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Bijlage I 
 

Wetenschappelijke conclusies en redenen voor de wijziging van de voorwaarden van de 
vergunning(en) voor het in de handel brengen 
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Wetenschappelijke conclusies 
 
Rekening houdend met het beoordelingsrapport van het Risicobeoordelingscomité voor 
geneesmiddelenbewaking (PRAC) over de periodieke veiligheidsupdate(s) (PSUR(’s)) voor ropinirol, 
heeft de CMD(h) de volgende wetenschappelijke conclusies getrokken: 
 
Op basis van bewijs uit de wetenschappelijke literatuur is het PRAC van oordeel dat een nadere 
karakterisering van het dopamine-agonist onttrekkingssyndroom (dopamine agonist withdrawal 
syndrome, DAWS) door middel van het opnemen van informatie over de risicofactoren ervan 
noodzakelijk wordt geacht. Het PRAC kwam tot de conclusie dat de productinformatie van producten 
die ropinirol bevatten, dienovereenkomstig moet worden aangepast. 
 
De CMD(h) stemt in met de door het PRAC getrokken wetenschappelijke conclusies. 
 
 
Redenen voor de wijziging van de voorwaarden verbonden aan de vergunning(en) voor het in de 
handel brengen 
 
Op basis van de wetenschappelijke conclusies voor ropinirol is de CMD(h) van mening dat de baten-
risicoverhouding van het (de) geneesmiddel(en) dat (die) ropinirol bevat(ten) ongewijzigd blijft op 
voorwaarde dat de voorgestelde wijzigingen in de productinformatie worden aangebracht. 
 
De CMD(h) is van mening dat de vergunning(en) voor het in de handel brengen van producten die 
binnen het toepassingsgebied van deze enkelvoudige PSUR-beoordeling vallen, dient (dienen) te 
worden gewijzigd. Voor zover bijkomende geneesmiddelen die ropinirol bevatten op dit moment in de 
EU zijn goedgekeurd of aan toekomstige goedkeuringsprocedures in de EU onderhevig zijn, adviseert 
de CMD(h) dat de betrokken lidstaten en de aanvragers/handelsvergunninghouders rekening houden 
met dit standpunt van de CMD(h). 
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Bijlage II 
 

Wijzigingen in de productinformatie van het (de) nationaal geregistreerde geneesmiddel(en) 
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Wijzigingen die opgenomen dienen te worden in de relevante rubrieken van de 
productinformatie (nieuwe tekst onderstreept en vetgedrukt, verwijderde tekst doorgehaald) 
 
Samenvatting van de productkenmerken 

Rubriek 4.4 

Dopamine-agonist onttrekkingssyndroom 

Om de behandeling bij patiënten met Parkinson te staken, moet de behandeling met ropinirol worden 
afgebouwd (zie rubriek 4.2). Er kunnen niet-motorische bijwerkingen optreden wanneer de dosering van 
dopamine-agonisten, inclusief ropinirol, wordt afgebouwd of de behandeling wordt gestaakt. De 
symptomen omvatten apathie, angst, depressie, vermoeidheid, zweten en pijn, die hevig kan zijn. 
Patiënten moeten hierover worden geïnformeerd voordat de behandeling met de dopamine-agonist 
wordt afgebouwd, en ze moeten daarna regelmatig worden gecontroleerd. In het geval er persisterende 
symptomen zijn, kan het nodig zijn de dosering van ropinirol tijdelijk weer de verhogen (zie rubriek 4.8). 

Dopamine-agonist onttrekkingssyndroom (dopamine agonist withdrawal syndrome, DAWS) 

DAWS is gemeld voor dopamine-agonisten, inclusief ropinirol (zie rubriek 4.8). Om de 
behandeling bij patiënten met Parkinson te staken, moet de behandeling met ropinirol worden 
afgebouwd (zie rubriek 4.2). Op grond van beperkte gegevens wordt verondersteld dat patiënten 
met impulsbeheersingsstoornissen en patiënten die worden behandeld met hoge dagelijkse doses 
en/of hoge cumulatieve doses van dopamine-agonisten, een grotere kans hebben op de 
ontwikkeling van DAWS. Onttrekkingssymptomen kunnen onder meer bestaan uit apathie, angst, 
depressie, vermoeidheid, zweten en pijn, en deze symptomen reageren niet op levodopa. Voordat 
ropinirol wordt afgebouwd en gestaakt, moeten patiënten worden geïnformeerd over mogelijke 
onttrekkingssymptomen. Patiënten moeten zorgvuldig worden gemonitord tijdens het afbouwen 
en staken. In het geval van ernstige en/of aanhoudende onttrekkingssymptomen kan worden 
overwogen om tijdelijk opnieuw ropinirol toe te dienen in de laagste effectieve dosis. 

 
Bijsluiter  

Rubriek 2 - Wanneer mag u dit middel niet gebruiken of moet u er extra voorzichtig mee zijn? 

Wanneer moet u extra voorzichtig zijn met dit middel? 

Vertel het uw arts als u symptomen zoals depressie, apathie, angst, vermoeidheid, zweten of pijn ervaart 
na het stoppen of afbouwen van uw behandeling met ropinirol (dit wordt het dopamine-agonist 
onttrekkingssyndroom of DAWS genoemd). Als de problemen meer dan een paar weken aanhouden, 
kan het nodig zijn dat uw arts uw dosering aanpast. 
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Bijlage III 
 

Tijdschema voor de tenuitvoerlegging van deze aanbeveling 
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Tijdschema voor de tenuitvoerlegging van deze aanbeveling 
 
 

Vaststelling van de CMD(h)-aanbeveling: 
 

Maart 2020, bijeenkomst van de CMD(h) 
 

Overdracht van de vertalingen van de bijlagen 
bij de aanbeveling aan de nationale bevoegde 
instanties: 
 

10 mei 2020 
 

Tenuitvoerlegging van de aanbeveling 
door de lidstaten (indiening van de wijziging 
door de houder van de vergunning voor het in 
de handel brengen): 
 

9 juli 2020 
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