Priloha I

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



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre valaciklovir su vedecké zavery
nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné tidaje o riziku tubulointersticidlnej nefritidy z literatury a spontdnnych hlasent,
zahfnajlc v niektorych pripadoch uzku casovu suvislost, pozitivny de-challenge (vymiznutie
neziaduceho uc¢inku po vysadeni lieku), a vzhI'adom na predpokladany mechanizmus u¢inku PRAC
povazuje pri¢innu suvislost’ medzi valaciklovirom a tubulointersticialnou nefritidou za prinajmensom
oddvodnentt moznost. PRAC dospel k zaveru, Ze informécie o lieku pre lieky obsahujtice valaciklovir
sa maju zodpovedajucim spdsobom aktualizovat’.

Koordina¢né skupina pre vzdjomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) sthlasi
s vedeckymi zavermi PRAC.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre valaciklovir je CMDh toho ndzoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujticeho (obsahujtcich) valaciklovir je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, ma (maj1) byt zmenené. CMDh odportca, aby dotknuté ¢lenské staty

a ziadatelia/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’alSie
lieky obsahujuce valaciklovir, ktoré st v sucasnej dobe registrované v Eurdpskej unii alebo st
predmetom buducich schval'ovacich postupov v ramci EU.



Priloha II

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



Do prislusnych ¢asti informacii o liecku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text pre€iarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
o Cast 4.8

Do triedy organovych systémov ,,Poruchy obli¢iek a moCovych ciest* sa ma pridat’ nasledujica
neziaduca reakcia s frekvenciou ,,nezname*:

Poruchy obli¢iek a moCovych ciest

Nezname: Tubulointersticialna nefritida

Pisomna informacia pre pouZivatela
o Cast’ 4

Nezname (z dostupnych udajov)
- zapal obli¢iek (tubulointersticialna nefritida)




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh september/2022

(predlozZenie zZiadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 30/10/2022
prislusnym vnutrostatnym organom:
Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi 29/12/2022




