I lisa

Teaduslikud jareldused ja miiiigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet klenbuterooli perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Arvestades kirjandusest ja spontaansetest teadetest parit kattesaadavaid andmeid klenbuterooli
kuritarvitamisega seotud suurte terviseriskide kohta ning arvestades sellise kasutamise raskeid ja
potentsiaalselt eluohtlikke voi surmldppega tagajargi, leiab juhtliikmesriik, et klenbuterooli ravimi
omaduste kokkuvottesse tuleb lisada hoiatused, et teadvustada suuri terviseriske ja tdkestada sellist
kaitumist. Juhtliikmesriik jareldas, et klenbuterooli sisaldavate ravimite pakendi infolehte tuleb
vastavalt muuta.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm
noustub ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega.

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Klenbuterooli kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise
ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et klenbuterooli sisaldava(te)
ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises késitletavate ravimite midgiluba
(mudgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud vdi kavas edaspidi valjastada
mudlgilube ka teistele klenbuterooli sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm asjaomastel liikmesriikidel ja
mudlgiloa taotlejatel/hoidjatel seda koordineerimisriihma seisukohta arvesse votta.
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Muudatused liikmesriikides miiligiluba omava(te) ravimi(te)
ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse loikudesse (uus tekst alla joonitud
ja paksus kirjas, kustutatud tekst fabikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote
. Loik 4.4

Hoiatust tuleb muuta jargmiselt:

korvaltoimeid ja seda tuleb valtida (vt ka 16ik 4.9). Iseqgi noortel tdiskasvanutel on

taheldatud surmloppega tagajargi parast klenbuterooli kuritarvitamist koos muude
valimust parendavate ja suutlikkust suurendavate ravimitega.

o Loik 4.9

Uleannustamise tunnuseid ja simptomeid tuleb muuta jargmiselt:

Padrast klenbuterooli kuritarvitamist, eelkdige koos muude vdlimust parendavate ja
suutlikkust suurendavate ravimitega, on taheldatud eluohtlikke ja surmloppega tagajargi.

Pakendi infoleht
2. Mida on vaja teada enne [ravimi nimetus omastavas kdaandes] kasutamist
Hoiatused ja ettevaatusabindud

Arge kuritarvitage [ravimi nimetus], sest sellega kaasnevad rasked ja potentsiaalselt
eluohtlikud terviseriskid. Vt ka 10ik ,Kui votate [ravimi nimetus] tablette rohkem kui ette
nahtud".

3. Kuidas [ravimi nimetus] votta

Arge votke [ravimi nimetus] rohkem kui ette nihtud, sest teil véivad tekkida rasked

eluohtlikud ja surmldéppega tagajarjed.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisriihma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma koosolek mai 2023

(mudgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

Seisukoha lisade tdlgete edastamine 10.07.2023
liikmesriikide padevatele asutustele:
Seisukoha rakendamine liikmesriikides 07.09.2023




