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PHV-issue: Botulinum-Toxin Typ A – Hämagglutinin-Komplex

Sehr geehrte Damen und Herren, 
Aufgrund eines PSUR Single Assessments (PSUSA) durch den Ausschuss für Risikobewertung im Bereich 
Pharmakovigilanz (PRAC), dessen Ergebnis durch das CMDh bestätigt wurde, kommt es zu der Änderung 
der Genehmigungen für das Inverkehrbringen der Arzneimittel mit dem Wirkstoff Botulinum-Toxin Typ A 
– Hämagglutinin-Komplex.

(siehe:https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human/e 
ma_group_types/ema_document-psusa?sort=field_ema_public_date&order=desc)



Anhang  

Änderungen der Produktinformation des/der national zugelassenen 
Arzneimittel(s) 



In die entsprechenden Abschnitte der Produktinformation aufzunehmende Änderungen 
(neuer Text ist unterstrichen und  fett, gelöschter Text ist durchgestrichen) 

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels 

• 4.9 Überdosierung

Exzessive Dosierungen können von der Injektionsstelle entfernte und ausgeprägte neuromuskuläre 
Lähmungen erzeugen. Bei Überdosierungen besteht ein erhöhtes Risiko, dass das Neurotoxin in die 
Blutbahn gelangt und zu Komplikationen führt, wie sie nach oralen Botulinum-Intoxikationen auftreten 
(z. B. Dysphagie und Dysphonie). Künstliche Beatmung kann erforderlich sein, wenn exzessive Dosen 
die Atemmuskeln lähmen. Es gibt kein spezifisches Antidot; vom Antitoxin ist keine therapeutische 
Wirkung zu erwarten. Es werden allgemeine unterstützende Maßnahmen empfohlen.  

Im Fall einer Überdosierung sollte der Patient auf Symptome übermäßiger Muskelschwäche oder 
Muskelparalyse medizinisch überwacht werden. Eine symptomatische Behandlung sollte, falls 
notwendig, durchgeführt werden. 

Symptome der Überdosierung treten möglicherweise nicht sofort nach Injektion auf. Bei 
versehentlicher Überdosierung oder oraler Aufnahme sollte die Person über mehrere Wochen auf 
Anzeichen und Symptome übermäßiger Muskelschwäche oder Muskelparalyse medizinisch überwacht 
werden. 


	Coverletter PSUSA CMDh
	201812_de
	Anhang II
	Änderungen der Produktinformation des/der national zugelassenen Arzneimittel(s)




