Prilog I.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje
lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajudi u obzir PRAC-ovo izvjesc¢e o procjeni periodickog(ih) izvjes¢a o neskodljivosti lijeka
(PSUR) za klenbuterol, znanstveni zakljucci su sljededi:

S obzirom na dostupne podatke o ozbiljnim zdravstvenim rizicima povezanima sa zlouporabom lijeka
klenbuterola iz literature i spontanih prijava te s obzirom na ozbiljne i potencijalno po zivot opasne ili
smrtonosne posljedice takve primjene, vodeca drzava Clanica smatra da je u saZetak opisa svojstava
lijeka za klenbuterol potrebno unijeti upozorenja kako bi se podigla svijest o ozbiljnim zdravstvenim
rizicima i obeshrabrilo takvo ponasanje. Vodecéa drzava ¢lanica zakljudila je da je upute o lijeku za
lijekove koji sadrze klenbuterol potrebno na odgovarajuci nacin izmijeniti.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zaklju¢cima koje je donio PRAC.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zaklju¢aka za klenbuterol, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika
lijeka(ova) koji sadrzi(e) klenbuterol nepromijenjen, uz predlozene izmjene informacija o lijeku.

StajaliSte je CMDh-a da je potrebna izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet za lijekove u
sklopu ove jedinstvene ocjene PSUR-a. CMDh je preporucio da drzave ¢lanice i podnositelji
zahtjeva / nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet na koje se to odnosi, uzmu u obzir ovo
stajaliSte CMDh-a za dodatne lijekove koji sadrze klenbuterol trenutacno odobrene EU-u ili one koji
¢e biti predmetom buduceg postupka odobravanja u EU-u.



Prilog II.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuce dijelove informacija o lijeku (novi tekst je
podcrtan i podebljan, obrisani tekst je preertan)

Sazetak opisa svojstava lijeka
. Dio 4.4

Upozorenje treba izmijeniti na sljededi nacin:

i treba je obeshrabriti (vidjeti i dio 4.9). Zabiljezeni su smrtni ishodi ¢ak i u mladih odraslih

osoba nakon zlouporabe klenbuterola s drugim lijekovima za poboljSanje izgleda i tjelesne
sposobnosti.

. Dio 4.9
Znakove i simptome predoziranja potrebno je izmijeniti na sljedeci nacin:
[...]1

Nakon zlouporabe klenbuterola, posebno kada se primjenjuje u kombinaciji s drugim

lijekovima za poboljSanje izgleda i tjelesne sposobnosti, zabiljeZzeni su po Zivot opasni i
smrtni ishodi.

Uputa o lijeku
2. Sto morate znati prije nego poc¢nete uzimati [naziv lijeka]
Upozorenja i mjere opreza

[Naziv lijeka] se ne smije zloupotrebljavati jer to sa sobom nosi ozbiljne, potencijalno po

zivot opasne zdravstvene rizike. Vidjeti takoder dio ,Ako uzmete vise tableta [naziv lijeka

nego sto ste trebali”.

3. Kako uzimati <naziv lijeka>

Nemojte uzimati vise [naziv lijeka] neqo sto biste trebali jer mozZe dodéi do ozbiljnih, po
Zivot opasnih i smrtnih ishoda.




Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajaliSta CMDh-a:

Sastanak CMDh-a u svibnju 2023.

Dostava prijevoda priloga stajalistu nadleznim
nacionalnim tijelima:

10. srpnja 2023.

Provedba stajalista u drzavama clanicama
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):

7. rujna 2023.




