| priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant j Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto karbidopos /
levodopos periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos
toliau i8déstytos mokslinés i§vados.

Nustatyta sunkiy $lapimo taky infekcijy (STI) atvejuy, susijusiy su karbidopos / levodopos vartojimu,
iskaitant atvejus, kai nepageidaujamas poveikis iSnyko nutraukus vaistinio preparato vartojima, bei
kartotinius mirtj Iémusius atvejus. Vokietijoje atlikto retrospektyvinio stebéjimo tyrimo duomenimis
nustatyta reik§mingai padidéjusi ST pasireiskimo rizika, vartojant karbidopos / levodopos ir lyginant su
benserazido /levodopos poveikiu. Galimas veikimo mechanizmas sietinas su Zinomomis
nepageidaujamomis reakcijomis j vaistinj preparata (NRV), pasireiskian¢iomis §lapimo susilaikymu ir
§lapimo nelaikymu, dél kuriy gali padidéti STI pasireiskimo rizika, bei su galimu karbidopos sukeliamu
T lIgsteliy imunosupresiniu poveikiu. Taigi, siekiant padidinti gydytojy budruma dél galimo su
karbidopos / levodopos vartojimu susijusio STI pasireiskimo, reikia atnaujinti Preparato charakteristiky
santraukos (PCS) 4.8 skyriy (ir atitinkamg pakuotés lapelio 4 skyriy), jtraukiant informacijg apie NRV
,Slapimo taky infekcija (STI)“.

Atnaujinamas tekstas taikomas tik karbidopos / levodopos deriniui, kadangi tikslus veikimo mechanizmas
neisaiskintas ir negalima nustatyti priezastinio §ios NRV pasireiskimo rysio tik su viena i$ veikliyjy
medziagy, jomis abejomis ar jy deriniu.

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

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

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél karbidopos / levodopos, CMD(h) laikosi nuomongs, kad vaistinio
(-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra karbidopos / levodopos, naudos ir rizikos santykis yra
nepakites su salyga, kad bus padaryti pasitilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami $ios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-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.



Il priedas

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



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

Preparato charakteristiky santrauka
4.8 skyrius

Organy sistemy klaséje Infekcijos ir infestacijos: Slapimo taky infekcijos

Pasireiskimo daznis: labai daZnas
Pakuotés lapelis
4 skyrius. Galimas $alutinis poveikis

Slapimo takuy infekcijos

PasireiSkimo daznis: labai daznas



111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2023 m. geguzés mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2023 m. liepos 9 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiska keisti registracijos
pazyméjimo salygas)

2023 m. rugséjo 7 d.




