Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skil till éindring av villkoren for godkinnande for forsiljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten frén kommittén for sékerhetsovervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sdkerhetsuppdateringarna) (PSUR) for valaciclovir dras féljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgéingliga data for risken for tubulointerstitiell nefrit i litteraturen och frén spontana
rapporter, inklusive nagra fall i tillféllig anslutning till 1ikemedelsbehandlingen, och dér reaktionen
forsvann nar lakemedlet sattes ut (positive de-challenge) samt med hénsyn till en trolig
verkningsmekanism, anser PRAC att orsakssamband mellan valaciclovir och tubulointerstitiell nefrit
atminstone &r en rimlig mdjlighet. PRAC:s slutsater ér att produktinformationen ska uppdateras i
enlighet med detta for produkter som innehaller valaciclovir.

CMD(h) instimmer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skail att andra villkoren for godkinnande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for valaciclovir anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (likemedlen) som innehéller valaciclovir &r oforandrat under forutsittning att de
foreslagna dndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkénnandena for forséljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
beddomning ska dndras. I den man ytterligare ldkemedel som innehéller valaciclovir fér narvarande ar
godkénda i EU eller genomgar framtida godkdnnandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
berord medlemsstat och sokanden/ Innehavare av godkédnnande for forsiljning tar hénsyn till denna
stdndpunkt.
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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

. Avsnitt 4.8

Foljande biverkning ska ldgga till under klassificeringen av organsystem “Njur- och
urinvigssjukdomar” under frekvensen “ingen kind frekvens”:

Njur- och urinvigssjukdomar

Ingen kiind frekvens: tubulointerstitiell nefrit

Bipacksedel

) Avsnitt 4

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anviandare)
- Inflammation i njurarna (tubulointerstitiell nefrit)
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Tidtabell for implementering av detta stiillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stillningstagande:

September 2022 CMD(h)-méte

stdllningstagandet
(inldmning av dndringen fran innehavaren av
godkénnande for forséljning):

Overforing av dversittningarna av 30/10/2022
stdllningstagandets bilagor till nationella

behoriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 29/12/2022




