Priloha |

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



Vedecke zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpec¢nosti liecku (PSUR (PSURS)) pre ropinirol st vedecké
zavery nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné idaje 0 spontannej erekcii penisu ziskané z pripadov po uvedeni lieku na trh

a z literatary (5 hlaseni s pozitivnym re-challenge (znovuobjavenie neziaduceho u¢inku po
opakovanom podani lieku), vratane 4 pripadov s potvrdenou uzkou ¢asovou sUvislost'ou a 2 pripadov
s pozitivnym de-challenge (vymiznutie neziaduceho u¢inku po vysadeni lieku)) pri¢inna suvislost’
medzi ropinirolom a spontannou erekciou penisu je prinajmensom odévodnenou moznostou

a informécie o lieku pre lieky obsahujuce ropinirol sa maju zodpovedajiucim spdsobom upravit'.
Aktualizovat’ sa maju informécie o lieku pre Parkinsonovu chorobu (Parkinson’s Disease, PD) aj
informécie o lieku pre syndrom nepokojnych néh (Restless Legs Syndrome, RLS), ked’ze indikacie

v tychto relevantnych pripadoch boli PD v 2 pripadoch a RLS v 3 pripadoch a vzhl'adom na to, Ze tieto
zakladné ochorenia nemaju ziadnu Specifick ulohu vo vyskyte tejto neziaducej reakcie.

Vzhl'adom na dostupné daje o ¢kani ziskané po uvedeni lieku na trh, z klinickych sktsani

a z literatury (2 hlasenia s pozitivnym de-challenge a pozitivnym re-challenge, 12 d’al$ich hlaseni

s pozitivnym de-challenge, vratane 7 pripadov s tizkou ¢asovou sUvislost'ou, a 3 hlasenia opisujuce
vyskyt ¢kania po zvyseni davky ropinirolu a ukonéenie udalosti po znizeni davky) pri¢inna stvislost’
medzi ropinirolom a ¢kanim je prinajmensom odévodnenou moznostou a informécie o lieku pre lieky
obsahujuce ropinirol sa maji zodpovedajiicim spdsobom upravit. Vzhl'adom na potencialny
mechanizmus G¢inku a hldsené pripady sa tieto aktualiz&cie vyzaduju pre obe indikacie (PD a RLS).

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

Do6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

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

CMDh dospela k stanovisku, Zze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, ma (maju) byt zmenené. CMDh odporuca, aby dotknuté ¢lenské $taty

a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’alsie
lieky obsahujuce ropinirol, ktoré su v sucasnej dobe registrované v Europskej unii alebo st predmetom
buducich schval'ovacich postupov v ramci EU.



Priloha Il

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii 0 lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty).

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast 4.8

Ma sa pridat’ nasledujuca neziaduca reakcia do triedy organovych systémov Poruchy
reprodukéného systému a prsnikov s frekvenciou ,,nezname*:

Spontanna erekcia penisu

Ma sa pridat’ nasledujuca neZiaduca reakcia do triedy organovych systémov Poruchy dychacej
sustavy, hrudnika a mediastina s frekvenciou ,,menej ¢asté*:

Ckanie

Pisomna informacia pre pouZivatel’a
. Cast’ 4

Ma sa pridat’ nasledujuca neziaduca reakcia s frekvenciou ,,nezname* (¢astost’ sa neda odhadnut’
z dostupnych adajov):

Spontdnna erekcia penisu

Ma sa pridat’ nasledujuca neziaduca reakcia s frekvenciou ,,menej ¢asté: mézu postihovat’ menej
ako 1 zo 100 osob*:

Ckanie
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh februar 2023

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

14. april 2023

Vykonanie stanoviska
¢lenskymi $tatmi (predlozenie ziadosti o zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):

8.jan 2023




