| priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-uy) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto botulino toksino ir
hemagliutinino komplekso periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo
ataskaitg, padarytos toliau i§déstytos mokslinés i§vados.

Yra mazai duomeny apie antitoksino vartojima po perdozavimo issivysc€ius botulizmui. Bendra
informacija rodo, kad antitoksino vartojimas bent jau kai kuriais atvejais gali turéti teigiamg poveikj
paralyZiaus progresavimui stabdyti. Tam tikrose Europos ligy prevencijos ir kontrolés centro gairése
yra pateikiamos antitoksino vartojimo rekomendacijos kai kuriais botulizmo atvejais. Ta¢iau
antitoksino vartojimas yra susije¢s su sunkiy nepageidaujamy reiskiniy, jskaitant anafilaksines /
anafilaktoidines reakcijas, rizika. Be to, yra jvairiy antitoksiny tipy ir neaisku, kokiy antitoksiny yra
skirtingose Salyse narése. Atsizvelgiant j tai PRAC nerado pakankamai jrodymy rekomendacijoms
apsvarstyti antitoksino vartojimg botulizmo simptomy progresavimo stabdymui ir poZymiy bei
simptomy trukmés apribojimui. Tac¢iau PRAC mano, kad yra pakankamai jrodymy, kad dabartinj
teiginj ,,Specifinio prieSnuodZio néra. Antitoksinas néra pakankamai efektyvus* reikia iStrinti ir palikti
tik informacijg apie bendrasias palaikymo priemones.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry
koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms i§vadoms.

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél botulino toksino ir hemagliutinino komplekso, CMD(h) laikosi
nuomoneés, kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra botulino toksino ir hemagliutinino
komplekso, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasitilyti vaistinio
preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami $ios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi §iuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra botulino toksino ir hemagliutinino
komplekso, arba ateityje ES bus prasoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h)
rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty
1 81 CMD(h) sutarima.



Il 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)

Preparato charakteristiky santrauka

e 4.9 Perdozavimas

Didelés vaistinio preparato dozés gali sukelti sunkiy nervy ir raumeny paralyziaus reiskiniy.
Perdozavimas gali sukelti padidéjusia neurotoksino patekimo i kraujotaka rizikg bei sukelti
komplikacijy, panasiy j apsinuodijimg prarijus botulino toksino (pvz., rijimo sutrikimy ir disfonijos).
Jei didelés Valstlnlo preparato dozes sukele kvepav1m0 raumeny paralyzm, reikalingas kvépavimo
palaikymas. S : &l Pacientui
reikia taikyti bendrqs1as palalkymo prlemones

Ivykus perdozavimui, gydytojas turi stebéti, ar pacientui nepasireiskia bet kokie per didelio raumeny
silpnumo ar raumeny paralyZiaus pozymiai ir (arba) simptomai. Jei reikia, turi buti pradétas
simptominis gydymas.

Perdozavimo simptomai gali pasireiksti ne i$ karto po injekcijos. Jei atsitiktinai buvo suleista injekcija
ar vaistinio preparato buvo nuryta, pacientg reikia mediciniskai stebéti kelias savaites, ar nepasireiskia
bet kokie per didelio raumeny silpnumo ar raumeny paralyZiaus poZymiai ir (arba) simptomai.



111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2019 m. rugséjo mén. CMD(h) posédis

valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiskg keisti registracijos pazymeéjimo salygas)

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2019-11-03
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
Sutarimo jgyvendinimas 2020-01-02
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