Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky
aktualizovanej sprave (aktualizovanych spravach) o bezpecnosti (PSUR) pre botulinovy neurotoxin
typu A (150 kD) bez komplexotvornych bielkovin su vedecké zavery nasledovné:

Na zaklade dostupnych tdajov z literatary a spontannych hlaseni tykajucich sa iatrogénneho botulizmu
a vzhl'adom na pravdepodobny mechanizmus G¢inku dospel vybor PRAC k zaveru, Ze informacie

o liekoch obsahujtcich botulinovy neurotoxin typu A (150 kD) bez komplexotvornych bielkovin sa
maji zodpovedajiicim sposobom upravit’.

Koordina¢né skupina pre vzajomné uzndvanie a decentralizované postupy (CMDh) preskiimala
odportucanie PRAC a sthlasi s jeho celkovymi zavermi a s odévodnenim odporucania.

Dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre botulinovy neurotoxin typu A (150 kD) bez komplexotvornych
bielkovin je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku (lieckov) obsahujuceho (obsahujucich)
botulinovy neurotoxin typu A (150 kD) bez komplexotvornych bielkovin je nezmeneny za predpokladu,

ze budu prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odporiaca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislu$nych ¢€asti informacii o lieku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podc¢iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiackauty)

XEOMIN/BOCOUTURE

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
Cast 4.4

Ucdinok lokdlneho a vzdialeného roz§irenia toxinu

V suvislosti s nespravnym miestom podania injekcii botulinového neurotoxinu typu A sa mozu vyskytnat
neziaduce ucinky, ktoré docasne paralyzuju ned’aleké svalové skupiny. Velké davky mdzu spdsobit’
paralyzu svalov vzdialenych od miesta vpichu.

Boli hlasené neziaduce ucinky, ktoré mézu stvisiet’ so Sirenim sa botulotoxinu typu A do miest
vzdialenych od miesta vpichu (pozri ¢ast’ 4.8). Niektoré z nich mézu byt Zivot ohrozujuce a boli
zaznamenané hlasenia tmrti, ¢o bolo v niektorych pripadoch spojené s dysfagiou, pneumoéniou a/alebo
znacnou telesnou slabost'ou.

U pacientov lie¢enych terapeutickymi davkami sa moze vyskytovat' nadmerna svalova slabost’. Po podani
liekov obsahujicich botulotoxin boli hldsené pripady iatrogénneho botulizmu. Pacienti alebo
oSetrovatelia maju byt informovani, aby vyhladali okamzitu lekarsku pomoc, ak sa objavia akékol’vek
priznaky alebo prejavy suvisiace so Sirenim u¢inku botulotoxinu alebo ked’ sa vyskytnu poruchy
prehitania, re¢i alebo dychania (pozri &ast’ 4.9).

Po podani injekcie na inych miestach, ako je cervikalne svalstvo, sa tiez hlasila dysfagia.

Cast' 4.9

Priznaky predavkovania

Zvysené davky botulinového neurotoxinu typu A mdzu spdsobit’ vyrazni neuromuskularnu paralyzu
vzdialent od miesta vpichu s réznorodost’ou symptomov. Priznaky mézu zahtiat’ celkovu slabost’, ptozu,
diplopiu, problémy s dychanim, re¢ové problémy, paralyzu dychacich svalov alebo problémy

s prehitanim, ktoré mozu sposobit’ aspiraénii pneumoniu.

Opatrenia v pripadoch predavkovania

V pripade predavkovania alebo Sirenia toxinu sa ma pacient medicinsky sledovat’ pre priznaky nadmerne;j
svalovej slabosti alebo svalovej paralyzy. Mo6ze byt potrebna symptomaticka liecba. V pripade vyskytu
paralyzy dychacieho svalstva mdze byt nevyhnutna respira¢na podpora.

Pisomna informacia pre pouZivatela
Cast’ 2

Upozornenia a opatrenia

V stvislosti s nespravnym miestom podania injekcii botulinového neurotoxinu typu A sa mézu vyskytnut’
vedrlajsie Géinky, ktoré docasne paralyzuji ned’aleké svalové skupiny. Vel'mi zriedkavo boli zaznamenané
vedl'ajSie ucinky, ktoré mozu stvisiet’ s rozSirenim botulotoxinu do miest vzdialenych od miesta injekcie
a s botulizmom, a ktoré boli zhodné s ti€¢inkami botulotoxinu typu A (napr. dvojité videnie, rozmazané




videnie a/alebo poklesnuté o¢né vieCka, azkosti s rozpravanim alebo dychanim, nadmerna svalova
slabost’, problémy s prehltanim alebo netimyselné prehltnutie jedla alebo napoja do dychacich ciest).
U pacientov lieCenych odporu¢anymi davkami sa méze objavit’ nadmerna svalova slabost’.

[...]
Kontaktujte lekara a okamzite vyhl'adajte lekarsku pohotovostnu sluzbu, ak sa u vas objavi niektory

z nasledujucich priznakov:
*  Problémy s dychanim, prehltanim alebo rozpravanim

Relfydess

Stihrn charakteristickych vlastnosti lieku
Cast' 4.4

Sirenie u¢inku toxinu

Udaje o bezpeénosti po uvedeni na trh z inych schvalenych lickov obsahujucich botulotoxin naznaduju, Ze
ucinky botulotoxinu (ako diplopia, rozmazané videnie a ptoza) sa mozu vyskytnut’ aj mimo miesta
lokalneho podania injekcie (pozri Cast’ 4.8). Po podani liekov obsahujucich botulotoxin boli hlasené
pripady iatrogénneho botulizmu. Okrem toho pri botulotoxine boli vel'mi zriedkavo hlasené neziaduce
reakcie, pravdepodobne suvisiace so Sirenim ucinku toxinu do miest vzdialenych od miesta podania
injekcie, a mézu zahfiat’ asténiu, generalizovanu svalovu slabost’, dysfagiu, dysfoniu, dysartriu,
inkontinenciu mocu a tazkosti s dychanim. Tieto priznaky su v stilade s mechanizmom uc¢inku
botulotoxinov a boli hlasené v priebehu niekol’kych hodin az tyzdnov po podani injekcie.

TaZkosti s prehitanim a dychanim moZu byt Zivot ohrozujuce a boli hlasené pripady umrtia suvisiace so
§irenim u¢inku toxinov. Pacienti s existujucimi tazkost'ami s prehitanim alebo dychanim mézu byt
nachylnejsi na tieto komplikacie. Konkrétnejsie, po liecbe botulotoxinom boli vel'mi zriedkavo hlasené
pripady umrtia u pacientov s dysfagiou, pneumopatiou alebo vyraznou asténiou. Z tohto doévodu sa
Relfydess neodporica podavat’ tymto pacientom. Pacienti alebo oSetrovatelia maji byt informovani, aby
vyhladali okamzitu lekarsku pomoc, ak sa objavia akékol’vek priznaky alebo prejavy suvisiace so
§irenim ti¢inku botulotoxinu alebo ked’ sa vyskytni poruchy prehitania, re¢i alebo dychania (pozri &ast’

4.9).

Cast’ 4.9
Predavkovanie

Nadmerné davky mozu vyvolat’ rozsiahlu a vyrazni nervovosvalovi paralyzu s réznymi priznakmi. Mo6zZe
byt potrebna podpora dychania v pripade, ked’ nadmerné davky vyvolaju paralyzu dychacich svalov.

V pripade predavkovania alebo Sirenia toxinu sa ma pacient niekol’ko tyzdnov medicinsky sledovat pre
priznaky a/alebo prejavy nadmernej svalovej slabosti alebo svalovej paralyzy. MozZe byt potrebna
symptomaticka liecba. Priznaky predavkovania sa nemusia prejavit’ okamzite po podani injekcie.

U pacientov s priznakmi predavkovania botulotoxinom (napr. kombinacia svalovej slabosti, ptozy,
diplopie, problémov s prehitanim a re¢ou alebo parézy dychacich svalov) sa méa zvazit’ hospitalizacia.




Pisomna informacia pre pouZivatel’a
Cast’ 2

Osobitné upozornenia

Pri botulotoxine boli vel'mi zriedkavo hlasené vedl'ajsie ucinky, pravdepodobne suvisiace so Sirenim
ucinku toxinu mimo miesta podania injekcie a s botulizmom (napr. dvojité videnie, rozmazané videnie
a/alebo poklesnuté oéné vietka, nadmerns svalova slabost’, tazkosti s prehitanim, kasel’ a dusenie pri
prehitani, tazkosti s rozpravanim alebo dychanim). Tieto priznaky boli hlasené v priebehu niekol’kych
hodin az tyzdiiov po podani injekcie. Ak sa u vas objavia problémy s prehitanim, rozpravanim alebo
dychanim, vyhl'adajte okamzita lekarsku pomoc.




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh september 2025

(predlozenie Ziadosti o zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 02/11/2025
prislusnym vnutrostatnym organom:
Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi 01/01/2026
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