


1. NAZEV PRiPRAVKU

NeuroBloc 5000 j/ml injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi

Kazdy ml obsahuje toxinum botulinicum typus B 5000 j.

Kazda 0,5 ml injekéni lahvicka obsahuje toxinum botulinicum typus B 2500 j.
Kazda 1,0 ml injek¢ni lahvicka obsahuje toxinum botulinicum typus B 5000 j.

Kazda 2,0 ml injekéni lahvicka obsahuje toxinum botulinicum typus B 10 000 j.
Produkovén v bunikach sérotypu B (kmen fazoli) baktérii Clostridium botulinum.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1. ) Q

3. LEKOVA FORMA !

Injekéni roztok O

Ciry a bezbarvy az svétle Zluty roztok. 5\$
O

4. KLINICKE UDAJE g\

4.1 Terapeutické indikace @

)
NeuroBloc je indikovan k 1é¢bé cervikalni dystonie (torticollis&pélych.
4.2 Davkovani a zptsob podani @

NeuroBloc by mé¢l podavat pouze 1ékat, ktery je sedpgmer*a ma zkusenosti s 1é¢bou cervikalni
dystonie a pouzivanim botulotoxinti.

L 2
S \
Pouze pro pouziti v nemocnici. @
Dévkovéni &

Pocatecni davka ¢ini 10 000 j. a byt rozdélena mezi dva aZ étyii nejpostizendjsi svaly. Udaje
z klinickych studii naznaét*in‘ innost zavisi na davce, ale vzhledem k tomu, Ze v téchto studiich se
neprovadélo srovnavani ji vyznamny rozdil mezi davkou 5 000 jednotek a 10 000 jednotek.
Lze tedy uvazovatiop %i avce 5 000 j., ale davka 10 000 j. mize zvySovat pravdépodobnost
klinického pﬁnosil. Q

Injekce by s¢ m kovat podle potieby, aby byla zachovana spravna funkce a minimalizovana
bolest. V dlo bych klinickych studiich byla primérna frekvence podani piiblizné kazdych

12 tydpu, dck tato hodnota muze kolisat mezi subjekty a u ¢asti pacientli vydrzelo vyrazné zlepSeni
oproti z1 hodnoté po dobu 16 tydni a déle. Frekvence podani by tedy méla byt upravena na
zaklade Klinického hodnoceni/reakce jednotlivého pacienta.

U pacientl se sniZzenou svalovou hmotou je tfeba davku upravit tak, aby odpovidala potiebam
jednotlivého pacienta.

Sila tohoto 1é¢ivého piipravku je vyjadiena jako NeuroBloc 5 000 j/ml. Tyto jednotky nejsou
zaménitelné s jednotkami pouzivanymi k vyjadieni sily jinych botulotoxinovych pfipravki (viz
bod 4.4).

Zvlastni populace

Starsi pacienti
U star$ich lidi > 65 let véku neni nutna zadna uprava davky.
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Pacienti s poruchou cinnosti jater a ledvin
U pacienttl trpicich poruchou ¢innosti jater nebo ledvin nebyly provedeny zadné studie.
Farmakologicka charakteristika ptipravku ovsem neukazuje na potiebu tipravy davek.

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost piipravku NeuroBloc u déti ve véku do 18 let nebyla dosud stanovena.
Nejsou dostupné zadné udaje.

Zptsob podani

NeuroBloc se musi podévat pouze formou intramuskularnich injekci. Aplikaci je tieba provadét
zv1asté opatrné€, aby nedoslo k podani ptipravku NeuroBloc do cévy. Q

1
Pocatecni davka 10 000 j. by méla byt rozdélena mezi dva az Ctyfi nejvice postizené svaly.!@

Aby bylo mozné celkovou davku rozdélit do nékolika injekci, mize se NeuroBloc @ng/ml
(0,9%) injekénim roztokem chloridu sodného a roztok se musi ihned pouzit. Nav afedéni tohoto
1é¢ivého pripravku pied jeho podanim je uveden v bod¢ 6.6. .

4.3 Kontraindikace g

Osobam se zndmymi neuromuskularnimi onemocnénimi (napt. amyotrgficka lateralni sklerdza nebo
periferni neuropatie) nebo se znamou poruchou nervosvalovéhg osu (napt. myasthenia gravis
nebo Lambert-Eatontiv syndrom) se piipravek NeuroBloc nesiii podavat.

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pon@qou latku uvedenou v bodé 6.1.

o
4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZ'\W
NeuroBloc je doporu¢ovan vyhradné pro iﬂ@lémi podani.

Bezpecnost piipravku NeuroBloc mim @élenou indikaci nebyla stanovena. Toto upozornéni se
vztahuje na pouziti u déti a jakoukoh u indikaci kromé¢ cervikélni dystonie. Rizika, zahrnujici
i smrt, mohou pievazit nad piin

'

Sérokonverze K| \g

Jako u mnohych biologick§ch/biotechnologickych proteinti pouzivanych pro terapeutické ucely mize
u nékterych pacientii vané podani pripravku NeuroBloc souviset s vytvofenim protilatek proti
botulotoxinu typlf Imunogenicitni data ze tii dlouhodobych klinickych studii naznacuji, ze si
priblizné jeclna t pacientd vytvofila protilatky, coz bylo stanovené testem neutralizace/ochrany
mysi v zéjsl& a dobé trvani expozice (viz bod 5.1).

Zjistént ie: dkt sérokonverze prokazalo, ze ptitomnost protilatek neni totozna se ztratou klinické
neméla vliv na celkovy bezpecnostni profil. Nicméné¢ klinicka relevance piitomnosti
protil&ek uréena testem neutralizace/ochrany mysi je neurcita.

Je tieba dbat zvysené opatrnosti pii podavani pacientiim s poruchami krvacivosti a pacientim na
antikoagulacni terapii.

Rozsiteni ucinku toxint
Byly hlaSeny neuromuskularni u€inky souvisejici s rozSifenim toxinu mimo misto podani (viz
bod 4.8), véetné dysfagie a dychacich potizi.




Existujici neuromuskularni poruchy

Pacienti 1éCeni terapeutickymi davkami mohou trpét zostfenou svalovou slabosti. Pacienti

s neuromuskularnimi poruchami mohou byt vystaveni zvysenému riziku klinicky vyznamnych t¢inka
vcetné zavazné dysfagie a dychacich problémi u obvyklych davek piipravku NeuroBloc (viz bod 4.3).

Po 1é¢b¢ botulinovym toxinem typu A/B byla spontanné hlaSena dysfagie, aspiracni pneumonie a/nebo
potencialné smrtelné respiracni onemocnéni.

Déti (neschvalené pouziti) a pacienti s neuromuskularnimi poruchami jako zdkladnim onemocnénim
vcetné poruchy polykani, jsou vystaveni zvySenému riziku téchto nezadoucich reakei. U pacientti s
neuromuskularnimi poruchami nebo dysfagii a aspiraci v anamnéze se smi pouzivat botulinové toxiny
pouze experimentalné za prisného 1ékarského dohledu.

Po 1é¢be pripravkem NeuroBloc se doporucuje, aby vSichni pacienti a oSetiovatelé Vyhledalf Qou
péci pii respiracnich obtizich, duseni nebo jakékoliv nové ¢i zhorsujici se dysfagii. !

Dysfagie byla hlasena po injekénim podani do jinych mist, neZ je cervikalni svalstV{O
Chybéjici zameénitelnost mezi botulotoxinovymi piipravky \'
Uvodni zahajovaci davka 10 000 j. (ptipadn& 5 000 j.) je relevantni pouze
(botulotoxin typu B). Tyto jednotky pouzité pro davky ptipravku Neuro
k pripravku a netykaji se ptipravkt obsahujicich botulotoxin typu A.
davku botulotoxinu typu A jsou vyrazné nizsi nez u ptipravku NeuroBloc a podavani botulotoxinu
typu A ve stejném mnozstvi jednotek na davku, jaké je doporuc o pro pripravek NeuroBloc, by
mohlo vyvolat systémovou toxicitu a klinické dusledky, které hly pacienta ohrozit na Zivote.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné fu@mterakce
o

Pisobeni spoleéné podévanych riiznych serotypif Rotulinového neurotoxinu neni znamo. V klinickych
studiich byl ptipravek NeuroBloc podavan 16 ty o0 injekéni aplikaci botulotoxinu typu A.
Soucasné podavani ptipravku NeuroBloc inoglykosidi nebo latek pisobicich na neuromuskularni
prenos (napf. latky podobné kurare) b‘m vt bedliveé zvazeno.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a k@
)

T¢&hotenstvi o \
Studie reprodukéni toxicityna'zviratech jsou nedostatecné, pokud jde o ucinky na t€hotenstvi a vyvoj
embrya/plodu. Potenc rizika pro ¢lovéka nejsou znama. NeuroBloc Ize v t€hotenstvi pouzit pouze
tehdy, kdyz Klinidkd sta zeny vyzaduje 1écbu botulotoxinem typu B (viz bod 5.3).

Kojeni _¢ * A
Neni zgam, se botulotoxin typu B vylucuje do lidského matefského mléka. VyluCovani

pu B mlékem u zvifat se nestudovalo. Na zakladé posouzeni prospésnosti kojeni pro
¢Snosti 1éCby pro matku je nutno rozhodnout, zda pokracovat/prerusit kojeni nebo

Fertilita
Nebyly provedeny zadné studie fertility a neni znamo, zda mize NeuroBloc ovliviiovat reprodukéni
schopnost.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Studie hodnotici ¢inky na schopnost fidit a pouZzivat stroje nebyly provedeny. NeuroBloc muze

zhorsit schopnost fidit nebo obsluhovat stroje v ptipadé nezddoucich reaket, jako je napiiklad svalova
slabost a poruchy oka (rozostfené vidéni, ptéza o¢niho vicka).



4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecnostniho profilu
Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi reakcemi souvisejicimi s 1é¢bou pripravkem NeuroBloc byly sucho
v ustech, dysfagie, dyspepsie a bolest v miste vpichu.

Byly zaznamenany tyto nezadouci reakce souvisejici s rozsifenim toxinu mimo misto podani: zostfena
svalova slabost, dysfagie, dyspnoe, aspira¢ni pneumonie, v nékterych ptipadech s nasledkem smrti
(viz bod 4.4).

Seznam nezadoucich ucinku v tabulce
Nasleduje vycet nezadoucich ucinkti pozorovanych ve vSech klinickych studiich, a to podle tiid
organovych systémtt MedDRA a podle klesajici frekvence definované nasledovné: Velmi éastéo

(>1/10), Casté (>1/100 az <1/10), Méné &asté (>1/1000 az <1/100). '
v O

Tiida organovych systémi Velmi ¢asté Casté ,\“

Poruchy nervového systému sucho v ustech, bolest torticollis (zhoréeni%)

hlavy srovnani s vycho notou),

zmeny chutée

Poruchy oka rozmazan¢

Respiracni, hrudni a dysfoni

mediastindlni poruchy @

Gastrointestindlni poruchy dysfagie spepsie

Poruchy svalové a kosterni tenie

soustavy a pojivové tkané '@

Celkové poruchy a reakce v bolesti v misté vpich )bblesti Sije

mist¢ aplikace onemocnéni podobné chiipce

*

p= ) A3
Podobn¢ jako u botulotoxinu typu A se mize v Q}(h vzdalenych svalech objevit
elektrofyziologicky jiter, ktery neni spojen s klinickym obrazem slabosti nebo jinymi
elektrofyziologickymi abnormalitami.

ZkuSenosti po uvedeni piipravku na t§b§
Byly hlaseny nezadouci u¢inky SO\@ ICi s rozs§ifenim toxinu mimo misto podani (zostena svalova
slabost, dysfagie, dyspnoe, aspiraCniyneumonie s nasledkem smrti v nékterych pripadech) (viz
bod 4.4). ']

N\
Pti pouzivani po uved ipravku na trh byly rovnéz hlaseny nasledujici uc¢inky: abnormalni
akomodace, such@' k%za, zvraceni, zacpa, piiznaky podobné chiipce, astenie, angioedém,
vyrazka, koptivk ruritus.

<
Z dostupny, @eni vyplyva, ze byl ptipravek pouzivan u pediatrické populace. Hlasené ptipady jsou
Casto z4 ¢J81 u déti (40 %) ve srovnani s pripady nahlaSenymi u dospélych a starsich lidi (12 %),
coZ je &podobné zplisobeno podanim piipravku ditéti v nevhodné vysoké davce (viz bod 4.9).

HlModereni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é¢ivého pitipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani poméru p¥inosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkti uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Byly hlaseny piipady pfedavkovani (n¢které i se znadmkami systémové toxicity). V ptipadé
predavkovani je tieba zavést obecnd podplrna lécebna opatteni. Davky do 15 000 j. mély vzacné u
dospélych za nasledek klinicky vyznamnou systémovou toxicitu. Pti klinickém podezieni na


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

botulismus, miiZze byt nutna hospitalizace, aby bylo mozno monitorovat respiracni funkce pacienta
(pocatecni stadium respira¢niho selhani).

V piipadé predavkovani nebo injekce aplikované do svalu, ktery bézn¢ kompenzuje cervikalni
dystonii, lze predpokladat zhorseni dystonie. Podobné jako u jinych botulotoxinti za urcité ¢asové
obdobi dojde ke spontannimu zotaveni.

Pediatrické pouziti (neschvalené): u déti se klinicky vyznamna systémova toxicita vyskytovala pfi
davkach schvalenych pro 1é¢bu dospélych pacientti. Riziko rozsifeni ucinku je vEtsi a castéji

wevr

u této populace.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI ‘@Q
5.1 Farmakodynamické vlastnosti O
Farmakoterapeuticka skupina: svalové relaxans, periferné ptisobici latky, ATC k&&O?aAXOI
<

Mechanismus tc¢inku \
NeuroBloc je neuromuskularni blokator. Mechanismus plisobeni piipray, oBloc spociva
v blokovani neuromuskularniho pienosu a ptedstavuje tfifazovy proces:

« S
1. Mimobunééné navazani toxinu na specifické akceptory n Xonéenich motorickych nervi
2. Internalizace a uvolnéni toxinu do cytosolu nervovych Zakonceni
3. Inhibice uvoliiovani acetylcholinu z nervovych zako v nervosvalovych ploténkach

Pokud je ptipravek NeuroBloc aplikovan pfimo d lu,vaolévé lokalni paralyzu, ktera je pozvolna
reverzibilni. Zptsob, jakym dochazi na urcitou gstupu svalové paralyzy, zlistava nejasny, ale
miZze souviset s intraneuronalni pfeménou postiz 0 proteinu a/nebo pucenim (sprouting)
nervovych zakonceni.

Klinické téinnost a bezpecnost A@
Byla provedena série klinickych stydil fi@ zjisténi Gi¢innosti a bezpe€nosti piipravku NeuroBloc pti
1é¢be cervikalni dystonie. Tyto g&wokézaly aktivitu ptipravku NeuroBloc u pacientt, ktefi 1écbu
botulotoxinem typu A diiv vovali, ale i u pacientd, ktefi byli v minulosti botulotoxinem
typu A 1é¢eni, véetné téch b@ yli vi¢i botulotoxinu typu A povazovani za klinicky rezistentni.

Byly provedeny dvé ré ﬂo izované, multicentrické, dvojit¢ zaslepené placebem kontrolované studie
faze 111, do nichz billi zatazeni pacienti trpici cervikalni dystonii. Obou studii se ucastnili dospéli
pacienti (ve y% let), kterym byl jiz diive podavan botulotoxin typu A. Do prvni studie byli
zafazeni pa '3\, nichz se klinicky projevila rezistence vici toxinu typu A (pacienti nereagujici na
typ A),coAbylo potvrzeno testem ,,Frontalis Type A“. Do druhé studie byli zafazeni pacienti, u nichz
jevovala odpoveéd’ na toxin typu A (pacienti reagujici na typ A). V prvni studii probéhla
ce pacienttl, u nichz se projevila rezistence vici typu A (pacientll nereagujicich na typ A),
in, které dostavaly bud’ placebo, nebo 10 000 j. ptipravku NeuroBloc. V druhé studii byli
randomizovani pacienti, u nichz se projevila odpovéd’ na typ A (pacienti reagujici na typ A), do
skupin, které dostavaly placebo, nebo 5 000 j. toxinu, nebo 10 000 j. toxinu. Lé¢ivy piipravek byl
podan jednorazove do dvou az ¢tyf z nasledujicich svald: m. splenius capitis, m.
sternocleidomastoideus, m. levator scapulae, m. trapezius, m. semispinalis capitis a mm. scaleni.
Celkova davka byla rozd€lena mezi vybrané svaly, pficemz do jednoho svalu bylo podano 1-5 injekei.
Prvni studie se G¢astnilo 77 subjektl, druhé 109 subjektd. Pacienti byli hodnoceni po dobu 16 tydnt
po podani injekce.

Primarni vyslednou proménnou ucinnosti bylo v obou studiich celkové skére TWSTRS (stupnice
0-87) ve ¢tvrtém tydnu. Mezi sekundarni ukazatele patfila Vizualné€ analogova skala VAS (Visual
Analogue Scales), kterou se kvantifikovalo celkové hodnoceni zmény pacientem a celkové hodnoceni
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zmény lékafem, a to v obou ptipadech od vychozi hodnoty do ¢tvrtého tydne. Na téchto stupnicich
skore 50 znaci stav beze zmény, 0 znacné zhorSeni stavu a 100 znacné zlepSeni stavu. Vysledky
srovnani primarnich a sekundarnich proménnych Gc¢innosti jsou shrnuty v Tabulce 1. Analyza dil¢ich
stupnic TWSTRS ukazala vyznamny vliv na zdvaznost cervikalni dystonie a s ni souvisejici

bolestivosti a invalidity.

Tabulka 1: Vysledky ucinnosti ve studiich pripravku NeuroBloc, faze I11

STUDIE 1 STUDIE 2 Q
(pacienti nereagujici na (pacienti reagujici na typ A) '
typ A) \
Posouzeni Placebo 10 000 j. Placebo 5000 j 00 j.
n=38 n=39 n=36 n=
TWSTRS-celkové PRA
Stredni hodnota na po&atku 512 52,8 43,6 \4’@' 46,9
Stfedni hodnota ve 4. tydnu 492 41,8 393 @,1 35,2
Zmeéna oproti zakladni -2,0 -11,1 -4,3 3 -11,7
hodnot¢ &Q’J
Hodnota P* 0,0001 LN 0,0115 0,0004
Celkové hodnoceni N\
pacientem Q
Stiedni hodnota ve 4. tydnu 39,5 60,2 43,6 60,6 64,6
Hodnota P* 0,0001 0,0010 0,0001
Celkové hodnoceni . J)ﬂ/ -
lékaiem ‘\
Stiedni hodnota ve 4. tydnu 479 ( N6 52,0 65,3 64,2
Hodnota P* ,0001 0,0011 0,0038
* Analyza kovariance, dvouvyberov et = 0,05

Dale byla provedena randomizov,
ucinnost pifipravku NeuroBlo

dystonii, kteti nikdy drw
probéhlo pomoci celkov
pomoci VAS pacientes

ultlcentrlcka dvojité zaslepena studie, ktera méla porovnat

) vici botulotoxinu typu A (150 j.) u pacientt s cervikalni
11 zadne ptipravky botulotoxinu. Primarni hodnoceni u¢innosti
TWSTRS a sekundarni hodnoceni zahrnovalo posouzeni zmény

OLISCJICIII’I l¢katem, které probéhlo ve 4., 8. a 12. tydnu po lécbé. Studie

splnila pfedem deffi ova a kritéria non-inferiority (nepodfadnosti) prlpravku NeuroBloc viici

botulotoxinu ty
[écebném je

jak z hlediska celkového skore priméru TWSTRS v tydnu 4 po prvnim a druhém
k  hlediska trvani ucinku.

Non-in m pripravku NeuroBloc oproti botulotoxinu typu A byla dale podpoiena analyzou
respon ktera prokazala, ze se u obdobného procenta subjektti projevilo zlepseni skore TWSTRS

nu 1. sezeni (86 % NeuroBloc a 85 % Botox) a obdobné procento subjektil pocitilo alespon
20% snizeni od vychozi hodnoty skére TWSTRS ve 4. tydnu 1. sezeni (51 % NeuroBloc, 47 %

Botox).

Dalsi klinické studie a nasledné oteviené studie prokazaly, ze subjekty mohou odpovidat na ptipravek
NeuroBloc po delsi dobu, nékteré subjekty absolvovaly vice nez 14 1é¢ebnych sezeni po dobu delsi
nez 3,5 roku. Kromé zlepSené funkce demonstrované snizenim celkového skore TWSTRS byla 1écba

ptipravkem NeuroBloc spojena s vyznamnym sniZzenim ukazatel bolesti TWSTRS a VAS pfi kazdém
1écebném sezeni v tydnech 4, 8 a 12 v porovnani s vychozi hodnotou. V téchto studiich byla primérna
frekvence podani ptiblizné kazdych 12 tydnd.



Imunogenicita ptipravku NeuroBloc byla posouzena ve dvou klinickych studiich a v oteviené nasledné
studii. Pfitomnost protilatek byla v téchto studiich determinovana pomoci testu ochrany mysi (zvaného
téz test neutralizace u mysi, Mouse Neutralization Assay, MNA).

Udaje o imunogenicité ze tii dlouhodobych klinickych studii naznacuji, ze p¥iblizné jedna tietina
pacientl si vytvoii protilatky, stanoveno testem neutralizace/ochrany mysi v zavislosti na dob¢ trvani
expozice. Konkrétné tyto studie prokazaly ptiblizné 19-25% sérokonverzi béhem 18 mésicti od
zacatku 1é¢by, zvySujici se az na hodnotu pfiblizné 33-44 % s délkou 1écby az 45 mésicti. Zkoumani
nasledka sérokonverze prokazalo, Ze pritomnost protilatek nebyla totozna se ztratou klinické odpovédi
a neméla vliv na celkovy bezpe¢nostni profil. Nicmén¢ klinicka relevance pritomnosti protilatek
uréena testem neutralizace/ochrany mysi je neurcita.

Rozsah a casovy pritb¢h sérokonverze byly podobné u pacientd s predchozi expozici toxinem t a
u pacientd, ktefi nikdy pfedtim toxin typu A neuzivali a mezi pacienty rezistentnimi vici toXi a

pacienty odpovidajicimi na lécbu toxinem A. !

5.2 Farmakokinetické vlastnosti O

Ptipravek NeuroBloc aplikovany formou intramuskulérnich injekei vyvolaval \5vanou svalovou
slabost, a to chemickou denervaci. Po podani lokalni intramuskularni injek iffavku NeuroBloc
byly pozorovany zavazné nezadouci G¢inky, které mohly souviset se systé i u¢inky
botulotoxinu typu B, u 12 % ptipadii nezadoucich reakci hlasenych p ptipravku na trh

(v€etné nasledujicich nezddoucich reakci: sucho v tstech, dysfagie a rogostiené vidéni). Nebyly ovsem
provadény zadné studie farmakokinetiky, ani studie absorpce, di Nuce, metabolismu ¢i vylucovani
(studie ADME).

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpeénostio

o
Farmakologickeé studie jednorazovych davek p@@h opicim rodu Cynomolgus neprokazaly jiné
ucinky nez ptedpokladanou paralyzu svali, do n% yla injekce podana; tato paralyza byla zavisla na
podané davce. Dale bylo pozorovano urcit ikani toxinu pii podani vyssich davek, které vyvolalo
podobné ucinky v sousedicich svalech, d@' 7z nebyla injekce podana.

Toxikologické studie jednordzovychedavek poddvanych intramuskularné byly provedeny na opicich
rodu Cynomolgus. Davka, pfi k yla pozorovana systémova odpovéd’ (No Observed Effect
Level, NOEL), byla pfibli%n“ p/kg. Davka, ktera vedla k umrti, byla 2 400 j./kg.

K
Vzhledem k povaze to@r vku nebyly na zvifatech provedeny zadné studie kancerogennich

ucinkt prlpravku Neu c. Standardni zkousky zkoumajici mutagenitu ptipravku NeuroBloc nebyly
provedeny.

Vyvoj ovgt@tkanech a kralicich neodhalily zadné malformace plodu ani zmény fertility. Ve
vyvojoyycl stpdiich Cinila nejvySsi Groveii expozice, pfi které neni pozorovana zadné nepfizniva
odpové statisticky vyznamné urovni (No Observed Adverse Effect Dose Level, NOAEL), u

w 00 j./kg/den co se ty¢e uc¢inkli na matku a 3 000 j./kg/den co se tyce ucinkl na plod. U
kraliké#byla hladina NOAEL 0,1 j./kg/den co se tyce ucinkid na matku a 0,3 j./kg/den co se tyce ucinki
na plod. Ve studiich fertility ¢inila hodnota NOAEL 300 j./kg/den pro obecnou toxicitu, a to jak u
samct, tak u samic, a 1 000 j./kg/den pro fertilitu a reprodukéni schopnost.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Dinatrium-sukcinat

Chlorid sodny

Lidsky albumin
Kyselina chlorovodikova (pro tipravu pH)



Voda pro injekci
6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy ptipravek misen s jinymi
1éCivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti
5 let, v neporuseném obalu.
Po natfedéni ihned pouzijte (viz bod 4.2 a bod 6.6).

Z mikrobiologického hlediska, pokud zptisob otevieni/fedéni nevylucuje riziko mikrobialni !, Q
kontaminace, je nutné ptipravek pouzit okamzite. !

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani @

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). . 6\'
Chratite pfed mrazem. g\

Uchovavejte vnitini obal v krabiCce, aby byl piipravek chranén pred

'

Béhem doby pouzitelnosti miize byt pripravek jednorazove, po Nai 3 mésict, pfemistén z
chladnicky do teploty nepievysujici 25 °C, bez opakovaného uehovavani v chladni¢ce. Po uplynuti
tohoto obdobi nesmi byt pfipravek premistén zpét do chlad a je tieba jej zlikvidovat.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého ptipravku pdj h&edém’ jsou uvedeny v bodé¢ 6.3.
L 2
>

6.5 Druh obalu a obsah baleni \\

0,5 ml, 1 ml nebo 2 ml roztoku v 3,5ml i ich lahvickach ze skla typu I, se silikonizovanou
butylovou zatkou, ktera je prekryta hlin m vickem s obrubou.

V baleni po jedné injekéni lahvifKeQ'

6.6  Zvlastni opatieni y Qidaci pripravku a pro zachazeni s nim

NeuroBloc se doc}éwé @Viékéch pro jednorazové pouZziti.

Lécivy pfipr‘ave %ipraven k pouziti a neni nutna zadna rekonstituce. Neprotiepavejte.
N

Aby bylo ox celkovou davku rozdélit do nékolika injekei, miize se NeuroBloc fedit 9 mg/ml
(0,9%) cnim roztokem chloridu sodného (viz bod 4.2). Tato fedéni chloridem sodnym by se méla
pr(@;jekéni stiikaCce, pficemz nejprve se do stiikacky natdhne pozadované mnozstvi ptipravku
NeuroBloc a poté se do stiikacky ptida chlorid sodny. V neklinickych pokusech byl roztok ptipravku
NeuroBloc nafedén az Sestinasobné, aniz by to mélo za nasledek jakoukoliv zménu tc¢innosti. Po
nafedéni se musi ptipravek ihned spotfebovat, jelikoz preparat neobsahuje konzervacni latku.

Veskery nepouzity roztok, vSechny injek¢ni lahvicky ptipravku NeuroBloc po uplynuti doby
pouzitelnosti a vybaveni pouzivané pti podavani tohoto 1é¢ivého piipravku je nutné s opatrnosti
zlikvidovat jako zdravotnicky nebezpecny odpad s biologickym rizikem v souladu s mistnimi
pozadavky. Lahvicky je nutné pied pouzitim vizualné zkontrolovat. Neni-li roztok piipravku
NeuroBloc Ciry a bezbarvy/svétle zluty nebo jevi-li se lahvicka poskozena, nesmi se pripravek
pouzivat, ale je nutné jej zlikvidovat jako zdravotnicky nebezpeény odpad s biologickym rizikem
v souladu s mistnimi pozadavky.



Veskery rozlity roztok dekontaminujte 10% roztokem hydroxidu sodného nebo roztokem chlornanu
sodného (béliciho prostiedku s obsahem chloru ur¢eného pro pouziti v domacnosti — 2 ml (0,5 %):

1 litr vody). Pouzijte nepropustné rukavice a tekutinu odsajte prislusnym absorbentem. Absorbovany
toxin uloZte do vaku vhodného pro pouziti v autoklavu, neprodysn¢ uzaviete a zlikvidujte jako
zdravotnicky nebezpecny odpad s biologickym rizikem v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sloan Pharma S.a.r.l.

33, Rue du Puits Romain
8070 Bertrange
Lucembursko

8. REGISTRACNI CISLO(A) ‘qp

EU/1/00/166/001 — 2 500 j. A
EU/1/00/166/002 — 5 000 j. O
EU/1/00/166/003 — 10 000 j. 5\&

0\%
9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGIST]%@

Datum prvni registrace: 22. ledna 2001 )
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 29. listopadu 2010 Q\

10. DATUM REVIZE TEXTU @

o

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravkuyj ispozici na webovych strankach Evropskeé
agentury pro 1é¢ivé pripravky http://www.ema.e .eu.
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PRILOHA 11

' \
VYROBCE BIOLOGICKE LE %ATKY A
VYROBCE ODPOVEDNY ZANPROPOUSTENI SARZI
x|

PODMINKY NEBO, Ni VYDEJE A POUZITI

DALSI PODMI'@OZADAVKY REGISTRACE

O OMEZENIi S OHLEDEM NA
UCINNE POUZIVANI LECIVEHO

11



A.  VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce biologické 1é¢ivé latky

Merz Pharma GmbH & Co. KGaA
AmPharmapark

Dessau-Rosslau

Némecko

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Almac Pharma Services Limited

Seagoe Industrial Estate ' Q
Portadown @
Craigavon A

BT63 SUA O

Spojené kralovstvi \$

a S

Almac Pharma Services (Ireland) Limited

Finnabair Industrial Estate ] K
Dundalk N
Co. Louth Q
A91 P9KD %)

Irsko Q
o

V piibalové informaci k 1é¢ivému ptipravku muﬁ@eden nazev a adresa vyrobce odpovédného za
propousténi dané Sarze.

B. PODMINKY NEBO OMEZEN%JE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan fsky predpis s omezenim (viz priloha I: Souhrn udaji o
ptipravku, bod 4.2). K

C. DALSIi PODMIN L, OZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelnt“; akt@ované zpravy o bezpec¢nosti

Drzitel rozhgd% gistraci predlozi pravideln€ aktualizované zpravy o bezpec€nosti pro tento lécivy
pripraveky u § pozadavky uvedenymi v seznamu referencnich dat Unie (seznam EURD)
stanovgném vE£L 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a zvefejnéném na evropském webovém portalu
pro léé@rlpravky.

D.\fODMiNKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)
Drzitel rozhodnuti o registraci uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti farmakovigilance
podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve veskerych

schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:
e  na zadost Evropské agentury pro 1éCivé ptipravky,

12



. pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zme&nam poméru piinosi a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyznacného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

Pokud se shoduji data predlozeni aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR) a aktualizovaného
RMP, je mozné je ptedlozit soucasné.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A-PR ]&OVA INFORMACE
N
&
>
y Q&
J\\

&Y

SO






UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSi OBAL: Injekéni lahvi¢ka 0,5 ml

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

NeuroBloc 5 000 j./ml injekéni roztok
Toxinum botulinicum typus B

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK ) Q
\J
Kazdy ml obsahuje toxinum botulinicum typus B 5 000 j. !@
Kazda 0,5ml injekéni lahvicka obsahuje toxinum botulinicum typus B 2 500 j. O
- EAY
| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK %)

\v
Dinatrium-sukcinat, chlorid sodny, roztok lidského albuminu, kyselina ® dikova a voda pro

injekci K
]

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI ,,C N

)
Injekéni roztok S Q
1 injek¢éni lahvicka

P |
| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY POD% ’

Neprotiepavejte.
Pred pouzitim si prectéte pfibalow%formaci.
Intramuskularni podani.

Pouze k jednorazovému Bd@

MIMO D ED A DOSAH DETI

L g

Uchova}vd@no dohled a dosah déti.
L)

6. ZVLAgTNié;lQ()RNENi, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN

| 7. \DALSIi ZVLASTN{ UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

Sila ptipravku NeuroBloc je 5000 j/ml. Vyjadfené jednotky piedstavuji jednotky pro typ B, které
nejsou zaménitelné s jednotkami pouzivanymi k vyjadienti sily jinych botulotoxinovych ptipravku.

| 8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:
Po natfedéni ihned pouZijte.
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| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C).
Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte vnitini obal v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Béhem doby pouzitelnosti miize byt ptipravek jednorazove, po dobu az 3 mésict, premistén z

chladnicky do teploty nepfevysujici 25 °C, bez opakovaného uchovavani v chladnicce. Po uplynuti
tohoto obdobi nesmi byt piipravek piemistén zpét do chladnicky a je tieba jej zlikvidovat.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE Q;

Ctéte piibalovou informaci — zv1astni opatieni pro zachazeni, uchovavani pii pouzivani Q Cl.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI iv

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Sloan Pharma S.a.r.l. g
33, Rue du Puits Romain @

8070 Bertrange
Lucembursko ) \
| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA ®< N
EU/1/00/166/001
A
| 13. CISLO SARZE * \V

¢S \
o

)
[14. KLASIFIKACE PRO VYDE

Vydej 1é¢ivého prlpravku je Vg:& ékatsky predpis.

| 15. NAVODK POU

t‘

| 16. INFOMV BRAILLOVE PISMU |

Nevyzadujcj\ odtvodnéni pfijato.

[ 174, JKB&NECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD |

2D carovy kéd s jedineCnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM |

PC:
SN:
NN:

17



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA INJEKCNi LAHVICCE: Injekéni lahvitka 0,5 ml

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

NeuroBloc 5 000 j./ml injekéni roztok

Lm.
(2. ZPUSOB PODANI ) Q |
\)
A0
[3.  POUZITELNOST P |
\J

EXP 5\&
N
4. CISLO SARZE nq

Lot '

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEW) POCET

. o
2500]. . /\/
<
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSi OBAL: Injekéni lahvidka 1,0 ml

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

NeuroBloc 5 000 j./ml injekéni roztok
Toxinum botulinicum typus B

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK ) Q
\J
Kazdy ml obsahuje toxinum botulinicum typus B 5 000 j.. !@
Kazda 1ml injekéni lahvicka obsahuje toxinum botulinicum typus B 5 000 j. O
- EAY
| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK %)

\v
Dinatrium-sukcinat, chlorid sodny, roztok lidského albuminu, kyselina ® dikova a voda pro

injekci K
]

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI ,,C N

)
Injekéni roztok S Q
1 injek¢éni lahvicka

P |
| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY POD% ’

Neprotiepavejte.
Pred pouzitim si prectéte pfibalow%formaci.
Intramuskularni podani.

Pouze k jednorazovému Bd@

MIMO D ED A DOSAH DETI

L g

Uchova}véf@no dohled a dosah déti.
L)

6. ZVLAgTNié;lQ()RNENi, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSi BYT UCHOVAVAN

| 7. \DALSIi ZVLASTN{ UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

Sila ptipravku NeuroBloc je 5 000 j/ml. Vyjadfené jednotky ptedstavuji jednotky pro typ B, které
nejsou zaménitelné s jednotkami pouzivanymi k vyjadienti sily jinych botulotoxinovych ptipravku.

| 8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:
Po natfedéni ihned pouZijte.
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| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).
Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte vnitini obal v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Béhem doby pouzitelnosti miize byt ptipravek jednorazové, po dobu az 3 mésict, pfemistén z

chladnicky do teploty neptfevysujici 25 °C, bez opakovaného uchovavani v chladnicce. Po uplynuti
tohoto obdobi nesmi byt piipravek piemistén zpét do chladnicky a je tieba jej zlikvidovat.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE Q;

Ctéte piibalovou informaci — zv1astni opatieni pro zachazeni, uchovavani pii pouzivani Q Cl.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI iv

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Sloan Pharma S.a.r.l. g
33, Rue du Puits Romain @

8070 Bertrange

Lucembursko ‘\
| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA @Q‘
EU/1/00/166/002 “
[ 13.  CIiSLO SARZE . \V

¢S \
o

)
[14. KLASIFIKACE PRO VYDE

Vydej 1é¢ivého prlpravku je ng& ékatsky predpis.

| 15. NAVODK POU

t‘

| 16. INFOMV BRAILLOVE PISMU |

Nevyzadujcj\ odtivodnéni pfijato.

[ 174, JKB&NECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD |

2D carovy kéd s jedineCnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM |

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA INJEKCNi LAHVICCE: Injekéni lahvitka 1,0 ml

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

NeuroBloc 5 000 j./ml injek¢ni roztok

Lm.
(2. ZPUSOB PODANI ) Q |
\)
A0
[3.  POUZITELNOST P |
\J

EXP 5\&
N
4. CISLO SARZE nq

Lot '

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEW) POCET

. o
5000 j. . /\/
<
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSi OBAL: Injekéni lahvi¢ka 2,0 ml

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

NeuroBloc 5 000 j./ml injek¢ni roztok
Toxinum botulinicum typus B

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Kazdy ml obsahuje toxinum botulinicum typus B 5 000 j. ‘q&
Kazda 2ml injekéni lahvicka obsahuje toxinum botulinicum typus B 10 000 j. !

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dinatrium-sukcinat, chlorid sodny, roztok lidského albuminu, kyselina chlorb@ové a voda pro
injekci

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI ra <
. O
Injekéni roztok \
1 injekéni lahvicka @
| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI |, »

4 hd
L 2
Neprotiepavejte. ¢ @
Pted pouzitim si pre¢téte pribalovou infon%\

Intramuskularni podani.
Pouze k jednordzovému pouziti.

6. ZVLASTNI UPOZORN
MIMO DOHLED A D

Uchovavejte mimo dohl"@

DALSI ZWLAS UPOZORNENI POKUD JE POTREBNE

Sila prlpra k loc je 5000 j/ml. Vyjadiené jednotky predstavuji jednotky pro typ B, které
nejsou za nés Jednotkaml pouzivanymi k vyjadreni sily jinych botulotoxinovych ptipravku.

| 8.4 I’GJJZITELNOST

Pouzitelné do:
Po nafedéni ihned pouZijte.

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrante pied mrazem.

Uchovavejte vnitini obal v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

22



Béhem doby pouzitelnosti miize byt ptipravek jednorazové, po dobu az 3 mésict, pfemistén z
chladni¢ky do teploty nepievysujici 25 °C, bez opakovaného uchovavani v chladni¢ce. Po uplynuti
tohoto obdobi nesmi byt piipravek premistén zpét do chladnicky a je tieba jej zlikvidovat.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Ctéte piibalovou informaci — zvlastni opatieni pro zachazeni, uchovavani pii pouzivani a likvidaci.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci: Q
Sloan Pharma S.a.r.L. ‘@
33, Rue du Puits Romain !
8070 Bertrange
Lucembursko \KO

[12. REGISTRACNI CISLO/CISLA NN

\7

EU/1/00/166/003

| 13. CISLO SARZE (N %

O

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na Iékarsky pre@

| 15. NAVOD K POUZITI

‘

| 16. INFORMACE V BRAIL(‘%’EMU
</
Nevyzaduje se — odﬁvodj i@to.
{

| 17.  JEDINECNY IDPNTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

I\ N
2D carovy kéc@eénym identifikatorem.
*
[ N

[18.  JEDINFENY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
y e

P
SN:
NN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA INJEKCNi LAHVICCE: Injekéni lahvitka 2,0 ml

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

NeuroBloc 5 000 j./ml injek¢ni roztok
im.

| 2. ZPUSOB PODANI

- \
3.  POUZITELNOST o}“
EXP 5\&
«
| 4. CISLO SARZE N

Lot KQ’

[5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO,POCET

- N
10 000 j. 3
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

NeuroBloc 5000 j/ml injekéni roztok
Toxinum botulinicum typus B

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie nebo 1ékarnika.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci ‘@Q

1.  Coje pripravek NeuroBloc a k ¢emu se pouziva A
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek NeuroBloc pouzivat O

3. Jak se ptipravek NeuroBloc pouziva \$

4, Mozné nezadouci ucinky . 6

5. Jak pfipravek NeuroBloc uchovavat

6.  Obsah baleni a dalsi informace @g

‘\&

Funkce ptipravku NeuroBloc spociva ve snizeni nebo zasta@ svalovych stahti. Lécivou latkou je,
toxinum botulinicum typus B.

1. Co je pripravek NeuroBloc a k ¢emu se pouZiva

o

Ptipravek NeuroBloc se pouziva k 1é€bé onemoche€nijzyaného cervikalni dystonie (tortikolis). Pti
tomto onemocnéni pocitujete ve svalech na §i£i nebdramenou svalové stahy, které nemuzete

kontrolovat.

2. Cemu musite vénovat pOZO@ ¥neZ zatnete pripravek NeuroBloc pouzivat

NepouZivejte pripravek Ne c:
- jestlize jste alergi d botulinotoxin typu B nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto

ptipravku (uvedenowv Bode 6)

- jestlize mate j in@blémy s nervy nebo svaly, napifiklad amyotrofickou lateralni sklerozu (Lou
Gehrigova% roba), periferni neuropatii, myasthenii gravis nebo Lambert-Eatontiv syndrom
(svalo‘wﬁ%, necitlivost nebo bolest)

- jesﬂjieﬁ vas vyskytla dychavi¢nost nebo obtize s polykanim
)

Pokud as vztahuje kterykoliv z vySe uvedenych bodil, nesmi Vam byt ptipravek NeuroBloc
po% ud si nejste jisty/a, porad’te se se svym lékafem nebo Ié¢karnikem.

Upozornéni a opatieni

Pfed pouzitim ptipravku NeuroBloc se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

- jestlize mate problémy s krvacenim, naptiklad hemofilii

- jestlize mate plicni problémy

- jestlize mate problémy s polykanim, nebot’ pii problémech s polykanim mize dojit k vdechnuti
potravin nebo tekutin do plic, coz by mohlo nésledné zpiisobit velmi zavaznou pneumonii

Vseobecné opatieni:

Ptipravek NeuroBloc byl schvalen k 1&¢bé cervikalni dystonie a neni urcen k 1é¢b¢ jakychkoli jinych
onemocnéni. Bezpecnost ptipravku NeuroBloc pii 1éCbé jinych onemocnéni neni zndma: nekteré
nezadouci G¢inky mohou byt smrtelné.

26



Déti a dospivajici
Pipravek NeuroBloc se nesmi pouzivat u déti ve véku do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek NeuroBloc

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Je tomu tak proto, ze ptipravek NeuroBloc mize ovlivnit
zpisob, jakym nékteré 1éky plisobi, a jiné léky mohou ovlivnit zpiisob, jakym plisobi pripravek
NeuroBloc.

Predevsim informujte svého l1ékate nebo 1ékarnika, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1€ki:
- aminoglykosidova antibiotika k 1é¢b¢ infekci
- 1éky na zastaveni srazlivosti krve, napiiklad warfarin Q

'
Pokud si nejste jisty/a, zda se na Vas vyse uvedené body vztahuji, porad’te se se svym lélﬁ bo
lékarnikem diive, nez Vam bude pfipravek NeuroBloc podan.

Pied podstoupenim operace K
Pokud se mate podrobit operaci a byl Vam podan ptipravek NeuroBloc, info;m% rosim, svého
1ékare, nebot’ NeuroBloc miize ovlivnit 1éky podavané pied celkovou anes@

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

- Pokud jste téhotna nebo kojite, nebude Vam za normalnichy ok&osﬁ ptipravek NeuroBloc
podan. Je tomu tak proto, ze neni znamo, jak piipravek loc ovliviuje té¢hotné pacientky,
a neni znamo, zda piipravek NeuroBloc prostupuje do platerského mléka kojici matky.

- Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtuz yt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem diiv€, hez zacnete tento piipravek uzivat.

o

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha str(\iﬁQ

Po podani ptipravku NeuroBloc se mize dostavi\ ova slabost nebo o¢ni problémy, jako je
rozostfené vidéni nebo poklesavajici o¢ni ¥¢ko. Pokud k tomu dojde, nefid’te dopravni prostfedky ani

nepouzivejte zadné piistroje a neobsluhuj je.

Pripravek NeuroBloc obsahuje mé Ai 1 mmol sodiku (23 mg) na 10 000 jednotek piipravku
NeuroBloc. To znamena, Ze je v ¢ bez sodiku.

]
X \%
3. Jak se pf‘iprav@ oc pouZiva

Ptipravek NeuroBld¢ Va poda lékar s odbornymi zkusenostmi s 1écbou cervikalni dystonie a
pouiivénim‘bot& int.

)
Jaké mno@?\)ude podano
- af rozhodne o tom, jaké mnozstvi pfipravku NeuroBloc Vam bude podano
- obVykla davka je 10 000 jednotek, av§ak mize byt vyssi nebo nizsi
- okud Vam jiz v minulosti byly podany injekce pfipravku NeuroBloc, Vas 1ékat vezme v Givahu
ucinnost piipravku pfi téchto minulych podanich

Jak se pripravek NeuroBloc podava

- pripravek NeuroBloc Vam bude podan injekei do svali na §iji nebo rameni, a to podle toho,
ktery z téchto svalti piisobi potize

- Vas 1ékai muze Casti davky podat do n€kolika riznych oblasti ve svalech

Podani vice injekci pfipravku NeuroBloc

- ucinky ptipravku NeuroBloc obvykle trvaji ptiblizn€ 12 az 16 tydnt

- Vas 1ékat rozhodne o tom, zda je tieba, abyste dostal(a) dalsi injekci, a jaka davka Vam bude
podana

27



Pokud si myslite, ze je ucinek ptipravku NeuroBloc pfili$ silny nebo piilis slaby, porad’te se se svym
1ékatem.

JestliZe Vam bylo podano vice pripravku NeuroBloc, neZ mélo

- jestlize Vam bylo podano vice pfipravku NeuroBloc, nez jste potieboval(a), mizete pocit'ovat
slabost v n¢kterych svalech, do nichZ nebyla injekce podana, nebo se mohou dostavit ptiznaky
mimo svaly, do nichz byla injekce podéna, jako naptiklad potize s polykanim nebo dychanim.
K tomu muze dojit pii podani vyssSich davek az do 15 000 jednotek.

- pokud se Vam $patné dycha nebo Vas znepokojuji jakékoliv pfiznaky, které pocitujete mimo
misto vpichu, neprodlené informujte svého lékare. JestliZe se se svym lékai‘em nemiiZete
spojit, vyhledejte rychlou lékai'skou zachrannou sluzbu. Je mozné, Ze budete potirebovat

urgentni lékarské oSetieni. Q
!
Jestlize je do téla injek¢éné vpraveno pfilis velké mnozstvi 1é¢ivé latky (botulotoxinu), mtizg s€ dostavit
zéavazny stav zvany ,,botulismus®, ktery zptsobuje paralyzu (ochrnuti) svalil a selhani dy i. Ma-li
Vas 1ékat podezieni, ze mohlo dojit k botulismu, budete hospitalizovan/a a bude sle Vase

dychani (respira¢ni funkce). Po néjaké dobé obvykle dochazi ke zotaveni.
<

4. MoZné nezadouci ucinky g

Podobné jako vSechny léky mtize mit i tento ptipravek nezddouciyucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Mohou se dostavit dny i tydny po podanj 'N(ce. V mist¢, do kterého Vam
byla podana injekce, miZete pocitovat bolest; ta by ovsem mgla z&n¢ekolik minut pominout.

Muizete pocitit sucho v ustech a mohou se dostavit potii@polykéni. Ve vzacnych piipadech mohou
byt obtize pii polykani zavazné a mize dojit k dusehis Pokud se Vase polykaci obtiZe zhorsi nebo se
dostavi duseni nebo dychaci obtize, Vyhledejte:@lité lékate. Je mozZné, Ze budete potifebovat
urgentni lékai'ské oSetieni.

Po 1é¢bé botulotoxiny (typu A a typu B) bznamenény ptipady aspiracni pneumonie, zptisobené
vstupem castecek jidla nebo zvratkil do @: ptipady respira¢niho onemocnéni. Tyto nezadouci
ucinky meély v nékterych piipadec ledek umrti a mohou souviset s roz§ifenim botulotoxinu do
casti téla mimo misto, do kteréh( kce podana.

v wx £ ' :
Dalsi nezadouci ucinky.g ‘\ I:

Velmi ¢asté (mohou p otit vice nez 1 z 10 osob)
- sucho v ustech

- potize pfi p‘o kan
- bolest‘i hl

. ")
Casté @no@ ostihnout az 1 z 10 osob)
- r rené vidéni nebo pokles horniho oéniho vicka

- zazivaci potiZe nebo nevolnost (zvraceni)

- acpa

- bolesti §ije

- pocit slabosti, bolest nebo ztuhlost svall po celém téle
- ztrata sily nebo energie

- zmény chuti pfi jidle a piti

- zmeény hlasu

- ptiznaky podobné chtipce

Po podani ptipravku NeuroBloc byly zaznamenany také ptipady alergickych reakci pokozky,
napftiklad vyrazka (s nebo bez blednuti, zarudnuti, skvrn, vyrazného svédéni), a kozni erupce,
napiiklad pupinky nebo kopfivka, a také ptipady suchého oka. Cetnost vyskytu téchto nezadoucich
ucinktl neni znama.
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Po podani injekce také miize dojit ke zhorSeni cervikalni dystonie.

HlaSeni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muiZzete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho systému hlaSeni
nezadoucich G¢inkl uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich €inkli miZete piispét

k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek NeuroBloc uchovavat

- Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti. ' Q

- Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a fa ijekeni
lahvi¢ce za PouZitelné do a EXP. &

- Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C). Chrarte pfed mrazem. O

- Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred &%m

- Béhem doby pouzitelnosti mize byt pripravek NeuroBloc jednorazove, az 3 mésici,
pfemistén z chladni¢ky do teploty nepievysujici 25 °C. Po uplynuti t¢ pripravek nesmi
byt premistén zpét do chladnicky a je tieba jej zlikvidovat. Q

- Datum vyjmuti pfipravku z chladni¢ky bude zaznamenano na cfe.

- Je-li ptipravek natedény, I€kat jej ihned pouzije. )

- Pied pouzitim ptipravku se 1ékat presvédéi, zda je rozto V'&t bezbarvy/svétle zluty. Jsou-li
patrné jakékoliv viditelné znamky zhorSeni kvality, nesiii se¥piipravek pouzit a musi se
zlikvidovat.

- Veskery nepouzity roztok je nutné zlikvidovat. Q

- Vzhledem ke zvlastni povaze ptipravku Ne loc¥ékar zajisti, aby byly veskeré pouzité
injekéni lahvicky, jehly a stitkacky zlikvidoyanygako zdravotnicky nebezpeény odpad
s biologickym rizikem v souladu s mistninthpezadavky.

6.  Obsah baleni a dalsi informaQ@
Co NeuroBloc obsahuje @

typus B. Jeden mililitr (ml) obsahuje 5 000 j.

Lécivou latkou je botulinuan Q
K \
Kazda 0,5ml injekéni 1 % obsahuje toxinum botulinicum typus B 2 500 j.
Kazda 1,0ml injek¢ni cka obsahuje toxinum botulinicum typus B 5 000 j.
Kazda 2,0ml injeﬁcﬁlah iCka obsahuje toxinum botulinicum typus B 10 000 j.
SO

Dalsimi sbz’@ dinatrium-sukcinat, chlorid sodny, roztok lidského albuminu, kyselina
chloro‘od@ (pro upravu pH) a voda pro injekci.

Ja% loc vypada a co obsahuje toto baleni

NeuroBloc je nabizen jako injekéni roztok ve sklenéné injekeni lahvicee o obsahu 0,5 ml

(2 500 jednotek), 1,0 ml (5 000 jednotek) nebo 2,0 ml (10 000 jednotek). Roztok je Ciry a bezbarvy az
svétle zluty.

V baleni po jedné injekéni lahvicce.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Sloan Pharma S.a.r.1.

33, Rue du Puits Romain

8070 Bertrange

Lucembursko
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Vyrobce

Almac Pharma Services Limited
Seagoe Industrial Estate
Portadown

Craigavon

BT63 SUA

Spojené kralovstvi

a

Almac Pharma Services (Ireland) Limited
Finnabair Industrial Estate

Dundalk
Co. Louth !
A91 P9KD !@
Irsko
Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnu&&gistraci:

<

ac@sloanpharma.com Q\

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana <{MM.RR]&}> <{mésic RRRR}>

Dalsi zdroje informaci Q

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k di 1ci na webovych strankach Evropské agentury
pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu %
L 2
. \
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Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

NAVOD K POUZITI PRIPRAVKU, ZACHAZENI S NIM A JEHO LIKVIDACI
Ptipravek NeuroBloc se dodava v injekénich lahvickach k jednorazovému pouziti.
Lécivy pripravek je pfipraven k pouziti a neni nutnd zadna rekonstituce. Neprotfepavejte.

Aby bylo mozné celkovou davku rozdélit do nekolika injekci, mtze se NeuroBloc fedit 9 mg/ml
(0,9%) injekénim roztokem chloridu sodného (viz bod 4.2 Souhrmu tdajt o ptipravku). Tato fedéni
chloridem sodnym by se méla provadét v injekeni stiikacce, piicemz nejprve se do stiikacky n e
pozadované mnozstvi piipravku NeuroBloc a poté se do stfikacky ptida chlorid sodny. V ne '%ch
pokusech byl roztok piipravku NeuroBloc natfedén az Sestindsobné, aniz by to mélo za nas
jakoukoliv zménu uc¢innosti. Po nafedéni se musi pfipravek ihned spotiebovat, j elikoi at
neobsahuje konzervac¢ni latku.

Veskery nepouzity roztok, vSechny injek¢ni lahvicky ptipravku NeuroBloc po t1 doby
pouzitelnosti a vybaveni pouzivané pti podavani tohoto 1é¢ivého pripravkug s opatrnosti
zlikvidovat jako zdravotnicky nebezpecny odpad s biologickym I’lZlke u s mistnimi
pozadavky. Lahvicky je nutné pfed pouzitim vizualné zkontrolovat. ok ptipravku
NeuroBloc ¢iry a bezbarvy/svétle zluty nebo jevi-li se lahvicka posk&a nesmi se ptipravek

pouzivat, ale je nutné jej zlikvidovat jako zdravotnicky nebezpeg dpad s biologickym rizikem
v souladu s mistnimi pozadavky.

Veskery rozlity roztok dekontaminujte 10% roztokem h@ldu sodného nebo roztokem chlornanu
sodného (béliciho prosttedku s obsahem chloru uréépého pro pouziti v domacnosti — 2 ml (0,5 %):

1 litr vody). Pouzijte nepropustné rukavice a tekﬁ@sajte prislusnym absorbentem. Absorbovany
toxin ulozte do vaku vhodného pro pouziti v autokddvu, neprodysné uzaviete a zlikvidujte jako
zdravotnicky nebezpecny odpad s biologickym rizikem v souladu s mistnimi pozadavky.

Nepouzivejte po uplynuti doby poum&@wedene na injek¢ni lahvicce.

\\Q
4*

\/Q
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