| priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto ropinirolio
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
i8déstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgiant | turimus po pateikimo j rinkg gautus duomenis apie spontaniska varpos erekcijg ir
literatliroje aprasytus spontaniskos varpos erekcijos atvejus (5 pranesimai apie reakcijos pasikartojima
atnaujinus vaistinio preparato vartojima, jskaitant 4 atvejus, kuriais buvo patvirtinta glaudi sasaja laiko
atzvilgiu, ir 2 reakcijos i8nykimo nutraukus vaistinio preparato vartojimg atvejus), yra bent jau
pagrjsta priezastinio rysio tarp ropinirolio vartojimo ir spontani$kos varpos erekcijos pasireiSkimo
galimybe, ir todél turi bati atlikti atitinkami vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra ropinirolio,
informaciniy dokumenty pakeitimai. Tokie pakeitimai turéty buti atlikti ir Parkinsono ligos (PL), ir
neramiy kojy sindromo (NKS) indikacijy informaciniuose dokumentuose, kadangi 2 nurodytais
atvejais vaistinis preparatas buvo vartotas PL indikacijai, o 3 atvejais — NKS indikacijai, ir
atsizvelgiant j tai, kad Sios gydomos pagrindinés ligos neturi specifinés reik§mes $ios
nepageidaujamos reakcijos j vaistinj preparatg (NRV) atsiradimui.

Atsizvelgiant | turimus po pateikimo j rinka ir klinikiniy tyrimy metu gautus duomenis apie Zagsé¢jima
bei literattiroje aprasytus zagséjimo atvejus (2 pranesimai apie reakcijos iSnykimg nutraukus ir
pasikartojima atnaujinus vaistinio preparato vartojima, 12 kity pranesimy apie reakcijos iSnykima
nutraukus vaistinio preparato vartojima, jskaitant 7 atvejus, kuriais buvo glaudi sasaja laiko atzvilgiu,
ir 3 pranesimus, kuriais apraSyti zagséjimo po ropinirolio dozés padidinimo ir reakcijos iSnykimo
sumazinus doze atvejai), yra bent jau pagrijsta priezastinio ry$io tarp ropinirolio vartojimo ir zagséjimo
pasireiskimo galimybé¢, ir todél turi bati atlikti atitinkami vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
ropinirolio, informaciniy dokumenty pakeitimai. Atsizvelgiant j galimg veikimo mechanizmg ir gautus
pranes$imus apie atvejus, Sie atnaujinimai taikomi abiem indikacijoms (PL ir NKS).

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

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama Kkeisti registracijos paZzyméjimo (-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 santyKkis yra nepakites su salyga,
kad bus padaryti pasitilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra ropinirolio, arba ateityje ES bus praSoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés
bei parei§kéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j §§ CMD(h) sutarima.



Il priedas

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



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir parySkintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.8 skyrius

Toliau nurodyts nepageidaujama reakcija reikia jraSyti organy sistemy klasés ,,Lytinés sistemos ir
krities sutrikimai* skyrelyje, nurodant, kad jos ,,daZnis neZzinomas*.

Spontaniska varpos erekcija

Toliau nurodyta nepageidaujama reakcija reikia jrasyti organy sistemu klasés ,,Kvépavimo sistemos,
kriitinés lastos ir tarpuplaucdio sutrikimai“ skyrelyje, nurodant, kad jos daZnis yra ,,nedaZnas*.

v

Zagséjimas

Pakuotés lapelis
. 4 skyrius
Toliau nurodyta nepageidaujama reakcija reikia jrasyti skyrelyje ,,Salutinio poveikio reiskiniai,
kuriy daZnis neZinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)“.

Spontaniska varpos erekcija

Toliau nurodyta nepageidaujama reakcijg reikia jrasyti skyrelyje ,,NedaZni Salutinio poveikio
reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny)*“.

v

Zagséjimas



111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2023 m. vasario mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2023 m. balandzio 14 d.
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas 2023 m. birzelio 8 d.
valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiska keisti registracijos pazyméjimo
salygas)




