Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti)
o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilannych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre klenbuterol si vedecké
zavery nasledovné:

Vzhladom na dostupné Udaje z literatlry a zo spontannych hlaseni, ktoré sa tykaju zavaznych
zdravotnych rizik spojenych so zneuzivanim klenbuterolu a vzhfadom na zavazné a potencialne Zivot
ohrozujlce alebo smrtelné nasledky takéhoto uzivania, veduci Clensky Stat zastédva nazor, ze sa

v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku pre klenbuterol maju uviest upozornenia na zvysenie
informovanosti o zavaznych zdravotnych rizikach a odradenie od takéhoto spravania. Veduci ¢lensky
Stat dospel k zaveru, ze pisomna informacia pre pouzivatela liekov obsahujlcich klenbuterol sa ma
zodpovedajicim spdésobom zmenit.

Koordinac¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi
s vedeckymi zavermi vyboru PRAC.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre klenbuterol je CMDh toho nazoru, ze pomer prinosu a rizika lieku
obsahujluceho klenbuterol je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté navrhované zmeny
v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, ma (maju) byt zmenené. CMDh odporiéa, aby dotknuté élenské Staty
a Ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii naleZite zohladnili toto stanovisko CMDh aj pre dalsie
lieky obsahujuce klenbuterol, ktoré s v sucasnosti registrované v Euréopskej unii alebo su
predmetom budtcich schvalovacich postupov v rémci EU.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované)
liek (lieky)



Do prislusnych €asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text pre€iarknuty)

Suahrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast 4.4

Upozornenie sa méa zmenit takto:

Zneuzivanie [nazov lieku] mézZe viest k zdvaznym
adinkom a od takéhoto spravania sa méa odradzat (pozri tiez éast 4.9). Po zneuzivani
klenbuterolu s inymi drogami zlepsujicimi vzhl'ad a vykonnost sa zaznamenali pripady

amrti aj u mladych dospelych osdb.

o Cast 4.9
Cast venovana prejavom a priznakom predavkovania sa mé zmenit takto:

Po zneuzivani klenbuterolu, najméa ak sa pouzival v kombinacii s inymi drogami na
zlepsenie vzhl'adu a vykonnosti, boli hlasené Zivot ohrozuijice alebo smrtel'né nasledky.

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

2. Co potrebujete vediet predtym, ako vdm bude podany [nézov lieku]

Upozornenia a opatrenia

ohrozujice zdravotné rizikd. Pozri tiez dast ,Ak uzijete viac tabliet [ndzov lieku], ako
mate".

3. Ako uzivat [nazov lieku]

ohrozujice stavy a méze ddjst k amrtiu.




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

zasadnutie CMDh, maj 2023

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnuatrostatnym organom:

10. jul 2023

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie Ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

7. septembra 2023




