Aneks I

Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportdow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych karbidopy z lewodopa, wnioski naukowe sa nastepujace:

Zglaszano cigzkie przypadki zakazen uktadu moczowego (ZUM) zwigzane ze stosowaniem karbidopy
z lewodopa, w tym przypadki ustgpienia objawow zakazenia po odstawieniu leku i wiele przypadkow
zakonczonych zgonem. Retrospektywne badanie obserwacyjne przeprowadzone w Niemczech
wykazato istotnie zwigkszone ryzyko ZUM podczas stosowania karbidopy z lewodopa w poréwnaniu
do stosowania benzerazydu z lewodopa. Prawdopodobne mechanizmy moga obejmowac znane
dzialania niepozadane leku - zatrzymanie moczu i nietrzymania moczu, mogace nastepnie zwigkszaé
ryzyko ZUM, oraz mozliwa rol¢ karbidopy w immunosupresji limfocytow T. W zwigzku z tym
konieczna jest aktualizacja punktu 4.8 ChPL (i odpowiedniego punktu 4. Ulotki dla pacjenta) w celu
dodania dziatania niepozadanego "zakazenie uktadu moczowego", aby zwickszy¢ §wiadomos¢ lekarzy
na temat wystegpowania ZUM w zwigzku ze stosowaniem karbidopy z lewodopa.

Sformutowanie to odnosi si¢ $cisle do potaczenia karbidopy z lewodopa, poniewaz doktadny
mechanizm nie zostal wyjasniony i nie mozna ustalié, czy zwigzek przyczynowy tego dziatania
niepozadanego dotyczy jednej z substancji, obydwu czy ich skojarzenia.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych karbidopy z lewodopa grupa koordynacyjna CMDh
uznata, ze bilans korzys$ci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych)
zawierajacego (zawierajacych) jako substancje czynne karbidope i lewodope pozostaje niezmieniony,
pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace karbidope i lewodope sa obecnie dopuszczone do obrotu
w UE, czy sg przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE,
grupa koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowany kraj cztonkowski i wnioskodawca (podmiot
odpowiedzialny) w nalezyty sposob wdrozyli niniejsza opini¢ CMDh.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkres$lony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.8 Dzialania niepozadane

Kategoria ,,zakazenia i zarazenia pasozytnicze” klasyfikacji uktadéw i narzadéw: zakazenia ukladu
IMOCZowego

Czestos¢ wystepowania: bardzo czesto

Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Zakazenia ukladu moczowego

Czestos¢ wystgpowania: bardzo czesto



Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w maju 2023 r.

Przekazanie ttumaczen aneksow do stanowiska | 09. lipca 2023 r.
wiasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 07. wrzesnia 2023 r.
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):
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