Bilag I
Videnskabelige konklusioner og begrundelser for zendring af betingelserne for
markedsferingstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for carbidopa/levodopa er
CMDh néet frem til folgende videnskabelige konklusioner:

Alvorlige sager med urinvejsinfektioner (UVI) er blevet rapporteret ved brug af carbidopa/levodopa,
inklusive rapporter med positiv dechallenge og flere sager med dedeligt udfald. Et retrospektivt,
observationsbaseret studie fra Tyskland fandt signifikant stigning af UVI for carbidopa/levodopa
sammenlignet med benserazid/levodopa. Sandsynlige mekanismer kan inkludere de kendte
bivirkninger urinretention og urininkontinens, som efterfolgende kan gge risikoen for UVI, og en
mulig rolle af carbidopa i immunsuppression af T-celler. Hermed er opdateringen af afsnit 4.8 af
produktresumeet berettiget, for at age opmarksomheden for leeger pa forekomst af UVI i
sammenhang med carbidopa/levodopa.

Ordlyden geelder udelukkende carbidopa/levodopa kombinationen, da den eksakte mekanisme ikke er
belyst og det ikke kan fastslas, hvorvidt det kausale forhold af denne bivirkning er i forbindelse med
en af substanserne, begge eller kombinationen.

CMDh tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.

Begrundelser for zendring af betingelserne for markedsferingstilladelsen/-tilladelserne

P& baggrund af de videnskabelige konklusioner for carbidopa/levodopa er CMDh af den opfattelse, at
benefit/risk-forholdet for det laegemiddel/de laegemidler, der indeholder carbidopa/levodopa, forbliver
uzendret under forudsatning af, at de foresldede eendringer indferes i produktinformationen.

CMDh er néet frem til, at markedsferingstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PSUR-vurdering
ber andres. | det omfang andre laegemidler indeholdende carbidopa/levodopa allerede er godkendt
eller soges godkendt i EU, anbefaler CMDh, at de relevante medlemsstater og ansgger/indehaver af
markedsforingstilladelsen/-tilladelserne tager behearigt hensyn til CMDh’s indstilling.



Bilag IT

Zndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte leegemiddel/lzegemidler



Zndringer, der skal indferes i de relevante punkter i produktresumeet (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med gennemstregning)

Produktresumé

Afsnit 4.8

Under systemorganklassen infektioner og parasitaere sygdomme:
Urinvejsinfektioner

Frekvens: meget almindelig

Indlegsseddel
Afsnit 4. Mulige bivirkninger

Urinvejsinfektioner

Frekvens: meget almindelig



Bilag I1I

Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling: CMDh-megde maj 2023

Oversettelser af bilagene for indstillingen 9. juli 2023
fremsendes til de relevante nationale
myndigheder:

Indstillingen implementeres 7. september 2023
i medlemsstaterne (indehaveren af
markedsforingstilladelsen indsender
variationsansggning):
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