Anexa |

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere
pe piata



Concluzii stiintifice

Avand n vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru (fos)carbidopa / (fos)levodopa, concluziile
stiintifice sunt urmatoarele:

Avand in vedere datele disponibile privind convulsiile asociate cu niveluri scazute de vitamina B6
provenite din studiile clinice, literatura si din raportarile spontane, inclusiv 5 cazuri bine documentate
din literatura, 2 cazuri dupa punerea pe piatd cu disparitia reactiei adverse la intreruperea tratamentului
sl 2 cazuri cu reaparitia reactiei adverse la reluarea tratamentului, si avand in vedere un mecanism de
actiune plauzibil, PRAC considera ca exista cel putin o posibilitate rezonabila pentru relatia de
cauzalitate ntre (fos)carbidopa/(fos)levodopa si convulsii asociate cu niveluri scazute de vitamina B6.

PRAC a concluzionat cé informatiile referitoare la medicament pentru medicamentele care contin
(fos)carbidopa/(fos)levodopa trebuie sa fie modificate in consecinta.

In urma analizérii recomandarii PRAC, CMDh este de acord cu concluziile generale si cu motivele
recomandarii PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru (fos)carbidopa / (fos)levodopa, CMDh considera ca raportul
beneficiu-risc pentru medicamentul care contine /medicamentele care contin

(fos)carbidopa / (fos)levodopa este neschimbat, sub rezerva modificarilor propuse pentru informatiile
referitoare la medicament.

CMDh recomanda modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata.



Anexa Il

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul autorizat
/medicamentele autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la medicament
(textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tdiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului
Punctul 4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Text aplicabil pentru medicamentele care contin carbidopa/levodopa

Tratamentul cu carbidopa/levodopa poate duce la deficit de vitamina B6, care poate creste riscul
de convulsii, in special la pacientii care primesc doze mai mari si/sau la cei cu stare nutritionala
precari. Monitorizarea nivelurilor de piridoxiné (vitamina B6) si suplimentarea cu vitamina B6
trebuie luate in considerare la pacientii care primesc doze mari de carbidopa/levodopa si la cei
care prezinti manifestéiri clinice care indica deficit de vitamina B6.

Text aplicabil pentru medicamentele care contin foscarbidopa/foslevodopa

Tratamentul cu foscarbidopa/foslevodopa poate duce la deficit de vitamina B6, care poate creste
riscul de convulsii, in special la pacientii care primesc doze mai mari si/sau la cei cu stare
nutritionald precari. Monitorizarea nivelurilor de piridoxini (vitamina B6) si suplimentarea cu
vitamina B6 trebuie luate in considerare la pacientii care primesc doze mari de
foscarbidopa/foslevodopa si la cei care prezinti manifestiri clinice care indica deficit de
vitamina B6.

Punctul 4.8. Reactii adverse

Urmatoarea reactie adversa trebuie sa fie adaugata la ASO (aparate, sisteme si organe) ,, Tulburari
metabolice si de nutritie” cu frecventa ,,Frecvente™:

Deficit de vitamina B6

Prospect
Punctul 2. Atentioniri si precautii

Text aplicabil pentru medicamentele care contin carbidopa/levodopa

Tratamentul cu doze mari de carbidopa/levodopa poate duce la niveluri scizute de vitamina B6,
care pot creste riscul de convulsii. Daca primiti doze mari din acest medicament, medicul
dumneavoastra vi poate efectua analize de singe pentru a verifica nivelurile de vitamina B6.
Spuneti medicului dumneavoastri dacéi aveti semne de niveluri scizute de vitamina B6, precum
piele cu aspect palid, slabiciune sau senzatie de lipsi de aer (anemie), durere neuropati sau
furnicituri la nivelul méiinilor si picioarelor (polineuropatie), sau convulsii.

Text aplicabil pentru medicamentele care contin foscarbidopa/foslevodopa

Tratamentul cu doze mari de foscarbidopa/foslevodopa poate duce la niveluri scizute de
vitamina B6, care pot creste riscul de convulsii. Daci primiti doze mari din acest medicament,
medicul dumneavoastri vi poate efectua analize de singe pentru a verifica nivelurile de
vitamina B6. Spuneti medicului dumneavoastri daci aveti semne de niveluri scizute de
vitamina B6, precum piele cu aspect palid, sldbiciune sau senzatie de lipsa de aer (anemie),
durere neuropati sau furnicituri la nivelul méinilor si picioarelor (polineuropatie), sau
convulsii.

Punctul 4. Reactii adverse posibile

Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane:



Deficit de vitamina B6
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Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh iunie 2026

statele membre (depunerea modificarii de catre
detindtorul autorizatiei de punere pe piata):

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 10 august 2026
pozitie catre autoritatile nationale competente:
Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre 08 octombrie 2026




