Anexo I

Conclusées cientificas e fundamentos da alteragdao dos termos da(s) autorizacdo(6es) de
introdugdo no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliagdo do PRAC sobre os relatérios periddicos de seguranca (RPS)
para a toxina botulinica A, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Com base na evidéncia descrita no relatério de avaliacgdo do PRAC, recomendam-se as seguintes
atualizacGes a informacdo do medicamento para VISTABEL e de BOTOX.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacdo(6es) de introdugdao no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas a toxina botulinica A, o CMDh considera que o perfil
beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém toxina botulinica A se mantém inalterado na
condigao de serem introduzidas as alteracdes propostas na informagdo do medicamento.

O CMDh conclui que devem ser alterados os termos da(s) autorizacao(0es) de introdugdo no mercado
no ambito desta avaliagdo Unica do RPS. Na medida em que outros medicamentos que contém toxina
botulinica A estao atualmente autorizados na UE ou serdo sujeitos a procedimentos de autorizagdo na
UE no futuro, o CMDh recomenda que os Estados Membros envolvidos e os requerentes/titulares das
autorizacoes de introducao no mercado tenham em devida consideragao esta posicdo do CMDh.



Anexo II

Alteragoes a informagcao do medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por
procedimentos nacionais



Alteracdes a incluir nas secgoOes relevantes da Informacao do Medicamento (novo texto
sublinhado e a negrito, texto eliminado rasurade)

Recomendam-se as seguintes alteraces a informacdo do medicamento de VISTABEL (novo texto
sublinhado e a negrito)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

Secgdo 4.8 Linhas da testa e linhas glabelares com ou sem pés de galinha

Classe de sistemas de 6rgdos: Afecbes musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos
Termo preferido: Sinal de Mefisto (elevacado lateral das sobrancelhas)
Frequéncia: Frequentes

Secgao 4.8 Linhas glabelares

Classe de sistemas de 6rgdos: Afecbes musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos
Termo preferido: Sinal de Mefisto (elevacado lateral das sobrancelhas)
Frequéncia: Pouco frequentes

Folheto Informativo

Seccdo 4 Efeitos indesejaveis possiveis
Injecdes para melhoria temporéria das linhas da testa e das linhas verticais entre as sobrancelhas
guando observadas com o sobrolho totalmente franzido, quando tratadas em simultdneo ou ndo com as

linhas em forma de leque gue se formam a partir do canto dos olhos
Frequentes: Sinal de Mefisto (levantamento lateral das sobrancelhas)

Injecdes para melhoria temporéria das linhas verticais entre as sobrancelhas
Pouco frequentes: Sinal de Mefisto (levantamento lateral das sobrancelhas)

Sdo propostas as seguintes atualizagdes para BOTOX (novo texto sublinhado e a negrito):
Resumo das Caracteristicas do Medicamento:

Secgao 4.8. Enxaqueca cronica
Classe de sistemas de 6rgdos: Afecbes musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos

Termo preferido: Sinal de Mefisto (elevacdo lateral das sobrancelhas)

Frequéncia: Desconhecida
Folheto Informativo

Seccdo 4 Efeitos indesejaveis possiveis
Injecdes na cabeca e pescoco para o tratamento das dores de cabeca em doentes com enxagueca
crénica

Desconhecida: Sinal de Mefisto (levantamento lateral das sobrancelhas)




Anexo III

Calendario para a implementacdo desta posicao



Calendario para a implementacdo desta posicao

Adocgao da posicao do CMDh:

Reuniao do CMDh de setembro de 2022

Transmissdo as Autoridades Nacionais
Competentes das traducdes dos anexos a
posicao:

30 de outubro de 2022

Implementagdo da posigao pelos
Estados-Membros (submissao da alteracao pelo
Titular da Autorizagdo de Introducao no
Mercado):

29 de dezembro de 2022




