I. melléklet

Tudomanyos kiovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok
indoklésa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel Bizottsagnak (PRAC) a ropinirolra vonatkozd
iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Attekintve a spontan erekciora vonatkozo, forgalomba hozatal utani jelentésekbél és szakirodalombol
szarmazé adatokat, (5 esetben jelentettek pozitiv re-challenge-t, beleértve azt a 4 esetet is, ahol szoros idébeli
Osszefliggés, illetve 2 esetet, ahol pozitiv de-challenge allt fenn), a ropinirol alkalmazésa €s a spontan erekcio
kialakulasa kozotti ok-okozati Osszefiuiggeés legalabbis észszeri lehet6ség, és a ropinirolt tartalmazd
készitmények kisérdiratait ennek megfeleléen modositani kell. Ezeket a modositasokat mind a Parkinson-
kor, mind a nyugtalan 1ab szindréma kezelésére jovahagyott indikéaciot tartalmazd kisérdiratokba be kell
vezetni, mivel a jelentett esetek kdzil 2-ben Parkinson-kor, 3-ban pedig nyugtalan lab szindréma volt az
indik&cid, valamint figyelembe véve, hogy ezek az alapbetegségek nem jatszanak konkrét szerepet ezen
mellékhatas eléfordulasaban.

Attekintve a csuklasra vonatkozé — forgalomba hozatal utani jelentésekbdl, Klinikai vizsgalatokbol és
szakirodalombol szarmazo — adatokat (2 jelentésben pozitiv de-challenge-rél és pozitiv re-challenge-r6l, 12
masik jelentésben pozitiv de-challenge-rél szamoltak be, beleértve azt a 7 esetet is, ahol szoros idébeli
osszefliggés allt fenn, valamint azt a 3 jelentést, amelyben arr6l szdmoltak be, hogy a csuklas a ropinirol
dozisemelése utdn jelentkezett és a ddzis csokkentése utan megsziint), a ropinirol és a csuklas kozotti ok-
okozati 6sszefliggés legaldbbis észszerii lehetGség, és a ropinirolt tartalmazo készitmények kiséréiratait
ennek megfeleléen modositani kell. Figyelembe véve a lehetséges hatdsmechanizmust és a kdzolt eseteket,
ezek a modositasok mindkét indikéacidra (Parkinson-kor és nyugtalan 1ab szindréma) vonatkozoan
indokoltak.

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
ropinirol hatéanyagot tartalmazo6 gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kiséroiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh éllasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartoz6 gydgyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, ropinirol hatéanyagot
tartalmazé gyogyszerek, amelyeket a kézelmaltban engedélyeztek, illetve a jovében engedélyezési eljaras
targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a kérelmezd/forgalomba
hozatali engedély jogosultjai kell6képpen vegyék figyelembe a CMDh éllaspontjat.



I1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kisérdiratainak médositasai



A Kkiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetendé médositasok (az Uj széveg aldhuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtzva)

Alkalmazasi eloiras
. 4.8 pont

A kovetkezé mellékhatast kell hozzaadni ,,A nemi szervekkel és az emlékkel kapcsolatos betegségek és
tinetek” szervrendszeri kategoriaban, ,,nem ismert” eléfordulasi gyakorisaggal:

Spontan erekcid

A kovetkez6 mellékhatast kell hozzaadni a ,,LLégzérendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és
tinetek” szervrendszeri kategériaban, ,,nem gyakori” eléfordulasi gyakorisaggal:

Csuklas

Betegtajékoztatd

. 4. pont

A kovetkez6 mellékhatast ,,nem ismert” gyakorisaggal kell hozzaadni (a gyakorisag a rendelkezésre allo
adatokbdl nem éallapithat6 meg):

A himvessz6 inger nélkiili merevedése

A kovetkez6 mellékhatast a ,,nem gyakori: 100 betegbél legfeljebb 1-et érinthet” gyakorisaggal kell
hozzéadni:

Csuklas
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2023. februari CMDh (lés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdsagokhoz:

2023. aprilis 14.

Az &llaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
maodositas benyujtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2023. janius 8.




