I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-uy) salygas



Mokslinés i§vados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto betametazono
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau
i§déstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgiant | literatliros Saltiniuose apraSytus feochromocitomos sukeltos krizés atvejus, glaudziai
susijusius laiko atzvilgiu su vaistinio preparato vartojimu, jskaitant du atvejus, kai reiskinys
atsinaujino vél pradéjus vartoti vaistinio preparato (tai rodo, kad betametazono vartojimas gali skatinti
feochromocitomos sukeliamos krizés pasireiskimg), bei vertinant literattiros Saltiniuose aprasytus
feochromocitomos sukeltos krizés atvejus, susijusius su kity kortikosteroidy vartojimu (tai rodo galima
vaistiniy preparaty grupés sukeliamg poveikj), ir sunky bei pavojy gyvybei galintj kelti Sios biiklés
pobiidj, PRAC referentiné valstybé naré padaré iSvada, kad reikia atitinkamai atnaujinti vaistiniy
preparaty, kuriy sudétyje yra betametazono, informacinius dokumentus.

Atsizvelgiant j literatiiros Saltiniuose pateikiamus duomenis apie padidéjusig hipoglikemijos
pasireiskimo rizikg naujagimiams, kuriy motinos antenataliniu laikotarpiu vartojo betametazono,
PRAC referentiné valstybé naré padaré iSvada, kad reikia atitinkamai atnaujinti vaistiniy preparaty,
kuriy sudétyje yra betametazono, informacinius dokumentus.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry
koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms i§vadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama Kkeisti registracijos paZyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél betametazono, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra betametazono, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su
salyga, kad bus padaryti pasitlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami $ios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi $iuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra betametazono, arba ateityje ES bus praSoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés
bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j §§ CMD(h) sutarima.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iy) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



<Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, istrintas tekstas — perbrauktas)>

Preparato charakteristiky santrauka

Sisteminio poveikio (per burng ir parenteriniu biidu vartojamiems) betametazono preparatams
. 4.4 skyrius

Turi biiti jtrauktas toliau nurodytas jspéjimas:

Po sisteminio poveikio kortikosteroidu vartojimo buvo gauta praneSimu apie pasirei§kusius
feochromocitomos sukeltos krizés, kuri gali biiti mirtina, atvejus. Pacientams, kuriems jtariama
ar patvirtinta feochromocitoma, kortikosteroidu galima skirti tik tinkamai jvertinus naudos ir

rizikos santyki.

Parenteriniu biudu vartojamiems betametazono preparatams

. 4.6 skyrius
Turi bati jtrauktas toliau nurodytas jspéjimas:

Tyrimu duomenys rodo padidéjusia hipoglikemijos rizika naujagimiams, kuriy motinoms
antenataliniu laikotarpiu dé¢l prieslaikinio gimdymo rizikos buvo skirtas trumpas gydymo
betametazonu kursas.

Pakuotés lapelis

Sisteminio poveikio (per burng ir parenteriniu biidu vartojamiems) betametazono preparatams
2 skyrius
Ispé&jimai ir atsargumo priemoneés

Pasitarkite su gydytoju <arba> <vaistininku> <arba slaugytoju>, prie§ pradédami vartoti X

Jeigu Jums nustatyta feochromocitoma (antinks¢iy navikas)

Parenteriniu budu vartojamiems betametazono preparatams

2 skyrius
Kas zinotina pries vartojant X
Néstumas <ir> <,> zindymo laikotarpis <ir vaisingumas>

Motiny, kurios néStumo pabaigoje vartojo X, naujagimiams po gimimo gali biiti sumaZzéjes
cukraus kiekis kraujvje.




IIT priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2021 m. rugséjo mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2021 m. spalio 31 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiSka keisti
registracijos pazymejimo sglygas)

2021 m. gruodzio 30 d.




