Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav
0 bezpecnosti (PSUR) ropinirolu, byly piijaty tyto védecké zavery:

Na zaklad¢ dat z védecké literatury vybor PRAC poklada za nezbytné zahrnout informace tykajici se
rizikovych faktora do charakteristiky abstinen¢niho syndromu pfi vysazeni agonistti dopaminu
(DAWS). Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze informace o ptipravku u piipravki obsahujicich ropinirol
maji byt odpovidajicim zpisobem zménény.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zduvodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavéra tykajicich se ropinirolu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér
pfinost a rizik 1é¢ivych piipravka obsahujicich ropinirol zistava nezménény, a to pod podminkou, Ze
v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dosp¢la ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci pfipravkl zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. VVzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé piipravky s obsahem ropinirolu nebo jsou takové piipravky predmétem
budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zucastnéné ¢lenské staty

a Zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II

Zmény Vv informacich o pripravku pro 1éCivy pripravek registrovany/l1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prislu§nych bodi informaci o pripravku (novy text podtrZzeny
a tuéné, vymazany text preskrtnuty):

Souhrn udajii o pripravku

Bod 4.4

1éEby u pacientl s Parkinsonovou chorobou je tfeba ropinirol vysazovat postupné (viz bod
4.2). Omezené udaje naznacuji, Ze pacienti s impulzivnimi_poruchami (impulse control
disorders) a pacienti_uzivajici_vysokou denni_davku a/Znebo vysoké kumulativni_ davk

agonistll_dopaminu, mohou byt vystaveni vy33imu riziku rozvoje DAWS. Abstinenéni

pfiznaky mohou zahrnovat apatii, anxietu, depresi, Unavu, poceni a bolest a nereaguji na

levodopu. Pfed snizovanim davky a ukoncenim lécby ropinirolem musi byt pacienti
informovani o moznych abstinenénich pfiznacich. V priibéhu sniZovani davky a pFi
ukondovani lécby maji byt pacienti peclivé sledovani. V pripadé zavaznych a/nebo
pretrvavajicich abstinenénich pfiznakté Ize zvazit doéasné opétovné podani ropinirolu v

avvs s

nejnizsi Gadinné davce.

Pfibalové informace
Bod 2 — Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete <pfipravek> X uzivat

Upozornéni a opatreni

Informujte svého |ékarfe, pokud zaznamenate priznaky, jako jsou deprese, apatie, Gzkost, Gnava,
poceni nebo bolest po preruseni léCby nebo snizeni davky ropinirolu (tento stav se nazyva
abstinencéni syndrom pFi vysazeni agonistd dopaminu neboli DAWS). Pokud potize pfetrvavaji
déle nez nékolik tydnd, l1ékaf VAm mozna bude muset upravit 1é¢bu.




Piiloha III

Podminky rozhodnuti o registraci



Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v bieznu 2020

Predani pielozenych ptiloh téchto zavéra
pfislusnym narodnim organtim:

10. kvétna 2020

Implementace zavéru
Clenskymi staty (pfedloZzeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

9. ervence 2020
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