| priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazyméjimo (-y) salygy keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

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

Atsizvelgdamas j turimus klinikiniy tyrimy, literattiros ir savarankisky pranesimy duomenis apie
traukulius, susijusius su sumazéjusia vitamino B6 koncentracija kraujyje, iskaitant 5 i§samiai
apraSytus atvejus i$ literatdiros, 2 poregistracinius atvejus, kai Sis reiSkinys iSnyko, nutraukus vaistinio
preparato vartojimg ir 2 atvejus, kai Sis reiSkinys i$nyko, sustabdZius vaistinio preparato skyrima, ir
vél pasikartojo, §j gydyma atnaujinus bei atsizvelgdamas j tikéting veikimo mechanizma, PRAC mano,
kad priezastinis rySys tarp (fos)karbidopos / (fos)levodopos vartojimo ir traukuliy, susijusiy su
sumazéjusia vitamino B6 koncentracija kraujyje, yra bent jau pagrjstai galimas.

PRAC padaré¢ i§vada, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra (fos)karbidopos / (fos)levodopos,
informaciniai dokumentai turi biiti atitinkamai pakeisti.

Perziiiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms i§vadoms ir
argumentams, kuriais pagrijsta $i rekomendacija.

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

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

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iy) preparato (-y)
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. Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Tekstas, taikomas vaistiniams preparatams, kuriy sudétyje yra karbidopos / levodopos

Gydymas karbidopa / levodopa gali lemti vitamino B6 stoka, dél ko gali padidéti traukuliu
rizika, ypac€ pacientams, vartojantiems didesnes dozes ir (arba) tiems, kuriuy nepakankama
mityba. Pacientams, vartojantiems dideles karbidopa / levodopa dozes, taip pat tiems, kuriems

(vitamino B6) koncentracijos kraujvje stebéjima ir vitamino B6 papildu vartojima.

Tekstas, taikomas vaistiniams preparatams, kuriy sudétyje yra foskarbidopos / foslevodopos

Gydymas foskarbidopa / foslevodopa gali lemti vitamino B6 stoka, dél ko gali padidéti traukuliu
rizika, vpaé pacientams, vartojantiems didesnes dozes ir (arba) tiems. kuriu nepakankama
mityba. Pacientams, vartojantiems dideles foskarbidopa / foslevodopa dozes, taip pat tiems,

piridoksino (vitamino B6) koncentracijos kraujyje stebéjima ir vitamino B6 papildu vartojima.

4.8 skyrius. Nepageidaujamas poveikis

Toliau pateikta nepageidaujama reakcija turi biiti jtraukta j saugumo duomeny santraukos skiltj
,»Metabolizmo ir mitybos sutrikimai , nurodant daznj ,,daznas*:

Vitamino B6 stoka

Pakuotés lapelis

2 skyrius. Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Tekstas, taikomas vaistiniams preparatams, kuriy sudétyje yra karbidopos / levodopos

Gydymas didelémis karbidopos / levodopos dozémis gali lemti maZg vitamino B6 koncentracija
kraujyje, dél ko gali padidéti traukuliu rizika. Jei vartojate dideles Sio vaisto dozes, gydytojas
Jums gali paskirti kraujo tyrimus vitamino B6 koncentracijai Jiisu kraujyje patikrinti.
PasakyKkite gvdytojui, jei Jums pasireiSkia maZos vitamino B6 koncentracijos kraujvje poZymiai,
tokie kaip iSblySkusi oda, silpnumas ar dusulys (mazakraujysté), nervy skausmas arba
dilgliojimas rankose ir pédose (polineuropatija), arba traukuliai.

Tekstas, taikomas vaistiniams preparatams, kuriy sudétyje yra foskarbidopos / foslevodopos

Gydymas didelémis foskarbidopos / foslevodopos dozémis gali lemti mazg vitamino B6
koncentracija kraujyje, dél ko gali padidéti traukuliy rizika. Jei vartojate dideles §io vaisto
dozes, gydytojas Jums gali paskirti kraujo tyrimus vitamino B6 koncentracijai Jusu kraujyje
patikrinti. Pasakykite gydytojui, jei Jums pasirei§kia maZos vitamino B6 koncentracijos
kraujyje poZymiai, tokie kaip iSblySkusi oda, silpnumas ar dusulys (maZakraujysté), nervuy
skausmas arba dilgliojimas rankose ir pédose (polineuropatija), arba traukuliai.




4 skyrius. Galimas Salutinis poveikis

Dazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 10 asmeny):

Per maza vitamino B6 koncentracija kraujyje




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2026 m. birzelio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2026 m. rugpjtcio 10 d.
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2026 m. spalio 8 d.
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo salygas)




