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 (fos) karbidopas/ (fos) levodopas periodiski
atjaunojamo (-ajiem) droSuma zinojumu (-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot véra pieejamos klinisko p&tijumu, literatiiras un spontano zinojumu datus par krampjiem, kas
saistiti ar pazeminatu B6 vitamina limeni, tai skaita 5 labi dokument&tus literattiras gadijumus,

2 pecregistracijas gadijumus ar pozitivu reakciju uz zalu lietosanas partrauk$anu un 2 gadijumus ar
pozitivu reakciju uz zalu lietoSanas atsaksanu, ka arT nemot véra ticamu darbibas mehanismu, PRAC
uzskata, ka c€lonsakariba starp (fos) karbidopas/ (fos) levodopas lietosanu un krampjiem, kas saistiti
ar pazeminatu B6 vitamina ITmeni, ir vismaz pamatoti iesp&jama.

PRAC secingja, ka attiecigi jaatjauno zalu informacija zalém, kas satur (fos) karbidopu/ (fos)
levodopu.

Cilvekiem paredzeto zalu savstarpgjas atzisSanas un decentraliz€to procediiru koordinacijas grupa
(CMDNh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC vispargjiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par (fos)karbidopu / (fos)levodopu, CMDh uzskata, ka
ieguvuma un riska attieciba zalém, kuras satur aktivo (-as) vielu (-as) (fos) karbidopu / (fos) levodopu,

ir nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.



Il pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

Zalu apraksts
4.4. apakSpunkts. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Teksts, kas piemérojams zalém, kas satur karbidopu/levodopu

ArstéSana ar karbidopu/levodopu var izraisit B6 vitamina deficitu, kas var palielindt krampju
risku, Iipasi pacientiem, kuri sanem lielakas devas un/vai pacientiem ar nepietiekamu uzturu.
Pacientiem, kuri sanem lielas karbidopas/levodopas devas un tiem, kuriem ir kliniskas
izpausmes, kas liecina par B6 vitamina deficitu, jaapsver piridoksina (B6 vitamina) Iimena
uzraudziba un B6 vitamina papildterapija.

Teksts, kas piemérojams zalém, kas satur foskarbidopu/foslevodopu

Arstésana ar foskarbidopu/foslevodopu var izraisit B6 vitamina deficitu, kas var palielinat
krampju risku, Ipa$i pacientiem, kuri sanem lielakas devas un/vai pacientiem ar nepietiekamu
uzturu. Pacientiem, kuri sanem lielas foskarbidopas/foslevodopas devas un tiem, kuriem ir
Kkliniskas izpausmes, kas liecina par B6 vitamina deficitu, jaapsver piridoksina (B6 vitamina)
Iimena uzraudziba un B6 vitamina papildterapija.

4.8. apakspunkts. Nevélamas blakusparadibas

Sekojosa neveélama blakusparadiba japievieno organu sistému klasei “Vielmainas un uztures
traucgjumi” ar biezumu “biezi”:

B6 vitamina deficits

LietoSanas instrukcija
2. punkts. Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Teksts, kas piemérojams zalem, kas satur karbidopu/levodopu

Arstésana ar lielam karbidopas/levodopas devam var izraisit zemu B6 vitamina limeni, kas var
palielinat krampju risku. Ja Jiis sanemat Sis zales lielas devas, arsts var nozimét asins analizes,
lai parbauditu Juisu B6 vitamina Itmeni. Pastastiet arstam, ja Jums rodas zema B6 vitamina
Iimena pazimes, pieméram, bala ada, nespéks vai elpas trikums (anémija), neiropatiskas sapes
vai tirpSana rokas un kajas (polineiropatija), vai krampii.

Teksts, kas piemeérojams zalém, kas satur foskarbidopu/foslevodopu

ArstéSana ar lielam foskarbidopas/foslevodopas devam var izraisit zemu B6 vitamina limeni, kas
var palielinat krampju risku. Ja Jiis sanemat $is zales lielas devas, arsts var nozimeét asins
analizes, lai parbauditu Jiisu B6 vitamina Iimeni. Pastastiet arstam, ja Jums rodas zema B6
vitamina Iimena pazimes, pieméram, bala ada, nespéks vai elpas triilkums (anémija),
neiropatiskas sapes vai tirp§ana rokas un kajas (polineiropatija), vai krampii.

4. punkts. Iespéjamas blakusparadibas

Biezi: var rasties 11dz pat 1 no 100 cilvékiem

Parak zems B6 vitamina Iimenis
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