I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érintd
modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a meszterolonra
vonatkozé idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A meszterolonnal torténd, testképjavito €s teljesitményfokozo szerként valo visszaélések sulyos
egészségligyi kockazataira vonatkozd, a szakirodalombdl és a spontan jelentésekbol elérhetd adatok
alapjan, valamint hogy ez a gyakorlat még mindig gyakori, kiillondsen egyéb anabolikus androgén
szerekkel (anabolic androgenic substances, AAS) egyiittesen alkalmazva, a vezetd tagallam szerint a
meszterolon kisérdirataiban talalhaté figyelmeztetéseket szigoritani kell, hogy felhivjak a figyelmet a
sulyos egészségiigyi kockazatokra, és az ilyen magatartastol visszatartsanak. A vezetd tagallam arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a meszterolont tartalmazoé készitmények kisérdiratait ennek megfeleléen
modositani kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 moédositasok indoklasa

A meszterolonra vonatkoz6 tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
meszterolon hatéanyagot tartalmazo gyogyszer(ek) elony-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kiséréiratokat a javasoltaknak megfelelden modositjak.

A CMDh éllasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, meszterolont
tartalmazo6 gyogyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a jovoben engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmezd/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.
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A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kiséréiratainak modositasai



A Kkiséroiratok vonatkozo6 pontjaiba bevezetend6é mddositasok (az 11j szoveg alahuizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtizva)
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Alkalmazasi eloiras
e 44 pont

A figyelmeztetést a kovetkezoképp kell modositani:

Gyogyszerrel valo visszaélés és gvogyszerfiiggoség:

< ében: Elofordult meszterolonnal valo visszaélés, jellemzoen mas anabolikus
androgén szteroidokkal kombinalva. A meszterolonnal és mas anabolikus androgén szteroidokkal
valo visszaélés sulyos egészségkockazatot jelent (pl. kardiovaszkuliris események esetenként
halalos kimenetellel, majmiikodési_és/vagy pszichiatriai zavarok, valamint fiiggéség) és ezt a
magatartast vissza kell szoritani.

4

Betegtajékoztato
e 2. pont: Figyelmeztetések és ovintézkedések

Gyogyszerrel valo visszaélés és gyogyszerfiiggoség:

A(z) <Termék neve>-t mindig pontosan a Kkezeldorvosa vagy a gvogyszerésze altal
elmondottaknak megfeleloen szedje.

Ne alkalmazza a <Termék neve>-t-APreviron—nem—alkalmas testépitésre, izomtémeg-ndvelésre
egészséges férfiként, vagy mas fizikai képesség novelésére onmmagiban vagy mds anabolikus
androgén szteroidokkal egyiitt, mert ez sulyos egészségkockazatokkal jar — példaul a sziv- és
érrendszerrel kapcsolatos problémakat (amelyek akar halalhoz is vezethetnek), a majmiikodés
és/vagy a mentalis egészség zavarait okozhatja, vagy On fiiggévé valhat ezektél a gyogyszerektol.
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Utemterv az allispont végrehajtasiahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasiahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2022. oktdberi CMDh iilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2022. november 28.

Az allaspont

tagallamok altali végrehajtasa (a modositas
benyujtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):

2023. januar 26.




