Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry
S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpec¢nosti (PSUR) acikloviru byly pfijaty tyto védecké zavery:

S ohledem na dostupné udaje o strategiich davkovani u obéznich pacientii z literatury a spontannich
hlaseni vybor PRAC konstatuje, ze 1 kdyZ v sou¢asné dob¢ nelze uptednostnit zadnou konkrétni
davkovaci strategii pred jinou, informace o davkovani u obéznich pacientil je tfeba aktualizovat tak,
aby ukazovaly, ze davkovani na zakladé skutec¢né t€lesné hmotnosti mize vést ke zvyseni plazmatické
koncentrace ve srovnani s neobéznimi pacienty, a Ze proto ma byt zvazeno snizeni davky; naopak
davkovani na zaklad¢ idedlni télesné hmotnosti mtize vést k nizsi plazmatické koncentraci acikloviru
ve srovndni s neobéznimi pacienty. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace o piipravku vSech
piipravkd obsahujicich aciklovir pro intravendzni podani maji byt odpovidajicim zplsobem zménény.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdivodnénim.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zaveéru tykajicich se acikloviru skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomér
ptinost a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / 1écivych piipravkii obsahujicich aciklovir zastava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmény.
Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.
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Zmény v informacich o pripravku pro léCivy pripravek registrovany / 1écivé piipravky
registrované na vnitrostatni irovni



Zmény, které maji byt vloZeny do piislu$nych bodu informaci o pripravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text pieskrtauty)

Souhrn udaji o pripravku

. Bod 4.2

Davkovani tykajici se davkovani obéznim pacientim ma byt doplnéno nebo upraveno nasledovng.
Modie zvyraznény odkaz na bod 5.2 se vztahuje pouze na ty drzitele rozhodnuti o registraci, jejichz
SmPC obsahuje farmakokinetické informace o obezité v bod¢ 5.2.

U obéznich pacienti., kteFi dostavaji aciklovir intraven6zné na zakladé jejich skuteéné télesné
hmotnosti, miize bvt dosazeno zvv§enych plazmatickvch koncentraci (viz bod 5.2
Farmakokinetické vlastnosti). U obéznich pacientii, zejména u pacientii s poruchou funkce
ledvin nebo u starSich pacientii, ma byt proto zvazeno sniZzeni davky.

. Bod 4.4

Upozorneni tykajict se davkovani obéznim pacientiom maji byt z bodu 4.4 odstranéna.
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Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zavéria skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh 30. ledna 2025

Predani pielozenych ptiloh téchto zavéra
pfislusnym narodnim organtim:

16. bfezna 2025

Implementace zavéru ¢lenskymi staty
(ptedloZeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):

15. kvétna 2025




