Anexa I

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere
pe piata



Concluzii stiintifice

Luand in considerare raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru ropinirol, concluziile stiintifice sunt
urmatoarele:

Avand 1n vedere datele disponibile care raporteaza cazuri de comportament agresiv si comportament
violent (fatd de oameni si animale) si pentru a informa mai bine profesionistii din domeniul sanatatii si
pacientii cu privire la diferitele manifestari posibile ale tulburarilor de control al impulsurilor (ICD),
PRAC recomanda ca manifestarile agresive, care sunt deja mentionate ca ,,agresivitate” la punctul 4.8
din Rezumatul caracteristicilor produsului, sa fie reflectate in atentionarea privind ICD din
informatiile despre medicament pentru ropinirol. De asemenea, la punctul 4.8, ,,agresivitate” ar trebui
inclusa in lista manifestarilor posibile ale ICD, desi agresivitatea a fost de asemenea asociata si cu
reactiile psihotice.

In urma analizarii recomandarii PRAC, CMDh este de acord cu concluziile generale si cu motivele
recomandarii PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru ropinirol, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul care contine /medicamentele care contin ropinirol este neschimbat, sub rezerva

modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh recomanda modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata.



Anexa I1

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul autorizat
/medicamentele autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la medicament
(textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-taiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului
* Punctul 4.4
Atentionarea trebuie modificatd dupd cum urmeaza:

Tulburari ale controlului impulsului

Pacientii trebuie monitorizati periodic pentru aparitia tulburarilor controlului impulsului.
Pacientii si persoanele care 1i Ingrijesc trebuie sé fie constienti ca simptomele de
comportament in tulburarile de control al impulsului, care includ: dependenta patologica de
jocuri de noroc, crestere a libidoului, hipersexualitate, comportamente agresive, cheltuieli
sau cumparaturi compulsive, supraalimentarea si mancatul compulsiv, pot apérea la pacientii
tratati cu agonisti dopaminergici, incluzand ropinirol. Reducerea dozei/intreruperea treptata
trebuie luata 1n considerare in cazul aparitiei unor astfel de simptome.

e Punctul 4.8

O reactie adversa trebuie modificata dupa cum urmeaza, sub Clasificarea pe aparate, sisteme §i organe
Tulburari psihiatrice:

Tulburéri ale controlului impulsului: dependenta patologica de jocuri de noroc, crestere a
libidoului, hipersexualitate, agresivitate, cheltuieli sau cumparaturi compulsive,
supraalimentarea si mancatul compulsiv, pot aparea la pacientii tratati cu agonisti
dopaminergici, incluzénd ropinirol (vezi punctul 4.4).

Prospect

*  Punctul 2
Atentionarea trebuie modificata dupa cum urmeaza:

Spuneti medicului dumneavoastra dacd dumneavoastra sau familia dumneavoastra/persoanele
care va Ingrijesc observati/observa ca incepeti sd dezvoltati impulsuri sau dorinte de a va
comporta Intr-un mod neobisnuit pentru dumneavoastra si nu puteti rezista impulsului, dorintei
sau tentatiei de a desfasura anumite activitéti care v-ar putea face rau dumneavoastra sau altor
persoane. Acestea sunt denumite tulburari ale controlului impulsului si pot include
comportamente precum: dependentd patologica de jocuri de noroc, mancatul compulsiv sau
cheltuielile compulsive, o dorinta sexuala anormal de ridicata sau o crestere a gandurilor sau
sentimentelor sexuale sau comportamente agresive. Poate fi necesar ca medicul
dumneavoastra sa va modifice sau s va opreasca tratamentul.
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Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh Februarie 2026

statele membre (depunerea modificarii de catre
detindtorul autorizatiei de punere pe piata):

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 12.04.2026
pozitie cétre autoritatile nationale competente:
Punerea 1n aplicare a acestei pozitii de cétre 11.06.2026




