Aneks I

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



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie (PSUR)
dotyczacych toksyny botulinowej A (z wyjatkiem produktéw zatwierdzonych na szczeblu
centralnym), wnioski naukowe sa nastepujace:

W oparciu o dostgpne dane dotyczace jatrogennego zatrucia jadem kietbasianym, pochodzace

z piSmiennictwa oraz zgloszen spontanicznych, oraz w $§wietle prawdopodobnego mechanizmu
dziatania, komitet PRAC stwierdzil, ze nalezy odpowiednio zmieni¢ druki informacyjne produktow
zawierajacych toksyne botulinowa A (z wyjatkiem produktéw dopuszczonych do obrotu na podstawie
procedury centralnej).

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

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych toksyny botulinowej A (z wyjatkiem produktow
dopuszczonych do obrotu na podstawie procedury centralnej) grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) jako substancj¢ czynna toksyne botulinowa A (z wyjatkiem produktow
dopuszczonych do obrotu na podstawie procedury centralnej) pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukow informacyjnych.

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



Aneks 11

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



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkres$lony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony)

BOTOX
Charakterystyka Produktu Leczniczego
Punkt 4.4

Notowano dziatania niepozadane zwigzane z rozprzestrzenianiem si¢ toksyny w miejsca odlegle od
miejsca podania (patrz punkt 4.8). Niekiedy powodowaty one $mier¢ pacjenta, w niektorych
przypadkach zwigzang z utrudnieniem potykania (dysfagia), zapaleniem ptuc i (Iub) znacznym
ostabieniem. Objawy te sa zgodne z mechanizmem dzialania toksyny botulinowej, a ich wystepowanie
stwierdzano w kilka godzin do kilku tygodni po podaniu.

Notowano przypadKki jatrogennego zatrucia jadem kielbasianym po wstrzyknieciu produktow
zawierajacych toksyne botulinowa. Pacjentom lub ich opiekunom nalezy doradzié¢ niezwloczne
zasiegniecie porady medycznej, jesli wystapia jakiekolwiek objawy przedmiotowe lub
podmiotowe zZwiazane z rozprzestrzeniajacym sie dzialaniem toksyny botulinowej oraz w razie
wystapienia zaburzen polykania, mowy lub oddychania (patrz punkt 4.9).

Ryzyko wystapienia objawow wskutek rozprzestrzenienia si¢ toksyny jest prawdopodobnie wicksze
u pacjentow z chorobami wspotistniejgcymi oraz zaburzeniami, ktoére moga predysponowac do ich
wystapienia, w tym rowniez u dzieci i dorostych leczonych z powodu spastycznosci oraz u pacjentow
otrzymujacych duze dawki produktu leczniczego.

U pacjentow leczonych terapeutycznymi dawkami takze moze wystapi¢ nadmierne ostabienie migsni.
Punkt 4.9

Oznaki przedawkowania nie sg widoczne bezposrednio po wstrzyknigciu. Jezeli przypadkowo nastapi
wstrzykniecie lub potknigcie, lub podejrzewa sie przedawkowanie badz rozprzestrzenianie sie
toksyny, pacjent powinien pozosta¢ pod nadzorem lekarza przez kilka dni w celu obserwacji, czy nie
wystepuja przedmiotowe i podmiotowe objawy uogolnionego ostabienia lub porazenia migéni. Jesli

u pacjenta wystgpujg objawy zatrucia toksyng botulinowa A (ogélne ostabienie, opadanie powiek,
podwojne widzenie, zaburzenia potykania i mowy lub niedowtad mig$ni oddechowych), nalezy
rozwazy¢ przyjecie do szpitala.

Ulotka dla pacjenta
Punkt 2

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ do najblizszego szpitala, jesli po
wstrzyknieciu leku Botox pacjent lub opiekun pacjenta zaobserwuje wystapienie nastepujacych
objawow:

* trudnosci w oddychaniu, potykaniu lub mowie

[...]

Notowano dziatania niepozadane zwigzane z rozprzestrzenianiem si¢ toksyny w miejsca odlegle od
miejsca podania oraz z zatruciem jadem kielbasianym po zastosowaniu toksyny botulinowej

(np. podwojne widzenie, niewyrazne widzenie lub opadanie powiek, trudnosci z oddychaniem
lub méwieniem, nadmierne ostabienie mi¢sni, trudnosci z potykaniem lub niezamierzone dostawanie
si¢ pokarmu lub ptynu do drog oddechowych). Te dziatania niepozadane mogg mie¢ nasilenie od
tagodnego do cigzkiego, mogg wymagac leczenia i w niektorych przypadkach moga powodowac zgon.




Ryzyko ich wystapienia jest prawdopodobnie wigksze u pacjentow z chorobami wspoétistniejacymi
oraz zaburzeniami, ktore sprawiajg, ze sg podatni na tego typu dziatania.



BOTOX COSMETIC
Charakterystyka Produktu Leczniczego
Punkt 4.4

Bardzo rzadko notowano dziatania niepozadane po uzyciu toksyny botulinowej, prawdopodobnie
zwigzane z przeniknigciem toksyny w odlegle miejsca od miejsca podania (patrz punkt 4.8).

U pacjentow leczonych dawkami terapeutycznymi moze wystapic¢ nasilone ostabienie migsni.
Zaburzenia potykania i oddychania moga by¢ powazne i moga spowodowac zgon. Nie zaleca si¢
wstrzykiwania produktu leczniczego VISTABEL pacjentom z dysfagig i aspiracja w wywiadzie.
Notowano przypadkKi jatrogennego zatrucia jadem kielbasianym po wstrzyknieciu produktow
zawierajacych toksyne botulinowa. Nalezy zaleci¢ pacjentom natychmiastowe zwrdcenie si¢ o
pomoc medyczna, jesli wystapia jakiekolwiek objawy przedmiotowe lub podmiotowe zwiazane z
rozprzestrzeniajacym sie dzialaniem toksyny botulinowej oraz w razie wystapienia zaburzen

polykania, mowy lub oddychania (patrz punkt 4.9).

Punkt 4.9

Oznaki przedawkowania nie sg widoczne bezposrednio po wstrzyknieciu. Jesli przypadkowo nastapi
wstrzykniecie lub potknigcie, lub podejrzewa si¢ przedawkowanie badz rozprzestrzenianie sie
toksyny, pacjent powinien pozosta¢ pod nadzorem lekarza przez kilka dni w celu obserwacji, czy nie
wystepuja objawy uogolnionego ostabienia lub porazenia migéni. Jesli u pacjenta wystepuja objawy
zatrucia toksyng botulinowg typu A (uogoélnione ostabienie, opadanie powiek, podwdjne widzenie,
zaburzenia polykania i mowy lub niedowtad mi¢$ni oddechowych) ), nalezy rozwazy¢ przyjecie do
szpitala.

Ulotka dla pacjenta

Punkt 2

Ostrzezenia i §rodki ostroznos$ci

Nalezy zmieni¢ ostrzezenie nastgpujaco:

Po zastosowaniu toksyny botulinowej bardzo rzadko notowano dziatania niepozadane,
prawdopodobnie zwigzane z rozprzestrzenianiem si¢ toksyny botulinowej w miejsca odlegte od
miejsca podania oraz z zatruciem jadem kielbasianym po zastosowaniu toksyny botulinowej (np._
podwdjne widzenie, niewyrazne widzenie lub opadanie powiek, trudnosci z oddychaniem lub
mowieniem, nadmierne ostabienie mig¢éni, trudnosci z poltykaniem lub zapalenie ptuc spowodowane
przedostaniem si¢ pokarmu lub ptynu do drég oddechowych). U pacjentow otrzymujacych zalecane
dawki moze wystapi¢ nasilone ostabienie mig$ni.

Nalezy bezzwlocznie udac si¢ do lekarza:

. Jesli u pacjenta wystapia trudnosci z polykaniem, mowieniem lub oddychaniem po leczeniu.
Letybo

Charakterystyka Produktu Leczniczego

Punkt 4.4

Skutki miejscowego lub odleglego rozprzestrzenienia sie toksyny




Dla toksyny botulinowej bardzo rzadko zglaszano reakcje niepozadane zwigzane
z rozprzestrzenianiem si¢ toksyny w miejsca odlegte od miejsca podania (patrz punkt 4.8). U
pacjentow otrzymujacych dawki terapeutyczne moze wystapi¢ nadmierne ostabienie mig$ni.

Trudnosci z potykaniem i oddychaniem sg powazne i mogg prowadzi¢ do zgonu. Nie zaleca si¢
wstrzykiwania produktu Letybo pacjentom, u ktérych w wywiadzie stwierdzono dysfagie
1 zachtysniecia.

Notowano przypadki jatrogennego zatrucia jadem kielbasianym po wstrzyknieciu produktow
zawierajacych toksyne botulinowa. Pacjentom nalezy doradzi¢ niezwloczne zasiegniecie porady
medycznej w przypadku wystapienia jakichkolwiek objawow przedmiotowych lub podmiotowych
wskazujacych na rozprzestrzenianie si¢ dzialania toksyny botulinowej oraz w razie wystapienia
zaburzen polykania, mowy lub oddychania (patrz punkt 4.9).

Punkt 4.9

Postepowanie w przypadku przedawkowania

Po przypadkowym wstrzyknieciu lub potkni¢ciu, lub podejrzewanym przedawkowaniu badz
rozprzestrzenieniu sie toksyny, pacjent powinien pozosta¢ pod nadzorem lekarza przez kilka dni w
celu obserwacji, czy nie wystepuja objawy przedmiotowe i podmiotowe uogélnionego ostabienia lub
porazenia mig$ni. Jesli u pacjenta wystepuja objawy zatrucia toksyna botulinowa A (ogdlne ostabienie,
opadanie powiek, podwojne widzenie, zaburzenia potykania i mowy lub niedowtad mig$ni
oddechowych), nalezy rozwazy¢ przyjecie do szpitala.

Ulotka dla pacjenta

Punkt 2

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Nalezy zmieni¢ ostrzezenie nastgpujaco:

Po zastosowaniu toksyny botulinowej bardzo rzadko notowano dziatania niepozadane, zwigzane
z rozprzestrzenieniem si¢ toksyny botulinowej w miejsce odlegte od miejsca wstrzyknigcia oraz.

z zatruciem jadem Kkielbasianym, takiejak (np. podwojne widzenie, niewyrazne widzenie lub
opadanie powiek, trudnosci z oddychaniem lub méwieniem, nadmierne ostabienie mig¢$ni,
trudnosci z polykaniem lub niezamierzone dostanie si¢ pokarmu lub cieczy do drég
oddechowych). Trudnosci z potykaniem i oddychaniem sg powazne i moga prowadzi¢ do zgonu.
W razie problemow z potykaniem, méwieniem lub oddychaniem nalezy niezwlocznie zglosi¢ si¢ po
pomoc medyczng.




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh we wrzesniu 2025 r.

Przekazanie thumaczen anekséw do stanowiska | 2 listopada 2025 r.
wlasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 1 stycznia 2026 r.
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):




