Liite I

Tieteelliset piAitelmit ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset pidtelmit

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ldéketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on
tehnyt mesterolonia koskevista maardaikaisista turvallisuusraporteista (PSUR), tieteelliset padtelmat
ovat seuraavat:

Ottaen huomioon saatavilla olevat, kirjallisuudesta ja spontaaneista raporteista perdisin olevat tiedot
vakavista terveysriskeistd, jotka liittyvat mesterolonin vaarinkdyttoon ulkondkod ja suorituskykya
parantavana aineena, ja ottaen huomioon, etti téllaista kdyttod esiintyy edelleen merkittdvassd médrin
etenkin yhdessd muiden anabolis-androgeenisten aineiden (AAS) kanssa, johtava jasenvaltio katsoo,
ettd mesterolonin valmistetiedoissa olevia varoituksia on vahvistettava vakavien terveysriskien
tunnettuuden lisddmiseksi ja tillaisen kayttdytymisen ehkdisemiseksi. Johtava jasenvaltio katsoo, ettd
mesterolonia siséltdvien valmisteiden valmistetietoja on muutettava vastaavasti.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh) on yhtd mieltd PRAC:n tekemien
padtelmien kanssa.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Mesterolonia koskevien tieteellisten padtelmien perusteella CMDh katsoo, ettd mesterolonia
siséltidvien ladkevalmisteiden hyoty-haittatasapaino on muuttumaton, mikéli valmistetietoja muutetaan
ehdotetulla tavalla.

CMDh:n kanta on, ettd timén yksittdisen méaérdaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
ladkevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Siltd osin kuin EU:ssa on tilla hetkelld hyvéksytty
muitakin mesterolonia siséltivid lddkevalmisteita tai jos niitd kdsitellddn tulevissa
hyviksymismenettelyissd EU:ssa, CMDh suosittelee jisenmaita/hakijaa/ myyntiluvan haltijoita
ottamaan tdman CMDh:n linjauksen asianmukaisesti huomioon.



Liite II

Kansallisesti hyviksyttyjen lidikkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtivit muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yliviivatty)

Valmisteyhteenveto
e Kohta4.4

Varoitusta on muutettava seuraavasti:

Laakkeen viirinkivtto ja riippuvuus:

parantamiseen- Mesterolonin vairinkiyttod on esiintynyt tyypillisesti yhdesséi muiden anabolis-
androgeenisten steroidien kanssa. Mesterolonin ja muiden anabolis-androgeenisten steroidien
vadrinkiyttoon liittyy vakavia terveysriskeja (esim. sydin- ja verisuonitapahtumia, jotka voivat
joissakin tapauksissa johtaa kuolemaan, maksan toimintahiirioiti ja/tai psvykkisid hairioita
sek riippuvuutta). Téllaista vadrinkivttod tulee valttia.

Pakkausseloste
e Kohta 2: Varoitukset ja varotoimet

Lidkkeen vaarinkaytto ja riippuvuus:

Ota <Kauppanimi>-valmistetta juuri siten kuin ldidkiri on miirinnyt tai apteekkihenkilokunta
on neuvonut.

Al kiivti <Kauppanimi>-valmistetta Proviren-eisevi kehonrakennukseen, terveiden miesten
lihasten kasvattamiseen dlikd muuhun fyysisen suorituskyvyn parantamiseen yksin tai yhdessé
muiden anabolis-androgeenisten steroidien kanssa, silli siihen liittyy vakavia terveysriskeji,
kuten sydiin- ja verisuoniongelmia (jotka voivat johtaa kuolemaan), maksaongelmia ja/tai
mielenterveysongelmia, tai voit tulla riippuvaiseksi niista ladkkeisti.




Liite 111

Timéin lausunnon toteuttamisaikataulu



Timéin lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvéksyminen: CMDh:n kokous, lokakuu 2022

Lausunnon liitteiden kddnnosten toimittaminen 28.11.2022
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

Lausunnon tdytdntdénpano 26.01.2023
jasenvaltioissa (myyntiluvan haltijan on
toimitettava muutoshakemus):




