Priloga I

Znanstveni zakljucki in podlaga za spremembo dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom



Znanstveni zakljucki

Upostevajo¢ porocilo Odbora za oceno tveganja na podrocju farmakovigilance (PRAC) o oceni redno
posodobljenih porocil o varnosti zdravila (PSUR) za ropinirol so bili sprejeti naslednji znanstveni
zakljucki:

Glede na razpoloZljive podatke, ki porocajo o primerih agresivnega in nasilnega vedenja (do ljudi in
zivali) ter z namenom boljSega obves¢anja zdravstvenih delavcev in bolnikov o razli¢nih mozZnih
znakih motenj nadzora impulzov (MNI), PRAC priporoca, da se agresivno vedenje, ki je Ze navedeno
v poglavju 4.8 povzetka glavnih znacilnosti zdravila kot "agresija", odrazi v opozorilu o MNI v
informacijah o zdravilu za ropinirol. Poleg tega naj se v poglavju 4.8 "agresija" vklju¢i na seznam
moznih znakov MNI, ¢eprav je bila agresija povezana tudi s psihoti¢nimi reakcijami.

Po pregledu priporocila odbora PRAC se skupina CMDh strinja s splosnimi zakljucki odbora PRAC in
njegovo podlago za priporocilo.

Podlaga za spremembo dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom
Na podlagi znanstvenih zaklju¢kov za ropinirol skupina CMDh meni, da je razmerje med koristmi in
tveganji zdravil(-a), ki vsebuje(-jo) ropinirol nespremenjeno ob upostevanju predlaganih sprememb v

informacijah o zdravilu.

Skupina CMDh zato priporo¢a spremembo dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom.



Priloga 11

Spremembe informacij o zdravilu za zdravila, ki so pridobila dovoljenje(-a) za promet po
nacionalnem postopku



Spremembe, Ki jih je treba vKkljuciti v ustrezna poglavja informacij o zdravilu (novo besedilo je
pod¢rtano in oznaceno krepko, izbrisano besedilo je preértane)

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila
e Poglavje 4.4
Opozorilo je treba spremeniti na naslednji nacin:
Motnje nadzora impulzov

Bolnike je treba redno spremljati zaradi moZznega razvoja motenj nadzora impulzov. Bolnikom
in negovalcem je treba povedati, da se lahko pri bolnikih, ki se zdravijo z dopaminskimi
agonisti, vkljucno z ropinirolom, pojavijo vedenjski simptomi motenj nadzora impulzov,
vkljuéno s patoloskim igranjem na sreco, pove¢anim libidom, hiperseksualnostjo, agresivnim
vedenjem, kompulzivnim tro$enjem denarja ali nakupovanjem, prenajedanjem in
kompulzivnim uZzivanjem hrane. Ce se razvijejo taksni simptomi, je treba razmisliti o
zmanj$anju odmerka ali postopni ukinitvi zdravila.

e Poglavje 4.8
Naslednji nezeleni ucinek je treba dodati pod organski sistem Psihiatricne motnje:

Motnje nadzora impulzov: patoloska obsedenost z igrami na sreco, povecan libido,
hiperseksualnost, agresija, kompulzivno zapravljanje ali nakupovanje, prenajedanje in
kompulzivno hranjenje se lahko pojavijo pri bolnikih, zdravljenih z agonisti dopamina,
vkljuéno z ropinirolom (glejte poglavje 4.4).

Navodilo za uporabo
e Poglavje 2
Opozorilo je treba spremeniti na naslednji nacin:

Obvestite svojega zdravnika, Ce vi ali vasa druzina/negovalec opazite, da se pri vas pojavljajo
vzgibi ali Zelje po vedenju, ki za vas ni obi¢ajno, in se ne morete upreti impulzu, teznji ali
skusnjavi po dejanjih, ki bi lahko §kodovale vam ali drugim. To imenujemo motnje nadzora
impulzov, kamor §tejemo vedenja, kot so zasvojenost z igrami na sreo, cezmerno uzivanje hrane
ali troSenje denarja, nenormalno povecan libido ali pretirano ukvarjanje s spolnostjo ter okrepitev
misli na spolnost in spolnih obcutkov ali agresivno vedenje. Zdravnik vam bo morda moral
prilagoditi odmerke ali ukiniti zdravilo.
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Casovnica za uveljavitev tega staliS¢a



Casovnica za uveljavitev tega staliS¢a

Sprejetje stalis¢a skupine CMDh:

Zasedanje skupine CMDh februar 2026

Posredovanje prevodov prilog k stalis¢u
pristojnim nacionalnim organom:

12. april 2026

Uveljavitev stali§¢a v drzavah ¢lanicah
(predlozitev spremembe s strani imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom):

11. junij 2026




