| priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-uy) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto ropinirolio periodidkai
atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau iSdéstytos mokslinés
iSvados.

- Dopamino agonisty vartojimo nutraukimo (abstinencijos) sindromas (DAAS)

DAAS buvo apraSytas vartojant kitokius dopamino agonistus (rotigonida, pramipeksolj): panaSu, kad Sis
sindromas yra poveikis, badingas visiems dopamino D, / D3 agonisty, kurie néra skalsiy alkaloidai,
farmakologinés grupés vaistiniams preparatams ir yra placiai aprasytas literatiiroje. Sis sindromas yra
susijes su psichikos, autonominés nervy sistemos, virskinimo trakto ir jutimy sutrikimy klinikinémis
iSraiSkomis. Kadangi MedDRA klasifikacijoje néra DAAS jvardijanc¢ios pageidautinos sgvokos, sunku
rasti informacija apie Siuos atvejus. Galima tik tokiy pageidautiny sagvoky kaip ,,vaisto nutraukimo
sindromas”, ,,abstinencijos sindromas” ir ,,priklausomybé nuo vaisto” paieSka. Remiantis Registruotojo
pateiktais duomenimis apie per ataskaitinj laikotarpj buvusius atvejus, gauti praneSimai apie ne maZiau
kaip 23 sunkius ,,vaisto nutraukimo sindromo”, ,,abstinencijos sindromo” ir ,,priklausomybés nuo vaisto ”
vartojant ropinirolj atvejus. Atsizvelgiant | pirmiau pateikta informacijg, DAAS yra laikomas nustatyta
rizika vartojant ropinirolj. Todél reikia papildyti ropinirolio PCS 4.4 ir 4.8 skyrius, kad juose atsispindéty
§i rizika. Be to, 4.2 skyriuje reikia jrasyti nuoroda j susijusig informacijg 4.4 skyriuje. Taip pat turéty bati
atitinkamai atnaujintas pakuotés lapelis.

- Haliucinacijos

Haliucinacijos yra jrasytos kaip nepageidaujama reakcija PCS 4.8 skyriuje (daznio kategorija ,,dazni*). Per
ataskaitinj laikotarpj Registruotojas pranesé i§ viso apie 227 atvejus, jskaitant literatiiroje nurodytus
atvejus. Be to, haliucinacijos yra poveikis, budingas visiems dopamino agonisty farmakologinés grupés
vaistiniams preparatams, placiai apradytas literatiiroje. Kadangi tai jau padaryta su kitokiais
dopaminerginiais agonistais, PRAC rekomenduoja PCS 4.4 skyriuje jrasyti jspéjima apie tai, kad vaistinj
preparata skiriantys gydytojai turéty pasakyti pacientams apie $ig rizikg. Pakuotés lapelis taip pat turéty
bati atitinkamai atnaujintas, jrasant rekomendacijg, kad pacientai nevairuoty ir nevaldyty mechanizmy,
jeigu jiems pasirei$ké haliucinacijos.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry koordinavimo
grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms i§vadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél ropinirolio, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra ropinirolio, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad
bus padaryti pasitlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami $ios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazymejimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi $iuo metu ES yra registruota
daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra ropinirolio, arba ateityje ES bus praSoma registruoti tokiy
vaistiniy preparaty, CMD(h) rekomenduoja atitinkamai pakeisti tokiy vaistiniy preparaty registracijos
pazyméjimy salygas.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iu) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus preparato informaciniy dokumenty skyrius (naujas tekstas
pabrauktas ir paryskintas, istrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.4 skyrius
Reikia jrasyti toliau nurodyta jspéjima.

Dopamino agonistu vartojimo nutraukimo (abstinencijos) sindromas

Baigiant Parkinsono liga serganéiu pacienty gydyma, ropinirolio dozavima reikia sumazinti
palaipsniui (Zr. 4.2 skyriu). MazZinant dopamino agonistu, iskaitant ropinirolio, doze arba nutraukus
gydyma, gali pasireiksti Kitoks nei motoriniai sutrikimai nepageidaujamas poveikis. Simptomai gali
biuti tokie: apatija, nerimas, depresija, nuovargis, prakaitavimas ir skausmas, kurie gali buiti
sunkiis. Pacientams reikia pasakyti apie tai prieS pradedant mazinti dopamino agonisto doze ir
véliau reguliariai juos stebéti. PasireiSkus nepraeinantiems simptomams, gali tekti laikinai padidinti
ropinirolio doze (Zr. 4.8 skyriu).

(..)

Haliucinacijos

Haliucinacijos yra Zinomas gydymo dopamino agonistais ir levodopa sukeliamas nepageidaujamas
poveikis. Pacientams reikia pasakyti, kad jiems gali pasireiksti haliucinaciju.

° 4.8 skyrius
Toliau nurodytas nepageidaujamas reakcijas reikia jrasyti j abi NRV lenteles organy sistemy klasés

»Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai* skyrelyje, nurodant daznio kategorija ,,Daznis
nezinomas".

Dopamino agonistu vartojimo nutraukimo (abstinencijos) sindromas, iskaitant apatija, nerima,
depresija, nuovargij, prakaitavima ir skausmag.

(..

4.8 skyrius (po NRV lentelémis)

Dopamino agonistu vartojimo nutraukimo (abstinencijos) sindromas

Mazinant dopamino agonistu, iskaitant ropinirolio, doze arba nutraukus gydyma, gali pasireiksti
kitoks nei motoriniai sutrikimai nepageidaujamas poveikis (Zr. 4.4 skvriu).

Be to, 4.2 skyriuje reikia jra$yti nuoroda j susijusig informacija 4.4 skyriuje.

,,Qydyma ropiniroliu, kaip ir kitokiais dopamino agonistais, reikia nutraukti palaipsniui per vieng savaite
sumazinant per parg vartojamy doziy skai¢iy (Zr. 4.4 skyriuy).



Pakuotés lapelis
2 skyrius ,,Kas Zinotina prie$ vartojant [PREKINIS PAVADINIMAS]“

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasakykite gydytojui, jeigu nutraukus gydyma ropiniroliu arba sumazinus ropinirolio doze,
atsirado toliau iSvardytu simptomu: depresija, apatija, nerimas, nuovargis, prakaitavimas arba
skausmas. Jeigu sutrikimai neiSnyksta ilgiau kaip keleta savaiéiu, gydytojui gali tekti keisti Jusu
gydyma.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Ropinirolis gali sukelti haliucinacijas (tai matymas, girdéjimas arba jutimas nesamu reiskiniu).
Jeigu Jums pasireiSké toks poveikis, vairuoti ir mechanizmuy valdyti negalima.

2 skyrius ,,Galimas Salutinis poveikis*

()

DaZnis nezinomas

Nutraukus gvdyma [PREKINIS PAVADINIMAS] arba sumazinus [PREKINIS PAVADINIMAS]
doze, gali pasireiks$ti depresija, apatija, nerimas, nuovargis, prakaitavimas ar skausmas
(vadinamasis dopamino agonisto vartojimo nutraukimo [abstinencijos] sindromas arba DAAS).




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

Kovo mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2017 m. geguzés 06 d.

Sutarimo jgyvendinimas
valstybése narése (registruotojas pateikia paraiska
keisti registracijos pazyméjimo salygas)

2017 m. birzelio 05 d.
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