Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skil till indring av villkoren for godkinnande for forsiljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten frdn kommittén for sdkerhetsovervakning och riskbeddmning av
lakemedel (PRAC) gillande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sdkerhetsuppdateringarna) (PSUR) for botulinumtoxin a dras fo6ljande vetenskapliga slutsatser:

Baserat pa de uppgifter som presenteras i utredningsrapporten fran kommittén for sdkerhetsévervakning och
riskbedomning av likemedel (PRAC) rekommenderas foljande uppdateringar av produktinformationen for
VISTABEL och BOTOX.

CMD(h) instaimmer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skail att Andra villkoren for godkiinnande for forsiljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for botulinumtoxin a anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (lakemedlen) som innehéller botulinumtoxin a dr oféréndrat under forutsittning att de
foreslagna éndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkénnandena for forsédljning av produkter som omfattas av denna PSUR-bedémning
ska dndras. I den mén ytterligare ladkemedel som innehaller botulinumtoxin a for ndrvarande ar godkénda i
EU eller genomgar framtida godkédnnandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att berord
medlemsstat och sokanden/innehavare av godkénnande for forsiljning tar hdnsyn till denna standpunkt.



Bilaga 11

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkiinda lLiikemedlet (de nationellt godkiinda
likemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken och i

fetstil, borttagen text genemstruken)

Foljande éndringar i produktinformationen for VISTABEL rekommenderas (ny text understruken och i
fetstil

Produktresumé

Avsnitt 4.8 Pannrynkor och glabellaveck med eller utan kraksparkar
Systemorganklass: Muskuloskeletala systemet och bindvav
Foredragen term: Mefisto-tecken (lateral héjning av 6gonbryn)
Frekvens: Vanliga

Avsnitt 4.8 Glabellaveck

Systemorganklass: Muskuloskeletala systemet och bindvav
Foredragen term: Mefisto-tecken (lateral héjning av 6gonbryn)
Frekvens: Mindre vanliga

Bipacksedel

Avsnitt 4 Eventuella biverkningar

Injektioner for tillfdllig forbéttring av pannrynkor, vertikala rynkor mellan 6gonbrynen som uppkommer nér
man rynkar pannan med eller utan samtidig behandling av skrattrynkor i 6gats utkanter.

Vanliga: hojning av de yttre 6gonbrynen (Mefisto-tecken)

Injektioner for tillféllig forbéttring av vertikala rynkor mellan dgonbrynen
Mindre vanliga: hdojning av de yttre 6gonbrynen (Mefisto-tecken)

Foljande uppdateringar foreslas for BOTOX (ny text understruken och i fetstil):

Produktresumé:

Avsnitt 4.8 Kronisk migran

Systemorganklass: Muskuloskeletala systemet och bindvav
Foredragen term: Mefisto-tecken (lateral hojning av 6gonbryn)
Frekvens: Ingen kénd frekvens

Bipacksedel

Avsnitt 4 Eventuella biverkningar
Injektioner 1 huvud och nackomréde for behandling av huvudvirk hos patienter som lider av kronisk migrian
Har rapporterats:_hojning av de yttre dgonbrynen (Mefisto-tecken)




Bilaga 111

Tidtabell for implementering av detta stiillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stiillningstagande

Antagande av CMD(h):s stillningstagande: September 2022 CMD(h)-méte

Overforing av dversittningarna av 30/10/2022
stdllningstagandets bilagor till nationella behoriga
myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 29/12/2022
stallningstagandet (inldmning av édndringen frén
innehavaren av godkidnnande for forsiljning):




