I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazyméjimo (-y) salygu keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto A tipo botulino toksino
periodiSkai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) (iSskyrus centralizuotai registruotus vaistinius
preparatus) vertinimo ataskaita, padarytos toliau i§déstytos mokslinés i§vados.

Remdamasis literatiiroje pateikiamais duomenimis ir spontaniniais praneSimais apie jatrogeninj botulizma
bei tikétinu veikimo mechanizmu, PRAC padaré iSvada, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra A tipo
botulino toksino (i§skyrus centralizuotai registruotus vaistinius preparatus), informaciniai dokumentai turi
biiti atitinkamai pakeisti.

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

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama Keisti registracijos paZyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél A tipo botulino toksino (i$skyrus centralizuotai registruotus
vaistinius preparatus), CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra
A tipo botulino toksino (iSskyrus centralizuotai registruotus vaistinius preparatus), naudos ir rizikos 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 (-iy) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



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

BOTOX
Preparato charakteristiky santrauka
4.4 skyrius

Yra duomeny apie $alutinius poveikius, susijusius su tolimu toksino i§plitimu i injekcijos vietos (Zr.

4.8 skyriy), kartais pasibaigusius mirtimi, kurie kai kuriais atvejais buvo susij¢ su disfagija, pneumonija ir (ar)
reik§minga astenija. Simptomai atitiko botulino toksino veikimo mechanizma ir buvo nustatyti po injekcijos
praéjus nuo keliy valandy iki keliy savaiciy.

PraneSta apie jatrogeninio botulizmo atvejus po botulino toksino vaistiniuy preparatu injekcijos.
Pacientams ir globéjams reikia patarti nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos, jei pasireiSkia botulino
toksino poveikio iSplitima atitinkantys poZymiai ar simptomai arba jei sutrinka rijimas, kalba ar
kvépavimas (zr. 4.9 skyriu).

Labiausiai tikétina, kad toksine iSplitimo simptomy rizika didziausia pacientams, kuriems dél jy pagrindiniy
bukliy ir gretutiniy ligy kyla tokiy simptomy atsiradimo rizika, jskaitant vaikus ir suaugusiuosius, didelémis
dozémis gydomus nuo spazmiskumo.

Terapinémis dozémis gydomiems pacientams taip pat gali pasireiksti padidéj¢s raumeny silpnumas.
4.9 skyrius

Perdozavimo pozymiai stebimi ne i$ karto po injekcijos. Atsitiktinés injekcijos ar prarijimo atveju arba jtariant
perdozavima_ar toksino iSplitima, pacientg reikia kelias dienas mediciniskai stebéti, ar neatsiranda bendro
silpnumo ar raumeny paralyziaus pozymiy ir simptomy. Reikéty apsvarstyti galimybg hospitalizuoti pacientus,
kuriems pasireiSkia apsinuodijimo A tipo botulino toksinu simptomai (generalizuotas silpnumas, ptoze,
diplopija, rijimo ir kalbos sutrikimai arba kvépavimo raumeny pareze).

Pakuotés lapelis

2 skyrius

Jus arba Jusy globéjas turite susisiekti su gydytoju ir nedelsdami kreiptis dél medicinos pagalbos, jei Jums
pasireiskia bet kuris i$ $iy simptomy:
» sunkumas kvépuoti, ryti arba kalbéti

[...]

Vartojant botulino toksing, buvo nepageidaujamy reiSkiniy, galimai atsiradusiy dél toksino i$plitimo | vietas,
nutolusias nuo skyrimo vietos, ir botulizmo (pvz., dvigubas matymas, nery§kus matymas ir (arba) akiy
voku nusileidimas, pasunkéjes kvépavimas ar kalbéjimas, pernelyg didelis raumeny silpnumas, rijimo
sutrikimai arba nepageidaujamas maisto ar skyséiy patekimas j kvépavimo takus). Sie $alutiniai poveikiai gali
buti lengvi arba sunkdis, kuriems gali prireikti gydymo, o kai kuriais atvejais gali biiti mirtini. Tai ypac kelia
pavojy pacientams, sergantiems pagrindine liga, dél kurios tokie simptomai linkg atsirasti.




VISTABEL
Preparato charakteristiky santrauka
4.4 skyrius

Yra tik pavieniy pranes§imy apie su botulino toksino vartojimu susijusias nepageidaujamas reakcijas, galimai
iSsivysciusias dél toksino iSplitimo j vietas, nutolusias nuo skyrimo vietos (zr. 4.8 skyriy). Pacientai, gydyti
terapinémis vaistinio preparato dozémis, gali jausti padidinta raumeny silpnuma. Rijimo ir kvépavimo
sutrikimai yra rimti ir gali baigtis mirtimi. VISTABEL injekcijos nerekomenduojamos pacientams, kuriems
buvo pasireiske rijimo sutrikimai ar springimas. Pranesta apie jatrogeninio botulizmo atvejus po botulino
toksino vaistiniy preparaty injekcijos. Pacientams reikia patarti nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos, jei
pasireiSkia botulino toksino poveikio iSplitima atitinkantys poZymiai ar simptomai arba jei sutrinka
rijimas, kalba ar kvépavimas (Zr. 4.9 skyriu).

4.9 skyrius

Perdozavimo simptomai iSryskéja ne i$ karto po injekcijos. Jeigu vaistinio preparato atsitiktinai su§virk§¢iama
ar iSgeriama_arba jtariamas perdozavimas ar toksino iSplitimas, pacientui kelias dienas reikalinga
medicininé prieZitira, stebint, ar neatsiranda bendro silpnumo ar raumeny paralyziaus pozymiy ir simptomy.
Jeigu yra A tipo botulino toksino perdozavimo poZzymiy (bendras silpnumas, ptozé, diplopija, rijimo ar kalbos
sutrikimas, kvépavimo raumeny parezé), reikia apsvarstyti gydymo ligoninéje tikslinguma.

Pakuotés lapelis

2 skyrius

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Ispéjimas turi biiti pakeistas taip:

Yra tik pavieniy praneSimy, kad buvo nepageidaujamy reakcijy, galimai i$sivysciusiy dél toksino i$plitimo i
vietas, nutolusias nuo skyrimo vietos, ir botulizmo (pvz., dvigubas matymas, nerySkus matymas ir (arba)
akiy voku nusileidimas, pasunkéjes kvépavimas ar kalbéjimas, pernelyg didelis raumeny silpnumas,
rijimo sutrikimai arba nepageidaujamas maisto ar skys¢iy patekimas i kvépavimo takus). Pacientai, gydomi
terapinémis vaisto dozémis, gali jausti padidinta raumeny silpnuma.

Kreipkités | gydytoja nedelsiant, jeigu:
- po gydymo sutriko rijimas, kalba ar kvépavimas.

Letybo
Preparato charakteristiky santrauka
4.4 skyrius

Lokalus ar tolimas toksino poveikio plitimas

Labai retai pranesta apie nepageidaujamas reakcijas, galbiit susijusias su toksino plitimu toli nuo vartojimo
vietos, pasireiSkusias vartojant botulino toksing (zr. 4.8 skyriy). Pacientams, gydomiems terapinémis dozémis,
gali pasireiksti pernelyg didelis raumeny silpnumas.

Rijimo ir kvépavimo sutrikimai yra sunkds ir gali baigtis mirtimi. Letybo injekcijy nerekomenduojama skirti
pacientams, kuriems anksciau buvo pasireiSkusi disfagija ir aspiracija.



PraneSta apie jatrogeninio botulizmo atvejus po botulino toksino vaistiniy preparatu injekcijos.
Pacientams reikia patarti nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos, jei pasireiSkia botulino toksino poveikio
iSplitimg atitinkantys poZymiai ar simptomai arba jei sutrinka rijimas, kalba ar kvépavimas (Zr.

4.9 skyriu).

4.9 skyrius

Perdozavimo gydymas

Jei vaistinio preparato atsitiktinai suleista ar nuryta arba jtariamas perdozavimas ar toksino iSplitimas,
pacientg reikia mediciniSkai stebéti, ar neatsiranda bendro silpnumo ar raumeny paralyZiaus poZymiy ir
simptomy. Reikéty apsvarstyti galimybe hospitalizuoti pacientus, kuriems pasireiskia apsinuodijimo A tipo
botulino toksinu simptomai (generalizuotas silpnumas, ptozé, diplopija, rijimo ir kalbos sutrikimai arba
kvépavimo raumeny parezé).

Pakuotés lapelis

2 skyrius

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Ispéjimas turi biiti pakeistas taip:

Labai retai pranesta apie Salutinj poveik]j, atsiradusj dél botulino toksino plitimo toliau nuo injekcijos vietos, ir
botulizmag, pasireiSkusius vartojant botulino toksing (pvz., dvigubas matymas, nerySkus matymas

ir (arba) akiuy voky nusileidimas, pasunkéjes kvépavimas ar kalbéjimas, pernelyg didelis raumeny
silpnumas, pasunkéjes rijimas arba nepageidaujamas maisto ar skysc¢iy patekimas j kvépavimo takus).
Rijimo ir kvépavimo sutrikimai yra sunkis ir gali baigtis mirtimi. Jei jums kyla rijimo, kalbos ar kvépavimo
problemy, nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos.




I1I priedas
Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h):

2025 m. rugséjo mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms:

2025 m. lapkricio 2 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiska keisti registracijos
pazyméjimo sglygas):

2026 m. sausio 1 d.




