I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novertéjuma zinojumu par karbidopas/levodopas periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Saistiba ar karbidopas/levodopas lietosanu ir zinots par nopietniem urincelu infekciju (UCI) gadijumiem,
kas ietver zinojumus par blakusparadibas izzusanu p&c zalu lictoSanas partraukSanas un vairakiem
gadijumiem ar letalu iznakumu. Vacija notikusa retrospektiva noveérojumu petijuma atklats, ka
salidzinajuma ar benserazida/levodopas lietosanu karbidopas/levodopas lietosana biitiski palielina

UCI risku. Tesp&jamie mehanismi var bt saistiti ar zinamajam nevélamam blakusparadibam (BP) urina
aizturi un urina nesaturéSanu, kas savukart var palielinat UCI risku, un iesp&jamo karbidopas saistibu ar
T $tnu imtnsupresiju. Tadgjadi ir jaatjaunina ZA 4.8. apakspunkts (un attiecigi arT lietoSanas instrukcijas
4. punkts), papildus noradot BP “Urincelu infekcija (UCI)”, lai palielinatu arstu informétibu par

UCI saistibu ar karbidopas/levodopas lietosanu.

Formul&jums attiecas tikai uz karbidopas/levodopas kombinaciju, jo precizs mehanisms nav izp&tits un
nav iesp&jams noteikt, vai c€lonsakariba ar $o BP ir saistita ar kadu no §im vielam vai to kombinaciju.

Humano zalu savstarpgjas atzisanas un decentraliz&to procediiru 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 aktivas vielas karbidopu/levodopu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas
izmainas zalu informacija.

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



Il pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir pasvitrots un
treknraksta, dz&stais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts
4.8. apakspunkts

OSK sadala “Infekcijas un infestacijas”: urincelu infekcijas
biezums: loti biezi

LietoSanas instrukcija
4. punkts, “Iespéjamas blakusparadibas”

Urincelu infekcijas
biezums: loti bieZi




111 pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana CMDh sanaksme 2023. gada maija
Vienos$anas pielikumu tulkojumu nosiitisana 2023. gada 9. julijs

valstu kompetentajam iestadém

VienoSanas ievieSana, ko veic dalibvalstis 2023. gada 7. septembris
(registracijas apliecibas Ipasnieks iesniedz

izmainu pieteikumu)




