Anexo I

Conclusdes cientificas e fundamentos da alteracio dos termos da(s) autorizacao(des) de
introducio no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatdrio de avaliagdo do PRAC sobre os relatorios periddicos de seguranca (RPS)
para ropinirol, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Com base na evidéncia da literatura cientifica, o PRAC considera necessaria a caraterizagdo adicional
da sindrome de privacdo de agonista da dopamina (SPAD) para inclusdo de informagéo relativa aos seus
fatores de risco. O PRAC concluiu que a informagdo do medicamento dos medicamentos que contém
ropinirol deve ser alterada em conformidade.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da altera¢ao dos termos da(s) autorizacao(oes) de introdu¢ao no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas a ropinirol, o CMDh considera que o perfil beneficio-risco
do(s) medicamento(s) que contém ropinirol se mantém inalterado na condi¢do de serem introduzidas as
alteragdes propostas na informag@o do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizacdo(des) de introdugdo no mercado no ambito desta
avaliacdo unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
ropinirol estdo atualmente autorizados na UE ou serdo objeto de procedimentos de autoriza¢do na UE
no futuro, o CMDh recomenda que os Estados Membros envolvidos e o requerente/titulares das
autorizagdes de introdu¢do no mercado tomem em devida consideragdo esta posi¢do do CMDh.



Anexo 11

Alteragoes a Informacio do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteracdes a incluir nas seccoes relevantes da Informacio do Medicamento (novo texto
sublinhado e a negrito, texto a ser eliminado rastrade):

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

Sec¢do 4.4

Sindrome de privagdo de agonista da dopamina (SPAD)

Foi notificada SPAD com agonistas da dopamina, incluindo ropinirol (ver sec¢io 4.8). Para descontinuar
o tratamento em doentes com doenga de Parkinson, o ropinirol deve ser reduzido gradualmente (ver
seccdo 4.2). Dados limitados sugerem que doentes com perturbagdes do controlo dos impulsos e aqueles
que recebem dose diaria elevada e/ou doses cumulativas elevadas de agonistas da dopamina podem estar
em risco mais elevado de desenvolver SPAD. Os sintomas de privagdo podem incluir apatia, ansiedade,
depressao, fadiga, sudagdo e dor e a auséncia de resposta a levodopa. Antes de reduzir gradualmente e
descontinuar ropinirol, os doentes devem ser informados dos potenciais sintomas de privagdo. Os
doentes devem ser monitorizados de perto durante a redugdo e descontinuagdo. Em caso de agravamento
e/ou persisténcia dos sintomas de privacdo, deve ser considerada a re-administragdo temporaria de
ropinirol na dose efetiva mais baixa.

Folheto Informativo

2. O que precisa de saber antes de tomar [TRADENAME]

Adverténcias e precaucdes

Informe o seu médico se experienciar sintomas tais como depressdo, apatia, ansiedade, fadiga, sudacdo
ou dor apoés parar ou reduzir o seu tratamento com ropinirol (chamado sindrome de privacéio de

agonista da dopamina ou SPAD). Se os problemas persistirem por mais do que algumas semanas, o
seu médico pode precisar de ajustar o seu tratamento.




Anexo IIT
Calendario para a implementacio da presente posicio



Calendario para a implementacio da presente posicao

Adocdo da posi¢do do CMDh:

Reunido do CMDh de margo/2020

pelos Estados-Membros (apresentagdo da
alteracdo pelo titular da Autorizagdo de
Introdu¢do no Mercado):

Transmissdo as Autoridades Nacionais 10/05/2020
Competentes das tradugdes dos anexos da

posigao:

Implementac@o da posi¢ao 09/07/2020
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