Vidauki I

Visindalegar nidurstoour og astzeour fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar niourstéoour
A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir botulinum taugaeitur af gerd A (150 kD) an
fléttumyndandi proteina, eru visindalegu nidurstddurnar svohljodandi:

Me0 hliosjon af fyrirliggjandi upplysingum ur birtum visindagreinum og tilkynningum um
aukaverkanir vardandi me0dferdartengda botulineitrun og liklegan verkunarhatt, komst PRAC ad
peirri nidurstédu ad uppfeera eigi upplysingar um lyf sem innihalda botulin taugaeitur af gerd A
(150 kD) an fléttumyndandi préteina i samreemi vid peer.

Eftir ad hafa farid yfir PRAC-tilmelin , sampykkir CMDh heildarnidurstédur PRAC og forsendur fyrir
tilmalunum.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir botulinum taugaeitur af gerd A (150 kD) an
fléttumyndandi préteina, telur CMDh ad jafnvaegid 4 milli avinnings og ahettu af lyfinw/lyfjunum,
sem innihalda botulinum taugaeitur af gerd A (150 kD) an fléttumyndandi proteina sé obreytt ad pvi

gefnu ad aformadar breytingar a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh meelir med pvi ad skilmélum markadsleyfanna (eins eda fleiri) skuli breytt.



Vidauki II

Breytingar 4 lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera 4 i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem 4 ad eyOa er gegnumstrikadur)>

XEOMIN/BOCOUTURE

Samantekt 4 eiginleikum lyfs
Kafli 4.4

Stadbundin og flarlaeg dreifing eiturdhrifa

Komid geta fram aukaverkanir vegna inndzlinga botulinuseiturs af tegund A 4 ranga stadi sem lama
timabundid neerliggjandi vodvahopa. Storir skammtar geta valdid 16mun 1 vodvum fjarri stungustad.
Greint hefur verid fra aukaverkunum sem geetu tengst dreifingu botulinuseiturs af gerd A a svaedi langt
fra stungustad (sja kafla 4.8). Sum pessi tilfelli geta verid lifshaettuleg og greint hefur verio fra
daudsfollum, sem stundum voru rakinn til kyngingartregdu, lungnabdlgu og/eda verulegs prekleysis.

Sjuklingar sem fa laekningalega skammta geta fundid fyrir of miklum védvaslappleika. Tilkynnt hefur
verio um meodferdoartengda botulineitrun i kjolfar notkunar lyfja sem innihalda botulineitur.
Tilkynna skal sjuklingum og umoénnunaradilum ad tafarlaust skuli haft samband vid bradavakt finni peir
teikn eda einkenni um medferdartengda botulineitrun eda ef vart verour vid kyngingarerfioleika eda
roskun a tali eda 6ndun (sja kafla 4.9).

Einnig hefur verid greint fra kyngingartregdu eftir inndaelingu i 6nnur svadi en halsvodva.

Kafli 4.9

Einkenni ofskdmmtunar

Auknir skammtar af botulinustaugaeitri af gerd A geta valdid verulegri 16mun i taugum og véovum fjarri
stungustad asamt ymsum einkennum. Einkenni geta m.a. verid almennur slappleiki, lokbra, tvisyni,
ondunarerfidleikar, talerfidleikar, [omun i vodvum Ondunarfaera eda kyngingarerfidleikar sem geta
valdid svelgjulungnabdlgu.

Radstafanir ef ofskommtun kemur upp

Ef ofskdmmtun kemur upp eda eitrid dreifir sér skal hafa laeknisfraedilegt eftirlit med einkennum
verulegs vodvaslappleika eda vodvalomunar. Einkennabundin medferd getur verid naudsynleg. borf
getur verid fyrir ondunaradstod ef 16mun 4 vodvum i 6ndunarfeerum kemur fram.

Fylgisedill
Kafli 2

Varnadarord og varudarreglur

Aukaverkanir geta komid fram vegna inndelinga med botulinustaugaeitri af gerd A 4 réngum stédum
sem lama timabundid nalaega vodvahopa. Orsjaldan hefur verid greint fra aukaverkunum sem geta
tengst dreifingu eiturs langt fra stungustad og botulinusseitrun sem valda einkennum sem samrymast
ahrifum botulinuseiturs af gerd A (t.d. tvisyni, pokusyn og/eda sig a4 augnlokum, tal- eda
ondunardrougleikar, verulegur vodvaslappleiki, kyngingardrdugleikar eda ad feeda eda drykkir
berast af slysni nidur 1 ondunarveg). Sjuklingar sem fa radlagda skammta geta fundid fyrir verulegum
voovaslappleika.




[...]
Leitadu tafarlaust leeknishjalpar og hafou samband vid leekninn ef pu finnur fyrir einhverju af

eftirfarandi:
o erfidleikum vid ad anda, kyngja eda tala

Relfydess

Samantekt a eiginleikum lyfs
Kafli 4.4

Dreifing eiturdhrifa

Oryggisgdgn eftir markadssetningu fra 6drum sampykktum lyfjum sem innihalda botulinusseitur
benda til pess ad ahrif botulinusseiturs (svo sem tvisyni, pokusyn og lokbra) geti komid fram a
svaedum fjarri ikomustad (sja kafla 4.8). Tilkynnt hefur verid um medferdartengda botulinuseitrun
i kjolfar notkunar lyfja sem innihalda botulinuseitur. Auk pess hefur érsjaldan verid tilkynnt um
aukaverkanir sem hugsanlega tengjast dreifingu eiturahrifa fjarri ikomustad i tengslum vid
botulinuseitur, m.a. prottleysi, almennan vodvaslappleika, kyngingartregdu, raddtruflun, pvoglumeeli,
pvagleka og dndunarérdugleika. Pessi einkenni eru i samremi vid verkunarhatt bolutlinuseiturs og
hefur verid tilkynnt um pau klukkustundum til allt ad vikum eftir inndaelingu.

Kyngingar- og 6ndunardrdugleikar geta verid lifshaettulegir og tilkynnt hefur verid um daudsfoll 1
tengslum vi0 dreifingu eiturahrifa. Sjiklingar med kyngingar- eda 6ndunarérdugleika geta verio
liklegri til ad fa slika fylgikvilla. I sértackum tilfellum hefur 6rsjaldan verid tilkynnt um daudsfoll eftir
medferd med boltulinuseitri hja sjuklingum med kyngingartregdu, lungnakvilla eda verulegan
voovaslappleika. Ekki er maelt med notkun Relfydess hja slikum sjuklingum.

Radleggja skal sjuklingum og umdnnunaradilum ad leita tafarlaust laknisadstodar ef fram koma
einhver teikn eda einkenni sem likjast ahrifum af dreifingu botulinuseiturs eda ef kyngingar-, tal-
e0a ondunarordugleikar koma fram (sja kafla 4.9).

Kafli 4.9
Ofskommtun

Of storir skammtar geta valdid utbreiddri og mikilli taugavodvalémun med ymiskonar einkennum.
Ondunarhjalp getur verid naudsynleg ef of storir skammtar valda 16mun éndunarvodva. Ef
ofskdmmtun eda dreifing eiturs & sér stad parf sjuklingurinn ad vera undir eftirliti laeknis 1 nokkrar
vikur med tilliti teikna og/eda einkenna um verulega mikid mattleysi i vodvum eda vodvalomun.
Einkennamedferd getur verid naudsynleg. Einkenni um ofskommtun koma hugsanlega ekki fram strax
eftir inndaelingu. Thuga skal ad visa sjuklingum 4 sjukrahts sem syna einkenni ofskommtunar
botulinseiturs (t.d. vodvslappleiki, lokbra, tvisyni, kyngingar- og talordugleikar eda 16mun
ondunarvoova).

Fylgisedill
Kafli 2

Sérstok varnardarord

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um aukaverkanir botulinuseiturs sem hugsanlega tengjast dreifingu
eiturahrifa fra inndelingarstad og botulinseitrun (t.d tvisyni, pokusyn og/eda sig 4 augnlokum,
mikll vodvaslappleiki, kyngingarorougleikar, hosti og kdfnunartilfinning vio kyngingu, tal- eda



ondunarerfidleikar). Tilkynnt hefur verid um pessi einkenni dogum til allt ad vikum eftir inndeelingu.
Leitio tafarlaust leeknisadstodar ef fram koma kyngingar-, tal- eda 6ndunarerfioleikar.



Vidauki 111

Timaazetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoou



Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar niourstéou

Sampykki CMDh & nidurstodunni:

CMDh fundur i september 2025

bydingar a vidaukum nidurstodunnar sendar til
yfirvalda i vidkomandi 16ndum:

2. november 2025

Innleiding adildarrikjanna 4 nidurstoounni
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):

1. januar 2026
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