Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky
aktualizovanej sprave (aktualizovanych spravach) o bezpecnosti (PSUR) pre aciklovir st vedecké
zavery nasledovné:

Na zaklade dostupnych tdajov z literatiry a zo spontannych hlaseni o davkovacich postupoch u
obéznych pacientov PRAC zistil, Ze aj ked’ v sti¢asnosti nie je mozné odporucit’ jednu konkrétnu
stratégiu davkovania pred inou, je potrebné aktualizovat’ informacie o davkovani u obéznych
pacientov tak, aby bolo uvedené, ze davkovanie podl'a skutocnej telesnej hmotnosti moze viest’ k
zvySenej plazmatickej koncentracii v porovnani s neobéznymi pacientmi, a preto sa ma zvazit
zniZenie davky; naopak, davkovanie na zaklade idealnej telesnej hmotnosti mdze viest’ k nizZsej
plazmatickej koncentrécii acikloviru v porovnani s neobéznymi pacientmi. PRAC dospel k zaveru, ze
informacie o lieku pre vietky lieky obsahujtice aciklovir na intraven6zne pouzitie sa maju upravit’
zodpovedajucim spdsobom.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskiimala
odportcanie PRAC a sthlasi s jeho celkovymi zavermi a s odévodnenim odporucania.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre aciklovir na intravendzne pouzitie je CMDh toho nazoru, ze pomer
prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujiceho (obsahujtcich) aciklovir na intravendzne pouzitie je
nezmeneny za predpokladu, Ze budi prijaté navrhované zmeny v informéciach o lieku.

CMDh odporuca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii pre aciklovir na
intravenozne pouzitie.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych ¢asti informacii o liecku maju byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podc¢iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast’ 4.2

Davkovanie tykajice sa obéznych pacientov sa ma doplnit’ alebo zmenit’ nasledovne. Odkaz na cast’
5.2 zvyrazneny modrou farbou sa vzt'ahuje iba na tych drzitel'ov rozhodnutia o registracii, ktorych
suhrn charakteristickych vlastnosti lieku obsahuje farmakokinetické informéacie o obezite v Casti 5.2.

U obéznych pacientov, ktorym sa podava aciklovir intravenozne, na zaklade ich skuto¢nej

telesnej hmotnosti, sa mozu dosiahnut’ vysSie plazmatické koncentracie (pozri ¢ast’ 5.2
Farmakokinetické vlastnosti). Preto je potrebné zvazit’ zniZzenie davky u obéznych pacientov,
najmaéi u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo u starSich pacientov.

. Cast 4.4

Z casti 4.4 sa maju odstranit upozornenia tykajuce sa davkovania u obéznych pacientov.



Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh 30. januara 2025

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

16. marca 2025

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi
(predloZenie zZiadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

15. maja 2025




