Anexo |

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracé@o dos termos da(s) autorizagéo(des) de
introdugdo no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliagdo do PRAC sobre o0s relatérios periddicos de seguranga (RPS)
para mesterolona, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Tendo em conta os dados disponiveis, provenientes da literatura e de notificagcGes espontaneas, sobre
0s graves riscos para a salde associados ao abuso de mesterolona como substancia de melhoria da
imagem e do desempenho, e tendo em conta que essa pratica continua a ser digna de nota, sobretudo
em associagdo com outros esteroides anabolizantes androgénicos (EAA), o Estado-Membro de
Referéncia considera que as adverténcias contidas na informacdo do medicamento da mesterolona
devem ser reforcadas para sensibilizar para os graves riscos para a saude e desincentivar esse
comportamento. O Estado-Membro de Referéncia concluiu que a informacgdo do medicamento dos
medicamentos que contém mesterolona deve ser alterada em conformidade.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteragdo dos termos da(s) autorizacédo(des) de introducdo no mercado

Com base nas conclus®es cientificas relativas a mesterolona, o CMDh considera que o perfil
beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) mesterolona se mantém inalterado na
condicdo de serem introduzidas as alterac@es propostas na informacdo do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizagdo(0es) de introducéo no mercado no ambito desta
avaliacdo Unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
mesterolona estdo atualmente autorizados na UE ou serdo objeto de procedimentos de autorizacao na
UE no futuro, o CMDh recomenda que os Estados Membros envolvidos e o requerente/titulares das
autorizacdes de introducdo no mercado tomem em devida consideracao esta posi¢do do CMDh.



Anexo Il

Alteragdes a Informagédo do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteraces a incluir nas secc@es relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e a
negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
e Seccdo4.4

Uma adverténcia deve ser alterada do seguinte modo:

Abuso do farmaco e dependéncia:

rendimento-fisico-nas-pesseas-satdaveis—A mesterolona tem sido objeto de abuso, tipicamente em
associacdo com outros esteroides androgénicos anabolizantes. O abuso de mesterolona e de outros
esteroides androgénicos anabolizantes acarreta graves riscos para a saude (p. ex., acontecimentos
cardiovasculares com resultado fatal nalguns casos, acontecimentos hepaticos e/ou psiquiatricos e
dependéncia), pelo que deve ser desencorajado.
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Folheto Informativo
e Seccdo 2: Adverténcias e precaucdes

Abuso do farmaco e dependéncia:

Tome <nome de fantasia> exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.

N&o deve utilizar <nome de fantasia>-Proviron-nae-€é-adegquade para 0 desenvolvimento muscular,
aumentar a massa muscular em homens saudaveis nem para aumentar outra capacidade fisica, seja
isoladamente ou com outros esteroides androgénicos anabolizantes, porque acarreta graves riscos
para a saude, tais como problemas com 0 seu coracdo e vasos sanguineos (que podem levar a
morte), figado e/ou de salide mental, ou podera tornar-se dependente desses farmacos.




Anexo 11

Calendario para a implementagéo da presente posi¢édo



Calendério para a implementacéo da presente posi¢ao

Adocao da posi¢do do CMDh:

Reunido do CMDh de outubro de 2022

Transmissao as Autoridades Nacionais
Competentes das traducdes dos anexos da
posicao:

28 de novembro de 2022

Implementacdo da posi¢édo

pelos Estados-Membros (apresentacéo da
alteracdo pelo titular da Autorizacao de
Introducdo no Mercado):

26 de janeiro de 2023




