Bilag I

Videnskabelige konklusioner og begrundelser for zndring af betingelserne for
markedsferingstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for botulinum toxin type A er
CMDh naet frem til folgende videnskabelige konklusioner:

Baseret pd evidensen, der er skitseret i PRAC's vurderingsrapport, anbefales folgende opdateringer af
produktinformationen for VISTABEL og BOTOX.

CMDh tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.

Begrundelser for zendring af betingelserne for markedsferingstilladelsen/-tilladelserne

Pé baggrund af de videnskabelige konklusioner for botulinum toxin type A er CMDh af den opfattelse, at
benefit/risk-forholdet for det leegemiddel/de legemidler, der indeholder botulinum toxin type A, forbliver
uzendret under forudsaetning af, at de foresldede ndringer indferes i produktinformationen.

CMDh er naet frem til, at markedsferingstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PSUR-vurdering ber
@ndres. | det omfang andre laegemidler indeholdende botulinum toxin type A allerede er godkendt eller
soges godkendt i EU, anbefaler CMDh, at de relevante medlemsstater og ansgger/indehaver af
markedsforingstilladelsen/-tilladelserne tager beherigt hensyn til CMDh’s indstilling.



Bilag I1

Andringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte lzegemiddel/lzegemidler



ZEndringer, der skal indferes i de relevante punkter i produktresumeet (ny tekst med understregning
og fed skrift, slettet tekst med gennemstregning)

Folgende ®ndringer af produktresumeet for VISTABEL anbefales (ny tekst med understregning og fed
skrift)

Produktresumé

Punkt 4.8 Panderynker og glabellalinjer med eller uden krageteer
Systemorganklasse: Knogler, led, muskler og bindevav
Foretrukken term: Mefisto-sjenbryn (lateral haevelse af gjenbrynene)

Hyppighed: Almindelig

Punkt 4.8 Glabellalinjer

Systemorganklasse: Knogler, led, muskler og bindevav

Foretrukken term: Mefisto-sjenbryn (lateral haevelse af gjenbrynene)
Hyppighed: Ikke almindelig

Indlaegsseddel

Afsnit 4 Bivirkninger

Injektioner til midlertidig forbedring af panderynker og lodrette rynker mellem gjenbrynene, som ses ved
panderynken, nar de behandles med eller uden de vifteformede rynker fra gjenkrogene.

Almindelig: Mefisto-gjenbryn (hzevelse af den ydre del af ejenbrynene)

Injektioner til midlertidig forbedring af de lodrette rynker mellem gjenbrynene (glabellalinjer)
Ikke almindelig: Mefisto-sjenbryn (heevelse af den ydre del af ejenbrynene)

Folgende opdateringer foreslas for BOTOX (ny tekst med understregning og fed skrift):

Produktresumé:

Punkt 4.8 Kronisk migrane

Systemorganklasse: Knogler, led, muskler og bindevav

Foretrukken term: Mefisto-sjenbryn (lateral haevelse af ejenbrynene)
Hyppighed: Ikke kendt

Indlaegsseddel

Afsnit 4 Bivirkninger
Injektioner i hoved og nakke til behandling af hovedpine hos patienter, der lider af kronisk migrane
Ikke kendt: Mefisto-gjenbryn (haevelse af den ydre del af gjenbrynene)




Bilag III

Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-mede september 2022

Oversattelser af bilagene for indstillingen
fremsendes til de relevante nationale
myndigheder:

30. oktober 2022

Indstillingen implementeres i medlemsstaterne
(indehaveren af markedsferingstilladelsen
indsender variationsansggning):

29. december 2022




