Aneks I

Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie (PSUR)
dotyczacych neurotoksyny botulinowej typu A (150 kD), wolnej od biatek kompleksujacych, wnioski
naukowe sg nastepujace:

W oparciu o dostgpne dane pochodzace z pismiennictwa oraz ze spontanicznych zgloszen, dotyczace
jatrogennego zatrucia jadem kietbasianym, a takze uwzgledniajac prawdopodobny mechanizm
dziatania, komitet PRAC uznal, Ze nalezy wprowadzi¢ odpowiednie zmiany do drukow
informacyjnych produktéw leczniczych zawierajacych neurotoksyne botulinowa typu A (150 kD),
wolng od biatek kompleksujacych.

Po zapoznaniu si¢ z zaleceniem PRAC, grupa koordynacyjna CMDh zgadza si¢ z ogdlnymi
wnioskami komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych neurotoksyny botulinowej typu A (150 kD), wolnej
od biatek kompleksujacych, grupa koordynacyjna CMDh uznata, Ze stosunek korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) jako
substancj¢ czynng neurotoksyne¢ botulinowa typu A (150 kD), wolna od biatek kompleksujacych,
pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw
informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiang warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usunicty tekst jest przekreslony)

XEOMIN, BOCOUTURE

Charakterystyka Produktu Leczniczego
Punkt 4.4

Miejscowe 1 ogolne skutki rozprzestrzeniania sie toksyny

Dziatania niepozadane moga by¢ skutkiem wstrzykni¢cia neurotoksyny botulinowej typu A w
niewlasciwe miejsce, co tymczasowo poraza pobliskie grupy miesni. Duze dawki moga spowodowac
porazenie mig$ni znacznie oddalonych od miejsca wstrzykniecia produktu.

Notowano dziatania niepozadane, ktore moga by¢ zwigzane z rozprzestrzenianiem si¢ toksyny
botulinowej typu A do miejsc odlegtych od miejsca wstrzyknigcia (patrz punkt 4.8). Niektore z nich
moga stanowi¢ zagrozenie dla zycia. Odnotowano nawet przypadki $mierci, ktore niekiedy byty
powiazane z dysfagia, zapaleniem ptuc i (lub) znaczacym ostabieniem.

Pacjenci leczeni dawkami terapeutycznymi moga doswiadcza¢ nadmiernego ostabienia migsni.
Notowano przypadki jatrogennego zatrucia jadem kielbasianym po wstrzyknieciu produktéw
leczniczych zawierajacych toksyne botulinowa. Pacjentom lub ich opiekunom nalezy doradzi¢ o
koniecznos$ci wezwania pogotowia, jesli wystapia jakiekolwiek objawy przedmiotowe lub
podmiotowe zwiazane z rozprzestrzeniajacym si¢ dzialaniem toksyny botulinowej oraz w razie
wystapienia zaburzen przetykania, mowy lub oddychania (patrz punkt 4.9).

Przypadki dysfagii odnotowano roéwniez w zwigzku ze wstrzyknigciem produktu leczniczego
w miejscach innych niz migénie szyjne.

Punkt 4.9

Objawy przedawkowania

Zwickszona dawka neurotoksyny botulinowej typu A moze wywola¢ wyrazne porazenie nerwowo-
migsniowe poza miejscem wstrzyknigcia, wywolujac szereg objawow. Objawy przedawkowania moga
obejmowac ogodlne ostabienie, opadanie powieki, podwojne widzenie, zaburzenia oddychania,
zaburzenia mowy, porazenie mi¢sni oddechowych lub trudnos$ci z potykaniem, ktére moga
spowodowac zachlystowe zapalenie ptuc.

Postepowanie w razie przedawkowania

W razie przedawkowania lub rozprzestrzeniania sie toksyny pacjent powinien pozosta¢ pod
nadzorem lekarza w celu obserwacji, czy nie wystepujg u niego objawy nadmiernego ostabienia lub
porazenia mi¢$ni. Moze by¢ konieczne leczenie objawowe. W przypadku porazenia migsni
oddechowych moze by¢ konieczne zastosowanie wspomagania oddychania.




Ulotka dla pacjenta
Punkt 2

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Dziatania niepozadane moga by¢ wynikiem wstrzykni¢cia neurotoksyny botulinowej typu A

w niewlasciwe miejsce, skutkujace tymczasowym porazeniem pobliskich grup migéni. Bardzo rzadko
notowano dziatania niepozadane wystepujace w zwiazku z rozprzestrzenianiem si¢ toksyny do miejsc
odlegtych od miejsca wstrzyknigcia i zatruciem jadem kielbasianym, wywotujace objawy zwigzane
z dziataniem toksyny botulinowej typu A (np. podwdjne widzenie, niewyrazne widzenie i (lub)
opadanie powiek, trudnosci z méwieniem lub oddychaniem, nadmierne ostabienie mig$ni,
zaburzenia potykania i (lub) przypadkowe zakrztuszenie pozywieniem lub napojami). Pacjenci
otrzymujacy zalecane dawki moga odczuwaé nadmierne ostabienie migsni.

[...]
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub skorzysta¢ z pomocy medycznej, jesli pacjent zaobserwuje

nastgpujace objawy:
o trudnosci w oddychaniu, potykaniu lub mowie

Relfydess

Charakterystyka Produktu Leczniczego
Punkt 4.4

Rozprzestrzenianie si¢ dzialania toksyny

Dane dotyczace bezpieczenstwa po wprowadzeniu do obrotu innych zarejestrowanych produktow
toksyny botulinowej §wiadczg o tym, ze dziatanie toksyny botulinowej (takie jak podwdjne widzenie,
niewyrazne widzenie i opadanie powieki) moze by¢ obserwowane poza miejscem podania produktu
leczniczego (patrz punkt 4.8). Notowano przypadki jatrogennego zatrucia jadem kielbasianym po
wstrzyknieciu produktéw leczniczych zawierajacych toksyne botulinowa. Ponadto bardzo rzadko
wystepowatly dziatania niepozadane zwigzane z rozprzestrzenianiem si¢ dziatania toksyny poza
miejsce wstrzyknigcia i moga one obejmowac astenig, uogo6lnione ostabienie migsni, dysfagie,
dysfonie, dyzartri¢, nietrzymanie moczu i trudnosci z oddychaniem. Objawy te sa zgodne z
mechanizmem dziatania toksyny botulinowej i wystepowaty od kilku godzin do kilku tygodni po
wstrzyknigciu.

Trudnosci z przetykaniem i oddychaniem mogg zagrazaé zyciu, a w przesztosci odnotowano
przypadki zgondw zwigzanych z rozprzestrzenianiem si¢ toksyn. Pacjenci z wezesniejszymi
trudnosciami z potykaniem lub oddychaniem moga by¢ bardziej podatni na wystapienie tych
powiktan. W szczegolnosci, po leczeniu toksyng botulinows wystepowaly bardzo rzadko przypadki
zgonow u pacjentéw z dysfagia, pneumopatig lub znaczng astenig. Dlatego u tych pacjentow nie
zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Relfydess.

Nalezy zaleci¢ pacjentom lub ich opiekunom aby natychmiast skontaktowali si¢ z lekarzem, jesli
wystapig jakiekolwiek objawy przedmiotowe lub podmiotowe zwiazane z rozprzestrzeniajacym
sie dziatlaniem toksyny botulinowej lub wystapig zaburzenia potykania, mowy lub oddychania
(patrz punkt 4.9).




Punkt 4.9

Przedawkowanie

Zbyt wysokie dawki moga powodowa¢ odlegle i glebokie porazenie nerwowo-mig$niowe z réznymi
objawami. Moze by¢ konieczne wspomaganie oddychania w przypadku zbyt wysokich dawek
powodujacych porazenie miesni uktadu oddechowego. W razie przedawkowania lub
rozprzestrzeniania sie toksyny pacjent powinien pozosta¢ pod nadzorem lekarza przez kilka tygodni
w celu obserwacji, czy nie wystepuja u niego jakiekolwiek przedmiotowe i (lub) podmiotowe objawy
nadmiernego ostabienia mig$ni lub porazenia mig$ni. Moze by¢ konieczne leczenie objawowe.
Objawy przedawkowania mogg nie wystgpi¢ bezposrednio po wstrzyknigciu. Nalezy rozwazy¢
przyjecie do szpitala pacjenta z objawami przedawkowania toksyny botulinowej (np. potaczenie
wystgpienia ostabienia mi¢$ni, opadania powiek, podwdjnego widzenie, zaburzenia polykania i mowy
lub paralizu mig$ni uktadu oddechowego).

Ulotka dla pacjenta
Punkt 2

Specjalne ostrzezenia

W przypadku toksyny botulinowej bardzo rzadko wystepowaty dziatania niepozadane, ktore mogg by¢
zwigzane z rozprzestrzenianiem si¢ toksyny poza miejsce wstrzykniecia i zatruciem jadem
kietbasianym (np. podwdjne widzenie, niewyrazne widzenie i (lub) opadanie powiek, nadmierne
osltabienie mie$ni, trudnos$ci z potykaniem, kaszel i krztuszenie si¢ podczas potykania, trudnosci z
mowieniem lub oddychaniem). Objawy te wystepowaly od kilku godzin do kilku tygodni po
wstrzyknieciu. Jesli wystapia trudnosci z potykaniem, moéwieniem lub oddychaniem, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh wrzesien 2025 r.

Przekazanie tlumaczen anekséw do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

02 listopada 2025 1.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

01 stycznia 2026 .
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