I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértgjuma zinojumu par betametazona periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot véra literattira pieejamos zinojumus par feohromocitomas krizi, kas liecina par ciesu saistibu laika,
tai skaita divus zinojumus par atkartotu krizi péc lieto$anas atsaksSanas, kas lauj domat, ka betametazona
lictoSana var veicinat feohromocitomas krizi, ka arT literatiira pieejamos zinojumus par feohromocitomas
krizi saistiba ar citiem kortikosteroidiem, kas lauj domat par farmakologiskajai grupai raksturigu
iedarbibu, ka arT to, ka Sis stavoklis ir btisks un var apdraudet dzivibu, PRAC vadosa dalibvalsts secinaja,
ka betametazonu saturosu zalu informacija ir javeic atbilstosi grozijumi.

Nemot vera literatiiras datus, kas liecina par jaundzimuso hipoglikémijas riska palielinasanos peéc
betametazona lietoSanas antenatalaja perioda, PRAC vadosa dalibvalsts secinaja, ka betametazonu
saturo$u zalu informacija ir javeic atbilstosi grozijumi.

Humano zalu savstarpgjas atzisanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa (Coordination Group
for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC zinatniskajiem
secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secindjumiem par betametazonu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu betmetazonu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novert§jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas arT citas zales, kas satur betametazonu, vai tadas tiks registrétas
nakotng, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz€jam/registracijas apliecibas
Tpasniekiem nemt véra o CMDh nostaju.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



<Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir pasvitrots un
treknraksta, dzestais teksts parsvitrots)>

Zalu apraksts

Sistémiski (iek$kigi vai parenterali) lietojamiem betametazona lidzekliem:

. 4.4, apakSpunkts
Japievieno $ads bridinajums:
Péc sistémisku kortikosteroidu lietoSanas zinots par feohromocitomas krizes gadijumiem, kas var

biit letali. Pacientiem ar aizdomam par feohromocitomu vai pieraditu feohromocitomu
kortikosteroidus drikst lietot tikai péc tam, kad atbilstoSi ir izvértéts risks un ieguvums.

Parenterali lietotiem betametazona lidzekliem:

. 4.6. apakspunkts
Japievieno $ads bridinajums:

Pétijumos ir noverots palielinats hipoglikémijas risks jaundzimusajiem péc islaiciga betametazona
terapijas kursa antenatalaja perioda sievietém, kuram ir vélinu priekslaicicu dzemdibu risks.

Lietosanas instrukcija

Sistemiski (iekSkigi vai parenterali) lietojamiem betametazona lidzekliem:

2. punkts

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms X lietoSanas konsultgjieties ar arstu <vai> <farmaceitu> vai <medmasu> $ados gadijumos:

Ja Jums ir feohromocitoma (virsnieru audzgéjs)

Parenterali lietotiem betametazona lidzekliem:

2. punkts
Kas Jums jazina pirms X <lietoSanas>
Gritnieciba <un> <,> baro$ana ar kriiti <un fertilitate>

JaundzimuS$ajiem, kuru mates neilgi pirms griitniecibas nosléguma ir sanémusas X, péc piedzimsanas
var biit zems cukura Iimenis asinis.
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vieno$anas pienemsana:

2021.gada septembra CMDh sanaksme

(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

Vienosanas pielikumu tulkojumu nostitiSana 31.10.2021
valstu kompetentajam iestadem
Vieno$anas ievieSana, ko veic dalibvalstis 30.12.2021




