Vidauki I

Visindalegar nidurstodur og astzedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar niourstéoour

A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir karbidopa/levodopa eru visindalegu
nidurstodurnar svohljédandi:

Greint hefur veri0 fra alvarlegum tilvikum pvagfaerasykinga i tengslum vid notkun
karbidopa/levodopa, p.m.t. skyrslur par sem tilvikin gengu til baka pegar medferd var haett og fjolda
tilvika sem leiddu til dauda. [ afturskyggnri athugunarrannsokn i byskalandi kom marktaekt aukin
haetta a pvagfaerasykingum fram med karbidopa/levodopa samanborid vid benserazid/levodopa.
Sennilegur verkunarhattur gaeti falio 1 sér pekktu aukaverkanirnar pvagteppu og pvagleka, sem geta
sidan aukid heettu 4 pvagfeerasykingu, og hugsanlegt hlutverk karbidopa vid 6nemisbalingu T frumna.
bess vegna er uppfersla 4 kafla 4.8 i SmPC (og samsvarandi kafla 4 i fylgisedlinum) til pess ad bacta
aukaverkuninni pvagfaerasykingu vio, réttletanleg til pess ad auka skilning leekna 4 pvagfaerasykingu 1
tengslum vid notkun karbidépa/levodopa.

Ordalagid a eingdngu vid um samsetninguna karbidopa/levodopa par sem nakvamur verkunarhattur
hefur ekki verid skyrdur og ekki er haegt ad stadfesta hvort orsakasamband pessarar aukaverkunar sé
tengslum vid annad efnid, badi efnin eda samsetninguna.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir karbidopa/levodépa telur CMDh ad jafnvaegid 4 milli
avinnings og ahattu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda karbidopa/levoddpa, sé dbreytt ad pvi gefnu ad
aformadar breytingar 4 lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstoou ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh melir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda karbidépa/levoddpa og eru med
markadsleyfi innan Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evropusambandsins i framtidinni,
taki tillit til pessarar nidurstodu CMDh.



Vidauki II

Breytingar 4 lyfjaupplysingum lyfja meod landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera 4 i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem 4 ad eyOa er gegnumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs
Kafli 4.8

Undir Sykingar af voldum sykla og snikjudyra: Pvagferasykingar

tidni: mjog algengar
Fylgisedill
Kafli 4 Hugsanlegar aukaverkanir

bvagfarasvkingar

tidni: mjog algengar



Vidauki 111

Timaazetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoou



Timaagetlun fyrir innleidingu & niourstoounni

Sampykki CMDh 4 nidurstédunni: Mai 2023 CMDh fundur

bydingar a vidaukum nidurstodunnar sendar til 09/07/2023
yfirvalda i vidkomandi 16ndum:

Innleiding adildarrikjanna & nidurstddunni 07/09/2023
(umsékn um breytingu fra markadsleyfishafa):
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