Anness I

Konkluzjonijiet xjentifi¢i 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 (fos)carbidopa /
(fos)levodopa, il-konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Fid-dawl ta’ data disponibbli dwar accessjonijiet assoc¢jati ma’ livelli mnaqqsa ta’ vitamina B6 minn
provi klini¢i, mil-letteratura, u minn rapporti spontanji li jinkludu 5 kazijiet ta’ letteratura dokumentati
tajjeb, 2 kazijiet ta’ wara t-tqeghid fis-suq b’dechallenge pozittiv u 2 kazijiet b’rechallenge pozittiv, u
fid-dawl ta’ mekkanizmu ta’ azzjoni plawzibbli, il-PRAC iqis li relazzjoni kawzali bejn
(fos)carbidopa/(fos)levodopa u 1-accessjonijiet assoc¢jati ma’ livelli mnaqqsa ta’ vitamina B6 hija mill-
inqas possibbilta ragonevoli.

[I-PRAC ikkonkluda li l-informazzjoni dwar il-prodott ta’ prodotti li fihom
(fos)carbidopa/(fos)levodopa ghandha tigi emendata skont dan.

Wara li rega’ ezamina r-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet globali u
mar-ragunijiet ghar-rakkomandazzjoni tal-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢ci ghal (fos)carbidopa / (fos)levodopa is-CMDh huwa tal-fehma i 1-
bilan¢ bejn il-benefi¢c¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom (fos)carbidopa / (fos)levodopa
mhuwiex mibdul suggett ghall-bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh jirrakkomanda li t-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq ghandhom jigu
varjati.



Anness I1

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 £did sottolinjat u b’tipa grassa, it-test imhassar kawa-ingassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
Sezzjoni 4.4 Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Test li japplika ghal prodotti medi¢inali li fihom carbidopa/levodopa

It-trattament b’carbidopa/levodopa jista’ jwassal ghal nugqas ta’ vitamina B6, li jista’ jzid ir-
riskju tal-a¢cessjonijiet, b’mod partikolari f’pazjenti li jircievu dozi oghla, u/jew dawk bi stat
nutrizzjonali fqir. Il-monitoragg tal-livelli ta’ pyridoxine (vitamina B6) u s-supplimentazzjoni
tal-vitamina B6 ghandhom jigu kkunsidrati f’pazjenti li jircievu dozi gholjin ta’
carbidopa/levodopa u f’dawk li juru manifestazzjonijiet klini¢i li jissuggerixxu nuqqgas ta’
vitamina B6.

Test li japplika ghal prodotti medi¢inali li fihom foscarbidopa/foslevodopa

It-trattament b’foscarbidopa/foslevodopa jista’ jwassal ghal nuqqgas ta’ vitamina B6, li jista’ jzid
ir-riskju tal-ac¢¢essjonijiet, b>’mod partikolari f’pazjenti li jircievu dozi oghla, u/jew dawk bi stat
nutrizzjonali fqir. Il-monitoragg tal-livelli ta’ pyridoxine (vitamina B6) u s-supplimentazzjoni
tal-vitamina B6 ghandhom jigu kkunsidrati f’pazjenti li jiréievu dozi gholjin ta’
foscarbidopa/foslevodopa u f’dawk li juru manifestazzjonijiet Klinici li jissuggerixxu nuqqas ta’
vitamina B6.

Sezzjoni 4.8 Effetti mhux mixtieqa

Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tizdied taht 1-SOC ‘Disturbi fil-metabolizmu u n-nutrizzjoni’ bi
frekwenza ‘komuni’:

Nugqas tal-vitamina B6

Fuljett ta’ Taghrif
Sezzjoni 2 Twissijiet u prekawzjonijiet

Test li japplika ghal prodotti medi¢inali li fihom carbidopa/levodopa

It-trattament b’dozi gholjin ta’ carbidopa/levodopa jista’ jwassal ghal livelli baxxi ta’
vitamina Bé6. li jista’ jzid ir-riskju ta’ accessjonijiet. Jekk ged tirc¢ievi dozi gholjin ta’ din il-
medicina, it-tabib tieghek jista’ jaghmel testijiet tad-demm biex jic¢ekkja I-livelli tal-
vitamina B6 tieghek. Ghid lit-tabib tieghek jekk tesperjenza sinjali ta’ livelli baxxi ta’
vitamina B6, bhal gilda pallida, dghufija jew qtugh ta’ nifs (anemija), ugigh fin-nervituri jew
tnemnim fl-idejn u fis-saqajn (polinewropatija), jew acc¢essjonijiet.

Test li japplika ghal prodotti medi¢inali li fihom foscarbidopa/foslevodopa

It-trattament b’dozi gholjin ta’ foscarbidopa/foslevodopa jista’ jwassal ghal livelli baxxi ta’
vitamina Bé6. li jista’ jzid ir-riskju ta’ a¢¢essjonijiet. Jekk ged tiré¢ievi dozi gholjin ta’ din il-
medicina, it-tabib tieghek jista’ jaghmel testijiet tad-demm biex jic¢ekKja I-livelli tal-
vitamina Bé6 tieghek. Ghid lit-tabib tieghek jekK tesperjenza sinjali ta’ livelli baxxi ta’
vitamina B6, bhal gilda pallida, dghufija jew gtugh ta’ nifs (anemija), ugigh fin-nervituri jew
tnemnim fl-idejn u fis-saqajn (polinewropatija), jew ac¢céessjonijiet.




Sezzjoni 4. Effetti sekondariji possibbli
Komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10:

Li jkollok ftit wisq vitamina B6




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:

Laqgha tas-CMDh *Gunju 2026

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

10 ta’ Awissu 2026

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

8 ta’ Ottubru 2026




