I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot véra Farmakovigilances riska vértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment

Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par karbidopas / levodopas periodiski atjaunojamiem
droSuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir sadi:

Nemot véra lielo skaitu zinojumu, vairakas literatliras publikacijas zinojuma ietvertaja perioda un
kopuma, kas liecina, ka ar levodopas/karbidopas intestinalo gelu (LCIG; levodopa/carbidopa intestinal
gel) arstétie pacienti LCIG lietosanas laika janovéro, lai agrini konstatétu iespéjamu neiropatiju,
jaatjaunina zalu apraksta 4.4. apakSpunkts, pievienojot bridinajumu par polineiropatiju, kas jau ir
minéta zalu nevélamo blakusparadibu saraksta 4.8. apaksSpunkta. Atbilstosi jaatjaunina lietoSanas
instrukcija.

Humano zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa (Coordination

Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par karbidopu / levodopu, CMDh uzskata, ka ieguvuma
un riska lidzsvars zalém, kas satur karbidopu / levodopu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas
izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu redistracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur karbidopu / levodopu, vai tadas tiks
registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas
apliecibas Tpasniekiem nemt véra so CMDh nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrets)

Zalu apraksts

. 4.4, apaksSpunkts
Japievieno sads bridindjums:
Ar levodopas/karbidopas intestinalo gelu arstétiem pacientiem zinots par polineiropatiju.

Pirms arstésanas saksanas un periodiski ari turpmak jaizveérté pacients attieciba uz
polineiropatijas anamnézi vai pazimém un zinamajiem riska faktoriem.

Lietosanas instrukcija

e 2. Kas Jums jazina pirms Duodopa lietoSanas
Bridinajumi un piesardziba lietosana

Ar_levodopas/karbidopas intestinalo gelu arstétiem pacientiem zinots par progreséjosu
vajumu, sapém, notirpumu vai jusanas zudumu roku pirkstos vai pédas (polineiropatija).
Pirms levodopas/karbidopas intestinala gela lietoSanas sakuma un periodiski turpmak arsts

parbaudis, vai Jums nav neiropatijas pazimju un simptomu. Informéjiet arstu, ja Jums jau ir
neiropatija vai ar neiropatiju saistita slimiba.




I1I pielikums

Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ievieSanas grafiks

CMDh vienoSanas pienemsana

2020. gada maija CMDh sanaksme

VienoSanas pielikumu tulkojumu nositiSana 13/07/2020
valstu kompetentajam iestadém
Vienosanas ievieSana, ko veic dalibvalstis 10/09/2020

(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)






