I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



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

Committee — PRAC) novertgjuma zinojumu par ropinirola periodiski atjaunojamo(-iem) droSuma
zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot véra pieejamos datus par agresivas un vardarbigas uzvedibas gadijumiem (pret cilvékiem un
dzivniekiem) un lai labak inform&tu veselibas apriipes specialistus un pacientus par dazadam iesp&jamam
impulsu kontroles traucgjumu (IKT) izpausmém, PRAC iesaka, lai agresiva uzvediba, kas zalu apraksta
4.8. apakspunkta jau ir minéta ka ,,agresija”, tiktu atspogulota ropinirola zalu informacija bridinajuma par
IKT. Turklat 4.8. apakSpunkta ,,agresija” biitu jaieklauj iespg&jamo IKT izpausmju saraksta, lai gan agresija
ir saistita arT ar psihotiskam reakcijam.

Cilvekiem paredzgto zalu savstarpgjas atziSanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa (CMDh)
ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC vispargjiem secindjumiem un ieteikuma pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par ropinirolu, CMD#h uzskata, ka ieguvuma un riska
attieciba zaleém, kas satur ropinirolu, ir nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots un
treknraksta, dzEstais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

4.4. apakspunkts

Bridinajums jagroza $adi:

Impulsu kontroles traucgjumi

Javeic regulara kontrole, lai novérotu, vai pacientiem nerodas impulsu kontroles traucgjumi. Pacienti
un vinu apripéetaji jabridina, ka pacientiem, kuri lieto dopamina agonistus, tai skaita ropinirolu, var
rasties ar uzvedibu saistiti simptomi, kas liecina par impulsu kontroles trauc&jumiem, ieskaitot
patologisku tieksmi uz azartspélém, pastiprinatu dzimumtieksmi, hiperseksualitati, agresivu
uzvedibu, kompulsivu izSkerdibu vai tieksmi iepirkties, kompulsivu pargsanos un kompulsivu &Sanu.
Ja $adi simptomi rodas, jaapsver devas samazinasana/zalu lietoSanas pakapeniska partrauksana.

4.8. apakSpunkts

Blakusparadibas teksts OSK sadala “Psihiskie traucéjumi” jagroza $adi:

Impulsu kontroles traucgumi: pacientiem, kuri tiek arstéti ar dopamina agonistiem, tai skaitd
ropinirolu, var rasties patologiska tieksme uz azartspélém, pastiprinata dzimumtieksme,
hiperseksualitate, agresija, kompulsiva izSkérdiba vai tieksme iepirkties, kompulsiva parésanas un
kompulsiva &Sana (skatit 4.4. apakSpunktu).

LietoSanas instrukcija

2. punkts

Bridinajums jagroza sadi:

Ja pamanat vai Jusu gimenes locekli/apripétajs redz, ka Jums attistas parastajai uzvedibai
neraksturigas tieksmes vai alkas un Jiis nespgjat pretoties STm tiecksmém, dzinam vai vilindjumam veikt
noteiktas darbibas, kas var kaitét Jums pasam vai citiem, pastastiet par to savam arstam. Sada uzvediba,
piem&ram, atkariba no azartspélém, parmériga ticksme &st vai t€rét naudu, patologiski sp&ciga
dzimumtieksme vai intensivakas domas par dzimumdzivi/izteiktakas sajitas dzimumakta laika vai
agresiva uzvediba, tick saukta par impulsu kontroles traucgjumiem. Arstam var biit japielago Jums
nozimeta zalu deva vai japartrauc zalu lietoSana.
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh nostajas pienemsSana

2026. gada februara CMDh sanaksme

Nostajas pielikumu tulkojumu nostitisana valstu
kompetentajam iestadém

2026. gada 12. aprilis

Nostajas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas Ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

2026. gada 11. junijs




