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



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportdow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych mesterolonu, wnioski naukowe sg nastgpujace:

W $wietle dostepnych danych pochodzacych z pismiennictwa i zgtoszen spontanicznych, dotyczacych
powaznych zagrozen dla zdrowia zwigzanych z naduzywaniem mesterolonu jako substancji
poprawiajacej wizerunek i wydolnos$é, oraz w swietle faktu, ze taka praktyka jest nadal
rozpowszechniona, zwlaszcza w potaczeniu z innymi substancjami anaboliczno-androgennymi (AAS,
ang. anabolic androgenic substances), wiodgce panstwo cztonkowskie uwaza, ze nalezy wzmocni¢
ostrzezenia w drukach informacyjnych mesterolonu, aby zwickszy¢ swiadomos¢ powaznych zagrozen
dla zdrowia i zniechgci¢ do takich zachowan. Wiodace panstwo cztonkowskie uznalto, ze nalezy
wprowadzi¢ odpowiednie zmiany do drukéw informacyjnych produktow zawierajacych mesterolon.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

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

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktow objetych ocenag niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace mesterolon sg obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy
sa przedmiotem przyszlych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowany kraj cztonkowski i wnioskodawca (podmiot
odpowiedzialny) w nalezyty sposob wdrozyli niniejszg opini¢ CMDh.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu W ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkres$lony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
e Punkt4.4

Ostrzezenie nalezy zmieni¢ W nastepujacy sposob:

Naduzywanie leku i uzaleznienie

4

steroidami anaboliczno-androgennymi. Naduzywanie mesterolonu i innych steroidéow
anaboliczno-androgennych niesie ze soba powazne zagrozenie dla zdrowia (np. zdarzenia
sercowo-naczyniowe ze skutkiem Smiertelnym w niektérych przvpadkach, zdarzenia watrobowe
i (lub) psychiczne oraz uzaleznienie) i nalezy temu zapobiegad.

Ulotka dla pacjenta
e Punkt 2: Ostrzezenia 1 Srodki ostroznos$ci

Naduzywanie leku i uzaleznienie

Lek <nazwa wlasna> nalezy zawsze przyjmowac zgodnie Z zaleceniami lekarza lub farmaceuty.

Nie nalezy stosowa¢é leku <nazwa wlasna>-Previrennie-nadaje-sie do budowy sylwetki, zwigkszania
migsni u zdrowych mezczyzn lub do zwigkszania innych zdolnosci fizycznych, ani samego, ani

Z innymi steroidami anaboliczno-androgennymi, poniewaz wiaze si¢ to Z powaznymi
zagrozeniami dla zdrowia, takimi jak zaburzenia dotyczace serca i naczyn krwiono$nymi
(mogace prowadzi¢ do zgonu), watroby i (lub) zdrowia psychicznego, lub z mozliwoscia rozwoju
uzaleznienia od tych lekow.
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w pazdzierniku 2022 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

28. listopada 2022 1.

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

26. stycznia 2023 .




