VIDAUKI 1

VISINDALEGAR NIDURSTODUR OG ASTZADPUR FYRIR BREYTINGUM A SKILMALUM
MARKADSLEYFISINS



Visindalegar niourstoour

AJ teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir ropinirdl eru visindalegar nidurstodur CHMP
svohlj6dandi:

- Frahvarfsheilkenni dopamindrva (dopamine agonist withdrawal syndrome, DAWS)

Tilfellum frahvarfsheilkennis dopamindrva er lyst fyrir adra dopamindrva (rétigotin, pramipexol): slikt
heilkenni virdast vera ahrif lyfjaflokks D2/D3 dopaminérva sem ekki eru ergélin, og er lyst vida i
skradum heimildum. betta heilkenni tengist kliniskum einkennum sem geta verid gedran, 6sjalfrad,
fra meltingarfeerum og skynfeerum. Vegna pess ad frahvarfsheilkenni dopamindrva er ekki til sem
skilgreint heiti i MedDRA, er erfitt ad finna tilvik med pvi. Heegt er a0 leita eftir heitum eins og
Llyfjafrahvarfsheilkenni®, ,,frahvarfsheilkenni* og ,,lyfjadvani®. Samkvamt peim gégnum sem
markadsleyfishafinn hefur lagt fram 4 skyrslutimabilinu hefur verid greint fra a.m.k. 23 alvarlegum
tilvikum af ,,lyfjafrahvarfsheilkenni®, ,,frahvarfsheilkenni® eda ,,lyfjadvana“ vegna ropinirols. Ad
teknu tilliti til ofangreinds er frahvarfsheilkenni dopaminérva talid vera aheettupattur fyrir ropinirdl.
bvi skal breyta kafla 4.4, og 4.8 1 SmPC fyrir ropinirol til ad endurspegla slika dheettu. Jafnframt skal
baeta vid i kafla 4.2 millivisun i kafla 4.4. Uppfaera skal fylgisedil til samraemis.

- Ofskynjanir

Ofskynjanir eru taldar upp sem aukaverkun i kafla 4.8 i SmPC (ti0ni: algengar). Medan
skyrslutimabilid sto60 yfir voru samtals 227 tilvik tilkynnt til markadsleyfishafans, p.m.t. tilvik i
skradum heimildum. Ad auki eru ofskynjanir ahrif lyfjaflokks dopamindrva og eru itarlega skrasett i
heimildum. Vegna pess, eins og gert er fyrir adra dopaminoérva, malir PRAC med pvi ad
varnadarordum sé beaett vid i kafla 4.4 i SmPC til ad benda peim sem avisar a ad upplysa sjuklinga um
pessa dhaettu. Uppfaera skal fylgisedil til samreemis, med radleggingum um ad aka ekki eda stjorna
veélum ef ofskynjanir koma fyrir.

CHMP er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astaedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins
A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir ropinirdl telur CHMP ad jafnveegid 4 milli avinnings og
ahattu af lyfinu, sem inniheldur ropinirdl, sé dbreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a

lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CHMP melir med pvi ad skilmalum markadsleyfisins skuli breytt.



Vioauki I1

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja meod landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koflum i samantekt 4 eiginleikum lyfs (nyr texti er undirstrikadur
og feitletradur, texti sem 4 ad eyda er gegnumstrikadur)>

Samantekt a eiginleikum lyfs

. Kafli 4.4
Beata skal vid varnadarordum & eftirfarandi hatt:

Frahvarfsheilkenni dopaminérva

Til a0 heetta meofero hja sjuklingum med Parkinsonsjukdom skal minnka skammta ropinirols
smam saman (sja kafla 4.2). Aukaverkanir sem ekKki tengjast hreyfivirkni geta komio fyrir pegar
skammtar med déopaminéorvum p.a m. ropiniroli eru minnkadir eda stoovadir. Einkenni geta
verid sinnuleysi, kvioi, punglyndi, prevta, aukin svitamyndun og verkur sem getur verio
verulegur. Upplysa skal sjuklinga um petta a0ur en skammtar dopaminérva eru minnkadir og
fylgjast reglubundio meo peim eftir pao. Ef viovarandi einkenni eiga sér stad getur verio
naudsynlegt 20 auka skammt répinirols timabundio (sja kafla 4.8).

(...)

Ofskynjanir:

Ofskynjanir eru pekkt aukaverkun meodferdar med dopaminérvum og levodopa. Upplysa skal
sjuklinga um ad ofskynjanir geti komio fyrir.

. Kafli 4.8
Bata skal eftirfarandi aukaverkun vio 1 badar aukaverkanatoflur undir liffeeraflokknum Almennar
aukaverkanir og aukaverkanir 4 ikomustad med tidni ekki pekkt.

Frahvarfsheilkenni dopaminérva p.m.t. sinnuleysi, kvidi, bunglyndi, prevta, aukin svitamyndun
og verkur.
(...

Kafli 4.8 (a eftir aukaverkanat6flunum)

Frahvarfsheilkenni dopaminorva
AukaverKkanir sem ekKi tengjast hreyfivirkni geta komio fyrir pegar skammtar meo
dopaminorvum b.a m. ropiniroli eru minnkadir eda stodvadir (sja kafla 4.4).

A0 auki skal baeta vid millivisun ur kafla 4.2 i kafla 4.4:
,,Eins og a vid um adra dopamindrva er naudsynlegt ad hatta medferd med ropinirdli smam saman
med pvi ad faekka fjolda skammta & dag yfir einnar viku timabil (sja kafla 4.4).

Fylgiseoill

Kafli 2, Adur en byrjad er ad nota [SERLYFJAHEITI]

Varnadarord og varudarreglur

Segou leekninum fra pvi ef pu finnur fyrir einkennum eins og punglyndi, sinnuleysi, kvioa,
brevtu, aukinni svitamyndun eda verk eftir a0 medoferd med répiniréli hefur verio minnkud eda
stoovud. Ef vandamalin eru til stadar lengur en i nokkrar vikur getur verid ad laeknirinn purfi
a0 aolaga meoferdina hja pér.

(..)

Akstur og notkun véla
Ropinirol getur valdio ofskynjunum (sja, heyra eda finna fyrir einhverju sem er ekKi til stadar).
Ef pa finnur fyrir pessu skaltu ekki aka eda stjorna vélum.




Kafli 4, Hugsanlegar aukaverkanir

(...)

Ti0ni ekki pekkt:

Eftir a0 meodfero pin med [SERLYFJAHEITI] er stoovud eda minnkud: Punglyndi, sinnuleysi,
Kkvidi, prevta, aukin svitamyndun eda verkur geta komio fyrir (kallast frahvarfsheilkenni
dopaminorva (dopamine agonist withdrawal syndrome, DAWS)).




Vioauki I1I

Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar niourstéou



Timadgetlun fyrir innleidingu 4 nidourstoounni

Sampykki CMDh 4 nidurstédunni: CMDh fundur i mars

bydingar a4 vidaukum nidurstodunnar sendar til 6. mai 2017
yfirvalda i viokomandi 16ndum:

Innleiding adildarrikjanna & nidurstddunni 5.jali 2017
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):
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