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PHV-issue: Dexamethason (mit Ausnahme von zentralzugelassenen Produkten)

Sehr geehrte Damen und Herren,

Aufgrund eines PSUR Single Assessments (PSUSA) durch den Ausschuss flir
Risikobewertung im Bereich Pharmakovigilanz (PRAC), dessen Ergebnis durch das CMDh
bestitigt wurde, kommt es zu der Anderung der Genehmigungen fiir das
Inverkehrbringen der Arzneimittel mit dem Wirkstoff Dexamethason (mit
Ausnahme von zentralzugelassenen Produkten) (siehe: http://
WWW.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/
general_content_000620.jsp&mid=WC0b01ac0580902b8d)
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In die entsprechenden Abschnitte der Produktinformationen aufzunehmende Anderungen (neuer
Text unterstrichen und fett, geléschter Texts durchgestrichen)>

[Anderungen nur fur alle Augenpréaparate]
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
e Abschnitt 4.4

[Eine Warnung wie folgt einfuigen]

Cushing-Syndrom und/oder eine Nebennierensuppression kénnen in Verbindung mit der
systemischen Absorption von ophtalmischem Dexamethason nach einer intensiven oder
langfristigen Behandlung von préadisponierten Patienten, einschliellich Kindern und Patienten, die
mit CYP3A4-Inhibitoren (einschliellich Ritonavir und Cobicistat) behandelt wurden, auftreten. In
diesen Fallen sollte die Behandlung schrittweise beendet werden.

e Abschnitt 4.5

[Eine Warnung wie folgt einfuigen]

D+&g4e+ehzemge-Behanerung—mn—CYP3A4 Inhlbltoren (emschhef&llch thonawr- und Cob|C|stat hamger

kdnnen die Dexamethason Clearance verringern, was zu verstarkter erkunq und
Nebennierensuppression/Cushing-Syndrom fiihren kann. Die Kombination sollte vermieden werden, es
sei denn, der Nutzen Uberwiegt das erhohte Risiko von systemischen Corticosteroid-Nebenwirkungen. In
diesem Fall sollten die Patienten auf systemische Corticosteroid-Wirkungen tiberwacht werden.

e Abschnitt 4.8
[Folgende Nebenwirkungen ohne Angabe der Haufigkeit unter SOC endokrine -Erkrankungen einfugen]

Cushing-Syndrom, Nebennierensuppression (sieche Abschnitt 4.4)

Gebrauchsinformation

e Abschnitt 2: Was sollten Sie vor der Anwendung von X beachten?
Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen:
[Eine Warnung wie folgt einfligen]

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn bei lhnen Schwellungen und Gewichtszunahme am Rumpf und
im Gesicht auftreten, da dies Ublicherweise die ersten Anzeichen des sogenannten Cushing-
Syndroms sind. Nach dem Abbruch einer lange andauernden oder hochdosierten Behandlung mit
<Produkt> kann eine Unterdriickung der Nebennierenfunktion entstehen. Sprechen Sie mit Ihrem
Arzt, bevor Sie die Behandlung selbststandig abbrechen. Diese Risiken sind besonders bei Kindern
und Patienten zu beachten, die mit einem Medikament, das Ritonavir oder Cobicistat enthélt,
behandelt wurden.

Andere Arzneimittel und X
[Eine Warnung wie folgt einfligen]

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie Ritonavir oder Cobicistat anwenden, da diese die Menge an
Dexamethason in IThrem Blut erhdhen kdnnen.




e Abschnitt 4: Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

[Folgende Nebenwirkungen ohne Angabe der Haufigkeit einfiigen]

Hormonprobleme: Wachstum zusatzlicher Kérperbehaarung (besonders bei Frauen),
Muskelschwéache und -schwund, rétlich-blauliche Dehnungsstreifen der Haut, erhéhter Blutdruck,
unregelmanige oder ausbleibende Perioden, Veranderungen der EiweilR- und Kalziumspiegel im
Korper, Wachstumsstérungen bei Kindern und Jugendlichen sowie Schwellungen und
Gewichtszunahme des Kérpers und Gesichts (sogenanntes ..Cushing-Syndrom®) (siehe Abschnitt 2,
~Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen”).

[Anderungen nur fur alle Hautpraparate]
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

e Abschnitt 4.4
[Eine Warnung wie folgt einfligen]

Cushing-Syndrom und/oder eine Nebennierensuppression kénnen in VVerbindung mit der
systemischen Absorption von kutan appliziertem Dexamethason nach einer intensiven oder
langfristigen Behandlung von pradisponierten Patienten, einschliellich Kindern und Patienten, die
mit CYP3A4-Inhibitoren (einschlieBlich Ritonavir) behandelt wurden, auftreten. In diesen Fallen
sollte die Behandlung schrittweise beendet werden.

e Abschnitt 4.5
[Eine Warnung wie folgt einfligen]

CYP3A4-1Inhibitoren (einschlielflich Ritonavir) kénnen die Dexamethason-Clearance verringern,
was zu einer erhdhten Wirkung sowie zu Nebennierensuppression/Cushing-Syndrom fiihren kann.
Die Kombination sollte vermieden werden, es sei denn, der Nutzen Uberwiegt das erhdhte Risiko
von systemischen Corticosteroid-Nebenwirkungen. In diesem Fall sollten die Patienten auf
systemische Corticosteroid-Wirkungen tiberwacht werden.

e Abschnitt 4.8
[Folgende Nebenwirkungen ohne Angabe der Haufigkeit unter SOC endokrine Erkrankungen einfligen]

Cushing-Syndrom, Nebennierensuppression (siehe Abschnitt 4.4)

Gebrauchsinformation

e Abschnitt 2: Was sollten Sie vor der Anwendung von X beachten?
Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen:
[Eine Warnung wie folgt einfligen]

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn bei lhnen Schwellungen und Gewichtszunahme am Rumpf und
im Gesicht auftreten, da dies Ublicherweise die ersten Anzeichen des sogenannten Cushing-
Syndroms sind. Nach dem Abbruch einer langfristigen oder intensiven Behandlung mit <Produkt>
kann eine Unterdrickung der Nebennierenfunktion entstehen. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor
Sie die Behandlung selbststandig abbrechen. Diese Risiken sind besonders bei Kindern und
Patienten zu beachten, die mit einem Medikament, das Ritonavir enthélt, behandelt wurden.

Andere Arzneimittel und X

[Eine Warnung wie folgt einfiigen]



Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie Ritonavir anwenden, da dieses die Menge an Dexamethason in
Ilhrem Blut erhdhen kann.

e Abschnitt 4: Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
[Folgende Nebenwirkungen ohne Angabe der Haufigkeit einfligen]

Hormonprobleme: Wachstum zusatzlicher Kérperbehaarung (besonders bei Frauen),
Muskelschwéache und -schwund, rétlich-blauliche Dehnungsstreifen der Haut, erhéhter Blutdruck,
unregelmalige oder ausbleibende Periodenblutung, Veranderungen der Eiweil3- und
Kalziumspiegel im Kérper, Wachstumshemmung bei Kindern und Jugendlichen sowie
Schwellungen und Gewichtszunahme des Kérpers und Gesichts (sogenanntes ,.Cushing-Syndrom?)

(siehe Abschnitt 2, ,,Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen®).

[Anderungen nur fur alle oralen und parenteralen Formulierungen]
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

e Abschnitt 4.4

[Eine Warnung wie folgt einfligen]

Nach der Marktzulassung wurde bei Patienten mit malignen hamatologischen Erkrankungen nach
der Anwendung von Dexamethason allein oder in Kombination mit anderen chemotherapeutischen
Mitteln das Tumorlyse-Syndrom (TLS) beobachtet. Patienten mit hohem TLS-Risiko, wie etwa
Patienten mit einer hohen Proliferationsrate, hoher Tumorlast und hoher Empfindlichkeit
gegeniiber Zytostatika, sollten engmaschig tiberwacht und mit entsprechenden
VorsichtsmalRnahmen behandelt werden.

e Abschnitt 4.8

[Folgende Nebenwirkungen ohne Angabe der Haufigkeit unter SOC-Augenerkrankungen einfligen]

Chorioretinopathie

Gebrauchsinformation
e Abschnitt 2: Was sollten Sie vor der Anwendung von X beachten?

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen
Benachrichtigen Sie lhren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Symptome feststellen:
[Eine Warnung wie folgt einfligen]

[.]

Symptome des Tumorlyse-Syndroms wie Muskelkrampfe, Muskelschwéche, Verwirrtheit,
Verlust oder Stérungen des Sehvermogens und Atemnot, falls Sie an einer bosartigen
Erkrankung des blutbildenden Systems leiden.

[.]

e Abschnitt 4: Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

[Folgende Nebenwirkungen ohne Angabe der Haufigkeit einfligen]

[.]

Storungen oder Verlust des Sehvermogens
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