Bilag I

Videnskabelige konklusioner og begrundelser for aendring af
betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for clenbuterol er CMDh
ndet frem til folgende videnskabelige konklusioner:

I lyset af de foreliggende data om de alvorlige sundhedsrisici, der er forbundet med misbrug af
clenbuterol, fra litteraturen og spontane indberetninger og i betragtning af de alvorlige og potentielt
livstruende eller dgdelige konsekvenser af en sddan anvendelse mener den ledende medlemsstat
(LMS), at der ber tilfgjes advarsler i produktresuméet for clenbuterol for at gge bevidstheden om
alvorlige sundhedsrisici og forhindre en sddan adfzerd. Den ledende medlemsstat konkluderede, at
indlzegssedlen for laegemidler, der indeholder clenbuterol, bgr sendres i overensstemmelse hermed.

CMDh tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.

Begrundelser for a&ndring af betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne

P& baggrund af de videnskabelige konklusioner for clenbuterol er CMDh af den opfattelse, at
benefit/risk-forholdet for det laegemiddel/de laegemidler, der indeholder clenbuterol, forbliver
uaendret under forudsaetning af, at de foresldede aendringer indferes i produktinformationen.

CMDh er naet frem til, at markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PSUR-vurdering
bgr andres. I det omfang andre laegemidler indeholdende clenbuterol allerede er godkendt eller
sgges godkendt i EU, anbefaler CMDh, at de relevante medlemsstater og ansggeren/indehaveren af
markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne tager behgrigt hensyn til CMDh's indstilling.



Bilag II

Andringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte
laegemiddel /laegemidler



Andringer, der skal indfgres i de relevante punkter i produktresuméet (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med gennemstregning)

Produktresumé
. Pkt. 4.4

Nedenstdende advarsel bgr sendres som fglger:

forhindres (se ogsd pkt. 4.9). Der er observeret dagdelig udgang, selv hos unge voksne,

efter misbrug af clenbuterol sammen med andre laegemidler, der har til formal at forbedre
kroppens udseende og ydeevne.

o Pkt. 4,9
Tegn og symptomer pa overdosering bgr aendres som fglger:
[...]1

Der er iagttaget livstruende og dgdelig udgang efter misbrug af clenbuterol, navnlig ved
anvendelse i kombination med andre lsegemidler, der har til formal at forbedre kroppens

udseende og ydeevne.

Indlaegsseddel
2. Det skal du vide, fgr du begynder at fa [produktnavn]

Advarsler og forsigtighedsregler

Du bgr |kke mlsbruqe rproduktnavnl da det medfgrer alvorlige, potentielt livstruende

3. S3dan skal du tage <szernavn>

Tag ikke mere [produktnavn] end den anbefalede dosis, da det kan have alvorlige,

livstruende og dgdelige konsekvenser.




Bilag III

Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling: CMDh-mgde i maj 2023

Overseettelser af bilagene for indstillingen 10. juli 2023
fremsendes til de relevante nationale
kompetente myndigheder:

Indstillingen implementeres i medlemsstaterne 7. september 2023
(indehaveren af markedsfgringstilladelsen
indsender ansggningen om andringen):




