Vidauki I

Visindalegar nidurstoour og astzedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar niourstéoour
A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir aciclovir, eru visindalegu nidurstodurnar
svohlj6dandi:

{ 1josi fyrirliggjandi upplysinga, ur birtum gégnum og aukaverkanatilkynningum, vardandi akvordun
skammta hja sjuklingum me0 offitu, telur PRAC ad a pessum timapunkti sé ekki haegt ad mala med
einni akvedinni adferd frekar en annarri vid akvordun skammta. Uppfaera verdur upplysingar um
skammta hja sjiklingum med offitu, svo pad komi fram ad skommtun samkveaemt raunpyngd geti
valdid aukinni plasmapéttni hja pessum sjuklingum samanborid vi0 hja sjiklingum sem ekki eru med
offitu og pvi eigi ad thuga ad minnka skammta. Hins vegar geta skammtar sem byggjast 4 kjorpyngd
valdid leegri plasmapéttni aciclovirs hja pessum sjuklingum samanborid hja sjuklingum sem ekki eru
med offitu. PRAC komst ad peirri nidurstoou ad breyta eigi lyfjaupplysingum allra lyfja sem innihalda
aciclovir til notkunar 1 blaad i samreemi vid petta.

Eftir ad hafa farid yfir PRAC-tilmelin, sampykkir CMDh heildarnidurstodur PRAC og forsendur fyrir
tilmalunum.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir aciclovir telur CMDh, ad jafnvaegid 4 milli 4vinnings og
aheattu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda aciclovir sé 6breytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar &
lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh melir med pvi ad skilmalum markadsleyfanna (eins eda fleiri) skuli breytt.



Vidauki II

Breytingar 4 lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera 4 i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem 4 ad eyOa er gegnumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs

. Kafli 4.2

Bata a vid eda breyta kaflanum um skammta vardandi skommtun hja sjuklingum me0 offitu a
eftirfarandi hatt. Blamerkta tilvisunin i kafla 5.2 4 adeins vi0 pa markadsleyfishafa sem eru med
upplysingar vardandi lyfjahvorf hja sjuklingum meo offitu i kafla 5.2 1 samantekt 4 eiginleikum
lyfsins.

Hja sjuklingum meo offitu sem fa aciclovir i blasged midad vio raunpyngd getur péttni lyfsins i
plasma verid aukin (sja kafla 5.2 Lyfjahvorf). ihuga 4 ad minnka skammta hja sjiklingum med
offitu, einkum hja sjuklingum meo skerta nyrnastarfsemi eda hja 6ldruoum.

. Kafli 4.4

Fjarlegja a varnadarord vardandi skammta hja sjuklingum med offitu i kafla 4.4.



Vidauki I1I

Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoou



Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar niourstéou

Sampykki CMDh 4 nidurstédunni: CMDh fundur 30. jantar 2025

bydingar a vidaukum nidurstodunnar sendar til | 16/03/2025
yfirvalda i vidkomandi 16ndum:

Innleiding adildarrikjanna 4 nidurstoounni 15/05/2025
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):




