I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska veértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novertgjuma zinojumu par A tipa botulina neirotoksina (150 kD) bez kompleksus
veidojoSiem proteiniem periodiski atjaunojamo(-iem) drosuma zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie
secinajumi ir §adi.

Nemot vera literattira un spontanajos zinojumos pieejamos datus par jatrogénu botulismu un ticamu
darbibas mehanismu, PRAC secinaja, ka javeic atbilstosi grozijumi A tipa botulina
neirotoksinu (150 kD) bez kompleksus veidojoSiem proteiniem saturosu zalu informacija.

Cilvekiem paredzeto zalu savstarpgjas atzisanas un decentralizéto procediiru koordinacijas
grupa (CMDh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC vispargjiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par A tipa botulina neirotoksinu (150 kD) bez
kompleksus veidojosiem proteiniem, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska attieciba zalem, kas satur
A tipa botulina neirotokstnu (150 kD) bez kompleksus veidojoSiem protetniem, ir nemainiga, ja tiek

veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDH iesaka mainit registracijas nosacijumus.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots un
treknraksta, dzEstais teksts parsvitrots)

XEOMIN/BOCOUTURE

Zalu apraksts
4.4. apaksSpunkts

Lokala un distali izplatita toksina iedarbiba

Ja A tipa botulina neirotoksins, kas Tslaicigi paralizé tuvuma esosas muskulu grupas, ir injic€ts nepareizi
izveleta vieta, var rasties nevelamas blakusparadibas. Liclas devas var izraisit paralizi muskulos, kas
atrodas distali no injekcijas vietas.

Ir zinots par nevélamam blakusparadibam, kas var biit saistitas ar A tipa botulina toksina izplatiSanos
distali no injekcijas vietas (skatit 4.8. apakSpunktu). Dazi §adi gadijumi var bt bistami dzivibai, un ir
zinots par naves iestasanos, kas dazreiz ir bijusi saistita ar disfagiju, pneimoniju un/vai izteiktu
novajinasanos.

Ar terapeitiskam devam arstetiem pacientiem var rasties parmerigs muskulu vajums. Péc botulina
toksinu saturosu lidzeklu injekcijam ir zinots par jatrogéna botulisma gadijumiem. Pacientiem vai
vinu apripétajiem jaiesaka nekavgjoties liigt medicinisku palidzibu, ja rodas jebkadas pazimes vai
simptomi, kas liecina par botulina toksina iedarbibas izplatiS§anos, vai ja rodas riSanas, runas vai
elposanas traucgjumi (skatit 4.9. apakSpunktu).

Ir zinots arT par disfagiju p&c injekcijas citas vietas, nevis kakla muskulatiira.

4.9. apakSpunkts

Pardoze$anas simptomi

Palielinatu A tipa botulina neirotoksina devu ievadiSana var izraisit izteiktu neiromuskularu paralizi distali
no injekcijas vietas ar daudzveidigiem simptomiem. Iesp&jamie simptomi ir visparejs vajums, ptoze,
diplopija, apgriitinata elpoSana, runas trauc€jumi, elpoSanas muskulatiiras paralize vai apgriitinata riSana,
kas var izraisit aspiracijas pneimoniju.

Pasakumi pardozéSanas gadijuma

Pardozesanas vai toksina izplatiSanas gadijuma pacientam ir nepiecieSama medicniska kontrole
attieciba uz parmeriga muskulu vajuma vai muskulu paralizes simptomiem. Var biit nepiecieSama
simptomatiska terapija. Ja ir radusies elpoSanas muskulatiiras paralize, var biit nepiecieS$ama maksliga
elpinasana.

LietoSanas instrukcija
2. punkts

Bridinajumi un piesardziba lieto$ana

A tipa botulina neirotoksins 1slaicigi paralizé tuvuma eso$as muskulu grupas, un tad, ja tas ir injicéts
nepareizi izveleta vieta, var rasties nevélamas blakusparadibas. Ir bijusi loti reti zinojumi par nevélamam
blakusparadibam, kas var biit saistitas ar toksina izplatiSanos arpus injekcijas vietas un botulismu, kas



izraisa simptomus, kas raksturigi A tipa botulina tokstna iedarbibai, piem&ram, redzes dubultoSanos,
redzes migloSanos, un/vai plakstinu noslidé$anu, runas vai elpoSanas traucéjumus, parmerigu
muskulu vajumu, apgriitinatu risanu vai &diena vai dzeriena nejausu nokliiSanu elpcelos. Ieteicamas devas
sanémusajiem pacientiem var rasties parmerigs muskulu vajums.

[.]

Nekavgjoties sazinieties ar arstu un ltidziet medicinisku palidzibu, ja Jums ir kads no Siem simptomiem:
* apgritinata elpoSana, apgriitinata riSana vai runas traucgjumi

Relfydess

Zalu apraksts
4.4. apaksSpunkts

Toksina iedarbibas izplatiSanas

P&cregistracijas perioda sanemtie droSuma dati par citiem registrétiem botulina toksinu saturoSiem
lidzekliem liecina, ka tadas botulina toksina izraisitas reakcijas ka diplopija, redzes migloSanas un ptoze,
var biit novérojamas arpus lokalas injekcijas vietas (skatit 4.8. apakSpunktu). Péc botulina toksinu
saturosu lidzeklu injekcijam ir zinots par jatrogéna botulisma gadijumiem, turklat loti retos
gadijumos péc botulina toksina injekcijam ir zinots par nevélamam blakusparadibam, kas, iespgjams,
saistitas ar toksina iedarbibas izplatiSanos distali no injekcijas vietas, un izpausties ka asténija, generaliz&ts
muskulu vajums, disfagija, disfonija, dizartrija, urina nesaturé$ana un apgriitinata elpo$ana. Sie simptomi
atbilst botulina toksina darbibas mehanismam, un ir zinots, ka tie ir radusies no vairakam stundam lidz
vairakam ned€lam péc injekcijas.

Apgriitinata riSana un elpoSanas trauc€jumi var biit bistami dzivibai, un ir zinots par naves gadijumiem,
kuri saistiti ar toksina iedarbibas izplatisanos. Pacienti, kuriem anamngzg ir apgrutinata riSana vai
elposanas traucgjumi, var bt jutigaki pret $adam komplikacijam, t. i., p&c arst€Sanas ar botulina toksinu ir
zinots par loti retiem naves gadijumiem pacientiem ar disfagiju, pneimopatiju vai ievérojamu asteniju,
tadel sadiem pacientiem Relfydess lietosana nav ieteicama.

Pacientiem vai vinu apriip&tajiem jaiesaka nekavgjoties liigt medicinisku palidzibu, ja paradas jebkadas
pazimes vai simptomi, kas liecina par botulina toksina iedarbibas izplati§anos vai ja rodas risanas,
runas vai elpoSanas traucgjumi (skatit 4.9. apakSpunktu).

4.9. apakspunkts
Pardozesana

Parak lielu devu ievadisana var izraisit distalu un loti izteiktu neiromuskularu paralizi ar daudzveidigiem
simptomiem. Ja parak lielu devu ievadiSana ir izraisijusi elpoSanas muskulatiiras paralizi, var biit
nepiecieSama maksliga elpinasana. Pardozgsanas vai toksina izplatiSanas gadijuma pacientam vairakas
nedg€las ir nepiecieSama mediciniska kontrole attieciba uz jebkadam parmériga muskulu vajuma vai
paralizes pazZim&m un/vai simptomiem. Var biit nepiecieSama simptomatiska terapija. PardozeSanas
simptomi var neparadities tilit pec injekcijas. Attieciba uz pacientiem, kuriem ir botulina toksina
pardozgsanas simptomi, pieméram, muskulu vajuma, ptozes, diplopijas, riSanas un runas traucgjumu vai
elposanas muskulatiiras parézes kombinacija, jaapsver hospitalizacija.




LietoSanas instrukcija
2. punkts

Ipasi bridinajumi

Loti retos gadijumos zinots par botulina toksina izraisitam neveélamam blakusparadibam, kas, iesp&jams,
saistitas ar tokstna iedarbibas izplatiSanos arpus injekcijas vietas, un botulismu (pieméram, redzes
dubultosanos, redzes migloSanos un/vai plakstinu noslidé$anu, parmérigu muskulu vajumu,
apgritinatu ri8anu, klepu, smaksanu riSanas laika, runas trauc&jumiem vai apgritinatu elposanu). Par
$adiem simptomiem ir zinots no vairakam stundam Iidz vairakam ned€lam péc injekcijas. Ja Jums ir
riSanas, runas vai elpoSanas traucgjumi, nekavgjoties ltidziet medicinisku palidzibu.
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh nostajas pienems$ana 2025. gada septembra CMDh sanaksmé
Nostajas pielikumu tulkojumu nosttiSana valstu 02/11/2025

kompetentajam iestadém

VienosSanas ievieSana, ko veic dalibvalstis 01/01/2026

(registracijas apliecibas TpaSnieks iesniedz

izmainu pieteikumu)
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