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Prilog I.

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

Uzimajući u obzir PRAC-ovo izvješće o ocjeni periodičkog(ih) izvješća o neškodljivosti lijeka (PSUR) za 

botulinski toksin tip A, znanstveni zaključci su sljedeći: 

Na temelju iskazanih dokaza u PRAC-ovom izvješću o ocjeni, preporučuju se sljedeće izmjene informacija 

o lijeku za lijekove VISTABEL i BOTOX. 

CMDh je suglasan sa znanstvenim zaključcima koje je donio PRAC.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet 

Na temelju znanstvenih zaključaka za botulinski toksin tip A, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika 

lijeka(ova) koji sadrži(e) botulinski toksin tip A nepromijenjen, uz predložene izmjene informacija o 

lijeku.

Stajalište je CMDh-a da je potrebna izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet za lijekove u sklopu 

ove jedinstvene ocjene PSUR-a. CMDh je preporučio da države članice i podnositelji zahtjeva/nositelji 

odobrenja za stavljanje lijeka u promet na koje se to odnosi, uzmu u obzir ovo stajalište CMDh-a za 

dodatne lijekove koji sadrže botulinski toksin tip A trenutno odobrene u EU-u ili koji će biti predmetom 

budućeg postupka odobravanja u EU-u.
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Prilog II.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)
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Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuće dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan i 
podebljan, obrisani tekst je precrtan)

Preporučuju se sljedeće izmjene informacija o lijeku za lijek VISTABEL (novi tekst je podcrtan i 
podebljan)

Sažetak opisa svojstava lijeka

Dio 4.8 Čeone bore i glabelarne bore s ili bez bora poput noge vrane
Klasifikacija organskih sustava: Poremećaji mišićno-koštanog sustava i vezivnog tkiva
Preporučeni pojam: znak Mefista (lateralno podizanje obrva)
Učestalost: često

Dio 4.8 Glabelarne bore
Klasifikacija organskih sustava: Poremećaji mišićno-koštanog sustava i vezivnog tkiva
Preporučeni pojam: znak Mefista (lateralno podizanje obrva)
Učestalost: manje često

Uputa o lijeku

Dio 4. Moguće nuspojave
Injekcije za privremeno poboljšanje čeonih bora i vertikalnih bora između obrva vidljivih pri mrštenju kada 
se tretiraju s ili bez lepezastih bora koje se šire od ugla očiju
Često: znak Mefista (podizanje vanjskih dijelova obrva)

Injekcije za privremeno poboljšanje izgleda vertikalnih bora između obrva
Manje često: znak Mefista (podizanje vanjskih dijelova obrva)

Sljedeće izmjene predlažu se za lijek BOTOX (novi tekst je podcrtan i podebljan):

Sažetak opisa svojstava lijeka:

Dio 4.8 Kronična migrena
Klasifikacija organskih sustava: Poremećaji mišićno-koštanog sustava i vezivnog tkiva
Preporučeni pojam: znak Mefista (lateralno podizanje obrva)
Učestalost: nepoznato

Uputa o lijeku 

Dio 4. Moguće nuspojave
Injekcije u glavu i vrat radi liječenja glavobolje u bolesnika s kroničnom migrenom
Nepoznato: znak Mefista (podizanje vanjskih dijelova obrva)
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Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajališta
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Raspored provedbe ovog stajališta

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

Dostava prijevoda priloga stajalištu nadležnim 

nacionalnim tijelima:

30. 10. 2022.

Provedba stajališta u državama članicama (nositelj 

odobrenja za stavljanje lijeka u promet predaje 

izmjenu):

29. 12. 2022.


