Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skiil till dndring av villkoren for godkinnande for forsiljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sékerhetsovervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sdkerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for mesterolon dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgéngliga data om de allvarliga hédlsorisker som dr forenade med missbruk av
mesterolon som en utseende- och prestationsforstirkare fran litteraturen och spontanrapportering, och
mot bakgrund av att detta bruk fortfarande ar beaktansvirt, sirskilt i kombination med andra anabola
androgena substanser (AAS), anser den ledande medlemsstaten att varningarna i produktinformationen
for mesterolon ska forstirkas for att 6ka medvetenheten om allvarliga hélsorisker och motverka sddant
beteende. Den ledande medlemsstaten drog slutsatsen att produktinformationen for produkter
innehéllande mesterolon ska dndras i enlighet darmed.

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

Skil att dndra villkoren for godkiinnande for forsiljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for mesterolon anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (lakemedlen) som innehaller mesterolon ar oforandrat under forutsittning att de foreslagna
andringarna gors 1 produktinformationen.

CMD(h) anser att godkénnandena for forsdljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedomning ska dndras. I den man ytterligare likemedel som innehéller mesterolon for nérvarande &r
godkénda i EU eller genomgar framtida godkdnnandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
berord medlemsstat och sokanden/Innehavare av godkidnnande for forséljning tar hinsyn till denna
standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkiinda likemedlet (de nationellt
godkiinda liikemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berdrda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken och i

fetstil, borttagen text genomstraken)

Produktresumé
o Avsnitt4.4

En varning ska éndras enligt foljande:

Missbruk och beroende:

formégan. Mesterolon har missbrukats, vanligen i kombination med andra anabola androgena
steroider. Missbruk av mesterolon och andra anabola androgena steroider idr forenat med
allvarliga hilsorisker (t.ex. kardiovaskulira hiindelser med dodlig utgang i vissa fall, hepatiska
och/eller psvkiatriska hiindelser samt beroende) och ska motverkas.

Bipacksedel
e Avsnitt 2: Varningar och forsiktighet

Missbruk och beroende:

Ta alltid <likemedlets namn > enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar.

<Likemedlets namn> ska inte anvindas—Previron—ir—inte—lampligt for att i samband med
kroppsbyggning 6ka muskelmassan hos friska mén eller for att 6ka annan fysisk forméga ensamt eller
med andra anabola androgena steroider eftersom detta iir forenat med allvarliga héilsorisker,
diribland problem med hjirtat och blodkiirlen (som kan leda till doden). levern och/eller psykisk
hiilsa, eller s kan du bli beroende av dessa substanser.
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Tidtabell for implementering av detta stillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stédllningstagande:

Oktober 2022 CMD(h)-méte

stdllningstagandet
(inldmning av dndringen fran innehavaren av
godkénnande for forséljning):

Overforing av dversittningarna av 28 november 2022
stdllningstagandets bilagor till nationella

behoriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 26 januari 2023




