I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos paZyméjimo (-y) salygy keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto acikloviro
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
i8déstytos mokslinés i§vados.

Atsizvelgdamas | turimus literatiiros ir savanorisky pranesimy duomenis apie dozavimo pacientams su
nutukimu strategijas, PRAC mano, kad nors $iuo metu negalima rekomenduoti jokios konkrecios
dozavimo strategijos, palyginti su kitomis, informacija apie dozavimg pacientams su nutukimu turi
biti atnaujinta, nurodant, kad skiriant doze pagal faktinj kiino svorj, koncentracija plazmoje gali biiti
didesne, palyginti su pacienty be nutukimo, ir tod¢l reikia apsvarstyti galimybe sumazinti doze. Ir
atvirksciai, skiriant doz¢ pagal idealy kiino svorj, acikloviro koncentracija plazmoje gali biiti mazesné,
palyginti su pacienty be nutukimo. PRAC padaré iSvada, kad visy j veng leidziamy vaistiniy
preparaty, kuriy sudétyje yra acikloviro, informaciniai dokumentai turi bati atitinkamai i$ dalies
pakeisti.

Perziiiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms i§vadoms ir
argumentams, kuriais pagrjsta §i rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél acikloviro, CMD(h) laikosi nuomonés, kad j veng
leidziamo (-y) vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra acikloviro, naudos ir rizikos
santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasitlyti vaistinio preparato informaciniy
dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti | veng leidziamo (-y) vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje
yra acikloviro, registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-u) vaistinio (-iy) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir parysSkintas, itrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

. 4.2 skyrius

Dozavimo nutukusiems pacientams informacija turi biiti papildyta arba i§ dalies pakeista taip, kaip
nurodyta toliau. Mélyna spalva pazyméta nuoroda j 5.2 skyriy taikoma tik tiems Registruotojams,
kuriy PCS 5.2 skyriuje yra pateikta su nutukimu susijusi farmakokinetiné informacija.

Pacientams su nutukimu leidZiant j vena acikloviro doze, apskaiciuota atsiZvelgiant j ju faktinj
kiino svorj, koncentracija plazmoje gali biiti didesné (Zr. 5.2 skyriu .,Farmakokinetinés
savybés®). Todél pacientams su nutukimu, ypaé tiems, kuriy inksty funkcija vra sutrikusi, arba
senyviems pacientams reikia apsvarstyti dozés sumazinimo galimybe.

. 4.4 skyrius

15 4.4 skyriaus reikia pasalinti su dozavimu pacientams su nutukimu susijusius jspéjimus.



III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2025 m. sausio 30 d. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2025 m. kovo 16 d.
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2025 m. geguzés 15 d.
(registruotojas pateikia paraiSkg keisti
registracijos pazyméjimo salygas)




