Anexal

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor
autorizatiei/autorizatiilor de comercializare



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC cu privire la Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru ropinirol, concluziile stiintifice sunt
urmatoarele:

Pe baza dovezilor furnizate de literatura stiintificd, PRAC considera ca este necesara caracterizarea
suplimentara a sindromului de sevraj la oprirea administrarii agonistului dopaminei (dopamine
agonist withdrawal syndrome, DAWS) in sensul includerii de informatii cu privire la factorii de risc.
PRAC a concluzionat ca rezumatele caracteristicilor medicamentelor ce contin ropinirol trebuie
modificate corespunzator.

CHMP este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru ropinirol, CHMP considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contin(e) ropinirol este neschimbat, sub rezerva modificarilor
propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

Conform pozitiei asumate de CHMP, autorizatia/autorizatiile de punere pe piata care fac obiectul
acestei evaludri unice privind RPAS trebuie modificate. In masura in care alte medicamente ce
contin ropinirol sunt in prezent autorizate in UE sau urmeaza sa fie supuse unor proceduri viitoare
de autorizare in UE, CHMP recomanda ca Statele Membre respective si solicitantii/detinatorii
autorizatiei de punere pe piata sa tina cont in mod corespunzator de aceasta pozitie a CHMP.



Anexa II

Amendamente la informatiile despre produs pentru
medicamentul/medicamentele autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la sectiunile relevante din Informatii despre produs (textul
nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este tdiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

Punctul 4.4

Sindromul de sevraj la oprirea administrarii agonistului dopaminei(dopamine agonist

withdrawal syndrome DAWS)

La administrarea agonistilor dopaminergici, printre care si ropinirol, au fost raportate
cazuri de DAWS (vezi punctul 4.8) Daca se intentioneaza intreruperea tratamentului la
pacienti cu boala Parkinson, dozele de ropinirol trebuie reduse treptat (vezi punctul 4.2).
Date limitate sugereaza ca pacientii care prezinta tulburari de control al impulsurilor si

sunt tratagn cu doze znlmce si/sau cumulate mari de agon|§t| dopammerqncu not fi expu§_

depresie, oboseald, transpiratii si durere si nu raspund la tratamentul cu levodopa.

Pacientii trebuie informati cu privire la simptomele de sevraj potentiale fnainte de
reducerea dozelor si intreruperea administrarii ropinirolului. Pe parcursul intreruperii
treptate a tratamentului prin reducerea dozelor, pacientii trebuie atent monitorizati. in
cazul simptomelor de sevraj severe si/sau persistente, se poate lua in considerare
reluarea administrarii de ropinirol in cea mai mica doza eficace

Prospect
Punctul 2 Ce trebuie s& stiti inainte s& luati [DENUMIREA COMERCIALA]

Atentionari si precautii

Spuneti medicului daca dupa intreruperea tratamentului sau dupa reducerea dozelor de ropinirol
prezentati simptome precum depresie, apatie, anxietate, oboseala, transpiratii sau durere
(denumite sindrom de sevraj la oprirea administrarii agonistului dopaminei). Dacad
problemele persista mai mult de cateva saptamani, poate fi necesar ca medicul dumneavoastra sa
va ajusteze tratamentul.




Anexa II1

Calendarul implementarii acestei recomandari



Calendarul implementarii acestei recomandari

Adoptarea pozitiei CHMP: Sedinta CHMP din matie 2020

Transmiterea catre Autoritatile Nationale 10 mai 2020
Competente a traducerilor anexelor la aceasta
pozitie:

Implementarea pozitiei de catre Statele 9 iulie 2020
Membre (depunerea solicitarii de modificare de
catre detinatorul autorizatiei de punere pe
piata):
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