Aneks I

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



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych toksyny botulinowej typu a, wnioski naukowe sa nastepujace:

Na podstawie dowodow przedstawionych w raporcie oceniajagcym komitetu PRAC zaleca si¢ przedstawione
nizej aktualizacje drukow informacyjnych produktow VISTABEL i BOTOX.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych toksyny botulinowej typu a grupa koordynacyjna
CMDh uznata, Ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych)
zawierajacego (zawierajacych) jako substancje czynna toksyne botulinowa typu a pozostaje niezmieniony,
pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych ocena niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace toksyne botulinowa typu a sa obecnie dopuszczone do obrotu
w UE, czy sg przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE,
grupa koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowany kraj cztonkowski i wnioskodawca (podmiot
odpowiedzialny) w nalezyty sposob wdrozyli niniejsza opini¢ CMDh.



Aneks II

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



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

Zaleca si¢ wprowadzenie nast¢pujacych zmian do drukéw informacyjnych produktu leczniczego
VISTABEL (nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

Punkt 4.8

Zmarszczki poziome czota 1 zmarszczki gltadzizny czota ze zmarszczkami typu ,,kurze tapki” lub bez nich
Klasyfikacja uktadow i narzadow: zaburzenia mi¢sniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej

Preferowany termin: objaw Mefisto (nadmierne uniesienie zewnetrznej czesci brwi)

Czgstos$¢ wystepowania: czesto

Punkt 4.8

Zmarszczki gladzizny czotla

Klasyfikacja uktadow i narzadow: zaburzenia mi¢sniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej
Preferowany termin: objaw Mefisto (nadmierne uniesienie zewnetrznej czesci brwi)

Czgsto$¢ wystepowania: niezbyt czesto

Ulotka dla pacjenta

Punkt 4 Mozliwe dziatania niepozadane

Wstrzykiwanie w celu czasowej poprawy wygladu zmarszczek poziomych czola, widocznych podczas
maksymalnego uniesienia brwi 1 zmarszczek pionowych miedzy brwiami widocznych po zmarszczeniu
brwi, z jednoczesnym leczeniem zmarszczek typu ..kurze apki” rozchodzacych sie od bocznych kacikow
oczu lub bez takiego leczenia.

Czesto: objaw Mefisto (nadmierne uniesienie zewnetrznej czesci brwi)

Stosowanie w celu czasowe] poprawy wygladu zmarszczek pionowych miedzy brwiami
Niezbyt czesto: objaw Mefisto (nadmierne uniesienie zewnetrznej czesci brwi)

Proponuje si¢ wprowadzenie nast¢pujacych aktualizacji dotyczacych produktu leczniczego BOTOX (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony):

Charakterystyka Produktu Leczniczego:

Punkt 4.8

Przewlekta migrena

Klasyfikacja uktadow i narzadow: zaburzenia mi¢sniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej
Preferowany termin: objaw Mefisto (nadmierne uniesienie zewnetrznej czesci brwi)
Czgstos¢ wystepowania: czesto$é nieznana

Ulotka dla pacjenta

Punkt 4 Mozliwe dziatania niepozadane
Wstrzykniecia w miesnie glowy 1 szyi w celu zapobiegania bolom glowy u pacjentdow z przewlekla migrena
Czestos¢ nieznana: objaw Mefisto (nadmierne uniesienie zewnetrznej czesci brwi)




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh we wrze$niu 2022 r.

Przekazanie thumaczen aneksow do stanowiska 30 pazdziernika 2022 r.
wiasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 29 grudnia 2022 r.
cztonkowskie (przedlozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):




