Priloha I

Védecké zavéry a zdliivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravideln¢ aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) pro ropinirol byly piijaty tyto védecké zavéry:

Abstinen¢ni syndrom pfi vysazeni dopaminového agonisty (DAWS)

Vyskyt DAWS je popsan u jinych dopaminovych agonista (rotigotin, pramipexol): tento syndrom se jevi
jako skupinovy u¢inek farmakologické tfidy neergolinovych dopaminovych agonisti D2/D3 a je rozsahle
popsan V literatufe. Syndrom byva spojovan s klinickymi manifestacemi, které mohou byt psychiatrickeé,
autonomniho nervového systému, gastrointestinalni a senzorické. Jelikoz MedDRA preferovany termin
(PT) pro DAWS neexistuje, je obtizné vyhledat jeho ptipady. Vyhledavani mize byt zadano pomoci PT
jako syndrom z vysazeni léku (,,drug withdrawal syndrome”), syndrom z odnéti (,,withdrawal syndrome™)
a zavislost na latce (,,drug dependence”). Podle udaji poskytnutych drziteli rozhodnuti o registraci, bylo
pro ropinirol v pribéhu sledovaného obdobi hlaseno alesponi 23 zavaznych ptipadt ,,drug withdrawal
syndrome” nebo ,withdrawal syndrome” nebo ,,drug dependence”. Vzhledem k vyse uvedenému, je
DAWS povazovan za znamé riziko u ropinirolu. Body 4.4 a 4.8 SmPC ropinirolu proto maji byt zménény
tak, aby reflektovaly toto riziko. Kromé toho v bod¢ 4.2 ma byt pfidan kiizovy odkaz na bod 4.4.
Pribalova informace ma byt odpovidajicim zpisobem aktualizovana.

Halucinace

Halucinace jsou uvedeny jako nezadouci uCinek v bodé 4.8 SmPC (frekvence: ,casté‘). V pribéhu
sledovaného obdobi bylo drzitelim rozhodnuti o registraci hlaseno celkem 227 pripadi, vCetné piipadu
popsanych v literatufe. Kromé toho, halucinace jsou skupinovy ucinek farmakologické skupiny agonistl
dopaminu a jsou dobfe popsany v literatufe. Proto, stejné jako u jinych dopaminergnich agonisti, PRAC
doporucuje, aby byla do bodu 4.4 SmPC pridana vystraha, ktera by upozornila piedepisujici 1ékate, aby
informovali pacienty o tomto riziku. Pfibalova informace ma byt odpovidajicim zpisobem aktualizovana,
s doporuc¢enim nefidit nebo neobsluhovat stroje, trpi-li pacient halucinacemi.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zduvodnéni zmény v registraci

Na zéklad¢ védeckych zavért tykajicich se ropinirolu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér
ptinost arizik lé¢ivych pripravkl obsahujicich ropinirol ziistava nezménény, a to pod podminkou, ze v
informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmeény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci pripravki zahmutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dob¢ registrovany
dalsi ptipravky s obsahem ropinirolu nebo jsou takovéto ptipravky predmétem budoucich registracnich
tizeni v EU, doporucuje skupina CMDh u téchto registraci odpovidajici zménu.
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Zmény v informacich o pripravku pro 1é¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky registrované
na vnitrostatni drovni



Zmény, které maji byt vioZeny do prislusnych bodii informaci o pfipravku (novy text podtrZeny a
tuné, vymazany text preskrtanty)

Souhrn udaju o pripravku
. Bod 4.4

Je tfeba pridat toto upozornéni:

Abstinenéni syndrom pri vysazeni dopaminového agonisty

P¥i pireruSeni 1é€by u pacienti s Parkinsonovou chorobou je t¥eba ropinirol vwsazovat postupné (viz
bod 4.2). KdyzZ se sniZi nebo prerusi uZivani dopaminovych agonisti, véetné ropinirolu, mohou se
vysk ytnout nemotorick é nezadouci u¢inky. PFiznaky zahmuji apatii, anxietu, depresi, inavu, poceni
a bolest a mohou byt zavazné. Pacienti maji byt o tom informovani pied sniZovanim davky
dopaminového agonisty a poté pravidelné monitorovani. V pripadé perzistujicich symptomi miiZe
byt nezbytné doéasné zvysit davku ropinirolu (viz bod 4.8).

(..)

Halucinace:

Halucinace jsou znamym neZadoucim uéinkem pii 1é6¢bé dopaminovymi agonisty a levodopou.
Pacienti maji byt informovani 0 moZnosti vysk ytu halucinaci.

. Bod 4.8

Nasledujici nezadouci uc¢inky maji byt pridany do obou tabulek nezadoucich uc¢inkd v ramci tridy
organovych systémi Celkové poruchy areakce v misté aplikace s frekvenci neni znamo:

Abstinenéni syndrom pri vysazeni dopaminového agonisty véetné apatie, anxiety, deprese, inavy,
poceni a bolesti.

(...)
Bod 4.8 (pod tabulkami nezadoucich u¢inku)

Abstinenéni syndrom pri vysazeni dopaminového agonisty

P¥i sniZeni davky nebo vysazeni dopaminovych agonistii, véetné ropinirolu, se mohou vyskytnout
nemotorick é nezadouci uéinky (viz bod 4.4).

Mimo to ma byt v bod¢ 4.2 ptidan kiizovy odkaz na bod 4.4:

,»Jako u jinych dopaminovych agonisti je nutné ukonéit lé¢bu ropinirolem postupné snizovanim dennich
davek v prubéhu jednoho tydne (viz bod 4.4).*

Pribalova informace
Bod 2, Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete [NAZEV PRIPRAVKU] uzivat

Upozornéni a opatieni

Informuijte svého lék are, pokud zaznamenate priznaky, jako jsou deprese, apatie, uzkost, inava,
poceni nebo bolest po zastaveni 1é¢by nebo snizeni davky ropinirolu. Pokud potiZze pretrvavaji déle
nez nékolik tvdnu, 1ékaF¥ Vam mozna bude muset upravit 1é¢bu.




(..)

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji:

Ropinirol miiZze zpusobovat halucinace (zrakové, sluchové nebo pocitové vnimani jeva, Kkteré
neexistuji). Pokud se objevi, nerid’te dopravni prostifedek nebo neobsluhujte stroje.

Bod 4, Mozné nezadouci u¢inky
(...)

Neni znamo:

Po zastaveni 16¢by & sniZeni davky [NAZEV PRIPRAVKU]: Mohou se objevit deprese, apatie,
uzk ost, inava, poceni nebo bolest (abstinen¢ni syndrom pri vysazeni dopaminového agonisty neboli
DAWS).
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Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéria

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v bieznu 2017

Ptedani ptrelozenych pfiloh téchto zavera
ptislusnym narodnim organtim:

6. kvétna 2017

Implementace zavért ¢lenskymi staty (predlozeni
zmény drzitelem rozhodnuti o registraci):

5. Cervence 2017
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