I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érintd
moédositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) az A tipust
botulinum toxinra (kivéve: centralizalt eljarasban engedélyezett gyogyszerek) vonatkozé iddszakos
gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékelo jelentését, a tudomanyos
kovetkeztetések az alabbiak:

Tekintettel a szakirodalombol és a spontan jelentésekbol szarmazo, iatrogén botulizmusra
vonatkozo, rendelkezésre allo adatokra, valamint a valdsziniisitheté hatasmechanizmusra, a PRAC
arra a kovetkeztetésre jutott, hogy ezeknek megfeleléen mddositani kell az A tipusu botulinum
toxint tartalmazo gyogyszerek kisérdiratait (a centralizalt eljarasban engedélyezett gydgyszerek
kivételével).

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

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

Az A tipusu botulinum toxinra (kivéve: centralizalt eljarasban engedélyezett gyogyszerek)
vonatkozd tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh véleménye szerint az A tipusu botulinum
toxint tartalmazé gydgyszer(ek) (kivéve: centralizalt eljarasban engedélyezett készitmények) elony—
kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kiséroiratokat a javasoltaknak megfeleloen

modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.
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A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséréiratainak modositasai



A kiséréiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé médositasok (az uj szoveg alahuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtizva)

BOTOX
Alkalmazasi eloiras
4.4 pont

Beszamoltak olyan mellékhatasokrol, amelyek azzal voltak kapcsolatosak, hogy a toxin a beadas
helyétdl tavolra kertilt (1asd 4.8 pont). Ez néha halalhoz vezetett, és néha dysphagiaval, pneumoniaval
¢s/vagy fokozott gyengeséggel volt kapcsolatba hozhato. A tiinetek megfelelnek a botulinum toxin
hatasmechanizmusanak; a jelentések szerint az injekcid beadasa utan orakon beliil, de néha csak
heteken beliil jelennek meg.

Botulinum toxint tartalmazo injekcios készitmények beadasat kovetoen iatrogén botulizmusrol
szamoltak be. A betegeknek és a gondozoknak azt Kell tanacsolni, hogy azonnal forduljanak
orvoshoz, ha a botulinum toxin hatasanak terjedésére utald jeleket vagy tiineteket tapasztalnak,
vagy ha nyelési, beszéd- vagy légzési zavarok jelentkeznek (1asd 4.9 pont).

A toxin terjedésébol eredé tiinetek kockazata valdszintlileg azoknal a betegeknél a legnagyobb,
akiknél olyan alap- és tarsbetegségek vannak jelen, amelyek hajlamositjak dket ezekre a tiinetekre,
példaul spaszticitas miatt kezelt, illetve nagy adagokkal kezelt gyermekeknél és felnotteknél.

A terapias dozisokkal kezelt betegek fokozott izomgyengeséget is tapasztalhatnak.
4.9 pont

A tuladagolas jelei nem mutatkoznak kozvetleniil az injekcid beadasa utan. Ha az injekcid véletlen
beadasa vagy véletlen lenyelése kdvetkezik be, illetve véletlen tuladagolas vagy a toxin terjedésének
gyanuja meriil fel, a beteget tobb napig orvosi ellendrzés alatt kell tartani az altalanos gyengeség vagy
izombénulas jeleinek és tiineteinek észlelése érdekében. Az A tipusu botulinum toxin okozta mérgezés
tiineteivel (dltalanos gyengeség, ptosis, diplopia, nyelési és beszédzavarok, vagy a 1égzéizmok
részleges bénulasa) jelentkez6 betegek esetében meg kell fontolni a korhazi felvételt.

Betegtajékoztato

2. pont

On vagy gondozdja azonnal vegye fel a kapcsolatot kezeldorvosaval és kérjen orvosi segitséget, ha az
alabbiak koziil barmelyiket észleli:

* nehézlégzés, nyelési nehézség vagy beszédzavar;

[...]

Beszamoltak olyan mellékhatdsokrol, amelyek felteheten a toxinnak a beadasi helytdl vald
tovaterjedésével és botulizmussal voltak kapcsolatosak (példaul kettds latas, homalyos latas és/vagy

szemhéjcsiingés, 1égzési vagy beszédzavar, fokozott izomgyengeség, nyelési nehézség, étel vagy
folyadék véletlen bejutasa a légutakba). Ezek a mellékhatasok enyhétdl a sulyosig elofordulhatnak,
kezelést igényelhetnek és egyes esetekben halalhoz vezethetnek. Ez kiilondsen olyan betegeknél
jelenthet kockazatot, akiket alapbetegségiik fogékonnya tesz ezekre a tiinetekre.




BOTOX COSMETIC (HU: VISTABEL)
Alkalmazasi eloiras
4.4 pont

A botulinum toxinnal kapcsolatban nagyon ritkan beszamoltak olyan mellékhatasokrol, amelyek
potencialisan a beadasi helytdl tavolabbra keriilt botulinum toxinnal fiiggtek dssze (lasd 4.8 pont). A
terapias adaggal kezelt betegeknél fokozott izomgyengeség jelentkezhet. A nyelési és 1égzési
problémak sulyosak és halalt okozhatnak. A VISTABEL injekcié beadasa nem javasolt azon
betegeknél, akiknek a kortorténetében dysphagia és aspiracid szerepel. Botulinum toxint tartalmazo
injekcids készitmények beadasat kovetéen iatrogén botulizmusrol szamoltak be. A betegeknek fel
kell hivni a figyelmét, hogy azonnal forduljanak orvoshoz, ha a botulinum toxin hatasanak
terjedésére utalé jeleket vagy tiineteket tapasztalnak, vagy ha nyelési, beszéd- vagy 1égzészavar

1ép fel (1asd 4.9 pont).

4.9 pont

A tuladagolas jelei kozvetleniil az injekcio alkalmazasat kévetden nem nyilvanvaloak. Az injekcio
véletlen beadasa vagy a gyogyszer lenyelése, illetve tiladagolas vagy a toxin tovaterjedésének
gyvanuja esetén utan a beteget orvosi megfigyelés alatt kell tartani néhany napig, és altalanos
gyengeség vagy izomparalizis jeleit €s tiineteit kell figyelni. Meg kell fontolni az olyan beteg kérhazi
felvételét, akinél az A tipust botulinum toxin okozta mérgezésre utalo tiinetek jelentkeznek (altalanos
gyengeség, ptosis, kettds latas, nyelési- és beszédzavarok vagy a 1égz6izmok paresise).

Betegtajékoztato

2. pont

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A figyelmeztetést a kovetkezoképpen kell modositani:

Nagyon ritkdn beszamoltak a botulinum toxin alkalmazasaval kapcsolatban olyan mellékhatdsokrol
(példaul_kettos latas, homalyos latas és/vagy szemhéjcsiingés, 1égzési vagy beszédzavar, fokozott
izomgyengeség, nyelési zavar vagy a légutakba akaratlanul bekeriild étel vagy ital), melyek
potencialisan a beadasi helytdl tavolabbra kertilt toxinnal, valamint botulizmussal fiiggtek 6ssze. Az
ajanlott adagokkal kezelt betegeknél fokozott izomgyengeség jelentkezhet.

Azonnal keresse fel orvosat, ha:

— a kezelés utan nehezen nyelne, beszélne, 1élegezne.
Letybo

Alkalmazasi el6iras

4.4 pont

A toxin hatasanak atterjedése kozeli vagy tavoli helyekre

A botulinum toxin esetében a beadas helyétdl tavol, a toxin tovabbterjedésével potencialisan
Osszefuiggd mellékhatasokat is jelentettek nagyon ritka esetekben (lasd 4.8 pont). A terapias adagokkal
kezelt paciensek fokozott izomgyengeséget tapasztalhatnak.

A nyelési és 1égzési nehézségek sulyosak, és akdr halalhoz is vezethetnek. A Letybo beaddsa nem
javasolt azon paciensek esetében, akiknek anamnézisében dysphagia és aspiratio szerepel.



Botulinum toxint tartalmazo injekcios készitmények beadasat kovetoen iatrogén botulizmusrol
szamoltak be. A pacienseknek azt kell tanacsolni, hogy azonnal forduljanak orvoshoz, ha a_
botulinum toxin hatisianak terjedésére utalé jeleket vagy tiineteket tapasztalnak, vagy ha
nyelési, beszéd- vagy 1égzési zavar jelentkezik naluk (lasd 4.9 pont).

4.9 pont

A tuladagolas kezelése

Véletlen injekcio vagy lenyelés esetén, illetve ha tiladagolas vagy a toxin terjedésének gyanuja
meriil fel, a pacienst orvosi megfigyelés alatt kell tartani az altalanos gyengeség vagy izombénulas
jeleit és tiineteit figyelve. Amennyiben a paciensnél A tipusu botulinum toxin okozta mérgezés tiinetei
jelentkeznek (altalanos gyengeség, ptosis, diplopia, nyelési zavar és beszédzavar, vagy a 1égz6izmok
paresise), fontoldra kell venni a paciens korhazi felvételét.

Betegtajékoztaté

2. pont

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A figyelmeztetést a kovetkezoképpen kell modositani:

A botulinum toxinnak az injekcio helyétdl tavoli helyre torténd terjedése okozta mellékhatasokat és
botulizmust nagyon ritka esetekben jelentették a botulinum toxin alkalmazasa esetén. Ilyen
mellékhatéas példaul a kettés latas, homalyos latas és/vagy szemhéjcsiingés, 1égzési vagy
beszédzavar, fokozott izomgyengeség, nyelési nehézség, illetve étel vagy folyadék véletlen bejutasa
a légutakba). A nyelési és 1égzési nehézségek stilyosak, és akar halalhoz is vezethetnek.

Ha nyelési, beszéd- vagy 1égzési problémai vannak, azonnal kérjen orvosi segitséget.
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtiasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2025. szeptember — CMDh tilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2025. november 2.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
moddositas benyujtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2026. januar 1.




