I. melléklet

Tudoméanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok
indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a karbidopa/levodopa
kombin&ciodra vonatkozo id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

Karbidopa/levodopa alkalmazésaval kapcsolatban higyuti fertézések sulyos eseteit jelentettek,
amelyek kozott beszamoltak pozitiv dechallenge-rél, illetve tobb, halallal végz6dé esetrdl is. Egy
németorszagi retrospektiv, megfigyeléses vizsgalat alapjan a karbidopa/levodopa alkalmazasakor
szignifikansan megnovekedett a hugyuti fertézések kockazata a benszerazid/levodopa alkalmazasahoz
képest. A hattérben allé valoszint okok kdzé tartoznak egyes mar ismert mellékhatasok — a
vizeletretencio és a vizeletinkontinencia —, amelyek kdvetkezményként ndvelik a hugyti fertézések
kockazatat; tovabba a karbidopa lehetséges szerepe a T-sejtek immunszuppresszidjaban. Emiatt az
alkalmazasi el6iras 4.8 pontjanak (és ennek megfelelden a betegtajékoztatd 4. pontjanak) frissitése
indokolt, a ,,hugyuti fertézés” mellékhatast be kell illeszteni, annak érdekében, hogy felhivjak az
orvosok figyelmét a hugyuti fertézések eléfordulasara karbidopa/levodopa alkalmazésa soran.

A megfogalmazas szigoruan a karbidopa/levodopa kombinéaciora vonatkozik, mivel a pontos
mechanizmus nem tisztazott, és nem allapithaté meg, hogy ezen mellékhatas esetén az ok-okozati
0Osszefliggés az egyik hatdanyaghoz, mindkett6h6z vagy a kombinaciohoz kapcsolodik.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A karbidopa/levodopara vonatkoz6 tudomanyos kévetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye,
hogy a karbidopa/levodopét tartalmazé gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve,
hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfelelden modositjak.

A CMDh éllasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartoz6 gydgyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi,
karbidopa/levodopa kombinaciot tartalmazé gydgyszerek, amelyeket a kézelmdltban engedélyeztek,
illetve a jovében engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett
tagallamok és a kérelmez6/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a
CMDh allaspontjat.



I1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A Kiséréiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 médositasok (az Uj sz6veg aldhuzva és vastag
betiivel kKiemelve, a torolt széveg athtzva)

Alkalmazasi eloiras
4.8 pont

A Fert6z6 betegségek és parazitafertézések szervrendszeri kategdridba az alabbi mellékhatast kell
beilleszteni: Huagyiiti fertézés

Gyakorisag: nagyon gyakori

Betegtajékoztatd
4. pont — Lehetséges mellékhatasok

Hugvuti fertozés

Gyakorisag: nagyon gyakori



I11. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh éllaspont elfogadasa:

2023. majusi CMDh (ilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2023. jalius 9.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
maodositas benyujtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2023. szeptember 7.




