Bilag I

Videnskabelige konklusioner og begrundelser for 2endring af betingelserne for
markedsferingstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

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

Set i lyset af de tilgengelige data om de alvorlige sundhedsrisici, der er forbundet med misbrug af
mesterolon som udseende- og prestationsfremmende middel, fra litteraturen og spontane rapporter og
set 1 lyset af, at en s&dan praksis stadig er betydelig, iseer i kombination med andre anabole androgene
stoffer (AAS), vurderer den ledende medlemsstat, at advarslerne i produktinformationen til mesterolon
ber styrkes for at gge kendskabet til alvorlige sundhedsrisici og frardde en sddan adfzerd. Den ledende
medlemsstat har konkluderet, at produktinformationen til produkter, der indeholder mesterolon, ber
@ndres i overensstemmelse hermed.

CMDn tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.

Begrundelser for zendring af betingelserne for markedsferingstilladelsen/-tilladelserne

Pé baggrund af de videnskabelige konklusioner for mesterolon er CMDh af den opfattelse, at
benefit/risk-forholdet for det leegemiddel/de l&gemidler, der indeholder mesterolon, forbliver ueendret
under forudsetning af, at de foresldede @ndringer indferes i produktinformationen.

CMDh er néet frem til, at markedsferingstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PSUR-vurdering
ber @ndres. I det omfang andre laegemidler indeholdende mesterolon allerede er godkendt eller soges
godkendt i EU, anbefaler CMDAh, at de relevante medlemsstater og anseger/indehaver af
markedsferingstilladelsen/-tilladelserne tager beherigt hensyn til CMDh’s indstilling.



Bilag 11

Zndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte l2egemiddel/lzegemidler



Zndringer, der skal indferes i de relevante punkter i produktresumeet (ny tekst med understregning
og fed skrift, slettet tekst med gennemstregning)

Produktresumé
o Punkt4.4

En advarsel skal @ndres som folger:

Misbrug og afthgengighed:

androgene steroider. Misbruget af mesterolon og andre anabole androgene steroider er

forbundet med alvorlige sundhedsrisici (f.eks. kardiovaskulaere haendelser med dodelig udgang i
nogle tilfaelde, hepatiske og/eller psykiatriske haendelser samt afhsengighed) og mé frarades.

Indlzegsseddel
e Punkt 2: Advarsler og forsigtighedsregler

Misbrug og afthgengighed:

Tag altid <szernavn> nejagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning.

Du m3 ikke bruge <szrnavn>-Previren-eridce-egnettil til kropsopbygning, egning af muskelmassen
hos raske mend eller til forbedring af den fysiske prastationsevne alene eller sammen med andre
anabole androgene steroider, da det er forbundet med alvorlige sundhedsrisici, f.eks. problemer
med hjerte og blodkar (som kan veere dedelige), leveren og/eller den mentale sundhed, eller du

kan blive athengig af disse stoffer.




Bilag I1I

Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

Oktober 2022 CMDh-mgde

Oversattelser af bilagene for indstillingen
fremsendes til de relevante nationale
myndigheder:

28. november 2022

Indstillingen implementeres

1 medlemsstaterne (indehaveren af
markedsferingstilladelsen indsender
variationsansegning):

26. januar 2023




