I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté
modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a betametazonra
vonatkoz6 iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A pheochromocytomas krizissel kapcsolatos irodalmi beszamolok szoros id6beli 0sszefiiggést
jeleznek, ezek koziil kettd pozitiv rechallange-t ir le, ami arra utal, hogy a betametazon alkalmazasa
eléidézhet pheochromocytoma krizist. Figyelembe véve, hogy a pheochromocytomas krizissel
kapcsolatos irodalmi beszamolok mas kortikoszteroidokkal 6szefiiggésben gyogyszercsoportra
jellemz6 hatésra utalnak, tovabba ezen allapot stlyos és potencidlisan életveszélyes természete miatt, a
PRAC vezet0 tagallama arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a betametazont tartalmazé készitmények
kisérdiratait ennek megfelelden kell modositani.

A betametazon antenatalis alkalmazasaval 6sszefiiggd megndvekedett 0jsziildttkori hypoglykaemia
kockazataval kapcsolatos irodalmi beszamolok fényében a PRAC vezet6 tagallama igy hatarozott,
hogy a betametazont tartalmazo készitmények kiséroiratait ennek megfelelden kell modositani.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté mdodositasok indoklasa

A betametazonra vonatkozo tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy
a betametazon hatdanyagot tartalmazé gyogyszer(ek) elony-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy
a kiséroiratokat a javasoltaknak megfeleloen modositjak.

A CMDh éllasfoglaldsa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, betametazont
tartalmazo gydgyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a jovoben engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmezo/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.



I1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



<A Kiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetend6 médositasok (az 11j szveg aldhiizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtizva)>

Alkalmazasi eloiras

Szisztémas (oralis és parenteralis) betametazon-tartalmi készitmények esetén:

. 4.4 pont
A kovetkez6 figyelmeztetést kell hozzaadni:

Szisztémas kortikoszteroidok alkalmazasat kovetéen pheochromocytomas Krizisrol szamoltak
be, amely halalos kimenetelii is lehet. Csak megfelel6 elonv-kockazat értékelés utan
alkalmazhatéak kortikoszteroidok azon betegek esetében, akiknél pheochromocytomat
diagnosztizaltak, vagy annak gyanuja all fenn.

Parenteralis betametazon-tartalmu készitmények esetén:

. 4.6 pont
A kovetkez6 figyelmeztetést kell hozzaadni:

A betametazon rovid idejii antenatalis — a késoi korasziilés kockazata miatti — alkalmazasat
kovetoen egyes tanulmanyok szerint fokozott az ujsziilottkori hypoglvkaemia kockazata.

Betegtajékoztato

Szisztémas (oralis és parenteralis) betametazon-tartalmu készitmények esetén:

2. pont

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az X <szedése> <alkalmazasa> el6tt beszéljen <kezelGorvosaval> <vagy> <,> <gyogyszerészével>
<vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakemberrel.>

Ha mellékvesevelo-daganata (feokromocitomaja) van

Parenteralis betametazon-tartalmu készitmények esetén:

2. pont
Tudnivaldk az X <szedése> <alkalmazasa> elott

Terhesség <és> <> szoptatds < és termékenység>

Ha az anva a varandossagi idoszak végéhez kozeledve X-kezelésben részesiilt, az ujsziilottnél
elofordulhat alacsony vércukorszint.




<HIL> <IV.> melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2021. szeptemberi CMDh {ilés

tagallamok altali végrehajtasa (a modositas
benyujtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2021.10.31.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:
Az éllaspont 2021.12.30.
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