Aneks I

Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie
do obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy PRAC w sprawie okresowych raportéw o bezpieczenstwie (PSUR)
dotyczacych karbidopy (foskarbidopy) z lewodopa (foslewodopg) wnioski naukowe sg nastepujace:

W s$wietle dostepnych danych dotyczacych napadéw drgawkowych zwigzanych ze zmniejszonym
stezeniem witaminy B6, pochodzacych z badan klinicznych, literatury oraz spontanicznych
zgtoszen, obejmujacych 5 dobrze udokumentowanych przypadkoéw opisanych w literaturze,

2 przypadki po wprowadzeniu do obrotu z pozytywnym skutkiem odstawienia leku oraz 2 przypadki
z pozytywnym skutkiem ponownego podania leku, a takze wobec wiarygodnego mechanizmu
dziatania, PRAC uznaje, ze zwigzek przyczynowy miedzy stosowaniem karbidopy (foskarbidopy)

z lewodopg (foslewodopa) a napadami drgawkowymi zwigzanymi ze zmniejszonym stezeniem
witaminy B6 jest co najmniej uzasadniong mozliwoscia.

Komitet PRAC uznaje, ze druki informacyjne produktéw leczniczych zawierajacych karbidope
(foskarbidope) z lewodopg (foslewodopg) nalezy odpowiednio zmienic.

Po zapoznaniu sie z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza sie z ogélnymi wnioskami
komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych karbidopy (foskarbidopy) z lewodopgq
(foslewodopq) grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze stosunek korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) jako substancje
czynne karbidope (foskarbidope) z lewodopga (foslewodopg) pozostaje niezmieniony, pod
warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukdéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiane warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.



Aneks II

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



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekresteny)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
Punkt 4.4. Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Tekst dotyczy produktdw leczniczych zawierajgcych karbidope z lewodopg

Leczenie karbidopa z lewodopa moze prowadzi¢ do niedoboru witaminy B6, co moze
zwiekszac ryzyko napaddéw drgawkowych, szczegélnie u pacjientéw otrzymujacych
wieksze dawki i (lub) u oséb niedozywionych. Nalezy rozwazy¢ kontrolowanie stezenia
pirydoksyny (witaminy B6) oraz uzupetlnianie witaminy B6 u pacjentéw otrzymujacych
duze dawki karbidopy z lewodopa oraz u os6b z objawami klinicznymi s§wiadczacymi

o niedoborze witaminy B6.

Tekst dotyczy produktdw leczniczych zawierajgcych foskarbidope z foslewodopa

Leczenie foskarbidopa z foslewodopa moze prowadzié¢ do niedoboru witaminy B6, co
moze zwieksza¢ ryzyko napadow drgawkowych, szczegdlnie u pacjentéw otrzymujacych
wieksze dawki i (lub) u 0s6b niedozywionych. Nalezy rozwazy¢ kontrolowanie stezenia
pirydoksyny (witaminy B6) oraz uzupetnianie witaminy B6 u pacjentéw otrzymujacych

duze dawki foskarbidopy z foslewodopa oraz u oséb z objawami klinicznymi
Swiadczacymi o niedoborze witaminy B6.

Punkt 4.8. Dziatania niepozadane

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii: ,Zaburzenia metabolizmu
i odzywiania” Klasyfikacji uktadow i narzaddw z czestoscig wystepowania ,czesto”:

Niedobér witaminy B6

Ulotka dla pacjenta
Punkt 2. Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Tekst dotyczy produktéw leczniczych zawierajgcych karbidope z lewodopg

Leczenie duzymi dawkami karbidopy z lewodopa moze prowadzi¢ do zmniejszenia
stezenia witaminy B6, co moze zwieksza¢ ryzyko napadéw drgawkowych. Jesli pacjent
otrzymuje duze dawki tego leku, lekarz moze zleci¢ badania krwi w celu sprawdzenia
stezenia witaminy B6. Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli wystapia u pacjenta objawy
niedoboru witaminy B6, takie jak blados¢ skéry, ostabienie lub dusznos$¢
(niedokrwistos¢), nerwobdl lub mrowienie dloni i stéop (polineuropatia) albo napady

drgawkowe.

Tekst dotyczy produktow leczniczych zawierajacych foskarbidope z foslewodopg

Leczenie duzymi dawkami foskarbidopy z foslewodopa moze prowadzi¢ do zmniejszenia
stezenia witaminy B6, co moze zwiekszac¢ ryzyko napadéw drgawkowych. Jeéli pacjent

otrzymuje duze dawki tego leku, lekarz moze zleci¢ badania krwi w celu sprawdzenia
stezenia witaminy B6. Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli wystapia u pacjienta objawy
niedoboru witaminy B6, takie jak blados¢ skory, ostabienie lub dusznos¢
(niedokrwisto$é), nerwobdl lub mrowienie dloni i stép (polineuropatia) albo napady
drgawkowe.

Punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane
Czesto: moze wystgpi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow

Niedobér witaminy B6




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w czerwcu 2026 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do 10 sierpnia 2026 r.
stanowiska wtasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 08 pazdziernika 2026 r.
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):




