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Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecke zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC)
o0 periodicky aktualizovanych spravach o bezpeénosti lieku (PSUR) pre ropinirol st vedecké zavery
nasledovné:

Na zaklade dékazov z vedeckej literatiry PRAC povazuje za potrebnu d’alSiu charakterizaciu
abstinen¢ného syndromu zapric¢ineného agonistami dopaminu (dopamine agonist withdrawal
syndrome, DAWS) spoc¢ivajiacu v zahrnuti informacii tykajlcich sa rizikovych faktorov jeho vzniku.
PRAC dospel k zaveru, Ze informécie o lieku pre lieky obsahujlce ropinirol maju byt’ nalezitym
spbsobom upravené.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi
s vedeckymi zavermi PRAC.

Do6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre ropinirol je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujaceho (obsahujucich) ropinirol je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté
navrhované zmeny v informéaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, ma (maji) byt zmenené. CMDh odporuca, aby dotknuté ¢lenské staty
a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’alSie
lieky obsahujtice ropinirol, ktoré st v sucasnej dobe registrované v Eurdpskej tinii, alebo s
predmetom buducich schval'ovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informéciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii o lieku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddiarknuty a zvyrazneny, odstrdneny text preiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

Cast 4.4

Abstinenény syndrom zapri¢ineny agonistami dopaminu (dopamine agonist withdrawal

syndrome, DAWS)

DAWS bol hlaseny v savislosti s agonistami dopaminu, vratane ropinirolu (pozri éast’ 4.8).

U pacientov s Parkinsonovou chorobou sa ma4 lieCba ropinirolom ukoncit’ postupnym
znizovanim davky (pozri ¢ast’ 4.2). Obmedzené udaje naznaduju, Ze pacienti s poruchami
navykov a impulzov a pacienti uzivajuci vysokt dennu davku a/alebo vysoké kumulativne
davky agonistov dopaminu moZu mat’ vysSie riziko vzniku DAWS. Abstinen¢né priznaky moéZu
zahinat’ apatiu, izkost’, depresiu, inavu, potenie a bolest’ a neodpovedaju na liecbu levodopou.
Pacienti maji byt’ informovani o0 moZnych abstinenénych priznakoch predtym, ako sa im zaéne
znizovat’ davka ropinirolu alebo predtym, ako sa u nich lieéba ropinirolom ukonéi. Pacienti
maja bvt’ pozorne sledovani v obdobi postupného zniZzovania davky a po ukon¢eni liecby.

V pripade zavaznych a/alebo pretrvavajucich abstinenénych priznakov sa moze zvazit’ doéasné
opéatovné podavanie ropinirolu v najnizsej u¢innej davke.

Pisomna informdcia pre pouzivatela
Cast 2 - Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete [OBCHODNY NAZOV]

Upozornenia a opatrenia

Ak sa u vas po ukonceni lie¢by ropinirolom alebo v obdobi zniZovania jeho davky objavia priznaky
ako depresia, apatia, izkost’, inava, potenie alebo bolest’ (Stav 0zna¢ovany ako abstinenény
syndrém zapri¢ineny agonistami dopaminu alebo DAWS, z anglického dopamine agonist
withdrawal syndrome), povedzte to svojmu lekarovi. Ak budu tieto problémy pretrvavat’ dlhSie ako
niekol’ko tyzdnov, vas lekar vim mozno bude musiet’ upravit’ vasu liecbu.
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh marec 2020

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prisluSnym vndtroStatnym orgdnom:

10. maja 2020

Vykonanie stanoviska
¢lenskymi $tatmi (predlozenie Ziadosti 0 zmenu
drzitelom rozhodnutia o registracii):

9. jdla 2020
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