I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté
modositasok indoklasa



Tudomanyos kdvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a ropinirolra vonatkoz6
id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a
tudoméanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

- Dopamin-agonista megvonasi szindroma (DAWS)

A DAWS eléfordulasat leirtak mas dopamin-agonista gyogyszerekkel kapcsolatban (rotigotin,
pramipexol): hasonld szindrdma a nem ergolinvazas D2/D3 dopamin-agonista gyogyszercsoportra
jellemz6 farmakologiai hatasnak tiinik, és széles korii leirasa talalhato a szakirodalomban. A
szindroma Klinikai megnyilvanulasai lehetnek pszichidtriai, vegetativ, emésztérendszeri és szenzoros
tinetek. Mivel a MedDRA javasolt szakkifejezések (Preferred Term — PT) kézott a DAWS nem
szerepel, nehéz ra vonatkozo eseteket talalni. Olyan javasolt kifejezésekre lehetséges keresni, mint
példaul ,,gyogyszermegvonasi szindroma”, ,,megvonasi szindroma” és ,,gyogyszerfiiggdség”. A
forgalomba hozatali engedély jogosultja altal a jelentési idészakra vonatkozéan megadott adatok
alapjan legalabb 23 sulyos ,,gy6gyszermegvonasi szindroma”, vagy ,,megvonasi szindréma” vagy
»gyogyszerfliggség™ esetet jelentettek a ropinirollal sszefliggésben. A fentiek fényében a DAWS a
ropinirollal kapcsolatos kockazatként azonosithatd. Ennek megfeleléen az alkalmazasi el6iras 4.4 és
4.8 pontjat modositani kell, hogy tartalmazza ezt a kockazatot. Tovabba a 4.2 pontba egy, a 4.4 pontra
utald kereszthivatkozast kell beiktatni. A betegtajékoztatd ezzel 6sszhangban 1évé modositasa
szlikséges.

- Hallucinéciok

A hallucinaci6 szerepel mellékhatasként az alkalmazasi eléiras 4.8 pontjaban (,,gyakori”
gyakorisaggal). A jelentési idoszakban 0sszesen 227 esetet jelentettek a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak, beleértve az irodalmi adatokat is. Ezenkiviil a hallucinacié a dopamin-agonista
gyogyszercsoportra jellemzé farmakologiai hatas és a szakirodalomban jol dokumentalt. Ezért,
ahogyan az egyéb dopaminerg-agonistak esetében, a PRAC figyelmeztetés hozzaadésat javasolja az
alkalmazasi el6iras 4.4 pontjaba, hogy az orvosok ismertessék az erre vonatkoz6 kockazatot a
betegekkel; a betegtajékoztatot ezzel 6sszhangban sziikséges mddositani, azzal az ajanlassal, hogy
hallucinacié el6forduldsa esetén ne vezessenek gépjarmiivet vagy kezeljenek gépeket.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kdvetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté mdodositasok indoklasa

A ropinirolra vonatkoz6 tudoméanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
ropinirolt tartalmazo gyogyszer(ek) elony/kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kiséréiratokat a
javasoltaknak megfelel6en modositjak.

A CMDh éllasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartoz6 gydgyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, ropinirolt
tartalmazo6 gyogyszerek, amelyeket a kozelmaltban engedélyeztek, illetve a jovoben engedélyezési
eljaréas targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy ezek forgalomba hozatali engedélyeit is
ennek megfelelden modositsak.



I1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A Kkiséréiratok vonatkozo pontjaiba bevezetendé médositasok (az Uj szoveg alahdzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athézva)

Alkalmazasi el6iras
o 4.4 pont
Figyelmeztetés hozzaadasa sziikséges az alabbiak szerint:

Dopamin-agonista megvondsi szindréma

Parkinson-kdérban szenvedé betegeknél a terapia abbahagyasa esetén a ropinirol dézisat
fokozatosan kell csokkenteni (Iasd 4.2 pont). Nem-motorikus mellékhatasok jelentkezhetnek
dopamin-agonistak fokozatos megvonasa vaqy abbahagyéasa esetén, beleértve a ropinirolt is. A
tlnetek kozé tartozik az apatia, szorongas, depresszio, faradtsagérzés, izzadas és fajdalom,
amely sulyos is lehet. A betegeket errél tajékoztatni kell a dopamin-agonista megvonasa elgtt, és
rendszeresen monitorozni kell utana is. Perzisztald tiinetek esetén esetleg sziikség lehet a
ropinirol dézisanak atmeneti névelésére (lasd 4.8 pont).

(...)

Hallucindcidk

A hallucinaciok a dopamin-aqgonista és levodopa kezelések ismert mellékhatasa. A betegeket
tajékoztatni kell arrél, hogy hallucinaciok jelentkezhetnek.

o 4.8 pont

A kovetkezd mellékhatasokat bele kell foglalni mindkét mellékhatas-tablazatba, az Altalanos tiinetek,
az alkalmazas helyén fellép6 reakciok szervrendszer ala, nem ismert gyakorisaggal:

Dopamin-agonista megvonasi szindréma, beleértve az apatiat, szorongast, depressziot,
faradtsagérzést, izzadast és fajdalmakat.

(...)

4.8 pont (a mellékhatas-tablazat alatt)

Dopamin-agonista megvonasi szindréma

Nem-motorikus mellékhatasok jelentkezhetnek dopamin-agonistak fokozatos megvonasa vagy
abbahagyasa esetén, beleértve a ropinirolt is (Iasd 4.4 pont).

Tovabbé a 4.2 pontba egy, a 4.4 pontra utalo kereszthivatkozast kell beiktatni:

Hasonl6an egyéb dopamin agonistakhoz, a ropinirol-kezelést csak fokozatosan szabad abbahagyni, a
napi adagok egy héten 4t tortén6 csokkentésével (1asd 4.4 pont).



Betegtajékoztatd
2. pont, Tudnivalok a <Gyogyszer neve> szedése el6tt

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Tajékoztassa kezeléorvosat, ha olyan tlineteket észlel a ropinirol kezelés abbahagyasa vagy
csokkentése esetén, mint depresszid, levertség, szorongas, faradtsagérzés, izzadas vagy
fajdalmak. Ha a tiinetek néhany hétnél tovabb fennmaradnak, kezel6orvosanak esetleg
modositania kell az On kezelését.

(...)

A készitmény hatésai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A ropinirol halluciniciokat okozhat (olyan dolgok latasa, hallasa vaqy érzése, melyek a
valosagban nincsenek jelen). Ha ilyet tapasztal, ne vezessen gépjarmiivet és ne kezeljen gépeket.

4. pont, Lehetséges mellékhatasok

(...)

Nem ismert:

A <Gyobgyszer neve>-vel vald kezelés abbahagyasa vagy az adag csokkentése esetén: depresszio,
levertséq, szorongas, faradtsagérzés, izzadas vagy fajdalom Iéphet fel (ezt dopamin agonista
megvonasi szindromanak vagy DAWS-nak nevezik).
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

Marciusi CMDh (ilés.

Az &llaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2017. méjus 6.

Az &llaspont

tagallamok altali végrehajtasa (a modositas
benyujtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):

2017. julius 5.




