Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skil till indring av villkoren for godkinnandet (godkinnandena)
for forsiljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sdkerhetsovervakning och riskbedéomning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for ropinirol dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgidngliga data fran rapporter om fall av aggressivt beteende och valdsamt beteende
(mot ménniskor och djur) och for att béttre informera vardpersonal och patienter om de olika mojliga
manifestationerna av stord impulskontroll, rekommenderar PRAC att aggressiva beteenden, som redan
omniamns som “aggression” i avsnitt 4.8 1 produktresumén, ska aterspeglas i varningen om stoérd
impulskontroll i ropinirols produktinformation. Vidare ska “aggression” inkluderas i listan dver
mojliga manifestationer av stord impulskontroll i avsnitt 4.8, &ven om aggression ocksé har associerats
med psykostiska reaktioner.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instimmer CMD(h) i PRAC:s 6vergripande slutsatser
och skal till reckommendation.

Skail att andra villkoren for godkinnandet (godkinnandena) for forsiljning
Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for ropinirol anser CMD(h) att nytta-riskforhéllandet for
lakemedlet (likemedlen) som innehéller ropinirol dr oférandrat under forutséttning att de foreslagna

dndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren for godkdnnandet (godkdnnandena) for forséljning ska dndras.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet (de nationellt
godkiinda liikemedlen)



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

och i fetstil, borttagen text genomstraken)

Produktresumé

. Avnistt 4.4
En varning ska dndras enligt foljande:
Stord impulskontroll

Patienter ska regelbundet kontrolleras for utveckling av stord impulskontroll. Patienter och
dess vardare ska uppméarksammas pa att beteendemassiga symtom som tyder pa stord
impulskontroll sdsom patologiskt spelberoende, 6kad libido, hypersexualitet, aggressiva
beteenden, tvangsmassigt spenderande av pengar och tvingsmassigt kopbeteende, hetsdtning
och tvangsmassigt dtande kan forekomma hos patienter som behandlas med dopaminagonister
sasom ropinirol. Dosreduktion/gradvis utséttning bor dvervigas om patienten utvecklar dessa
symtom.

. Avsnitt 4.8

En biverkning ska dndras enligt foljande, under organsystemet Psykiatriska tillstand:

Stord impulskontroll: patologiskt spelberoende, dkad libido, hypersexualitet, aggression,
tvangsmaissigt spenderande av pengar och tvangsmaéssigt kopbeteende, hetsétning och
tvangsmassigt dtande kan forekomma hos patienter som behandlas med dopaminagonister sdsom
ropinirol (se avsnitt 4.4).

Bipacksedel

. Avsnitt 2
En varning ska dndras enligt foljande:

Tala om for din ldkare om du eller din familj/vardare lagger marke till att du utvecklar en stark
lust eller begir for att bete dig pa sitt som ar ovanliga for dig, eller om du inte kan motsta
impulsen, driften eller frestelsen att utfora vissa aktiviteter som kan skada dig eller andra. Dessa
beteenden kallas stord impulskontroll och kan omfatta spelberoende, tvangsmassigt dtande,
tvangsmassigt kopande, en onormalt hog sexualdrift eller en 6kning av sexuella tankar och
kénslor, eller aggressiva beteenden. Din ldkare kan behova justera din dos eller avbryta
behandlingen.
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Tidtabell for implementering av detta stéiillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stillningstagande:

Februari 2026 CMD(h)-mote

stdllningstagandet (inldmning av édndringen fran
innehavaren av godkdnnande for forséljning):

Overforing av dversittningarna av 12 april 2026
stdllningstagandets bilagor till nationella

behoriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 11 juni 2026




