I. melléklet

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



Tudomanyos kdvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockézatértékeld Bizottsagnak (PRAC) a ropinirolra vonatkozd
idGszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a
tudomanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

A tudomanyos szakirodalomban szerepl6 bizonyitékok alapjan a PRAC-nak az az allaspontja, hogy a
dopamin agonista megvonasi szindromara (dopamine agonist withdrawal syndrome, DAWS)
vonatkozoan tovabbi jellemzoket sziikséges megadni a kockazati tényezokre vonatkoz6 informaciok
szerepeltetésével. A PRAC allaspontja alapjan a ropinirolt tartalmaz6 gyogyszerek kiséréiratait a
fentiekkel 6sszhangban modositani kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A ropinirolra vonatkoz6 tudomanyos 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 allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartoz6 gydgyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, ropinirolt
tartalmazo6 gyogyszerek, amelyeket a kdzelmdltban engedélyeztek, illetve a jovében engedélyezési
eljaréas targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmezo6/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.
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A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A Kkiséréiratok vonatkozd pontjaiba bevezetendé médositasok (az Uj széveg alahuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athézva)

Alkalmazasi eloiras

Dopamin agonista megvonasi szindréma

Dopamin-agonista megvonasi szindroéma (dopamine agonist withdrawal syndrome, DAWS)
eléfordulasat jelentették dopamin-agonista gydgyszerekkel kapcsolatban, beleértve a ropinirolt
is (Iasd 4.8 pont). Parkinson-kérban szenvedé betegeknél a terapia abbahagyasa esetén a
ropinirol dézisat fokozatosan kell csékkenteni (Iasd 4.2 pont). Korlatozott szamu adat alapjan az
impulzuskontroll-zavarokban szenvedé betegeknél, valamint a magasabb napi dopamin-
agonista-dozist és/vagy magasabb kumulativ dopamin-agonista dozist kapé betegeknél fokozott
lehet a DAWS kialakulasanak a kockazata. A megvonasi tiinetek koézé tartozik az apatia, a
szorongas, a depresszio, a faradtsagérzés, az izzadas és a fajdalom, és ezek nem befolyasolhatdk
levodopaval. A fokozatos doziscsokkentés megkezdése és a gydgyszer ledllitasa elétt a betegeket
tajékoztatni kell az esetleges megvonasi tiinetekrol. A betegeket rendszeresen monitorozni kell a
ddziscsokkentés és a leallitas ideje alatt eqyarant. Sulyos és/vaqgy perzisztalé megvonasi tiinetek
esetén megfontolandd a ropinirol esetleges atmeneti Gjboli alkalmazasa a legalacsonyabb hatasos
ddzis adasaval.

Betegtéjékoztatd
2. pont - Tudnivalok a [gydgyszer neve] szedése eldtt

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Tajékoztassa kezelGorvosat, ha olyan tiineteket észlel a ropinirol-kezelés abbahagyéasa vagy adagjanak
csokkentése esetén, mint depresszio, levertség, szorongas, faradtsagérzés, izzadas vagy fajdalmak (ez
a dopamin agonista megvonasi szindréma vagy DAWS néven ismert allapot). Ha a tlinetek
néhany hétnél tovabb fennmaradnak, kezel8orvosanak esetleg modositania kell az On kezelését.




111. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh alléaspont elfogadésa:

2020. marciusi CMDh (lés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdsagokhoz:

2020. méjus 10.

Az allaspont

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

2020. jalius 9.
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