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Visindalegar nidurstdédur og astedur fyrir breytingu & skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstdédur

AQ teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir (fos)carbidopa/(fos)levodopa, eru visindalegu
nidurstédurnar svohljédandi:

Med hlidsjon af fyrirliggjandi gégnum um flog sem tengjast leekkudum gildum B6-vitamins ar
Kliniskum rannséknum, visindaskrifum og aukaverkanatilkynningum, par & medal 5 vel skjalfestum
tilfellum ar visindaskrifum, 2 tilfellum eftir markadssetningu par sem einkenni gengu til baka pegar
notkun lyfs var hett og 2 tilfellum par sem einkenni komu aftur pegar notkun lyfs var hafin & ny, og
med hlidsjon af traverdugleika verkunarhattar, telur PRAC ad orsakasamband milli
(fos)carbidopa/(fos)levodopa og floga sem tengjast leekkudum gildum B6-vitamins sé i pad minnsta
raunhafur moéguleiki.

Pad er nidurstada PRAC ad breyta skuli lyfjaupplysingum fyrir lyf sem innihalda
(fos)carbidopa/(fos)levodopa til samraemis.

Eftir ad hafa farid yfir PRAC-tilmalin , sampykkir CMDh heildarnidurstédur PRAC og forsendur fyrir
tilmeelunum.

Astaedur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir (fos)carbidopa/(fos)levodopa, telur CMDh, ad jafnvegid &
milli avinnings og ahattu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda (fos)carbidopa/(fos)levodopa sé ébreytt ad
pvi gefnu ad &formadar breytingar & lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh malir med pvi ad skilmalum markadsleyfanna (eins eda fleiri) skuli breytt.
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Breytingar & lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem & ad eyda er gegnrumstrikadur)

Samantekt 4 eiginleikum lyfs

Kafli 4.4. Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Texti fyrir lyf sem innihalda karbidépa/levodépa

Medferd med karbidopa/levodopa getur valdid B6-vitaminskorti, sem getur aukid haettu &
flogum, sérstaklega hja sjuklingum sem fa staerri skammta, og/eda peim sem eru i slemu
neringarastandi. Thuga skal eftirlit med gildum pyridoxins (B6-vitamins) og vidbotargjof
B6-vitamins hja sjuklingum sem fa stéra skammta af karbiddpa/levéddpa eda syna Klinisk
einkenni sem benda til B6-vitaminskorts.

Texti fyrir lyf sem innihalda foskarbidépa/foslevoddpa

Meoferd meo foskarbidépa/foslevoddpa getur valdio B6-vitaminskorti, sem getur aukio hettu a
flogum, sérstaklega hja sjuklingum sem fa steerri skammta, og/eda peim sem eru i sl&emu
neringarastandi. Thuga skal eftirlit med gildum pyridoxins (B6-vitamins) og vidbotargjof
B6-vitamins hja sjuklingum sem fa stéra skammta af foskarbidépa/foslevédépa eda syna klinisk
einkenni sem benda til B6-vitaminskorts.

Kafli 4.8. Aukaverkanir

Beeta 4 eftirfarandi aukaverkun undir flokkunina ,,Efnaskipti og neering® eftir liffeerakerfum med
tionina ,,algengar*:

B6-vitaminskortur

Fylgiseadill
Kafli 2. Varnadarord og varudarreglur

Texti fyrir lyf sem innihalda karbidépa/levoddpa

Medferd med stérum skdmmtum af karbiddpa/levéddpa getur leitt til lagra gilda B6-vitamins,
sem getur aukid hattu & flogum. Ef pu feerd stéra skammta af Iyfinu leetur leeknirinn moégulega
taka blodprufu til ad meela gildi B6-vitamins. Lattu lekninn vita ef pu faerd einkenni um lag
B6-vitamingildi, eins og hudin sé fol, slappleika eda madi (blddleysi), taugaverk eda naladofa i
hondum og fotum (fioltaugakvilli) eda feerd flog.

Texti fyrir Iyf sem innihalda foskarbidépa/foslevoddpa

Medferd med storum skommtum af foskarbidépa/foslevodopa getur leitt til lagra gilda
B6-vitamins, sem getur aukid hattu & flogum. Ef pu feerd stéra skammta af Iyfinu leetur
leknirinn moguleqga taka blédprufu til ad mala gildi B6-vitamins. Lattu laekninn vita ef pu feerd
einkenni um lag B6-vitamingildi, eins og hudin sé fol, slappleika eda madi (blédleysi), taugaverk
eda naladofa i hondum og fotum (fjoltaugakvilli) eda feerd flog.

Kafi 4 Hugsanlegar aukaverkanir
Algengar: geta haft ahrif hja fleirum en 1 af hverjum 10 einstaklingum:

Of litio B6-vitamin
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Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu



Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur i jani 2026

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i viokomandi 16ndum:

10. &gust 2026

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni (umsokn
um breytingu fra markadsleyfishafa):

8. okt6her 2026




