetzung dieser Stellungnahme



Zeitplan fiir die Umsetzung dieser Stellungnahme

Annahme der Stellungnahme der CMDh:

Sitzung der CMDh im Februar 2026

Ubermittlung der Ubersetzungen der Anhéinge
der Stellungnahme an die zusténdigen
nationalen Behorden:

12. April 2026

Umsetzung der Stellungnahme durch die
Mitgliedstaaten (Einreichung der Anderung
durch den Inhaber der Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen):

11. Juni 2026




