


1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS
NeuroBloc 5000 U/ml siistelahus.
2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

1 ml sisaldab 5000 U Clostridium botulinum’i B-tiiiipi toksiini.

0,5 ml viaal sisaldab 2500 U Clostridium botulinum’i B-tiiiipi toksiini.
1 ml viaal sisaldab 5000 U Clostridium botulinum’i B-tiiiipi toksiini.

2 ml viaal sisaldab 10 000 U Clostridium botulinum’i B-tiiiipi toksiini.
Toodetud Clostridium botulinum’i B-serotiiiibi (Bean tiivi) poolt.

Abiainete tiielik loctelu vt 1ik 6.1. 6
3.  RAVIMVORM 0

Siistelahus. @Q

Lébipaistev ja varvitu kuni hellekollane lahus.
4. KLIINILISED ANDMED e Q 3
41  Niidustused \O

NeuroBloc on ndidustatud kaela diistoonia (koorkaelsuse) raviks@asvanutel.
4.2 Annustamine ja manustamisviis

diistoonia ravis ja botuliini toksiinide kasutam’ibe .

N
NeuroBloc’i tohib manustada ainult tervishoiuspet@ellel on teadmisi ja kogemusi kaela

.
Ravimit véib kasutada iiksnes haiglas. ‘0
Annustamine

Esialgne annus on 10 000 U ja leks jagada kahe kuni nelja haigusest enim haaratud lihase vahel.
Kliiniliste uuringute andmed '% sellele, et ravimi efektiivsus soltub annuse suurusest, kuid kuna
uuringud ei olnud suunatud te toime vordlemisele, ei ilmnenud neis 5000 U ja 10000 U vahel
mirkimisviirset vahet, Seega voib kiill kaaluda ka esialgset annust 5000 U, kuid 10000 U annus

u toime tdendosust.

Pikaajaliste stes uuringutes oli keskmine annustamissagedus ligikaudu iga 12 nédala jérel, kuid
see vOib % aalselt varieeruda ja osal patsientidest piisis oluline paranemine ravi algusega

vo s ddalat v6i kauem. Seepérast tuleb annustamissagedust kohandada ldahtuvalt patsiendi
sei 1 individuaalsest kliinilisest hindamisest / patsiendi ravivastusest.

Vihenenud lihasmassiga patsientidel tuleks annust kohandada vastavalt patsiendi individuaalsetele
vajadustele.

suurendab kliinilisel
.
Siistimist tuleb lﬁ tsionaalsuse hoidmiseks ja valu vihendamiseks korrata vastavalt vajadusele.
s.ki§u

Antud ravimi tugevus on viljendatud kui NeuroBloc 5000 U/ml. Need iihikud ei {ihildu muude
botuliini toksiini sisaldavate ravimite tugevuse viljendamisel kasutatavate iihikutega (vt 151k 4.4).

Eririthmad

Eakad
Eakatel (> 65-aastased) ei ole vaja ravimi annust kohandada.



Maksa- ja neerupuudulikkus
Maksa- voi neerupuudulikkusega patsientidega ei ole uuringuid tehtud. Farmakoloogilised omadused
siiski ei viita annuse kohandamise vajadusele

Lapsed
NeuroBloc’i ohutus ja efektiivsus lastel vanuses alla 18 aasta ei ole téestatud. Andmed puuduvad.

Manustamisviis
NeuroBloc’i voib manustada iiksnes intramuskulaarse stistena. Eriti hoolikalt tuleb véltida selle

stistimist veresoonde.

Esialgne annus on 10 000 U ja see tuleb jagada kahe kuni nelja haigusest enim haaratud lihase yahel.
naatriumkloriidi siistelahusega. Lahjendatud siistelahus tuleb kohe &ra kasutada. Ravim& 1
4.3 Vastuniidustused @
Teadaolevate neuromuskulaarsete haiguste (niiteks amiiotroofilise later%lgvcﬁ perifeerse

Selleks, et jagada tildannus mitme siistimiskoha vahel, v3ib NeuroBloc’i lahjendada 9 mg/m \Q.
ex}raﬁ

lahjendamise juhised vt 10ik 6.6.

neuropaatia) voi teadaolevate neuromuskulaarse siinapsi héiretega (néi Ckujulise miiasteenia
voi Lambert-Eatoni siindroomiga) patsientidele NeuroBloc’i manusta i

Ulitundlikkus toimeaine vdi 1digus 6.1 loetletud mis tahes abiain@es.

*

NeuroBloc’i soovitatakse manustada ainult intram@elt.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel 0

.
NeuroBloc’i ohutus kasutamisel muu kui hgak’% didustuse puhul ei ole kindlaks méadratud.
See hoiatus hdlmab kasutamist lastel ja mftu idustustel peale kaela diistoonia. Sellega seotud
riskid, mis voivad ka surmaga 16ppeda, y@i etada sellest saadavat kasu.

Serokonversioon
Nagu paljude ravimina kasutata@ioloogiliste/biotehnoIoogiliste valkude puhul, vdivad

NeuroBloc’i korduva manus tulemusena monel patsiendil véilja kujuneda antikehad B-tiiiipi
botuliini toksiini suhtes, Kolmes# pikaajalisest kliinilisest uuringust immunogeensuse kohta saadud
andmed néitavad, et ahtikghad tekivad ligikaudu kolmandikul patsientidest, nagu méérati kindlaks
hiirte neutralisatsioomi siooni meetodil 1dbi viidud uuringus olenevalt ekspositsiooni kestusest (vt
16ik 5.1). . &
Serokonverﬁ gajérgede uurimine néitas, et antikehade olemasolu ei tdhendanud alati ravivastuse
puudum1 jutanud iildist ohutusprofiili. Antikehad kiill tekkisid hiirte neutralisatsiooni-
% etodll 1abi viidud uuringu kohaselt, kuid nende kliiniline tihtsus ei ole selge.

Ettevaatlik tuleb olla veritsushéiretega voi hiilibimisvastast ravi saavate patsientide puhul.
Toksiini toime levimine

On kirjeldatud toksiini levikuga seotud neuromuskulaarseid toimeid manustamiskohast eemal (vt.
16ik 4.8). Need holmavad diisfaagiat ja hingamisraskusi.

Olemasolevad neuromuskulaarsed haigused

Raviannustega ravitud patsientidel voib ilmneda {ilem&érast lihasndrkust. Olemasolevate
neuromuskulaarsete haigustega patsientidel voib ka NeuroBloc’i tavaliste annuste kasutamisel olla
suurenenud risk kliiniliselt oluliste korvaltoimete tekkeks, nagu raske diisfaagia ja hingamisraskus (vt
161k 4.3).




Botuliini A/B-tiiiipi toksiinravi jérgselt on tekkinud diisfaagiat, aspiratsioonipneumooniat ja/voi
eluohtlikku hingamisteede haigust.

Lastel (heakskiitmata kasutamine) ja olemasolevate neuromuskulaarsete haigustega (sealhulgas
neelamishdiretega) patsientidel on suurenenud risk nimetatud korvaltoimete tekkeks.
Neuromuskulaarsete haigustega voi diisfaagia ja aspiratsiooni anamneesiga patsientidel v3ib botuliini
toksiini kasutada ainult eksperimentaalselt, range meditsiinilise jarelvalve all.

NeuroBlociga ravi jargselt tuleks koikidel patsientidel ja nende hooldajatel soovitada po6rduda arsti
poole, kui tekivad hingamisraskused, lambumine v&i iga uus vai siivenev diisfaagia.

Diisfaagiat on kirjeldatud juhtudel, kui ravimit on siistitud mujale kui kaelalihastesse.

Algannus 10 000 U (vdi 5000 U) kehtib ainult NeuroBloc’i (B-tiiiipi botuliini) jaoks. Ann
on NeuroBloc’ile spetsiifilised ja ei kehti A-tiiiipi botuliini suhtes. A-tiiiipi botuliini soQii
tthikulised annused on oluliselt viiksemad kui NeuroBloc’i omad ning A-tiiiipi bo
manustamisega NeuroBloc’i soovituslikes {ihikulistes annustes voivad kaasneda i
ja eluohtlikud kliinilised tagajarjed.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed OQ

Botuliini erinevate serotiiiipide iitheaegse manustamisega kaasnev @0} ole teada. Kliinilistes

Uhilduvuse puudumine erinevate botuliini toksiini sisaldavate ravimite annuste vahel
Qu

uuringutes manustati NeuroBloc’i aga 16 niddalat peale A-tiitipi 1 slistimist.

NeuroBloc’i manustamist koos aminogliikosiidide voi neurQulaarset ilekannet takistavate
ainetega (nditeks kuraare-sarnaste tihenditega) tuleb ka: evaatlikult,

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine o q
. 0

Rasedus *
Katseloomadel 1dbi viidud reproduktsiogii
embiio/loote arengule. Voimalik risk j
ajal, vdlja arvatud juhul, kui naise kliin

16ik 5.3). Q

Imetamine

Ei ole teada, kas B-tii otuliini toksiin eritub rinnapiima. Loomadel ei ole B-tiilipi botuliini toksiini
imendumist rinnapii ud. Tuleb otsustada, kas katkestada rinnaga toitmine voi jétta dra ravi
NeuroBloc’iga so@avimist saadavast kasust emale ja rinnaga toitmise olulisusest lapsele.

ute pohjal ei saa vilistada toimet rasedusele ja/voi
esele ei ole teada. NeuroBloc’i ei tohi kasutada raseduse
in¢ seisund vajab ravi B-tiiiipi botuliini toksiiniga (vt

Fertiilsus A
Fertnlsu id ei ole 1dbi viidud ja seetottu ei ole teada, kas NeuroBloc mojutab inimese
n1V01rnet

oime reaktsioonikiirusele
Ravimi toime kohta autojuhtimisele ja masinate késitsemise voimele ei ole uuringuid 1&bi viidud.
Korvaltoimete, nagu lihasndrkus ja ndgemishiired (2hmane nidgemine, silmalau ptoos), esinemisel
v0ib NeuroBloc hiirida autojuhtimise ja masinatega to6tamise voimet.
4.8 Korvaltoimed
Ohutusprofiili kokkuvdte

Koige sagedasemad korvaltoimed NeuroBloc’i kasutamisel on olnud suukuivus, diisfaagia, diispepsia
ja valu stistekohas.




Korvaltoimed, mis on seotud toksiini levimisega siistekohast kaugemale, on iileméarane lihasnorkus,
diisfaagia, diispnoe ja aspiratsioonipneumoonia, mis monedel juhtudel on 16ppenud surmaga (vt
161k 4.4).

Korvaltoimete tabel

Allpool on loetletud koigis kliinilistes uuringutes tiheldatud korvaltoimed MedDRA siisteemi
elundiklasside kaupa ja esinemissageduste vihenemise jéarjekorras; viimased on maaratletud
jérgnevalt: viga sage (> 1/10); sage (= 1/100 kuni < 1/10); aeg-ajalt (> 1/1000 kuni < 1/100).

Organsiisteemi klass Viga sage Sage

Naérvisiisteemi hdired suukuivus, peavalu kdorkaelsus (halvenemine
vorreldes algse seisundiga),
maitsetunnetuse muutum%i

Silma kahjustused dhmane nidgemine )

Respiratoorsed, rindkere ja diisfoonia \}

mediastiinumi héired (\

Seedetrakti hdired neelamishiire seedehdire %\

Lihas-skeleti, sidekoe ja luude miiasteeni

kahjustused

Uldised hiired ja stistekoha valu kaglavalu

manustamiskoha reaktsioonid ripil haigus

Analoogselt A-tiilipi botuliini manustamisega voib monedes peri etes lihastes esineda
elektrofilisioloogiline véarin, mis ei ole seotud kliinilise norkus ude elektrofiisioloogiliste
korvalekalletega.

Turuletulekujargselt ilmnenud korvaltoimed ’\Q
On kirjeldatud toksiini levikuga seotud neuromusk@f toimeid manustamiskohast eemal

(iilemédrane lihasnorkus, diisfaagia, diispnoe, @$pi ipneumoonia koos surmajuhtudega monedel
juhtudel) (vt. 16ik 4.4). *

Turuletulekujargse kasutamise kdigus o ki atud ka jargmisi korvaltoimeid:
akommodatsioonihdired, silmade kuivius,\ptoos, oksendamine, kohukinnisus, gripisarnased

stimptomid, asteenia, angioédee@é , urtikaaria ja stigelus.

Kaéttesaadavate andmete koh@ ravimit kasutatud lastel. Lastel on kdrvaltoimed tdenéoliselt palju
raskemad (40%) kui tiigkasvamutel ja eakatel (12%), voimalik, et lapse jaoks sobimatult suure annuse
kasutamise tagajirjel \ 4.9).

Voimalikest ké etest teavitamine

Ravimi vdima orvaltoimetest on oluline teavitada ka pérast ravimi miiligiloa véljastamist. See
voimaldabj alt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutootajatel palutakse teavitada koigist
vOimali %waltoimetest riikliku teavitamissiisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu.

4.9 Uleannustamine

Kirjeldatud on iileannustamisjuhtumeid (mdnedel juhtudel siisteemsele miirgistusele viitavate
siimptomitega). Uleannustamise puhul tuleks rakendada iildist toetavat ravi. Tdiskasvanutel on
annustega kuni 15000 U harva kaasnenud kliiniliselt oluline siisteemne miirgistus. Kliinilise
botulismikahtluse puhul v§ib vajalik olla hospitaliseerimine hingamisfunktsiooni jalgimiseks (algav
hingamispuudulikkus).

Uleannustamisel voi siistimisel tavaolukorras kaela diistooniat tasakaalustavasse lihasesse on vdimalik
diistoonia halvenemine. Analoogselt muude botuliinidega paraneb see teatava aja jooksul ise.


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

Kasutamine lastel (heaks kiitmata): lastel on kliiniliselt olulist siisteemset miirgistust esinenud
taiskasvanud patsientide jaoks heakskiidetud annuste puhul. Toime laienemise oht on suurem kui
taiskasvanutel ja see on sagedamini raske. PGhjuseks voib olla selles rithmas tavaliselt suurte annuste
kasutamine.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: perifeerselt toimivad lihaseid 105gastavad ained, ATC-kood: MO3AX 01.

Toimemehhanism
NeuroBloc on miioneuraalne blokaator. NeuroBloc’i toimemehhanism miioneuraalse ﬁlek%

blokeerimisel on kolmeastmeline:

1. Toksiini rakuviline seondumine motoorsete narvildopmete spetsiifiliste retsep@Q

2. Toksiini sisenemine nirvildpmete tsiitosooli

3. Atsetiiiilkoliini vabanemise inhibeerimine miioneuraalses slinapsis Q

Otse lihasesse siistimisel tekitab NeuroBloc paikse halvatuse, mis aja j -jargult taandub.
Lihashalvatuse aja jooksul taandumise mehhanism ei ole selge, kuid véi seotud vastava valgu
intraneuronaalse ringluse ja/voi narvildpme taastumisega. 2

Kliiniline efektiivsus ja ohutus Q
NeuroBloc’i efektiivsust ja ohutust kaela diistoonia ravis hi itmes kliinilises uuringus. Nende
uuringutega tdestati NeuroBloc’i aktiivsust nii varemr: Qpatsientidel kui ka varem A-tiilipi
botuliini toksiiniga ravitud patsientidel, kaasa arvat iendid, keda peeti A-tiiiipi botuliini toksiini
suhtes kliiniliselt resistentseteks. o

Kaela diistooniaga patsientidega viidi ldbi%ka aasi randomiseeritud multitsentrilist topeltpimedat
platseeboga kontrollitud uuringut. Mdle ngus osalesid tdiskasvanud patsiendid (>18 eluaastat),
kes olid varem saanud A-tiiiipi botulijfi\Esimeses uuringus osalesid A tiitipi botuliini suhtes
resistentsed patsiendid (A-vasteta patsiendid), mida kontrolliti A-tiilibi otsmikukatsega. Teises
uuringus osalesid patsiendid, kelfeMNgli reaktsioon A-tiilipi botuliini suhtes sdilinud (A-vastega
patsiendid). Esimeses uurin omiseeriti A-tiiiipi botuliini suhtes resistentsed patsiendid (A-
vasteta patsiendid) platseeb 10 000 U NeuroBloc’i saavatesse riihmadesse, teises randomiseeriti
A-tiiiipi botuliini suhte%nud vastega patsiendid (A-vastega patsiendid) platseebot 5000 U vdi

10 000 U NeuroBlog tesse rilthmadesse. Ravimit siistiti ihel korral 2...4 jargmisesse lihasesse:
pea rihmlihas Qn@s capitis), rinnaku-rangluu-nibujitke lihas, abaluutdstur (m. levator

scapulae), trap (m. trapezius), pea poologalihas (m. semispinalis capitis) ja astriklihas.
Uldannus ja: alitud lihaste vahel ja igasse lihasesse tehti 1...5 siisti. Esimeses uuringus osales 77 ja
teises 10 ienti. Patsientide seisundit jalgiti parast siistimist 16 niddala kestel.

Prima@rscKs 10pliku efektiivsuse néitajaks oli mdlemas uuringus TWSTRS iildskaala hinne (v3imalik
vahe 0...87) 4. nidalal. Sekundaarseteks 16pp-punktideks olid visuaalsed analoogskaalad (VAS)
patsiendi ja arsti iildhinnangu maératlemiseks seisundi muutusele 4. nidalaks vorreldes basaalsega.
Hinne 50 tdhistab neis skaalades muutumata seisundit, 0 palju halvemat ja 100 palju paremat seisundit.
Primaarsete ja sekundaarsete efektiivsusnéitajate tulemused on kokku voetud tabelis 1. TWSTRS
alamskaalade analiiiis tdi vélja ravi mirgatava moju kaela diistooniale ja sellega seotud valule ja puude
raskusele.



Tabel 1 NeuroBloc’i I11 faasi efektiivsusuuringu tulemused

1. UURING 2. UURING
(A-resistentsed (A-vastega patsiendid)
patsiendid)
Hinnangud Platseebo | 10 000 U Platseebo 5000 U 10 000 U
n=238 n=39 n=36 n=36 n=37
TWSTRS iildhinne
Keskmine algvairtus 51,2 52,8 43,6 46,4 46,9
Keskmine 4. nddalal 492 41,8 39,3 37,1 35,2
Muutus vorreldes -2,0 -11,1 -4,3 -9,3 -14,7
algviirtusega
P-véartus* 0,0001 0,0115 R
Patsiendi iildhinnang
Keskmine 4. nddalal 39,5 60,2 43,6 60,6 » 64,6
P-véértus* 0,0001 0,0010/" ) 70,0001
Arsti iildhinnang \
Keskmine 4. nddalal 479 60,6 520 , 64,2
P-véértus* 0,0001 ‘4 011 0,0038

* Kovariatsioonanaliiiis, kahe jaotussabaga testid, o = 0,05

efektiivsuse vordlemiseks A-tiilipi botuliini toksiiniga (150 B patsientidel, kellel oli kaela diistoonia

Teostati veel iiks randomiseeritud mitmekeskuseline topeltpime @ NeuroBloci (10 000 U)
ja kes ei olnud varem kunagi botuliini preparaate saanfl\f !

¢ efektiivsuse tulemusnéitaja oli
TWSTRS ja teisesed efektiivsuse tulemusnéitajad oli luskoori muutuste hindamised patsiendi
jauurija poolt 4., 8. ja 12. ravijargsel nddalal. Uuri eelnevalt madratletud kriteeriumidele
NeuroBloc’i samavéairsuse osas A-tiilipi botulifhit iga nii keskmise TWSTRS-iildskoori poolest
4. nédalal pérast esimest ja teist ravikorda‘lal' t estuse osas.

analiiiis, mis néitas, et TWSTRS hindg jaugi 1. sessiooni 4. nédalal olid paranemisega uuringus
osalejate protsendid sarnased (86% NetgoBloc ja 85% Botox), samuti uuringus osalejate
protsendid, kellel vihenes TW koor 1. sessiooni 4. nddalal vidhemalt 20% vorra
algvadrtusega vorreldes (51‘%0 Bloc, 47% Botox).

NeuroBloc'i samavaarsust A-tiilipi bg@ iiniga kinnitas ka ravivastusega patsientide

Edasised kliinilised udnifyud ja avatud jéreluuringud on niidanud, et uuringus osalejatel voib
piisida ravivastus N c¢’ile kaua, kusjuures moni uuringus osaleja saab rohkem kui 3,5 aasta
jooksul rohkemns k: ravikorda.Lisaks funktsiooni paranemisele, mida nditab TWSTRS-
ildskoori véh , kaasnes NeuroBloc’iga ravimisega 4., 8. ja 12. niddalal iga ravikorraga
TWSTRS'?AOOﬁ ja VAS-valuskoori oluline vdhenemine ravi algusega vorreldes. Neis

t hkeskmine annustamissagedus ligikaudu iga 12 nidala jarel.

>

loc’i immunogeensust on hinnatud kahes kliinilises uuringus ja iihes avatud jatku-
s. Antikehade olemasolu hinnati neis uuringutes hiirte neutralisatsiooni-reaktsiooni
meetodil.

Kolmest pikaajalisest kliinilisest uuringust immunogeensuse kohta saadud andmed néitavad, et
antikehad tekivad ligikaudu kolmandikul patsientidest, nagu néitas hiire neutralisatsiooni-reaktsiooni
meetodil 14bi viidud uuring olenevalt ekspositsiooni kestusest. Need uuringud néitasid nimelt, et
ligikaudu 19-25%-1 tekkis 18 kuu jooksul alates ravi algusest serokonversioon, ning see osakaal
suurenes kuni 45-kuulise ravi korral ligikaudu 33—-44%-ni. Serokonversiooni tagajérgede uurimisel
selgus, et antikehade olemasolu ei tihendanud alati ravivastuse puudumist ega mdjutanud tildist
ohutusprofiili. Antikehad kiill tekkisid hiirte neutralisatsiooni-reaktsiooni meetodil 14bi viidud uuringu
kohaselt, kuid nende kliiniline téhtsus ei ole selge.



Serokonversiooni ulatus ja ajaline kulgemine olid sarnased nii varem A-tiilipi toksiini kasutanud kui
ka mittekasutanud patsientidel ning nii A-tiilipi toksiini suhtes resistentsetel kui ka A-tiiiipi toksiinile
ravivastuse saanud patsientidel.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Intramuskulaarselt siistitud NeuroBloc kutsub keemilise denervatsiooni abil esile paikse lihasndrkuse.
NeuroBloc’i paiksel intramuskulaarsel siistimisel tdheldati tdsiseid korvaltoimeid, mis voivad olla
seotud B-tiilipi botuliini siisteemsete toimetega, 12%-1 turuletuleku jérel registreeritud kdrvaltoimete
juhtudest (sealhulgas jargmised reaktsioonid: suukuivus, diisfaagia ja &hmane ndgemine).
Farmakokineetilisi ega imendumise, jaotumise, ainevahetuse ja véljutamise (ADME) uuringuid siiski

14bi viidud el ole.

5.3  Prekliinilised ohutusandmed

Uhe annusega farmakoloogilistes uuringutes cynomolgus ahvidel ei ole ilmnenud muidfo Qpeale
oodatava, annusest soltuva halvatuse siistitud lihastes ning toksiini moningase difusi urtel
annustel koos sellega kaasnevate sarnaste mojudega lihedalasuvates lihastes. ;@

ilisi uuringuid.
U/kg. Surmav annus

Cynomolgus ahvidel on 14bi viidud ka iihe annusega intramuskulaarseid to
Stisteemne tdheldatava toimeta annus (NOEL) oli neis uuringutes ligik
oli 2400 U/kg.

Ravimi iseloomu t&ttu ei ole kantserogeense mdju uurimiseks Ne@oc’iga loomkatseid tehtud.
Standardseid katseid NeuroBloc’i mutageensuse uurimisek tud.

Arengu-uuringutes rottide ja kiiiilikutega ei ole leimd@loote vadrarengute tekke kohta ega
muutuste kohta viljakuses. Taheldatava kahjuliku toig nnus (NOAEL) rottidel oli arengu-
uuringutes maternaalse toksilisuse osas 1000 U&i;é ja lootekahjustuste osas 3000 U/kg/péevas.

Kiitilikutel oli NOAEL maternaalse toks1hsys’ /kg/péevas ja lootekahjustuste osas
0,3 U/kg/paevas Viljakusuuringutes oli ulthsﬁ lisuse NOAEL nii meestel kui ka naistel

300 U/kg/pievas ja viljakuse ja jirglaste vdime NOAEL 1000 U/kg/pievas.
6. FARMATSEUTILISED AN@

6.1 Abiainete loetelu OQ
dinaatriumsuktsinaat 0\
naatriumkloriid \

inimese seerum al
soolhape (pH&& rmnseks)

siistevesi

6 2< % tus

Sobivisuuringute puudumise tdttu ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.
6.3 Kaolblikkusaeg

5 aastat (sdilitamisel turustatavas pakendis).

Pérast lahjendamist tuleb siistelahus kohe dra kasutada (vt 1digud 4.2 ja 6.6).

Mikrobioloogia seisukohast tuleks lahus manustada kohe, va kui avamise/lahjendamise meetod
vilistab mikrobiaalse kontaminatsiooni riski.



6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).
Mitte lasta kiilmuda.

Hoida sisepakend vélispakendis valguse eest kaitstult.
Ravimit voib siilitada selle kolblikkusaja viltel véljaspool kiilmkappi temperatuuril kuni 25 °C kuni

3 jarjestikuse kuu viltel, mille jooksul ei tohi ravimit uuesti kiilmkappi panna. Nimetatud perioodi
moodumisel ei tohi ravimit uuesti kiilmkappi panna ja kasutamata jaanud ravim tuleb dra visata.

O

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu
0,5 ml, 1 ml vdi 2 ml lahust 3,5 ml I tiilipi klaasist viaalides, mis on suletud silikoonig@d
butiitilkummist korgiga ning fikseeritud stantsitud alumiiniumsulguriga.

Pakendis on 1 viaal. Q

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja kas1tsem1sekf.

Siilitamistingimused pérast ravimpreparaadi lahjendamist vt 161k 6.3.

NeuroBloc’i turustatakse viaalides, mis on moeldud tihekordseks kasutu: ks
Ravim on kohe kasutamisvalmis ega vaja manustamisk61b1 tmist. Viaale ei tohi loksutada.

Selleks, et jagada {ildannus mitme siistimiskoha Vahel uroBloc i lahjendada 9 mg/ml (0,9%)
naatriumkloriidi siistelahusega (vt 15ik 4.2). Selline amine naatriumkloriidiga tehakse siistlas.
Selleks tdmmatakse alguses siistlasse soovitav %roBloc ija seejdrel lisatakse vajalik hulk
naatriumkloriidi lahust. Mittekliinilistes uu. 1n%

uroBloc’i lahust lahjendatud kuni 6 korda,
ilma et ravimi tugevus oleks muutunud. P8ra ndamist tuleb siistelahus kohe dra kasutada, sest
ravim ei sisalda séilitusainet.

Kogu kasutamata lahus, kdik aegunudWeuroBloc’i viaalid ja ravimi manustamiseks kasutatud
materjalid tuleb hévitada kohalik€bioohtlike meditsiinijddtmete hdvitamise nduete jérgi. Enne
kasutust tuleb viaale visuaalsgigentrollida. Kui NeuroBloci lahus ei ole ldbipaistev ja
vérvitu/helekollane vai kui @ undub olevat kahjustunud, siis ei tohi ravimit kasutada ning see tuleb
hivitada kohalike bioew meditsiinijddtmete hdvitamise nduete jargi.

Mahavalgunud k leb kahjutustada 10%-lise leeliselise lahuse voi naatriumhiipokloritiga (2 ml
(0,5%) majapi s kasutatavat klooril pShinevat valgendit ja 1 1 vett). Kanda tuleb veekindlaid
kindaid, Vedﬁ b imada sobivasse absorbenti. Absorbeeritud toksiin tuleb paigutada

autoklaa ulgeda kott ja hivitada kohalike bioohtlike meditsiinijddtmete hiavitamise nduete

7. UUGILOA HOIDJA

Sloan Pharma S.a.r.1.

33, Rue du Puits Romain
8070 Bertrange
Luksemburg

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/1/00/166/001 — 2500 U

EU/1/00/166/002 — 5000 U
EU/1/00/166/003 — 10000 U



9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiiigiloa esmase véljastamise kuupéev: 22. jaanuar 2001
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupéev: 29. november 2010

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel
http://www.ema.europa.cu.
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A. BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA JA RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS
VABASTAMISE EEST VASTUTAY TOOTJA

Bioloogilise toimeaine tootja nimi ja aadress

Merz Pharma GmbH & Co. KGaA
AmPharmapark

Dessau-Rosslau

Saksamaa

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Almac Pharma Services Limited

Seagoe Industrial Estate

Portadown 0
Craigavon Q
BT63 5UA

Uhendkuningriik Q@

Jja p)
Almac Pharma Services (Ireland) Limited \O
Finnabair Industrial Estate

Dundalk @.

Co. Louth Q

A91 P9KD

lirimaa 0\0

Ravimi triikitud pakendi infolehel peab olema imipartii kasutamiseks vabastamise eest

vastutava tootja nimi ja aadress. R ¢

B. HANKE- JA KASUTUSTINGI VOI PIIRANGUD

Piiratud tingimustel véljastatav retseptigavim (vt I lisa: Ravimi omaduste kokkuvote, 15ik 4.2)
C. MUUGILOA MUUD IMUSED JA NOUDED

o Perioodilised (ﬁ%aruanded

Miiiigiloa hoidja @ama asjaomase ravimi perioodilisi ohutusaruandeid kooskolas direktiivi
c

2001/83/EU a punktis 7 sdtestatud ja Euroopa ravimite veebiportaalis avaldatud liidu
kontrollpée o¢telu (EURD loetelu) nouetega.

D. PREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
NGUD
¢ RiSkijuhtimiskava

Miiiigiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed 14bi viima
vastavalt miitigiloa moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis tahes
jargmistele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Lisaks tuleb ajakohastatud riskijuhtimiskava esitada:
e FEuroopa Ravimiameti ndudel;
e kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis voib oluliselt
mojutada riski/kasu suhet, v3i kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse v6i riski
minimeerimise) eesmark.

12



Kui perioodilise ohutusaruande esitamise ja riskijuhtimiskava ajakohastamise kuupievad kattuvad,
vOib need esitada samal ajal.

13



III LISA

PAKENDI MARGISTUS J






VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND 0,5 ml viaal

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

NeuroBloc 5000 U/ml siistelahus
Clostridium botulinum’i B-tiiiipi toksiin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 ml sisaldab 5000 U Clostridium botulinum’i B-tiilipi toksiini. 6
0,5 ml viaal sisaldab 2500 U Clostridium botulinum’i B-tiilipi toksiini. 0

| 3. ABIAINED ®< N

Dinaatriumsuktsinaat, naatriumkloriid, inimese seerumalbumiini lahus, soolhap @ iistevesi

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS ra)
\\ J
Siistelahus
1 viaal %
5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE < \¥
+ \
Mitte loksutada. \
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infoleht
Intramuskulaarne. R 0
Ainult ihekordseks kasutamiseks. 0
6. ERIHOIATUS, ET RAVIMI@EB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS quis
Hoida laste eest varjatud ja @matus kohas.

o\

| 7. TEISED ERIy@@USED (VAJADUSEL)

NeuroBloc’i tu oh 5000 U/ml. Need iihikud on B-tiiiipi toksiini iihikud ega iihildu muude
botuliini tok@aldavate ravimite tugevuse viljendamisel kasutatavate iihikutega.

8. %gaJKKUSAEG

Kolblik kuni
Pérast lahjendamist tuleb siistelahus kohe dra kasutada

| 9.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).
Mitte lasta kiilmuda.

Hoida sisepakend vélispakendis valguse eest kaitstult.

Ravimit voib siilitada selle kolblikkusaja viltel véljaspool kiilmkappi temperatuuril kuni 25 °C kuni
3 jérjestikuse kuu viéltel, mille jooksul ei tohi ravimit uuesti kiilmkappi panna. Nimetatud perioodi
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moodumisel ei tohi ravimit uuesti kiillmkappi panna ja kasutamata jdénud ravim tuleb &ra visata.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kaésitsemise, kasutamisaegse séilitamise ja hdvitamise erinduetega tutvumiseks lugege pakendi
infolehte.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Sloan Pharma S.a.r.1.

33, Rue du Puits Romain

8070 Bertrange 0
Luksemburg 0

»

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/00/166/001
PAS)
| 13.  PARTII NUMBER AU
N

Partii nr %

& €

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED §
0\
Retseptiravim.

*

*
[ 15. KASUTUSJUHEND o ‘\J e
[16.  TEAVE BRAILLE’ KIRJA KTKIRJAS)

Pohjendus Braille’ mitte lisami®

| 17. AINULAADNEQMIKAATOR — 2D-VOOTKOOD

Lisatud on 2D-v06§ o\nis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.
TS

@
| 18. AINU@NE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

Q0
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SISEPAKENDIL

VIAALI ETIKETT 0,5 ml viaal

MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

NeuroBloc 5000 U/ml siistelahus
Intramuskulaarne

| 2. MANUSTAMISVIIS

| 3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTIINUMBER

Lot

&

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JA

2500 U

*

\\}\}

18
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND 1,0 ml viaal

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

NeuroBloc 5000 U/ml siistelahus
Clostridium botulinum’i B-tiiiipi toksiin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 ml sisaldab 5000 U Clostridium botulinum’i B-tiilipi toksiini. 6
1 ml viaal sisaldab 5000 U Clostridium botulinum’i B-tiiiipi toksiini. 0

| 3. ABIAINED ®< N

Dinaatriumsuktsinaat, naatriumkloriid, inimese seerumalbumiini lahus, soolhap % iistevesi

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS ra)
\\ J
Siistelahus
1 viaal %
5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE < \¥
+ \
Mitte loksutada. \
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infoleht
Intramuskulaarne. R 0
Ainult ihekordseks kasutamiseks. 0
6. ERIHOIATUS, ET RAVIMI@EB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS K()EQS
Hoida laste eest varjatud ja @matus kohas.

o\

| 7. TEISED ERIy@@USED (VAJADUSEL)

NeuroBloc’i tu oh 5000 U/ml. Need iihikud on B-tiiiipi toksiini iihikud ega iihildu muude
botuliini tok@aldavate ravimite tugevuse viljendamisel kasutatavate tihikutega.

8. %gaJKKUSAEG

Kolblik kuni
Pérast lahjendamist tuleb siistelahus kohe dra kasutada

| 9.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).
Mitte lasta kiilmuda.

Hoida sisepakend vélispakendis valguse eest kaitstult.

Ravimit voib siilitada selle kolblikkusaja viltel véljaspool kiilmkappi temperatuuril kuni 25 °C kuni
3 jérjestikuse kuu viltel, mille jooksul ei tohi ravimit uuesti kiilmkappi panna. Nimetatud perioodi
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moddumisel ei tohi ravimit uuesti kiilmkappi panna ja kasutamata jdénud ravim tuleb &ra visata.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kaésitsemise, kasutamisaegse séilitamise ja hdvitamise erinduetega tutvumiseks lugege pakendi
infolehte.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miiiigiloa hoidja

Sloan Pharma S.a.r.1. 6
33, Rue du Puits Romain 0
8070 Bertrange

Luksemburg Q

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/00/166/002 a Q 2

[13.  PARTII NUMBER N

Partii nr Q

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED A

\\
Retseptiravim. R 4 \Q

| 15. KASUTUSJUHEND "« SV

[16. TEAVE BRAILLE’ KIR, Sﬁ(TKIRJAS)

PShjendus Braille’ mitte lis

‘ 17.  AINULAAD NTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

00d, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

Lisatud on 2D3\é\

8. % DNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED
SN 2
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SISEPAKENDIL

VIAALI ETIKETT 1,0 ml viaal

MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

NeuroBloc 5000 U/ml siistelahus
Intramuskulaarne

| 2. MANUSTAMISVIIS

| 3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTIINUMBER

Lot

&

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JA

5000 U

*

\\}\}
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND 2,0 ml viaal

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

NeuroBloc 5000 U/ml siistelahus
Clostridium botulinum’i B-tiiiipi toksiin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 ml sisaldab 5000 U Clostridium botulinum’i B-tiilipi toksiini. 6
2 ml viaal sisaldab 10000 U Clostridium botulinum’i B-tiilipi toksiini. 0

| 3. ABIAINED ®< N

Dinaatriumsuktsinaat, naatriumkloriid, inimese seerumalbumiini lahus, soolhap % iistevesi

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS ra)
\\ J
Siistelahus
1 viaal %
5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE < \¥
+ \
Mitte loksutada. \
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infoleht
Intramuskulaarne. R 0
Ainult ihekordseks kasutamiseks. 0
6. ERIHOIATUS, ET RAVIMI@ITEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS K()EQS
Hoida laste eest varjatud ja @matus kohas.

o\

| 7. TEISED ERIy@@USED (VAJADUSEL)

NeuroBloc’i tu oh 5000 U/ml. Need iihikud on B-tiiiipi toksiini iihikud ega iihildu muude
botuliini tok@aldavate ravimite tugevuse viljendamisel kasutatavate tihikutega.

8. %gaJKKUSAEG

Kolblik kuni
Pérast lahjendamist tuleb siistelahus kohe éra kasutada.

| 9.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).
Mitte lasta kiilmuda.

Hoida sisepakend vélispakendis valguse eest kaitstult.

Ravimit voib siilitada selle kolblikkusaja viltel véljaspool kiilmkappi temperatuuril kuni 25 °C kuni
3 jérjestikuse kuu viéltel, mille jooksul ei tohi ravimit uuesti kiilmkappi panna. Nimetatud perioodi
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moodumisel ei tohi ravimit uuesti kiilmkappi panna ja kasutamata jdénud ravim tuleb &ra visata.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kaésitsemise, kasutamisaegse séilitamise ja hdvitamise erinduetega tutvumiseks lugege pakendi
infolehte.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miiiigiloa hoidja

Sloan Pharma S.a.r.1. 6
33, Rue du Puits Romain 0
8070 Bertrange

Luksemburg Q

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/00/166/003 a Q 2

[13.  PARTII NUMBER N

Partii nr Q

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED A

\\
Retseptiravim. R 4 \Q

| 15. KASUTUSJUHEND "« SV

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIR, SﬁTKIRJAS)

PShjendus Braille’ mitte lis

‘ 17.  AINULAAD NTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

00d, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

Lisatud on 2D3\é\

8. % DNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
SN 2
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SISEPAKENDIL

VIAALI ETIKETT 2,0 ml viaal

MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

NeuroBloc 5000 U/ml siistelahus
Intramuskulaarne

| 2. MANUSTAMISVIIS

| 3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTIINUMBER

Lot

&

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JA

10 000 U

*

\\}\}
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

NeuroBloc 5000 U/ml siistelahus
B-tiitipi botuliini toksiin

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Kui teil tekib tikskodik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord 6

Mis ravim on NeuroBloc ja milleks seda kasutatakse 0
Mida on vaja teada enne NeuroBloc’i kasutamist Q
Kuidas NeuroBloc’i kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas NeuroBloc’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave e Q 2

U W

1. Mis ravim on Neurobloc ja milleks seda kasutatakse

NeuroBloc’i siiste toimib sel teel, et vihendab voi katkestab liha%kutémbed. NeuroBloc sisaldab
toimeainena B-tiilipi botuliini toksiini.

NeuroBloc’i kasutatakse haiguse raviks, mida nlmetat a diistooniaks (kddrkaelsus). See on
tingitud tahtele allumatutest kaela- voi olahhaste ko i rnetest

2. Mida on vaja teada enne Neuroblog i

Arge kasutage NeuroBloc'i:

- kui olete B-tiilipi botuliini toksiiffiyyo NeuroBloc 1 mis tahes koostisosa suhtes (loetletud
ldigus 6) suhtes allergiline;

- kui teil on moni muu nﬁr@' 01 lihashaigus, nagu amiiotroofiline lateraalskleroos (Lou Gehrigi
tdbi), perifeerne neuro myasthenia gravis vdi Lamberti-Eatoni sindroom (lihasnorkus voi
tuimus voi valu) O

- kui teil on esinﬁ\éhupuudust vOi neelamisraskusi.

Ulaltoodud sei§u®emisel ei tohi teile NeuroBloc’i manustada. Kui te ei ole milleski kindel,

pidage ndu $ vOi apteekriga.

H01atus ettevaatusabinoud

c i kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga:
- u ell on veritsushdire, niiteks hemofiilia;
- i teil on kopsuprobleeme;

- kui teil on raskusi neelamisel. Neelamisprobleemide esinemisel vdivad toit voi vedelik
hingamisel sattuda kopsudesse, mis voib pohjustada viga tdsise kopsupdletiku.

Uldine ettevaatusabindu

NeuroBloc on heaks kiidetud ainult kdorkaelsuse raviks ja seda ei tohi kasutada muude seisundite
raviks. NeuroBloc’i ohutus kasutamisel muude seisundite raviks ei ole teada: teatavad korvaltoimed
voivad surmaga l1oppeda.

Lapsed ja noorukid
NeuroBloc’i ei tohi alla 18-aastastel lastel kasutada.
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Muud ravimid ja NeuroBloc

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid. Seda seetottu, et NeuroBloc voib mojutada teiste ravimite toimet ja teised
ravimid vdivad mojutada NeuroBloc’i toimet.

Eelkdige informeerige oma arsti voi apteekrit, kui te kasutate monda jargmistest ravimitest:
- aminogliikosiidid (antibiootikumid, mida kasutatakse infektsioonide raviks);
- vere hiiiibivust vihendavad ravimid, nagu varfariin.

Kui te ei ole kindel, kas eeldeldu kehtib teie kohta, siis arutage seda oma arsti voi apteekriga enne, kui

teile hakatakse NeuroBloc’1 manustama.

Enne operatsiooni
Kui teil seisab ees operatsioon, informeerige palun oma arsti, kui teile on antud NeuroBloc’i
NeuroBloc vdib mdjutada teile enne iildtuimastit manustatavate ravimite toimet. 0

Rasedus, imetamine ja viljakus

- iildjuhul ei tohi teile NeuroBloc’i manustada, kui olete rase voi imetate la
ole teada, millist toimet NeuroBloc rasedatele voib avaldada ja kas NeurdB
emade rinnapiima;

- kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete , pidage enne selle
ravimi kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

eritub imetavate

Autojuhtimine ja masinatega tootamine @
Pérast NeuroBloc’i manustamist vdib teil esineda lihasnﬁrkm gemisprobleeme (nditeks dhmane
nigemine) voi silmalau allavajumist. Sellisel juhul drge Jl@ tot ega kasutage seadmeid voi
masinaid.

NeuroBloc sisaldab vihem kui 1 mmol naatri %g) 10 000 tihiku NeuroBloc'i kohta. See
tdhendab, et ravim on sisuliselt naatrlumlva‘ba%

3. Kuidas NeuroBloc’i kasutada

NeuroBloc’i tohib manustada ainult a ellel on teadmisi ja kogemusi kaela diistoonia ravis ja
botuliini toksiinide kasutarmsel

Kui palju NeuroBloc’i takse

- Teie arst otsusta ui pa ju NeuroBloc’i teile anda.

- Tavaline ann OOO tthikut, kuid see olla suurem voi viiksem.

- Kui te o et NeuroBloc’i siiste saanud, siis arvestab arst ka seda, kui hésti ravim varem
t01m1s

Kuldas oc i manustatakse

oc siistitakse teile kaela- voi Olalihastesse, soltuvalt sellest, kummad neist teile
eemi valmistavad.
eie arst vOib osa annusest siistida erinevatesse kohtadesse teie lihastes.

NeuroBloc’i korduv manustamine

- NeuroBloc’i toime kestab ligikaudu 12...16 nédalat.

- Teie arst otsustab, millal te jille siisti vajate ja kui palju NeuroBloc’i teile anda.

Kui teil on tunne, et NeuroBloc’i toime on liiga tugev voi liiga ndrk, pidage ndu oma arstiga.
Kui teile manustatakse NeuroBloc’i rohkem kui ette nihtud

- Kui teile on manustatud rohkem NeuroBloc’i, kui te vajate, voivad mdned lihased, millesse
ravimit ei siistitud, tunduda norgana, voi teil vdivad tekkida siimptomid ka siistimiskohast
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eemal, nagu neelamis- voi hingamisraskus. See voib juhtuda suuremate annuste (kuni
15 000 tihikut) manustamisel.

- Kui teil tekib hingamisraskus v&i kui te olete mures siimptomite parast, mis tekivad
siistimiskohast eemal, siis riafkige sellest kohe oma arstile. Kui arst ei ole kiittesaadav,
kutsuge kiirabi. Te voite vajada kohest arstiabi.

Kui teile siistitakse liiga palju NeuroBloc’i toimeainet (botuliini toksiin), siis v3ib teil tekkida tdsine
haigusseisund, mida nimetatakse ,,botulismiks*. See avaldub lihaste halvatuse ja
hingamispuudulikkusena. Kui teie arst kahtlustab teil botulismi, siis voetakse teid haiglasse ja
jélgitakse teie hingamist (respiratoorset funktsiooni). Botulismi ndhud mééduvad tavaliselt mone aja
jooksul.

4.  Véimalikud korvaltoimed 6

Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki. Q
Korvaltoimed voivad avalduda paevi kuni nddalaid pérast siistimist. Te voite tunda sii as
valu, kuid see peaks mone minuti jooksul taanduma. @

Te voite tdheldada suukuivust ja neelamisraskust. Harvadel juhtudel v6ib neela skus olla tdsine ja
teil voib esineda ldmbumistunne. Kui neelamisraskus siiveneb voi kui tei ambumistunne
voi hingamisraskus, poorduge kohe arsti poole. Te voite vajada ko abi.

pOhjuseks on toiduosakeste voi okse sattumine kopsudesse, samufi amiselundite haigust. Monedel
juhtudel on need korvaltoimed 16ppenud surmaga ja nende ¥§
levimine kehaosadesse, mis asuvad siistekohast eemal. 0

Ravi jdrel botuliini toksiinidega (A- ja B-tiilipi) on tdheldatud aspizt%ipneumooniat, mille

ekkepdhjus on botuliini toksiini

.
Muud kérvalnéihud véivad olla: §
Viga sagedad korvalnihud (voivad esineda rohike b | inimesel 10st)
- suukuivus . 06
- neelamisraskused .
- peavalu

Sagedad korvalndhud (vdivad esineda¥uni 1 inimesel 10st)
- dhmane nigemine voi iile silmalau allavajumine
- seedehiire voi oksend

- kohukinnisus

- kaelavalu 0\
- ndrkus, valu v@i e kangus iile kogu keha

- muutus Ja joogi maitses

- muu tete héile kolas

- gri%is d stimptomid

Ne 1 manustamise jérel on tdheldatud allergilisi nahareaktsioone, nagu 166ve koos naha

kahvatasega voi ilma, nahapunetus, laigud nahal, tugev sligelemine ja nahalddbed, néiteks ndgeslodve,
ning silmade kuivus. Nende kdrvaltoimete esinemissagedus ei ole teada.

Samuti on voimalik, et kaela diistoonia siisti saamise jarel halveneb.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib likskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Korvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teavitada ritkliku
teavitussiisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.
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5. Kuidas NeuroBloc’i sidilitada

- Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

- Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja viaalil parast
mirget “Kolblik kuni” ja ,,EXP*.

- Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda.

- Hoida viaal vélispakendis valguse eest kaitstult.

- Ravimit voib séilitada selle kolblikkusaja véltel véljaspool kiilmkappi temperatuuril kuni 25 °C
kuni 3 jarjestikuse kuu viltel, mille jooksul ei tohi ravimit uuesti kiilmkappi panna. Nimetatud
perioodi méddumisel ei tohi ravimit uuesti kiillmkappi panna ja kasutamata jadnud ravim tuleb
dra visata.

- Ravimi kiilmkapist véljavotmise kuupdev tuleb mirkida karbile.

- Pérast lahjendamist kasutab arst ravimi kohe éra.

- Enne ravimi kasutamist veendub arst, et lahus on selge ja varvitu voi helekollane. N
riknemise tunnuste esinemisel ei tohi ravimit kasutada, vaid see tuleb dra visata. 6

- Kasutamata lahus tuleb &ra visata.

- NeuroBloc’i eripéra tdttu hoolitseb arst selle eest, et koiki kasutatud viaale, n
kisitletakse meditsiiniliste bioloogiliselt ohtlike jadtmetena vastavalt ko b

sustlaid
adustele.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida NeuroBloc sisaldab

Toimeaine on Clostridium botulinum’i B-tiiiipi toksiin. Uks milli@(ml) sisaldab 5000 U.
0,5 ml viaal sisaldab 2500 U Clostridium botulinum’i B-tii % iini.

1 ml viaal sisaldab 5000 U Clostridium botulinum’i B- siini.

2 ml viaal sisaldab 10 000 U Clostridium botulmum ; ipi toksiini.

Abiained on dinaatriumsuktsinaat, naatrlunlkl
reguleerimiseks) ja siistevesi.

se seerumalbumiini lahus, soolhape (pH

Kuidas NeuroBloc viilja néieb ja pa i 'su
NeuroBloc on siistelahus, mida turust e viaalis, milles on 0,5 ml (2500 tihikut), 1,0 ml
(5000 tihikut) vo6i 2,0 ml (10 00, ikut) lahust. Lahus on selge ja vérvitu voi helekollase varvusega.

Pakendis on 1 viaal. O

Miiiigiloa h01dJa
Sloan Pharma
33, Rue du Pui
8070 Bertrange

Luksemb%
AlmacWharma Services Limited

Seagoe Industrial Estate
Portadown

Craigavon

BT63 5UA
Uhendkuningriik

ja
Almac Pharma Services (Ireland) Limited

Finnabair Industrial Estate
Dundalk
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Co. Louth

A91 P9KD

lirimaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta poorduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
ac@sloanpharma.com

Infoleht on viimati uuendatud <{KK/AAAA}> <{kuu AAAA}>

Muud teabeallikad

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel http://www.ema.europa.eu.b
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Jargmine teave on ainult tervishoiutootajatele:

KASUTAMIS-, KASITSEMIS- JA HAVITAMISE JUHEND

NeuroBloc’i tarnitakse iihekordseks kasutamiseks moeldud viaalides.

Ravim on kohe kasutamisvalmis ega vaja manustamiskdlblikuks muutmist. Viaale ei tohi loksutada.

Selleks, et jagada tildannus mitme siistimiskoha vahel, v6ib NeuroBloc’i lahjendada 9 mg/ml (0,9%)
naatriumkloriidi siistelahusega (vt ravimi omaduste kokkuvdtte 16ik 4.2). Selline lahjendamine
naatriumkloriidiga tehakse siistlas. Selleks tommatakse alguses siistlasse soovitav kogus NeuroBlec’i
ja seejdrel lisatakse vajalik hulk naatriumkloriidi lahust. Mittekliinilistes uuringutes on Neur

lahust lahjendatud kuni 6 korda, ilma et ravimi tugevus oleks muutunud. Parast lahjendamist tulleb
siistelahus kohe dra kasutada, sest ravim ei sisalda sdilitusainet.

Kogu kasutamata lahus, kdik aegunud NeuroBloc’i viaalid ja ravimi manustamisgksWasutatud
materjalid tuleb hivitada kohalike bioohtlike meditsiinijddtmete hiavitamise nd @’» irgi. Enne
kasutust tuleb viaale visuaalselt kontrollida. Kui NeuroBloc’i lahus ei olg 14 ' ja
varvitu/helekollane vi kui viaal ndib kahjustunud, siis ei tohi ravimit Kasfitadagja see tuleb &ra visata,
késitledes seda bioohtliku meditsiinijddtmena ja jérgides kohalikke nowde;

Mahavalgunud kogused tuleb kahjutustada 10%-lise leeliselise 1 01 naatriumhiipokloritiga (2 ml
(0,5%) majapidamises kasutatavat klooril pohinevat Valgen ett). Kanda tuleb veekindlaid
kindaid, vedeliku imamiseks kasutatakse sobivat absorbentiNAbsOrbeeritud toksiin tuleb paigutada
autoklaavikotti, sulgeda kott ja tdodelda see meditsiim\ﬁoogiliselt ohtlike jddtmetena kohalike

seaduste jargi. \
. ( b
Mitte kasutada pérast viaalile triikkitud kﬁlbﬁk%a
O
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