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Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych ropinirolu, wnioski naukowe sg nastepujace:

W oparciu o dane z literatury naukowej, w opinii komitetu PRAC konieczne jest dodatkowe
scharakteryzowanie zespotu odstawienia agonisty dopaminy (DAWS, ang. dopamine agonist
withdrawal syndrome) poprzez dodanie informacji o czynnikach ryzyka. Komitet PRAC uznal, ze
nalezy odpowiednio zmieni¢ druki informacyjne produktéw zawierajacych ropinirol.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych ropinirolu grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) ropinirol pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych
zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych ocena niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace ropinirol sg obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sg
przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowany kraj cztonkowski i wnioskodawca (podmiot
odpowiedzialny) w nalezyty sposob wdrozyli niniejsza opini¢ CMDh.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktow leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usunigty tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

Punkt 4.4

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

Podczas stosowania agonistow dopaminy, w tym ropinirelu, notowano zespot DAWS

(patrz punkt 4.8). Aby przerwac¢ leczenie pacjentow z choroba Parkinsona, nalezy stopniowo
zmniejsza¢ dawke ropinirolu (patrz punkt 4.2). Ograniczone dane §wiadcza o tym,

Ze u pacjentéw z zaburzeniami panowania nad popedami i U otrzymujacych duze dawki dobowe
i (lub) duze laczne dawki agonistéw dopaminy moze wystepowaé wieksze ryzyko wystapienia
zespolu DAWS. Objawy odstawienia moga obejmowa¢é apatie, lek, depresje, zmeczenie, pocenie
sie i bol i nie ustepowa¢ po podaniu lewodopy. Przed rozpoczeciem stopniowego zmniejszania
dawki i zaprzestaniem przyjmowania ropinirolu nalezy poinformowaé pacjenta 0 mozliwych
objawach odstawienia. Podczas stopniowego zmniejszania dawki i zaprzestawania
przyjmowania ropinirolu pacjent powinien pozostawaé pod $cisla kontrola. Jesli wystapia
ciezkie i (lub) utrzymujace sie objawy odstawienia, mozna rozwazy¢ ponowne podawanie przez
pewien czas ropinirolu w najmniejszej skutecznej dawce.

Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku [nazwa wtasna]

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Jesli u pacjenta po zaprzestaniu przyjmowania lub zmniejszeniu dawki ropinirolu wystapia takie
objawy, jak depresja, apatia, gk, zmeczenie, pocenie si¢ lub bol [zwane zespolem odstawienia
agonisty dopaminy (DAWS)], nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Jesli objawy utrzymujg sie dluzej
niz kilka tygodni, lekarz moze zdecydowa¢ o modyfikacji dawki leku.
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w marcu 2020 r.

Przekazanie tlumaczen aneksow do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

10. maja 2020 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

09. lipca 2020 r.
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