Anexo I

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacao(des) de
introducio no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatorio de avaliagdo do PRAC sobre os relatorios periddicos de segurancga
(RPS) para aciclovir, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Tendo em conta os dados disponiveis sobre as estratégias de posologia em doentes obesos
provenientes da literatura e de notificagdes espontaneas, o PRAC considera que, embora nenhuma
estratégia especifica de posologia possa ser recomendada em detrimento de outra neste momento, a
informacao sobre a dose em doentes obesos deve ser atualizada para indicar que a dose com base no
peso corporal real pode levar a uma concentragdo plasmatica aumentada em comparagdo com
doentes nao obesos e que, por conseguinte, deve ser considerada a reducao da dose; por outro lado, a
dose com base no peso corporal ideal pode levar a uma concentragdo plasmatica inferior de aciclovir
em comparagdo com nao obesos. O PRAC concluiu que a informac¢ao do medicamento de todos os
medicamentos que contém aciclovir para uso intravenoso deve ser alterada em conformidade.

Tendo analisado a recomendagdo do PRAC, o CMDh concorda com as conclusoes gerais do PRAC
¢ os fundamentos da sua recomendacao.

Fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacao(des) de introdu¢ao no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas a aciclovir para uso intravenoso, o CMDh considera
que o perfil beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) aciclovir para uso
intravenoso se mantém inalterado na condi¢ao de serem introduzidas as alteragdes propostas na
informagdo do medicamento.

O CMDh recomenda a alteragdo dos termos da(s) autorizagdo(des) de introdugdo no mercado.



Anexo I1

Alteragoes a informaciao do medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteracgdes a incluir nas seccdes relevantes da Informaciao do Medicamento (novo texto
sublinhado e a negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

. Seccdo 4.2

A posologia relativa a dose em doentes obesos deve ser adicionada ou alterada da seguinte forma. A
referéncia a secgdo 5.2 destacada a azul aplica-se apenas aos TAIMs cujos RCMs contém informagdes
farmacocinéticas sobre a obesidade na sec¢do 5.2.

Em doentes obesos aos quais foi administrada uma dose intravenosa de aciclovir baseada no seu
peso corporal real, podem obter-se concentracoes plasmaticas superiores (ver seccao 5.2

Propriedades farmacocinéticas). Deste modo, deve considerar-se uma reducao da dose em
doentes obesos, especialmente naqueles com compromisso renal ou que sejam idosos.

. Seccdo 4.4

Adverténcias relativas a dose em doentes obesos devem ser retiradas da seccdo 4.4.



Anexo III

Calendario para a implementaciao da presente posicao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adogdo da posi¢do do CMDh:

Reunido do CMDh de janeiro/2025

Transmissdo as Autoridades Nacionais 16/03/2025
Competentes das tradugdes dos anexos da

posi¢ao:

Implementacdo da posigdo pelos Estados- 15/05/2025

Membros (apresentagdo da alteragdo pelo
Titular da Autoriza¢do de Introdugdo no
Mercado):




