I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novertgjuma zinojumu par mesterolonu periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir §adi.

Nemot vera literatiira un spontanos zinojumos pieejamos datus par nopietniem veselibas
apdraud€jumiem, kas saistiti ar mesterolona launpratigu lietoSanu t€la un snieguma uzlaboSanai, un
nemot vera, ka $ada prakse joprojam ir ievérojama, 1pasi kombinacija ar citam anaboliskam androgénam
vielam (anabolic androgenic substances — AAS), vadosa dalibvalsts uzskata, ka bridinajumi
mesterolona zalu informacija ir japastiprina, lai palielinatu izpratni par nopietniem veselibas riskiem un
atturétu no sadas ricibas. Vadosa dalibvalsts secinaja, ka attiecigi jagroza mesterolonu saturoSu zalu
informacija.

Humano zalu savstarpgjas atziSanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMD#h) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secindjumiem par mesterolonu, CMD#h uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur aktivo(-as) vielu(-as) mesterolonu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas
izmainas zalu informacija.

CMDF ir vienojusies par nostdju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur mesterolonu, vai tadas tiks
registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas
apliecibas 1pasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dzestais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts
e 4.4, apakSpunkts

Bridinajums jagroza $adi:

Launpratiga zalu lietoSana un atkariba

Mesterolons ir ticis lietots launpratigi, parasti kombinacija ar citiem anaboliskiem androgéniem
steroidiem. Mesterolona un citu anabolisko androgéno steroidu launpratiga lietoSana rada
nopietnus veselibas apdraudéjumus (pieméram, kardiovaskularus notikumus ar letalu iznakumu
dazos gadijumos, aknu_ darbibas un/vai_psihiatriskus traucéjumus un atkaribu). un ta nav
ieteicama.

Lietosanas instrukcija
e 2. punkts: Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Launpratiga zalu lietoSana un atkariba

Vienmer lietojiet <pieSkirtais nosaukums> tieSi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis.

Jis nedrikstat lietot <pieskirtais nosaukums>-Provirennav-piemerots kermena veidosanai, muskulu
palielinasanai veseliem virieSiem vai citu fizisko spgju palielinasanai atseviski vai kopa ar citiem
anaboliskajiem androgenajiem steroidiem, jo tas rada nopietnus veselibas apdraudéjumus,
pieméram, problémas ar sirdi un asinsvadiem (kas var izraisit navi), aknam un/vai garigo
veselibu, vai ari Jums var rasties atkariba no Sim zalém.




III pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDH vienosanas pienemsana

2022. gada oktobris CMDh sanaksme

VienoSanas pielikumu tulkojumu nosiitiSana
valstu kompetentajam iestadém

2022. gada 28. novembris

Vienosanas ieviesana,
ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
1pasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)

2023. gada 26. janvaris




