I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékelé Bizottsagnak (PRAC) a valaciklovirra vonatkozo
idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékelo jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A tubulointerstitialis nephritis el6fordulasanak kockézatara vonatkozo, szakirodalombol és spontan
jelentésekbol szarmazo adatokat attekintve, beleértve néhany olyan esetet, ahol szoros idobeli kapcsolat €s
pozitiv de-challenge allt fenn, valamint a lehetséges hatdsmechanizmus alapjan, a PRAC véleménye
szerint, a valaciklovir €s a tubulointerstitialis nephritis kozott az ok-okozati 6sszefiiggés legalabbis €sszerti
lehet6ség. A PRAC arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a valaciklovirt tartalmazé gyogyszerek kiséroiratait
ennek megfeleléen mddositani kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kdvetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté mdodositasok indoklasa

A valaciklovirra vonatkozo6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
valaciklovirt tartalmaz6 gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a
javasoltaknak megfelelden modositjak.

A CMDh éllasfoglaldsa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, valaciklovirt
tartalmazd gyodgyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a jovoben engedélyezési eljaras
targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a kérelmezdé/forgalomba
hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh allaspontjat.



I1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kiséréiratainak modositasai



A Kkiséréiratok vonatkozo6 pontjaiba bevezetend6 modositasok (az uj szoveg alahvizva és vastag

betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtizva)

Alkalmazasi eloiras
. 4.8 pont

Az alabbi mellékhatast kell hozzdadni a ,,Vese- és hugyuti betegségek ¢és tliinetek™ szervrendszeri
kategoriahoz, ,,nem ismert” gyakorisaggal:

Vese- és hugyuti betegségek és tiinetek

Nem ismert: Tubulointerstitialis nephritis

Betegtajékoztato
. 4. pont

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatdo meg)
- vesegyulladas (tubulointersticialis nefritisz)
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasihoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2022. szeptemberi CMDh {ilés

Az éllaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2022. oktober 30.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyujtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2022. december 29.




