I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-uy) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto karbidopos /
levodopos periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos
toliau iSdéstytos mokslinés i§vados.

Atsizvelgiant | nagrinéjamu laikotarpiu ir per visg laika gauta didelj pranesimy kiekj bei kelias
literatiiros publikacijas, reikéty manyti, kad levodopos / karbidopos Zarnyno gelj vartojancius
pacientus biitina stebéti siekiant anksti nustatyti galimg neuropatijg. D¢l to bitina papildyti PCS
4.4 skyriy, jtraukiant jspéjimg apie polineuropatijg, kuri jau yra nepageidaujamy reakcijy j vaista
sgrase 4.8 skyriuje. Atitinkamai reikia papildyti ir pakuotés lapelj.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry
koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél karbidopos / levodopos, CMD(#h) laikosi nuomonés, kad
vaistinio (-1y) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra karbidopos / levodopos, naudos ir rizikos santykis
yra nepakites su sglyga, kad bus padaryti pasitilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty
pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazymejimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra karbidopos / levodopos, arba ateityje ES bus
prasoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos
valstybés narés bei pareiSkéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j §§ CMD(h) sutarima.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-u) vaistinio (-iy) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir parySkintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

. 4.4 skyrius

Reikia jtraukti §j jsp€jima:

Pranesta apie polineuropatijos atvejus levodopos ir karbidopos Zarnyno geliu gydytiems

pacientams. Prie§ pradedant gydyma ir periodiSkai véliau buitina jvertinti, ar praeityje néra
buve polineuropatijos simptomu ir Zinomu rizikos veiksniu.

Pakuotés lapelis
e 2. Kas zinotina prie$ vartojant Duodopa
Isp¢jimai ir atsargumo priemonés

Levodopos ir karbidopos Zarnvno geliu gydvtiems pacientams pranesta apie pir§tu ir pédu
progresuojancio silpnumo, skausmo, nejautros bei jautrumo sumazéjimo (polineuropatijos)
atvejus. Prie§ pradedant vartoti levodopos ir karbidopos Zarnyno gelio ir periodi§kai véliau
gvdytojas tikrins, ar néra polineuropatijos pozymiu ar simptomu. Jeigu Jiis jau sergate
neuropatija arba su ja susijusia liga, apie tai pasakykite gydytojui.




I1I priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2020 m. geguzés mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2020 m. liepos 13 d.
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2020 m. rugséjo 10 d.
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo salygas)




