Anness I

Konkluzjonijiet xjentifici u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-
Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal carbidopa / levodopa, il-
konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Minhabba n-numru kbir ta’ rapporti, diversi publikazzjonijiet fil-letteratura matul I-intervall ta’
rappurtar u b’'mod kumulattiv, li jissuggerixxu li pazjenti li ged jiehdu I-gel intestinali ta’
levodopa/carbidopa (LCIG, /evodopa/carbidopa intestinal gel) ghandhom jigu mmonitorjati matul it-
trattament b’LCIG sabiex newropatija li jista’ jkun hemm tigi nnutata kmieni, sezzjoni 4.4 tal-SmPC
ghandha tigi aggornata biex tizdied twissija dwar polinewropatija, li diga hija elenkata bhala reazzjoni
avversa ghall-medicina fis-sezzjoni 4.8. Il-Fuljett ta’ taghrif ghandu jigi aggornat skont dan.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifi¢ci maghmula mill-PRAC.
Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal carbidopa / levodopa is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilanc bejn
il-beneficcju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom carbidopa / levodopa mhuwiex mibdul
suggett ghall-bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li I-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tgeghid fis-suq tal-prodotti taht I-iskop ta'
din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-prodotti
medicinali addizzjonali li fihom carbidopa / levodopa huma awtorizzati attwalment fl-UE jew huma
suggetti ghal proceduri ta’ awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li |-Istati Membri
kkoncernati u l-applikant /d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq iqisu kif jixraq din il-
pozizzjoni tas-CMDh.



Anness 11

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali awtorizzat(i) fuq livell
nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott
(test gdid sottolinjat u b'tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

. Sezzjoni 4.4

Ghandha tizdied twissija kif gej:

Qabel tibda t-terapija evalwa l-pazjenti ghal storja medika jew sinjali ta’ polinewropatija u

fatturi ta’ riskju maghrufa, kif ukoll kultant Zmien wara li tibda.

Fuljett ta’ Taghrif

e 2. X'ghandek tkun taf gabel ma tuza Duodopa

Twissijiet u prekawzjonijiet

thufna progressiva, ugigh, titrix jew telf ta’ sensazzjoni fIS swaba jew f|s sagaln

levodopa/carbidopa. It-tabib tieghek se jiccekkja ghas-sinjali u s-sintomi ta’ newropatija

g_bel ma inti tibda I-gel mtestmall ta’ levodopa/ca rbldopa k|f ukoll kultant zmien wara li

assocjata ma’ newropatija.




Anness II1

Skeda ta' zmien ghall-implimentazzjoni ta’' din il-pozizzjoni



Skeda ta' zmien ghall-implimentazzjoni ta’' din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laggha tas-CMDh ta’ Mejju 2020

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:

13 ta’ Lulju 2020

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni

mill-Istati Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni
mid-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid
fis-Suq):

10 ta’ Settembru 2020






