Vioauki I

Visindalegar niourstoour og astzedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstoour

A9 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir botalinuseitur af tegund A (ad undanskildum lyfjum
med midleegt markadsleyfi) eru visindalegu nidurstédurnar svohljodandi:

Me0d hlidsjon af fyrirliggjandi gognum um medferdartengda botulinuseitrun ur heimildum og
aukaverkanatilkynningum eftir markadssetningu, og med tilliti til liklegs verkunarhattar, komst PRAC ad
peirri nidurstodu ad breyta skuli lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda botulinuseitur af tegund A (ad
undanskildum lyfjum med midleegt markadsleyfi) til samramis vid pad.

Eftir ad hafa farid yfir PRAC-tilmelin, sampykkir CMDh heildarnidurstodur PRAC og forsendur fyrir
tilmaelunum.

Astedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir bétilinuseitur af tegund A (ad undanskildum lyfjum med
midlaegt markadsleyfi) telur CMDh ad jafnvaegio 4 milli avinnings og aheettu af lyfinu/lyfjunum sem
innihalda botalinuseitur af tegund A (ad undanskildum lyfjum med midlagt markadsleyfi) sé obreytt ad

pvi gefnu ad aformadar breytingar a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

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



Vidauki 11

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja meo landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera 4 i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og

feitletradur, texti sem 4 ad eyda er gegnumstrikadur)

BOTOX
Samantekt a eiginleikum lyfs
Kafli 4.4

Greint hefur verid fra aukaverkunum sem tengjast utbreidslu bottlinuseiturs fjarri ikomustad (sja kafla 4.8),
sem einstaka sinnum hefur leitt til dauda, stundum tengt kyngingartregdu, lungnabdlgu og/eda verulegu
préttleysi. Einkennin samraemast verkunarheetti bétulinuseiturs og hefur verid greint fra peim klukkustundum
til vikum eftir inndalingu.

Greint hefur verio fra tilvikum meoferoartengdar botualinuseitrunar eftir inndalingu lyfja sem
innihalda botualinuseitur. Raoleggja skal sjuklingum og uménnunaradilum ao leita tafarlaust
laeknisadstooar ef fram koma teikn eda einkenni sem eru i samraemi vio utbreioslu botulinuseiturs eda
ef kyngingar-, tal- eda 6ndunarerfioleikar koma fram (sja kafla 4.9).

Heettan a einkennum vegna titbreidslu eiturs er liklega mest hja sjiklingum me0 undirliggjandi astand eda
samhlida sjikdoma sem auka hzttu 4 pessum einkennum, p.m.t. bérn og fullordnir i medferd gegn
sibeygjukrampa sem fa medferd med storum skommtum.

Sjuklingar sem fa leekningalega skammta geta einnig fundid fyrir verulegu proéttleysi i voovum.
Kafli 4.9

Visbendingar um ofskdmmtun sjast ekki strax eftir inndeelingu. Ef 1yfid er fyrir slysni gefid med inndaelingu
eda inntéku eda ef grunur er um ofskommtun_eda titbreidslu eiturs parf sjuklingurinn ad vera undir eftirliti
leknis i nokkra daga, med tilliti til teikna og einkenna um almennt mattleysi eda vodvalomun. Thuga skal ad
leggja pa sjuklinga inn 4 sjukrahus sem fa einkenni eitrunar af voldum boétalinuseiturs af flokki A (altekt
mattleysi, lokbra, tvisyni, kyngingar- og taldrdugleikar eda lomunarvottur i 5Sndunarvédvum).

Fylgisedill
Kafli 2

bu eda umonnunaradili pinn skulud hafa samband vid leekninn og leita tafarlaust laeknishjalpar ef pa verdur
fyrir einhverju af eftirtéldu:
» erfidleikum med ad anda, kyngja eda tala

[...]

Greint hefur verid fra aukaverkunum af botulinuseitri 1 tengslum vid dreifingu eitursins fjarlegt gjafarstad og
bétilinuseitrun (t.d. tvisyni, pokusyn og/eda augnlokssig, 6ndunarerfidleikum eda talerfidleikum,

miklu védvamattleysi, kyngingarerfidleikum eda ad faeda eda vokvi hefur borist 1 6ndunarfaeri). bPessar
aukaverkanir geta verid fra pvi a0 vera vagar til ad vera alvarlegar, geta parfnast medferdar og i sumum
tilvikum verid banvaenar. betta er einkum ahetta hja sjuklingum med undirliggjandi sjikdém sem veldur
tilhneigingu til pessara einkenna.




BOTOX COSMETIC
Samantekt a eiginleikum lyfs
Kafli 4.4

I tengslum vid bétalinuseitur hefur verid greint fra aukaverkunum sem koma 6rsjaldan fyrir og tengjast pvi
hugsanlega ad eitrid berist langt fra ikomustad (sja kafla 4.8). Vera ma a0 sjuklingar sem fra radlagoa
skammta finni fyrir 6edlilega miklu mattleysi { vodvum. Kyngingar- og éndunarerfidleikar eru alvarlegir og
geta leitt til dauda. Ekki er meelt med notkun Vistabel handa sjuklingum med sgu um kyngingardrdugleika
og asvelgingu. Greint hefur verio fra tilvikum medferdartengdar botulinuseitrunar eftir inndgelingu
lyfija sem innihalda bétulinuseitur. Radleggja skal sjuklingum ad leita tafarlaust leknisadstodar ef fram
koma teikn eda einkenni sem eru i samraemi vio titbreidslu bétulinuseiturs eda ef kyngingar-, tal- eda
ondunarerfidleikar koma fram (sja kafla 4.9).

Kafli 4.9

Visbendingar um ofskdmmtun sjast ekki strax eftir inndeelingu. Ef lyfid er fyrir slysni gefid med inndaelingu
eda inntoku eda ef grunur er um ofskommtun eda utbreidslu eiturs parf sjuklingurinn ad vera undir
eftirliti laknis { nokkra daga, med tilliti til teikna og einkenna um almennt mattleysi eda vodvalomun. Thuga
skal ad leggja pa sjuklinga inn a sjukrahtis sem fa einkenni eitrunar af véldum boétulinuseiturs af flokki A
(altaekt mattleysi, lokbra, tvisyni, kyngingar- og taldrougleikar eda lomunarvottur i ndunarvédvum).

Fylgisedill

Kafli 2

Varnadarord og varudarreglur

Varnadarordum etti ad breyta sem hér segir:

I tengslum vid bétalinuseitur hefur verid greint fra aukaverkunum sem koma orsjaldan fyrir og tengjast pvi
hugsanlega ad eitrid berist langt fra ikomustad og bétilinuseitrun (t.d. tvisyni, bokusyn og/eda augnlokssig,
ondunarerfioleikar eda talerfidleikar, mikido voovamattleysi, kyngingardrdugleikar eda ad feeda eda vokvi

kemst i 6ndunarveginn (asvelging)). Sjuklingar sem f4 radlagda skammta geetu fundid fyrir 6edlilega miklu
mattleysi i védvum.

Leitid tafarlaust til laeknis:
- Ef vart verour vid erfidleika med ad kyngja, tala eda anda eftir medferd.

Letybo
Samantekt a eiginleikum lyfs
Kafli 4.4

Stadbundin eda dreifd eiturdhrif

I tengslum vid bétulinuseitur hefur verid greint fra aukaverkunum sem koma 6rsjaldan fyrir og tengjast pvi
hugsanlega ad eitrid berist langt fra ikomustad (sja kafla 4.8). Vera ma a0 sjuklingar sem fra radlagda
skammta finni fyrir 6edlilega miklu méattleysi i vodvum.

Kyngingar- og éndunarerfidleikar eru alvarlegir og geta leitt til dauda. Ekki er maelt med notkun Letybo
handa sjuklingum med s6gu um kyngingarérougleika og asvelgingu.



Greint hefur verid fra tilvikum medferdartengdar bétilinuseitrunar eftir inndzlingu lyfija sem
innihalda boétalinuseitur. Radleggja skal sjuklingum ad leita tafarlaust leeknisadstodar ef fram koma
einkenni sem eru i samrami vid utbreidslu botialinuseiturs eda ef kyngingar-, tal- eda 6ndunarerfioleikar

koma fram (sja kafla 4.9).

Kafli 4.9

Meoferd ofskdmmtunar

Ef lyfid er fyrir slysni gefid med inndzlingu eda inntoku eda ef grunur er um ofskémmtun eda vitbreidslu
eiturs parf sjuklingurinn ad vera undir eftirliti leknis med tilliti til teikna og einkenna um almennt mattleysi
eda vodvalomun. Thuga skal ad leggja pa sjuklinga inn 4 sjukrahts sem f4 einkenni eitrunar af véldum
boétulinuseiturs af flokki A (altaekt mattleysi, lokbra, tvisyni, kyngingar- og talérougleikar eda I6munarvottur i
6ndunarvédvum).

Fylgiseoill

Kafli 2

Varnadaroro og varudarreglur

Varnadarordum tti ad breyta sem hér segir:

I tengslum vid bétalinuseitur hefur verid greint fra aukaverkunum sem koma 6rsjaldan fyrir og tengjast pvi
hugsanlega ad eitrid berist langt fra ikomustad og bétulinuseitrun (t.d. tvisyni, bokusyn og/eda
augnlokssig, 6ndunarerfidleikar eda talerfidleikar,mikid voovamattleysi , kyngingarerfioleikar eda ad

faeda eda vokvi kemst i ondunarveginn). Kyngingar- og dndunarerfidleikar eru alvarlegir og geta leitt til
dauda. Ef pu finnur fyrir kyngingar-, tal- eda éndunarerfidleikum skaltu leita leeknishjalpar tafarlaust.
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Timaazetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoou



Timaaaetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoou

Sampykki CMDh 4 nidurstédunni:

September 2025, CMDh-fundur

by0dingar a vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i vidkomandi 16ndum:

2. november 2025

Innleiding adildarrikjanna & nidurstodunni
(umsdkn um breytingu fra markadsleyfishafa):

1. janaar 2026




