Priloha I

Védecké zavéry a zdiuvodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav
o bezpecnosti (PSUR) botulotoxinu typu A (s vyjimkou centraln€ registrovanych piipravki) dospél vybor
PRAC k témto védeckym zavérim:

S ohledem na dostupné udaje tykajici se iatrogenniho botulismu z literatury a spontannich hlaseni,

a s ohledem na pravdépodobny mechanismus t¢inku, dospél vybor PRAC k zavéru, ze informace

o ptipravcich obsahujicich botulotoxin typu A (s vyjimkou centralné registrovanych pfipravkil) maji byt
odpovidajicim zpisobem upraveny.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdivodnénim.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zaveéra tykajicich se botulotoxinu typu A (s vyjimkou centralng registrovanych
pripravki) skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomér piinosu a rizik 1é¢ivych piipravkd obsahujicich
botulotoxin typu A (s vyjimkou centralné registrovanych piipravki) zistava nezménény, a to pod

podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha I1

Zmény v informacich o pripravku pro léCivy piipravek registrovany / 1é¢ivé pripravky registrované
na vnitrostatni urovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prisluSnych bodii informaci o pripravku (novy text podtrZeny a tu¢né,

vymazany text pfeSkrtruty)

BOTOX

Souhrn udaju o piipravku
Bod 4.4

Byly hlaseny nezadouci ucinky souvisejici se §itenim toxinu do vzdalenych mist od mista podani (viz bod 4.8),
které mély nékdy za nasledek umrti a které byly v nékterych pripadech spojeny s dysfagii, pneumonii a/nebo
znaénou télesnou slabosti. Tyto priznaky jsou v souladu s mechanismem ucinku botulotoxinu a byly hlaseny
po hodinach az tydnech po aplikaci injekce.

Byly hlaSeny pripady iatrogenniho botulismu po injekci pripravku obsahujicich botulotoxin. Pacienti

a poskvtovatelé péfe maji byt upozornéni, aby vyhledali okamzitou lékai'skou pomoc, pokud se u nich
objevi jakékoli znamKky ¢i priznaky odpovidajici Sifeni ué¢inku botulotoxinu nebo poruchy polykani, ieéi
nebo dvchani (viz bod 4.9).

Riziko vzniknu symptomu spojenych s Siienim toxinu je pravdépodobné nejvyssi u pacientt, ktefi trpi jinym
zakladnim onemocnénim nebo doprovodnym onemocnénim, takze maji predispozice k rozvoji téchto
priznaku, a to vetné déti a dospélych 1éCenych pro spasticitu a 1é¢enych vysokymi davkami.

U pacientil 1é¢enych terapeutickymi davkami se mtize také projevit nadmérna svalova slabost.

Bod 4.9

Znamky predavkovani nejsou patrny bezprostfedné po injekei. Pokud dojde k nahodné expozici injekei ¢i
poziti pripravku nebo podezieni na predavkovani i SiFeni toxinu, je nutné u pacienta nékolik dni pod
l1ékat'skym dohledem sledovat znamky a piiznaky systémové slabosti nebo svalové paralyzy. Hospitalizace ma
byt zvazena u pacientli s pfiznaky otravy botulotoxinem typu A (generalizovana slabost, ptoza, diplopie,
poruchy feci a polykani nebo parézy respiracnich svali).

Pribalova informace
Bod 2

Vy nebo Vas osetfovatel kontaktujte Vaseho lékate a ihned vyhledejte 1ékatskou pomoc, jestlize se u Vas
projevi:
* potize s dechem, polykanim nebo mluvenim

[...]

U botulotoxinu byly hlaseny nezddouci ucinky, které mohou souviset s §ifenim toxinu mimo misto podani

a botulismem (napf. dvojité vidéni, rozmazané vidéni a/nebo poklesla vi¢ka, potiZze s dvchanim nebo
mluvenim, nadmérna svalova slabost, potiZe s polykanim nebo nezadouci vniknuti potravy ¢i tekutin do
dychacich cest). Tyto nezadouci u¢inky mohou byt mirné az zavazné, mohou vyzadovat 1écbu a v nekterych
ptipadech mohou byt smrtelné. To je zvlasteé rizikové u pacientt se zakladnim onemocnénim, kvili kterému
jsou pacienti k témto ptiznakiim nachylni.




BOTOX COSMETIC
Souhrn udaju o pripravku
Bod 4.4

Velmi vzacng byly u botulotoxinu hla§eny nezadouci u¢inky pravdépodobné spojené s rozsitenim toxinu
daleko od mista podani (viz bod 4.8). U pacientt 1éCenych terapeutickymi davkami se mtize projevit nadmérna
svalova slabost. Polykaci a dechové obtize jsou zavazné a mohou vést k imrti. Injekce ptipravku VISTABEL
se nedoporucuje u pacientli s dysfagii a aspiraci v anamnéze. Byly hlaSeny piipady iatrogenniho botulismu
po injekei pripravki obsahujicich botuloetoxin. Pacienti maji byt upozornéni, aby vyhledali okamzité
1ékat'skou pomoc, pokud se u nich objevi jakékoli znamky ¢i piriznaky odpovidajici Sifeni icinku
botulotoxinu nebo poruchy polykani, fe¢i nebo dychani (viz bod 4.9).

Bod 4.9

Bezprostiedné po injekci nejsou patrny znamky predavkovani. Pokud dojde k nahodné expozici injekcei ¢i
poziti ptipravku_nebo podezieni na predavkovani ¢i Sifeni toxinu, je nutné u pacienta nékolik dni pod
l1ékatskym dohledem sledovat znamky a ptiznaky systémové slabosti nebo svalové paralyzy. Hospitalizace ma
byt zvazena u pacientli s ptfiznaky otravy botulotoxinem typu A (generalizovana slabost, ptoza, diplopie,
poruchy feci a polykani nebo parézy respiracnich svali).

Piibalova informace

Bod 2

Upozornéni a opatfeni

Upozornéni ma byt upraveno nasledovné:

Velmi vzacné byly u botulotoxinu hlaSeny nezadouci ucinky pravdépodobné spojené s rozsifenim toxinu
daleko od mista podani a botulismem (napiiklad dvojité vidéni, rozmazané vidéni a/nebo poklesla vicka,
potiZe s dychanim nebo mluvenim, nadmérna svalova slabost, obtiZze s polykanim nebo nechténé vniknuti

potravy ¢i tekutiny do dychacich cest). U pacientti, kterym jsou podavany doporucené davky, miize dojit
k nadmérné svalové slabosti.

Thned navstivte svého I€kare, jestlize:
— se Vam bude po 1écbé obtizné polykat, mluvit nebo dychat.

Letybo
Souhrn udaji o pripravku
Bod 4.4

Lokalni nebo vzdalené §ifeni G¢inkt toxinu

Velmi vzacné byly u botulotoxinu hlaSeny nezadouci ucinky pravdépodobné spojené s rozsitenim toxinu
daleko od mista podani (viz bod 4.8). U pacienttli Ié¢enych terapeutickymi davkami se miize projevit nadmérna
svalova slabost.

Polykaci a dechové obtize jsou zavazné a mohou vést k umrti. Injekce ptipravku Letybo se nedoporucuje

u pacientli s anamnézou dysfagie a aspirace.



Byly hliseny pFipady iatrogenniho botulismu po injekci pFipravku obsahujicich botulotoxin. Pacienti
maji byt upozornéni, aby vyhledali okamzité 1ékatrskou pomoc, pokud se u nich objevi jakékoli znamky ¢i
priznaky odpovidajici Sifeni u¢inku botulotoxinu nebo poruchy polykani, fe¢i nebo dychani (viz bod 4.9).

Bod 4.9

Lécba predavkovani

Pokud dojde k nahodné expozici injekci ¢i poziti piipravku nebo podezieni na predavkovani ¢i Sireni
toxinu, ma byt pacient pod 1ékatskym dohledem z diivodu moznych znamek a ptiznaki celkové slabosti nebo
svalové paralyzy. Hospitalizace ma byt zvazena u pacientl s priznaky otravy botulotoxinem typu A
(generalizovana slabost, ptdza, diplopie, poruchy feci a polykani nebo parézy respiracnich svali).

Piibalova informace
Bod 2
Upozornéni a opatieni

Upozornéni ma byt upraveno nasledovné:

Nezadouci ucinky zptisobené §ifenim botulotoxinu mimo misto injekce a botulismus byly hlaSeny velmi
vzacné u botulotoxinu;jakeje (napr. dvojité vidéni, rozmazané vidéni a/nebo poklesla vi¢ka, potize

s dychanim nebo mluvenim, nadmérna svalova slabost, potize s polykdnim nebo nezadouci vniknuti
potravy Ci tekutin do dychacich cest). Polykaci a dechové obtize jsou zavazné a mohou vést k umrti. Pokud

mate potize s polykanim, fe¢i nebo dychanim, okamzité vyhledejte 1ékarskou pomoc.




Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavérua



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zavért skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v zati 2025

Ptedani preloZenych ptiloh téchto zaveéra
ptislusnym narodnim organtim:

2. listopadu 2025

Implementace zaveért ¢lenskymi staty (predlozeni
zmény drzitelem rozhodnuti o registraci):

1. ledna 2026




