1. melléklet

Tudomanyos kivetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté
modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) az aciklovirra
vonatkoz6 iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az aldbbiak:

Attekintve az elhizott betegeknél alkalmazott adagolasi stratégiakra vonatkozé szakirodalombol és a
spontan jelentésekbdl rendelkezésre alld adatokat, a PRAC ugy véli, hogy bar jelenleg egyik
adagolasi stratégia sem ajanlhatd egy masikkal szemben, az elhizott betegek kezelésére vonatkozo
adagolasi informaciokat frissiteni kell. Fel kell hivni a figyelmet arra, hogy a tényleges testtomeg
alapjan szamitott adagolds a nem elhizott betegekhez képest magasabb plazmakoncentracidhoz
vezethet, ezért fontolora kell venni a dozis csokkentését; ezzel szemben, az idedlis testtdmeg alapjan
szamitott adagolas a nem elhizott betegekhez képest alacsonyabb aciklovir-plazmakoncentraciohoz
vezethet. A PRAC arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy az 6sszes intravénéasan alkalmazando aciklovirt
tartalmazo gyogyszer kiséroiratait ennek megfelelden modositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 modositasok indoklasa

Az intravénasan alkalmazand6 aciklovirra vonatkoz6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a
CMDh-nak az a véleménye, hogy az intravénasan alkalmazandé aciklovirt tartalmazé
gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kiséréiratokat a javasoltaknak
megfeleléen modositjak.

A CMDh az intravénasan alkalmazandoé aciklovirra vonatkozo forgalombahozatali engedély(ek)
feltételeinek a modositasat javasolja.
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A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséréiratainak médositasai



A Kkiséroiratok vonatkozo6 pontjaiba bevezetendé médositasok (az 1j szoveg alahuzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtizva)

Alkalmazasi eldiras

. 4.2 pont

Az elhizott betegekre vonatkoz6 adagolasi utasitasokat az alabbiak szerint kell (jjonnan beleirni vagy
modositani. Az 5.2 pontban a kékkel kiemelt hivatkozas csak azokra a forgalombahozataliengedély-
jogosultakra vonatkozik, akiknél az alkalmazasi el6iras 5.2 pontjaban szerepel az elhizasra vonatkozé
farmakokinetikai informacio.

Azoknal az elhizott betegeknél, akik a ténvleges testtomegiik alapjan szamitott adagolas szerint
kapnak intravénasan aciklovirt, magasabb plazmakoncentraicié alakulhat ki (1asd 5.2 pont,
Farmakokinetikai tulajdonsagok). Ezért elhizott betegeknél — Kkiilondsen, ha vesekarosodasban
szenvedd vagy idos betegrdl van szé — meg kell fontolni a dézis csokkentését.

. 4.4 pont

A 4.4 pontbol tordlni kell az elhizott betegekre vonatkozo adagoldassal kapcsolatos figyelmeztetéseket.
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Utemterv az allaspont végrehajtisahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2025. januar 30-i CMDh iilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2025. marcius 16.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benytjtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2025. méjus 15.




