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



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych kompleksu neurotoksyny Clostridium botulinum typu A, wnioski haukowe sg
nastepujace:

W przypadku wystapienia botulizmu (zatrucia toksyng botulinowg) w wyniku przedawkowania,
dowody uzasadniajgce korzystne skutki podawania antytoksyny sg ograniczone. Ogolne wrazenie
jest takie, ze podawanie antytoksyny moze, przynajmniej w niektorych przypadkach, korzystnie
wptywac na zatrzymanie rozwoju porazenia. Ponadto w niektérych wytycznych, w tym
Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Chordb, zawarto zalecenia dotyczace podawania
antytoksyny w niektérych przypadkach botulizmmu. Niemniej jednak stosowanie antytoksyny wigze
sie z ryzykiem ciezkich dziatan niepozadanych, w tym reakcji anafilaktycznych (anafilaktoidalnych).
Ponadto jest wiele rodzajow antytoksyn, a dostepnos¢ antytoksyny w réznych panstwach
cztonkowskich jest niepewna. Komitet PRAC nie znalazt wystarczajacych dowoddéw, aby uwzglednic
zalecenie dotyczace rozwazenia podawania antytoksyny w celu ograniczenia postepu i czasu
trwania objawéw botulizmu. Niemniej jednak komitet PRAC uznat, ze dowody uzasadniajace
usuniecie stwierdzenia, ze ,Nie ma zadnej swoistej odtrutki; nie oczekuje sie korzystnego dziatania
antytoksyny” sg wystarczajace i nalezy odnosi¢ sie wytgcznie do ogdlnego leczenia
podtrzymujacego.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolen na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych kompleksu neurotoksyny Clostridium botulinum
typu A grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktéw
leczniczych zawierajacych jako substancje czynng kompleks neurotoksyny Clostridium botulinum
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 produktow objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace kompleks neurotoksyny Clostridium botulinum typu A sg
obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sq przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen
na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowane kraje
cztonkowskie i wnioskodawcy (podmioty odpowiedzialne) w nalezyty sposéb wdrozyli niniejsza
opinie CMDh.



Aneks 11

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



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

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.9 Przedawkowanie

Podanie zbyt duzych dawek moze spowodowac wystgpienie gtebokiego porazenia nerwowo-
miesniowego odlegtych grup miesniowych. Przedawkowanie moze prowadzi¢ do zwiekszenia ryzyka
przenikniecia neurotoksyny do krwiobiegu i moze spowodowac powiktania takie jak doustne
zatrucie (np. zaburzenie potykania i dysfonia). W przypadku podania nadmiernych dawek
powodujacych wystgpienie zaburzen miesni oddechowych, moze by¢ wymagane zastosowanie
oddechu wspomaganego. Ni 7 j istej i je—si i
antyteksyny-i Zaleca sie zastosowanie ogdlnego leczenia podtrzymujgcego.

W przypadku przedawkowania pacjent powinien pozostawac¢ pod obserwacja lekarza w zakresie
wszelkich objawow nadmiernego ostabienia miesni i (lub) paralizu miesni. W razie potrzeby nalezy
wiaczy¢ leczenie objawowe.

Objawy przedawkowania mogg wystapi¢ z opdznieniem. W sytuacji przypadkowego zaktucia lub
potkniecia, pacjent powinien pozostawac pod kilkutygodniowg obserwacjg lekarza pod katem
wystgpienia wszelkich objawéw przedmiotowych i (lub) podmiotowych ostabienia lub porazenia
miesni.
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDH we wrzesniu 2019 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska | 3. listopada 2019 r.
wiasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 2. stycznia 2020 r.
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):
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