1. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsaignak (PRAC) a ropinirolra vonatkozo
id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Attekintve az agressziv és er8szakos viselkedésre (emberekkel és allatokkal szemben) vonatkozo
jelentésekbdl szarmazo adatokat, valamint annak érdekében, hogy az egészségiigyi szakemberek és a
betegek kell6en tajékozottak legyenek az impulzuskontroll-zavarok kiilonféle lehetséges
megnyilvanulasairdl, a PRAC azt javasolja, hogy az agressziv viselkedés, amely ,,agresszio”
megnevezessel mar szerepel az alkalmazasi el6iras 4.8 pontjaban, az impulzuskontroll-zavarokra
vonatkoz6 figyelmeztetésben is legyen feltiintetve a ropinirol kisérdirataiban. Tovabba a 4.8 pontban az
,»agresszio” szerepeljen az impulzuskontroll-zavarok lehetséges megnyilvanulésai kozott is, jollehet az
agresszivitas a pszichotikus reakciokkal is 6sszefliggésbe hozhato.

A PRAC ajanlasanak attekintése utdn a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté mdodositasok indoklasa

A ropinirolra vonatkozo6 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 a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséréiratainak médositasai



A kiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetend6é maddositasok (az Uj szoveg alahuizva és vastag betiivel
kiemelve, a torolt szoveg athtzva)

Alkalmazasi eloiras

4.4 pont

A figyelmeztetést az alabbiak szerint kell kiegésziteni:

Impulzuskontroll-zavarok

A betegeket monitorozni kell az impulzuskontroll-zavarok kialakuldsa szempontjabdl. A betegeket és
a gondozoéikat tajékoztatni kell arrdl, hogy a dopamin-agonistakkal, koztiik a ropinirollal kezelt
betegeknél az impulzuskontroll-zavarokra jellemz6 viselkedésbeli tiinetek alakulhatnak ki, beleértve a
koros jatékszenvedélyt, fokozott libidot, hiperszexualitast, agressziv_viselkedést, kényszeres
koltekezést vagy vasarlast, falasi rohamokat és a kényszeres evést. Amennyiben ezen tlinetek
valamelyike kialakul, meg kell fontolni az adag csokkentését vagy a kezelés fokozatos abbahagyasat.

4.8 pont

Az alabbiak szerint ki kell egésziteni egy mellékhatas részletezését a Pszichiatriai korképek kategoriaban.

Impulzuskontroll-zavarok: a dopamin-agonistakkal, koztiik a ropinirollal kezelt betegeknél koros
jatékszenvedély, fokozott libidd, hiperszexualitds, agresszio, kényszeres koltekezés vagy vésarlas,
falasi rohamok és kényszeres evés alakulhat ki (lasd 4.4 pont).

Betegtajékoztato

2. pont

A figyelmeztetést az alabbiak szerint kell kiegésziteni:

Mondja el kezeldorvosanak, ha On vagy csalddja/gondozéja azt veszi észre, hogy késztetés vagy erds
vagy alakul ki Onben olyan viselkedésformdak irant, amelyek nem jellemzéek Onre vagy ha nem tud
ellenallni a késztetésnek, vagynak vagy kisértésnek, hogy olyan tevékenységeket végezzen, amelyek
arthatnak Onnek vagy mdasoknak. Ezeket a viselkedésformékat impulzuskontroll-zavaroknak hivjak,
ide tartozik a szerencsejaték-fliggdség, a tilzott mértekl evés vagy koltekezés, fokozott szexudlis vagy
vagy az abnormadlisan gyakori szexualis gondolatok/érzések, illetve az agressziv_viselkedés.
Kezeldorvosanak esetleg modositania kell Onnél a gyégyszer adagjat, vagy utasithatja a szedésének
abbahagyésara.




II1. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasihoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2026. februari CMDh iilés

Az éllaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2026. aprilis 12.

Az éllaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyujtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2026. junius 11.




