Anhang I

Wissenschaftliche Schlussfolgerungen und Griinde fiir die Anderung der Bedingungen der
Genehmigung(en) fiir das Inverkehrbringen



Wissenschaftliche Schlussfolgerungen

Unter Beriicksichtigung des PRAC-Beurteilungsberichts zum PSUR/zu den PSURs fiir Mesterolon
wurden folgende wissenschaftlichen Schlussfolgerungen gezogen:

Angesichts verfiigbarer Daten aus Literatur und Spontanberichten zu schwerwiegenden
Gesundbheitsrisiken, die durch den Missbrauch von Mesterolon als Mittel zur Verdnderung des
korperlichen Erscheinungsbilds und als leistungssteigernde Substanz entstehen und in Anbetracht
dessen, dass solche Praktiken, insbesondere in Kombination mit anderen anabol-androgenen
Substanzen (AAS) noch weit verbreitet sind, erwégt der federfithrende Mitgliedstaat, Warnhinweise in
der Produktinformation von Mesterolon zu betonen, um verstirkt auf die schwerwiegenden
Gesundheitsrisiken hinzuweisen und um von solchen Handlungsweisen abzuraten. Der federfithrende
Mitgliedstaat hat entschieden, dass die Produktinformation von Produkten, die Mesterolon enthalten,
entsprechend angepasst werden soll.

Die CMDh stimmt den wissenschaftlichen Schlussfolgerungen des PRAC zu.

Griinde fiir die Anderung der Bedingungen der Genehmigung(en) fiir das Inverkehrbringen

Die CMDh ist auf der Grundlage der wissenschaftlichen Schlussfolgerungen fiir Mesterolon der
Auffassung, dass das Nutzen-Risiko-Verhéltnis des Arzneimittels/der Arzneimittel, das/die
Mesterolon enthilt/enthalten, vorbehaltlich der vorgeschlagenen Anderungen der
Produktinformationen, unverédndert ist.

Die CMDh nimmt die Position ein, dass die Genehmigung(en) fiir das Inverkehrbringen der
Arzneimittel, die Gegenstand dieses PSUR-Bewertungsverfahrens (PSUSA) sind, gedndert werden
soll(en). Sofern weitere Arzneimittel, die Mesterolon enthalten, derzeit in der EU zugelassen sind oder
kiinftigen Zulassungsverfahren in der EU unterliegen, empfiehlt die CMDh diese Genehmigungen fiir
das Inverkehrbringen entsprechend zu dndern.



Anhang I1

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



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

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
e  Abschnitt 4.4

Ein Warnhinweis ist wie folgt anzupassen:

Arzneimittelmissbrauch und -abhéingigkeit:

....... N/

koérperliche Leistungsfihigkeit zu-erhéhen: Mesterolon wurde in der Vergangenheit
missbriauchlich angewendet, iiblicherweise in Kombination mit anderen anabol-androgenen
Steroiden. Der Missbrauch von Mesterolon und anderen anabol-androgenen Steroiden birgt
schwerwiegende Gesundheitsrisiken (z. B. kardiovaskulire Ereignisse, in einigen Fillen mit
Todesfolge, hepatische und/oder psychiatrische Ereignisse sowie Abhéingigkeit), weshalb davon
abzuraten ist.
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Packungsbeilage
e Abschnitt 2: Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Arzneimittelmissbrauch und -abhéngigkeit:

Nehmen Sie <Phantasiebezeichnung> immer genau nach Absprache mit IThrem Arzt oder
Apotheker ein.

Sie diirfen <Phantasiebezeichnung> nicht-Previren-istnichtgeeignet als Mittel zum Bodybuilding,
zum Muskelaufbau bei gesunden Méannern oder zur Steigerung anderer korperlicher Fahigkeiten allein
oder mit anderen anabol-androgenen Steroiden anwenden, da es zu schwerwiegenden
Gesundheitsrisiken fiihren kann, wie etwa Probleme mit Ihrem Herz und den Blutgefiflen (was
zum Tod fiihren kann), der Leber und/oder geistigen Gesundheit. Auch konnen Sie von diesen

Arzneimitteln abhingig werden.




Anhang III

Zeitplan fiir die Umsetzung dieser Stellungnahme



Zeitplan fiir die Umsetzung dieser Stellungnahme

Annahme der Stellungnahme der CMDh:

Sitzung der CMDh im Oktober 2022

Ubermittlung der Ubersetzungen der Anhénge
der Stellungnahme an die zustdndigen nationalen
Behorden:

28. November 2022

Umsetzung der Stellungnahme

durch die Mitgliedstaaten (Einreichung der
Anderung durch den Inhaber der Genehmigung
fiir das Inverkehrbringen):

26. Januar 2023




