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Videnskabelige konklusioner og begrundelse for eendring af betingelserne for
markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for (fos)carbidopa /
(fos)levodopa er de videnskabelige konklusioner falgende:

I lyset af tilgeengelige data om krampeanfald associeret med lave niveauer af B6-vitamin fra kliniske
studier, litteraturen og spontane rapporter inklusive 5 veldokumenterede tilfeelde fra litteraturen, 2
tilfelde efter markedsfaring med positiv dechallenge og 2 tilfelde med positiv rechallenge og i lyset
af plausibel virkningsmekanisme, anser PRAC, at en kausal sammenhang mellem
(fos)carbidopa/(fos)levodopa og krampeanfald associeret med lave niveauer af B6-vitamin i det
mindste er en rimelig mulighed.

PRAC konkluderede at produktinformationen for produkter, der indeholder
(fos)carbidopa/(fos)levodopa bar eendres i overenstemmelse hermed.

CMDh har gennemgaet PRAC's anbefaling og er enig i PRAC’s overordnede konklusioner og
begrundelser for anbefalingen.

Begrundelse for endring af betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne
Pa baggrund af de videnskabelige konklusioner for (fos)carbidopa / (fos)levodopa er CMDh af den
opfattelse, at benefit/risk-forholdet for leegemidlet/leegemidlerne indeholdende (fos)carbidopa /

(fos)levodopa forbliver uaendret under forudsztning af, at de foreslaede @ndringer indfares i
produktinformationen.

CMDh anbefaler, at betingelserne for markedsfaringstilladelsen/-tilladelserne &ndres.
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AEndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte laeegemiddel/leegemidler



ZEndringer, der skal indfgres i de relevante punkter i produktinformationen (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med gennemstreghing)

Produktresumé

Punkt 4.4. Saerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Tekst geeldende for leegemidler som indeholder carbidopa/levodopa

Behandling med carbidopa/levodopa kan fgre til mangel p& B6-vitamin, hvilket kan
forgge risikoen for krampeanfald, sarligt hos patienter, som far hgjere doser og/eller
dem med darlig ernaeringstilstand. Monitorering af pyridoxin (B6-vitamin) niveauer og
B6-vitamin tilskud bgr overvejes hos patienter, som far hgj-dosis carbidopa/levodopa og
dem, som praesenterer sig med kliniske manifestationer, der antyder mangel p3 B6-
vitamin.

Tekst geeldende for lzegemidler som indeholder foscarbidopa/foslevodopa

Behandling med foscarbidopa/foslevodopa kan fgre til mangel pd B6-vitamin, hvilket kan
forgge risikoen for krampeanfald, sarligt hos patienter, som far hgjere doser og/eller
dem med dérlig ernseringstilstand. Monitorering af pyridoxin (B6-vitamin) niveauer oq
B6-vitamin tilskud bgr overvejes hos patienter, som fir hgj-dosis
foscarbidopa/foslevodopa oq dem, der udviser kliniske tegn og symptomer, der tyder pé

mangel pd B6-vitamin.

Punkt 4.8. Bivirkninger

Fglgende bivirkninger bgr tilfgjes under systemorganklasse ‘Metabolisme og ernaering’ med
hyppigheden ‘almindelig”:

B6-vitamin mangel

Indlaegsseddel

Punkt 2. Advarsler pg forsigtighedsregler

Tekst gaeldende for lzegemidler som indeholder carbidopa/levodopa

Behandling med hgje doser af carbidopa/levodopa kan fgre til lave niveauer af B6-
vitamin, hvilket kan forgge risikoen for krampeanfald. Hvis du far hgje doser af dette
leegemiddel, kan din lsege tage blodprgver for at checke dit niveau af B6-vitamin. Forteel
din leege, hvis du oplever tegn pé lave niveauer af B6-vitamin, som f.eks. bleg hud,
svaghed eller dndengd (anami), nervesmerter eller prikken i haander og fgdder
(polyneuropati) eller krampeanfald.

Tekst gaeldende for leegemidler som indeholder foscarbidopa/foslevodopa

Behandling med hgje doser af foscarbidopa/foslevodopa kan fgre til lave niveauer af B6-
vitamin, hvilket kan forgge risikoen for krampeanfald. Hvis du fér hgje doser af dette
leegemiddel, kan din leege tage blodprgver for at checke dit niveau af B6-vitamin. Forteel
din leege, hvis du oplever tegn pé lave niveauer af B6-vitamin, som f.eks. bleg hud,
svaghed eller andengd (anami), nervesmerter eller prikken i haender og fgdder
(polyneuropati) eller krampeanfald.

Punkt 4. Bivirkninger

Almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer:

Mangel pd B6-vitamin
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Tidsplan for gennemfgrelsen af denne indstilling



Tidsplan for gennemfgrelsen af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-madet i Juni 2026

Overseettelserne af bilagene til indstillingen
sendes til de nationale kompetente
myndigheder:

10. august 2026

Indstillingen gennemfares i medlemsstaterne
(indehaveren af markedsfgringstilladelsen
indgiver ansggningen om a&ndringen):

8. oktober 2026




