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Nuceiva (toxinum botulinicum typus A)
Prehled pro pripravek Nuceiva a proc byl pfipravek registrovan v EU

Co je pripravek Nuceiva a k ¢emu se pouziva?

Nuceiva je |éCivy pripravek, ktery se pouziva k do¢asnému zlepSeni vzhledu svislych vrasek mezi
obocim. Pouziva se u dospélych mladsich 65 let, jejichz vrasky jsou stfedné zdvazné az zavazné a maji
na né vyznamny psychologicky dopad.

Pripravek Nuceiva obsahuje Iécivou latku botulotoxin typu A.

Ve

Jak se pripravek Nuceiva pouziva?

PFipravek Nuceiva se podava injekéné do svalll na &ele, jejichz stahovani zplsobuje svislé vrasky mezi
obo&im. Aplikuje se injekci do péti rliznych mist nad a mezi obo&im. Pokud se b&hem pocateéni |é¢by
nevyskytnou nezadouci Ucinky, Ize piipravek uvedenym zplisobem znovu aplikovat, a to s odstupem
minimalné& 3 mésicd.

Vydej IéCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. Musi byt podavan lékafem, ktery ma zkusenosti
s léCbou svislych vrasek mezi obodim a s pouzivanim pozadovaného vybaveni. Vice informaci

o pouzivani pfipravku Nuceiva naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého lékafe i
lékarnika.

Jak pripravek Nuceiva plisobi?

Lécivou latku v pfipravku Nuceiva, botulotoxin typu A, produkuje bakterie Clostridium botulinum. Toxin
omezuje uvolfiovani acetylcholinu, co? je chemicky posel, ktery zplsobuje stahovani svalll. KdyZ se
pfipravek Nuceiva poda injekéné pfimo do svall nad a mezi obo&im, svaly se uvolni, coz napom{ze
snizeni viditelnosti svislych vrasek.

Jaké prinosy pripravku Nuceiva byly prokazany v pribéhu studii?

V hlavni studii, do které bylo zafazeno 540 dospélych se stfedné zavaznymi az zavaznymi svislymi
vraskami, jez mély vliv na jejich naladu nebo byly pfig¢inou pFiznakd Gzkosti ¢i deprese, bylo
prokazano, ze pripravek Nuceiva snizuje viditelnost svislych vrasek mezi obocim.

V této studii byl pfipravek Nuceiva porovnavan s jinym lécivym pripravkem obsahujicim botulotoxin
typu A a s placebem (net¢innym pripravkem). Uéinnost l1é¢by byla hodnocena pomoci standardni
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4bodové stupnice (zvané stupnice zavaznosti glabelarnich vrasek), kdy 0 znamena zadné vrasky,
1 mirné vrasky, 2 stfedné zavazné vrasky a 3 zavazné vrasky.

30 dnd po 1é&b& mélo mirné nebo zadné svislé vrasky mezi obo&im 87 % (205 z 235) dospélych,
kterym byl podan pfipravek Nuceiva, oproti 83 % (202 z 244) pacient( lé&enych jinym 1é&ivym
pfipravkem obsahujicim botulotoxin typu A a 4 % (2 ze 48) pacientd, kterym bylo podéano placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Nuceiva?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Nuceiva (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
bolest hlavy a poklesla o¢ni vicka. Mezi zavazné nezadouci UCinky patfi poklesla o¢ni vicka, imunitni
reakce (kdy obranny systém téla vytvaii protilatky proti botulotoxinu, v disledku &ehoz pfipravek
prestane Gcinkovat), Sifeni toxinu do jinych ¢asti téla (coz mlze zapfi¢init svalovou slabost, potize
s dychanim nebo polykanim a zacpu), rozvoj ¢i zhordeni poruch postihujicich svaly a nervy

a precitlivélost (alergické reakce). Uplny seznam nezadoucich G¢ink{ pfipravku Nuceiva je uveden
v pribalové informaci.

Pripravek Nuceiva se nesmi pouzivat u osob s onemocnénimi postihujicimi svaly, jako je myasthenia
gravis nebo Lambert-Eatonliv syndrom, a u osob, které maji infekci nebo zanét v pldnovaném misté
vpichu. Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Nuceiva registrovan v EU?

Pripravek Nuceiva je u dospélych se stfedné zavaznymi az zadvaznymi svislymi vraskami mezi obocim
prinejmensim stejné ucinny jako jiny lécivy pripravek obsahujici botulotoxin typu A a Gcinnéjsi nez
placebo. Nezadouci G¢inky zaznamenané u pFipravku Nuceiva odpovidaji nezddoucim G¢inkdm
ocCekavanym u tohoto typu pFipravku a nevzbuzuji zadné vyznamné obavy. Dal$i Gdaje o dlouhodobé
bezpecnosti tohoto pfipravku budou shromazdény po jeho uvedeni na trh.

Evropska agentura pro léCivé pfipravky rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Nuceiva pfevysuji jeho rizika,
a muze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Nuceiva?

Do souhrnu Gdajl o pripravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Nuceiva, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié¢&ivych pripravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Nuceiva pribézné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Nuceiva jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Nuceiva

Dalsi informace o pfipravku Nuceiva jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nuceiva.
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