I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment

Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par ropinirola periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

- Dopamina agonistu atcelSanas sindroms (DAAS)

Saistiba ar citiem dopamina agonistiem (rotigotinu, pramipeksolu) ir aprakstita DAAS rasanas;
domajams, ka Sads sindroms ir ne-ergolina D2/D3 dopamina agonistu farmakologiskajai grupai
raksturigs efekts, un tas ir pladi aprakstits literatiira. Sis sindroms ir saistits ar kliniskam izpausmém,
kas var but psihiatriskas, autonomas, gastrointestinalas un sensoras. Ta ka DAAS nav MedDRA
vélamais termins (Preferred Term, PT), ir griti atrast informaciju par ta gadijumiem. Meklésana var
izmantot tadus PT ka, pieméram, “zalu atcelSanas sindroms”, “atcelSanas sindroms” un “atkariba no
zalém”. Saskana ar datiem, ko atskaites perioda sniedzis redistracijas apliecibas Tpasnieks, saistiba ar
ropinirolu zinots par vismaz 23 bitiskiem gadijumiem, kad zales izraisijusas "zalu atcel$anas sindromu”
vai “atcel8anas sindromu”, vai “atkaribu no zalém”. Nemot véra iepriek$ minéto, DAAS uzskatams par
identificétu ar ropinirolu saistitu risku. Tapéc, lai atspogulotu So risku, nepiecieSams grozit ropinirola
zalu apraksta 4.4. un 4.8. apakSpunktu. Turklat 4.2. apakSpunkta jaievieto krustota atsauce uz 4.4.
apakspunktu. Atbilstosi japapildina lietoSanas instrukcija.

- Halucinacijas

Halucinacijas ir minétas ka blakusparadiba zalu apraksta 4.8. apaksSpunkta (biezums: "biezi").
Atskaites perioda registracijas apliecibas Tpasniekiem kopuma zinots par 227 gadijumiem, tostarp par
literatGira minétiem gadijumiem. Turklat halucinacijas ir dopamina agonistu farmakologiskajai grupai
raksturigs efekts, kas labi dokumentéts literatlira. Tapéc, tapat ka citu dopaminergisko agonistu
gadijuma, PRAC iesaka papildinat zalu apraksta 4.4. apakSpunktu ar bridinajumu, lai mudinatu arstus
informét pacientus par So risku; atbilstosi japapildina lietoSanas instrukcija, ieklaujot ieteikumus
nevadit transportlidzekli un neapkalpot mehanismus, ja ir halucinacijas.

Humano zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par ropinirolu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu ropinirolu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zaju redistracijas

nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur ropinirolu, vai tadas tiks redistrétas
nakotng&, CMDh iesaka attiecigi mainit ar So zalu redistracijas nosacijumus.
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Grozijumi nacionali registreto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir pasvitrots un
treknraksta, dzéstais teksts parsvitrets)

Zalu apraksts

- 4.4. apakSpunkts
Japievieno $ads bridinajums:
Dopamina agonistu atcelSanas sindroms

Lai pa C|ent|em ar Parkinsona slimibu partrauktu arstesanu‘ ropinirola Iletosana japartrauc

ropinirola, devu vai partraucot sadu zalu lietosanu, var rasties nemotoriskas

blakusparadibas. Simptomi ietver apatiju, trauksmi, depresiju, hogurumu, svisanu un sapes,
kas var bit stipras. Pirms tiek sakta dopamina agonista devas samazinasana, pacienti
jainformé par to un péc tam regulari jauzrauga. IlgstoSu simptomu gadijuma var bit

nepiecieSams uz laiku palielinat ropinirola devu (skatit 4.8. apaksSpunktu).
)

Halucinacijas

Halucinacijas ir zinama dopamina agonistu un levodopas terapijas blakusparadiba. Pacienti
jainforme, ka var rasties halucinacijas.

- 4.8. apakSpunkts

Abas blakusparadibu tabulas pie OSK "Visparigi traucéjumi un reakcijas ievadisanas vieta" japievieno
informacija par sadam blakusparadibam, kuru biezums nav zinams:

Dopamina agonistu atcelSanas sindroms, kas ietver apatiju, trauksmi, depresiju, nogurumu,
sviSanu vai sapes.

¢

4.8. apakSpunkts (zem blakusparadibu tabulam)

Dopamina agonistu atcelSanas sindroms

- v

Pakapeniski samazinot dopamina agonistu, ari ropinirola, devu vai partraucot sadu zalu

lietoSanu, var rasties hemotoriskas blakusparadibas (skatit 4.4. apaksSpunktu).

Turklat 4.2. apakspunkta jaievieto krustota atsauce uz 4.4. apakSpunktu:

“Tapat ka lietojot citus dopamina agonistus, ropinirola lietoSana japartrauc pakapeniski, nedélas laika
samazinot diena lietojamo zaju devu skaitu (skatit 4.4. apakspunktu).”

LietoSanas instrukcija

2. punkts, "Kas Jums jazina pirms [ZALU NOSAUKUMS] lieto$anas"

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Informeéjiet arstu, ja péc ropinirola terapijas partrauksanas vai devas samazinasanas Jums

ir tadi simptomi ka depresija, apatija, trauksme, nogurums, svisana vai sapes. Ja sadas
problémas saglabajas ilgak par paris nedélam, arstam var nakties korigét Jisu arstésanu.




¢-)

4. punkts, "Iesp&jamas blakusparadibas"

¢-)

Nav zinami:

atcelSanas sindromu jeb DAAS).
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Sis vienosanas ievieSanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienoSanas pienemsana:

CMDh marta ménesa sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosGtiSana
valstu kompetentajam iestadém:

2017. gada 6. maijs

Vienosanas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

2017. gada 5. julijs




