Aneks I

Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych betametazonu, wnioski naukowe sg nastgpujace:

Biorac pod uwage doniesienia literaturowe dotyczace przetomu nadcisnieniowego zwigzanego z
guzem chromochtonnym nadnerczy wskazujgce na bliski zwigzek czasowy, w tym dwa opisujace
Wwznowe po zaprzestaniu stosowania leku, co $wiadczy o tym, Ze podanie betametazonu moze
powodowac powstanie przelomu nadcisnieniowego zwigzanego z guzem chromochtonnym nadnerczy.
Biorgc pod uwage doniesienia literaturowe dotyczace zwiagzku wystgpowania przelomu
nadci$nieniowego zwigzanego z guzem chromochtonnym nadnerczy z podawaniem innych
kortykosteroidow, co $§wiadczy o efekcie klasy, a takze bioragc pod uwage powazng i mogacg zagrazaé
zyciu charakterystyke schorzenia, komitet PRAC stwierdzit, Zze nalezy odpowiednio zmieni¢ druki
informacyjne produktéw zawierajacych betametazon.

W s$wietle danych literaturowych wskazujacych na zwigkszone ryzyko hipoglikemii u noworodkéw po
zastosowaniu betametazonu przed porodem, komitet PRAC stwierdzit, ze nalezy odpowiednio zmieni¢
druki informacyjne produktow zawierajacych betametazon.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych betametazonu grupa koordynacyjna CMDh uznata,
ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) jako substancje czynng betametazon pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace betametazon sg obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy
sg przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowany kraj cztonkowski i wnioskodawca (podmiot
odpowiedzialny) w nalezyty sposob wdrozyli niniejszg opini¢ CMDh.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



<Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest podkre$lony i pogrubiony, usunicty tekst jest przekreslony)>

Charakterystyka Produktu Leczniczego

Dla produktéw zawierajacych betametazon do stosowania ogdlnoustrojowego (doustnego i
pozajelitowego):

. Punkt 4.4
Nalezy dodaé nastgpujace ostrzezenie:

Przelom nadcis$nieniowy zwigzany z guzem chromochlonnym nadnerczy, ktory moze byé
$miertelny, notowano po podaniu kortykosteroidéw. Kortykosteroidy mozna podawa¢é
pacjentom z podejrzewanym lub stwierdzonym guzem chromochlonnym nadnerczy jedynie po
przeprowadzeniu odpowiedniej oceny stosunku korzysci do ryzvka.

Do produktow zawierajacych betametazon do stosowania pozajelitowego:

. Punkt 4.6
Nalezy dodaé nastgpujace ostrzezenie:

Badania wykazaly zwiekszone ryzyko hipoglikemii u noworodkow po zastosowaniu przed

porodem Kkrotkiej kuracji betametazonem u kobiet z ryzvkiem poznego porodu przedwczesnego.

Ulotka dla pacjenta

Dla produktoéw zawierajacych betametazon do stosowania ogolnoustrojowego (doustnego i

pozajelitowego):

Punkt 2
Ostrzezenia 1 Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku X nalezy omoéwic to z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka.

Jesli pacjent ma guz chromochlonny (guz nadnercza)

Dla produktéw zawierajacych betametazon do stosowania pozajelitowego:
Punkt 2

Informacje wazne przed zastosowaniem leku X

Cigza i karmienie piersig

U noworodkéw, ktorvch matki otrzymaly lek X pod koniec ciazy, po urodzeniu moze
wystepowaé male stezenie cukru we krwi.




Aneks III
Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh we wrze$niu 2021 r.

Przekazanie thumaczen aneksow do stanowiska | 31 pazdziernika 2021 r.
wiasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 30 grudnia 2021 r.
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):
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