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Ihr Zeichen:

PHV-issue: Dexamethason

Sehr geehrte Damen und Herren,

Aufgrund eines PSUR Single Assessments (PSUSA) durch den Ausschuss fiir Risikobewertung im Bereich
Pharmakovigilanz (PRAC), dessen Ergebnis durch das CMDh bestatigt wurde, kommt es zu der
Anderung der Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen der Arzneimittel mit dem Wirkstoff
Dexamethason.

Bei der Umsetzung in die Produktinformation der betroffenen Arzneispezialitdten beachten Sie auch die
CMDh position unter folgendem Link:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human/
ema_group_types/ema_document-psusa/field_ema_regulatory_outcome%253Aname_field/Variation?
search_api_views_fulltext=
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Anhang

Anderungen der Produktinformation des/der national zugelassenen
Arzneimittel(s)



In die entsprechenden Abschnitte der Produktinformation aufzunehmende Anderungen
(neuer Text ist unterstrichen und fett, geldschter Text ist durchgestrichen)

Fiir Dexamethason-haltige Mono-Arzneimittel zur parenteralen Ahwendung (ausgenommen

zentral zugelassene Arzneimittel):

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

. Abschnitt 4.4

Folgender Warnhinweis sollte hinzugefiigt werden:

Hypertrophe Kardiomyopathie

Hypertrophe Kardiomyopathie wurde nach systemischer Anwendung von Kortikosteroiden,
einschlieBlich Dexamethason, bei Friihgeborenen berichtet. In den meisten berichteten Féllen

war diese nach Absetzen der Behandlung reversibel. Bei Friihgeborenen, die mit systemisch
verabreichtem Dexamethason behandelt werden, sollte eine diagnostische Beurteilung und

Uberwachung der Herzfunktion und -struktur erfolgen (Abschnitt 4.8).

. Abschnitt 4.6
Folgender Warnhinweis sollte hinzugefiigt werden:

Studien haben ein erhohtes Risiko fiir eine neonatale Hypoglykidmie in Folge einer

prdnatalen Kurzzeitanwendung von Kortikosteroiden, einschlieBlich Dexamethason, bei
Frauen mit einem Risiko fiir eine spétere Friihgeburt gezeigt.

. Abschnitt 4.8

Die folgende Nebenwirkung ist unter der Systemorganklasse ,Herzerkrankungen" mit der Haufigkeit
,hicht bekannt" hinzuzufiigen:

hypertrophe Kardiomyopathie bei Friihgeborenen (siehe Abschnitt 4.4).

Packungsbeilage
Abschnitt 2. Was sollten Sie vor der Anwendung von X beachten?

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Wenn Dexamethason einem Friihgeborenen verabreicht wird, ist eine Uberwachung der
Herzfunktion und -struktur erforderlich.

Packungsbeilage

Abschnitt 2
Was sollten Sie vor der Anwendung von X beachten?
Schwangerschaft <und> <,> Stillzeit <und Fortpflanzungsfdhigkeit>

Neugeborene von Miittern, die X gegen Ende der Schwangerschaft erhielten, kbnnen nach der
Geburt einen niedrigen Blutzuckerspiegel haben.



Abschnitt 4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Hé&ufigkeit ,nicht bekannt": Verdickung des Herzmuskels (hypertrophe Kardiomyopathie) bei

Friihgeborenen, die sich nach Absetzen der Behandlung im Allgemeinen wieder normalisiert.
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