Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for
godkdannande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning
av lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sdkerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for klenbuterol dras féljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgangliga uppgifter om de allvarliga hdlsoriskerna i samband med missbruk av
klenbuterol fran litteraturen och spontana rapporter, och med tanke pa de allvarliga konsekvenserna
av en sadan anvandning, som kan vara livshotande, anser den ledande medlemsstaten att det bér
inféras varningar i produktresumén for klenbuterol for att 6ka medvetenheten om de allvarliga
hdlsoriskerna och motverka missbruksbeteenden. Den ledande medlemsstaten drog slutsatsen att
bipacksedeln foér lakemedel som innehaller klenbuterol bér dndras i enlighet med detta.

CMD(h) instammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att dndra villkoren for godkdannande for forsaljning

Baserat pad de vetenskapliga slutsatserna for klenbuterol anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
ldkemedlet (ldkemedlen) som innehaller klenbuterol &r oférandrat under forutsattning att de
foreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkannandena for férsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska d@ndras. I den man ytterligare likemedel som innehéller klenbuterol fér narvarande
ar godkédnda i EU eller genomgar framtida godkannandeférfaranden i EU, rekommenderar CMD(h)
att berérd medlemsstat och s6kanden/innehavare av godkannande foér férsaljning tar hansyn till
denna standpunkt.



Bilaga II

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkiinda likemedlet
(de nationellt godkanda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text
understruken och i fetstil, borttagen text genemstruken)

Produktresumé
. Avsnitt 4.4

En varning ska &ndras pa foljande satt:

Patienterna ska darfor varnas for farorna med missbruk av lakemedlet (se dven

avsnitt 4.9). Fall med doddlig utgdng har dven observerats hos unga vuxna efter missbruk

av klenbuterol tillsammans med andra utseendeframjande och prestationshéjande
lakemedel.

. Avsnitt 4.9
Tecken och symtom pa 6verdosering ska andras pa féljande satt:

Livshotande tillstdnd och fall med dodlig utgdng har observerats efter missbruk av
klenbuterol, sarskilt vid anvdandning i kombination med andra utseendeframjande och

prestationshdjande likemedel.

Bipacksedel
2. Vad du behover veta innan du tar [produktnamn]

Varningar och férsiktighet

halsorisker. Se dven avsnittet "Om du har tagit for stor mangd av [produktnamn]”.

3. Hur du tar [produktnamn]

Ta inte mer av [produktnamn] dn den ordinerade dosen eftersom éverdosering kan
medfdra allvarliga, livshotande tillstdnd.




Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande

Antagande av CMD(h):s stadllningstagande:

maj 2023 CMD(h)-méte

Overféring av éverséattningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behoériga myndigheter:

10 juli 2023

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet (inldmning av andringen frén
innehavaren av godkannande for forsaljning):

7 september 2023




