I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot veéra Farmakovigilances riska verté€Sanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novert€juma zinojumu par aciklovira periodiski atjaunojamo(-ajiem) droSuma
zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot véra pieejamos datus par doz&$anas stratégijam pacientiem ar aptaukosanos no literatiiras un
spontaniem zinojumiem, PRAC uzskata, ka, lai gan paslaik nevar ieteikt konkrétu dozesanas
strat€giju, kas atskiras no citam jau atzitajam stratégijam, ir jaatjaunina informacija par devu
noteik$anu pacientiem ar aptaukoSanos, lai noraditu, ka atbilstosi kermena faktiskajai masai
noteiktas devas var radit lielaku So zalu koncentraciju plazma neka pacientiem bez aptaukosanas, un
tadel jaapsver nepiecieSamiba samazinat devu. Savukart, ja deva ir noteikta, pamatojoties uz
kermena idealo masu, aciklovira koncentracija plazma var biit zemaka neka pacientiem, kuri nav
aptaukojusies. PRAC secinaja, ka attiecigi jagroza visu intravenozai lietoSanai paredzeétu acikloviru
saturosu zalu informacija.

Cilvekiem paredz&to zalu savstarpgjas atziSanas un decentraliz€to procediiru koordinacijas grupa
(CMDh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC vispargjiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par acikloviru intravenozai lietoSanai,
CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska attieciba zalém, kuras satur aktivo vielu acikloviru
intravenozai lietoSanai, ir nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.
CMDh iesaka mainit aciklovira intravenozai lieto$anai registracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta, dzestais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts
. 4.2. apakSpunkts

Informacija par devu noteikSanu pacientiem, kuriem ir aptaukosanas, jagroza talak aprakstitaja veida.
Ar gai$zilo fonu izcelta atsauce uz 5.2. apakSpunktu attiecas tikai uz tiem registracijas apliecibas
Ipasniekiem, kuru sagatavoto ZA 5.2. apakSpunkta ir informacija par farmakokinétiku aptaukosanas

Pacientiem ar aptaukoSanos, kuri intravenozi ir sanémusi péc kermena faktiskas masas

noteiktas aciklovira devas, var biit palielinata ta koncentracija plazma (skatit 5.2. apakSpunktu
“Farmakokinétiskas ipasibas”). Tadéel pacientiem ar aptaukoSanos, ipasi pacientiem ar nieru
darbibas traucéjumiem vai gados vecakiem pacientiem, jaapsver devas samazinasana.

. 4.4. apakSpunkts
No 4.4. apakspunkta jaiznem bridinajumi par pacientiem ar aptaukosanos.



III pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoS$anas ievieSanas grafiks

CMDh nostajas pienemsana

2025. gada 30. janvara CMD#h sanaksme

Nostajas pielikumu tulkojumu nosttiSana valstu
kompetentajam iestadém

2025. gada 16. marts

Nostajas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas Ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

2025. gada 15. maijs




