Aneks I

Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen)
na dopuszczenie do obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportéw o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych klenbuterolu, wnioski naukowe sg nastepujace:

W Swietle dostepnych w literaturze i spontanicznych zgtoszeniach danych na temat powaznych
zagrozen dla zdrowia, zwigzanych z naduzywaniem lekéw zawierajacych klenbuterol, oraz z uwagi na
powazne i mogace zagrazac zyciu lub $miertelne skutki takiego stosowania, wiodgce panstwo
cztonkowskie (LMS) uwaza, ze nalezy wprowadzi¢ ostrzezenia w Charakterystyce Produktu
Leczniczego klenbuterolu, w celu zwiekszenia swiadomosci na temat powaznych zagrozen dla zdrowia
i zniechecenia do takich zachowan. Wiodace panstwo cztonkowskie stwierdzito, ze nalezy odpowiednio
zmienic¢ tez Ulotke dla pacjenta produktéw zawierajacych klenbuterol.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych klenbuterolu grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) klenbuterol jako substancje czynng pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukdéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
inne produkty lecznicze zawierajace klenbuterol sg obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sq
przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowane panstwo cztonkowskie i wnioskodawca (podmiot
odpowiedzialny) w nalezyty sposéb wdrozyli niniejszg opinie CMDh.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktow
leczniczych) dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach
procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
. Punkt 4.4

W ostrzezeniu nalezy wprowadzi¢ nastepujgce zmiany:

Naduzywanie produktu <nazwa wiasna> moze prowadzi¢ do ciezkich, mogacych zagraza¢

zyciu dziatan niepozadanych i nalezy zniechecac do takich zachowan (patrz takze

punkt 4.9). Nawet u mtodych oséb dorostych obserwowano przypadki zgonu w nastepstwie

naduzywania klenbuterolu wraz z innymi lekami poprawiajacymi wyglad i zwiekszajacymi
wydolnos¢é.

. Punkt 4.9

Przedmiotowe i podmiotowe objawy przedawkowania nalezy zmieni¢ w nastepujacy sposob:

Po przedawkowaniu klenbuterolu, zwlaszcza w skojarzeniu z innymi lekami
poprawiajacymi wyglad i zwiekszajacymi wydolnos$é, obserwowano skutki zagrazajace

Zyciu i zejscia Smiertelne.

Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku <nazwa wtasna>
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Nie nalezy naduzywaé leku <nazwa wiasna>, poniewaz wywotuje powazne zagrozenia dla

zdrowia, mogace zagrazac¢ zyciu. Patrz takze punkt ,Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki
tabletek <nazwa witasna>".

3. Jak przyjmowac lek <nazwa wiasna>

Nie nalezy przyjmowac wiekszej niz zalecana dawki leku <nazwa witasna>, poniewaz moga
wystapi¢ powazne skutki, mogace zagrazac zyciu i prowadzi¢ do smierci.




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w maju 2023 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wiasciwym organom krajowym:

10. lipca 2023 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

7. wrzeénia 2023 r.




