I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos paZyméjimo (-y) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto mesterolono
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
i8déstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgdama j turimus literattiroje ir savanoriSkuose pranesSimuose pateikiamus duomenis apie
didele rizika sveikatai, susijusig su piktnaudziavimu mesterolonu kaip iS§vaizdg ir funkcionaluma
gerinancia medziaga, ir atsizvelgdama j tai, kad tokia praktika vis dar daznai taikoma, ypac kartu su
kitomis anabolinémis androgeninémis medziagomis (AAM), vadovaujancioji valstybé naré laikosi
nuomongs, kad reikia sugrieztinti mesterolono informaciniuose dokumentuose pateikiamus jspéjimus,
geriau informuojant apie didele rizika sveikatai bei neskatinant tokio elgesio. Vadovaujancioji
valstybé naré nusprendé, kad turi buti padaryti atitinkami vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
mesterolono, informaciniy dokumenty pakeitimai.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry
koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama Kkeisti registracijos paZzyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél mesterolono, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra mesterolono, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga,
kad bus padaryti pasiiilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami §ios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi $iuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra mesterolono, arba ateityje ES bus praSoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés
bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j §§ CMD(h) sutarima.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iu) preparato (-y)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir parySkintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
e 4.4 skyrius

Ispéjimg reikia i$ dalies pakeisti taip:

Piktnaudziavimas vaistiniais preparatais ir priklausomybé nuo ju

pajégumuipadidinti—Mesterolonu buvo piknaudZiaujama, paprastai ji vartojant kartu su kitais
anaboliniais androgeniniais steroidais. PiktnaudZiavimas mesterolonu ir Kitais anaboliniais
androgeniniais steroidais kelia didele rizika sveikatai (pvz., kardiovaskuliniy rei§kiniuy, Kurie
kartais baigiasi mirtimi, su kepenimis ir (arba) psichika susijusiu reiskiniu_ir priklausomvbés
rizika), todél tokio vartojimo reikia neskatinti.

Pakuotés lapelis
e 2 skyrius. Ispéjimai ir atsargumo priemonés

PiktnaudzZiavimas vaistais ir priklausomybé nuo ju

Visada vartokite <sugalvotas pavadinimas> tiksliai, kaip nurodé gvdvtojas arba vaistininkas.

<Sugalvotas pavadinimas>, vieno_arba kartu su kitais anaboliniais androgeniniais steroidais,
draudziama vartoti-Previren—netinka—vartott kiino rengybai, raumeny masei padidinti sveikiems
vyrams arba kitiems fiziniams pajégumams pagerinti, nes tai kelia didele rizika sveikatai, pvz., gali
sukelti Sirdies ir kraujagysliy sutrikimus (galinc¢ius baigtis mirtimi), kepeny ir (arba) psichikos
sutrikimus, arba galite tapti priklausomi nuo Siy vaisty.




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2022 m. spalio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2022 m. lapkric¢io 28 d.
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas 2023 m. sausio 26 d.
valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiska keisti registracijos pazymeéjimo
salygas)




