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Teaduslikud jareldused ja mutgiloa (madgilubade) tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet ropinirooli perioodilise
ohutusaruande (perioodiliste ohutusaruannete) kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

- Dopamiini agonisti arajatusindroom

Dopamiini agonisti drajatusindroomi esinemist kirjeldatakse teiste dopamiini agonistide (rotigotiini,
pramipeksooli) puhul: nimetatud stiindroom néib olevat mitteergoliinsete D2/D3 dopamiini agonistide
farmakoloogiline klassiefekt ja seda on palju kirjeldatatud kirjanduses. See siindroom on seotud
kliiniliste ilmingutega, mis v@ivad olla psiihhiaatrilised, autonoomsed, gastrointestinaalsed ja
sensoorsed. Kuna MedDRA eelisterminit ,,dopamiini agonisti arajatusindroom* ei eksisteeri, on raske
leida selle juhtusid. Otsinguks v8ib kasutada selliseid eelistermineid nagu ,,ravimi arajatusindroom®,
marajatusindroom* vai ,,ravimsdltuvus“. Kdnealuse ohutuasaruande perioodil muligiloa hoidja poolt
esitatud andmete pdhjal on ropinirooli puhul teatatud véhemalt 23 tBsisest ,,ravimi arajatusiindroomi*
voi ,,arajatustindroomi* vdi ,,ravimsoltuvuse® juhust. Ulaltoodut silmas pidades loetakse dopamiini
agonisti arajatusundroom ropinirooliga seotud teadaolevaks riskiks. Seepdarast tuleb nimetatud riski
kajastamiseks muuta ropinirooli ravimi omaduste kokkuvdtte 16ike 4.4 ja 4.8. Peale selle tuleb

16iku 4.2 lisada viide 18igule 4.4. Vastavalt tuleb muuta ka pakendi infolehte.

- Hallutsinatsioonid

Hallutsinatsioonid on kérvaltoimena loetletud ravimi omaduste kokkuvotte 1Gigus 4.8
(esinemissagedus: ,,sage*). Kdnealuse ohutusaruande perioodil teatati miligiloa hoidjatele kokku
227 juhust, mis hdlmab ka kirjanduses toodud juhtusid. Peale selle on hallutsinatsioonid dopamiini
agonistide farmakoloogiline klassiefekt ja kirjanduses hasti dokumenteeritud. Seetbttu, nagu ka teiste
dopaminergiliste agonistide puhul, soovitab ravimiohutuse riskihindamise komitee hoiatuse lisamist
ropinirooli ravimi omaduste kokkuvétte 16iku 4.4, mis soovitab arstidel sellest riskist teavitada
patsiente; vastavalt tuleb muuta ka pakendi infolehte, lisades soovituse selle kohta, et
hallutsinatsioonide esinemise korral ei tohi juhtida autot ega to6tada masinatega.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm néustub
ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega.

Muugiloa (mudgilubade) tingimuste muutmise alused

Ropinirooli kohta tehtud teaduslike jarelduste p&hjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et ropinirooli sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kasitletavate ravimite mutgiluba
(malgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu véljastatud vdi kavas edaspidi véljastada
muugilube ka teistele ropinirooli sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm ka nende miitigilube vastavalt
muuta.



I lisa

Muudatused liikmesriikides madgiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse 18ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst fabi-kriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvéte
. Loik 4.4
Lisada tuleb jargmine hoiatus:

Dopamiini agonisti drajatusiindroom

Ravi |6petamiseks Parkinsoni tévega patsientidel tuleb ropinirooli annust jark-jarqult
vahendada (vt 16ik 4.2). Dopamiini agonistide, sh ropinirooli annuse jark-jarqulisel
vahendamisel vdi ravi I6petamisel vbivad tekkida mittemotoorsed kdrvaltoimed. Simptomite
hulka kuuluvad apaatia, arevus, depressioon, vasimus, higistamine ja valu, mis v8ib olla tugev.
Enne dopamiini agonisti annuse jark-jargulist vahendamist tuleb patsiente sellest teavitada ning
seejarel requlaarselt jalgida. Simptomite pusimisel vdib vajalikuks osutuda ropinirooli annuse
ajutine suurendamine (vt 16ik 4.8).

(.)

Hallutsinatsioonid:
Hallutsinatsioonid on dopamiini agonistide ja levodopa teadaolev kdrvaltoime. Patsiente tuleb
teavitada hallutsinatsioonide tekkev8imalusest.

. Loik 4.8

Jargmine kdrvaltoime tuleb lisada m&lemasse kdrvaltoimete tabelisse organstisteemi klassi ,Uldised
héired ja manustamiskoha reaktsioonid“ alla esinemissagedusega ,,teadmata“:

Dopamiini agonisti drajatusiindroom, sh apaatia, arevus, depressioon, vasimus, higistamine ja
valu.

(.)

Ldik 4.8 (kGrvaltoimete tabelitest allpool)

Dopamiini agonisti drajatusiindroom
Dopamiini agonistide, sh ropinirooli annuse jark-jargulisel vahendamisel v8i ravi I6petamisel
voivad tekkida mittemotoorsed kdrvaltoimed (vt I18ik 4.4).

Peale selle tuleb 16iku 4.2 lisada ristviide 16igule 4.4:

,»Nagu ka teiste dopamiini agonistide puhul, on ravi ropinirooliga vaja I8petada jark-jargult,
vahendades 06pédevaste annuste arvu iihe nédala jooksul (vt I6ik 4.4).“

Pakendi infoleht

Ldik 2 ,,Mida on vaja teada enne [KAUBANDUSLIK NIMETUS] vdtmist*

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Oelge oma arstile, kui teil tekivad ropiniroolravi I5petamise voi annuse vahendamise jargselt

sellised simptomid nagqu depressioon, apaatia, arevus, vasimus, higistamine voi valu. Kui
probleemid pusivad tle méne nadala, vdib arst pidada vajalikuks ravi kohandamist.




(.)

Autojuhtimine ja masinatega td6tamine
Ropinirool vdib pdhjustada hallutsinatsioone (asjade, mida ei ole olemas, ndgemine, kuulmine
vOi tundmine). Hallutsinatsioonide esinemisel ei tohi juhtida autot ega td6tada masinatega.

LGik 4 ,,V6imalikud kdrvaltoimed*

()

Teadmata:

Parast [KAUBANDUSLIK NIMETUS] ravi I6petamist v6i annuse vahendamist vlivad tekkida

depressioon, apaatia, arevus, vasimus, higistamine voi valu (nimetatakse dopamiini agonisti
arajatustindroomiks).
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisriihma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrihma koosolek maértsis 2017

(mudgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

Seisukoha lisade t0lgete edastamine 6. mai 2017
liilkmesriikide padevatele asutustele:
Seisukoha rakendamine liikmesriikides 5. juuli 2017




