Vidauki I

Visindalegar nidurstodur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum
markadsleyfanna



Visindalegar nidurstodur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir dexametason eru visindalegu nidurstédurnar
svohljédandi:

I 1jési fyrirliggjandi gagna um ofvaxtarhjartavédvakvilla hja fyrirburum Gr birtum heimildum og
aukaverkanatilkynningum eftir markadssetningu sem syna nain timatengsl, aukaverkun gengur til baka
begar medferd er haett (sést eftir ad medferd er heett og/eda vid skammtaminnkun) og med hlidsjéon af
mogulegum  verkunarhaetti, telur matslandid ad orsakasamhengi milli dexametasdons og
ofvaxtarhjartavodvakvilla hja fyrirburum sé ad minnsta kosti raunhaefur moguleiki. Matslandid komst ad
peirri nidurstédu ad breyta skuli lyfjaupplysingum fyrir lyf sem innihalda dexametasén til inndaelingar til
samraamis vid pad.

Med hlidsjon af birtum gognum sem gefa til kynna aukna haettu & blédsykursleekkun hja nyburum eftir
notkun dexametasodns fyrir faedingu komst matsland fyrir PRAC ad peirri nidurstodu ad breyta skuli
lyfjaupplysingum um lyf sem innihalda dexametason til inndaelingar i samraemi vid pad.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astzedur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/ markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir dexametasén telur CMDh ad jafnvaegid & milli dvinnings og
aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda dexametason, sé ébreytt ad pvi gefnu ad aformadar
breytingar a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstodu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh meaelir einnig med pvi ad viskomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda dexametason og eru med markadsleyfi
innan Evrépusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evropusambandsins i framtidinni, taki tillit til
pessarar nidurstédu CMDh.



Vidauki II

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



<Breytingar sem gera a i videigandi koflum lyfjaupplysinga (nyr texti undirstrikadur og
feitletradur, texta sem hefur verid eytt strikad-yfir)>

Fyrir dexametasodn til inndzlingar:

Samantekt a eiginleikum lyfs
. Kafli 4.4

Beaeta skal vid eftirfarandi varnadaroréum:

Ofvaxtarhjartavédvakvilli

handa fyrirburum. I flestum tilfellum sem tilkynnt var um, gekk betta til baka pegar medferd

var_heett. Hja fyrirburum sem f3a altaeka medferd med dexametasoni skal framkvama

greiningarmat og vidhafa eftirlit med starfsemi og byggingu hjartans (kafli 4.8).

. Kafli 4.6

Baeta skal vié eftirfarandi varnadaroréum:

Rannsoknir hafa synt aukna haettu a bl6dsykurslekkun hja nyburum eftir skammvinna
medferd med barkasterum fyrir faedingu, p.m.t. dexametasoéni, hja konum sem gatu att a

haettu ad faeda undir lok medgdéngu.

. Kafli 4.8

Eftirfarandi aukaverkunum skal beeta vid undir liffeeraflokkinn hjarta med tidni ekki pekkt:

ofvaxtarhjartavédvakuvilli hja fyrirburum (sja kafla 4.4).

Fylgisedill
Kafli 2. Adur en byrjad er ad nota <heiti lyfs>

Varnadarord og varudarreglur

Ef dexametason er gefid fyrirburum er naudsynleqt ad vidhafa eftirlit med starfsemi og
byaggingu hjartans.

Fylgisedill

Kafli 2
Adur en byrjad er ad nota X
Medganga <og> <,> brjéstagjof <og frjésemi>

Nyfaedd bérn maedra sem fengu X undir lok medgéngu geta verid med lagan blédsykur eftir
faedingu.

4. Kafli Hugsanlegar aukaverkanir



Tidni ekki pekkt: Pykknun 3 hjartavédva (ofvaxtarhjartavédvakvilli) hja fyrirburum, sem fer
venjulega i edlilegt horf eftir ad medferd er haett.




Vidauki III

Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstodu



Timaaaetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstodu

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

Fundur CMDh i oktéber 2021

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i viskomandi l6ndum:

28. ndvember 2021

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni
(umsdkn um breytingu fra markadsleyfishafa):

27. januar 2022
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