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Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti
(PSUR) dexamethasonu byly pFijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym Gdajim o hypertrofické kardiomyopatii u pfedéasné narozenych déti ziskanym
z literatury a ze spontannich hlaseni poukazujicim na Uzkou ¢asovou souvislost, vzhledem k vyskytu
pozitivni dechallenge (vymizeni reakce po vysazeni a/nebo snizeni davky pripravku) a vzhledem
k pravdépodobnému mechanismu vzniku povaZuje vybor PRAC souvislost mezi dexamethasonem
a hypertrofickou kardiomyopatii u pred¢asné narozenych déti za dostate¢né odlvodnénou. Vybor PRAC
dospél k zavéru, ze informace o pfipravcich obsahujicich dexamethason pro parenteralni pouziti maji byt
odpovidajicim zplsobem upraveny.

Vzhledem k Gdajdm z literatury, které naznacuji zvysené riziko neonatalni hypoglykemie po prenatalnim
pouziti dexamethasonu, dospél Vybor PRAC k zavéru, ze informace o pFipravcich obsahujicich
dexamethason pro parenteralni pouziti maji byt odpovidajicim zplsobem upraveny.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

ZdGvodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavérl tykajicich se dexamethasonu skupina CMDh zast&va stanovisko, ze pomé&r
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prinosu a rizik lecCivych pripravku obsahujicich dexamethason zustava nezmeénény, a to pod podminkou,
Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytnd zména v registraci pripravki zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dalsi lécivé pripravky s obsahem dexamethasonu nebo jsou takové pripravky predmétem budoucich
registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zucastnéné Clenské staty a zadatelé/drzitelé
rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto stanovisko CMDh.
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Zmeény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany / lécivé
pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bod@ informaci o pfipravku (novy text
podtrzeny a tuéné, vymazany text pfesSkrtauty)

Pro parenteralni piipravky obsahujici dexamethason:
Souhrn udajg o pripravku
- Bod 4.4

Je tfeba doplnit toto upozornéni:

Hypertroficka kardiomyopatie

Po_systémovém podavani kortikosteroidii véetné dexamethasonu predéasné narozenym

détem byla hldsena hypertrofickd kardiomyopatie. Ve vétsiné hlasenych pripadd byla po
vysazeni lécby reverzibilni. U pfedcasné narozenych déti lécenych systémové poddavanym
dexamethasonem je treba provést diagnostické vyhodnoceni_a sledovat srdecni funkce

a struktury (bod 4.8).

- Bod 4.6
Je tfeba doplnit toto upozornéni:

Studie prokazaly zvySené riziko neonatalni hypodglykemie po kratkodobém podavani

kortikosteroidii véetné dexamethasonu v prenatalnim obdobi Zenam, kterym hrozi pfedéasny
porod v pozdnim stadiu téhotenstvi.

- Bod 4.8

Do tfidy orgdnovych systémi ,Srdeéni poruchy" je tfeba doplnit tento neZddouci G&inek s frekvenci ,,neni
Znamo*“:

hypertroficka kardiomyopatie u predcasné narozenych déti (viz bod 4.4).

PFibalova informace
Bod 2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vdm bude podan pfipravek <nézev léCivého pfipravku>
Upozornéni a opatreni

Pokud je dexamethason podavan predcasné narozenému ditéti, je nezbytné sledovat srdecni
funkci a strukturu.

Pribalova informace
Bod 2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pfipravek <X> <uZivat> <pouZivat>

Téhotenstvi <a> <,> kojeni <a plodnost>

Novorozenci matek, které dostavaly pfipravek X kratce pred koncem téhotenstvi, mohou mit
po narozeni nizkou hladinu cukru v Krvi.




Bod 4. Mozné nezZadouci ucinky

Frekvence ,neni znamo*: Ztlusténi srdecniho svalu (hypertroficka kardiomyopatie) u predcasné

narozenych déti, které se po ukonceni IéEby obvykle upravi.
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Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zav

)4 [+]
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Schvaleni zavér( skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v fijnu 2021

PFedani pfelozenych pfiloh téchto zavérd
prisludnym narodnim organtm:

28. listopadu 2021

Implementace zavérl &lenskymi staty
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):

27. ledna 2022
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