Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre betametazén su vedecké zavery nasledovné:

Vzhladom na pripady feochromocytémovej krizy hlasené v literatlre, v ktorych bola preukazana lUzka
¢asova suvislost, vratane dvoch pripadov opisujlcich pozitivny ,rechallenge® (t. j. znovu objavenie sa
uvedenej neziaducej reakcie po opakovanom nasadeni lieku), ktoré svedcia o tom, ze podavanie
betametazénu mdze vyvolat feochromocytémovu krizu, a beric do Gvahy pripady feochromocytémovej
krizy hlasené v literatlre v suvislosti s inymi kortikosteroidmi, ¢o svedci o tom, Ze ide o skupinovy
ucinok, ako aj zavazny a potencialne Zivot ohrozujlci charakter tohto stavu, veduci ¢lensky Stat urceny
vyborom PRAC dospel k zaveru, Ze informacie o lieku pre lieky obsahujlice betametazén maju byt
nalezitym spdsobom upravené.

Vzhladom na Udaje z literatury, ktoré poukazuju na zvysené riziko novorodeneckej hypoglykémie

po pouZzivani betametazonu v antenatalnom obdobi, veduci ¢lensky Stat uréeny vyborom PRAC dospel
k zaveru, Ze informacie o lieku pre lieky obsahujice betametazén maji byt nalezitym spésobom
upravené.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zavermi PRAC.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre betametazén je CMDh toho ndzoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujiceho (obsahujlcich) betametazdn je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté

navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, ma (maju) byt zmenené. CMDh odporida, aby dotknuté ¢lenské staty

a Ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj pre dalSie lieky
obsahujlce betametazdn, ktoré s v sucasnej dobe registrované v Eurdopskej unii, alebo si predmetom

buducich schvalovacich postupov v rdmci EU.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



<Do prislusnych €asti informacii o lieku maji byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddéiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text pre€iarknuty)>

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

Pre systémovo (peroralne a parenterdlne) podavané lieky obsahujlice betametazon:

. Cast 4.4
Ma sa pridat nasledovné upozornenie:

Po podavani systémovych kortikosteroidov bola hlasena feochromocytémova kriza, ktora

mdze byt fatdlna. Pacientom, u ktorych existuje podozrenie alebo u ktorych sa zistil
feochromocytém, maji byt kortikosteroidy podavané aZ po dékladnom vyhodnoteni pomeru
prinosu a rizika.

Pre parenteralne podavané lieky obsahujuce betametazén:

. Cast 4.6
Ma sa pridat nasledovné upozornenie:

Stadie preukazali zvysené riziko novorodeneckej hypoglykémie po kratkodobom podavani

betametazénu v antenatalnom obdobi u Zien, ktorym hrozi predc¢asny pérod v heskorom
stadiu tehotenstva.

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Pre systémovo (perorélne a parenteralne) podavané lieky obsahujice betametazén:

Cast 2
Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete <uzivat> <pouzivat> X, obratte sa na svojho lekara <alebo> <lekarnika>
<alebo zdravotnu sestru>

Ak mate feochromocytém (nador nadoblicky)

Pre parenteralne podavané lieky obsahujuce betametazdn:

Cast 2
Co potrebujete vediet predtym, ako <uZijete> <pouzijete> X
Tehotenstvo <a> <,> dojéenie <a plodnost>

Novorodenci matiek, ktoré dostavali X kratko pred koncom tehotenstva, mézu mat
po narodeni nizke hladiny cukru v krvi.




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh september/2021

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusSnym vnutroStatnym organom:

31. oktdébra 2021

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie Ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

30. decembra 2021




