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 botulotoxin typu A (okrem centralne
registrovanych liekov) dospel PRAC k tymto vedeckym zaverom:

S ohl'adom na dostupné idaje tykajuce sa iatrogénneho botulizmu z literatiury a spontannych hlaseni
a vzhl'adom na mozny mechanizmus U¢inku dospel PRAC k zaveru, Ze informécie o liekoch obsahujucich
botulotoxin typu A (okrem centralne registrovanych liekov) maju byt prislusne doplnené.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala
odportacanie PRAC a suhlasi s jeho celkovymi zavermi a s odovodnenim odporucania.

Do6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre botulotoxin typu A (okrem centralne registrovanych liekov) je vybor
CMDh toho nézoru, ze pomer prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujiceho (obsahujticich) botulotoxin
typu A (okrem centralne registrovanych liekov) je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté navrhované

zmeny Vv informaciach o lieku.

Vybor CMDh odporuca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha I1

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



Do prislusnych ¢asti informacii o lieku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text podciarknuty a
zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuaty)

BOTOX
Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
Cast' 4.4

Boli hlasené neziaduce ucinky, ktoré mozu stavisiet’ so Sirenim toxinu do vzdialenych miest od miesta
podania (pozri ¢ast’ 4.8), ktoré mali niekedy za nasledok umrtie a ktoré boli v niektorych pripadoch spojené s
dysfagiou, pneumoéniou a/alebo vyraznou telesnou slabost'ou. Tieto priznaky st v sulade s mechanizmom
ucinku botulotoxinu a boli hldsené hodiny az tyzdne po podani injekcii.

Po podani injekcie liekov obsahujucich botulotoxin boli hlasené pripady iatrogénneho botulizmu.
Pacienti a oSetrovatelia sa maju poucit’, aby ihned’ vvhl’adali lekarsku pomoc, ak sa vyskytnu
akékolvek priznaky alebo prejavy suvisiace s u¢inkami Sirenia botulotoxinu alebo ak sa vyskytnu
problémy s prehitanim, reou alebo dychanim (pozri ¢ast’ 4.9).

Riziko priznakov §irenia toxinu je pravdepodobne najvysSie u pacientov, ktori maju iné zakladné ochorenia
alebo sprievodné ochorenie, ktoré ma predispozicie k tymto priznakom a d’alSie zdravotné problémy, vratane
deti a dospelych lie¢enych kvoli spasticite a lieCenych vysokymi davkami.

U pacientov liecenych terapeutickymi davkami sa moze prejavit’ nadmerna svalova slabost’.

Cast' 4.9

Bezprostredne po injekcii nie st viditeI'né priznaky predavkovania. Pokial’ d6jde k ndhodnej injekcii alebo
pozitiu lieku alebo podozreniu na predavkovanie alebo §irenie toxinu, pacient ma byt’ pocas niekol’kych dni
pod lekarskym dohl'adom z dévodu sledovania prejavov a priznakov celkovej slabosti alebo svalovej
paralyzy. Hospitalizacia sa musi zvazit’ u pacientov s priznakmi otravy botulotoxinom typu A (celkova
slabost, ptoza, diplopia, poruchy prehitania a re¢i alebo paréza dychacich svalov).

Pisomna informacia pre pouZivatel’a
Cast’ 2

Vy alebo vas oSetrovatel’ okamzite kontaktujte vasho lekara a vyhladajte lekarsku pomoc, ak sa objavia
nasledujice priznaky:
* tazkosti s dychanim, prehltanim alebo recou.

[...]

V suvislosti s botulotoxinom boli hlasené vedlajsie ucinky pravdepodobne suvisiace so Sirenim toxinu do
vzdialenych miest od miesta podania a botulizmom (napr. dvojité videnie, rozmazané videnie a/alebo
pokles oénych vieCok, problémy s dvchanim alebo re¢ou, nadmerna svalova slabost’, tazkosti

s prehitanim alebo nechcené vniknutie potravy alebo tekutin do dychacich ciest). Tieto vedlajsie G&inky
mozu byt mierne az zavazné, mozu vyzadovat’ liecbu a v niektorych pripadoch mézu byt’ smrtelné. Osobitné
riziko je u pacientov so zakladnym ochorenim, kvoli ktorému st pacienti nachylni na tieto priznaky.




BOTOX KOZMETICKE POUZITIE
Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
Cast 4.4

Neziaduce reakcie pravdepodobne stuvisiace so Sirenim toxinu do vzdialenych miest od miesta podania sa pri
pouziti botulotoxinu hlésili vel'mi zriedkavo (pozri ¢ast’ 4.8). U pacientov liecenych terapeutickymi davkami
sa moze vyskytnut’ zvysena slabost’ svalov. TaZkosti s prehitanim a dychanim st zdvazné neziaduce ¢inky
a mozu spdsobit’ umrtie. Injekcia VISTABELU sa neodporica pacientom s dysfagiou a aspiraciou

v anamnéze. Po podani injekcie liekov obsahujucich botulotoxin boli hlasené pripady iatrogénneho
botulizmu. Pacienti maji byt pouceni, aby ihned’ vyhl'adali lekarsku pomoc, ak sa vyskytnua akékol’'vek
priznaky alebo prejavy suvisiace s i¢inkami $irenia botulotoxinu alebo ak sa objavia poruchy
prehltania, reci alebo dychania (pozri éast’ 4.9).

Cast' 4.9

Priznaky predavkovania sa neprejavia ihned’ po podani injekcie. Ak d6jde k ndhodnej injekcii alebo pozitiu
lieku alebo podozreniu na predavkovanie alebo Sirenie toxinu, pacient ma byt pocas niekol’kych dni pod
lekarskym dohl'adom z dévodu sledovania prejavov a priznakov celkovej slabosti alebo svalovej paralyzy.
Hospitalizacia sa ma zvazit’ u pacientov s priznakmi otravy botulotoxinom typu A (celkova slabost’, ptdza,
diplopia, poruchy prehitania a re¢i alebo paréza dychacich svalov).

Pisomna informacia pre pouZivatela

Cast’ 2

Upozornenia a opatrenia

Upozornenie ma byt doplnené nasledovne:

Neziaduce ucinky pravdepodobne suvisiace so Sirenim toxinu do vzdialenych miest od miesta podania
a botulizmom boli u botulotoxinu hlasené¢ vel'mi zriedkavo (napr. dvojité videnie, rozmazané videnie
a/alebo pokles o¢nych viecok, problémy s dychanim alebo refou, nadmernd svalova slabost’, problémy

s prehitanim alebo jedlo & tekutina nechcene v dychacich cestach). Pacienti dostavajuci odporaéané davky
mozu pocitovat’ prehnani svalovi slabost’.

Ihned’ navstivte lekéara, ak:
— sa vam po liebe tazko prehlta, rozprava alebo dycha.

Letybo
Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
Cast’ 4.4

Lokalne alebo vzdialené $irenie uéinkov toxinu

Neziaduce reakcie pravdepodobne suvisiace so Sirenim toxinu do vzdialenych miest od miesta podania sa pri
pouziti botulotoxinu hlésili vel'mi zriedkavo (pozri Cast’ 4.8). U pacientov liecenych terapeutickymi davkami
sa moze vyskytnat’ zvySena slabost’ svalov.

TaZkosti s prehitanim a dychanim st zavazné neziaduce u¢inky a mozu spdsobit’ smrt’. Injekcia Letybo sa
neodporuca u pacientov s dysfagiou a aspiraciou v anamnéze.



Po podani injekcie liekov obsahujucich botulotoxin boli hldsené pripady iatrogénneho botulizmu.
Pacienti maju byt pouceni, aby ihned’ vyhl'adali lekarsku pomoc, ak sa vyskytni akékolvek priznaky
alebo prejavy sivisiace s i¢inkami irenia botulotoxinu alebo ak sa objavia poruchy prehitania, re¢i
alebo dychania_(pozri ¢ast’ 4.9).

Cast' 4.9

Liec¢ba predavkovania

Ak ddjde k ndhodnému podaniu injekcie alebo pozitiu alebo existuje podozrenie na preddvkovanie alebo
Sirenie toxinu, pacient ma byt monitorovany lekarom ohl'adom priznakov a prejavov celkovej slabosti alebo
svalovej paralyzy. Hospitalizacia sa ma zvazit’ u pacientov s priznakmi otravy botulotoxinom typu A (celkova
slabost’, pt6za, diplopia, poruchy prehitania a re¢i alebo paréza dychacich svalov).

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Cast’ 2

Upozornenia a opatrenia

Upozornenie ma byt doplnené nasledovne:

VedTl'ajsie ti€inky kvoli Sireniu botulotoxinu z miesta podania injekcie a botulizmu boli u botulotoxinu
hlasené vel'mi zriedkavo (napr. dvojité videnie, rozmazané videnie a/alebo pokles o¢nych viecok,
problémy s dychanim alebo recou, nadmerna svalova slabost’, problémy s prehltanim alebo jedlo &i
tekutina nechcene v dychacich cestach). Tazkosti s prehltanim a dychanim su zavazné neziaduce ucinky

a mozu spdsobit’ smrt’. Ak mate problémy s prehitanim, re¢ou alebo dychanim, ihned’ vyhTadajte lekarsku
pomoc.




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska vyborom CMDh:

Zasadnutie vyboru CMDh v septembri 2025

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym
vnutros$tatnym organom:

2. novembra 2025

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi $tatmi
(predlozenie Ziadosti o zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):

1. januara 2026




