


1. A GYOGYSZER NEVE
NeuroBloc 5000 E/ml oldatos injekcio
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Milliliterenként 5000 E B tipust botulinum toxin.

0,5 ml-es injekcids tivegenként 2500 E B tipusu botulinum toxint tartalmaz.
1,0 ml-es injekciods tivegenként 5000 E B tipust botulinum toxint tartalmaz.
2,0 ml-es injekciods iivegenként 10 000 E B tipusu botulinum toxint tartalmaz.
B szerotipust (bab-torzs) Clostridium botulinum sejtekben eldallitva.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban. “00
3.  GYOGYSZERFORMA Qél/

)

Oldatos injekcio.
Tiszta, szintelen vagy halvanysarga oldat. @

4. KLINIKAI JELLEMZOK %@
2

4.1 Terapias javallatok 6
A NeuroBloc a nyaki rendellenes izomtonus (torticollis) kez%@ javallott felndtteknél.

4.2 Adagolas és alkalmazas . \@

A NeuroBloc-ot csak a nyaki dystonia kezelésében @botulinum toxinok alkalmazasaban
jaratos orvosnak szabad beadnia. /\/

Kizardlag korhazi koriilmények kdzott alks{@hat().

Adagolas \Q(b'

A kezd6 adag 10 000 E, amelye@ inkabb érintett kett6-négy izomba kell szétosztani. A
klinikai vizsgalatok azt mutatj ogy a hatasossag dozisfiiggd, de ezek a vizsgalatok — mivel
nem az Osszehasonlitas a cg — nem mutatnak szignifikans eltérést az 5000 E és a 10 000 E
kozott. Eppen ezért az 5& kezd6 dozis is megfontolando, de a 10 000 E doézis novelheti a
klinikai siker valoszin{iségét.

Az injekciokat ¢g szerint kell ismételni a jo izommiikddés fenntartasa és a fajdalom
minimalizala ekében. Hosszu tavu klinikai vizsgélatok soran a készitményt atlagosan
koriilbelii etente adagoltak, ez azonban betegenként eltérd lehet, és a betegek egy
csopo@ tos javulast mutatott a kiindulastol szamitott 16 héten at, vagy még tovabb.
Ezé dagolas gyakorisagat az adott beteg klinikai allapotanak/valaszanak megfelelden

ke@ hatarozni.

a csokkent izomtomegii betegek esetében a dozist az egyes betegek sziikségleteihez kell
igazitani.

Ezen gyogyszer hatoerejét NeuroBloc 5000 E/ml egységekben fejezik ki. Ezek az egységek
nem cserélhetok fel az egyéb botulinum toxin készitmények hatoerejének kifejezésére
hasznalt egységekkel (lasd 4.4 pont).

Kiilonleges betegcsoportok

ldések
65 éves ¢és idosebb betegek esetében nincs sziikség az adag modositasara.



Maj- és vesekarosodds
Nem végeztek vizsgalatokat maj- vagy vesekarosodasban szenvedo betegekkel. A
farmakologiai jellemzék azonban nem tamasztjak ala a dozismodositas sziikségességeét.

Gyermekek és serdiilok
A NeuroBloc biztonsagossagat és hatasossagat 18 évesnél fiatalabb gyermekek esetében nem
igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Az alkalmazas mddja \

4
A NeuroBloc kizarélag intramuscularis injekcid formajaban adhat6 be. Kiilonosen iigyel N (\
kell arra, hogy a gydgyszert ne érbe fecskendezzék be.

A kezdeti dozis 10 000 E, amelyet a leginkabb érintett kett6-négy izomba kell s e@%m

A teljes dozis tobb injekcioba torténd szétosztasanak érdekében a NeuroBl mg/ml (0,9%-
os) natrum-klorid oldatos injekcidval higithato, €s az oldatot azonnal fi asznalni. A
gyogyszer alkalmazas elotti higitasara vonatkozo6 utasitasokat 1asd % tban.

4.3 Ellenjavallatok g

Ismert neuromuscularis betegségben (példaul amyotrophlaaﬁ\ ral sclerosisban vagy
periférias neuropathiaban) vagy ismert neuromuscularis,junkcioé rendellenességekben (pl.
myasthenia gravis vagy Lambert-Eaton szindroma) edo betegeknél tilos a NeuroBloc-ot

alkalmazni /\/
A készitmény hatéanyagaival vagy a 6.1 p@@n felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység. (b'

QO

4.4 Kiilonleges ﬁgyelmeztetés@s az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések
A NeuroBloc kizardlag intra@cularisan alkalmazhato.

A NeuroBloc biztons@ t az engedélyezett javallaton kiviil nem igazoltak. Ez a
figyelmeztetés VOH%(( ik a gyermekeknél, valamint a nyaki dystonidn kiviili barmely egyéb

javallatban tort almazasra. A kockazatok — amelyek a halaleseteket is magukban
foglalhatjak —é&ﬁlhatjék a lehetséges elonyoket.

6

terapias szerként alkalmazott biologiai eredetii/biotechnologiaval eldallitott

ugy a NeuroBloc ismételt alkalmazasat kovetden is el6fordulhat a B tipusu botulinum
0 al szembeni ellenanyagok termelddése néhany beteg esetében. Harom hosszu tava

%ﬁnikai vizsgalatbol szarmazo, immunogenitasra vonatkozé adatok alapjan egér

neutralizacids/egér ,,protection assay” probakkal meghatarozva a betegek koriilbeliil

egyharmadaban termelddnek ellenanyagok, az expozici6 idejétdl fiiggden (lasd 5.1 pont).

fehé

<

A szerokonverzio kdvetkezményeit értékeld vizsgalat kimutatta, hogy az antitestek jelenléte
nem feltétleniil jelentette azt, hogy a beteg nem reagal a kezelésre, és nem befolyasolta a
teljes mellékhatasprofilt. Az egér neutralizacios/egér ,,protection assay” probakkal kimutatott
antitestek jelenlétének klinikai jelentdsége azonban nem ismert.

A készitményt koriiltekintden kell alkalmazni vérzési rendellenességben szenvedo betegeknél
vagy azoknal, akik véralvadasgatld terapiaban részesiilnek.



A toxin hatasanak terjedése
A toxin terjedésével, a beadas helyétdl tavol jelentkezd neuromuscularis hatasokat jelentettek
(lasd 4.8 pont). Ezek koz¢ tartozik a dysphagia és a nehézlégzés.

Korabban fennallé neuromuscularis betegségek

A terapias adagokkal kezelt betegek tlzott izomgyengeséget tapasztalhatnak.
Neuromuscularis betegségben szenvedo betegeknél a NeuroBloc szokasos adagjai esetén
fokozott lehet a klinikailag jelentds hatasok, példaul a stlyos dysphagia és a nehézlégzés
kockazata (lasd 4.3 pont).

Az A/B tipusu botulinum toxin kezelés utan spontan jelentettek nyelési nehézséget, aspirz'}c'ﬁ’\\'
pneumoniat és/vagy potencialisan halalos 1égzérendszeri betegséget. /\9
%zés)
esi

Az ilyen mellékhatasok kockazata fokozott a gyermekeknél (nem engedélyezett alk%a
¢s az olyan betegeknél, akiknek neuromuscularis alapbetegségiik van, beleértve @e
zavart is. Olyan betegeknél, akik neuromuscularis betegségben szenvednek, v
anamnézisiikben dysphagia vagy aspiracio szerepel, a botulinum-toxinok t@k kisérleti
koriilmények kozott vagy szigort orvosi feliigyelet mellett szabad hag 1.

A NeuroBloc-kezelés utan az 6sszes beteget €s betegapolot figye Qetni kell, hogy 1égzési
nehézségek, fulladas vagy barmilyen 1j vagy roml6 dysphagia n forduljon orvoshoz.

Dysphagiat jelentettek a nyaki izomzattol eltérd helyre adc@nj ekciot kovetden.

A kiildnb6z6 botulinum toxin készitmények felcser&’@nek tilalma

A 10 000 E (vagy 5000 E) kezd6 dozis csak a N 1@Bloc—ra (B tipust botulinum toxin)
vonatkozik. Ezek az adagolési egységek kizér@jka NeuroBloc-ra jellemzdek és nem
érvényesek az A tipusu botulinum toxin k ényekre. Az A tipust botulinum toxinra
vonatkoz6 egységdozis ajanlasok szignifikansan alacsonyabbak, mint a NeuroBloc esetében,
¢s az A tipusu botulinum toxinnak 0Bloc-nal javasolt dozisban vald beadasa szisztémas

toxicitast és életet veszélyezteto klf NRai kovetkezményeket okozhat.
4.5 Gyégyszerkﬁlcsﬁnh&@\w és egyéb interakcidk

A kiilonféle botulinu% otoxin szerotipusok egyideji alkalmazasanak a hatasa nem ismert.
Mindazonaltal a klipikai vizsgalatokban a NeuroBloc-ot az A tipust botulinum toxin beadasa
utan 16 héttel al ztak.

A NeuroBIgﬁ% aminoglycosidok vagy a neuromuscularis ingeriiletatvitelt befolyasolo
anyaqu% urare-szerll vegyliletek) egyideji alkalmazasa koriiltekinté megfontolast

i gén&O

vsﬁq Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
A reprodukcios allatkisérletek soran nyert eredmények elégtelenek a terhességre, illetve az

embrionalis/magzati fejléddésre gyakorolt hatasok megitélésének tekintetében. Az embereknél
torténod alkalmazas lehetséges kockazata nem ismert. A NeuroBloc alkalmazéasa nem javallt
terhesség alatt, kivéve, ha a n6 klinikai allapota sziikségessé teszi a B tipustl botulinum
toxinnal torténd kezelést (lasd 5.3 pont).



Szoptatas
Nem ismert, hogy a B tipusu botulinum toxin kivalasztodik-e a human anyatejbe. A B tipusu

botulinum toxin kivalasztodasat az anyatejbe allatkisérletekben nem vizsgaltak. A NeuroBloc
alkalmazasa el6tt el kell donteni, hogy a szoptatast fiiggesztik fel, vagy abbahagyjak a
NeuroBloc-kal végzett kezelést - figyelembe véve a szoptatas elonyét a gyermekre nézve,
valamint a NeuroBloc-terapia elényét a nére nézve.

Termékenység
Termékenységi vizsgalatokat nem végeztek, és nem ismert, hogy a NeuroBloc befolyasolja-e \

a reprodukcids képességet.

O
4.7 A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziiksé /l/
képességekre @&

Nem végeztek vizsgalatot a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikseges
képességeket érintd hatast illetden. Eléfordulhat, hogy a NeuroBloc befol @lja a
gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket, a yiben
mellékhatasok, példaul izomgyengeség €s a szemet érintd rendellen&@gek (homalyos latas, a
szemhéj ptosisa) jelentkeznek.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok @Qg
N\

A biztonsagossagi profil sszefoglalasa
A NeuroBloc kezeléssel kapcsolatosan leggyakrawentett mellékhatasok a szjszarazsag,
a dysphagia, a dyspepsia és az injekcioé helyén tgf/ alt fajdalom voltak.

Beszamoltak a toxin beadasi helytdl tavoli désével kapcsolatos mellékhatasokrol is:
kifejezett izomgyengeség, dysphagia, dy@noea, néhany esetben halalos kimenetelil aspiracios
pneumonia (lasd 4.4 pont).

A mellékhatasok tablazatos feis&ﬁl
A klinikai vizsgalatokban t wtalt nemkivanatos mellékhatdsok MedDRA szervrendszerek
¢és csokken6 gyakorisag § t: Nagyon gyakori (=1/10); Gyakori (=1/100 — <1/10); Nem

gyakori (=1/1000 —
(<q\

Szervrendszer , @‘ Nagyon gyakori Gyakori
Idegrendszer@h!gségek és szajszarazsag, fejfajas torticollis (sulyosbodasa a
tiinetek kezelés el6tti allapothoz
DR képest), izérzés-zavar
Szen;%&gg‘s'égek €s homalyos latas
sz@é eti tiinetek
zlégz‘ﬁrendszeri, mellkasi és dysphonia
ediastinalis betegségek és
tiinetek
Emésztorendszeri betegségek | dysphagia dyspepsia
¢s tiinetek
A csont- és izomrendszer, myasthenia

valamint a kotészovet
betegségei és tiinetei

Altalanos tiinetek, az fajdalom az injekcio nyaki fajdalom
alkalmazas helyén fellép6 beadésanak helyén influenzaszer(i betegség
reakciok




Az A tipust botulinum toxinnal k6z0s jellemz6, hogy a klinikai gyengeséggel vagy mas
elektrofiziologiai eltéréssel nem jaro elektrofiziologiai remegés jelentkezhet egyes tavoli
izmokban.

Tapasztalatok a forgalomba hozatalt kdvetden

A toxin terjedésével, a beadas helyétdl tavol jelentkez6 neuromuscularis hatasokat jelentettek
(talzott izomgyengeség, dysphagia, dyspnoe, aspiraciés pneumonia, néhany esetben halalos
kimenetellel) (lasd 4.4 pont).

A forgalomba hozatal utan a kdvetkezo hatasokat is jelentették: koros accomodatio, \
szemszarazsag, ptosis, hadnyas, székrekedés, influenzaszer( tiinetek, gyengeség, angiooed@\
kiiités, urticaria és pruritus. /l/

A rendelkezésre allo jelentések azt mutatjak, hogy a készitményt alkalmazzak a g e@?nél.
A jelentések szerint gyermekeknél nagyobb a sulyos esetek valoszintisége (40% éln a
felndtt és 1d6s betegeknél (12%), ami a gyermekeknél alkalmazott indokolatl magas dozis
eredménye lehet (lasd 4.9 pont). @

BN
Feltételezett mellékhatasok bejelentése @
A gyogyszer engedélyezését kovetden l1ényeges a feltételezett m atasok bejelentése, mert
ez fontos eszkoze annak, hogy a gydgyszer elony/kockazat pro folyamatosan
figyelemmel lehessen kisérni.
Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék.be zleltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetés@valamelyikén keresztiil.

N\
4.9 Tuladagolas /\/Q'
O

A beszamolok taladagolasrol is széltak (e esetekben szisztémas toxicitas jeleivel).
Tuladagolas esetén altalanos szupportivddszelést kell alkalmazni. Feln6tteknél 15 000 E-ig
ritkdn eredményezett klinikailag szi ans szisztémas toxicitast. Ha klinikailag felmeriil a
botulizmus gyanuja, a 1égzésfunk onitorozasa miatt (kezd6do 1égzési elégtelenség)
sziikség lehet korhazi felvéteh\g\o

Elképzelheto a dystonia « @bbodésa tuladagolés vagy olyan izomba beadott injekcio
esetében, amely altald llenstlyozza a nyaki dystoniat. Mas botulinum toxinokhoz
hasonloan, bizonyo&i elteltével spontan gyogyulas kovetkezik be.

szisztémasLoxicitas jelentkezett a felndtt betegek kezelésére engedélyezett dozisok mellett. A
hatas ki sének kockazata nagyobb, mint felndtteknél, és gyakrabban stlyos. Ez
vélhe annak tudhat6 be, hogy ebben a populacidban altalaban magas dozisokat

all@i znak.
?\

Gyermekgyé?ﬂ%zati alkalmazas (nem engedélyezett): gyermekeknél klinikailag jelentOs


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

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: izomlazitd, periférias hatast szerek, ATC-kod: MO3AX 01
Hatasmechanizmus:

A NeuroBloc neuromuscularis blokkoloszer. A NeuroBloc hatasmechanizmusa a
neuromuscularis ingeriiletvezetés blokkolasaban harom 1épésben valosul meg.

1. A toxin extracellularis kotddése a motoros idegvégzodések meghatarozott receptorain \
2. A toxin bekebelezése és felszabadulasa az idegvégzodés cytosoljaban o (\
3. Az acetilkolin felszabadulés gatlasa az idegvégzddésekbdl a neuromuscularis

junkciénal 6/\/

Ha kdzvetleniil az izomba adjak, a NeuroBloc lokalis paralizist idéz eld, ami az 4 %éséval
fokozatosan megszlinik. Nem ismert a mechanizmus, amely révén az izomparalizis idovel
megsziinik, de kapcsolatban lehet az érintett protein intraneuralis forgalm'@ és/vagy az
idegvégzodés kifejlodésével. @

Klinikai hatasossag és biztonsagossag b

Szamos klinikai vizsgalatot végeztek a NeuroBloc hatékonysa gé és biztonsagossaganak
értékelésére nyaki dystonia kezelése soran. E vizsgalatok so euroBloc hatékonynak
bizonyult még nem kezelt betegek, valamint a korabban m@A tipusu botulinum toxin

kezelésben részesiilt betegeknél egyarant, még olyan SSetében is, akiket klinikailag
rezisztensnek tekintettek az A tipust botulinum tox szemben.

Keét, I1I. fazisa, randomizalt, multicentrumos, svak, placebo-kontrollos vizsgalatot
végeztek nyaki dystoniaban szenvedé bete el. Mindkét vizsgalatba olyan felnott

(= 18 éves) betegek kertiltek bevélasztés@a ik korabban mar kaptak A tipust botulinum
toxint. Az els6 vizsgalatba olyan be riiltek bevalasztasra, akik a Frontalis A tipust teszt
szerint klinikailag rezisztensek Vo@e A toxinra (A toxinra nem reagalok). A masodik
vizsgalatba olyan betegek kert evalasztasra, akik reagaltak az A tipust toxinra

(A toxinra reagalok). Az elsd yizsgalatban az A tipust toxinra rezisztens betegeket (A toxinra
nem reagalok) placebot V.{ 0 000 E NeuroBloc-ot kap6 csoportba randomizaltak; a
masodik vizsgalatba tipust toxinra reagalé betegeket (A toxinra reagalok) placebot,
5000 E vagy 10 00%3 xint kapo csoportba randomizaltak. A gydgyszert egyszeri
alkalommal az izmok koziil kettébe — négybe adtak be: m. splenius capitis, m.
sternocleidomasteideus, m. levator scapulae, m. trapezius, m. semispinalis capitis és m.
scaleneus. A@es dozist szétosztottak a kivalasztott izmok kozott, és 1-5 injekcidban adtak
be. Az % a masodik vizsgalatban 77, illetve 109 beteg vett részt. A betegek értékelése az
inj elg cadasat kdvetden a 16. hétig tartott.

i%(ét vizsgalatban az elsddleges hatasossagi kimeneti valtozo a TWSTRS szerinti 0sszes

%ntszém volt a 4. héten (a lehetséges pontszamtartomany: 0-87). A masodlagos végpontok
kozott a VAS (vizualis analog skala) szerepelt a betegek globalis valtozasértékelésének és az
orvos globalis valtozasértékelésének mennyiségi meghatarozasara, mindkettd az indulo
allapottol a 4. hétig. Ezeken a skalakon 50 pont jelzi a valtozatlansagot, 0 a sokkal rosszabb és
100 a sokkal jobb. Az elsédleges és masodlagos hatasossag-valtozok dsszehasonlitasanak az
eredményét az 1. tablazat foglalja 6ssze. A TWSTRS al-skélak elemzése a nyaki dystonia
sulyosséagara és az ehhez tarsulo fajdalomra és mozgéskorlatozottsagra gyakorolt szignifikans
hatast tarta fel.



1. tablazat A I11. fazisu NeuroBloc vizsgidlatok hatasossagi eredménye
1. VIZSGALAT 2. VIZSGALAT
(A-tipus rezisztens (A tipusra reagalé betegek)
betegek)
Ertékelés Placebo 10 000 E Placebo 5000 E 10 000 E
(n=38) (n=139) (n=136) (n=36) (n=37)

TWSTRS-osszesen
Atlagérték a kiindulési 51,2 52,8 43,6 46,4 46,9
allapotban
Atlag a 4. héten 49,2 41,8 39,3 37,1 35,2
Valtozas a kiindulasi -2,0 -11,1 -4,3 9,3 11,7 840
allapothoz képest ' \Q ’
P-érték* 0,0001 0,0115 0,0003~
Betegek globalis v
értékelése ()Q
Atlag a 4. héten 39,5 60,2 43,6 60,6 AN 64,6
P-érték* 0,0001 0,0010 M 0,0001
Az orvos globalis \4j
értékelése b\*
Atlag a 4. héten 47,9 60,6 52,0 »65.3 64,2
P-érték* 0,0001 A@v 0,0011 0,0038

* Ko-variancia elemzés, two-tailed tesztek, oo = 0,05 (\\b

Végeztek egy tovabbi, randomizalt, multicentrikus, kettds-vak vizsgalatot korabban
botulinum toxint tartalmazo6 készitményt soha nem

betegeken a NeuroBloc (10 000 E) és az A tipusy @t
Osszehasonlitasa céljabol. Az elsédleges )Ls
masodlagos hatékonysag értékelését tobb
melynek soran a beteg és a vizsgalo is e

amelyek alapjan kimondhatd, hog

12. héten. A vizsgalat eredményei @

toxinnal az els6 és masodik
skala szerinti értékelés és a

A NeuroBloc A tipusgx
Z

*l%@

haté

i

t, nyaki dystoniaban szenvedd
ulinum toxin (150 E) hatékonysaganak
ag értékelését TWSTRS Total skalaval, a
stt VAS valtozasértékeld teszttel végezték,

colzte az értékelést, a kezelést koveto 4., 8. és
ltek azoknak a korabban felallitott kritériumoknak,

euroBloc nem kevésbé hatasos az A tipust botulinum
ciklust kdvetden a 4. héten elvégzett TWSTRS Total
artam alapjan.

lifum toxinnal szembeni non-inferioritasat egy reszponder-
kimutatta, hogy a 4. héten, az 1. értékelés alkalmaval a résztvevok

analizis is alatamasztj
hasonlo hényadéléutatkozott a TWSTRS-pontszam barmilyen javulasa (NeuroBloc: 86%

vs. Botox: 85%

akugy, mint a TWSTRS-pontszamnak a 4. heti 1. értékeléskor a kezelés

elotti értékh&%mzonyitott, legalabb 20%-os csokkenése (NeuroBloc: 51% vs. Botox: 47%).

'
Tova @%ikai vizsgalatok és nyilt utankovetés soran kimutattak, hogy az alanyok hosszu

tava

elés soran is reagalnak a NeuroBloc kezelésre. Néhany alany 3.5 évnél is hosszabb

ido~dlatt tobb, mint 14 kezelési ciklusban részesiilt. A funkcionalis javulas mellett, amit a
STRS-Total skalaval kapott pontszam csokkenése mutatott, a NeuroBloc kezelés soran a
TWSTRS-Pain és a fajdalmat értékeld VAS skalan elért pontszamok is jelentdsen csokkentek
a kiindulashoz képest a 4., 8. és 12. héten. E vizsgalatok soran az adagolasok kozott eltelt
id6tartam atlagosan kortilbeliil 12 hét volt.

A NeuroBloc immunogenitasat két klinikai vizsgélat, valamint egy nyilt kiterjesztett vizsgalat
keretében értékelték. Ezekben a vizsgélatokban az antitestek jelenlétét az egér ,,protection
assay” probaval (mas néven egér neutralizacios probaval, Mouse Neutralization Assay,

MNA) vizsgaltak.




Harom hosszt tavu klinikai vizsgalatbol szarmazo, immunogenitasra vonatkozé adatok
alapjan egér neutralizacds/egér ,,protection assay” probakkal meghatarozva a betegek
koriilbeliil egyharmadéaban termelédnek ellenanyagok, az expozicid idejétdl fliggden.
Konkrétan a kezelés kezdetétdl szamitott 18 honapon beliil 19-25%-ban mutattak ki
szerokonverziot, amely a legfeljebb 45 honapig tartd kezelés sordn koriilbeliil 33—44%-ra nott
e vizsgalatok soran. A szerokonverzi6 kovetkezményeit értékeld vizsgalat kimutatta, hogy az
antitestek jelenléte nem feltétleniil jelentette azt, hogy a beteg nem reagal a kezelésre, €s nem
befolyasolta a teljes mellékhatasprofilt. Az egér neutralizacids/egér ,,protection assay”
probakkal kimutatott antitestek jelenlétének klinikai jelentésége azonban nem ismert.

A szerokonverzi6é mértéke és idébeli lefolyasa hasonld volt az A tipusu toxinnal korabban \
mar kezelt és nem kezelt betegek, valamint az A tipusu toxinra reagald €s rezisztens beteg@\
korében.

&V
5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok Q
<

Az intramuscularisan beadott NeuroBloc kémiai denervacio révén helyi izom geséget
idéz eld. A forgalomba hozatalt kdvetd iddszakban jelentett — a helyi intr cularis
NeuroBloc injekciot kdvetd — gyogyszermellékhatasok 12%-a stilyos ,\‘N&Znatos hatas
volt, amelyek valosziniileg a B tipusu botulinum toxin szisztémas h @w tulajdonithato
(beleértve a kdvetkezd mellékhatasokat: szajszarazsag, dysphagiz&\élyos latas). Azonban
sem farmakokinetikai, sem in. ADME (Absorbtion, Distributi etabolism, Excretion)
vizsgalatokat nem végeztek. @(\

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok er@k’tnyei

A javai makakokkal (Macacus cynomolgus) vé mgyszeri dézisu farmakologiai
vizsgalatok nem mutattak mas hatast, mint azéiﬁciéval kezelt izmok vart dozisfiiggd
paralizise, amivel egyiitt jart a magas dozi ellett jelentkezd toxin difftizid, melynek
hasonlo hatasa volt a szomszédos, injektéya nem-kezelt izmokban.

Az egyszeri dozisu intramusculari@??(olégiai vizsgalatokat javai makakokkal végezték. A
szisztémas NOEL (nem észlel szint) kb. 960 E/kg volt. A halalt eredményez6 dozis
2400 E/kg volt. Qo)

A NeuroBloc carcinogé &cltasénak megallapitasara, a termék jellegébdl addddéan nem
végeztek éllatkisér]{te t. A NeuroBloc mutagén hatasanak a vizsgalatara nem végeztek
standard tesztek @

al ¢s nyulakkal végzett fejlodéstani vizsgalatok nem bizonyitottak az embridk
fejlodési gendellenességeit €s a termékenység valtozasait. A fejlodésvizsgalatokban
] al a NOAEL (nem észlelhetd mellékhatasszint) 1000 E/kg volt a maternalis
hatdsok és 3000 E/kg volt az embrionalis hatasok esetében. Nyulak esetében a NOAEL
1 E7kg/nap volt a maternalis hatasok és 0,3 E/kg/nap volt az embrionalis hatasok esetében.
%rmékenységi vizsgalatokban a NOAEL 300 E/kg/nap volt az altalanos toxicitast illetéen
mind himek, mind néstények esetében, €s 1000 E/kg/nap volt a termékenységet és a
reprodukcios teljesitményt illetéen.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
Dinatrium-szukcinat,

Natrium-klorid,
Human szérum-albumin,



Sésav (pH beallitashoz),
Injekcidhoz val6 viz.

6.2 Inkompatibilitasok
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gyogyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

5 év a kereskedelmi csomagolasban.

A higitas utan azonnal fel kell hasznalni (lasd 4.2 és 6.6 pont). “0(\
Mikrobiologiai megfontolasbol, hacsak a felbontas/higitas koriilményei a mikrobioldgi /l/
szennyezOdés lehetdségét teljesen ki nem zarjak, a készitményt azonnal fel kell has@i.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok ((\
Hiitszekrényben (2°C — 8°C) térolands. ‘ \\\
Nem fagyaszthato! b@

A fénytdl vald védelem érdekében az injekcios liveget tartsa a @zéban.

Felhasznalhatdsagi idotartaman beliil a NeuroBloc egy alk@mmal, maximum 3 hénapos
id6tartamra kivehetd a hiitészekrénybol és legfeljebb 3S-on, tovabbi hiités nélkiil tarolhato
Ennek az idszaknak a végén a készitményt mar n abad visszatenni a hiitészekrénybe,
hanem ki kell dobni. /\/

A gybgyszer higitas utani tarolasara Vonatk® eléirasokat lasd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszer\@

gumidugoval és rollnizott al um kupakkal lezarva.

1 db-os kiszerelési eg@\g

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések és egyéb, a készitmény
kezeléséyf/ apcsolatos informaciok

0,5 ml, 1 ml vagy 2 ml oldat ?é *es I-es tipusu injekcios {ivegben, szilikonos butil

A Neuro egyszer hasznalatos injekcios tivegekben keriil forgalomba.
'

A g)@zer hasznalatra kész, feloldast nem igényel. Nem szabad Osszerazni.

%s dozis tobb injekciora torténd elosztasa érdekében a NeuroBloc 9 mg/ml (0,9%-0s)
atrium-klorid oldatos injekcidval higithato (lasd 4.2 pont). A natrium-klorid oldattal torténd
higitast fecskend6ben kell végezni. El6szor fel kell szivni a fecskenddbe a kivant mennyiségii
NeuroBloc oldatot, majd hozza kell adni a natrium-klorid oldatot. Nem klinikai kisérletekben
a NeuroBloc akar 6-szoros higitasa sem eredményezte a hatoerd megvaltozasat. Higitas utan a

gyogyszert azonnal fel kell hasznalni, mivel a készitmény nem tartalmaz tartositoszert.
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Barmilyen fel nem hasznalt oldatot, az dsszes lejart szavatossagli NeuroBloc injekcios iiveget,
valamint a gydgyszer beadasahoz hasznalt felszerelést gondosan meg kell semmisiteni
egészségligyi-biologiai veszélyes hulladékként, a helyi hatosagi kdvetelményeknek
megfelelden. Felhasznalas eldtt az injekcios livegeket szemrevételezéssel meg kell vizsgalni.
Amennyiben a NeuroBloc oldat nem tiszta és szintelen /halvanysarga, illetve ha az injekcios
iiveg lathatoan sériilt, akkor a készitményt nem szabad felhasznalni, hanem a helyi hatosagi
kovetelményeknek megfeleléen egészségiigyi-biologiai veszélyes hulladékként meg kell
semmisiteni.

Az esetleg kifreccsend anyagot takaritsa fel 10%-0s mar6 hatasu oldattal vagy
natrium-hipoklorit (haztartasi hypo — 2 ml (0,5%-0s): 1 1 viz) oldattal. Viseljen vizallo X_
kesztytit, és megfelel6 abszorbenssel itassa fel a folyadékot. Az abszorbealt toxint helyezg@ Q
autoklav tasakba, zarja le és a helyi hatosagi kovetelményeknek megfelelden egészségiigyic
biologiai veszélyes hulladékként semmisitse meg.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA @g

Sloan Pharma S.a.r.l.
33, Rue du Puits Romain @
8070 Bertrange ' \

Luxemburg bQ)
8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZ@;

EU/1/00/166/001 — 2500 E . 9
EU/1/00/166/002 5000 E (&\
EU/1/00/166/003 —10 000 E (5\,

9. A FORGALOMBA HOZATALI EN /]a'ELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elséﬂ@sénak datuma: 2001. januar 22.
A forgalomba hozatali engedély l@é bi megujitasanak datuma: 2010. november 29.

10.  ASZOVEG ELLEQ?QESENEK DATUMA

A gyogyszerrol részletcﬁfq acio az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.eurég u) talalhato.

<
e
Y
S
?\
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TELEK VAGY KORLATOZASOK A
GYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

/\/ KALMAZASARA VONATKOZOAN
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A GYARTASI
TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai eredetli hatdbanyag gyartdjanak neve és cime

Merz Pharma GmbH & Co. KGaA
AmPharmapark

Dessau-Rosslau

Németorszag

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelos gyartd neve és cime \

Seagoe Industrial Estate

Portadown g
Craigavon @
BT63 5SUA @
Egyesiilt Kiralysag

és b@

Almac Pharma Services Limited /l/

Almac Pharma Services (Ireland) Limited ge
Finnabair Industrial Estate Q
Dundalk N @

Co. Louth \\

A91 P9KD \(b

frorszag /\/Q'

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasal el6s gyarto nevét €s cimét a gydgyszer
betegtajékoztatojanak tartalmaznia kell.(b

B. FELTETELEK VAGY @QATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT

KAPCSAN \O

Korlatozott érvényt orvo&@delvényhez kotott gyogyszer (lasd 1. Melléklet: Alkalmazasi

elbiras, 4.2 pont) s\o

C. FORG éMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOV, LMENYEI

. %@kos gyogyszerbiztonsagi jelentések
Er@észitményre az id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket a 2001/83/EK iranyelv
7 cikkének (7) bekezdésében megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon
yilvanossagra hozott unios referencia idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely

késobbi frissitett valtozata szerinti kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS
ES HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

) Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak

13



jovahagyott frissitett verzidiban részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és
beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:

e ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetéen, hogy olyan
1j informacid érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet,
illetve (a biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra
iranyuld) ujabb, meghatarozo6 eredmények sziiletnek.

Ha az id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentés €s a frissitett kockazatkezelési terv xX.
benyujtasanak idépontja egybeesik, azokat egyidében be lehet nytjtani. “QQ

/\/
9
oS
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III. MELLEKLET @

CIMKESZOVEG ES BET#@&JEKOZTAT()
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO KARTONDOBOZ 0,5 ml injekciés iiveg

1. A GYOGYSZER NEVE

NeuroBloc 5000 E/ml oldatos injekcio
B tipust botulinum toxin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE {
e . L . . ¢ (\
Milliliterenként 5000 E B tipust botulinum toxin.
0,5 ml-es injekcios tivegenként 2500 E B tipusu botulinum toxint tartalmaz. 6/1/
X
3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA R |
N
Dinatrium-szukcinat, natrium-klorid, human szérum-albumin oldat, sosav @nj ekcidhoz valo
viz. ‘ \%
, , \&
4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM o
O
Oldatos injekcio Q¥
1 db injekcids iiveg ‘\Q
PN
5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLAT DNIVALOK ES AZ
ALKALMAZAS MODJA(I) A
4
Nem réazhato fel! \Q
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékel%{&téj €koztatot!
Intramuscularis alkalmazasra.
Kizardlag egyszeri alkalmazasr @
- > ,
6. KULON FIGYELMEZT ETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEK LZARVA KELL TARTANI

\V

A gyogyszer gym@%kektél elzarva tartando!
1

a

ya
7. TOV‘@’S%ﬁ FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

a nem cserélhet6k fel mas botulinum toxin készitmények hatoerejének kifejezésére

'
A Ne @% hatéereje 5000 E/ml. Az egységek a B tipusra vonatkozo6 egységekben értendok,
é@g egyseégekkel.

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
Higitas utan azonnal felhasznalando!

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.
Nem fagyaszthatd!
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A fénytdl vald védelem érdekében az injekcios liveget tartsa a dobozaban.

Felhasznalhatdsagi idotartaman beliil a NeuroBloc egy alkalommal, maximum 3 hénapos
id6tartamra kivehet6 a hiitészekrénybdl és legfeljebb 25°C-on, tovabbi hiités nélkiil tarolhato.

Ennek az idoszaknak a végén a készitményt mar nem szabad visszatenni a hiitészekrénybe,
hanem ki kell dobni.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT
GYOGYSZEREK VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT
HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE %

SZUKSEG VAN R
,\/\J‘
A készitmény kezelésére, felbontas utani tarolasara és megsemmisitésére vonatkozo 6
kiilonleges dvintézkedéseket lasd a Betegtajékoztatoban. @Q
11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAKWEVE ES
CIME )
Q"
A forgalomba hozatali engedély jogosultja: 6
Sloan Pharma S.a.r.l. @
33, Rue du Puits Romain Q
8070 Bertrange @Q
Luxemburg '\\
Jo)
‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI EN GI;‘.@Y SZAMA(I) |
6[/
EU/1/01/166/001 \Q
(0.8

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA"Y |
S

Gy.sz.: \O

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE |
O‘
Orvosi rendelvénbh@ kotott gyogyszer.

A
[ 15.  AZ AJKNXL.MAZASRA VONATKOZO UTASITASOK |

'

| 16,.>BRAILLE-iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK |

%?aille-irés feltiintetése alol felmentve

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD |

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA |

PC:
SN:

18
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FELTUNTETENDO ADATOK

INJEKCIOS UVEG CIMKEJE 0,5 ml injekciés iiveg

A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

NeuroBloc 5000 E/ml oldatos injekcio
im.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3.  LEJARATIIDO oY
@'J
EXP (Q
2
| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA AN
o
Lot 6
&2
5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VA SEGRE
VONATKOZTATVA RN
)
2500 E \(b
,\/’b
O
‘b\(\
&
\O
Q(b
9
W@
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO KARTONDOBOZ 1,0 ml injekciés iiveg

1. A GYOGYSZER NEVE

NeuroBloc 5000 E/ml oldatos injekcio
B tipust botulinum toxin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE {
Milliliterenként 5000 E B tipust botulinum toxin. X Q
1 ml-es injekcids iivegenként 5000 E B tipusu botulinum toxint tartalmaz. 6/1/
X
3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA R |
N
Dinatrium-szukcinat, natrium-klorid, human szérum-albumin oldat, sosav @nj ekcidhoz valo
viz. ‘ \%
, , \&
4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM o
O
Oldatos injekcio Q¥
1 db injekcids iiveg ‘\Q
PN
5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLAT DNIVALOK ES AZ
ALKALMAZAS MODJA(I) A
4
Nem réazhato fel! \Q
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékel%@téj ¢koztatot!
Intramuscularis alkalmazasra.
Kizardlag egyszeri alkalmazasr @
- O ,
6. KULON FIGYELMEZT ETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEK LZARVA KELL TARTANI

\V

A gyogyszer gym@%kektél elzarva tartando!
1

a

ya
7. TOV‘@’S%ﬁ FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

a nem cserélhet6k fel mas botulinum toxin készitmények hatoerejének kifejezésére

'
A Ne @%c hatéereje 5000 E/ml. Az egységek a B tipusra vonatkozo egységekben értendok,
é@g egyseégekkel.

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
Higitas utan azonnal felhasznalando!

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.
Nem fagyaszthatd!
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A fénytdl vald védelem érdekében az injekcios liveget tartsa a dobozaban.

Felhasznalhat6sagi idotartaman beliil a NeuroBloc egy alkalommal, maximum 3 hénapos
id6tartamra kivehet6 a hiitészekrénybdl €s legfeljebb 25°C-on, tovabbi hiités nélkiil tarolhato.
Ennek az idoszaknak a végén a készitményt mar nem szabad visszatenni a hiitészekrénybe,
hanem ki kell dobni.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT
GYOGYSZEREK VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT
HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE %

SZUKSEG VAN R
,\/\J‘
A készitmény kezelésére, felbontas utani tarolasara és megsemmisitésére vonatkozo 6
kiilonleges 6vintézkedéseket lasd a Betegtajékoztatoban. @Q
11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAKWEVE ES
CIME )
Q"
A forgalomba hozatali engedély jogosultja: 6
Sloan Pharma S.a.r.l. @
33, Rue du Puits Romain Q
8070 Bertrange @Q
Luxemburg '\\
>
‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI EN G@.@Y SZAMA(I) |
61/
EU/1/00/166/002 \Q
(0.8

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA"Y |
S

Gy.sz.: \O

| 14. A GYOGYSZERRENDELHETOSEGE |
O‘
Orvosi rendelvénbh@ kotott gyogyszer.

A
[ 15.  AZ AJGKKXL.MAZASRA VONATKOZO UTASITASOK |

'

| 16,,~=BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK |

%?aille—irés feltiintetése alol felmentve

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD |

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA |

PC:
SN:
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FELTUNTETENDO ADATOK

INJEKCIOS UVEG CIMKEJE 1,0 ml injekciés iiveg

A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

NeuroBloc 5000 E/ml oldatos injekcio
im.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO N
@'J
EXP (Q
2
| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA AN
o
Lot 6
&2
5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VA SEGRE
VONATKOZTATVA RN
)
5000 E \(b
,\/’b
O
‘O\Q
&
\O
g"b
9
W@
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO KARTONDOBOZ 2,0 ml injekciés iiveg

1. A GYOGYSZER NEVE

NeuroBloc 5000 E/ml oldatos injekcio
B tipust botulinum toxin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE {
Milliliterenként 5000 E B tipust botulinum toxin. X Q
2,0 ml-es injekcios iivegenként 10 000 E B tipust botulinum toxint tartalmaz. 6/1/
X
3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA R |
N
Dinatrium-szukcinat, natrium-klorid, human szérum-albumin oldat, sosav @nj ekcidhoz valo
viz. ‘ \%
, , \&
4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM o
O
Oldatos injekcio Q¥
1 db injekcids iiveg ‘\Q
PN
5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLAT DNIVALOK ES AZ
ALKALMAZAS MODJA(T) A
4
Nem réazhato fel! \Q
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékel%@téj ¢koztatot!
Intramuscularis alkalmazasra.
Kizardlag egyszeri alkalmazasr @
- O ,
6. KULON FIGYELMEZT ETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEK LZARVA KELL TARTANI

\V

A gyogyszer gym@%kektél elzarva tartando!
1

a

ya
7. TOV‘@’S%ﬁ FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

a nem cserélhet6k fel mas botulinum toxin készitmények hatoerejének kifejezésére

'
A Ne @% hatéereje 5000 E/ml. Az egységek a B tipusra vonatkozo egységekben értendok,
é@g egyseégekkel.

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
Higitas utan azonnal felhasznalando!

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.
Nem fagyaszthatd!
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A fénytdl vald védelem érdekében az injekcios {iveget tartsa a dobozaban.

Felhasznalhatdsagi idotartaman beliil a NeuroBloc egy alkalommal, maximum 3 hénapos
id6tartamra kivehet6 a hiitészekrénybdl €s legfeljebb 25°C-on, tovabbi hiités nélkiil tarolhato.
Ennek az idoszaknak a végén a készitményt mar nem szabad visszatenni a hiitészekrénybe,
hanem ki kell dobni.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT
GYOGYSZEREK VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT
HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE %

SZUKSEG VAN R
,\/\J‘
A készitmény kezelésére, felbontas utani tarolasara és megsemmisitésére vonatkozo 6
kiilonleges dvintézkedéseket lasd a Betegtajékoztatoban. @Q
11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAKWEVE ES
CIME )
Q"
A forgalomba hozatali engedély jogosultja: 6
Sloan Pharma S.a.r.l. @
33, Rue du Puits Romain Q
8070 Bertrange @Q
Luxemburg '\\
Jo)
‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI EN G@.@Y SZAMA(I) |
6[/
EU/1/00/166/003 \Q
(0.8

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA"Y |
S

Gy.sz.: \O

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE |
O‘
Orvosi rendelvénbh@ kotott gyogyszer.

A
[ 15.  AZ AJGKKXL.MAZASRA VONATKOZO UTASITASOK |

'

| 16,.>BRAILLE-iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK |

%?aille—irés feltiintetése alol felmentve

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD |

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18.  EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA |

PC:
SN:
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FELTUNTETENDO ADATOK

INJEKCIOS UVEG CIMKEJE 2,0 ml injekciés iiveg

A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

NeuroBloc 5000 E/ml oldatos injekcio
im.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3.  LEJARATIIDO oY
@'J
EXP (Q
2
| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA AN
o
Lot 6
&2
5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VA SEGRE
VONATKOZTATVA RN
)
10 000 E \(b
2
O
‘b\(\
&
\O
Q(b
9
W@
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Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznal6 szamara

NeuroBloc 5000 E/ml oldatos injekcio
B tipusi botulinum toxin

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi

betegtajékoztatét, mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is
sziiksége lehet.

- Tovabbi kerdeseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszereszehez. \

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy,s (\
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges 0
mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont. 6/\/

oS

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a NeuroBloc és milyen betegségek esetén alk zhat6?
2. Tudnivalok a NeuroBloc alkalmazasa el6tt @

3. Hogyan kell alkalmazni NeuroBloc-ot? ‘ \*

4. Lehetséges mellékhatasok b@

5. Hogyan kell a NeuroBloc-ot tarolni? @

6. A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok g

1. Milyen tipusu gyogyszer a NeuroBloc és milyen lﬁbgségek esetén alkalmazhaté?

A NeuroBloc injekcid az izomdsszehuzoéddsok mérg@sével, illetve megakadalyozaséaval
fejti ki hatasat. Hatdanyagkeént ,,B tipusi botulilyt@oxint” tartalmaz.

A NeuroBloc a nyaki izomtonus-zavar (to Qisz) nevi betegség kezelésére szolgal, amely
a nyak, illetve a vall izmainak uralhatat]ab,ésszehﬁzédeisaival jar.

2.  Tudnivalok a NeuroBloc() a@mazésa elott

Ne alkalmazza a NeuroBl \

- ha allergias a B tip otulinum toxinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
dsszetevojére. ¢ O)

- amennyiben zsﬁegeket vagy izmokat érint6 egyéb betegségekben szenved, példaul
amiotro6fia gerélszklerézisban (Lou Gehrig-betegség), periférias neuropatiaban,
miaszt%,gréviszban vagy Lambert-Eaton szindromaban (izomgyengeség,
izomZsibbadas vagy izomfajdalom).

- haomj at vagy nyelési nehézséget tapasztal.

Ti \keuroBloc-ot kapnia, ha a fentiek barmelyike érvényes Onre. Ha nem biztos benne,
eszeljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A NeuroBloc alkalmazasa el6tt beszéljen kezelorvosaval vagy gyogyszerészével:

- ha vérzési zavara, példaul vérzékenysége (hemofilia) van,

- ha tiid6-problémai vannak,

- ha nyelési nehézsége van. Ez azért sziikséges, mert amennyiben nyelési nehézsége van,
étel vagy folyadék kertilhet a 1égzérendszerébe, ami azutan nagyon sulyos
tiidégyulladast okozhat.
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Altalanos 6vatossag:

A NeuroBloc-ot kizarolag a nyaki izomtonus-zavar kezelésére engedélyezték, €s nem
alkalmazhat6 semmilyen mas allapot kezelésére. A NeuroBloc biztonsagossaga egyéb
korallapotok kezelésére vald alkalmazasa esetén nem ismert: néhany mellékhatas halalos
lehet.

Gyermekek és serdiil6k
A NeuroBloc nem alkalmazhaté 18 évnél fiatalabb gyermekek esetében.

Egyéb gyogyszerek és a NeuroBloc

Feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben

szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl. Ez azért sziikséges, mert a (\
NeuroBloc befolyasolhatja bizonyos gyogyszerek hatasat, illetve a tobbi gyogyszer is 0
befolyasolhatja a NeuroBloc hatasat.

Kiilonosen fontos, hogy szoljon kezel6orvosanak vagy gyogyszerészének, ame %
kovetkez6d gyodgyszerek barmelyikét szedi:

- aminoglikozid antibiotikumokat fertdzésre

- véralvadasgatlo gyogyszereket, példaul warfarint ‘ \*

Ha nem biztos benne, hogy a fentiek barmelyike vonatkozik-e O
kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével, mieldtt NeuroBloc-ot

Miitét elétt @Q

Amennyiben miitét el6tt all, kérjiik, szoljon kezeléorv\é&ak hogy NeuroBloc-ot kapott. Erre
azért van sziikség, mert a NeuroBloc befolyasolha%\' kat a gyogyszereket, amelyeket az

széljen

altatas eldtt kaphat. /\/

Terhesség, szoptatas és termékenység

- altalaban nem adnak NeuroBloc-gf\amennyiben On terhes vagy szoptat. Ez azért van,
mert nem ismert, hogy a Neur hogyan hat a terhes betegekre, és az sem ismert,
hogy atjut-e a NeuroBloc a@ato anya tejébe

- ha On terhes vagy szop e ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy

gyermeket szeretne, @ yszer szedése elott beszéljen kezelGorvosaval vagy
gyogyszerészével. %

A készitmény hatéels\l gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre
Miutan beadt3
tapasztalh
2épj arncn)@
% oBloc kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz 10 000 egységnyi
$~ Bloc-ban, azaz gyakorlatilag natriummentes.

nek a NeuroBloc-ot, izomgyengeséget vagy szemproblémakat
eldaul homalyos latast vagy a szemhéj csiingését. Ha ez el6fordul, ne vezessen
és ne hasznaljon veszélyes eszkozoket, illetve gépeket.

Hogyan Kkell alkalmazni a NeuroBloc-ot?

A NeuroBloc-ot a nyaki izomtoénus-zavarok kezelésében és a botulinum toxinok
alkalmazasaban gyakorlott szakorvos fogja beadni Onnek.
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Mennyit kell beadni a készitménybdl

- kezeldorvosa fogja eldonteni, hogy mennyi NeuroBloc-ot kell kapnia

- a szokasos dozis 10 000 egység, de ez lehet tobb, vagy kevesebb is

- ha korabban mar kapott NeuroBloc injekciokat, akkor kezeldorvosa figyelembe fogja
venni, hogy az el6z6 injekcidknak milyen hatasuk volt

Hogyan adjak be a NeuroBloc-ot?

- a NeuroBloc-ot a nyak vagy a vall izmaiba adott injekci6é formajaban kapja attol
fiiggden, hogy mely izmok okozzak a problémat

- kezel6orvosa az injekcid egy részét az izmok mas teriileteire is beadhatja

Tovibbi NeuroBloc-injekciék o (’\\'
- a NeuroBloc hatasa altalaban koriilbeliil 12-16 héten at fog tartani 0
- kezeldorvosa donti el, hogy sziiksége van-e Gjabb injekciora, és mekkora d(')zistéll/

kapnia @Q

Ha a NeuroBloc hatésat talzottan erdsnek vagy csekélynek érzi, beszélje meg

kezeldorvosaval. @
.. N

Ha az eldirtnal tobb NeuroBloc-ot adtak be Onnek @

- ha a sziikségesnél tobb NeuroBloc-ot adtak be Onnek, akk ngének érezheti azokat
az izmait is, amelyekbe nem kapott injekciot, illetve az i ioval kezelt izmoktol
tavolabbi testtajakon is tapasztalhat tiineteket, példaul si nehézséget vagy
nehézlégzést. Ez akkor fordulhat eld, ha nagyobh ac@o at, akar 15 000 egységet adtak
be.

- ha nehézlégzése van, vagy az injekcio helyét&%olabbi testtajon kialakult barmilyen
tiinet aggasztja, haladéktalanul besz¢ljen Oorvosaval. Ha kezeldorvosa nem
elérhetd, vegye igénybe a siirgdsségi e . Siirgds orvosi kezelésre lehet sziiksége.

Amennyiben a hatbanyagbol (botulinurr@t&n) tul sokat fecskendeznek be a szervezetbe,

akkor kialakulhat a ,,botulizmus” nev¥ Siifyos allapot, amely az izmok bénulasat ¢és 1égzési

elégtelenséget okoz. Ha kezeldorv. otulizmus kialakuldsara gyanakszik, akkor be kell
fekiidnie a korhazba, és 1égzé 1@ zésfunkcigjat) ellendrizni fogjak. A gyogyulashoz
altalaban bizonyos id6 sziik; &

4. Lehetséges m@htésok

Mint minden gy¢ &er, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban
nem mindenkiidljelentkeznek. Ezek akar napokkal vagy hetekkel az injekcio utan is

felléphetne% injekcid beadasanak helyén érezhet fajdalmat, de ennek néhany perc alatt el
kell my

7

?gy lehet, és fulladashoz vezethet. Ha nyelési nehézsége rosszabbodik, fulladast vagy
égzési problémat tapasztal, azonnal forduljon orvoshoz. Siirgds orvosi kezelésre lehet
sziiksége.

Ki@dhat a szaja, és nyelési nehézség alakulhat ki. Ritka esetekben, a nyelési nehézség
|

A tlidébe keriil6 ételdarabok vagy hanyadék okozta, igynevezett aspiracios tiidégyulladasrol,
valamint 1égzorendszeri megbetegedésrol szadmoltak be botulinum toxinokkal (A és B tipus)
végzett kezelés utan. Ezek a mellékhatasok — amelyek néhany esetben halalhoz vezettek —
azzal lehetnek 0sszefiiggésben, hogy a botulinum toxin az injekci6 beadasanak helyérol a
tavolabb esé testrészekre is atterjedt.
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Egyéb mellékhatasok:

Nagyon gyakori (10 beteg koziil tobb mint 1 beteget érinthetnek)
- szajszarazsag

- nyelési nehézség

- fejfajas

Gyakori (10 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthetnek)
- homalyos latas, a fels6 szemhéj csiingése
- emésztési zavar vagy rossz kozérzet (hanyas)

- szorulas

- nyaki fajdalom \
- qungeségérzet, faj d.al.om vagy izommerevség a test barmely részében o (\
- erejének vagy energiajanak csokkenése 0

- ételek és italok izének megvaltozasa é\/
- hangjanak megvaltozasa @Q

- influenzaszer tiinetek

Borallergiarol, példaul sapadtsaggal, borpirral, foltosodassal, erds viszket @1 jaré, vagy

ilyen tlinetekkel nem kisért bérkiiitésrol, kiemelkedd vords borelvalt vagy csalankiiités
formajaban jelentkez6 borkiiitésekrol, valamint szemszarazsagrol S%@l ak be. Ezeknek a
mellékhatasoknak nem ismert a gyakorisaga. @

Eléfordulhat, hogy a nyaki izomtonus-zavar rosszabbodik, é@@ megkapta az injekciot.

N
sa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
etséges mellékhatasra is vonatkozik. A

cjelentheti az V. fliiggelékben talalhatod

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajék.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmily
mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részér@
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is heZzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsa, b@??:lmazésa’wal kapcsolatban.

5. Hogyan kell a NeuroBlK@ tarolni?

A gyogyszer gyen@tél elzarva tartando!
ki

A dobozon és ggz cios iivegen feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhaté vagy EXP)
utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert.
Hﬁt(’iszekj' en (2°C — 8°C) taroland6. Nem fagyaszthato!

A fény 0 védelem érdekében az injekcios iiveget tartsa a dobozaban.

Fel lhatosagi idotartaman beliil a NeuroBloc egy alkalommal, maximum

os idétartamra kivehetd a hiitészekrénybdl és legfeljebb 25°C-on tarolhato.

€k az id6szaknak a végén a készitményt mar nem szabad visszatenni a

q (itdszekrénybe, hanem ki kell dobni.

A kiils6 dobozon fel kell tlintetni a gydgyszer hiitdszekrénybdl torténd kivételének
?\ datumat.

- Ha a gyogyszert higitottak, akkor kezel6orvosa azonnal fel fogja hasznalni.

- A gyogyszer felhasznalasa el6tt a kezelGorvos ellendrizni fogja, hogy az oldat tiszta és
szintelen/halvanyséarga-e. Amennyiben bomlés barmilyen jelei lathatok, a gyogyszert
nem szabad felhasznélni, hanem meg kell semmisiteni.

Barmely fel nem hasznalt oldatot meg kell semmisiteni.

- A NeuroBloc kiilonleges jellegébol adédoan, kezeldorvosa gondoskodni fog rola, hogy
az dsszes hasznalt injekcios liveget, tiit €s fecskendot a helyi hatosagi
kovetelményeknek megfelelden, biologiai veszélyes hulladékként kell megsemmisiteni.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

33


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

Mit tartalmaz a NeuroBloc?
A készitmény hatoéanyaga a B tipust botulinum toxin. Egy milliliter (ml) oldat 5000 E-t
tartalmaz.

0,5 ml-es injekcids tivegenként 2500 E B tipusu botulinum toxint tartalmaz.
1,0 ml-es injekcios iivegenként 5000 E B tipusu botulinum toxint tartalmaz.
2,0 ml-es injekciods tivegenként 10 000 E B tipust botulinum toxint tartalmaz.

Egyéb 6sszetevok a dinatrium-szukcinat, natrium-klorid, human szérum-albumin oldat, sdsav

(pH beallitashoz) és injekcidhoz vald viz. Qﬁ\'
o

Milyen a NeuroBloc kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas? 0

A NeuroBloc oldatos injekcié formdjaban, 0,5 ml-t (2500 E), 1,0 ml-t (5000 E) vagy,Z/ thi-t

(10 000 E) tartalmaz6 injekcios iivegben keriil forgalomba. A oldat tiszta, szintele y

halvanysarga szindi. @

1 darabos kiszerelési egység. @

A forgalomba hozatali engedély jogosultja b@
Sloan Pharma S.a.r.1.

33, Rue du Puits Romain QQQ

8070 Bertrange

Luxemburg \\Q
Gyarté (5\(,0
Almac Pharma Services Limited /1/

Seagoe Industrial Estate @)

Portadown \Q

Craigavon
BT63 SUA \Q
Egyesiilt Kiralysag @

, >
es Q

Almac Pharma Servi Q\reland) Limited
Finnabair Industnal(gstate

Dundalk
Co. Louth %/\/
A91 POK

Irorszab

menyhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
V&g ultjanak helyi képviseletéhez:

ae@sloanpharma.com
A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:<{EEEE. honap}>
Egyéb informacioéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.cu) talalhato.
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Az alabbi informacidk kizarolag egészségiigyi szakembereknek szélnak:

A KESZITMENY FELHASZNALASARA, KEZELESERE ES
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTMUTATASOK

A NeuroBloc egyszer hasznalatos injekcids tivegekben kertil forgalomba.
A gyodgyszer hasznalatra kész, feloldast nem igényel. Nem szabad dsszerazni.

A teljes dozis tobb injekciora térténd elosztasa érdekében a NeuroBloc 9 mg/ml (0,9%-0s)
natrum-klorid oldatos injekcioval higithat6 (lasd az Alkalmazasi eldiras 4.2 pontjat). A ¢
natrium-klorid oldattal torténd higitast fecskend6ben kell végezni. El9szor fel kell szivnj@
fecskend6be a kivant mennyiségii NeuroBloc oldatot, majd hozza kell adni a natrium- d
oldatot. Nem klinikai kisérletekben a NeuroBloc akar 6-szoros higitasa sem eredmé te a
hatoeré megvaltozasat. Higitas utan a gyogyszert azonnal fel kell hasznalni, mi

készitmény nem tartalmaz tartositoszert.

Barmely fel nem hasznalt oldatot, az Gsszes lejart szavatossagli Neurq Dég'njekciés iiveget,
valamint a gyogyszer beadasahoz hasznalt felszerelést gondosan m semmisiteni
egészségligyi-bioldgiai veszélyes hulladékkent, a helyi hatosagi kéyetelményeknek
megfelelden. Felhaszndlas el6tt az injekcios iivegeket szemreve ¢ssel meg kell vizsgélni.
Amennyiben a NeuroBloc oldat nem tiszta és szintelen /hal drga, illetve ha az injekcios
iiveg lathatoan sériilt, akkor a készitményt nem szabad fell@znélni, hanem a helyi hatosagi
kovetelményeknek megfelelden egészségiigyi-biologi szélyes hulladékként meg kell

semmisiteni. \

Az esetleg kifreccsend anyagot takaritsa fel 1 s maro hatasu oldattal vagy
natrium-hipoklorit (haztartasi hypo — 2 ml1%0;8%-o0s): 1 | viz) oldattal. Viseljen vizallo
kesztytit, és megfeleld abszorbenssel itasa,fel a folyadékot. Az abszorbealt toxint helyezze
autoklav tasakba, zarja le és a hel;&@agi kovetelményeknek megfeleléen
egészségligyi-biologiai veszélyes dékként semmisitse meg.

Az injekcios livegre nyom‘u&@ejérati id6 utan nem hasznalhato fel.
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