Aneks I

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



Whioski naukowe
Uwzgledniajac raport oceniajacy PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie (PSUR)
dotyczacych ropinirolu, wnioski naukowe sa nastgpujace:

W s$wietle dostgpnych danych raportujacych przypadki zachowan agresywnych i przemocowych
(wobec ludzi i zwierzat) oraz w celu lepszego informowania pracownikow ochrony zdrowia

i pacjentow o roznych mozliwych przejawach zaburzen kontroli impulsoéw (ICDs, ang. impulse control
disorders), komitet PRAC zaleca, aby zachowania agresywne, ktore sg juz wymienione jako ,,agresja”
w punkcie 4.8 Charakterystyki Produktu Leczniczego, zostaty odzwierciedlone w ostrzezeniu
dotyczacym zaburzenia kontroli impulsow w drukach informacyjnych produktow zawierajacych
ropinirol. Ponadto w punkcie 4.8 termin ,,agresja” nalezy uwzgledni¢ w wykazie mozliwych objawow
zaburzenia kontroli impulséw, chociaz agresja wiaze si¢ rowniez z reakcjami psychotycznymi.

Po zapoznaniu si¢ z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza si¢ z ogdlnymi wnioskami
komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych ropinirolu grupa koordynacyjna CMDh uznata,
ze stosunek korzys$ci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych)
zawierajacego (zawierajacych) jako substancje czynng ropinirol pozostaje niezmieniony, pod
warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiang warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie
do obrotu.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



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

Charakterystyka Produktu Leczniczego
e Punkt4.4
Ostrzezenia nalezy poprawié, jak ponizej:

Zaburzenia kontroli impulsow

Nalezy regularnie kontrolowa¢, czy u pacjentow nie wystepuja zaburzenia kontroli impulsow.
Pacjentom i ich opiekunom nalezy uswiadomié, ze u 0sob leczonych agonistami dopaminy, w tym
produktem leczniczym REQUIP, moga wystapi¢ behawioralne objawy zaburzenia kontroli impulsow,
w tym patologiczna sktonno$¢ do hazardu, zwickszone libido, nadmierna aktywnos$¢ seksualna,
zachowania agresywne, kompulsywne wydawanie pieni¢dzy lub kupowanie, nadmierne objadanie si¢
i kompulsywne jedzenie. W przypadku wystgpienia takich objawdw nalezy rozwazy¢ zmniejszenie
dawki produktu leczniczego lub stopniowe jego odstawianie.

e Punkt4.8

Dziatanie niepozadane w kategorii Zaburzenia psychiczne klasyfikacji uktadow i narzadow nalezy
poprawi¢ w nastepujacy sposob:

Zaburzenia kontroli impulsoéw: patologiczna sktonnos$¢ do hazardu, zwigkszone libido, nadmierna
aktywno$¢ seksualna, agresja, kompulsywne wydawanie pieni¢dzy lub kupowanie, nadmierne
objadanie si¢ i kompulsywne jedzenie mogg wystapi¢ u pacjentow leczonych agonistami dopaminy w
tym ropinirolem (patrz punkt 4.4).

Ulotka dla pacjenta
e Punkt?2
Ostrzezenia nalezy poprawié, jak ponizej:

Nalezy poinformowac lekarza prowadzacego, jesli pacjent, jego rodzina lub opiekun zauwaza
wystgpienie nagtych Iub jakichkolwiek nietypowych zachowan u pacjenta, a pacjent nie moze si¢
powstrzymac od impulsu lub checi czy pragnienia wykonania pewnych czynnosci, ktore moga by¢
szkodliwe dla niego lub dla innych osob. Stan taki okresla si¢ jako zaburzenia kontroli impulsow,
ktére moga obejmowac zachowania takie, jak: uzaleznienie od hazardu, niepohamowana sktonnos¢
do jedzenia lub kupowania, nadmierna aktywnos$¢ seksualna lub czgstsze myslenie i odczucia o
podtozu seksualnym lub zachowania agresywne. Lekarz moze podja¢ decyzje o modyfikacji dawki
lub odstawieniu leku.




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w lutym 2026 r.

Przekazanie tlumaczen anekséw do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

12 kwietnia 2026 r.

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

11 czerwca 2026 r.




