I lisa

Teaduslikud jareldused ja mutgiloa (mldgilubade) tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet (fos)karbidopa / (fos)levodopa
perioodiliste ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Pidades silmas olemasolevaid Kliinilistest uuringutest, Kirjandusest ja spontaansetest teadetest saadud
andmeid krampide kohta, mis olid seotud vitamiin B6 madalama tasemega, sealhulgas 5 hésti
dokumenteeritud juhtu kirjandusest, 2 turuletulekujargset juhtu, mille puhul kdrvaltoimed kadusid
ravimi drajatmisel, ja 2 juhtu, mille puhul kdrvaltoimed tekkisid uuesti ravi taasalustamisel, ning
arvestades usutavat toimemehhanismi, leidis ravimiohutuse riskihindamise komitee, et péhjuslik seos
(fos)karbidopa / (fos)levodopa ja krampide vahel, mis on seotud vitamiin B6 madalama tasemega on
véhemalt tGendoliselt voimalik.

Ravimiohutuse riskihindamise komitee joudis jareldusele, et (fos)karbidopat / (fos)levodopat
sisaldavate ravimpreparaatide ravimiteavet tuleb vastavalt muuta.

Olles tutvunud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusega, ndustus inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm komitee Uldiste teaduslike
jareldustega ja soovituse alustega.

Muugiloa (mudgilubade) tingimuste muutmise alused

(Fos)Karbidopa / (fos)levodopa kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et (fos)karbidopat /
(fos)levodopat sisaldava(te) ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jadb samaks, kui ravimiteabes tehakse
valjapakutud muudatused.

Koordineerimisriihm soovitab muuta miugiloa (mudgilubade) tingimusi.



I lisa

Muudatused liikmesriikides miiigiloa saanud ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse 18ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst tabi-kritpsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote

Loik 4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Tekst kohaldub ravimitele, mis sisaldavad karbidopat/levodopat

Ravi karbidopa/levodopaga vdib pdhjustada vitamiin B6 puudust, mis v8ib suurendada
krampide riski, eriti suuremaid annuseid saavatel patsientidel ja/vdi halvas toitumuses
patsientidel. Patsientidel, kes saavad suuri karbidopa/levodopa annuseid, ning neil, kellel
esinevad vitamiin B6 puudusele viitavad Kliinilised ilmingud, tuleb kaaluda piridoksiini
(vitamiin B6) taseme jalgimist ja vitamiin B6 lisamanustamist.

Tekst kohaldub ravimitele, mis sisaldavad foskarbidopat/foslevodopat

Ravi foskarbidopa/foslevodopaga voib péhjustada vitamiin B6 puudust, mis voib suurendada
krampide riski, eriti suuremaid annuseid saavatel patsientidel ja/vdi halvas toitumuses
patsientidel. Patsientidel, kes saavad suuri foskarbidopa/foslevodopa annuseid, ning neil, kellel
esinevad vitamiin B6 puudusele viitavad Kliinilised ilmingud, tuleb kaaluda puridoksiini
(vitamiin B6) taseme jalgimist ja vitamiin B6 lisamanustamist.

Loik 4.8 Kdrvaltoimed

Jargmine kdrvaltoime tuleb lisada organsiisteemi klassi ,,Ainevahetus- ja toitumishdired alla
sagedusega ,,Sage":

Vitamiin B6 puudus

Pakendi infoleht

LGik 2 Hoiatused ja ettevaatusabindud

Tekst kohaldub ravimitele, mis sisaldavad karbidopat/levodopat

Ravi suures annuses karbidopa/levodopaga vdib pdhjustada vitamiin B6 madalat taset, mis vdib
suurendada krampide riski. Kui te saate seda ravimit suures annuses, vdib teie arst teha
vereanallise, et kontrollida teie vitamiin B6 taset. Radkige oma arstile, kui teil tekivad madala
vitamiin B6 taseme ndhud, nt kahvatu nahk, nérkus vdi 6hupuudus (aneemia), narvivalu voi
surin kates ja jalgades (poliineuropaatia) voi krambid.

Tekst kohaldub ravimitele, mis sisaldavad foskarbidopat/foslevodopat

Ravi suures annuses foskarbidopa/foslevodopaga vdib pdhjustada vitamiin B6 madalat taset,
mis vdib suurendada krampide riski. Kui te saate seda ravimit suures annuses, v0ib teie arst
teha vereanallitise, et kontrollida teie vitamiin B6 taset. Raakige oma arstile, kui teil tekivad
madala vitamiin B6 taseme nahud, nt kahvatu nahk, ndrkus vdi 6hupuudus (aneemia),
narvivalu voi surin kates ja jalgades (polineuropaatia) voi Krambid.

Ld&ik 4 Vdimalikud kdérvaltoimed

Sage: v@ib esineda kuni 1 inimesel 10-st

Liiga madal vitamiin B6 tase
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja Koordineerimisriihma koosolek juuni 2026
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrihma seisukoha vastuvotmine:

Seisukoha lisade tdlgete edastamine 10.08.2026
liilkmesriikide padevatele asutustele:

Seisukoha rakendamine liikmesriikides 08.10.2026
(milgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):




