Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry
Zdivodnéni zmény v registraci

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) kombinace karbidopa/entakapon/levodopa dospél vybor
CHMP k témto védeckym zavérim:

Dopaminovy dysregula¢ni syndrom (DDS) je popsan jako soubor kompulzivnich pfiznaki pii
predavkovani dopaminergni terapii kontrolujici motorické symptomy. Dopaminovy dysregula¢ni
syndrom je znamym rizikem dopaminergni terapie pouzivané pti 1é¢be Parkinsonovy nemoci.
Dopaminovy dysregula¢ni syndrom je zminovan v informacich o pfipravku dopaminergnich 1é¢iv
uzivanych v terapii Parkinsonovy choroby, jako je levodopa/karbidopa, apomorfin,
levodopa/benserazid, rotigotin a ropinirol. Béhem tohoto PSUR intervalu byl v 5 hlasenich
nezadoucich u¢inkd uveden dopaminovy dysregula¢ni syndrom.. Kumulativné byl dopaminovy
dysregula¢ni syndrom zahrnut v 10 hlaSenich. V ramci této PSUSA procedury se aktualizace SmPC
kombinace levodopa/karbidopa/entkapon s identickymi zménami tykajicimi se dopaminového
dysregulacniho syndromu zminovanymi diive v CMDh v PSUSA proceduie pro pfipravky
obsahujici kombinaci levodopa/karbidopa povazuje za odiivodnénou. Body 4.4 a 4.8 souhrnu udaji o
ptipravku byly aktualizovany, do bodu 4.8 byl doplnén dopaminovy dysregula¢ni syndrom (DDS) s
frekvenci ,,neni znamo* s dal$im vysvétlenim pro zvyseni opatrnosti a porozumeéni patologie, do
bodu 4.4 bylo doplnéno upozornéni s doporuc¢enim prisluSnych opatieni. V souladu s t€émito
zménami byla aktualizovana ptibalova informace.

Vybor CHMP souhlasi s védeckymi zavery vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zaveért tykajicich se kombinace karbidopa/entakapon/levodopa vybor CHMP
zastava stanovisko, Zze pomér ptinosi a rizik 1é€iveého pripravku obsahujiciho / 1é€ivych piipravki
obsahujicich kombinaci karbidopa/entakapon/levodopa zlistava nezménény, a to pod podminkou, ze
v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Vybor CHMP doporucuje zménu v registraci.
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Zmény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni irovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prislu$nych bodi informaci o pfipravku (novy text podtrZzeny
a tucné, vymazany text preskrtauty)
Souhrn udaji o piipravku

Bod 4.4
Musi byt ptidano nésledujici upozornéni:
Dopaminovy dysregulaéni syndrom (DDS) je ndvykové porucha, ktera u nékterych pacienti
1écenych kombinaci karbodopa/levodopa vede k nadmérnému uZivani piipravku. Pred

zahajenim lé¢by maji bvt pacienti a jejich oSetrovatelé upozornéni na potencialni riziko vzniku
DDS (viz také bod 4.8).

Bod 4.8
Musi byt ptidan nasledujici nezadouci ucinek do Psychiatrickych poruch s frekvenci ,,neni zndmo*:

Dopaminovy dysregulaéni syndrom

Nasledujici vysvétleni musi byt pfidano pod tabulku nezaddoucich G€inkli pod nadpis:
Popis vybranych nezadoucich ucinkii

Dopaminovy dysregulaéni syndrom (DDS) je navvkova porucha pozorovana u néktervch
pacientu lé¢envch kombinaci Kkarbidopa/levodopa. Dotéeni pacienti vykazuji kompulzivni
vzorec zneuzivani dopaminergnich léku nadmérnvm uZivanim davek neadekvatnich pro
kontrolu motorickych symptonu, které mohou v néktervch pripadech vést k zavazné dyskinezi
(viz také bod 4.4).

Pribalova informace
Bod 2: Upozornéni a opatieni
Informujte svého lékare, pokud Vy nebo Vasi rodinni prisluSnici/oSetiovatelé zaznamenate, ze

se u Vas vyviji priznaky podobné zavislosti, které vedou K touze po vysokvch davkach
pripravku nazev pripravku a jinych pripravku pouzivanvch k 1é¢bé Parkinsonovy nemoci.

Bod 4: Nezadouci ucinky

Naésledujici nezadouci u€inky musi byt pfidany s frekvencti ,,neni zndmo (z dostupnych udaju nelze
urcit):

Touha po vysokych davkach pripravku nazev pripravku, které piesahuji potiebu ke kontrole
motorickych priznaku, znama jako dopaminovy dysregulac¢ni syndrom. Nékteri pacienti
pocit’uji po uziti vysokvch davek pripravku nazev pripravku téZké abnormalni mimovolni
pohyby (dyskineze), zmény nalady nebo jiné nezadouci uéinky.
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