1. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok
indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) az A tipust botulinum
neurotoxin (150 kD), komplexképz6 fehérjéktol mentes hatéanyagra vonatkozo idészakos
gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos
kovetkeztetések az alabbiak:

Az iatrogén botulizmusra vonatkozo szakirodalmi adatok és spontan bejelentések, valamint a
feltételezhetd hatdsmechanizmus alapjan a PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy ezeknek
megfelelden modositani kell az A tipust botulinum neurotoxin (150 kD), komplexképz6 fehérjéktol
mentes hatdanyagot tartalmazo készitmények kiséréiratait.

A PRAC ajanlasanak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté mdodositasok indoklasa

Az A tipust botulinum neurotoxin (150 kD), komplexképz6 fehérjékt6l mentes hatéanyagra
vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy az A tipust
botulinum neurotoxin (150 kD), komplexképzé fehérjéktol mentes hatéanyagot tartalmazo
gyogyszer(ek) elony—kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak
megfeleléen modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a moédositasat javasolja.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséréiratainak médositasai



A kiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé maédositasok (az Uj szoveg alahuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtizva)

XEOMIN/BOCOUTURE

Alkalmazasi eldiras
4.4 pont

A toxin hatasanak helyi és tovaterjedése

A rossz helyre beadott injekcio miatt olyan kedvezotlen hatas alakulhat ki az A tipusti Botulinum toxin
injekci6 beadasanak helyétol eltérd helyen, mint az 4&tmeneti bénulas a szomszédos izomcsoportban.
Nagy dozisok a beadas helyétdl tavoli izmokban is okozhatnak bénulast.

Az A tipust Botulinum toxin terjedésével kapcsolatos mellékhatasok eléfordulasat jelentették a beadas
helyétol tavoli teriileteken (1asd 4.8 pont). Ezek koziil néhédny életet veszélyeztetd allapothoz vezetett,
leirtak halalesetet is, ami néhany esetben dysphagiaval, pneumoniaval és jelentds gyengeséggel volt
Osszefiiggésbe hozhato.

A terdpias dozisokkal kezelt betegek nagyfoku izomgyengeséget észlelhetnek. Iatrogén botulizmus
eseteit jelentették botulinum toxin hatéanyagot tartalmazoé készitmények beadasat kovetéen.

A betegeket vagy gondozdikat figyelmeztetni kell, hogy azonnal forduljanak orvoshoz, ha a
botulinum toxin hatisdnak terjedésével osszefiiggéshe hozhato jelek vagy tiinetek jelentkeznek,
vagy ha a betegnél nyelési, beszéd-, vagy 1égzészavar fordul elé (lasd 4.9 pont).

Dysphagia jelentkezését a nyaki izomzaton kiviili teriiletre adott injekcid utan is jelentettek.

4.9 pont

A tiladagoléas tunetel

A nagy dozisu A tipust Botulinum neurotoxin kifejezett izombénulast okozhat az injekcio helyétol
tavol is, valtozatos tiineteket okozva. A tiinetek a kdvetkezok lehetnek: altalanos gyengeség, ptosis,
diplopia, 1égzési- és beszéd nehezitettség, a 1égz6izmok bénulasa vagy nyelési nehezitettség, amely
aspiracios pneumoniat eredményezhet.

Teend6k tuladagolas esetén

Tuladagolas vagy a toxin terjedése esetén a betegnél monitorozni kell az izomgyengeség
sulyosbodasat vagy az izombénulas tiineteit orvosilag. Tiineti kezelés sziikségessé valhat.
Légzéstamogatasra lehet sziikség a 1égzéizmok bénulasa esetén.

Betegtajékoztato
2. pont
Figyelmeztetések és dvintézkedések

A nem megfelel6 helyre adott A tipust Botulinum toxin mellékhatasokat, atmeneti bénulast okozhat a
kozeli izomcsoportokban. Nagyon ritkan jelentettek olyan mellékhatasokat, melyek a toxinnak az
injekcio helyétdl tavoli helyre torténo terjedésével €s botulizmussal hozhatok 6sszefliggésbe, ahol az
A tipust Botulinum toxin hatasaival megegyez0 tiineteket okoz (pl. kettds latas, homalyos latas
és/vagy szemhéjcsiingés, a beszéd vagy a 1égzés nehezitettsége, tiilzott izomgyengeség, nyelési
nehezitettség, étel vagy ital félrenyelése). A javasolt dozissal kezelt betegek fokozott izomgyengeséget
tapasztalhatnak.




[...]

Azonnal forduljon orvoshoz és kérjen orvosi segitséget a kovetkezOk jelentkezése esetén:
* nchezen tud 1élegezni, nyelni vagy beszélni

Relfydess

Alkalmazasi eldiras
4.4 pont

A toxin hatasanak terjedése

A forgalomba hozatalt kdvetd biztonsadgossagi adatok mas, engedélyezett, botulinum toxin
hatéanyagot tartalmazo készitmények esetében azt mutatjak, hogy a botulinum toxin hatasai (pl. kettos
latas, homalyos latas és ptosis) az injekcid beadasi helyétdl tavoli teriileteken is megfigyelhetok (lasd
4.8 pont). Iatrogén botulizmus eseteit jelentették botulinum toxin hatéanyagot tartalmazé
készitmények beadasat kévetéen. Tovabba nagyon ritkan jelentettek olyan mellékhatasokat, melyek
a toxinnak az injekcid helyétdl tavoli teriiletre torténd terjedésével hozhatdk Gsszefliggésbe, és
amelyek kozott szerepelhet asthenia, generalizalt izomgyengeség, dysphagia, dysphonia, beszédzavar,
vizelettartasi zavar és 1€gzési nehezitettség. Ezek a tlinetek dsszhangban allnak a botulinum toxinok
hatadsmechanizmusaval, ¢és a jelentések szerint az injekcio beadasat kdvetd orakban vagy hetekben
1éptek fel.

A nyelési és 1égzési nehezitettség életet veszélyeztetd lehet, és vannak jelentések a toxin hatasanak
terjedésével kapcsolatos halalesetekrdl. Azok a betegek, akiknél mar eleve fennall nyelési vagy 1égzési
nehezitettség, fokozottan ki lehetnek téve ezeknek a sz6vodményeknek: botulinum toxin-kezelést
kdvetden nagyon ritkan halaleseteket jelentettek olyan betegeknél, akiknél dysphagia, tiidobetegség
vagy jelentGs asthenia allt fenn. Ezért a Relfydess ezen betegek szamara nem javasolt. A betegeket
vagy gondozoikat figyelmeztetni kell, hogy azonnal forduljanak orvoshoz, ha a botulinum toxin
hatasanak terjedésével osszefiiggésbe hozhaté jelek vagy tiinetek jelentkeznek, illetve ha nyelési,
beszéd-, vagy 1égzészavar fordul eld (lasd 4.9 pont).

4.9 pont

Tuladagolas

A tul nagy dozisok kifejezett izombénulast okozhatnak az injekcid helyétél tavol is, valtozatos
tiineteket okozva. Amennyiben a til nagy dozis a 1égzéizmok bénulasat idézi eld, 1égzéstamogatasra
lehet sziikség. Tuladagolas vagy a toxin terjedése esetén a beteget az orvosnak tobb hétig
monitorozni kell az izomgyengeség stilyosbodasara vagy az izombénulasra utalo jelek és/vagy tiinetek
észlelése érdekében. Tiineti kezelés sziikségessé valhat. A tiladagolas tiinetei nem feltétleniil
jelentkeznek kozvetleniil az injekcid beadasa utan. Meg kell fontolni a korhazi felvételt azoknal a
betegeknél, akiknél a botulinum toxin tuladagolasanak tiinetei jelentkeznek (pl. izomgyengeség,
ptosis, kettds latas, nyelési és beszédzavarok kombinacidja; vagy a 1égzéizmok részleges bénulasa).

Betegtajékoztato
2. pont

Kiilonleges figyelmeztetések

Nagyon ritkan jelentettek olyan mellékhatasokat, melyek a toxinnak az injekcid helyétdl tavoli helyre
torténd terjedésével és botulizmussal hozhatok 6sszefiiggésbe (példaul kettds latas, homalyos latas




és/vagy szemhéjcsiingés, fokozott izomgyengeség, nyelési nehézség, kohogés és fuldoklas nyelés
kozben, a beszéd vagy a 1égzés nehézsége). A jelentések szerint ezek a tiinetek az injekcid beadasat

kovetd orakban vagy hetekben léptek fel. Azonnal kérjen orvosi segitséget, ha nyelési, beszédbeli vagy
1égzési nehézséget tapasztal.



II1. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2025. szeptemberi CMDh {ilés

modositas benyujtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

Az éllaspont leforditott mellékleteinek a 2025.11.02.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:
Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2026.01.01.
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