Anness I

Konkluzjonijiet xjentifi¢i u ragunijiet ghal varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet)
ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal ropinirole, il-
konkluzjonijiet xjentifi¢i huma kif gej:

Minhabba d-data disponibbli dwar I-irrappurtar ta’ kazijiet ta’ mgiba aggressiva u mgiba vjolenti (lejn
persuni u annimali) u sabiex jigu infurmati ahjar il-professjonisti fil-kura tas-sahha u I-pazjenti dwar
il-possibbilta ta’ manifestazzjonijiet varji ta’ disturbi fil-kontroll tal-impulsi (ICDs- impulse control
disorders), il-PRAC jirrakkomanda li mgiba aggressiva, li diga hija mnizzla bhala “aggressjoni” fis-
sezzjoni 4.8 tas-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott, tigi riflessa fit-twissija dwar ICDs fl-
informazzjoni tal-prodott ta’ ropinirole. Barra minn hekk, ghas-sezzjoni 4.8 “aggressjoni” ghandha tigi
inkluza fil-lista ta’ manifestazzjonijiet ICDs possibbli, ghalkemm “aggressjoni” giet ukoll asso¢jata
ma’ reazzjonijiet psikotici.

Wara li rega’ ezamina r-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet globali u
mar-ragunijiet ghar-rakkomandazzjoni tal-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq

Abbazi ta’ konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal ropinirole is-CMDh huwa tal-opinjoni li 1-bilan¢ bejn
beneficcju u riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom ropinirole ma nbidilx soggett ghall-bidliet
proposti fl-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh jirrakkomanda li t-termini ghall-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq ghandhom ikunu
varjati.



Anness 11

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medi¢inali awtorizzati fuq livell
nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni tal-Prodott (it-test
¢did huwa sottolinjat u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

. Sezzjoni 4.4
Ghandha tigi emendata twissija kif gej:

Disturbi fil-kontroll tal-impulsi

Il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati regolarment ghall-izvilupp ta’ disturbi fil-kontroll tal-
impulsi. Il-pazjenti u dawk li jiehdu hsiebhom ghandhom jigu infurmati li jistghu jsehhu sintomi
ta’ mgiba relatati ma’ disturbi fil-kontroll tal-impulsi, li jinkludu loghob tal-azzard patologiku,
zieda fil-libido, ipersesswalita, imgiba aggressiva, infiq jew xiri kompulsiv, tiekol b’mod
eccessiv f7hin qasir (binge eating) u tiekol b’mod kompulsiv, f’pazjenti ttrattati b’agonisti tad-
dopamina, inkluz ropinirole. Ghandu jigi kkunsidrat tnaqqis fid-doza jew twaqqif gradwali jekk
jizviluppaw dawn is-sintomi.

. Sezzjoni 4.8
Ghandha tigi emendata reazzjoni avversa kif gej, taht I-SOC Distrubi psikjatrici

Disturbi fil-kontroll tal-impulsi: loghob tal-azzard patologiku, zieda fil-libido, ipersesswalita,
aggressjoni, infiq jew xiri kompulsiv, tickol b’mod eccessiv f"hin qasir (binge eating) u tiekol
b’mod kompulsiv jistghu jsehhu f’pazjenti ttrattati b’agonisti tad-dopamina, inkluz ropinirole
(ara sezzjoni 4.4).

Fuljett ta’ Taghrif
. Sezzjoni 2

Ghandha tigi emendata twissija kif gej:

Ghid lit-tabib tieghek jekk inti jew il-familja tieghek/min ged jiehu hsiebek jindunaw li qed
tizviluppa xenqiet jew kilbiet li jgaghluk tagixxi b’mod li mhuwiex is-soltu tieghek u li ma
tistax tirrezisti l-impuls, il-gibda jew it-tentazzjoni li twettaq Certi attivitajiet li jistghu jaghmlu
hsara lilek innifsek jew lil ohrajn. Dawn jissejhu disturbi fil-kontroll tal-impulsi u jistghu
jinkludu mgiba bhal dipendenza fuq il-loghob tal-azzard, ikel jew infiq e¢¢essiv, gibda
gawwija ghas-sess li mhijiex normali jew Zieda fil-hsibijiet jew fis-sentimenti sesswali, jew
imgiba aggressiva. It-tabib tieghek jista’ jkollu bzonn jaggusta jew iwaqqaf id-doza tieghek.




Anness II1

Skeda ta' zmien ghall-implimentazzjoni ta' din il-pozizzjoni



Skeda ta' zmien ghall-implimentazzjoni tal-ftehim

Adozzjoni tal-ftehim tas-CMDh:

Laqgha tas-CMDh Frar 2026

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
ftehim:

12 April 2026

Implimentazzjoni tal-ftehim mill-Istati Membri
(sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-Detentur tal-
Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq):

11 Gunju 2026




