Anexo I

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracio dos termos da(s) autorizacao(des) de
introducao no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatdrio de avaliagdo do PRAC sobre os relatorios periodicos de seguranca (RPS)
para a dexametasona, as conclusoes cientificas sdo as seguintes:

Tendo em consideragdo os dados disponiveis sobre cardiomiopatia hipertréfica em recém-nascidos
prematuros, de literatura e notificagdes espontaneas, que evidenciam uma relacdo temporal estreita e o
desaparecimento dos sintomas (observados ap6s suspensdo e/ou reducgdo da dose) e perante um
mecanismo de agdo plausivel, o PRAC considera que uma relagdo causal entre a dexametasona ¢ a
cardiomiopatia hipertrofica em recém-nascidos prematuros ¢, pelo menos, uma possibilidade razoavel.

O PRAC concluiu que a Informagdo do Medicamento de produtos contendo dexametasona para uso
parenteral deve ser alterada em conformidade.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteracido dos termos da(s) autorizacao(des) de introducio no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas a dexametasona, o CMDh considera que o perfil
beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) dexametasona se mantém inalterado na
condi¢do de serem introduzidas as alteragdes propostas na informag¢ao do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizagao(des) de introdu¢do no mercado no dmbito desta
avaliacdo unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
dexametasona estdao atualmente autorizados na UE ou seréo objeto de procedimentos de autorizagdo na
UE no futuro, o CMDh recomenda que os Estados Membros envolvidos e o requerente/titulares das
autorizagdes de introducao no mercado tomem em devida consideracao esta posicdo do CMDh.



Anexo 11

Alteracoes a Informacgao do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



<Alteragdes a incluir nas seccoes relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e a
negrito, texto a ser eliminado rasurade)>

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
Seccdo 4.4

Deve acrescentar-se uma adverténcia conforme se segue:

Cardiomiopatia hipertrofica

Foi reportada cardiomiopatia hipertrofica apos administracdo sistémica de corticosteroides,
incluindo dexametasona, em recém-nascidos prematuros. Na maioria dos casos reportados, foi
reversivel apos a suspensdo do tratamento. Deverd ser realizada uma avaliacdo diagndstica e
monitorizacdo da funcdo e morfologia cardiaca nos recém-nascidos prematuros tratados com
dexametasona sistémica.

Seccao 4.6
Deve acrescentar-se uma adverténcia conforme se segue:

Estudos demonstraram um aumento do risco de hipoglicemia apos administracdo pré-natal de
corticosteroides, incluindo dexametasona, em mulheres com risco de parto prematuro.

Seccdo 4.8

As reagoes adversas seguintes devem ser adicionadas a classe de sistemas de orgdos Doengas
Cardiacas com a frequéncia “desconhecida”

Cardiomiopatia hipertrofica em recém-nascidos prematuros (ver seccdo 4.4).

Folheto Informativo

Secgdo 2. O que precisa de saber antes de tomar dexametasona

Adverténcias e precaucoes

Se a dexametasona for administrada a um recém-nascido prematuro, a funcdo e
morfologia cardiaca e devem ser monitorizadas.

Folheto Informativo

Secgéo 2
O que precisa de saber antes de tomar dexametasona
Gravidez e amamentacdo



Recém-nascidos de maes que receberam dexametasona perto do final da gravidez podem
apresentar niveis baixos de acluicar no sangue apos o nascimento.

Seccdo 4. Efeitos secundarios possiveis

Frequéncia "desconhecida”: Espessamento do musculo cardiaco (cardiomiopatia hipertrofica)
em recém-nascidos prematuros, que geralmente retorna ao normal apds interrupcao do
tratamento.




Anexo IIT

Calendario para a implementaciao da presente posiciao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adogao da posicdo do CMDh:

October 2021 CMDh meeting

pelos Estados-Membros (apresentagao da
alteragdo pelo titular da Autorizacdo de
Introdugdo no Mercado):

Transmissdo as Autoridades Nacionais 28 November 2021
Competentes das tradugoes dos anexos da

posigao:

Implementacdo da posigédo 27 January 2022




	Anexo I
	Conclusões científicas e fundamentos da alteração dos termos da(s) autorização(ões) de introdução no mercado
	Fundamentos da alteração dos termos da(s) autorização(ões) de introdução no mercado

	Anexo II
	Anexo III

