I lisa

Teaduslikud jareldused ja mutgilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

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

Vottes arvesse olemasolevaid andmeid spontaanse peenise erektsiooni kohta turustamisjargsetest ja
kirjandusest saadud juhtumitest (5 aruannet positiivse ravi taasalustamisega, sealhulgas 4 juhtumit,
millel on kinnitatud I&hedane ajaline seos, ja 2 juhtumit positiivse ravi [6petamisega), on pdhjuslik seos
ropinirooli ja spontaanse peenise erektsiooni vahel vahemalt pdhjendatud vdimalus ning ropinirooli
sisaldavate toodete tootekirjeldusi tuleks vastavalt muuta. Need ajakohastused peaksid sisalduma nii
Parkinsoni tdve kui ka rahutute jalgade stindroomi (RLS) kasitlevates ravimi infolehtedes, kuna nende
asjaomaste juhtumite puhul oli 2 juhul ndidustuseks Parkinsoni tdbi ja 3 juhul RLS, ning arvestades, et
need pohihaigused ei mangi selle kdrvaltoime esinemisel mingit sisulist rolli.

Vottes arvesse olemasolevaid andmeid luksumise kohta turuletulekujérgsest praktikast, Kliinilistest
uuringutest ja kirjandusest parit juhtumitest (2 teadet seotud positiivse ravi ldpetamisega ja positiivse
taasalustamisega, 12 muud teadet positiivse ravi I6petamise kohta, sealhulgas 7 tiheda ajalise seosega
juhtumit, ja 3 teadet, mis kirjeldavad luksumise tekkimist pérast ropinirooli annuse suurendamist ja
sindmuse lahenemist parast annuse vahendamist), on pdhjuslik seos ropinirooli ja luksumise vahel
vahemalt madistlik véimalus ning ropinirooli sisaldavate ravimite tooteinfod tuleks vastavalt muuta.
Arvestades vOimalikku toimemehhanismi ja teatatud juhtumeid, on need ajakohastused digustatud
molema naidustuse puhul (Parkinsoni t6bi ja RLS).

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

Muugiloa (mudgilubade) tingimuste muutmise alused

Ropinirooli kohta tehtud teaduslike jarelduste p&hjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm 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 kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises késitletavate ravimite mdilgiluba
(midgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu véljastatud vdi kavas edaspidi valjastada
mudgilube ka teistele ropinirooli sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm asjaomastel liikmesriikidel ja
taotlejatel/midgiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste koordineerimisriihma seisukohta arvesse vétta.
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Muudatused liikmesriikides midgiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



<Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse I6ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst tabi-kripsutatud)>

Ravimi omaduste kokkuvote

. Loik 4.8

Jargmine korvaltoime tuleks lisada SOC Reproduktiivsiisteemi ja rindade héired alla sagedusega
"teadmata'":

Spontaanne peenise erektsioon

Jargmine kdrvaltoime tuleks lisada SOC Hingamisteede, rindkere ja mediastiinumi héired alla
sagedusega ""aeg-ajalt™:

Luksumine

Pakendi infoleht

. Loik 4
Jargmisele kdrvaltoimele tuleb lisada sagedusega ‘‘teadmata’* (esinemissagedust ei saa hinnata
olemasolevate andmete alusel):

Spontaanne peenise erektsioon

Jérgmine korvaltoime tuleb lisada sagedusega ,,aeg-ajalt: vdib esineda kuni 1 inimesel 100-st*:

Luksumine
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrihma seisukoha vastuvotmine: | koordineerimisriihma koosolek Veebruaris 2023

Seisukoha lisade tdlgete edastamine 14.04.2023
liilkmesriikide padevatele asutustele:

Seisukoha rakendamine liikmesriikides 08.06.2023
(mudgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):




