I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos paZyméjimo (-u) salyguy keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto A tipo botulino
neurotoksino (150 kD) be kompleksus sudaranciy baltymy periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo
protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau i§déstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgdamas j turimus mokslinés literatiiros duomenis ir spontaninius praneSimus apie jatrogeninj
botulizma bei tikéting veikimo mechanizma, PRAC padaré iSvada, kad turi biiti atitinkamai pakeisti
vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra A tipo botulino neurotoksino (150 kD) be kompleksus
sudaranc¢iy baltymy, informaciniai dokumentai.

Perziiiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrista §i rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama Kkeisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél A tipo botulino neurotoksino (150 kD) be kompleksus
sudaranc¢iy baltymy, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje
yra A tipo botulino neurotoksino (150 kD) be kompleksus sudaran¢iy baltymy, naudos ir rizikos
santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasitilyti vaistinio preparato informaciniy
dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iu) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

XEOMIN/BOCOUTURE

Preparato charakteristiky santrauka
4.4 skyrius

Lokalus ir toliau i$plites toksino poveikis

Suleidus A tipo botulino neurotoksino j netiksliai parinkta vieta, Salia esan¢ios raumeny grupés gali tapti
laikinai paralyziuotos (tai nepageidaujamas poveikis). Didesnés dozés gali sukelti ir toliau nuo injekcijos
vietos esanciy raumeny paralyZziy.

Gauta duomeny apie nepageidaujama poveikj, galimai susijusj su A tipo botulino toksino i$plitimu toli
nuo injekcijos vietos (Zr. 4.8 skyriy). Kai kurios 18 §iy bukliy gali biiti pavojingos gyvybei; pranesta apie
mirties, kuri kai kuriais atvejais buvo susijusi su disfagija, pneumonija ir (arba) zymiu silpnumu, atvejus.

Pacientai, kurie gydomi terapinémis dozémis, gali jausti pernelyg didelj raumeny silpnumg. Gauta
praneSimy apie jatrogeninio botulizmo atvejus po vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
botulino toksino, suleidimo. Pacientus ar juos prizitirin¢ius asmenis reikia jspéti, kad_pajutus bet
kokiy botulino toksino iSplitimo poveikiui biidingy poZymiuy ar simptomy arba atsiradus rijimo,
kalbos ar kvépavimo sutrikimams reikia nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos (Zr. 4.9 skyriu).

Gauta pranesimy, kad disfagija buvo pasireiSkusi ir tuo atveju, kai vaistinio preparato buvo suleista ne
1 kaklo raumenis, o | kitas sritis.

4.9 skyrius

Perdozavimo simptomai

Per didelés A tipo botulino toksino dozés gali sukelti iSreiksta nervy ir raumeny paralyziy toliau nuo
injekcijos vietos bei jvairius simptomus. Perdozavimo simptomai gali pasireiksti bendru silpnumu, ptoze,
diplopija, kvépavimo ir kalbos sutrikimais ar kvépavimo raumeny paralyZziumi bei rijimo sutrikimais, dél
kuriy gali iSsivystyti aspiraciné pneumonija.

Priemonés perdozavimo atveju

Perdozavimo ar toksino iSplitimo atveju pacientg keleta dieny turi stebéti gydytojai, ar nepasireiské
iSreiks$tas raumeny silpnumas arba paralyzius. Gali prireikti simptominio gydymo ir, jei pasireiskia
kvépavimo raumeny paralyzius, gali reikéti taikyti kvépavimg palaikancias priemones.

Pakuotés lapelis
2 skyrius

Ispéjimai ir atsargumo priemoneés

Salutinis poveikis gali atsirasti dél neteisingai pasirinktoje vietoje atlikty A tipo botulino neurotoksino
injekcijy, dél kuriy laikinai paralyZiuojamos greta esancios raumeny grupés. Yra labai rety pranesimy
apie Salutinj poveikj, kuris gali buti susijgs su neurotoksino i$plitimu toli nuo injekcijos vietos ir
botulizmu, pasireiskiant simptomams, atitinkantiems A tipo botulino toksino poveikij (pvz., dvigubas
matymas, nerySkus matymas ir (arba) akiuy voky nusileidimas, apsunkinta kalba ar kvépavimas,




labai padidéjes raumeny silpnumas, apsunkintas rijimas, arba atsitiktinis maisto ar skys¢io patekimas j
kvépavimo takus). Pacientai, vartojantys rekomenduojamas dozes, gali patirti didelj raumeny silpnuma.

[...]

Susiekite su gydytoju ir nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos, jei Jums pasireiské bet kuris
toliau paminétas poveikis:
o kvépavimo, rijimo ar kalbos sutrikimas

Relfydess

Preparato charakteristiky santrauka
4.4 skyrius

Toksino poveikio iSplitimas

Po kity patvirtinty botulino toksino vaistiniy preparaty pateikimo j rinkg gauti saugumo duomenys
rodo, kad botulino toksino poveikis (toks kaip diplopija, nerySkus matymas ir ptoz¢) gali biiti stebimas
ne tik lokalios injekcijos vietoje (zr. 4.8 skyriy). Gauta praneSimuy apie jatrogeninio botulizmo
atvejus po vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra botulino toksino, suleidimo. Be to, gauta labai
rety praneSimy apie nepageidaujamas reakcijas, galimai susijusias su toksino poveikio iSplitimu toli
nuo injekcijos vietos, vartojant botulino toksing. Gali pasireiksti astenija, bendras raumeny silpnumas,
disfagija, disfonija, dizartrija, §lapimo nelaikymas ir kvépavimo sutrikimas. Sie simptomai atitinka
botulino toksiny veikimo mechanizma ir apie juo buvo pranesta pra¢jus kelioms valandoms ar
savaitéms po injekcijos.

Rijimo ir kvépavimo sutrikimai gali kelti pavojy gyvybei ir buvo gauta praneSimy apie mirties atvejus,
susijusius su toksino poveikio iSplitimu. Pacientams, kuriems jau yra rijimo ar kvépavimo sutrikimy,
tokiy komplikacijy pasireiSkimo rizika gali buti didesné. Konkrec¢iau, po gydymo botulino toksinu
buvo pranesta apie labai retus mirties atvejus pacientams, kuriems buvo disfagija, pneumopatija ar
reikSminga astenija. Todél Relfydess tokiems pacientams vartoti nerekomenduojama.

Pacientams ar globéjams reikia patarti nedelsiant kreiptis i medikus, jei pasireiSkia bet kokiy
botulino toksino poveikio iSplitimui biidingy poZymiy ar simptomuy arba jei atsiranda rijimo,
kalbos ar kvépavimo sutrikimy (Zr. 4.9 skyriu).

4.9 skyrius
Perdozavimas

Per didelés dozés gali sukelti tolimg ir gily nervy-raumeny paralyziy, pasireiskiantj jvairiais
simptomais. Jei per didelés dozés sukelia kvépavimo raumeny paralyZziy, gali prireikti kvépavimo
palaikymo. Perdozavus ar iSplitus toksinui, gydytojai pacientg turi stebéti keletg savaiciy, ar
nepasireiskia bet kokiy per didelio raumeny silpnumo ar raumeny paralyZiaus poZymiy ir (arba)
simptomy. Gali prireikti simptominio gydymo. Perdozavimo simptomy i§ karto po injekcijos gali
nepasireiksti. Pacientams, kuriems pasireiskia botulino toksino perdozavimo simptomy (pvz., kartu
atsirade raumeny silpnumas, ptozé, diplopija, rijimo ir kalbos sutrikimai arba kvépavimo raumeny
parez¢), reikia apsvarstyti hospitalizavimo poreikj.



Pakuotés lapelis
2 skyrius
spéjimai

Gauta labai rety praneSimy apie vartojant botulino toksing pasireiskusj Salutinj poveikj, galimai
susijusj su toksiny poveikio i$plitimu nuo injekcijos vietos ir botulizmu (pvz., dviguba matyma,
nerySky matyma ir (arba) akiu voku nusileidima, labai stipry raumeny silpnuma, rijimo
pasunkéjima, kosulj ir uzspringima ryjant, kalbos ar kvépavimo pasunkéjima). Sie simptomai buvo
pastebéti pra¢jus kelioms valandoms ar savaitéms po injekcijos. Jei patiriate sunkumy ryjant, kalbant
ar kvépuojant, nedelsdami kreipkités j gydytoja.




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2025 m. rugs€jo mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2025-11-02
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2026-01-01
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazymeéjimo salygas)
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