Anexa I

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere
pe piata



Concluzii stiintifice

Avand 1n vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat privind siguranta
(RPAS) pentru aciclovir, concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Avand 1n vedere datele disponibile din literatura de specialitate si rapoartele spontane privind
strategiile de dozare la pacientii obezi, PRAC constata cd, desi in prezent nu se poate recomanda o
strategie de dozare specifica in detrimentul alteia, informatiile privind administrarea la pacientii obezi
trebuie actualizate pentru a indica faptul cd administrarea in functie de greutatea corporald reald poate
duce la o concentratie plasmatica crescutd comparativ cu pacientii non-obezi, si ca, prin urmare,
trebuie luatd in considerare reducerea dozei; in schimb, dozarea bazata pe greutatea corporala ideala
poate determina o concentratie plasmatica mai mica de aciclovir, comparativ cu pacientii non-obezi.
PRAC a concluzionat cé informatiile despre produs pentru toate produsele care contin aciclovir pentru
administrare intravenoasa trebuie modificate in consecinta.

In urma analizarii recomandarii PRAC, CMDh este de acord cu concluziile generale si cu motivele
recomandarii PRAC.

-

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata
Pe baza concluziilor stiintifice privind aciclovir pentru administrare intravenoasd, CMDh considera ca
raportul beneficiu-risc pentru medicamentul care contine /medicamentele care contin aciclovir pentru
administrare intravenoasa este neschimbat, sub rezerva modificarilor propuse pentru informatiile
referitoare la medicament.

CMDh recomanda modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata.



Anexa II

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul autorizat
/medicamentele autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la medicament
(textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-taiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

° Punctul 4.2

Posologia privind dozarea pacientilor obezi trebuie completatd sau modificatd dupd cum urmeaza.
Referirea la punctul 5.2 evidentiata cu albastru se aplica numai acelor DAPP ale céror RCP-uri contin
informatii farmacocinetice despre obezitate la punctul 5.2.

In cazul pacientilor obezi carora li se administreaza aciclovir intravenos pe baza greutatii

corporale reale, se pot obtine concentratii plasmatice crescute (vezi pct. 5.2 Proprietati

farmacocinetice). Prin urmare, trebuie luata in considerare o reducere a dozei la pacientii obezi,
in special la pacientii cu insuficienti renali sau la pacientii varstnici.

) Punctul 4.4

Avertizarile referitoare la administrarea dozei la pacientii obezi ar trebui eliminate de la pct. 4.4.



Anexa II1

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

30 ianuarie 2025 Reuniunea CMDh

statele membre (depunerea modificarii de catre
detindtorul autorizatiei de punere pe piata):

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 16 Martie 2025
pozitie cétre autoritatile nationale competente:
Punerea 1n aplicare a acestei pozitii de cétre 15 Mai 2025




