Anness I

Konkluzjonijiet xjentifici u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet)
ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal botulinum
neurotoxin ta’ tip a (150 kd) hieles minn proteini ta’ kumpless, il-konkluzjonijiet xjentifi¢i huma kif
gej:

Fid-dawl tad-data disponibbli mil-letteratura u rapporti spontanji dwar botulizmu jatrogeniku u
mekkanizmu ta’ azzjoni plawzibbli, iI-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni tal-prodott ta’ prodotti li
fihom botulinum neurotoxin ta’ tip a (150 kd) hieles minn proteini ta’ kumpless ghandha tigi emendata
skont dan.

Wara li rega’ ezamina r-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet globali u
mar-ragunijiet ghar-rakkomandazzjoni.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal botulinum neurotoxin ta’ tip a (150 kd) hieles minn proteini
ta’ kumpless is-CMDh huwa tal-fehma li 1-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali
li fih/fihom botulinum neurotoxin ta’ tip a (150 kd) hieles minn proteini ta’ kumpless mhuwiex mibdul
suggett ghall-bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh jirrakkomanda i t-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq ghandhom jigu
varjati.



Anness 11

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medic¢inali awtorizzat(i) fuq livell
nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott
(test gdid sottolinjat u b'tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)

XEOMIN/BOCOUTURE

Sommarju tal-Karatteristic¢i tal-Prodott
Sezzjoni 4.4

Tixrid lokali u distanti tal-effett tat-tossina

Effetti mhux mixtieqa jistghu jsehhu minhabba injezzjonijiet ta’ Botulinum neurotoxin ta’ tip A
moghtija f’post hazin li jipparalizzaw temporanjament gruppi ta’ muskoli fil-qrib. Dozi kbar jistghu
jikkawzaw paralizi f'muskoli distanti mis-sit tal-injezzjoni.

Kien hemm rapporti ta’ effetti mhux mixtieqa li jistghu jkunu relatati mat-tixrid ta’ Botulinum toxin
ta’ tip A ghal siti distanti mis-sit tal-injezzjoni (ara sezzjoni 4.8). Xi whud minn dawn jistghu jkunu ta’
theddida ghall-hajja u kien hemm rapporti ta’ mwiet, li £'xi kazijiet kienu assocjati ma’ disfagja,
pnewmonja u/jew dghjufija sinifikanti.

Pazjenti ttrattati b’dozi terapewtici jistghu jesperjenzaw dghjufija eccessiva tal-muskoli. Gew
irrappurtati kazijiet ta’ botuliZzmu jatrogeniku wara injezzjoni ta’ prodotti li fihom tossina tal-
botulinum. Il-pazjenti jew dawk li jichdu hsiebhom ghandhom jigu mwissija biex ifittxu kura medika
immedjata jekk jesperjenzaw kwalunkwe sinjali jew sintomi konsistenti mat-tixrid tal-effett tat-
tossina tal-botulinum jew jekk isehhu disturbi fil-blugh, fid-diskors jew respiratorji (ara

sezzjoni 4.9).

Disfagja kienet irrappurtata wkoll wara injezzjoni f’siti ohra minbarra fil-muskolatura cervikali.

Sezzjoni 4.9

Sintomi ta’ doza e¢¢essiva

Zieda fid-dozi ta’ Botulinum neurotoxin ta’ tip A tista’ tirrizulta f’paralizi newromuskolari gawwija
distanti mis-sit tal-injezzjoni b’varjeta ta’ sintomi. Is-sintomi jistghu jinkludu dghjufija generali, ptozi,
diplopja, diffikultajiet fit-tehid tan-nifs, diffikultajiet fid-diskors, paralizi tal-muskoli respiratorji jew
diffikultajiet fil-blugh li jistghu jirrizultaw f’pnewmonja ta’ aspirazzjoni.

Mizuri f’kazijiet ta’ doza ec¢cessiva

F’kaz ta’ doza eccessiva jew tixrid ta’ tossina, il-pazjent ghandu jigi mmonitorjat medikament ghal
sintomi ta’ dghjufija e¢¢essiva tal-muskoli jew paralizi tal-muskoli. Jista’ jkun mehtieg trattament
sintomatiku. Jista’ jkun hemm bZonn ta’ sostenn respiratorju jekk isehh paralizi tal-muskoli
respiratorji.

Fuljett ta’ Taghrif
Sezzjoni 2

Twissijiet u prekawzjonijiet

Effetti sekondarji jistghu jsehhu minn injezzjonijiet ta’ Botulinum neurotoxin ta’ tip A moghtija f’post
hazin li jipparalizzaw temporanjament gruppi ta’ muskoli fil-qrib. Kien hemm rapporti rari hafna ta’
effetti sekondarji li jistghu jkunu relatati mat-tixrid tat-tossina distanti mis-sit tal-injezzjoni u
botulizmu li jipproduci sintomi konsistenti mal-effetti ta’ Botulinum neurotoxin ta’ tip A (ez. vista



doppja, vista méajpra u/jew kappell tal-ghajn imnizzel, diffikulta biex titkellem jew biex tiehu n-
nifs, dghjufija e¢cessiva tal-muskoli, diffikulta fil-blugh jew aspirazzjoni ta’ ikel jew xorb fil-passaggi
tal-arja). Pazjenti li jir¢ievu d-dozi rakkomandati jistghu jesperjenzaw dghjufija eccessiva tal-muskoli.

[...]
Ikkuntattja lit-tabib tieghek u fittex attenzjoni medika immedjata jekk tesperjenza xi wiched minn
dawn li gejjin:

o Diffikulta biex tichu n-nifs, fil-blugh jew biex titkellem

Relfydess

Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott
Sezzjoni 4.4

Tixrid tal-effett tat-Tossina

Data ta’ sigurta wara t-tqeghid fis-suq minn prodotti ohra ta’ tossina tal-botulinum approvati
tissuggerixxi li effetti tat-tossina tal-botulinum (bhal diplopja, vista m¢ajpra u ptozi) jistghu jigu
osservati lil hinn mis-sit tal-injezzjoni lokali (ara sezzjoni 4.8). Kien hemm rapporti ta’ botulizmu
jatrogeniku wara injezzjoni ta’ prodotti ta’ tossina tal-botulinum. Barra minn hekk, reazzjonijiet
avversi possibbilment relatati mat-tixrid tal-effett tat-tossina distanti mis-sit tal-injezzjoni kienu
rrappurtati rari hafna bit-tossina tal-botulinum u jistghu jinkludu astenja, dghjufija generalizzata tal-
muskoli, disfagija, disfonija, disartrija, inkontinenza urinarja u diffikultajiet tan-nifs. Dawn is-sintomi
huma konsistenti mal-mekkanizmu ta’ azzjoni tat-tossini tal-botulinum u gew irrappurtati sighat sa
gimghat wara l-injezzjoni.

Diffikultajiet fil-blugh u fit-tehid tan-nifs jistghu jkunu ta’ theddida ghall-hajja u kien hemm rapporti
ta’ mwiet relatati mat-tixrid tal-effetti tat-tossina. Pazjenti b’diffikultajiet preezistenti fil-blugh jew fit-
tehid tan-nifs jistghu jkunu aktar suxxettibbli ghal dawn il-kumplikazzjonijiet. B’mod aktar specifiku,
wara trattament b’tossina tal-botulinum, gew irrappurtati kazijiet rari hafna ta’ mwiet f’kuntest ta’
pazjenti li kellhom disfagja, pnewmopatija jew astenja sinifikanti. Ghalhekk, Relfydess mhuwiex
irrakkomandat f’dawn il-pazjenti.

Il-pazjenti jew dawk li jiehdu hsiebhom ghandhom jigu mwissija biex ifittxu kura medika immed;jata
jekk jesperjenzaw kwalunkwe sinjali jew sintomi konsistenti mat-tixrid tal-effett tat-tossina tal-
botulinum jew jekk jinqalghu disturbi fil-blugh, fid-diskors jew fin-nifs (ara sezzjoni 4.9).

Sezzjoni 4.9
Doza ec¢cessiva

Dozi eccessivi jistghu jipproducu paralizi newromuskolari profonda u imbieghda b’varjeta ta’ sintomi.
Jista’ jkun hemm bZonn ta’ sapport respiratorju fejn dozi ec¢essivi jikkawzaw paralizi tal-muskoli
respiratorji. F’kaz ta’ doza eccessiva jew tixrid ta’ tossina, il-pazjent ghandu jkun immonitorjat
medikament ghal diversi gimghat ghal kwalunkwe sinjali u/jew sintomi ta’ dghjufija eccessiva tal-
muskoli jew paralizi tal-muskoli. Trattament sintomatiku jista’ jkun mehtieg. Is-sintomi ta’ doza
eccessiva jistghu ma jidhrux immedjatament wara l-injezzjoni. Id-dhul l-isptar ghandu jigi kkunsidrat
ghal pazjenti b’sintomi ta’ doza eccessiva ta’ botulinum toxin (ez. tahlita ta’ dghjufija tal-muskoli,
ptozi, diplopja, disturbi fil-blugh u fid-diskors, jew paresi tal-muskoli respiratorji).




Fuljett ta’ Taghrif
Sezzjoni 2

Twissijiet specjali

Effetti sekondarji possibbilment relatati mat-tixrid tal-effett tat-tossina ’1 boghod mis-sit tal-injezzjoni
u botulizmu gew irrappurtati rari hafna bit-tossina tal-botulinum (ez. vista doppja, vista m¢ajpra
u/jew kappell tal-ghajn imnizzel, dghjufija e¢cessiva tal-muskoli, diffikulta fil-blugh, soghla u fgar
wagqt il-blugh, diffikulta biex titkellem jew fit-tehid tan-nifs). Dawn is-sintomi gew irrappurtati sighat
sa gimghat wara l-injezzjoni. Fittex attenzjoni medika immedjata jekk tesperjenza diffikultajiet fil-
blugh, biex titkellem jew fit-tehid tan-nifs.




Anness II1

Skeda ta’ Zzmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni



Skeda ta’ Zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laqgha tas-CMDh Settembru 2025

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:

2 ta’ Novembru 2025

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati
Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suq):

1 ta’ Jannar 2026
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