Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skil till indring av villkoren for godkinnandet (godkinnandena)
for forsiljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sdkerhetsovervakning och riskbedéomning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for aciklovir dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Med tanke pa tillgdngliga data om doseringsstrategier hos dverviktiga patienter fran litteraturen och
spontana rapporter, finner PRAC att &ven om ingen specifik doseringsstrategi kan rekommenderas
framfor en annan vid denna tidpunkt, behdver doseringsinformationen for Gverviktiga patienter
uppdateras for att visa att dosering pa faktisk kroppsvikt kan leda till en 6kad plasmakoncentration
jamfort med icke-Overviktiga patienter och att dosminskning dérfor bor dvervigas, omvént kan
dosering baserad pa ideal kroppsvikt leda till en ldgre plasmakoncentration av aciklovir jaimfort med
icke-Overviktiga. PRAC drog slutsatsen att produktinformationen for alla produkter som innehaller
aciklovir for intravends anvéndning bor éndras i enlighet med detta.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instimmer CMD(h) i PRAC:s 6vergripande slutsatser
och skl till rekommendation.

Skil att dndra villkoren for godkinnandet (godkinnandena) for forsiljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for aciklovir for intravends anvandning anser CMD(h) att
nytta-riskforhallandet for lakemedlet (1ikemedlen) som innehéller aciklovir for intravends anvindning
ar ofordndrat under forutséttning att de foreslagna dndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren for godkdnnandet (godkdnnandena) for forséljning for aciklovir
for intravends anvéndning ska dndras.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet (de nationellt
godkiinda liikemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berorda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken
och i fetstil, borttagen text genomstraken)

Produktresumé

o Avsnitt 4.2

Dosering av dosen till 6verviktiga patienter bor laggas till eller dndras enligt foljande. Hanvisningen

till avsnitt 5.2 markerad i blatt giller endast de innehavare av godkénnande for forsiljning vars
produktresuméer innehdller farmakokinetisk information om 6vervikt i avsnitt 5.2.

Hos overviktiga patienter behandlade med intravendst aciklovir baserat pa deras faktiska

kroppsvikt, kan hogre plasmakoncentrationer uppnas (se avsnitt 5.2 Farmakokinetiska
egenskaper). Det bor dirfor overvigas att reducera dosen hos éverviktiga patienter och speciellt
hos dem med nedsatt njurfunktion eller hos ildre.

° Avsnitt 4.4

Varningar angdende dosering av éverviktiga patienter ska tas bort fran avsnitt 4.4.
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Tidtabell for implementering av detta stiillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stillningstagande:

30 januari 2025 CMD(h)-mote

stdllningstagandet (inldmning av édndringen fran
innehavaren av godkdnnande for forséljning):

Overforing av dversittningarna av 16 mars 2025
stdllningstagandets bilagor till nationella

behoriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 15 maj 2025




