I lisa

Teaduslikud jireldused ja miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jireldused

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

Silmas pidades olemasolevaid andmeid, mis kirjeldavad agressiivse kditumise ja vagivaldse kditumise
(inimeste ja loomade vastu) juhte, ning et paremini teavitada tervishoiutdotajaid ja patsiente impulsi
kontrolli héirete erinevatest voimalikest ilmingutest, soovitab ravimiohutuse riskihindamise komitee
kajastada agressiivset kditumist, mis on juba loetletud ,,agressiivsusena® ravimi omaduste kokkuvotte
16igus 4.8, impulsi kontrolli hiirete kohta kdiva hoiatuse all ropinirooli ravimiteabes. Lisaks tuleb 16igus 4.8
lisada ,,agressiivsus* impulsi kontrolli héirete vdimalike ilmingute loetellu, kuigi agressiivsust on seostatud
ka psiihhootiliste reaktsioonidega.

Olles tutvunud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusega, ndustus inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm komitee iildiste teaduslike jéreldustega ja
soovituse alustega.

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Ropinirooli kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm arvamusel, et ropinirooli sisaldava(te) ravimi(te)

kasulikkuse ja riski suhe jadb samaks, kui ravimiteabes tehakse véljapakutud muudatused.

Koordineerimisrithm soovitab muuta miiligiloa (miiligilubade) tingimusi.
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Muudatused liikmesriikides miiiigiloa saanud ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse loikudesse (uus tekst alla joonitud ja paksus
kirjas, kustutatud tekst Hbikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote

Loik 4.4

Hoiatust tuleb muuta jargmiselt:

Impulsi kontrolli hdired

Patsiente tuleb regulaarselt jalgida impulsi kontrolli hdire kujunemise suhtes. Patsiendid ja hooldajad
peavad olema teadlikud, et dopamiini agonistide, sh ropinirooliga ravitud patsientidel voivad esineda
impulsi kontrolli hairete kditumuslikud siimptomid, sealhulgas patoloogiline hasartméngurlus, libiido
suurenemine, hiiperseksuaalsus, agressiivne kditumine, kompulsiivne rahakulutamine vi ostlemine,
Ogimishood ja kompulsiivne sd0mine. Selliste siimptomite ilmnemisel tuleb kaaluda annuse
vahendamist/jark-jargulise vihendamisega ravi lopetamist.

Loik 4.8

Kdrvaltoimet tuleb muuta jargmiselt organsiisteemi klassi ,,Psiihhiaatrilised haired* all:

Impulsi kontrolli héired: patsientidel, keda ravitakse dopamiini agonistide, sh ropinirooliga, vdivad
tekkida patoloogiline hasartméngurlus, libiido suurenemine, hiiperseksuaalsus, agressiivsus,
kompulsiivne rahakulutamine voi ostlemine, liigs6omishood ja kompulsiivne s66mine (vt 16ik 4.4).

Pakendi infoleht

Loik 2

Hoiatust tuleb muuta jargmiselt:

Rédkige oma arstile, kui teie voi teie perekond/hooldaja mérkab, et teil on tekkimas tung voi iha
kéituda teie jaoks ebatavalisel viisil ja te ei suuda vastu panna impulsile, tungile ega kiusatusele
tegeleda teatud tegevustega, mis vOivad teid ennast voi teisi inimesi kahjustada. Seda nimetatakse
impulsi kontrolli hdireks, millega vdib kaasneda selline kditumine, nagu hasartméngusoltuvus, liigne
s60mine voi rahakulutamine, ebatavaliselt suur sugutung voi seksuaalsete mdtete vdi tunnete osakaalu
suurenemine voi agressiivne kaitumine. Teie arst v0ib pidada vajalikuks teie annust kohandada voi
ravi Iopetada.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja Koordineerimisrithma koosolek veebruaris 2026
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma seisukoha vastuvotmine:

Seisukoha lisade tolgete edastamine liikmesriikide | 12. aprill 2026
padevatele asutustele:

Seisukoha rakendamine liikmesriikides (miitigiloa | 11. juuni 2026
hoidja esitab muudatuse taotluse):




