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



Vedecke zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky
aktualizovanej sprave (aktualizovanych spravach) o bezpe¢nosti (PSUR)
pre (fos)karbidopu/(fos)levodopu st vedecké zavery nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné idaje o zachvatoch spojenych so znizenymi hladinami vitaminu Be

z klinickych skisani, literatdry a spontannych hlaseni vratane 5 dobre zdokumentovanych pripadov

z literatdry, 2 pripadov po uvedeni lieku na trh s pozitivnym vysledkom vysadenia lieku a 2 pripadov
s pozitivnym vysledkom opétovného podania lieku a vzhI'adom na pravdepodobny mechanizmus
u¢inku PRAC povazuje kauzalny vzt'ah medzi (fos)karbidopou/(fos)levodopou a zachvatmi spojenymi
so znizenymi hladinami vitaminu Bs za prinajmensom opodstatnent moznost’.

PRAC dospel k zaveru, ze informacie o lieku pre lieky obsahujuce (fos)karbidopu/(fos)levodopu sa
maju zodpovedajucim spbsobom upravit’.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala
odportcanie PRAC a sthlasi s jeho celkovymi zdvermi a s odévodnenim odportcania.

Ddvody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii
Na z&klade vedeckych zaverov pre (fos)karbidopu/(fos)levodopu je CMDh toho nazoru, ze pomer
prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujuceho (obsahujucich) (fos)karbidopu/(fos)levodopu je

nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odportca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Sahrn charakteristickych vlastnosti lieku
Cast’ 4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Text platny pre lieky obsahujuce karbidopu/levodopu

Lie¢ba karbidopou/levodopou moze viest’ k nedostatku vitaminu Bs, ¢o moze zvysit’ riziko
zachvatov, najma u pacientov, ktori dostavaju vysSie davky a/alebo u pacientov so zlym
nutri¢nym stavom. U pacientov, ktori dostavaju vysoké davky karbidopy/levodopy a u pacientov
s klinickvmi prejavmi naznacujicimi nedostatok vitaminu Bg sa ma zvazit’ monitorovanie hladin
pyridoxinu (vitaminu Bs) a suplementdacia vitaminu B,

Text platny pre lieky obsahujuce foskarbidopu/foslevodopu

Liec¢ba foskarbidopou/foslevodopou moéze viest’ k nedostatku vitaminu Bg, ¢0 moze zvySit’ riziko
zachvatov, najmé u pacientov, ktori dostavaju vysSie davky a/alebo u pacientov so zlym
nutriénym stavom. U pacientov, ktori dostavaju vysoké davky foskarbidopy/foslevodopy

a u pacientov s klinickymi prejavmi naznacujicimi nedostatok vitaminu Be sa ma zvazit’
monitorovanie hladin pyridoxinu (vitaminu Bg) a suplementdacia vitaminu Bs.

Cast’ 4.8. Neziaduce u¢inky

Do triedy organovych systémov ,,Poruchy metabolizmu a vyzivy* sa ma pridat’ nasledujuca neziaduca
reakcia s frekvenciou ,,Casté*:

Nedostatok vitaminu Bg

Pisomna informacia pre pouZivatela
Cast’ 2. Upozornenia a opatrenia

Text platny pre lieky obsahujuce karbidopu/levodopu

Lie¢ba vysokymi davkami karbidopy/levodopy mdzZe viest’ k nizkym hladindm vitaminu Be, ¢o
moze zvysit’ riziko zachvatov. Ak dostavate vysoké davky tohto lieku, lekar vAm moZno urobi
krvné testy na kontrolu hladiny vitaminu Bs. AK sa u vas vyskytnu priznaky nizkej hladiny
vitaminu Be, ako je bleda koZa, slabost’ alebo dychaviénost’ (anémia), bolest’ nervov alebo
brnenie v rukach a nohach (polyneuropatia) alebo zachvaty, povedzte to svojmu lekarovi.

Text platny pre lieky obsahujuce foskarbidopu/foslevodopu

Lie¢ba vysokymi davkami foskarbidopy/foslevodopy méZe viest’ k nizkym hladinam vitaminu
Bs, €0 moZe zvysit® riziko zachvatov. Ak dostavate vysoké davky tohto lieku, lekdr vim moZno
urobi krvné testy na kontrolu hladiny vitaminu Bes. AK sa u vas vyskytnu priznaky nizkej
hladiny vitaminu Be, ako je bleda koZa, slabost’ alebo dychavi¢nost’ (anémia), bolest’ nervov
alebo brnenie v rukach a nohach (polyneuropatia) alebo zachvaty, povedzte to svojmu lekarovi.

Cast’ 4. Mozné vedPajsie icinky
Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 Pudi:

Prilis malo vitaminu Be
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh, jin 2026

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusSnym vnutrostatnym organom:

10. august 2026

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

08. oktober 2026




