Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) karbidopy/levodopy byly pfijaty tyto védecké zavéry:

S ohledem na vysoké pocty hlaseni, nékolik literarnich publikaci, jez se objevily béhem intervalu
hlaseni a kumulativné, jez naznacuji, Ze pacienti IéCeni kombinaci levodopy s karbidopou ve formé
intestinalniho gelu (levodopa/karbidopa intestinadlni gel, LCIG) maji byt béhem lé¢by LCIG sledovani,
aby se vcas zachytila pripadna neuropatie, je nutno aktualizovat bod 4.4 SmPC tak, Ze se prida
upozornéni na polyneuropatii, ktera jiz je v bodé 4.8 uvedena jako nezadouci ucinek. V souladu s tim
je nutno aktualizovat pfibalovou informaci.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.
Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavérd tykajicich se karbidopy/levodopy skupina CMDh zastava stanovisko, ze
pomé&r piinosl a rizik l1é&ivého pripravku obsahujiciho / 1é¢ivych pripravk{ obsahujicich
karbidopu/levodopu zlstavd nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o piipravku budou
provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci pfipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dalsi 1écCivé pripravky s obsahem karbidopy/levodopy nebo jsou takové pripravky predmétem
budoucich registracnich Fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zUCastnéné clenské staty a
Zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fFadné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lé¢ivy pripravek registrovany / lécivé pripravky
registrované na vnitrostatni trovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bod informaci o pfripravku (novy text
podtrZzeny a tucné, vymazany text pfeskrtnuty)

Souhrn adajd o pFipravku

o Bod 4.4
Je nutno pridat nasledujici upozornéni:

U pacientd Iééenych kombinaci levodopy s karbidopou ve formé intestinalniho gelu byla
hlasena polyneuropatie. Pfed zahajenim Iécby pacienty vySetiete s ohledem na anamnézu
nebo znamky polyneuropatie a znamé rizikové faktory a béhem lécby toto vysSetieni

pravidelné opakuijte.

Pribalova informace

e 2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek Duodopa uZivat
Upozornéni a opatreni

U pacientli Iééenych kombinaci levodopy s karbidopou ve formé intestindlniho gelu byla
hlasena naristajici slabost, bolest, necitlivost nebo ztrata citi v prstech nebo nohach
(polyneuropatie). Lékar Vas pred zahajenim Iécby kombinaci levodopy s karbidopou ve
formé intestinalniho gelu vysSetii na znamky a pfiznaky neuropatie a béhem Iécby bude toto
vySetreni pravidelné opakovat. Pokud jiZ neuropatii nebo stav spojeny s neuropatii mate,
sdélte to svému lékari.




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavérd



Harmonogram pro implementaci zavérd

Schvaleni zavérd skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v kvétnu 2020

Predani preloZzenych pFiloh téchto zavért
v v ’ z ’ z o
prislusnym narodnim organum:

13. ¢ervence 2020

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

10. zari 2020






