Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skil till éindring av villkoren for godkinnande for forsiljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten frén kommittén for sékerhetsovervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sdkerhetsuppdateringarna) (PSUR) for betametason dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av litteraturrapporterna om feokromocytomkris, som indikerar ett néra tidsméssigt
forhéllande, inklusive tva som beskriver en positiv rechallenge, vilket tyder pé att administrering av
betametason kan leda till feokromocytomkris och med hénsyn till litteraturrapporter om
feokromocytomkris i samband med andra kortikosteroider, vilket tyder pé en klasseffekt, samt pé den
allvarliga och potentiellt livshotande karaktéren av tillstaindet, drog PRAC slutsatsen att
produktinformationen for produkter som innehéaller betametason ska dndras i enlighet med detta.

Mot bakgrund av litteraturdata som indikerar en 6kad risk for neonatal hypoglykemi efter prenatal
anviandning av betametason drog PRAC slutsatsen att produktinformationen for produkter
innehéllande betametason ska éndras i enlighet med detta.

CMD(h) instdmmer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skail att andra villkoren for godkinnande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for betametason anser CMD(h) att nytta-riskférhallandet for
lakemedlet (likemedlen) som innehéller betametason &r oforandrat under forutséttning att de
foreslagna dndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkénnandena for forsdljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
beddmning ska éndras. I den mén ytterligare lidkemedel som innehaller betametason for ndrvarande ar
godkénda i EU eller genomgéar framtida godkdnnandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
berdrd medlemsstat och s6kanden/ Innehavare av godkénnande for forsiljning tar hansyn till denna
stdndpunkt.



Bilaga 11

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkiinda likemedlet (de nationellt
godkiinda liikemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken och i

fetstil, borttagen text genemstruken)

Produktresumé

For systemiska (orala och parenterala) betametasonprodukter:

. Avsnitt 4.4
Varning ska laggas till enligt f6ljande:
Feokromocytomrelaterad Kris, som kan vara dodlig, har rapporterats efter administrering av

systemiska kortikosteroider. Kortikosteroider bor endast administreras till patienter med
misstinkt eller identifierad feokromocytom efter en limplig utvirdering av risk/nytta balansen.

For parenterala betametasonprodukter:

. Avsnitt 4.6
Varning ska laggas till enligt f6ljande:

Studier har visat en 6kad risk for neonatal hypoglykemi efter antenatal administrering av en
kort behandling med betametason till kvinnor med risk for sen fortidsbord.

Bipacksedel

For systemiska (orala och parenterala) betametasonprodukter:

Avsnitt 2
Varningar och forsiktighet

Tala med lakare <eller> <apotekspersonal> <eller sjukskoterska> innan du <tar> <anvander> X

Om du har feokromocytom (en tumor i binjuren)

For parenterala betametasonprodukter:

Avsnitt 2
Vad du behover veta innan du <tar><anvidnder> X

Graviditet <och> amning<och fertilitet>

Nvfodda barn till médrar som far X néra slutet av graviditeten kan ha liga blodsockernivier
efter fodseln.




Bilaga <III>

Tidtabell for implementering av detta stiillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stillningstagande:

September CMD(h)-méte

Overforing av dversittningarna av
stdllningstagandets bilagor till nationella
behoriga myndigheter:

31 oktober 2021

Medlemsstaternas implementering av
stdllningstagandet

(inldmning av dndringen fran innehavaren av
godkénnande for forséljning):

30 december 2021
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