Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for godkdannande
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sdkerhetsuppdateringarna) (PSUR) fér dexametason dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgangliga litteraturdata om hypertrofisk kardiomyopati hos prematura spadbarn samt
spontana fallrapporter som visar pa ett nara tidsmassigt forhallande, en positiv utsattning (observerad
efter behandlingsavbrott och/eller dosminskning) och med tanke pa en trolig verkningsmekanism, anser
den ansvariga medlemsstaten att ett orsakssamband mellan dexametason och hypertrofisk
kardiomyopati hos for tidigt fodda spadbarn dtminstone &r en rimlig mojlighet. Den ansvariga
medlemsstaten drog slutsatsen att produktinformationen till Idqkemedel som innehaller dexametason fér
parenteral anvandning bér éndras i enlighet med detta.

Mot bakgrund av litteraturdata som indikerar en 6kad risk for neonatal hypoglykemi efter prenatal
anvandning av dexametason, drog PRAC:s ansvariga medlemsstat slutsatsen att produktinformationen
till lakemedel som innehaller dexametason for parenteral anvdndning bér &ndras i enlighet med detta.

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

Skal till andring av villkoren for godkannande for forsadljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for dexametason anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
ldkemedlet (Iakemedlen) som innehdller dexametason &r ofdrandrat under forutséttning att de
foreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkannandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska &ndras. I den man ytterligare ldkemedel som innehdller dexametason fér narvarande
ar godkénda i EU eller genomgar framtida godkadnnandeférfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
berérda medlemsstater och s6kanden/innehavaren av godkdnnande for forsaljning tar hansyn till detta
stallningstagande.



Bilaga II

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkiinda likemedlet
(de nationellt godkanda likemedlen)



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

och i fetstil, borttagen text genemstruken)>

For parenterala dexametasonlakemedel:

Produktresumé
o Avsnitt 4.4
Fbljande varning ska ldggas till:

Hypertrofisk kardiomyopati

Hypertrofisk kardiomyopati rapporterades efter systemisk administrering av
kortikosteroider, inklusive dexametason, till for tidigt féodda spadbarn. I de flesta

rapporterade fall var detta reversibelt niar behandlingen sattes ut. Hos prematura spddbarn

som behandlas systemiskt med dexametason ska diagnostisk utvidrdering och évervakning av
hjartats funktion och struktur utféras (avsnitt 4.8).

o Avsnitt 4.6
Féljande varning ska ldggas till:

Studier har visat en o6kad risk féor neonatal hypoglykemi efter prenatal administrering av en
kort kur med kortikosteroider, inklusive dexametason, till kvinnor som riskerar att foda under

den sena prematura perioden.

. Avsnitt 4.8

Féljande biverkning ska ldggas till under organsystemet Hjédrtat, med “ingen kdnd frekvens”:

Hypertrofisk kardiomyopati hos for tidigt fodda spddbarn (se avsnitt 4.4).

Bipacksedel
Avsnitt 2. Vad du behéver veta innan du tar <produktnamn>
Varningar och férsiktighet

Om dexametason ges till ett for tidigt fott barn mdste hjértats funktion och struktur
overvakas.

Bipacksedel

Avsnitt 2
Vad du behéver veta innan du <tar> <anvédnder> X
Graviditet <och> <,> amning <och fertilitet>

Nyfédda barn till médrar som fitt X i slutet av graviditeten kan ha I8ga blodsockerniv3er efter
fodseln.



Avsnitt 4. Eventuella biverkningar

fodda barn, som vanligtvis dterqdr till normal tjocklek efter att behandlingen avbrutits.




Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande: Oktober 2021 CMD(h)-moéte

Overféring av éverséttningarna av 28 november 2021
stallningstagandets bilagor till nationella
behoériga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 27 januari 2022
stallningstagandet (inldmning av andringen frén
innehavaren av godkannande for forséaljning):
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