Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav
o bezpecnosti (PSUR) pro karbidopu / levodopu byly pFijaty tyto védecké zavéry:

V souvislosti s uzivanim karbidopy / levodopy byly hldaseny zavazné ptipady infekci mocovych cest,
véetné hldseni s pozitivni dechallenge a ¢etnych pripadd s fatalnim zakonéenim. Retrospektivni
observacni studie z Némecka zjistila vyznamné zvySené riziko vzniku infekci mocovych cest u
karbidopy / levodopy ve srovnani s benserazidem / levodopou. Pravdépodobné mechanismy by mohly
zahrnovat znamé nezadouci ucinky retenci moci a mocovou inkontinenci, které by nasledné mohly
zvysit riziko vzniku infekce mocovych cest, a moznou roli karbidopy v imunosupresi T-bunék.

Aktualizace bodu 4.8 SmPC (a odpovidajiciho bodu 4 pfibalové informace) pfidanim nezadouciho
Gcinku ,infekce mocovych cest" je tedy opodstatnénd, aby se zvysilo povédomi lékaid o vyskytu
infekce mocovych cest v souvislosti s uzivanim karbidopy / levodopy.

Toto znéni plati vyhradné pro kombinaci karbidopa / levodopa, protoze pfesny mechanismus neni
objasnén a nelze urcit, zda kauzalni souvislost tohoto nezadouciho Gcinku souvisi s jednou z latek,
obéma nebo jejich kombinaci.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé v&deckych zavérl tykajicich se karbidopy / levodopy skupina CMDh zastava stanovisko, ze
pomé&r piinosl a rizik lé&ivych pFipravkd obsahujicich karbidopu / levodopu zlstdvé nezménény, a to
pod podminkou, Ze v informacich o pFipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci pfipravk( zahrnutych

do procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi IéCivé pfipravky s obsahem karbidopy / levodopy nebo jsou takové pfipravky
pfedmétem budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zucastnéné clenské
staty a zadatelé / drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II

Zmeény v informacich o pfFipravku pro lé&civy pripravek registrovany / Iécivé pripravky
registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vloZzeny do pfislusnych bod@ informaci o pfipravku (novy text
podtrZzeny a tuc¢né, vymazany text pfesSkrtnuty)

Souhrn adajli o pFripravku
Bod 4.8

TFida orgdnovych systémU Infekce a infestace: Infekce mo&ovych cest

frekvence: velmi ¢asté

Pribalova informace

Ve

Bod 4 Mozné nezadouci acinky

Infekce mocovych cest

frekvence: velmi casté



Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavérd



Harmonogram pro implementaci zavért

Schvaleni zavér( skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v kvétnu 2023

PFedani pFelozenych pfiloh téchto zavérd
pfislusnym narodnim organim:

9. Cervence 2023

Implementace zavérl
Clenskymi staty (predlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

7. zafi 2023
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