Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia <rozhodnuti> o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti licku (PSURSs) pre mesterolon st vedecké zavery
nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné udaje o zavaznych zdravotnych rizikach spojenych so zneuzivanim
mesterolonu ako latky na zlepSenie vzhl'adu a vykonnosti z literatiry a spontannych hlaseni

a vzhl'adom na to, Ze takato prax je stale zrejma, najmi v kombinécii s inymi anabolickymi
androgénnymi latkami (anabolic androgenic substances, AAS), vedici Clensky stat povazuje za
potrebné, zvyraznit’ upozornenia v informaciach o lieku pre mesterolon, ktoré by zvysili povedomie
o zavaznych zdravotnych rizikach a odradili od takéhoto spravania. Veduci clensky stat dospel

k zaveru, ze informacie o lickoch obsahujicich mesterolon sa maju prislusnym spésobom upravit’.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi
s vedeckymi zavermi PRAC.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia <rozhodnuti> o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre mesterolon je CMDh toho nazoru, ze pomer prinosu a rizika lieku
<liekov> obsahujuceho <obsahujucich> mesterolon je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté
navrhované zmeny v informdciéch o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie <rozhodnutia> o registracii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, méa <maji> byt zmenené. CMDh odportca, aby dotknuté ¢lenské Staty
a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toho stanovisko CMDh aj pre d’alSie
lieky obsahujtice mesterolon, ktoré st v stiCasnej dobe registrované v Eurdpske;j unii, alebo st
predmetom budicich schvalovacich postupov v ramci EU.



Priloha I1

Zmeny v informaciach o lieku pre nirodne registrovany <registrované> liek <lieky>



Do prislusnych ¢asti informacii o lieku maju byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podd¢iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarkauty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
o Cast 44

Upozornenie sa ma pozmenit’ takto:

Zneuzivanie lieku a zavislost’:

telesnej—vykonnesti:Mesterolon _bol predmetom zneuZivania, obvykle v kombindcii s inymi
anabolickymi _androgénnymi _steroidmi. ZneuZivanie mesteroléonu a inych anabolickych
androgénnych steroidov _prinasa so sebou zavazné zdravotné rizika (napr. kardiovaskularne
prihody., v niektorvch pripadoch so smrtePnvmi nasledkami, hepatalne a/alebo psychické
prihody a zavislost’) a je potrebné od neho odradzat’.

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
e (ast’ 2: Upozornenia a opatrenia

Zneuzivanie lieku a zavislost’:

Vizdy uZivajte <vymyslenv nazov> presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik.

Nepouzivajte <vymysleny nazov>Previrennieje-vhednynae na Ucely body-buildingu, zvySovania
rastu svalstva u zdravych muZov ani na zvySovanie inej telesnej vykonnosti ¢i uZ samotny alebo
s inymi_anabolickymi androgénnymi steroidmi, pretoZe to so sebou prinasa zivazné zdravotné
rizika, ako su problémy so srdcom a krvnymi cievami (ktoré moézu kondit® smrtel’'ne), peceiiou
a/alebo s duSevnym zdravim, alebo sa mozZete stat’ zavisly od tychto liekov.




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



éasovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh oktdber 2022

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 28.11.2022
prislusnym vnutrostatnym organom:
Vykonanie stanoviska ¢lenskymi $tatmi 26.01.2023

(predlozenie zZiadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):




