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Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpe¢nosti (PSUR) pro (fos)karbidopu/(fos)levodopu byly piijaty tyto
védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym tdajum o epileptickych zachvatech souvisejicich se snizenymi hladinami
vitaminu B6 z Klinickych studii, literatury a spontannich hlaseni, véetné 5 dobte doloZenych
literarnich ptipadt, 2 postmarketingovych piipada s pozitivni dechallenge a 2 ptipadu s pozitivni
rechallenge, a s ohledem na pravdépodobny mechanismus G¢inku se vybor PRAC domniva, ze
pfi¢inna souvislost mezi (fos)karbidopou/(fos)levodopou a epileptickymi zachvaty souvisejicimi se
snizenymi hladinami vitaminu B6 je pfinejmensim mozn4.

Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze informace o ptipravku u piipravka obsahujicich
(fos)karbidopu/(fos)levodopu maji byt odpovidajicim zplisobem upraveny.

Po ptezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdGivodnénim.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavéru tykajicich se (fos)karbidopy/(fos)levodopy skupina CMDh zastava
stanovisko, ze pomér piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku obsahujiciho / 1éCivych ptipravki
obsahujicich (fos)karbidopu/(fos)levodopu zistava nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich

0 pripravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.
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Zmény v informacich o pripravku pro l1é¢ivy piipravek registrovany / 1é¢ivé piipravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZzeny do prislu§nych bodi informaci o piipravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text preskrtnuty)

Souhrn udaji o pripravku

Bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Text vztahujici se na 1é¢ivé pripravky obsahujici karbidopu/levodopu

Lécba karbidopou/levodopou muze vést k nedostatku vitaminu B6, coz miuzZe zvySit riziko
epileptickych zachvatii, zejména u pacienti lééenvch vys$§imi davkami karbidopy/levodopy
a/nebo u pacienti se $patnym nutri¢nim stavem. U pacienti 1é¢enych karbidopou/levodopou ve
vysokych davkach a u pacientii, u nichZ se objevuji klinické projevy naznacujici nedostatek
vitaminu B6, je tieba zvazit sledovani hladin pyridoxinu (vitaminu B6) a suplementaci vitaminu

B6.

Text vztahujici se na 1é¢ivé pripravky obsahujici foskarbidopu/foslevodopu

Lécba foskarbidopou/foslevodopou muze vést k nedostatku vitaminu B6, coZ muze zvySit riziko
epileptickych zachvati, zejména u pacienti 1ééenych vy$§imi ddvkami foskarbidopy/foslevodopy
a/nebo U pacienti se Spatnym nutriénim stavem. U pacienti 1ééenvch
foskarbidopou/foslevodopou ve vysokych davkach a u pacientii, u nichZ se objevuji klinické
projevy naznacujici nedostatek vitaminu B6, je tieba zvazit sledovani hladin pyridoxinu
(vitaminu B6) a suplementaci vitaminu B6.

Bod 4.8 Nezadouci ucinky

Nasledujici nezadouci u¢inek ma byt doplnén do SOC ,,Poruchy metabolismu a vyzivy* s frekvenci
,,casté:

Nedostatek vitaminu B6

Pribalova informace
Bod 2. Upozornéni a opatieni

Text vztahujici se na 1é¢ivé piipravky obsahujici karbidopu/levodopu

Lécba vysokymi davkami karbidopy/levodopy muze vést k nizkvm hladinam vitaminu B6, coz
miiZe zvysit riziko epileptickych zachvati. Pokud jste 1é¢en(a) vysokymi davkami tohoto
pripravku, muze Vam lékar provést krevni testy ke kontrole hladiny vitaminu B6. Informujte
svého 1ékare, pokud se u VVas objevi zndmky nizké hladiny vitaminu B6, jako je bleda kiiZe,
slabost nebo dusnost (anémie), bolest nervového piivodu nebo brnéni rukou a nohou
(polyneuropatie) nebo epileptické zachvaty.

Text vztahujici se na 1é¢ivé piipravky obsahujici foskarbidopu/foslevodopu

Lécba vysokymi davkami foskarbidopy/foslevodopy miiZe vést k nizkym hladindm vitaminu B6,
coZ muze zvysit riziko epileptickych zachvati. Pokud jste 1é¢en(a) vysokymi davkami tohoto
pripravku, miize Vam lékar provést krevni testy ke kontrole hladiny vitaminu B6. Informujte
svého 1ékare, pokud se u VVas objevi znamky nizké hladiny vitaminu B6, jako je bleda kiiZe,
slabost nebo du$nost (anémie), bolest nervového pivodu nebo brnéni rukou a nohou
(polyneuropatie) nebo epileptické zachvaty.

Bod 4. MoZné nezadouci ucinky



Casté: mohou postihnout az 1 z 10 osob:

Prili§ nizka hladina vitaminu B6
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Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvéleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v ¢ervnu 2026

Ptedani prelozenych pftiloh téchto zaveéra
pfislusnym narodnim organtim:

10. srpna 2026

Implementace zavért ¢lenskymi staty
(ptedlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
0 registraci):

8. fijna 2026




