I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vérté€Sanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novert&juma zinojumu par botulina toksina A (iznemot centrali registrétas zales)
periodiski atjaunojamo(-ajiem) droSuma zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot véra pieejamos datus no literatiiras un spontaniem zinojumiem par jatrogénu botulismu, ka ar1
nemot vera ticamu darbibas mehanismu, PRAC secingja, ka botulina tokstnu A saturosu zalu informacija

(iznemot centrali registrétas zales) ir attiecigi jagroza.

Cilvekiem paredzgto zalu savstarpgjas atziSanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa (CMD#h)
ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC vispargjiem secinajumiem un ieteikuma pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums
Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par botulina toksinu A (iznemot centrali registrétas zales),
CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska attieciba zalém, kuras satur botulna toksinu A (iznemot centrali

registrétas zales), ir nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

BOTOX
Zalu apraksts
4.4, apaksSpunkts

Ir zinots par blakusparadibam, kas saistitas ar toksina izplatiSanos distali no injekcijas vietas (skatit

4.8. apakspunktu), kuru rezultats dazreiz bija letals, un kas atseviskos gadijumos bija saistitas ar disfagiju,
pneimoniju un/vai izteiktu vajumu. Sie simptomi atbilst botulina toksina darbibas mehanismam, un par tiem
ir zinots vairakas stundas un pat nedélas péc injekcijas.

Péc botulina toksina injekcijas ir zinots par jatrogéna botulisma gadijumiem. Pacientiem un
apriipetajiem ir jaiesaka nekavéjoties versties péc mediciniskas palidzibas, ja rodas jebkadas pazimes
vai simptomi, kas liecina par botulina toksina izplatiSanas izpausmém, vai ja rodas riSanas, runas vai
elpoSanas traucéjumi (skatit 4.9. apakSpunktu).

Toksinu izplatiSanas simptomu risks, iesp&jams, ir vislielakais pacientiem, kuru pamatslimibas vai
blakusslimibas var veicinat §$adu simptomu attistibu, tas attiecas arT uz berniem un pieaugusajiem, kuriem
tiek arsteta spasticitate un lietotas lielas devas.

Pacientiem, kuri tiek arsteti ar terapeitiskam devam, ar1 var rasties parmérigs muskulu vajums.
4.9. apakspunkts

Pardoz&sanas pazimes neparadas uzreiz pec injekcijas. Ja notikusi nejausa injekcija vai norisana, vai ir
aizdomas par pardozesanu_vai toksina izplatiSanos, pacients ir mediciniski janovéro vairakas dienas, vai
nerodas vispargja vajuma vai muskulu paralizes pazimes un simptomi. Pacientiem ar A tipa botulina toksina
saind€Sanas simptomiem (vispargjs vajums, ptoze, diplopija, riSanas un runas trauc€jumi vai elposanas
muskulu par€ze) ir jaapsver hospitalizacija.

LietoSanas instrukcija
2. punkts

Jums vai Jusu aprupétajam ir jasazinas ar arstu un nekavejoties javersas pec mediciniskas palidzibas, ja Jums
ir:
* apgriitinata elposana, riSana vai runa.

[...]

Ir zinojumi par blakusparadibam, iesp&jams, saistitdm ar botulina toksina izplatiSanos distali no ievadiSanas
vietas un botulismu (piem., redzes dubultosanos, neskaidru redzi un/vai plakstinu noslidéjumu,
griitibam elpot vai runat, parmérigu muskulu vajumu, riSanas griittbam un nevélamu &diena vai dzeriena
nokl@isanu elpcelos). Sis blakusparadibas var bit vieglas lidz smagas, var biit nepiecie$ama arsté$ana, un
dazos gadijumos tas var biit letalas. Ipass risks ir pacientiem ar pamatslimibu, kas padara vinus uznémigus
pret Siem simptomiem.




BOTOX KOSMETIKA
Zalu apraksts
4.4. apakspunkts

Blakusparadibas, kas iesp&jami saistitas ar botulina toksina izplatiSanos distali no injekcijas vietas, novéro
loti reti (skatit 4.8. apakSpunktu). Pacientiem, kuri sanem terapeitiskas devas, var novérot parak izteiktu
muskulu vajumu. RiSanas un elposanas griitibas ir nopietnas un var izraisit navi. VISTABEL injekcijas nav
ieteicamas pacientiem, kuriem ieprieks ir bijusi disfagija un aspiracija. Péc botulina toksinu saturosu zalu
injekcijas ir zinots par jatrogéna botulisma gadijumiem. Pacientiem jaiesaka nekavejoties meklI&t
medicinisku palidzibu, ja rodas jebkadas pazimes vai simptomi, kas atbilst botulina toksina izplatiSanas
izpausmém, vai ja rodas riSanas, runas un elposanas traucgjumi (skatit 4.9. apakSpunktu).

4.9. apakspunkts

Pardozgsanas pazimes nerodas uzreiz pec injekcijas. Ja notikusi nejausa injekcija vai noriSana, vai ir
aizdomas par pardozéSanu vai toksina izplatiSanos, pacients vairakas dienas mediciniski janovero, vai
nerodas vispargja nespéka vai muskulu paralizes pazimes un simptomi. Ja pacientam rodas simptomi, kas
norada uz saindeSanos ar A tipa botulina toksinu (vispargjs nespeks, ptoze, diplopija, riSanas un runas
trauc€jumi vai elpoSanas muskulu paréze), jaapsver pacienta hospitalizacija.

LietoSanas instrukcija

2. punkts

Bridinajumi un piesardziba lietosana
Bridinajums jagroza $adi:

Loti reti ir zinots par blakusparadibam, kas iesp&jami saistitas ar botulina toksina izplatiSanos distali no
injekcijas vietas, un botulismu (piem., redzes dubulto$anas, neskaidra redze un/vai plakstinu noslidéjums,
griitibas elpot vai runat, parmerigs muskulu vajums, riSanas gritibas vai nevélama &diena vai $kidruma
nokltisana elpcelos). Pacientiem, kuri sanem ieteicamas devas, var novérot parak izteiktu muskulu vajumu.
Dodieties pie arsta nekavgjoties:

- ja p&c arsteSanas Jums ir griiti norit, runat vai elpot.

Letybo

Zalu apraksts

4.4. apakspunkts

Lokala vai distali izplatita tokstnu iedarbiba

Saistiba ar botulina tokstnu loti reti ir zinots par nevélamam reakcijam, kas, iespgjams, saistitas ar toksina

izplatiSanos talak no ievadiSanas vietas (skatit 4.8. apakSpunktu). Pacienti, kuri tiek arstéti ar terapeitiskam
devam, var izjust parmérigu muskulu vajumu.

Risanas un elposanas griitibas ir nopietnas izpausmes un var izraisit navi. Pacientiem ar disfagiju un
aspiraciju anamnezg€ nav ieteicama Letybo injic€Sana.

Péc botulina toksinu saturoSu zalu injekcijas ir zinots par jatrogéna botulisma gadijumiem. Pacientiem
jaiesaka nekavegjoties versties pec mediciniskas palidzibas, ja viniem rodas jebkadas pazimes vai simptomi,
kas atbilst botulina toksina izplati§anas izpausmém, vai ja rodas riSanas, runas vai elpoSanas traucgjumi

(skatit 4.9. apakSpunktu).




4.9. apakspunkts

Riciba pardozesanas gadijuma

Ja notiek nejausa injic€Sana vai norisana, vai ir aizdomas par pardozeéSanu vai toksina izplatiSanos,
pacients ir mediciniski jauzrauga, vai neparadas vispargja vajuma vai muskulu paralizes pazimes un
simptomi. Pacientiem ar A tipa botulina toksina saind€sanas simptomiem (visparigs vajums, ptoze, diplopija,
riSanas un runas trauc€jumi vai elpoSanas muskulu paréze) ir jaapsver hospitalizacija.

LietoSanas instrukcija

2. punkts

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Bridinajums jagroza sadi:

Loti reti ir zinots par blakusparadibam, ko izraisa botulina toksina izplatiSanas arpus injekcijas vietas, un.
botulismu (piem., redzes dubulto$anas, neskaidra redze un/vai plakstinu noslidéjums, griitibas elpot
vai runat, parmerigs muskulu vajums, griitibas norit, vai nevélama édiena vai Skidruma iekliiSana

elpcelos). Risanas un elposanas griitibas ir nopietnas izpausmes un var izraisit navi. Ja Jums ir problémas ar
riSanu, runasanu vai elposanu, nekavgjoties versieties péc mediciniskas palidzibas.




I pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh nostajas pienemsana:

CMDh sanaksme, 2025. gada septembris

Nostajas pielikumu tulkojumu nositiSana valstu
kompetentajam iestadém:

2025. gada 2. novembris

Nostajas ieviesana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas Ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

2026. gada 1. janvaris




