Bilag I

Videnskabelige konklusioner og begrundelse for zendring af betingelserne for
markedsferingstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner
Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for aciclovir er de
videnskabelige konklusioner folgende:

I betragtning af tilgeengelige data om doseringsstrategier hos overvagtige patienter fra litteraturen og
spontane rapporter, finder PRAC, at mens ingen specifik doseringsstrategi kan anbefales frem for en
anden pa nuvaerende tidspunkt, skal doseringsinformationen hos overvagtige patienter opdateres for at
angive, at dosering baseret pa faktisk kropsvagt kan fere til en gget plasmakoncentration
sammenlignet med ikke-overvagtige patienter, og at dosisreduktion derfor ber overvejes. Omvendt
kan dosering baseret pa idealvaegt fore til en lavere plasmakoncentration af aciclovir sammenlignet
med ikke-overvegtige. PRAC konkluderede, at produktinformationen for alle produkter, der
indeholder aciclovir til intravengs anvendelse, ber &ndres i overensstemmelse hermed.

CMDh har gennemgéaet PRAC's anbefaling og er enig i PRAC’s overordnede konklusioner og
begrundelser for anbefalingen.

Begrundelse for @ndring af betingelserne for markedsferingstilladelsen/-tilladelserne

Pé baggrund af de videnskabelige konklusioner for aciclovir til intravenes brug er CMDh af den
opfattelse, at benefit/risk-forholdet for leegemidlet/leegemidlerne indeholdende aciclovir til intravengs
brug forbliver uendret under forudsatning af, at de foresldede @ndringer indfoeres i
produktinformationen.

CMDh anbefaler, at betingelserne for markedsforingstilladelsen/-tilladelserne @ndres.



Bilag 11

Zndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte leegemiddel/leegemidler



Zndringer, der skal indferes i de relevante punkter i produktinformationen (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med gennemstregning)

Produktresumé

e Pkt. 4.2

Doseringen vedrarende dosering af overvagtige patienter ber tilfojes eller &ndres som folger.
Henvisningen til afsnit 5.2 fremhavet med blat gelder kun for de indehavere af
markedsforingstilladelser (MAH'er), hvis produktresuméer (SmPC'er) indeholder farmakokinetisk
information om fedme i pkt. 5.2.

Hos overvagtige patienter, der modtager aciclovir intravengst baseret pa deres faktiske

Kkropsvaegt, kan der opnis egede plasmakoncentrationer (se pkt. 5.2 Farmakokinetiske
egenskaber). En dosisreduktion ber derfor overvejes hos overvagtige patienter, iser hos
patienter med nedsat nyrefunktion eller hos sldre patienter.

e Pkt. 44
Advarsler vedrorende dosering af overveegtige patienter bor fjernes fra pkt, 4.4.



Bilag II1

Tidsplan for gennemfeorelsen af denne indstilling



Tidsplan for gennemforelsen af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-mgdet 30. januar 2025

Oversettelserne af bilagene til indstillingen
sendes til de nationale kompetente
myndigheder:

16. marts 2025

Indstillingen gennemfores i medlemsstaterne
(indehaveren af markedsferingstilladelsen
indgiver ansggningen om a&ndringen):

15. maj 2025




