I lisa

Teaduslikud jireldused ja miiiigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jireldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet ropinirooli perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jdrgmised.

Teaduskirjanduses avaldatud toendite alusel leiab ravimiohutuse riskihindamise komitee, et dopamiini
agonisti drajatusiindroom vajab tipsemat iseloomustamist selle riskitegurite lisamise ndol.
Ravimiohutuse riskihindamise komitee otsustas, et ropinirooli sisaldavate ravimite ravimiteavet tuleb
vastavalt muuta.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm noustub
ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega.

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Ropinirooli kohta tehtud teaduslike jérelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm arvamusel, et ropinirooli sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm on
seisukohal, et konealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kisitletavate ravimite miitigiluba
(mtitigilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu véljastatud vdi kavas edaspidi véljastada ka
teiste ropinirooli sisaldavate ravimite miiligilube, soovitab inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm asjaomastel liikkmesriikidel ning taotlejatel /
miiiigiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrithma seisukohta arvesse votta.



I lisa

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



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse ldikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst labikriipsutatad)

Ravimi omaduste kokkuvote

Loik 4.4.

Dopamiini agonisti drajéitusiindroom

Dopamiini agonistide, sealhulgas ropinirooli kasutamisel on teatatud dopamiini agonisti
arajatusiindroomist (vt 10ik 4.8). Ravi lopetamiseks Parkinsoni tovega patsientidel tuleb
ropinirooli annust jark-jérgult vihendada (vt 10ik 4.2). Piiratud andmed niitavad, et patsiendid,
kellel on tegemist impulsikontrolli hiiirega ja kes saavad dopamiini agonistide suuri 66pievaseid
annuseid ja/voi suuri kumulatiivseid annuseid, voib olla suurem risk dopamiini agonisti
drajitusiindroomi tekkeks. Arajitusiimptomite hulka véivad kuuluda apaatia, éirevus,
depressioon, visimus, higistamine ja valu, mis ei reageeri ravile levodopaga. Enne ropinirooli
annuse jiarkjirgulist vihendamist ja ravi l6petamist tuleb patsiente voimalikest
drajatusiimptomitest teavitada. Annuse jirkjirgulise vihendamise ja ravi lopetamise ajal tuleb
patsiente hoolikalt jilgida. Raskete ja/voi piisivate drajitusiimptomite korral voib kaaluda ravi
ajutist taasalustamist ropinirooli viikseima efektiivse annusega.

Pakendi infoleht
Léik 2 — Mida on vaja teada enne [Ravimi nimetus/ vétmist

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Oelge oma arstile, kui teil tekivad ropiniroolravi 15petamise vdi annuse vihendamise jérel sellised
simptomid nagu depressioon, apaatia, drevus, vdsimus, higistamine voi valu_(seda nimetatakse
dopamiini agonisti drajétusiindroomiks). Kui probleemid piisivad rohkem kui moéni néddal, voib arst
pidada vajalikuks ravi kohandamist.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisrihma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrithma koosolek mértsis 2020

(miitigiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

Seisukoha lisade tolgete edastamine 10. mai 2020
liikkmesriikide padevatele asutustele:
Seisukoha rakendamine liikmesriikides 9. juuli 2020
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