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Vetenskapliga slutsatser och skél till andring av villkoren fér godkannandet (godkédnnandena)
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sékerhetsuppdateringarna) (PSUR) for (fos)karbidopa / (fos)levodopa dras féljande vetenskapliga
slutsatser:

Mot bakgrund av tillgangliga data avseende krampanfall associerade med sankta nivaer av vitamin B6
fran kliniska provningar, litteraturen och spontana rapporter, inklusive 5 valdokumenterade fall i
litteraturen, 2 fall efter marknadsintroduktion med positiv dechallenge och 2 fall med positiv
rechallenge, samt med hénsyn till en rimlig verkningsmekanism, anser PRAC att ett orsakssamband
mellan (fos)karbidopa/(fos)levodopa och krampanfall associerade med sankta nivaer av vitamin B6
utgor atminstone en rimlig mojlighet.

PRAC drog slutsatsen att produktinformationen for lakemedel som innehaller
(fos)karbidopa/(fos)levodopa bor &ndras i enlighet med detta.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instammer CMD(h) i PRAC:s 6vergripande slutsatser
och skal till rekommendation.

Skal att andra villkoren for godkannandet (godkannandena) for forsaljning
Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for (fos)karbidopa / (fos)levodopa anser CMD(h) att nytta-
riskforhallandet for lakemedlet (Iakemedlen) som innehaller (fos)karbidopa / (fos)levodopa &r

ofdrandrat under foérutsattning att de féreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren for godkédnnandet (godkénnandena) for forsaljning ska andras.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet (de nationellt
godkanda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text geromstruken)

Produktresumé

4.4 Varningar och forsiktighet

Text tillamplig for lakemedel som innehéller karbidopa/levodopa

Behandling med karbidopa/levodopa kan leda till vitamin B6-brist, vilket kan 6ka risken for
krampanfall, i synnerhet hos patienter som far hogre doser och/eller hos dem med nedsatt
nutritionsstatus. Overvakning av pyridoxinnivaer (vitamin B6) och vitamin B6-tillskott bor
dvervagas hos patienter som far hogdosbehandling med karbidopa/levodopa samt hos dem som
uppvisar Kliniska tecken som tyder p& vitamin B6-brist.

Text tillamplig for ldkemedel som innehdller foskarbidopa/foslevodopa

Behandling med foskarbidopa/foslevodopa kan leda till vitamin B6-brist, vilket kan dka risken
for krampanfall, i synnerhet hos patienter som far hogre doser och/eller hos dem med nedsatt
nutritionsstatus. Overvakning av pyridoxinnivaer (vitamin B6) och vitamin B6-tillskott bor
Overvagas hos patienter som far hogdosbehandling med foskarbidopa/foslevodopa samt hos dem
som uppvisar kliniska tecken som tyder pa vitamin B6-brist.

4.8 Biverkningar

Féljande biverkning ska ldggas till under [MedDRA-databasen om klassificering av organsystem]
Metabolism och nutrition med frekvensen “vanliga”:

Vitamin B6-brist

Bipacksedel

Avsnitt 2. Varningar och forsiktighet

Text tillamplig for 1akemedel som innehéller karbidopa/levodopa

Behandling med hoga doser av karbidopa/levodopa kan leda till 1dga nivaer av vitamin B6,
vilket kan 6ka risken for krampanfall. Om du far hoga doser av detta lakemedel kan din lakare
komma att ta blodprov for att kontrollera dina nivaer av vitamin B6. Tala om for din lakare om
du upplever tecken pé laga nivaer av vitamin B6, sdsom blek hud, svaghet eller andfdddhet
(anemi), nervsmarta eller stickningar i hander och fotter (polyneuropati), eller krampanfall.

Text tillamplig for lakemedel som innehdller foskarbidopa/foslevodopa

Behandling med hdga doser av foskarbidopa/foslevodopa kan leda till 1&ga nivaer av vitamin B6,
vilket kan 6ka risken for krampanfall. Om du far hoga doser av detta lakemedel kan din lakare
komma att ta blodprov for att kontrollera dina nivaer av vitamin B6. Tala om for din lakare om
du upplever tecken pé laga nivaer av vitamin B6, sdsom blek hud, svaghet eller andfdddhet
(anemi), nervsmarta eller stickningar i hander och fétter (polyneuropati), eller krampanfall.

Avsnitt 4. Eventuella biverkningar
Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare):

For laga nivaer av vitamin B6
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Tidtabell fér implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande:

Juni 2026 CMD(h)-mote

Overforing av 6versittningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behdriga myndigheter:

10 augusti 2026

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet (inlamning av andringen fran
innehavaren av godkénnande for forséljning):

8 oktober 2026




