Bilaga |

Vetenskapliga slutsatser och skél till &ndring av villkoren for godkannande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sikerhetsévervakning och riskbedomning av
lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sékerhetsuppdateringarna) (PSUR) for ropinirol dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Baserat pa evidens fran den vetenskapliga litteraturen anser PRAC att det ar nddvandigt att ytterligare
karakterisera utsattningssyndrom efter behandling med dopaminagonist (DAWS) genom att inkludera
information om riskfaktorerna for detta. PRAC har dragit slutsatsen att produktinformationen for
lakemedel innehallande ropinirol bor dndras i enlighet darmed.

CMD(h) instdammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.
Skal att andra villkoren for godkédnnande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for ropinirol anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (lakemedlen) som innehaller ropinirol &r oforandrat under forutsattning att de foreslagna
andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkédnnandena for forséljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska dndras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller ropinirol for narvarande ar
godkanda i EU eller genomgar framtida godkéannandeférfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
berérd medlemsstat och sokanden/innehavare av godkannande for forséljning tar hansyn till denna
standpunkt.



Bilaga Il
Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet (de nationellt
godkénda lakemedlIen)



Andringar som ska inkluderas i berorda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text genomstruken)

Produktresumé

Avsnitt 4.4

Utsattningssyndrom efter behandling med dopaminagonist (DAWS)

DAWS har_ rapporterats med dopaminagonister, inklusive ropinirol (se avsnitt 4.8). Nar
behandling av patienter med Parkinsons sjukdom avslutas ska ropinirol trappas ned (se avsnitt
4.2). Begransade data tyder pd att patienter med impulskontrollstérningar och de som far héga
dagliga doser och/eller héga kumulativa doser av_dopaminagonister kan l6pa stérre risk att
utveckla DAWS. Utsattningssymtom kan inkludera apati, angest, depression, trotthet,
svettningar och sméarta och svarar inte pa levodopa. Innan ropinirol trappas ned och satts ut ska
patienter _informeras_om potentiella utsattningssymtom. Patienterna ska féljas noga under
nedtrappning och utsattning. Vid svara och/eller ihallande utséattningssymtom kan tillfallig
aterinsattning av ropinirol vid l4gsta effektiva dos 6vervégas.

Bipacksedel
Avsnitt 2 — Vad du behéver veta innan du tar [LAKEMEDLETS NAMN]

Varningar och forsiktighet

Tala om for din lakare om du far symtom som depression, apati, angest, trotthet, svettningar eller smarta
efter att du slutat ta eller minskat din ropinirolbehandling (sa kallat utsattningssyndrom efter
behandling med dopaminagonist eller DAWS). Om problemen kvarstar i mer an nagra veckor kan
lakaren behdva justera din behandling.
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Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s éverenskommelse:

Mars 2020 CMD(h)-méte

Overféring av Gversattningarna av 10 maj 2020
stéllningstagandets bilagor till nationella

behériga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 9 juli 2020

stéllningstagandet
(inlamning av andringen fran innehavaren av
godké&nnande for forsédljning):
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