Prilog I.

Znanstveni zakljuéci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimaju¢i u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodickog(ih) izvjesc¢a o neSkodljivosti lijeka (PSUR) za
botulinski toksin tip A, znanstveni zakljucci su sljedeci:

Na temelju iskazanih dokaza u PRAC-ovom izvje$¢u o ocjeni, preporucuju se sljede¢e izmjene informacija
o lijeku za lijekove VISTABEL i BOTOX.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zakljuccima koje je donio PRAC.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljucaka za botulinski toksin tip A, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika
lijeka(ova) koji sadrzi(e) botulinski toksin tip A nepromijenjen, uz predlozene izmjene informacija o
lijeku.

Stajaliste je CMDh-a da je potrebna izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet za lijekove u sklopu
ove jedinstvene ocjene PSUR-a. CMDh je preporucio da drzave €lanice i podnositelji zahtjeva/nositelji
odobrenja za stavljanje lijeka u promet na koje se to odnosi, uzmu u obzir ovo stajaliste CMDh-a za
dodatne lijekove koji sadrze botulinski toksin tip A trenutno odobrene u EU-u ili koji ¢e biti predmetom
buduceg postupka odobravanja u EU-u.



Prilog II.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuce dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podertan i
podebljan, obrisani tekst je preertan)

Preporucuju se sljedece izmjene informacija o lijeku za lijek VISTABEL (novi tekst je podertan i
podebljan)

Sazetak opisa svojstava lijeka

Dio 4.8 Ceone bore i glabelarne bore s ili bez bora poput noge vrane

Klasifikacija organskih sustava: Poremecaji miSi¢no-koStanog sustava i vezivnog tkiva
Preporuceni pojam: znak Mefista (lateralno podizanje obrva)

Ucestalost: ¢esto

Dio 4.8 Glabelarne bore

Klasifikacija organskih sustava: Poremecaji miSi¢no-koStanog sustava i vezivnog tkiva
Preporuceni pojam: znak Mefista (lateralno podizanje obrva)

Ucestalost: manje Cesto

Uputa o lijeku

Dio 4. Moguce nuspojave
Injekcije za privremeno poboljSanje ¢eonih bora 1 vertikalnih bora izmedu obrva vidljivih pri mr$tenju kada

se tretiraju s ili bez lepezastih bora koje se Sire od ugla o¢iju
Cesto: znak Mefista (podizanje vanjskih dijelova obrva)

Injekcije za privremeno poboljSanje izgleda vertikalnih bora izmedu obrva
Manje Cesto: znak Mefista (podizanje vanjskih dijelova obrva)

Sljedece izmjene predlazu se za lijek BOTOX (novi tekst je podcrtan i podebljan):

Sazetak opisa svojstava lijeka:

Dio 4.8 Kroni¢na migrena

Klasifikacija organskih sustava: Poremecaji misi¢no-koStanog sustava i vezivnog tkiva
Preporuceni pojam: znak Mefista (lateralno podizanje obrva)

Ucestalost: nepoznato

Uputa o lijeku

Dio 4. Moguce nuspojave
Injekcije u glavu i vrat radi lije€enja glavobolje u bolesnika s kroni¢énom migrenom
Nepoznato:_znak Mefista (podizanje vanjskih dijelova obrva)




Prilog II1.

Raspored provedbe ovog stajaliSta



Raspored provedbe ovog stajaliSta

Usvajanje stajalista CMDh-a: Sastanak CMDh-a u rujnu 2022.

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim 30. 10. 2022.
nacionalnim tijelima:

Provedba stajalista u drzavama ¢lanicama (nositelj [29. 12. 2022.
odobrenja za stavljanje lijeka u promet predaje
izmjenu):




