I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos paZyméjimo (-u) salygy keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

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

Atsizvelgdamas j turimus duomenis apie agresyvaus ir smurtinio elgesio (Zmoniy ir gyviiny atzvilgiu)
atvejus ir siekiant geriau informuoti sveikatos priezitiros specialistus ir pacientus apie jvairias galimas
impulsy kontrolés sutrikimy (IKS) apraiskas, PRAC rekomenduoja, kad agresyvus elgesys, kuris jau
yra nurodytas preparato charakteristiky santraukos 4.8 skyriuje kaip ,,agresyvumas®, turi atsispindéti ir
ropinirolio vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose esanciame jspéjime apie IKS. Be to,

4.8 skyriuje ,,agresyvumas® turi buti jrasytas j galimy IKS apraisky sgrasa, nors agresyvumas taip pat
buvo siejamas ir su psichozinémis reakcijomis.

Perzitiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iS§vadoms ir
argumentams, kuriais pagrista $i rekomendacija.

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél ropinirolio, CMD(h) laikosi nuomonegs, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra ropinirolio, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga,

kad bus padaryti pasiiilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



II 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

o 4.4 skyrius

Ispéjima reikia pakeisti taip, kaip nurodyta toliau.
Impulsy kontrolés sutrikimai

Reikia reguliariai stebéti, ar pacientams nepasireiskia impulsy kontrolés sutrikimai. Pacientus
ir slaugancius asmenis reikia jspéti, kad dopamino agonistais, jskaitant ropinirolj, gydomiems
pacientams gali pasireiksti impulsy kontrolés sutrikimai, jskaitant patologinj potraukj losti,
lytinio potraukio sustipréjima, hiperseksualuma, agresyvu elgesi, nenugalimg potraukj
i8laidauti arba pirkti, persivalgyma ir nenugalimg potraukj valgyti. Jeigu atsiranda tokiy
simptomy, reikia apgalvotai sumazinti doz¢ arba gydyma palaipsniui nutraukti.

. 4.8 skyrius

Nepageidaujama reakcijg organy sistemy klas¢je ,,Psichikos sutrikimai* reikia pataisyti taip, kaip
nurodyta toliau.

Iprociy ir potraukiy (impulsy kontrolés) sutrikimas. Pacientams, gydomiems dopamino
agonistais, jskaitant ropinirolj, gali pasireiksti patologinis potraukis azartiniams Zaidimams,
lytinio potraukio sustipréjimas, pernelyg didelis seksualumas, agresyvumas, nenugalimas
potraukis i$laidauti arba pirkti, besaikis valgymas ir nenugalimas potraukis valgyti

(zr. 4.4 skyriy).

Pakuotés lapelis
o 2 skyrius
Ispéjima reikia pakeisti taip, kaip nurodyta toliau.

Pasakykite gydytojui, jeigu Jus arba Jlisy Seimos nariai ar slaugytojai pastebéjote, kad Jums
pasirei§ké nejprastas potraukis ar polinkis ir negalite atsispirti impulsui, potraukiui ar pagundai
atlikti tam tikrus veiksmus, dél kuriy galite nukentéti arba pakenkti kitiems. Tai vadinama
impulso kontrolés sutrikimais ir gali pasireiksti, pavyzdZziui: potraukiu azartiniams zaidimams,
pernelyg gausiu valgymu ar i§laidavimu, nenormaliai sustipréjusiu lytiniu potraukiu arba
seksualiniy min¢iy ar jausmy pagauséjimu arba agresyviu elgesiu. Gydytojui gali tekti keisti
dozg arba nutraukti vaisto vartojima.




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2026 m. vasario mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2026 m. balandzio 12 d.
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2026 m. birzelio 11 d.
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazymeéjimo salygas)




