Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti licku (PSUR) pre karbidopu/levodopu su vedecké zavery
nasledovné:

V dosledku vysokého poctu hlaseni, niekol’kych publikacii v literatire v ramci sledovaného obdobia

a sthrnne, ktoré naznacuju, Ze pacienti podstupujici lieCbu intestindlnym gélom obsahujicim
levodopu/karbidopu (levodopa/carbidopa intestinal gel, LCIG) maju byt pocas liecby LCIG sledovani

s cielom v¢asného zachytenia moznej neuropatie, sa ma Cast’ 4.4 suhrnu charakteristickych vlastnosti licku
(SPC) aktualizovat’ zahrnutim upozornenia tykajuceho sa polyneuropatie, ktora uz je v sucasnosti uvedena
ako neziaduca liekova reakcia v Casti 4.8. Nalezite sa m4 aktualizovat’ aj pisomna informécia pre
pouzivatela.

Koordinacna skupina pre vzdjomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zavermi PRAC.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre karbidopu/levodopu je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika
lieku (liekov) obsahujuceho (obsahujucich) karbidopu/levodopu je nezmeneny za predpokladu, Ze budu
prijaté navrhované zmeny v informacidch o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii lickov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, ma (maju) byt zmenené¢. CMDh odporuca, aby dotknuté clenské staty

a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre dalsie lieky
obsahujuce karbidopu/levodopu, ktoré st v sii¢asnej dobe registrované v Europskej unii, alebo st
predmetom budtcich schval'ovacich postupov v ramci EU.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany liek (registrované lieky)



Do prislusnych ¢asti informacii o liecku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text pod¢iarknuty
a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)

Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku

. Cast' 4.4

Ma byt pridané nasledujuce upozornenie:

U pacientov lie¢enych intestindlnym gélom obsahujicim levodopu/karbidopu sa hlasila

polvneuropatia. Pred zacatim liecby a nasledne v pravidelnych intervaloch vySetrite u pacientov
anamnézu alebo prejavy polvneuropatie a zname rizikové faktory.

Pisomna informacia pre pouZivatela

. 2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Duodopu

Upozornenia a opatrenia

U pacientoyv lieCenych intestinalnym gélom obsahujicim levodopu/karbidopu sa hlasila postupujica
slabost’, bolest’, znecitlivenie alebo strata citlivosti v prstoch alebo chodidlach (polyneuropatia).

Predtym, ako zac¢nete liecbu intestinalnym gélom obsahujucim levodopu/karbidopu a nasledne
v pravidelnvch intervaloch u vas vas lekar skontroluje pritomnost’ prejavov a priznakov neuropatie.

AK uz mate neuropatiu alebo zdravotny problém, ktory suvisi s neuropatiou, povedzte to svojmu
lekarovi.




Priloha II1

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v maji 2020

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym
vnutro§tatnym organom:

13. jula 2020

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi §tatmi
(predlozenie ziadosti o zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):

10. septembra 2020




