I lisa

Teaduslikud jireldused ja miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jireldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet atsikloviiri perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Silmas pidades kirjandusest ja spontaansetest teatistest saadud andmeid annustamisviiside kohta
rasvunud patsientidel, on ravimiohutuse riskihindamise komitee seisukohal, et kuigi antud ajahetkel ei
ole voimalik soovitada kindlat annustamisviisi mone teise ees, tuleb rasvunud patsientidele méeldud
annustamisteavet ajakohastada, nditamaks, et annustamine tegeliku kehakaalu alusel v3ib viia suurema
plasmakontsentratsiooni saavutamiseni vorreldes mitterasvunud patsientidega ning et seetdttu tuleb
kaaluda annuse vihendamist; vastupidiselt vdib ideaalkaalul pdhinev annustamine viia atsikloviiri
viiksema plasmakontsentratsiooni saavutamiseni vorreldes mitterasvunutega. Ravimiohutuse
riskihindamise komitee joudis jareldusele, et kodigi intravenoosset atsikloviiri sisaldavate ravimite
ravimiteavet tuleb vastavalt muuta.

Olles tutvunud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusega, ndustus inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm komitee tildiste teaduslike
jareldustega ja soovituse alustega.

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Intravenoosse atsikloviiri kohta tehtud teaduslike jarelduste pohjal on inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm arvamusel, et intravenoosset
atsikloviiri sisaldava(te) ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jadb samaks, kui ravimiteabes tehakse

viljapakutud muudatused.

Koordineerimisrithm soovitab muuta intravenoosse atsikloviiri miiiigiloa (miiiigilubade) tingimusi.
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Muudatused liikmesriikides miiiigiloa saanud ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse loikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst tbikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote

o Loik 4.2

Rasvunud patsientidele mdeldud annustamisteave tuleb lisada voi seda muuta jairgmiselt. Sinisega
esile tostetud viide 15igule 5.2 kehtib ainult nende miiiigiloa hoidjate puhul, kelle ravimi omaduste
kokkuvdtted sisaldavad 16igus 5.2 farmakokineetilisi andmeid rasvumise kohta.

Rasvunud patsientidel, kes saavad atsikloviiri intravenoosselt tegeliku kehakaalu jéirgi, voidakse
saavutada suuremad plasmakontsentratsioonid (vt 10ik 5.2 Farmakokineetilised andmed).
Seetottu tuleb kaaluda annuse vihendamist rasvunud patsientidel, eriti neerukahjustusega
patsientidel voi eakatel.

o Loik 4.4

Loigust 4.4 tuleb eemaldada annustamisega seotud hoiatused rasvunud patsientidel.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisrithma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrithma koosolek 30. jaanuaril
2025

Seisukoha lisade tolgete edastamine
liikkmesriikide paddevatele asutustele:

16. marts 2025

Seisukoha rakendamine liikmesriikides
(miitigiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

15. mai 2025




