Aneks I

Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie (PSUR)
dotyczacych acyklowiru, wnioski naukowe sg nastepujace:

W s$wietle dostgpnych danych dotyczacych strategii dawkowania u pacjentow z otytoscia,
pochodzacych z literatury i ze spontanicznych zgtoszen, PRAC stwierdza, ze chociaz obecnie nie
mozna zaleci¢ zadnej swoistej strategii dotyczacej dawkowania, informacje o dawkowaniu u
pacjentow z otytoscig nalezy zaktualizowac, aby zwroci¢ uwage, ze dawkowanie okreslane na
podstawie rzeczywistej masy ciata moze prowadzi¢ do zwigkszonego stezenia w osoczu w
poréwnaniu ze stezeniem u pacjentow bez otylosci i ze w zwigzku z tym nalezy rozwazy¢
zmniejszenie dawki; z drugiej strony, dawkowanie okreslane na podstawie idealnej masy ciata moze
prowadzi¢ do mniejszego stezenia acyklowiru w osoczu w poroOwnaniu ze st¢zeniem u pacjentow bez
otyltosci. Komitet PRAC stwierdzit, ze nalezy odpowiednio zmieni¢ druki informacyjne wszystkich
produktow leczniczych zawierajacych acyklowir do stosowania dozylnego.

Po zapoznaniu si¢ z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza si¢ z ogdlnymi wnioskami
komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych acyklowiru do stosowania dozylnego, grupa
koordynacyjna CMDh uznata, ze stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego
(produktow leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) acyklowir do stosowania dozylnego pozostaje
niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukow informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiang warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu dla acyklowiru do stosowania dozylnego.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usunicty tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

e Punkt4.2

Zapisy dotyczace dawkowania u pacjentdow z otytoscig nalezy dodaé¢ lub zmieni¢ w podany nizej
sposob. Wyrdznione na niebiesko odniesienie do punktu 5.2 dotyczy wylacznie tych podmiotow
odpowiedzialnych, ktérych ChPL w punkcie 5.2 zawiera dane farmakokinetyczne dotyczace otytosci.

U pacjentéw z otvloscia, ktorym acvklowir podawany jest dozylnie w dawce wyliczonej na
podstawie ich rzeczvwistej masy ciala, moga wystapi¢ zwiekszone stezenia w osoczu (patrz
punkt 5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne). Z tego powodu nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki
u pacjentéw z otvloscia, zwlaszcza u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub u pacjentéw
w _podeszlym wieku.

e Punkt4.4

Ostrzezenia dotyczgce dawkowania u pacjentow z otytoscig nalezy usungé z punktu 4.4.



Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh 30 stycznia 2025 r.

Przekazanie tlumaczen anekséw do stanowiska | 16 marca 2025 r.
wlasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 15 maja 2025 r.
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):




