Aneks I

Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na
dopuszczenie do obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportéw o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych deksametazonu, wnioski naukowe sg nastepujace:

W Swietle dostepnych danych literaturowych na temat kardiomiopatii przerostowej u niemowlat
przedwczesnie urodzonych oraz na podstawie spontanicznych zgtoszen przypadkéw wykazujgcych bliski
zwigzek czasowy, pozytywny skutek odstawienia leku [obserwowany po odstawieniu i (lub)
zmniejszeniu dawki] oraz w $wietle prawdopodobnego mechanizmu dziatania, wiodace panstwo
cztonkowskie uwaza, ze zwigzek przyczynowo-skutkowy miedzy stosowaniem deksametazonu a
wystepowaniem kardiomiopatii przerostowej u niemowlat przedwczesnie urodzonych jest co najmniej
uzasadniong mozliwoscia. Wiodace panstwo cztonkowskie uznato, ze druki informacyjne produktéw
zawierajacych deksametazon do stosowania pozajelitowego nalezy odpowiednio zmienié.

W Swietle danych literaturowych wskazujacych na zwiekszone ryzyko wystapienia hipoglikemii
noworodkowej po zastosowaniu deksametazonu przed porodem, eksperci wiodacego panstwa
cztonkowskiego z komitetu PRAC stwierdzili, ze nalezy odpowiednio zmieni¢ druki informacyjne
produktow zawierajacych deksametazon do stosowania pozajelitowego.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych deksametazonu grupa koordynacyjna CMDh uznata,
ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) deksametazon 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 deksametazon sa 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 sposéb wdrozyli niniejszg opinie CMDh.



Aneks I1

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



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekresteny)

Produkty zawierajace deksametazon do podawania pozajelitowego

Charakterystyka Produktu Leczniczego
o Punkt 4.4
Nalezy doda¢ nastepujace ostrzezenie:

Kardiomiopatia przerostowa

Wystepowanie kardiomiopatii przerostowej notowano po ogélnoustrojowym podaniu
niemowletom przedwczesnie urodzonym kortykosteroidow, w tym deksametazonu.
W wiekszosci zgloszonych przypadkdéw bylo to dziatanie przemijajace po odstawieniu leku.

U niemowlat przedwczesnie urodzonych leczonych ogdlnoustrojowo deksametazonem,
nalezy wykona¢ ocene diagnostyczng i monitorowaé czynnosc¢ i strukture serca (patrz punkt

4.8).

. Punkt 4.6
Nalezy dodac¢ nastepujace ostrzezenie:

W badaniach wykazano zwiekszone ryzyko hipoglikemii u noworodka, wystepujace po

krotkim cyklu leczenia przed porodem kortykosteroidami, w tym deksametazonem, kobiet
narazonych na wystapienie péZnego przedwczesnego porodu.

o Punkt 4.8

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,Zaburzenia serca” klasyfikacji uktadow i
narzadow, z czestoscig wystepowania ,,czesto$¢ nieznana”:

Ulotka dla pacjenta
Punkt 2. Informacje wazne przed otrzymaniem leku <nazwa wtasna>
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Jesli deksametazon jest podawany przedwczesnie urodzonemu niemowleciu, konieczne jest
kontrolowanie czynnosci i struktury serca.

Ulotka dla pacjenta

Punkt 2

Informacje wazne przed <przyjeciem> <zastosowaniem> <leku> X

Cigza <i> <,> karmienie piersia <i wptyw na ptodnos¢>

U noworodkow matek, ktérym podano lek X pod koniec ciazy, moze po urodzeniu
wystepowac we krwi matle stezenie cukru.



Punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane

~Czestos$¢ nieznana”: pogrubienie miesnia sercowego (kardiomiopatia przerostowa) u

niemowlat przedwczesnie urodzonych, co zazwyczaj wraca do hormy po zaprzestaniu
leczenia.




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w pazdzierniku 2021 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wiasciwym organom krajowym:

28. listopada 2021 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

27. stycznia 2022 r.
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