Anexo I

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacao(des) de
introducio no mercado



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

Tendo em vista os dados disponiveis de casos notificados de comportamento agressivo e de
comportamento violento (contra humanos e animais) ¢ a fim de melhor informar os profissionais de
saude e os doentes sobre as diversas manifestagdes possiveis de perturbagdes do controlo dos impulsos
(PCI), o PRAC recomenda que comportamentos agressivos, ja listados como “agressividade” na
secc¢do 4.8 do resumo das caracteristicas do medicamento, devem ser refletidos na adverténcia sobre
PCI na informag¢@o do medicamento do ropinirol. Além disso, na secgdo 4.8, “agressividade” deve ser
incluida na lista das possiveis manifestacdes de PCI, embora a agressividade também tenha sido
associada a reagdes psicoticas.

Tendo analisado a recomendagdo do PRAC, o CMDh concorda com as conclusdes gerais do PRAC e
os fundamentos da sua recomendacao.

Fundamentos da alteracio dos termos da(s) autorizacio(des) de introducio no mercado
Com base nas conclusdes cientificas relativas ao ropinirol , 0 CMDh considera que o perfil beneficio-
risco do(s) medicamento(s) que contém (cont€m) ropinirol se mantém inalterado na condigdo de serem

introduzidas as alteracdes propostas na informacao do medicamento.

O CMDh recomenda a altera¢ao dos termos da(s) autorizagao(des) de introdugdo no mercado.
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Alteracées a informacio do medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteracoes a incluir nas sec¢oes relevantes da Informacao do Medicamento (novo texto
sublinhado e a negrito, texto a ser ecliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

. Seccdo 4.4.

Uma adverténcia deve ser alterada da seguinte forma:
Perturbagdes do controlo dos impulsos

Os doentes devem ser regularmente monitorizados relativamente ao desenvolvimento de
perturbagdes do controlo dos impulsos. Os doentes e os seus prestadores de cuidados devem
estar cientes que podem ocorrer sintomas comportamentais de perturbagdes do controlo dos
impulsos, incluindo jogo patologico, aumento da libido, hipersexualidade, comportamentos
agressivos, compras ou gastos compulsivos, compulsdo alimentar periddica ou ingestédo
compulsiva de alimentos, em doentes a tomar agonistas dopaminérgicos incluindo o ropinirol.
Devera ser considerada a redugdo da dose ou uma suspensdo gradual do tratamento caso estes
sintomas se desenvolvam.

° Seccdo 4.8

Uma reagdo adversa deve ser alterada da seguinte forma, sob o SOC (system organ class)
Perturbagoes do foro psiquiatrico:

Perturbagdes do controlo dos impulsos: podem ocorrer casos de jogo patoldgico, aumento da
libido, hipersexualidade, agressividade, compras ou gastos compulsivos, compulsdo alimentar
periddica ou ingestdo compulsiva de alimentos em doentes em tratamento com agonistas
dopaminérgicos incluindo ropinirol. (ver secgdo 4.4).

Folheto Informativo

. Seccao 2
Uma adverténcia deve ser alterada da seguinte forma:

Informe o seu médico se vocé€, alguém na sua familia ou o(a) seu(sua) prestador(a) de
cuidados notar que estd a desenvolver necessidades incontroléveis ou desejos de se comportar
de formas que ndo lhe sejam habituais, ou que ndo consegue resistir a impulsos, vontades ou
tentacdes de levar a cabo atividades que possam prejudica-lo a si ou a outros. Estes
comportamentos sdo conhecidos como perturbag@o do controlo dos impulsos e podem incluir
vicio do jogo (jogo patologico), necessidade excessiva de comer ou gastar dinheiro, um desejo
sexual (libido) anormalmente alto ou um aumento das sensagdes e pensamentos sexuais
(hipersexualidade), ou comportamentos agressivos. O seu médico pode necessitar de ajustar
ou interromper o seu tratamento.
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Calendario para a implementacio da presente posiciao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adogao da posicdo do CMDh:

Reunido do CMDh de Fevereiro 2026

Transmissao as Autoridades Nacionais
Competentes das tradugoes dos anexos da
posigao:

12 de abril de 2026

Implementacgdo da posigdo pelos Estados-
Membros (apresentagdo da alteragdo pelo
Titular da Autorizagdo de Introdugdo no
Mercado):

11 de junho de 2026




