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NeuroBloc (botulini toxinum typus B) %Q

Prehled pro pripravek NeuroBloc a proc byl pripravek registrovan

NeuroBloc je IéCivy pripravek, ktery se pouziva k 1é¢bé cervikalni dysto %pelych Cervikalni
dystonie, ktera je rovnéz znama pod nazvem tortikolis, je onemocne t rém se stahuji kréni
svaly, coz zplsobuje abnormalni pohyby a vede ke zkrouceni krkt\ bvyklé poloze hlavy.

Ve

Co je pripravek NeuroBloc a k ¢emu se pouziv

Pripravek NeuroBloc obsahuje IéCivou latku botulotoxin typu BQ
Jak se pripravek NeuroBloc pouziva? Q

o
Pripravek NeuroBloc je dostupny ve formé injekéﬁ'@ztoku (5 000 jednotek [U] na mililitr) a jeho
vydej je vazan na lékafsky predpis. Pouzivé se po v nemocnicich, a to Iékafem, ktery ma
zku$enosti s |é¢bou cervikalni dystonie a p *@ bétulotoxinl. Lécba pripravkem NeuroBloc se
zahajuje davkou obsahujici 10 000 U, kte rozdéleny na stejné davky, jez jsou injekéné
aplikovany a pfimo do dvou az Ctyf n postlzenych svall na krku a ramenou. Davka a pocet
InjekCI zavisi na reakci paC|enta

Vice informaci o pouzivani p"l NeuroBIoc naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare & Iékarnika <!

Jak pripravek, eQBloc plsobi?

Léciva latka v.p%v NeuroBloc, botulotoxin typu B, je dobfe znama toxicka latka, kterou vytvari
bakterie CIG@ m botulinum. Tento toxin vyvolava druh potravinové otravy nazyvané botulismus, pfi
niz paaeﬁ ¥svalovou slabosti a paralyzou. Toxin omezuje uvolfiovani acetylcholinu z nervovych
zako@ etylcholin je potiebny k pienosu elektrickych impulzd pro kontrakci svall z nervl do
svall

V pFipravku NeuroBloc se toxin pouziva k uvolnéni svall. Pokud je injekéné podan pfimo do svalu,
omezuje uvolfiovani acetylcholinu a stahovéni postizenych krénich nebo ramennich svall, ¢imz pomaha
zmirfiovat pacientovy priznaky. Ucinek injekce pfipravku NeuroBloc postupné v pribéhu ¢asu slébne.
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Jaké prinosy pripravku NeuroBloc byly prokazany v prlibéhu studii?

Ve Ctyrech studiich zahrnujicich celkem 392 dospélych byl pfipravek NeuroBloc Ucinnéjsi nez placebo
(neucinny pripravek) z hlediska zmirnéni priznakl cervikalni dystonie.

Do tFi z téchto studii byli zafazeni pacienti, ktefi prestali reagovat na botulotoxin typu A (jiny typ
botulotoxinu, ktery se také mdze pouzit k 16¢bé& cervikalni dystonie), a do &tvrté byli zahrnuti pouze
pacienti, ktefi na toxin typu A reagovali. U¢innost byla hodnocena posouzenim zmén pfiznakd
(zavaznosti, bolesti a invalidity) za Ctyfi tydny s pouzitim stupnice TWSTRS (Toronto Western
Spasmodic Torticollis Rating Scale).

Tento 1é¢ivy ptipravek vedl ke zlepSeni skére TWSTRS jak u pacientd, ktefi na [é¢bu botulotox@
typu A nereagovali, tak u pacientl, ktefi na tuto Ié¢bu reagovali. U vétsiny pacientd, ktefi r’@ ali na
pfipravek NeuroBloc do &tvrtého tydne po aplikaci, do$lo k navratu onemocnéni do plvodiihesstavu za
12 az 16 tydnl po podani injekce.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem NeuroBloc? . 6\$

Nejcasté&jsimi nezadoucimi Ucinky pripravku NeuroBloc (které mohou posti@vice nez 1 osobu z 10)
jsou sucho v Ustech, bolest hlavy (u pacientt nové Ié&enych botulotoxiiy,y, agie (potize

s polykanim) a bolest v misté vpichu. Uplny seznam neiédoucich‘déi& asenych v souvislosti

s pripravkem NeuroBloc je uveden v pfibalové informaci. \

muskularnimi (nervovymi a

PFipravek NeuroBloc nesmi byt pouZivan u pacientt s jinymi
svalovymi) poruchami. Uplny seznam omezeni je uvede ivalové informaci.

o
Na zakladé ceho byl pripravek Neugowregistrovan v EU?
Evropska agentura pro 1écivé pripravky rozhodla, zeyprinosy pripravku NeuroBloc prevysuji jeho rizika
a mlze tak byt registrovan k pouziti v EU@

Jaka opatFreni jsou uplatin k zajisténi bezpec¢ného a acinného
pouzivani pripravku Ne c?

Do souhrnu Udajd o pripral, ibalove informace byla zahrnuta doporuceni a opatreni pro bezpecne
a ucinné pouzivani pfipr NeuroBloc, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

)
Jako u vSech Ié@ﬁ’pravkﬁ jsou Udaje o pouzivani pfipravku NeuroBloc priib&zné sledovany.
Nezadouci m’ hlasené v souvislosti s pfipravkem NeuroBloc jsou peclivé hodnoceny a jsou
u¢inéna yeskerd nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

DalSi informace o pripravku NeuroBloc

Pripravek NeuroBloc obdrzel rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 22. ledna 2001.

Dal&i informace k pfipravku NeuroBloc jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 06-2018.
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