. melléklet

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



Tudomanyos kdvetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a
(fosz)karbidopa/(fosz)levodopéra vonatkozé id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel
(PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az aldbbiak:

Tekintettel a rendelkezésre allo, a lecsokkent B6-vitamin-szinttel 6sszefliggé gércsrohamokra
vonatkozo adatokra, melyek Kklinikai vizsgalatokbol, szakirodalombdl és spontan jelentésekbol
szarmaznak, ide értve 5 jél dokumentalt szakirodalmi esetet, 2 forgalomba hozatalt kovet6 esetet,
melyekben pozitiv de-challenge-et és 2 esetet, melyben pozitiv re-challange-et figyeltek meg; valamint
a valdszintsithetd hatasmechanizmus figyelembe vételével, a PRAC Ugy Véli, hogy a
(fosz)karbidopa/(fosz)levodopa alkalmazésa és a lecsdkkent B6-vitamin-szint kdvetkeztében
eléforduld goresrohamok kdzotti ok-okozati 6sszefligges legalabbis észszerii lehetdség.

A PRAC arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a (fosz)karbidopa/(fosz)levodopat tartalmazo
készitmények kisérdiratait ennek megfeleléen modositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utdn a CMDh egyetért a PRAC altalanos kdvetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 médositasok indoklasa
A (fosz)karbidopa/(fosz)levodopara vonatkozé tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a
véleménye, hogy a (fosz)karbidopa/(fosz)levodopa hatdanyagokat tartalmazo gyogyszer(ek) elény-

kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfelelden modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.
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A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A Kisérdiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé médositasok (az Uj sz6veg alahuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt széveg athtzva)

Alkalmazasi eldiras
4.4 Kuldnleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Az aldbbi szoveq alkalmazand6 a karbidopa/levodopat tartalmazo készitmények esetében

A karbidopa/levodopa-kezelés B6-vitamin-hidnyhoz vezethet, ami megndévelheti a gércsrohamok
kockazatat, kiillénosen a nagyobb dézist alkalmazo és/vagy elégtelen taplaltsagi allapotu
betegeknél. A karbidopa/levodopa nagy dézisaval kezelt betegek, illetve a B6-vitamin-hianyra
utald klinikai tiineteket mutatd betegek esetében meq kell fontolni a piridoxin (B6-vitamin)
szintjének monitorozasat és a B6-vitamin potlasat.

Az aldbbi szoveq alkalmazand6 a foszkarbidopa/foszlevodopat tartalmazé készitmények esetében

A foszkarbidopa/foszlevodopa-kezelés B6-vitamin-hianyhoz vezethet, ami megnévelheti a
gorcsrohamok kockazatat, killéndsen a nagyobb dézist alkalmazé és/vagy elégtelen taplaltsagi
allapotu betegeknél. A foszkarbidopa/foszlevodopa nagy dézisaval kezelt betegek, illetve a
B6-vitamin-hianyra utalé klinikai tiineteket mutaté betegek esetében meg kell fontolni a
piridoxin (B6-vitamin) szintjének monitorozasat és a B6-vitamin potlasat.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Az aldbbi mellékhatéssal ki kell egésziteni a MedDRA szerinti ,,Anyagcsere- €s taplalkozasi
betegségek és tiinetek™ szervrendszeri kategoriat ,,gyakori” gyakorisagi besorolassal.

B6-vitamin-hiany

Betegtajékoztato
2. Figyelmeztetések és dvintézkedések

Az aldbbi szoveq alkalmazand6 a karbidopa/levodopat tartalmaz6 készitmények esetében

A karbidopa/levodopa nagy adagjaval torténé kezelés alacsony B6-vitamin-szinthez vezethet,
ami megnovelheti a gércsrohamok kockézatat. Ha On nagy adagban kapja ezt a gyogyszert,
kezeloorvosa vérvizsgalatot végezhet a B6-vitamin-szint ellenérzésére. Tajékoztassa
kezeléorvosat, ha a B6-vitamin alacsony szintjére utal6 tiineteket tapasztal, mint példaul sapadt
bdr, gyengeség vaqy légszomj (vérszegényséq), idegfajdalom vaqy bizsergés a kezekben és a
labakban (polineuropatia), illetve gércsrohamok.

Az aldbbi szoveq alkalmazand6 a foszkarbidopa/foszlevodopat tartalmazd készitmények esetében

A foszkarbidopa/foszlevodopa nagy adagijaval torténé kezelés alacsony B6-vitamin-szinthez
vezethet, ami megnévelheti a gércsrohamok kockézatat. Ha On nagy adagban kapja ezt a
gyogyszert, kezelgorvosa vérvizsgalatot végezhet a B6-vitamin-szint ellendrzésére. Tajékoztassa
kezelborvosat, ha a B6-vitamin alacsony szintjére utald tiineteket tapasztal, mint példaul sapadt
bér, gyengeség vagy lésszomj (vérszegényséq), idegfajdalom vaqy bizsergés a kezekben és a
labakban (polineuropétia), illetve gércsrohamok.

4, Lehetséges mellékhatasok
Gyakori: 10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet

B6-vitamin-hiany
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa: 2026. juniusi CMDh (ilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2026. augusztus 10.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdsagokhoz:

Az éllaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2026. oktdber 8.
maodositas benyuljtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):




