


1. LAGEMIDLETS NAVN

NeuroBloc 5000 E/ml injektionsvaske, oplesning.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver ml indeholder 5000 E botulismetoksin type B.

Hvert 0,5 ml hatteglas indeholder 2500 E botulismetoksin type B.
Hvert 1,0 ml hatteglas indeholder 5000 E botulismetoksin type B.
Hvert 2,0 ml hatteglas indeholder 10.000 E botulismetoksin type B.
Fremstillet i Clostridium botulinum serotype B (bennestamme) celler.

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM {\6
Injektionsvaeske, oplesning. 5\'0

Klar og farveles til lysegul oplgsning. 0

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer q
NeuroBloc er indiceret til behandling af cervikal dysto collis) hos voksne.
4.2 Dosering og administration

NeuroBloc ber kun indgives af en leege m gskab til og erfaring i behandling af cervikal dystoni
og 1 anvendelse af botulismetoksiner.

Begranset kun til hospitalsanvend&&

Dosering \

%E og skal fordeles mellem de to til fire muskler, som er mest
undersogelser tyder pé, at effekten er dosisathengig, men da disse
undersogelser ikk styrke til en sammenligning, viser de ikke en signifikant forskel mellem
5000 E og 10.0, n initialdosis pa 5000 E kan derfor ogséa overvejes, men en dosis pa 10.000 E
kan gge san igheden for klinisk udbytte.

Den indledende dosis e
pavirkede. Data fra ki

Inj ektl ot gentages efter behov for at bibeholde god funktion og minimere smerter. I langvarige

ske ders;agelser var den gennemsnitlige doseringshyppighed ca. hver 12. uge, dette kan dog
Var1 ra person til person, og en del af patienterne opretholdt en betydelig forbedring i forhold til
basislinjen i 16 uger eller leengere. Doseringshyppigheden ber derfor tilpasses, baseret pa klinisk
bedemmelse/respons af den enkelte patient.

Til patienter med reduceret muskelmasse ber dosen justeres i henhold til den enkelte patients behov.

Styrken af dette leegemiddel er udtryk i NeuroBloc 5000 E/ml. Disse enheder kan ikke skiftes med de
enheder, der anvendes til at udtrykke styrken af andre botulismetoksinpraparater (se pkt. 4.4).



Specielle populationer

Aldre
Dosisjustering er ikke nedvendig hos @ldre personer > 65 ar.

Nedsat nyre- og leverfunktion
Der er ikke blevet udfert undersegelser pa patienter med nedsat lever- eller nyrefunktion. De
farmakologiske egenskaber angiver dog ikke noget behov for at justere dosen.

Peediatrisk population
NeuroBlocs sikkerhed og virkning hos bern under 18 ar er endnu ikke klarlagt. Der foreligger ingen
data. g{,

Administration é@

<
NeuroBloc méa kun indgives ved intramuskuler injektion. Man skal vare serlig for@ed at sikre,
at NeuroBloc ikke injiceres i et blodkar. O

Den indledende dosis er 10.000 E og skal fordeles mellem de to til fire mu l@som er mest
pavirkede. @»

@NeuroBloc fortyndes med
ningen skal straks anvendes. For

For at gare det muligt at dele den totale dosis i flere indsprejtning
natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvaske, oplesning, o
instruktioner om fortynding af l&egemidlet for administratio

4.3 Kontraindikationer Q
Der ma ikke gives NeuroBloc til personer med E?hneuromuskulaere sygdomme (f.eks. amyotrofisk

lateralsklerose eller perifer neuropati) eller k euromuskulare transmissionssygdomme (f.eks.
myasthenia gravis eller Eaton-Lambert’s s \2@1).

*
Overfolsomhed over for det aktive st{e}tr over for et eller flere af hjelpestofferne anfort i pkt. 6.1.

4.4 Serlige advarsler og fgqi@hedsregler vedrerende brugen

NeuroBloc anbefales kusg i amuskuler injektion.

*
Neuroblocs sikkerh en for den godkendte indikation er ikke klarlagt. Denne advarsel omfatter
anvendelse til bg il andre indikationer end cervikal dystoni. Risici, som kan omfatte dedsfald,

kan opveje de @ e fordele.

ge biologiske/bioteknologiske proteiner, der anvendes som terapeutiske stoffer, kan

ge indgivelse af NeuroBloc, hos nogle patienter, vare forbundet med dannelse af antistoffer
mod botulismetoksin type B. Immunogenicitetsdata fra tre langvarige kliniske undersegelser indikerer,
at ca. en tredjedel af patienterne udvikler antistoffer, bestemt ved neutraliserings-/beskyttelsesassays
med mus, athangigt af eksponeringens varighed (se pkt. 5.1).

En undersggelse af konsekvenserne af serokonversion viste, at tilstedeverelsen af antistoffer ikke var
synonymt med tab af klinisk respons og ikke havde en indvirkning p& den overordnede
sikkerhedsprofil. Den kliniske relevans af tilstedevaerelsen af antistoffer, bestemt ud fra
neutraliserings-/beskyttelsesassays med mus, er dog usikker.

Der ber udvises forsigtighed hos patienter med bledersygdomme eller patienter, der modtager
behandling med antikoagulantia.



Virkning fra spredning af toksin
Der er indberettet neuromuskulere virkninger relateret til spredning af toksin fjernt fra
indgivelsesstedet (se pkt. 4.8). Disse omfatter dysfagi og vejrtrackningsbesveer.

Eksisterende neuromuskulaere sygdomme

Patienter behandlet med terapeutiske doser kan opleve foraget muskelsvaghed. Patienter med
neuromuskulare sygdomme kan have en forhgjet risiko for klinisk signifikante virkninger, herunder
sver dysfagi og respirationsundertrykkelse fra typiske doser af NeuroBloc (se pkt. 4.3).

Der har vaeret spontane indberetninger af dysfagi, aspirationspneumoni og/eller potentielt fatal
luftvejssygdom efter behandling med botulismetoksin type A/B.

Born (ikke-godkendt anvendelse) og patienter med underliggende neuromuskulare lidelser, he
synkebesveer, har gget risiko for disse bivirkninger. Hos patienter med neuromuskulare syg

eller anamnese med dysfagi og aspiration ber botulismetoksiner kun anvendes under studi %gelser
med omhyggelig leegelig supervision.

&)
Efter NeuroBloc-behandling ber alle patienter samt plejepersonale rades til at sg@jaﬂp, hvis der
optreeder andedratsbesvar, kvaelning eller ny eller forvaerret dysfagi. 05\'
Der kan ikke skiftes mellem forskellige botulismetoksinpraeparater ¢
Den initiale dosis pa 10.000 E (eller 5000 E) er kun relevant for \oBloc (botulismetoksin type B).
Disse doseringsenheder er specifikke for NeuroBloc og er i ante for praparater med

botulismetoksin type A. De anbefalede doser for botulism type A er betydeligt lavere end for
NeuroBloc, og indgivelse af botulismetoksin type A ;@@ls, der er anbefalet for NeuroBloc, kan

Der er indberettet dysfagi efter injektion andre steder end i halsmuskulat

medfore systemisk toksicitet og livstruende kliniske ae.

4.5 Interaktion med andre legemidler og @re former for interaktion

Virkningen ved samtidig indgivelse af f&;%hge botulismeneurotoksin-serotyper er ukendt. I kliniske
undersggelser blev NeuroBloc indgivet K ger efter injektion af botulismetoksin type A.

Samtidig indgivelse af NeuroBloc@aminoglykosider eller midler, som pévirker neuromuskuleer
transmission (f.eks. curarelign€nde stoffer), bar ske efter ngje overvejelse.

4.6 Fertilitet, grayi(@\%\mning
N

Graviditet

Data fra repro nsforsgg med dyr er utilstraekkelige hvad angér virkningerne pa graviditet og den
embryonale/ dvikling. Den potentielle risiko for mennesker er ukendt. NeuroBloc ber ikke
anvendes, raviditeten, medmindre kvindens kliniske tilstand kraever behandling med

botulis sin type B (se pkt. 5.3).

Amnﬁ

Det er ukendt, om botulismetoksin type B udskilles i human mealk. Udskillelse af botulismetoksin
type B i modermalken er ikke blevet undersggt hos dyr. Det skal besluttes, om amning skal
fortszette/ophere eller behandling med NeuroBloc skal fortsaette/seponeres, idet der tages hejde for
fordelene ved amning for barnet i forhold til de terapeutiske fordele af behandling med NeuroBloc for
moderen.

Fertilitet
Der er ikke blevet udfert fertilitetsundersegelser, og det er ukendt, om NeuroBloc kan pavirke
reproduktionsevnen.



4.7  Virkning pa evnen til at fore motorkeretoj og betjene maskiner

Der er ikke foretaget undersggelser af virkningen pé evnen til at fore motorkeretegj og betjene
maskiner. NeuroBloc kan haemme evnen til at fore motorkeretoj eller betjene maskiner i tilfeelde af
bivirkninger, sdsom muskelsvaghed og gjensygdomme (sloret syn, ptose af gjenlaget).

4.8 Bivirkninger
Resumé af sikkerhedsprofilen

De mest almindeligt rapporterede bivirkninger i forbindelse med behandling med NeuroBloc var
mundterhed, dysfagi, dyspepsi og smerter pa indstikstedet.

Der er blevet rapporteret bivirkninger med relation til spredning af toksin pa andre steder end \
administrationsstedet: overdreven muskelsvaghed, dysfagi, dyspng, aspirationspneumoni me{ lig

udgang i nogle tilfeelde (se pkt. 4.4). @
Skematisk liste over bivirkninger . 6
&ganklasser i

Bivirkninger, der forekom i alle kliniske undersegelser, er angivet nedenfor i sys@‘
henhold til MedDRA-konventionen og i aftagende hyppighed, som er definere gende méde:
Meget almindelig (>1/10); almindelig (>1/100 til <1/10); ikke almindelig (Z@ til <1/100).

Systemorganklasser Meget almindelig Almindeli

Nervesystemet mundterhed, hovedpine ton& (forveerring fra
baséline), dysgeusi

Qjne a et syn

Luftveje, thorax og mediastinum Af\\ sfoni

Mave-tarm-kanalen dysfagi n\‘ dyspepsi

Knogler, led, muskler og myasteni

bindevaev

Almene symptomer og nakkesmerter

reaktioner pa influenzalignende sygdom

administrationsstedet

Ligesom det gelder for botulisme@ type A, kan der i fjerne muskler optrade elektrofysiologisk
tremor, som ikke er forbundet,r{c' nisk svaghed eller andre elektrofysiologiske abnormiteter.

Erfaringer efter markedsfbr

Der er indberettet biyir r relateret til spredning af toksin fjernt fra indgivelsesstedet (foraget
muskelsvaghed, dysfags, dyspng, aspirationspneumoni — i nogle tilfeelde med fatalt udfald) (se
pkt. 4.4).

er er ogsa blevet indberettet under brugen efter markedsferingen: unormal
jne, ptose, opkastning, obstipation, influenzalignende symptomer, asteni, angiogdem,
udsleet aria og pruritus.

DeﬁMngelige rapporter indikerer, at preeparatet er blevet anvendt hos den paediatriske population.
Det er mere sandsynligt, at bivirkningsrapporter fra bern er alvorlige (40 %), sammenlignet med
rapporter fra voksne og @ldre personer (12 %), muligvis som et resultat af anvendelse af en upassende
hgj dosis til barnet (se pkt. 4.9).

Indberetning af formodede bivirkninger

Nér leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger labende
overvagning af benefit/risk-forholdet for la&gemidlet. Lager og sundhedspersonale anmodes om at
indberette alle formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V.



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

4.9 Overdosering

Tilfeelde af overdosering (nogle med tegn pa systemisk toksicitet) er indberettet. I tilfaelde af en
overdosis skal der ivaerkseattes generelle leegelige foranstaltninger. Doser pa indtil 15.000 enheder har
i sjeldne tilfeelde medfort klinisk signifikant systemisk toksicitet hos voksne. Hvis der er klinisk
mistanke om botulisme, kan hospitalsindleggelse til overvagning af vejrtraekningsfunktionen
(begyndende respirationssvigt) vere nedvendig.

I tilfeelde af en overdosis eller injektion i en muskel, der normalt kompenserer for cervikal dystoni, er
det muligt, at dystonien vil blive forverret. Som for andre botulismetoksiner vil spontan helbredelse
indtraede i lebet af en periode.

Padiatrisk anvendelse (ikke-godkendt): hos bern er klinisk signifikant systemisk toksicitet indt
ved doser, der er godkendst til behandling af voksne patienter. Risikoen for spredning af virkna

storre end hos voksne og hyppigere alvorlig. Dette kan skyldes de heje doser, der normalt%vendt
hos denne population.

. \%

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER 5\'0

5.1 Farmakodynamiske egenskaber @.0
Farmakoterapeutisk klassifikation: perifert virkende muskelrelaks@TC—kode: MO3AX 01.

Virkningsmekanisme @
NeuroBloc er et neuromuskuleert blokeringsmiddel. Neur irkningsmekanisme, der blokerer
neuromuskulr transmission, sker ved en 3-trins process @
1. Ekstracelluleer binding af toksinet til speciﬂhi&ptorer pa motoriske nerveender.
2. Internalisering og frigerelse af toksinet i eendernes cytosol.
3. Haemmer frigerelsen af acetylcholin% eender ved den neuromuskulere overgang.
*

Nar NeuroBloc injiceres direkte ind 1 en\tkel, forarsager det en lokal paralyse, som i tidens lgb
gradvis reverserer. Mekanismen, h o&ed muskelparalysen i tidens leb reverseres, er stadig ukendt,
men kan vere forbundet med den @neuronale omdannelse af det pavirkede protein og/eller
fremskydning af nerveenden.

Klinisk virkning og si

En reekke kliniske unc elser er blevet udfert for at vurdere effektiviteten og sikkerheden af
NeuroBloc ved be, ing af cervikal dystoni. Disse undersggelser har vist aktivitet af NeuroBloc
shaive patienter og hos patienter, som tidligere har faet behandling med

e A, og inkluderede dem, som blev anset som klinisk resistente over for
botulism ype A.

Tonfase W randomiserede, multicenter, dobbeltblinde, placebo-kontrollerede undersaggelser er blevet
udferhos patienter med cervikal dystoni. Begge undersggelser inkluderede voksne patienter (> 18 ar),
som i anamnesen havde modtaget botulismetoksin type A. Den forste undersogelse inkluderede
patienter, som var klinisk resistente over for type A toksin (A-ikke responsive), bekreftet ved en
Frontalis Type A test. Den anden undersggelse inkluderede patienter, som fortsatte med at reagere pa
type A toksin (A-responsive). I den forste undersagelse blev type A resistente patienter (A-ikke
responsive) randomiseret til at modtage placebo eller 10.000 E NeuroBloc, og i den anden blev type A
toksin responsive patienter (A-responsive) randomiseret til at modtage placebo, 5000 E eller 10.000 E
toksin. Lagemidlet blev injiceret ved en enkelt lejlighed i 2- 4 af folgende muskler: splenius capitus,
sternocleidomastoid, levator scapulae, trapezius, semispinalis capitus og scalene. Den totale dosis blev
opdelt mellem de valgte muskler, og 1-5 injektioner pr. muskel blev administreret. Der var tilmeldt

77 forsegspersoner i den ferste undersggelse og 109 forsggspersoner i den anden. Patientevalueringer
fortsatte i 16 uger post injektion.



Den primere effektresultatsvariabel for begge undersegelser var det totale score pa Toronto Western
Spasmodic Torticollis Rating Scale (TWSTRS) (muligt scoreomrade er 0-87) i uge 4. De sekundeare
endpoints inkluderede visuelle analoge skalaer (VAS) til at kvantificere patientens globale vurdering
af @ndringen og legens globale vurdering af &ndringen, begge fra basislinie til uge 4. P4 disse skalaer
angiver en score pa 50 ingen a&ndring, 0 meget verre og 100 meget bedre. Resultater af
sammenligninger mellem de primare og sekundare effektvariabler er opsummeret i tabel 1. Analyse
af TWSTRS-underskalaerne viste signifikante effekter pa sverhedsgraden af cervikal dystoni samt
tilknyttede smerter og invaliditet.

Tabel 1 Effektresultater fra fase III NeuroBloc undersogelser

UNDERSOGELSE 1 UNDERSOGELSE 2 >

(A-Resistente patienter) (A-Responsive patientew )

Vurderinger Placebo 10.000 E Placebo | 5.000 E 10.0

n =38 n =39 n=236 n=36
TWSTRS-Total ’K
Middel ved basislinie 51,2 52,8 43,6 46,4 ( 46 9
Middel ved uge 4 49,2 41,8 39,3 37 k 35,2
Andring fra basislinie -2,0 -11,1 -4,3 -11,7
P-Verdi* 0,0001 (f%)}' 0,0004
Patient - Global
Middel ved uge 4 39,5 60,2 43,6 ( 60 6 64,6
P-Veerdi* 0,0001 (@‘ 0,0010 0,0001
Lzege — Global
Middel ved uge 4 47,9 60,6 N30 653 64,2
P-Verdi* 0,0001 N 0,0011 0,0038

* Analyse af kovarians, to-grenede preover, o = O,b(

Et yderligere randomiseret, multicenter, d dt forseg blev udfert for at sammenligne effekten
af NeuroBloc (10.000 E) med botulism 0%&pe A (150 E) hos patienter med cervikal dystoni, som
aldrig tidligere havde varet behandlet e%rbotulismetoksin preparat. Den primere vurdering af
effektivitet var TWSTRS total scorlrﬁog sekundare vurderinger af effektivitet omfattede VAS-
evaluering af endring, bedemt af @ ten og investigatoren og udfert 4, 8 og 12 uger efter
behandlingen. Forseget opfyldte kriterierne defineret pa forhénd, for at NeuroBloc ikke er ringere
sammenlignet med botuli n type A, bade mht. gennemsnitlig TWSTRS-total scoring ved uge 4

efter forste og anden be gssession og mht. effektens varighed.
*

responderanalyse; r en lignende procentdel af forsggspersonerne viste en forbedring i
TWSTRS-scerevgd uge 4 af behandlingsrunde 1 (86 % NeuroBloc og 85 % Botox), og en
lignende anfelaf forsagspersoner oplevede mindst et 20 % fald fra basislinie i TWSTRS-score
ved ug behandlingsrunde 1 (51 % NeuroBloc, 47 % Botox).

At NeuroBloc ikk@\gere end botulismetoksin type A blev yderligere understottet af en

Y(Mre kliniske undersogelser og opfelgning med &ben etiket har vist, at forsegspersoner kan
fortseette med at respondere pa NeuroBloc i l&ngere tidsperioder, hvor nogle forsegspersoner fik mere
end 14 behandlingssessioner over en periode pa mere end 3,5 ar. Udover forbedret funktion, som vist
ved en reduktion af TWSTRS total scoring, var behandling med NeuroBloc forbundet med en
signifikant reduktion i TWSTRS-smerte og smerte VAS-scoringer ved hver behandlingssession ved
uge 4, 8 og 12 i forhold til basislinjen. I disse undersegelser var den gennemsnitlige
doseringshyppighed ca. hver 12. uge.

NeuroBlocs immunogenicitet er blevet vurderet i to kliniske undersegelser samt en
forlengelsesundersogelse med dben etiket. Tilstedeverelsen af antistoffer i disse underseggelser blev
vurderet vha. beskyttelsesassays for mus (ogsa kaldet Mouse Neutralization Assay, MNA).



Immunogenicitetsdata fra tre langvarige kliniske undersogelser indikerer, at ca. en tredjedel af
patienterne udvikler antistoffer, bestemt ved neutraliserings-/beskyttelsesassays for mus, athaengig af
eksponeringens varighed. Specielt viste disse undersggelser ca. 19-25 % serokonversion inden for

18 maneder fra behandlingens pabegyndelse; dette foragedes til ca. 33-44 % med op til 45 maneders
behandling. En undersogelse af konsekvenserne af serokonversion viste, at tilstedevarelsen af
antistoffer ikke var synonymt med tab af klinisk respons og ikke havde indvirkning pa den
overordnede sikkerhedsprofil. Den kliniske relevans af tilstedevarelsen af antistoffer, bestemt ud fra
neutraliserings-/beskyttelsesassays med mus, er dog usikker.

Graden og tidsforlgbet af serokonversion var sammenlignelig hos patienter med tidligere
eksponering for toksin A og toksin A-naive patienter og mellem toksin A-resistente og toksin A-

responderende patienter.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber &

NeuroBloc injiceret intramuskulaert fremkalder lokaliseret muskelsvaghed ved kemi§k
Efter lokal intramuskuler injektion af NeuroBloc blev der i 12 % af de tilfaelde af bi
blev indberettet efter markedsferingen, observeret alvorlige bivirkninger, der ku
systemiske virkninger af botulismetoksin type B (inklusive folgende bivirkninﬁ%?
dysfagi og sleret syn). Der er dog ikke udfert farmakokinetiske undersogels
distributions-, stofskifte- og eliminations- (ADME-) undersggelser. @,

hed i munden,
absorptions-,

5.3 Przkliniske sikkerhedsdata &

Enkeltdosis farmakologiske undersogelser af cynomolgus-a @ikke vist andre virkninger end den
forventede dosisafthengige paralyse af injicerede muskl en vis diffusion af toksin ved hgje
doser, som har fremkaldt lignende virkninger i nerligg tkke-injicerede muskler.

Enkeltdosis intramuskulare toksikologiske unders%g r er blevet udfert pd cynomolgus-aber. Det
blev pavist, at det systemiske ikke-observerede ktniveau (NOEL) var ca. 960 E/kg. Det blev
pavist, at dosen, som medfarte dﬂdelighed,ﬁ% #2400 E/kg.

*

Pé grund af praeparatets beskaffenhed, e ikke blevet udfert dyreforseg for at fastsld NeuroBlocs
carcinogene virkninger. Standardte tﬁ at undersoge NeuroBlocs mutagenicitet er ikke blevet udfert.

Udviklingsforseg med rotter aniner har ikke vist tegn p& misdannelse af fosteret eller @ndringer i
fertiliteten. I udviklingsstudier yar det dosisniveau, hvor der ikke blev observeret negative virkninger
(NOAEL, No Observe rse Effect Dose Level) pa rotter 1000 E/kg/dag for pavirkning af
moderdyret og 3000 ag for pavirkning af fosteret. Hos kaniner var NOAEL 0,1 E/kg/dag for
pavirkning af mo t og 0,3 E/kg/dag for pavirkning af fosteret. | fertilitetsstudierne var NOAEL
300 E/kg/dag f rel toksicitet hos bade hanner og hunner og 1000 E/kg/dag for fertilitets- og

reproduktio%

6.V MACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjzlpestoffer

Dinatriumsuccinat
Natriumchlorid

Humant serumalbumin
Saltsyre (til pH-justering)
Vand til injektionsvaesker.



6.2  Uforligeligheder

Da der ikke foreligger studier af eventuelle uforligeligheder, méa dette laegemiddel ikke blandes med
andre legemidler.

6.3 Opbevaringstid
5 ar i salgspakningen.
Anvendes omgéaende hvis fortyndet (se pkt. 4.2 og pkt. 6.6).

Fra et mikrobiologisk synspunkt ber produktet anvendes omgaende, medmindre &bnings-
/fortyndingsmetoden udelukker risiko for mikrobiel kontamination. 0’\'

6.4 Serlige opbevaringsforhold é

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C). \6

Ma ikke nedfryses. \O&

Opbevar beholderen i den ydre karton for at beskytte mod lys. 0

3 maneder ved en temperatur pa under 25 °C, uden igen at blive satgp b, Ved slutningen pa denne

Inden for produktets opbevaringstid kan produktet tages ud af kﬂlesk? et,% enkelt periode pé op til
periode ma produktet ikke settes pa kel igen og skal bortskaffe@

Opbevaringsforhold efter fortynding af legemidlet, se pkt Q

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser @

0,5 ml, 1 ml eller 2 ml oplesning i et 3 5 haetteglas af glas, med silikoniserede
butylgummipropper, som er forseglet m de aluminiumhaetter.

Pakningssterrelse pa 1 stk..

6.6  Regler for bortskaffelse OQOSen handtering

NeuroBloc leveres som es@aetteglas
Laegemidlet er klz& og ingen fortynding er nedvendig. Mé ikke omrystes.

For at gore det t at dele den totale dosis i flere indsprejtninger, kan NeuroBloc fortyndes med
natriumchlo g/ml (0,9 %) injektionsvaske, oplasning (se pkt. 4.2). Sddanne fortyndinger med
natrium @al udferes i1 en kanyle, hvor den enskede mangde NeuroBloc forst traeckkes ind 1
kanyle&re ter natriumchlorid tilsettes til kanylen. I ikke-kliniske eksperimenter er oplesningen
loc blevet fortyndet op til 6 gange uden nogen resulterende @&ndring i styrke. Efter
fortyhding skal laegemidlet bruges omgaende, da praparatet ikke indeholder et konserveringsmiddel.

Al ubrugt oplesning, alle hetteglas med NeuroBloc, hvor udlebsdatoen er overskredet og udstyr
anvendt til at administrere leegemidlet, skal forsigtigt bortskaffes som biologisk farligt affald i henhold
til lokale retningslinjer. Haetteglassene ber undersgges visuelt inden brug. Hvis NeuroBloc
oplesningen ikke er klar og farvelos/lysegul, eller hvis hatteglasset synes beskadiget, ber produktet
ikke anvendes, men bortskaffes som biologisk farligt affald i henhold til lokale retningslinjer.

Enhver spildt vaeske skal inaktiveres med en 10 % kaustisk oplesning eller
natriumhypochloritoplesning (chlorblegemiddel til husholdningsbrug - 2 ml (0,5 %): 1 liter vand).
Brug vandtette handsker og absorbér vaesken med et hensigtsmaessigt absorberingsmiddel. Det



absorberede toksin anbringes i en autoklaveringspose, forsegles og behandles som medicinsk,
biologisk, miljefarligt affald i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Sloan Pharma S.a.r.l.

33, Rue du Puits Romain
8070 Bertrange
Luxembourg

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
EU/1/00/166/001 — 2500 E 0\'

EU/1/00/166/002 — 5000 E &
EU/1/00/166/003 — 10.000 E @

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNY AF
TILLADELSEN

Dato for forste markedsferingstilladelse: 22. januar 2001 @b
Dato for seneste fornyelse: 29. november 2010 @

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN g

Yderligere oplysninger om NeuroBloc findes pa Det eiske Legemiddelagenturs hjemmeside

http://Www.ema.europa.eu. o
&
Q)\
X
O
N\
N
,g,@
A%
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A. FREMSTILLER AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pd fremstilleren af det biologisk aktive stof

Merz Pharma GmbH & Co. KGaA
AmPharmapark

Dessau-Rosslau

Tyskland

Navn og adresse pd den fremstiller, der er ansvarlig for batchfrigivelse

Almac Pharma Services Limited \
Seagoe Industrial Estate @

Portadown é

Craigavon

<
BT63 SUA \6

Storbritannien K
O
. S

Almac Pharma Services (Ireland) Limited %
Finnabair Industrial Estate @
Dundalk K

Co. Louth @

A91 P9KD g

Irland Q

Pé leegemidlets trykte indleegsseddel skal der anfgm og adresse pé den fremstiller, som er
ansvarlig for frigivelsen af den pageldende bat

*
B. BETINGELSER ELLER BE&NSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG

ANVENDELSE
o

Laegemidlet ma kun udleveres’&@er ordination pa en recept udstedt af en begranset l&egegruppe (se
bilag I: Produktresumé, t.@)
*
C. ANDRE F@LD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
. Periodi opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)
Indeha@a markedsferingstilladelsen skal fremsende PSUR’er for dette legemiddel i
sstém

overen melse med kravene pa listen over EU-referencedatoer (EURD list) som fastsat i artikel
107cNstk. 7, 1 direktiv 2001/83/EF og offentliggjort pa den europaeiske webportal for laegemidler.

D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LEAGEMIDLET

. Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsforingstilladelsen skal udfere de pakrevede aktiviteter og foranstaltninger

vedrerende legemiddelovervigning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgér af
modul 1.8.2 i markedsforingstilladelsen, og enhver efterfolgende godkendt opdatering af RMP.

12



En opdateret RMP skal fremsendes:

o pa anmodning fra Det Europaiske Legemiddelagentur

. nar risikostyringssystemet @ndres, serlig som folge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfere en vaesentlig endring i benefit/risk-forholdet, eller som folge af, at en vigtig
milepal (leegemiddelovervagning eller risikominimering) er néet.

Hyvis tidsfristen for en PSUR og for opdatering af en RMP er sammenfaldende, kan de fremsendes
samtidig.

13
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE ASKE 0,5 ml haetteglas

1. LAGEMIDLETS NAVN

NeuroBloc 5000 E/ml injektionsvaske, oplesning
Botulismetoksin type B

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER %

Hver ml indeholder 5000 E botulismetoksin type B
Et haetteglas med 0,5 ml indeholder 2500 E botulismetoksin type B

3.  LISTE OVER HIALPESTOFFER x

o
Dinatriumsuccinat, natriumchlorid, human serumalbuminoplegsning, salts vand til
injektionsvasker

R\

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNIN@%RRELSE)

Injektionsvaske, oplesning Q
1 heetteglas \@

5. ANVENDELSESMADE OG AD TIONSVEJ(E)

* \b
Ma ikke omrystes. \

Lées indlagssedlen inden brug. K
Intramuskuler anvendelse. \Q

Kun til engangsbrug. @
*
6. SARLIG A EL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGA IGT FOR BORN

&

Opbevares %@ngeligt for bern.

7. VVEN TUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Styrken af NeuroBloc er 5.000 E/ml. De angivne enheder er type B-enheder, der ikke er a&kvivalente
med de enheder, der anvendes til at angive styrken af andre botulismetoksinpraparater.

8. UDLOBSDATO

EXP
Anvendes omgéende efter fortynding

16




9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C).
Ma ikke nedfryses.

Opbevar beholderen i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Inden for produktets opbevaringstid kan produktet tages ud af keleskabet i en enkelt periode pé op til
3 méaneder ved en temperatur pd under 25 °C uden igen at blive sat pa kol. Ved slutningen pé denne

periode ma produktet ikke settes pa kel igen og skal bortskaffes.

ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE

%_

Léees indlagssedlen for serlige forholdsregler for handtering, opbevaring under brug og b(@a felse.
*

«
11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSMLMADELSEN |

Indehaveren af markedsferingstilladelsen: 05\'
Sloan Pharma S.a.r.l. %

33, Rue du Puits Romain

8070 Bertrange @
Luxembourg

12. MARKEDSFQRINGSTILLADELSESNUMMF‘@MRE)
EU/1/00/166/001 \@

| 13.  FREMSTILLERENS BATCHNUMMER)

Lot ’\%V

‘ 14. GENEREL KLASSIFI FOR UDLEVERING

Receptpligtigt 1aegemidde\ \
N,

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN
AJ

h@

‘ 16. INF ION I BRAILLESKRIFT

Fritagefgzrav om brailleskrift.

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfert en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC:
SN:
NN:

17






MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKETTER TIL HETTEGLAS 0,5 ml haetteglas

1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

NeuroBloc 5000 E/ml injektionsvaske, oplesning
im.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

3.  UDLOBSDATO

N\
EXP O&

4.  BATCHNUMMER [0\

Lot &Q)

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMQ@:R ANTAL DOSER

2500 E \@

X
N\
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE ASKE 1,0 ml haetteglas

1. LAGEMIDLETS NAVN

NeuroBloc 5000 E/ml injektionsvaske, oplesning
Botulismetoksin type B

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER %

o
Hver ml indeholder 5000 E botulismetoksin type B KQ
Et haetteglas med 1 ml indeholder 5000 E botulismetoksin type B 6
*

3. LISTE OVER HJZALPESTOFFER x\g)‘

Dinatriumsuccinat, natriumchlorid, human serumalbuminoplasning, salts(bgfand til

injektionsvasker @
A\

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINg‘bRRELSE)

Injektionsvaeske, oplesning Q
1 heetteglas \@

5. ANVENDELSESMADE OG AD TIONSVEJ(E)

* \b
Ma ikke omrystes. \

Lées indlagssedlen inden brug. K
Intramuskuler anvendelse. \Q

Kun til engangsbrug. @
*
6. SARLIG A EL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGA IGT FOR BORN

&

Opbevares %@ngeligt for bern.

7. VVEN TUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Styrken af NeuroBloc er 5.000 E/ml. De angivne enheder er type B-enheder, der ikke er akvivalente
med de enheder, der anvendes til at angive styrken af andre botulismetoksinpraparater.

8. UDLOBSDATO

EXP
Anvendes omgéende efter fortynding
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C). Ma ikke nedfryses.
Opbevar beholderen i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Inden for produktets opbevaringstid kan produktet tages ud af keleskabet i en enkelt periode pa op til

3 méaneder ved en temperatur pa under 25 °C uden igen at blive sat pa kel. Ved slutningen af denne
periode ma produktet ikke seettes pa kel igen og skal bortskaffes.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF %

Les indlagssedlen for serlige forholdsregler for handtering, opbevaring under brug og bortskaffelse.

)
11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILGADELSEN |

N
Indehaveren af markedsferingstilladelsen: \O\
Sloan Pharma S.a.r.l. 0
33, Rue du Puits Romain ®
8070 Bertrange

Luxembourg KQ

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER RE) ‘

EU/1/00/166/002 &Q
A N
o

| 13. FREMSTILLERENS BATCHNUMM%\

Lot %
0\\b
‘ 14. GENEREL KLASSIF IKAT@N}OR UDLEVERING I

N
Receptpligtigt laegemiddel. \Q

L N ]
| 15. INSTRUKTIOV\@DRQRENDE ANVENDELSEN |

v

O

| 16. INFOR]@SIbN 1 BRAILLESKRIFT |

Fritage;@om brailleskrift.

1 75 ﬂ‘ TYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE ‘

Der er anfert en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA ‘

PC:
SN:
NN:
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKETTER TIL HETTEGLAS 1,0 ml haetteglas

1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

NeuroBloc 5000 E/ml injektionsvaske, oplesning
im.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

|3.  UDLOBSDATO

N\
EXP O&

4.  BATCHNUMMER [0\

Lot &Q)

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMQ@:R ANTAL DOSER

5000 E \@

X
N\
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE ASKE 2,0 ml haetteglas

1. LAGEMIDLETS NAVN

NeuroBloc 5000 E/ml injektionsvaske, oplesning
Botulismetoksin type B

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER %

Hver ml indeholder 5000 E botulismetoksin type B.
Et haetteglas med 2 ml indeholder 10.000 E botulismetoksin type B.

3.  LISTE OVER HIALPESTOFFER x

o
Dinatriumsuccinat, natriumchlorid, human serumalbuminoplegsning, salts vand til
injektionsvasker.

R\

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINg;bRRELSE)

Injektionsvaeske, oplesning Q
1 haetteglas \@

(/
5. ANVENDELSESMADE OG ADNN@RATIONSVEJ(E)
0*
Ma ikke omrystes. \
Les indlegssedlen inden brug. é
Intramuskuleer anvendelse. \

Kun til engangsbrug. @

6. SARLIG A SEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
IGT FOR BORN

Opbevares %Qngeligt for bern.

«
7. NJEVENTUELLE ANDRE SERLIGE ADVARSLER

Styrken af NeuroBloc er 5.000 E/ml. De angivne enheder er type B-enheder, der ikke er a&kvivalente
med de enheder, der anvendes til at angive styrken af andre botulismetoksinpraparater.

8. UDLOBSDATO

EXP
Anvendes omgéende efter fortynding
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C). M4 ikke nedfryses.
Opbevar beholderen i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Inden for produktets opbevaringstid kan produktet tages ud af keleskabet i en enkelt periode pa op til

3 maneder ved en temperatur pa under 25 °C uden igen at blive sat pa kel. Ved slutningen pa denne
periode ma produktet ikke sattes pa kol igen og skal bortskaffes.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF %

A"
Léas indlagssedlen for serlige forholdsregler for handtering, opbevaring under brug og bort @se.
)

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILADELSEN

N
Indehaveren af markedsferingstilladelsen: \O\
Sloan Pharma S.a.r.l. 0
33, Rue du Puits Romain @,
8070 Bertrange

Luxembourg K@

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER &’RE)

EU/1/00/166/003 Q
AN

| 13.  FREMSTILLERENS BATCHNUMMER »

Lo O

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATI(_)N‘FOR UDLEVERING

Receptpligtigt leegemiddel.

\0

L ) ]
| 15. INSTRUKTIQ\\N%DR@RENDE ANVENDELSEN

Q0

| 16. INFOR@\IY)N 1 BRAILLESKRIFT

Begm% ikke at inkludere brailleskrift accepteret.

| 17\}NTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfert en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC:
SN:
NN:
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKETTER TIL HETTEGLAS 2,0 ml haetteglas

1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

NeuroBloc 5000 E/ml injektionsvaske, oplesning
im.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

|3.  UDLO@BSDATO ‘:3‘0

EXP W\
s
4.  BATCHNUMMER -~ v
Lot é
O
5. INDHOLD ANGIVET SOM VEGT, VOLU LLER ANTAL DOSER

10.000 E \

X
N\

O
N2
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Indlzegsseddel: Information til brugeren

NeuroBloc 5000 E/ml injektionsvaske, oplesning
Botulismetoksin type B

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller De far
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse @

1.

2. Det skal De vide, for De begynder at bruge NeuroBloc ‘\%
3. Sadan skal De bruge NeuroBloc K

4.  Bivirkninger 5\'0

5. Opbevaring 0

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger @.

1. Virkning og anvendelse KQ

En indsprejtning med NeuroBloc virker ved at reducere eller muskelsammentrakninger. Det
indeholder det aktive stof ’botulismetoksin type B’.

NeuroBloc anvendes til at behandle en sygdom, der cervikal dystoni (torticollis). Dette er hvis
De far muskelsammentraekninger i nakken eller Sl& e, som De ikke kan styre.

2. Det skal De vide, for De begynder @e NeuroBloc
*

Brug ikke NeuroBloc:

- hvis De er allergisk over for b8tulismetoksin type B eller et af de gvrige indholdsstoffer i
NeuroBloc (angivet i punkté

- hvis De har andre probl&mer med Deres nerver eller muskler, sésom amyotrofisk lateralsklerose
(Lou Gehrigs syg rifer neuropati, myasthenia gravis eller Lambert-Eatons syndrom
(muskelsvaghed elseslgshed eller smerter).

akandethed eller synkebesver.

De ma ikke fa
apoteket, hvj T 1 tvivl

Advar(‘&g orsigtighedsregler

Kontaktdé&gen eller apotekspersonalet, for De bruger NeuroBloc

- vis De lider af en bledersygdom sasom haemofili

- hvis De har lungeproblemer

- hvis De har svart ved at synke. Dette skyldes, at synkeproblemer kan f& Dem til at f4 mad eller
vaeske ned i lungerne, nér De treekker vejret, hvilket kan medfere meget alvorlig
lungebetaendelse.

Generel forsigtighedsregel:

NeuroBloc er kun blevet godkendst til behandling af cervikal dystoni og ma ikke bruges til at behandle
andet. Neuroblocs sikkerhed ved behandling af andre tilstande er ukendt, nogle bivirkninger kan vaere
dedelige.
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Born og unge
NeuroBloc ma ikke anvendes til bern under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med NeuroBloc

Fortal altid leegen eller apotekspersonalet, hvis De bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.
Dette skyldes, at NeuroBloc kan pévirke den made nogle former for medicin virker pa, og andre
former for medicin kan ogsa pavirke den made, hvorpa NeuroBloc virker.

Fortal det iser til leegen eller pa apoteket, hvis De tager noget af den folgende medicin:
- aminoglycosid antibiotika for en infektion
- medicin til at stoppe sterkning af blod, sdsom warfarin

Hvis De er i tvivl om, at noget af det ovenstaende gaelder for Dem, skal De tale med leegen elle
apoteket, for De far NeuroBloc.

For en operation @

Hvis De skal opereres, ber De fortelle lagen, at De har fiet NeuroBloc. Dette skyl ‘\ euroBloc

kan pavirke de leegemidler, som De evt. far for en helbedevelse. O({

Graviditet, amning og frugtbarhed Qs\'

- De vil normalt ikke f& NeuroBloc, hvis De er gravid eller ammer. % yldes, at det er
ukendt, hvordan NeuroBloc pavirker patienter, som er gravide, og atdet er ukendt, om
NeuroBloc udskilles i den ammende mors malk.

- Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er, id, eller planlaegger at blive
gravid, skal De sperge Deres lege eller apoteksperson@éds, for De bruger dette

leegemiddel. Q

Trafik- og arbejdssikkerhed
De kan have muskelsvaghed eller gjenproblemer, s sloret syn eller heengende gjenlag efter De far
NeuroBloc. Hvis dette forekommer, ma De ikk@re il eller arbejde med verktoj eller maskiner.

NeuroBloc indeholder mindre end 1 1y mg) natrium pr. 10.000 enheder NeuroBloc. Det
betyder, at det er i det vaesentlige natriu it.

3. Sadan skal De bruge Neu@oc

De vil kun fa NeuroBloc qgj&r:ge med speciallegeerfaring i behandling af cervikal dystoni og i
anvendelse af botuliszn iner.

Hvor meget vil gi \
- Laegen vj e, hvor meget NeuroBloc De skal have.

dosis er 10.000 enheder, men kan vaere hgjere eller lavere.
lerede har féet injektioner med NeuroBloc tidligere, vil l&gen tage det med i
ningerne, hvor godt det virkede de andre gange.

SﬁMives NeuroBloc

- NeuroBloc vil blive indsprejtet i Deres nakke- eller skuldermuskler, athengigt af hvilke
muskler der forarsager problemet.
- Deres laege kan indsprejte en del af dosen forskellige steder i musklerne.

Sadan gives flere indsprejtninger med NeuroBloc
- NeuroBloc vil normalt virke ca. 12-16 uger.
- Deres lege vil afgare, om De behegver en ny indsprejtning, og hvor meget De skal have.

Hvis De mener, at virkningen af NeuroBloc er for kraftig eller for svag, ber De tale med Deres lege
herom.
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Hyvis De har faet for meget NeuroBloc

- Hvis De har faet mere NeuroBloc end De behgver, kan nogen af Deres muskler, som ikke har
faet nogen indsprejtning, foles svage, eller De kan udvikle symptomer pé et andet sted end de
indsprejtede muskler, sdésom synkebesveer eller vejrtrekningsbesver. Dette kan forekomme nér
doser hgjere end 15.000 enheder gives.

- Hvis De har vejrtrekningsbesver eller De er bekymret over nogle symptomer, som De udvikler
pa et andet sted end hvor indsprgjtningen blev givet, skal De omgaende tale med Deres lzege.
Hyvis han/hun ikke er til ridighed, skal De tage pa skadestuen, De kan have behov for akut
medicinsk behandling.

En alvorlig tilstand, som kaldes “botulisme”, og som forarsager muskellammelse og dndedrztsstop,
kan forekomme, hvis for meget af det aktive stof (botulismetoksin) indsprejtes i kroppen. Hvis Deres
leege har mistanke om, at botulisme kan have opstéet, vil De blive indlagt pa hospitalet, og Der: R\'
vejrtreekning (respiratorisk funktion) vil blive overvaget. Der ses normalt bedring efter et sty@i

4., Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far 1nger De kan
forekomme dage til uger, efter at De har faet indsprejtningen. De kan have sm a det sted, hvor
De har féet indsprejtningen, men disse ber fortage sig efter et par mlnutters 0

De kan opleve mundterhed og det kan blive svert at synke. I sjeldne tilfelde kan synkebesvaeret vare
alvorligt, og der kan vere risiko for kvaelning. Hvis Deres synkeb forvaerres eller hvis De
oplever kvaelnings- eller vejrtraekningsproblemer, skal De oéude soge leegehjaelp. De kan
have behov for akut medicinsk behandling.

Aspirationspneumoni forérsaget af madrester eller opk %kommer ned i lungerne, samt
respiratorisk sygdom er blevet rapporteret efter beha med botulismetoksiner (type A og type B).
Disse bivirkninger har nogle gange haft dedelig ud og er muligvis relateret til spredning af
botulismetoksin til andre steder pa kroppen, en@or indsprejtningen blev givet.

Andre bivirkninger omfatter: .
Meget almindelig (kan forekomme hos end 1 ud af 10 personer)
- mundterhed

- synkebesvar
- hovedpine

Almindelig (kan forek s op til 1 ud af 10 personer)
- sloret syn eller ende gverste gjenlag
eller opkastning

styrke eller energi

- ringer i smagen af mad og drikke
- Vndringer i lyden af Deres stemme

- influenza-lignende symptomer

Hudallergi, sdsom udslat med eller uden bleghed, redmen, plamager, alvorlig klee og hududbrud,
sdsom striber eller neldefeber samt torre gjne er ogsa blevet rapporteret efter NeuroBloc blev givet.
Hyppigheden af disse bivirkninger er ikke kendt.

Det er muligt, at cervikal dystoni kan blive verre, efter at De har faet indsprejtningen.
Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale med Deres lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. De eller Deres parerende kan
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ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfort 1 Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

- opbevar legemidlet utilgengeligt for bern

- brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa @sken og heetteglasset efter EXP

- opbevares 1 kaleskab (2 °C — 8 °C). Mé ikke nedfryses

- opbevar beholderen i den ydre karton for at beskytte mod lys

- inden for produktets opbevaringstid kan NeuroBloc tages ud af keleskabet i en enkelt periode pa
op til 3 méaneder ved en temperatur pd under 25 °C. Ved slutningen pa denne periode mé
produktet ikke settes pa kel igen og skal bortskaffes

- den dato, hvor medicinen tages ud af keleskabet, vil anferes pa den ydre karton K

- hvis medicinen er fortyndet, vil l&gen omgaende anvende den @

- for oplesningen anvendes vil lgen kontrollere, at oplesningen er klar og farvg segul. Hvis
der er synlige tegn pa nedbrydning, ma medicinen ikke bruges, men skal b affes

- eventuelt ubrugt oplesning ber bortskaffes

- pa grund af NeuroBlocs serlige karakter skal leegen serge for, at brugte eglas, nale og
kanyler behandles som biologisk farligt affald og bortskaffes i hen #l lokale retningslinjer

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

NeuroBloc indeholder: %
Aktivt stof: botulismetoksin type B. En milliliter (ml) 1ndeh% 00 E.

Et haetteglas med 0,5 ml indeholder 2500 E botulismet type B.
Et haetteglas med 1 ml indeholder 5000 E botulismgt type B.

Et hatteglas med 2 ml indeholder 10.000 E botulis sin type B.

@vrige indholdsstoffer: dinatriumsuccinat, chlorid, human serumalbuminoplesning, saltsyre
(til pH-justering) og vand til 1nJekt10nsv

Udseende og pakningsterrelser &

NeuroBloc forefindes som en 1nJe vaeske, oplasning, i et heetteglas indeholdende 0,5 ml

(2500 enheder), 1,0 ml (5000 eder) eller 2,0 ml (10.000 enheder). Oplasningen er klar og farveles
til lysegul.

Pakningssterrelse pa‘]@

Indehaver af m sforingstilladelsen

Sloan Pha Q" L
33, Rue d its Romain
8070 Q&n
Luxembeurg

Fremstiller

Almac Pharma Services Limited
Seagoe Industrial Estate
Portadown

Craigavon

BT63 5UA

Storbritannien

0g

Almac Pharma Services (Ireland) Limited
Finnabair Industrial Estate
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Dundalk
Co. Louth
A91 P9KD
Irland

Hvis De ensker yderligere oplysninger om dette legemiddel, skal De henvende Dem til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

ae@sloanpharma.com

Denne indlzegsseddel blev senest zendret <{MM/AAAA}> <{maned AAAA}>

N

Andre informationskilder &

De kan finde yderligere oplysninger om NeuroBloc pd Det Europiske Laegemiddelgg&
hjemmeside http://www.ema.europa.cu. K\
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Nedenstaende oplysninger er til laeger og sundhedspersonale:

INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSE, HANDTERING OG BORTSKAFFELSE
NeuroBloc leveres som engangshatteglas.

Laegemidlet er klar til brug og ingen fortynding er nedvendig. Ma ikke omrystes.

For at gare det muligt at dele den totale dosis i flere indsprejtninger, kan NeuroBloc fortyndes med
natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvaske, oplesning (se pkt. 4.2 i produktresuméet). Sddanne
fortyndinger med natriumchlorid skal udferes i en sprejte, hvor den enskede maengde NeuroBl t
traekkes ind i sprejten, hvorefter natriumchlorid tilsattes til sprojten. I ikke-kliniske eksperi er
oplesningen med NeuroBloc blevet fortyndet op til 6 gange uden nogen resulterende ®ndying Wstyrke.
Efter fortynding skal laegemidlet bruges omgaende, da praparatet ikke indeholder et, 6@

N\

konserveringsmiddel. K

Al ubrugt oplesning, alle haetteglas med NeuroBloc, hvor udlgbsdatoen er ove t og udstyr
anvendt til at administrere leegemidlet, skal forsigtigt bortskaffes som biologis ligt affald 1 henhold
til lokale retningslinjer. Haetteglassene ber undersgges visuelt inden brug euroBloc

oplesningen ikke er klar og farveles/lysegul, eller hvis hatteglasset synes beskadiget, ber produktet
ikke anvendes, men bortskaffes som biologisk farligt affald i henh{ lokale retningslinjer.

Enhver spildt veeske skal inaktiveres med en 10 % kaustisk o
natriumhypochloritoplesning (chlorblegemiddel til hushol
Brug vandtatte handsker og absorbér vaesken med et h
absorberede toksin anbringes i en autoklaveringspos

ing eller
rug - 2 ml (0,5 %): 1 liter vand).

gles og behandles som medicinsk,
linjer.

32



	PRODUKTRESUMÉ
	A. FREMSTILLER AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE
	B. BETINGELSER ELLER BEGRÆNSNINGER VEDRØRENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE
	C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN
	D. BETINGELSER ELLER BEGRÆNSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF LÆGEMIDLET
	A. ETIKETTERING
	B. INDLÆGSSEDDEL



