I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockéazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) az A tipust botulinum
toxinra vonatkoz6 idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A PRAC értékeld jelentésében felvazolt bizonyitékok alapjan a VISTABEL ¢és a BOTOX készitményekre
vonatkoz6 kisérdiratok alabbiak szerinti aktualizalasa javasolt.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kdvetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

Az A tipust botulinum toxinra vonatkozo6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a
véleménye, hogy az A tipusu botulinum toxin hatdéanyagot tartalmazo gyogyszer(ek) elony-kockazat
profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh 4llasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya alé tartozo gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, A tipusu botulinum
toxint tartalmazo6 gyogyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a jovOben engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmezdé/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh allaspontjat.
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A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséréiratainak modositasai



A Kkisérdiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé modositasok (az j szoveg aldhuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtizva)

A VISTABEL kisérdiratainak az alabbiak szerinti modositasa javasolt (az 0j szoveg aldhuzva és vastag

betiivel kiemelve)

Alkalmazasi eloiras

4.8 pont: Homlokrancok és szemdldokrancok szarkalabakkal vagy szarkalabak nélkiil
Szervrendszer: A csont- és izomrendszer, valamint a kotdszovet betegségei és tiinetei
Preferalt megnevezés: Mefiszto-tiinet (a szemoldok lateralis megemelkedése)
Gyakorisadg: Gyakori

4.8 pont: Szemoldokrancok
Szervrendszer: A csont- és izomrendszer, valamint a kotdszovet betegségei és tiinetei
Preferalt megnevezés: Mefiszto-tiinet (a szemoldok lateralis megemelkedése)

Gyakorisag: Nem gyakori

Betegtajékoztatd

4. pont: Lehetséges mellékhatasok
A homlokrancok és a szemoldokok kozott szemoldokrancolaskor megjelend fiiggdleges rancok dtmeneti

csOkkentésére adott injekcidk, amikor a szem sarkabol kiinduld legyez6 alaka rancokkal egyiitt vagy e
nélkil torténik a kezelés
Gyakori: Mefiszté-tiinet (a szemo6ldok kiilsé oldaldnak megemelkedése)

A szem0ldokok kozotti figgbleges rancok ideiglenes javitasara adott injekciok
Nem gyakori: Mefisztd-tiinet (a szemoldok Kkiils6 oldaldnak megemelkedése)

Az alabbi modositasok javasoltak a BOTOX esetében (az 0 szoveg aldhiizva és vastag betiivel

kiemelve):

Alkalmazasi eloiras

4.8 pont: Kronikus migrén

Szervrendszer: A csont- és izomrendszer, valamint a kotdszovet betegségei és tiinetei
Preferalt megnevezés Mefiszto-tiinet (a szemoldok lateralis megemelkedése)
Gyakorisag: Nem ismert

Betegtajékoztaté

4. pont: Lehetséges mellékhatasok
Kroénikus migrénben szenvedo6 betegeknél a fej és nyak teriiletére a fejfajas kezelésére adott injekciok
Nem ismert: Mefiszto-tiinet (a szemoldok Kiilso oldalanak megemelkedése)
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Utemterv az allaspont végrehajtisahoz



Utemterv az allaspont végrehajtisahoz

A CMDh 4llaspont elfogadasa:

2022. szeptemberi CMDh iilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2022. oktober 30.

Az éllaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyujtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2022. december 29.




