Anness 1

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:

Gew irrappurtati kazijiet serji ta’ infezzjonijiet fl-apparat tal-awrina (UTI, urinary tract infections)
b’relazzjoni mal-uzu ta’ carbidopa/levodopa, inkluz rapporti fejn I-infezzjoni marret ghall-ahjar meta
twaqgfet il-medic¢ina u hafna kazijiet b'rizultat fatali. Studju retrospettiv ta’ osservazzjoni mill-
Germanja sab zieda sinifikanti fir-risku ta’ UTIs ghal carbidopa/levodopa meta mgabbel ma’
benserazide/levodopa. Mekkanizmi plawsibbli jistghu jinkludu r-reazzjonijiet avversi maghrufa tal-
medicina (ADRs, adverse drug reactions) ta’ zamma tal-awrina u inkontinenza tal-awrina, li
sussegwentement jistghu jzidu r-riskju ta’ UTI, u rwol possibbli ta’ carbidopa fl-immunosoppressjoni
tac-celluli T. Ghaldagstant, huwa ggustifikat aggornament ta’ Sezzjoni 4.8 tal-SmPC (u s-sezzjoni 4 li
tagbel maghha fil-fuljett ta’ taghrif) biex tizdied I-ADR ta’ “Infezzjoni fl-apparat tal-awrina (UTI)",
sabiex titgajjem kuxjenza fost it-tobba dwar UTI li ssehh b’rabta mal-uzu ta’ carbidopa/levodopa.

Il-frazijiet japplikaw biss ghall-kombinazzjoni ta’ carbidopa/levodopa, minhabba li I-mekkanizmu preciz
ghadu ma nstilitx u ma jistax jigi stabbilit jekk il-kawza ta’ dan I-ADR huwiex b’rabta ma’ wahda mis-
sustanzi, mat-tnejn li huma jew mal-kombinazzjoni taghhom flimkien.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifici 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 I-Istati Membri
kkoncernati u I-applikant /d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq igisu 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 sottolinjati u b'tipa grassa, it-test imhassar huwa irgassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

Sezzjoni 4.8

Taht is-SOC Infezzjonijiet u infestazzjonijiet: Infezzjonijiet fl-apparat tal-awrina
frekwenza: komuni hafna

Fuljett ta’ Taghrif

Sezzjoni 4 Effetti sekondarji possibbli

Infezzjonijiet fl-apparat tal-awrina

frekwenza: komuni hafna



Anness III1

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



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

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laqgha tas-CMDh Mejju 2023

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

9 ta’ Lulju 2023

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

7 ta’ Settembru 2023




