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Aneks I 

 

Wnioski naukowe i podstawy zmiany warunków pozwolenia (pozwoleń) na dopuszczenie do 

obrotu 
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Wnioski naukowe 

 

Uwzględniając raport oceniający komitetu PRAC w sprawie okresowych raportów o bezpieczeństwie 

(PSUR) dotyczących ropinirolu, wnioski naukowe są następujące: 

 

W oparciu o dane z literatury naukowej, w opinii komitetu PRAC konieczne jest dodatkowe 

scharakteryzowanie zespołu odstawienia agonisty dopaminy (DAWS, ang. dopamine agonist 

withdrawal syndrome) poprzez dodanie informacji o czynnikach ryzyka. Komitet PRAC uznał, że 

należy odpowiednio zmienić druki informacyjne produktów zawierających ropinirol. 

 

Grupa koordynacyjna CMDh zgodziła się z wnioskami naukowymi komitetu PRAC. 

 

 

Podstawy zmiany warunków pozwolenia (pozwoleń) na dopuszczenie do obrotu 

 

Na podstawie wniosków naukowych dotyczących ropinirolu grupa koordynacyjna CMDh uznała, że 

bilans korzyści do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktów leczniczych) zawierającego 

(zawierających) ropinirol pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych 

zmian do druków informacyjnych. 

 

Grupa koordynacyjna CMDh przyjęła stanowisko, że należy zmienić pozwolenie (pozwolenia) na 

dopuszczenie do obrotu produktów objętych oceną niniejszego raportu PSUR. Zależnie od tego, czy 

dodatkowe produkty lecznicze zawierające ropinirol są obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy są 

przedmiotem przyszłych procedur wydania pozwoleń na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa 

koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowany kraj członkowski i wnioskodawca (podmiot 

odpowiedzialny) w należyty sposób wdrożyli niniejszą opinię CMDh. 
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Aneks II 

 

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktów leczniczych) 

dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych 
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Zmiany, które zostaną wprowadzone w odpowiednich punktach druków informacyjnych (nowy 

tekst jest podkreślony i pogrubiony, usunięty tekst jest przekreślony) 

 

 

Charakterystyka Produktu Leczniczego 

 

Punkt 4.4 

Zespół odstawienia agonisty dopaminy 

Aby przerwać leczenie pacjentów z chorobą Parkinsona, należy stopniowo zmniejszać dawkę 

ropinirolu (patrz punkt 4.2). Podczas stopniowego zmniejszania dawki lub przerywania leczenia 

agonistami dopaminy, w tym ropinirolem, mogą wystąpić pozamotoryczne działania niepożądane. 

Objawy obejmują apatię, niepokój, depresję, zmęczenie, pocenie się i ból, który może być silny. 

Należy o tym poinformować pacjentów przed rozpoczęciem stopniowego zmniejszania dawki 

agonisty dopaminy a następnie regularnie ich kontrolować. Jeśli objawy będą się utrzymywać, 

konieczne może być tymczasowe zwiększenie dawki ropinirolu (patrz punkt 4.8). 

 

Zespół odstawienia agonisty dopaminy (DAWS, ang. dopamine agonist withdrawal syndrome) 

Podczas stosowania agonistów dopaminy, w tym ropinirolu, notowano zespół DAWS 

(patrz punkt 4.8). Aby przerwać leczenie pacjentów z chorobą Parkinsona, należy stopniowo 

zmniejszać dawkę ropinirolu (patrz punkt 4.2). Ograniczone dane świadczą o tym,  

że u pacjentów z zaburzeniami panowania nad popędami i u otrzymujących duże dawki dobowe 

i (lub) duże łączne dawki agonistów dopaminy może występować większe ryzyko wystąpienia 

zespołu DAWS. Objawy odstawienia mogą obejmować apatię, lęk, depresję, zmęczenie, pocenie 

się i ból i nie ustępować po podaniu lewodopy. Przed rozpoczęciem stopniowego zmniejszania 

dawki i zaprzestaniem przyjmowania ropinirolu należy poinformować pacjenta o możliwych 

objawach odstawienia. Podczas stopniowego zmniejszania dawki i zaprzestawania 

przyjmowania ropinirolu pacjent powinien pozostawać pod ścisłą kontrolą. Jeśli wystąpią 

ciężkie i (lub) utrzymujące się objawy odstawienia, można rozważyć ponowne podawanie przez 

pewien czas ropinirolu w najmniejszej skutecznej dawce. 

 

Ulotka dla pacjenta 

 

2. Informacje ważne przed zastosowaniem leku [nazwa własna] 

 

Ostrzeżenia i środki ostrożności 

 

Jeśli u pacjenta po zaprzestaniu przyjmowania lub zmniejszeniu dawki ropinirolu wystąpią takie 

objawy, jak depresja, apatia, lęk, zmęczenie, pocenie się lub ból [zwane zespołem odstawienia 

agonisty dopaminy (DAWS)], należy powiedzieć o tym lekarzowi. Jeśli objawy utrzymują się dłużej 

niż kilka tygodni, lekarz może zdecydować o modyfikacji dawki leku. 
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Aneks III 

 

Terminarz wdrażania niniejszego stanowiska 
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Terminarz wdrażania niniejszego stanowiska 

 

 

Przyjęcie stanowiska przez grupę CMDh: posiedzenie CMDh w marcu 2020 r. 

Przekazanie tłumaczeń aneksów do stanowiska 

właściwym organom krajowym: 
10. maja 2020 r. 

Wdrażanie stanowiska przez państwa 

członkowskie (przedłożenie zmiany przez 

podmiot odpowiedzialny): 

09. lipca 2020 r. 
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