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Teaduslikud jireldused ja miiiigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jireldused

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

Pidades silmas kirjandusest ja spontaansetest teatistest saadud andmeid mesterolooni kui vilimust ja
suutlikkust parandava aine kuritarvitamisega seotud tdsiste terviseriskide kohta, ning arvestades, et
selline praktika on endiselt markimisvédrne (eriti kombinatsioonis teiste anaboolsete androgeensete
ainetega), leiab juhtliikmesriik, et hoiatusi mesterolooni ravimiteabes tuleb tugevdada, tdstmaks
teadlikkust tOsistest terviseriskidest ja hoidumaks sellisest kditumisest. Juhtliikmesriik joudis
jareldusele, et mesterolooni sisaldavate ravimite ravimiteavet tuleb vastavalt muuta.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm ndustub
ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega.

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Mesterolooni kohta tehtud teaduslike jérelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm arvamusel, et mesterolooni sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jadb samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kisitletavate ravimite miiiigiluba
(miitigilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu viljastatud véi kavas edaspidi véljastada
miiligilube ka teistele mesterolooni sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm asjaomastel liikkmesriikidel ja
taotlejatel/miiiigiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste koordineerimisrithma seisukohta arvesse votta.
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Muudatused liikmesriikides miiiigiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse 16ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst labikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote
* Lok 4.4

Hoiatust tuleb muuta jargmiselt.

Ravimi kuritarvitamine ja soltuvus

Mesterolooni on kuritarvitatud, tavaliselt kasutatuna koos teiste anaboolsete androgeensete
steroididega. Mesterolooni ja teiste anaboolsete androgeensete steroidide kuritarvitamisega
kaasnevad tésised terviseriskid (nt kardiovaskulaarsed korvaltoimed, mis voivad l1oppeda
surmaga; maksaga seotud ja/voi psiihhiaatrilised kérvaltoimed; soltuvus). mistottu tuleb
soovitada sellest hoiduda.

Pakendi infoleht
* Loik 2 ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud*

Ravimi kuritarvitamine ja soltuvus

Votke <vialjamoeldud nimetus> alati tipselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud.

Arge kasutage <viiliamdeldud nimetus> Proviren-ei-sobi eraldi voi koos teiste anaboolsete
androgeensete steroididega kulturismi harrastamisel, lihaste suurendamiseks (tervetel meestel) ega
futsilise voimekuse arendamiseks, kuna sellega kaasnevad tosised terviseriskid, nt siiddame-
veresoonkonna probleemid (voivad loppeda surmaga), maksa ja/vdi vaimse tervise héired, voi te
voite muutuda nendest ainetest soltuvaks.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrithma seisukoha vastuvotmine: | koordineerimisrithma koosolek oktoobris 2022

Seisukoha lisade tolgete edastamine 28. november 2022
liikmesriikide padevatele asutustele:

Seisukoha rakendamine liikmesriikides 26. jaanuar 2023
(mtiiigiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):




