VIDAUKI 1
SAMANTEKT A EIGINL@ LYFS



1. HEITILYFS
NeuroBloc 5000 ein./ml stungulyf, lausn.
2.  INNIHALDSLYSING

Hver ml inniheldur 5000 ein. af botulinum toxini-B.

Hvert 0,5 ml hettuglas inniheldur 2500 ein. af botulinum toxini-B

Hvert 1,0 ml hettuglas inniheldur 5000 ein. af botulinum toxini-B

Hvert 2,0 ml hettuglas inniheldur 10.000 ein. af botulinum toxini-B
Framleitt 1 Clostridium botulinum frumum af sermisgerd B (Bean Strain).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1. $

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.

Teer og litlaus til lj6sgul lausn. b
4. KLINISKAR UPPLYSINGAR &a

4.1 Abendingar

NeuroBloc er &tlad til medferdar 4 spastiskum hallinkjamma %ew@dystonia (torticollis)) hja

fulloronum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof §
Adeins leknir sem hefur pekkingu & og reynslu afifhedferd a spastiskum hallinkjamma og notkun
botulinumtoxina ma gefa NeuroBloc.

Eingdngu til notkunar 4 sjukrahtisum. QQ
Skammtar \@

Upphafsskammtur er 10.000 &
verst eru haldnir. Upplysi
vegna litils umfangs ran

vegna md einnig z'hu(S

avinningi. @

Lyfjagjof a durtaka eftir pvi sem parf til ad vidhalda godri virkni og til ad draga tr verkjum.
klinisku marannsoknum voru um pad bil 12 vikur & milli lyfjagjafa, en pad getur engu ad sidur
verid breytitegt milli einstaklinga og hluti sjuklinga syndi marktaekan vidvarandi bata, midad vid
upphafsastand, i 16 vikur eda lengur. bvi skal akveda tioni skammta 4 grundvelli mats & klinisku
astan@kliniskri svorun hvers sjuklings.

skal skipta honum & milli peirra tveggja til fjogurra vodva sem
kliniskum rannsoknum benda til pess ad virkni sé skammtahadd, en
nna syndu peer ekki marktekan mun a 5000 ein. og 10.000 ein. Pess
ein. upphafsskammt pott 10.000 ein. skammtur auki likur @ kliniskum

Fyrir sjuklinga med skertan vodvamassa skal stilla skammtinn ad porfum vidkomandi sjuklings.

Virkni pessa lyfs er gefin upp i NeuroBloc 5000 ein./ml. Pessar einingar eru ekki jafngildar peim
einingum sem notadar eru til ad gefa upp virkni annarra botulinumtoxinlyfja (sja kafla 4.4).

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Ekki er porf a4 adlogun skammta fyrir eldra folk > 65 ara.



Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi
Ekki hafa verid gerdar rannsoknir hja sjuklingum med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi. Hins vegar
benda lyfjafraedilegir eiginleikar ekki til pess ad porf sé a4 adlogun skammta.

Born
Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun NeuroBloc hja bérnum yngri en 18 ara. Engar
upplysingar liggja fyrir.

Lyfiagjof

NeuroBloc er eingdngu til inndelingar i vodva. bess skal sérstaklega gaett ad lyfid sé ekki gefid i &0.

N\ g

Upphafsskammtinum 10.000 ein. skal skipta 4 milli peirra tveggja til fjogurra védva sem verst %
haldnir.

natriumklorioi 9 mg/ml (0,9%) lausn til inndelingar og gefa lausnina strax. Sja lei ar i

Til pess ad haegt sé ad skipta heildarskammtinum i nokkrar inndelingar ma pynna Neu @meé
kafla 6.6 um pynningu lyfsins fyrir gjof. I@

4.3 Frabendingar %Z

NeuroBloc mé ekki gefa einstaklingum med pekkta tauga- og vodvasjiukdoma (t.d. blandada
hreyfitaugahrérnun (amyotrophic lateral sclerosis) eda uttaugakvil pekkta kvilla 1
taugavoovamoétum (t.d. vodvaslensfar eda Lambert-Eaton heilkenn

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna se eru upp i kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio n@

Adeins er melt med pvi ad NeuroBloc sé geﬁ@va.

Oryggi notkunar NeuroBloc vid 6dru en tri abendingu hefur ekki verio stadfest. bessi
varnadarord eiga einnig vid um notku bornum og allar adrar abendingar fyrir utan spastiskan
hallinkjamma. Ahattan, sem getur Vsér dauda, getur vegid pyngra en avinningurinn.

*

Motefnamyndun \b\
Eins og vi0 & um morg lif\’%; tein/lifteekniprotein sem notud eru sem lyf, geta itrekadar gjafir
NeuroBloc leitt til mynd@ otefna gegn botulinum toxini-B hja sumum sjuklingum. Nidurstoour
priggja kliniskra langgimardnnsokna a dnaemismyndun syna ad um pad bil pridjungur sjuklinga
myndar motefni, ﬁa&m‘[ hlutleysingar-/verndarprofi hja miisum, en pad er hao timalengd
utsetningar (sja k 1.

\4
Rannsék‘&l dingum motefnamyndunar syndi ad p6 ad motefni séu til stadar er ekki par med sagt
a0 ekkis kliniska svérun ad rada og pau hofou ekki ahrif & heildaréryggi notkunar lyfsins. Hins
vegar er Kliniskt mikilveegi pess ad motefni séu til stadar, samkvamt hlutleysingar-/verndarprofi hja
ml’i&( ekki pekkt.

Syna verdur varkdrni hja sjuklingum sem eru med bledingarsjikdoma eda eru &
bl6dpynningarmedferd.

Utbreidsla éhrifa toxinsins
Greint hefur veri0 fra ahrifum a taugar og vodva sem tengjast dreifingu toxinsins fjarri ikomustad (sja
kafla 4.8). Par 4 medal eru kyngingartregda og 6ndunarerfidleikar.




Tauga- og vodvasjukdémar

Hja sjuklingum sem medhondladir eru med medferdarskommtum getur ordid vart yfirdrifins
voovaslappleika. Sjuklingar med tauga- og vodvasjukdoma geta verid i aukinni haettu & ad verda fyrir
kliniskum &hrifum sem skipta mali, p.m.t. verulegri kyngingartregdu og éndunarbeelingu, af
venjulegum skommtum af NeuroBloc (sja kafla 4.3).

Utan kliniskra rannsokna hafa borist tilkynningar um kyngingartregdu, lungnabolgu vegna asvelgingar
og/eda hugsanlega banvana 6ndunarfaerasjukdoma eftir medferd med botulinum toxini-A/B.

Born (6sampykkt notkun) og sjuklingar med undirliggjandi tauga- og vodvasjukdoma, p.m.t.
kyngingartruflanir, eru 1 aukinni heettu 4 ad fa pessar aukaverkanir. Hja sjiklingum med tauga- og
voovasjukdoma eda sogu um kyngingartregdu og asvelgingu ber einungis ad nota botulinum toxjn
undir nénu eftirliti leeknis. \

Eftir medferd med NeuroBloc ber ad radleggja 6llum sjuklingum og umdnnunaradilum_ adASi
leeknishjalpar 1 tilvikum pegar sjuklingur & erfitt med 6ndun, honum liggur vid kéfnun E‘\ verour

nyrrar eda versnandi kyngingartregou. Q

Tilkynnt hefur verid um kyngingartregdu eftir ad sprautad hefur verid i adra sia@ alsvodva.

Skortur a jafngildi milli lyfja med botulinum toxini
Upphafsskammturinn 10.000 ein. (eda 5000 ein.) 4 adeins vid um NCEIE (botulinum toxin-B).

bessar skammtaeiningar gilda adeins um NeuroBloc og eiga ekki vi yfjablondur med botulinum
toxini-A. Skammtaeiningar sem melt er med pegar botulinum, toxi er notad eru marktaekt minni en
skammtaeiningar fyrir NeuroBloc og ef gefinn er sami skam f botulinum toxini-A og melt er
med fyrir NeuroBloc getur pad valdid almennum eitrunu ettulegum afleidingum.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar millive@

Ahrif pess ad gefa botulinum taugatoxin af mi &di sermisgerd samtimis eru ekki pekkt. {
kliniskum ranns6knum var NeuroBloc hins efid 16 vikum eftir innspytingu botulinum

toxins-A. Q

Syna verdur varkdrni ef thugad er @NeuroBloc um leid og amindglykosida eda lyf sem trufla
taugavoovaboo (t.d. kurare-lik € %a bond).

4.6 Frjésemi, medgan rjostagjof

Medganga

Fyrirliggjandi up(@&rgar ur dyrarannsoknum & axlun negja ekki til ad segja fyrir um ahrif lyfsins 4
medgdéngu og pro osturvisis/fosturs. Hugsanleg aheetta fyrir menn er ekki pekkt. Ekki ma nota
NeuroBlog %géngu nema medferd med botulinum toxini-B sé naudsynleg vegna sjukdomsastands
konunna; fla 5.3).

Brjgsta

Ekk1 ekkt hvort botulinum toxin-B skilst ut i brjostamjolk. Utskilnadur botulinum toxins-B i mjélk
hefur ekki verid rannsakadur hja dyrum. Akvordun um hvort halda skuli dfram/hatta brjostagjof eda
halda afram/hatta medferd med NeuroBloc verdur ad taka me0 tilliti til gagnseminnar af brjostagjof
fyrir barnid og gagnseminnar af medferd med NeuroBloc fyrir konuna.

Frjosemi
Engar rannsoknir hafa verid gerdar a frjosemi og ekki er vitad hvort NeuroBloc hefur dhrif a axlun.



4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknar hafa verid gerdar til ad kanna ahrif lyfsins & heefni til aksturs eda notkunar véla.
NeuroBloc geeti skert haefni til aksturs eda notkunar véla ef um aukaverkanir er ad raeda svo sem
voOvamattleysi og ahrif a augu (pokusyn, lokbra).

4.8 Aukaverkanir
Samantekt a oryggi

Algengustu aukaverkanirnar sem greint hefur verid fra i tengslum vid medferd med NeuroBloc voru
munnpurrkur, kyngingartregda, meltingartruflanir og verkur 4 stungustad.

Greint hefur verid fra aukaverkunum sem tengjast dreifingu toxinsins til svaeda fjarri &
inndaelingarstadnum: verulegt vodvamattleysi, kyngingartregda, maedi og lungnabdlga vegn.
asvelgingar sem i sumum tilvikum hefur valdid daudsfollum (sja kafla 4.4). \®

Tafla yfir aukaverkanir
Aukaverkanir sem saust i 6llum kliniskum rannséknum eru skradar hér a eftir samc?nt MedDRA
flokkun eftir liffeerum og 1 r60 eftir minnkandi tidni, sem er skilgreind a eftirf: att

M;jog algengar (>1/10); Algengar (>1/100 til <1/10); Sjaldgeefar (>1/1000 0).

Flokkun eftir lifferum Mjog algengar Alge M

Taugakerfi munnpurrkur, halk mi (torticollis,
hofudverkur verSuun fra grunngildi),

@englaé bragdskyn

Augu skyr sjon

Ondunarferi, brjésthol og raddtruflun

midmeeti &

Meltingarfzeri kyngingartregda meltingartruflanir

Stodkerfi og stodvefur a N vOdvaslen

Almennar aukaverkanir og verkur é@'ﬁs‘caé halsverkur

aukaverkanir 4 ikomustad Q infliensulik einkenni

Eins og hja botulinum toxini-A get ist raflifedlisfreedileg taugaspenna i fjarlegum vooum, sem

ekki tengist kliniskum slappl@a odrum raflifedlisfreedilegum afbrigdileika.

Reynsla eftir marka0dssetni
Tilkynnt hefur verid um @Verkanir sem tengjast pvi a0 toxini0 berst fjarri ikomustad (yfirdrifinn
vodvaslappleiki, kygingartregéa, medi, lungnabolga vegna asvelgingar sem getur 1 sumum tilvikum

leitt til dauda) (sja 4.4).

Einnig h 7@6 tilkynnt um eftirfarandi aukaverkanir vio notkun lyfsins eftir markadssetningu:
oedlileg illing, augnpurrkur, lokbra, uppkdst, haegdatregda, flensueinkenni, prottleysi,
ofsabj , utbrot, ofsaklaoi og kladi.

Tilkymnningarnar sem liggja fyrir benda til pess ad lyfid hafi verid notad hja bornum. Tilkynningar um
tilvik hjé bérmum eru liklegri til ad vera alvarleg (40%) midad vi0 tilvik hja fullordnum og eldra folki
(12%) mogulega vegna notkunar of storra skammta hja bornum (sja kafla 4.9).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengio markadsleyfi er mikilvaegt a0 tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.



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

4.9 Ofskommtun

Tilkynnt hefur verid um ofskommtunartilfelli (sum med merki um vidtek eitrunareinkenni). Ef
ofskdmmtun 4 sér stad skal gripa til almennra studningsadgerda. Skammtar sem eru allt ad 15.000 ein.
hafa i einstaka tilfellum valdid almennum eitrunarahrifum, sem hafa kliniska pydingu, hja fullordnum.
Ef kliniskur grunur leikur & sperdileitrun (botulismus) er hugsanlega porf a ad leggja viokomandi
sjukling inn og fylgjast med 6ndun (byrjandi dndunarbilun).

Ef ofskommtun kemur fyrir eda lyfinu er sprautad i védva sem venjulega heldur & méti spastiskum
hallinkjamma er moguleiki 4 a0 vodvaspennutruflunin versni. Eins og 4 vid um 6nnur botulinumtoxin
lagast pad af sjalfu sér eftir nokkurn tima.

g
Notkun hja bérnum (lyfid er ekki @tlad til notkunar hja bérnum): Komid hafa fram altek eitur%
sem hafa kliniska pydingu, hjé bérnum vid skammta sem eru sampykktir fyrir fullordna. Heefta
utbreidslu ahrifanna er meiri en hja fullordnum og oftar alvarleg. Mdguleg astada er notk 0
skammta i pessum aldurshopi.

S. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR 1b

5.1 Lyfhrif &Q.

Flokkun eftir verkun: vddvaslakandi lyf, sem hafa ttleeg ahrif, AT%@. MO3AXO01.

Verkunarhattur
NeuroBloc er tauga-vodvablokkandi lyf. Verkunarhattur Neu‘@)c vid blokkun tauga-vodvaboda er i
premur prepum: @

1. Utanfrumubinding toxinsins vid sérteka Viéta\\a@yﬁtaugaendum.
2. Upptaka og losun toxinsins i frymisvokva t%ae da.

3. Hindrun & losun acetylkoélins fra taugae 10 tauga-vodvamot.

begar NeuroBloc er delt beint i vodva v

saman med timanum. Ekki er vitad hy,

getur tengst innantaugarumsetning
<

stadbundinni Iomun sem gengur til baka smam
er sem veldur pvi ad 16munin gengur til baka en pad
mandi protina og/eda nyvexti taugaenda.

Verkun og oryggi w\

Fjoldi kliniskra rannsékna\ﬁ; erid gerour til ad meta verkun og 6ryggi NeuroBloc vid medferd a
spastiskum hallinkjam ar rannsoknir hafa synt virkni NeuroBloc baedi hja sjuklingum sem ekki
hafa fengid medferd @0ur©g hja sjiklingum sem hafa fengid medferd med botulinum toxini-A, p.m.t.
peim sem voru tal@ iniskt onaemir fyrir botulinum toxini-A.

Tveer II1. sti@mbaéar, tviblindar, fj6lsetra, lyfleysusamanburdar rannsoknir voru gerdar a

sjukling spastiskan hallinkjamma. { badum rannséknunum voru fullordnir sjiklingar (> 18 ara)
sem ha ur fengid botulinum toxin-A. { fyrri rannsékninni voru sjuklingar sem hofou kliniskt pol
fyfig toxink-A (A-polnir) sem var stadfest med Frontalis profi af A gerd. { seinni rannsékninni voru
sjukliwgar sem syndu afram svorun vid toxini-A (A-naemir). [ fyrri rannsékninni voru sjiklingar med
pol fyrir toxini-A (A-polnir) handahofsvaldir & lyfleysu eda 10.000 ein. af NeuroBloc og i peirri seinni
voru sjuklingar sem syndu svorun vid toxini-A (A-namir) handahéfsvaldir 4 lyfleysu, 5000 ein. eda
10.000 ein. af toxini. Lyfinu var sprautad i eitt skipti 1 2-4 af eftirfarandi védvum: h6fudfedming
(splenius capitus), hofudvendi (sternocleidomastoid), herdabladslétti (levator scapulae), sjalvoova
(trapezius), halftinging hofuds (semispinalis capitus) og rifjalétti (scalene). Heildarskammtinum var
deilt milli valinna vodva og 1 til 5 sprautur voru gefnar 1 hvern vodva sem var medhondladur.

77 patttakendur voru 1 fyrri rannsokninni og 109 patttakendur 1 peirri seinni. Fylgst var med
sjuklingum i 16 vikur eftir sprautun.



Einn adalmalikvardi 4 virkni var heildarstigagjof 8 TWSTRS (Toronto Western Spasmodic Torticollis
Rating Scale) kvarda (stigagjof er fra 0-87) i viku 4. Hinn melikvardinn sem var studst vid var s.k.
sjonrenn kvardi (Visual Analogue Scales (VAS)) til a0 fa mat sjuklingsins og leeknisins &
heildarframfor fr4 upphafi og ad fjérou viku. A pessum maelikvordum merkir 50 engin breyting, 0
mikil versnun og 100 mikil framf6r. Nidurstodur Gr samanburdi a frumvirkni og sidkominni virkni eru
teknar saman i t6flu 1. Greining 4 TWSTRS undirkvordunum syndi marktaek ahrif a verstu einkenni

spastisks hallinkjamma og & pann sarsauka og baeklun sem fylgir.

Tafla 1 Virkniniourstoour ur I1I. stigs NeuroBloc ranns6knum
RANNSOKN 1 RANNSOKN 2

(A-polnir sjuklingar) (A-nzemir sjuklingar) ,
Prof Lyfleysa | 10.000 ein Lyfleysa | 5000 ein | 10.00

n =38 n=39 n=236 n=36
TWSTRS-Alls
Medaltal vid grunnlinu 51,2 52,8 43,6 46,4 4 4 46,9
Medaltal i viku 4 49,2 41,8 39,3 37 ¥ 352
Breyting frd grunnlinu -2,0 -11,1 -4,3 M -11,7
P-gildi* 0,0001 5 0,0004
Sjuklingur-alls N
Meodaltal i viku 4 39,5 60,2 43f6m, 60,6 64,6
P-gildi* 0,0001 2\ 0,0010 0,0001
Lzeknir-alls w
Meodaltal i viku 4 47,9 60,6 "62,0 65,3 64,2
P-gildi* 0,000 * N 0,0011 0,0038

* Greining 4 samviki, tveggja hendinga prof, 00, 5

Onnur slembirddud, fjdlsetra, tviblind ra @ar ger0 til ad bera saman verkun NeuroBloc
(10.000 ein.) og botulinum toxins-A ( 11%.) 4 sjuklinga med spastiskan hallinkjamma, sem hofou
aldrei 40ur fengid lyf med botulin 1. Grundvallarmat 4 verkun var heildarstigagjof &
TWSTRS-kvarda, en annad mat® 'L\&Un var mat & breytingu af halfu sjuklings og rannsoknarlaeknis
samkvaemt VAS kvarda, sen@ar 4, 8 og 12 vikum eftir medferd. Fyrirfram skilgreindum
skilyrdum fyrir pvi ad Ne veeri ekki sidra (non-inferior) en botulinum toxin-A var nad i
rannsOkninni, annars ve tilliti til medalgilda heildarstigagjatar TWSTRS 4 vikum eftir fyrstu
og adra medferdarloty o s vegar med tilliti til timalengdar verkunarinnar.

Greining & hlutfal@ﬁklinga sem svaradi medferd styOur einnig pa nidurstodu ad NeuroBloc sé 1
engu sidra € ulinum toxin-A, en svipad hundradshlutfall sjuklinga syndi batamerki i
TWSTR of'i 4. viku 1. lotu (86% NeuroBloc og 85% Botox) og hja svipudu hlutfalli
einstakli ard a0 minnsta kosti 20% laekkun fra grunngildi i TWSTRS-stigagjof i 4. viku

1 tuﬁ/o NeuroBloc, 47% Botox).

Frekari kliniskar rannsoknir og opin eftirfylgni hafa synt ad einstaklingar geta haldid afram ad
svara medferd med NeuroBloc i langan tima, en sumir sjuklingar hafa fengid meira en

14 medferdarlotur 4 meira en 3,5 ara timabili. Til vidbotar aukinnar virkni einstaklingsins, sem
fram kemur med laekkun a heildarstigagjof 8 TWSTRS-kvarda, hefur medferd med NeuroBloc
tengst marktaekri fekkun sarsaukastiga 8 TWRST-sarsaukakvardanum og VAS kvardanum, 1 4., 8.
og 12. viku hverrar medferdarlotu midad vid upphaf medferdar. I pessum rannséknum var
timalengd & milli skammta um pad bil 12 vikur.

Onamismyndun af voldum NeuroBloc hefur verid metin i tveimur kliniskum rannsoknum og
opinni framhaldsrannsokn. Verndarprof hja masum (einnig nefnt hlutleysingarprof hja misum
(Mouse Neutralization Assay, MNA) var notad til ad meta hvort moétefni veeru til stadar.



Nidurstoour priggja kliniskra langtimarannsokna 4 énamismyndun syna ad um pad bil pridjungur
sjuklinga myndar motefni, samkvamt hlutleysingar-/verndarpr6fi hja miisum, en pad er had
timalengd utsetningar. Nanar tiltekid syndu pessar rannsoknir ad um pad bil 19-25% myndudu
motefni innan 18 manada fra upphafi medferdar og pad jokst i 33-44% med allt ad 45 manada
medferd. Rannsokn 4 afleidingum motefnamyndunar syndi ad poé ad motefni séu til stadar er ekki
par me0 sagt ad ekki s¢ um kliniska svorun ad reeda og engin ahrif komu fram 4 heildaréryggi
notkunar lyfsins. Hins vegar er kliniskt mikilvagi pess ad motefni séu til stadar, eins og pad er
akvardad med hlutleysingar-/verndarprofi hja musum, ekki pekkt.

Magn motefna sem myndadist og timalengd fram ad métefnamyndun var svipud hja sjuklingum
sem adur hofou fengid medferd med toxini-A og peim sem ekki h6fou fengid medferd med .
toxini-A sem og hja peim sem voru 6namir fyrir toxini-A og peim sem voru nemir fyrir toxini \

5.2 Lyfjahvorf

NeuroBloc sem gefid er i vodva veldur stadbundnum védvaslappleika med efnafr: 11%\ftaugun i
12% tilvika um aukaverkanir eftir stadbundna gjéf NeuroBloc i vodva sem tilkyn verid um
eftir markadssetningu lyfsins komu fram alvarlegar aukaverkanir sem geetu haf: af almennum
verkunum af botulinum toxini-B (p. & m. munnpurrkur, kyngingartregda o% n). Hins vegar hafa
ekki verid gerdar rannsoknir a lyfjahvorfum, frasogi, dreifingu, umbroti oglutSkilnadi.

5.3 Forkliniskar upplysingar @

Stakskammtarannsoknir & cynomolgusépum syndu engin énnur ahrifen pa skammtahadu 16mun sem
buist var vid 1 vodvum sem sprautad var 1 asamt einhverri drle]%u toxins pegar skammtar voru storir,
sem hafdi svipud ahrif 4 naleega vodva, sem ekki var spra

Stakskammtarannsoknir & eiturdhrifum i védva voru @ a cynomolgusépum. NOEL-stigid (engin
greinanleg ahrif) reyndist vera um 960 ein./kg. Bagfveentt skammtur var 2400 ein./kg.

Vegna edlis lyfsins hafa engar rannsoknir veri ar & dyrum til a0 komast ad pvi hvort NeuroBloc
sé krabbameinsvaldandi. Stadalprofanir ti saka hvort NeuroBloc valdi stokkbreytingum hafa
ekki verid gerdar.

broskarannsoknir 1 rottum og kagmm@nda ekki til neinna vanskapandi ahrifa eda breytinga a
frjosemi. I proskarannsoknu um voru mork um engin skadleg ahrif (NOAEL) 1000 ein./kg/dag
fyrir ahrif 4 modur og 3000 ei dag fyrir ahrif 4 fostur. [ kaninum voru mérk um engin skadleg
ahrif (NOAEL, No Obse verse Effect Dose Level) 0,1 ein./kg/dag fyrir ahrif 4 modur og

0,3 ein./kg/dag fyrir ahrifd fostur. I rannsoknum 4 frj6semi voru mork um engin skadleg ahrif
(NOAEL) 300 ein./ /dag fyrir almenn eiturahrif 4 baedi karldyr og kvendyr og 1000 ein./kg/dag fyrir
frjosemi og &xlu

RPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 % refni
TVW succinat
Natriumklorio

Albumin Or sermi manna

Saltsyra (til ad stilla syrustig — pH)
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3 Geymslupol

5 ar, i s6luumbtdum.



bynnt lyf skal nota strax (sja kafla 4.2 og kafla 6.6).

Fra orverufraedilegu sjonarmidi, ad pvi undanskildu ad opnunar-/pynningaradferd utiloki heettu 4
orverumengun, ber ad nota lyfid samstundis.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid i keeli (2°C - 8°C).
Ma ekki frjosa.

Geymi0 ilatid i ytri umbadum til varnar gegn 1josi.

Innan fyrningardagsetningarinnar ma taka lyfio ur keeli i eitt skipti i allt ad 3 manudi og geyma fsad vid
hita sem fer ekki yfir 25°C, an pess ad setja pad aftur i keeli. A0 peim tima lidnum ma ekki setj
aftur 1 keeli heldur verdur ao fleygja pvi.

Geymsluskilyrdi eftir pynningu lyfsins, sja kafla 6.3. \®
6.5 Gerd ilats og innihald ,b%

0,5 ml, 1 ml eda 2 ml af lausn 1 3,5 ml hettuglasi af glergerd I med silikonhud @bﬁt}'/lgﬁmmitappa
innsigludum med bylgjuali. %

Pakkningastaerd: 1 hettuglas. @'
6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur ?r(’ihﬁn

NeuroBloc er afgreitt i einnota hettugldsum. @

Lyfi0 er tilbuid til notkunar og ekki er porf fyrir blén@é ekki hrista.

inndelingar ma pynna NeuroBloc med

r (sja kafla 4.2). bynna skal lyfid med

Bloc skammtinn fyrst upp i sprautuna og beeta sidan
nnsoknum hefur NeuroBloc lausn verid pynnt allt ad 6-falt
hefur verid pynnt verdur ad nota pad strax par sem lausnin

Til pess ad haegt s¢ ad skipta skammtinum i n
natriumklo6rioi 9 mg/ml (0,9%) lausn til inndech
natriumklorioi i sprautu, med pvi ad dra
natriumkloridi i sprautuna. I forklinis

an nokkurra breytinga 4 virkni. beg&%
inniheldur engin rotvarnarefni. ‘\

Onotada lausn, 611 hettugl fyrndu NeuroBloc sem og bunadi sem notadur hefur verid til

lyfjagjafar skal farga m 0 sem hattulegum lifreenum urgangi i samreemi vid gildandi reglur.

Skoda skal hettuglosin fyrif notkun. Ef NeuroBloc lausnin er ekki teer og litlaus/ljosgul eda ef

hettuglasio Viréisﬁ mt, skal ekki nota lyfid heldur farga pvi sem hattulegum lifreenum urgangi i
reglur.

samraemi vid,gild

\4
Ef lyfio @mr skal hreinsa eitrid med 10% @tandi lausn eda natriumhypokloritlausn
(heimiligklotbleikiefni — 2 ml (0,5%): 1 litri vatn). Notid gimmihanska og hreinsid vokvann upp med
vi%az 1jisogsefni og hendid pvi i saefingarpoka og farid med sem hattulegan lifreenan urgang i
samra&fni vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Sloan Pharma S.a.r.l.

33, Rue du Puits Romain
8070 Bertrange
Luxemborg



8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/00/166/001 — 2500 ein.
EU/1/00/166/002 — 5000 ein.
EU/1/00/166/003 — 10.000 ein.

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu ttgafu markadsleyfis: 22. jantiar 2001
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 29. névember 2010

N\

&
10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS &
ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema%&:u.
Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is. 1b

y
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VIDAUKI IT @

FRAMLEIPDANDI LIFFRADPILEG S EFNIS OG
FRAMLEIDANDI SEM ER ABY FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, E KMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG N

ADRARF ORSE%@OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG
VERKU OTKUN LYFSINS
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A. l:“RAMLEIDANDI LIFFRZAEPILEGA VIRKS EFNIS OG FRAMLEIDANDI SEM ER
ABYRGUR FYRIR LOKASAMPYKKT
Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efna

Merz Pharma GmbH & Co. KGaA
AmPharmapark

Dessau-Rosslau

byskaland

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Almac Pharma Services Limited
Seagoe Industrial Estate s\\
Portadown %
Craigavon

BT63 SUA \@
Bretland %

0g

Almac Pharma Services (Ireland) Limited &

Finnabair Industrial Estate %

Dundalk

Co. Louth @
A91 PO9KD

frland ‘,b

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er dbyrgur fyri mpykkt viodkomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMA NIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmérku @ié vidauka I: Samantekt a eiginleikum lyfs,
kafla 4.2). é

C. ADRAR FORSENDUR O&LYR})I MARKADSLEYFIS

. Samantektir um 6ryi§®ns (PSUR)

Marka0sleyfishafi skal I% ram samantektir um Oryggi lyfsins i samraemi vio skilyrdi sem koma
fram 1 lista yfir vidmipunasdagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um 1
grein 107¢(7) 1 tilskipun 2001/83 og er birtur i vefgatt fyrir evropsk lyf.

D. FO EDPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
N% LYFSINS
. A 28t1iin um ahzettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 68rum radstéfunum eins og
fram kemur i dzetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfeerslum a aatlun
um ahettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda deetlun um dhaettustjornun:
. A beidni Lyfjastofnunar Evropu.
. begar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli &vinnings/ahattu eda
vegna pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) neest.

Ef skil 4 samantekt um 6ryggi lyfsins og uppfersla 4 detlun um ahattustjornun er aetlud a svipudum
tima ma skila peim saman.
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VIDAUKI III
ALETRANIR OG FYL@ILL



A ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA 0,5 ml hettuglas

1. HEITI LYFS

NeuroBloc 5000 ein./ml stungulyf, lausn
Botulinum toxin-B

2. VIRK(T) EFNI

Hver ml inniheldur 5000 ein. botulinum toxin-B. \
Eitt hettuglas med 0,5 ml inniheldur 2500 ein. botulinum toxin-B.
3. HJALPAREFNI .\6 ’

»

Tvinatrium succinat, natriumklérid, albiminlausn Gr sermi manna, saltsyra og Vat@r stungulyf.

|4 LYFJAFORM OG INNIHALD %bv
Stungulyf, lausn @'
1 hettuglas @

5.  ADPFERD VIDP LYFJAGJOF OG I’KOMULEID(I@

Ma ekki hrista.

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Til notkunar 1 vodva. K

Einnota. 0

6. SERSTOK VARNADARORD PLYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN

HVORKI NA TIL NE SJA, Q,

' N
Geymid par sem born hvorki@é sja.

7. ONNUR SERST@&ARNADARORD, EF MED PARF

Virkni NeuroBloc iQOO ein./ml. Einingarnar sem gefnar eru upp eru toxin-B einingar, sem eru ekki
jafngildar ei‘lgliu m notadar eru til ad gefa upp virkni annarra lyfja med botulinum toxini.

| 8.  FYRNINGARDAGSETNING

N

E
Notio¥trax eftir pynningu.

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i kaeli (2°C - 8°C).
Ma ekki frjosa.
Geymi0 ilatid i ytri umbadum til varnar gegn 1josi.

Innan fyrningardagsetningarinnar ma taka lyfid ur keeli 1 eitt skipti 1 allt ad 3 manudi og geyma pad vid
hita sem fer ekki yfir 25°C, an pess a0 setja pad aftur i keeli. Ad peim tima lidnum ma ekki setja 1yfid
aftur 1 keeli heldur verdur ao fleygja pvi.
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10. S,ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Lesid fylgisedil vardandi sérstaka varad vio medferd, geymslu vid notkun og forgun.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Markadsleyfishafi:
Sloan Pharma S.a.r.l.
33, Rue du Puits Romain

8070 Bertrange *

Luxemborg As\\
- VN

| 12.  MARKAPSLEYFISNUMER \"’

%)
EU/1/00/166/001 ’b

Lot

| 13. LOTUNUMER %@’

[ 14. AFGREIPSLUTILHOGUN b\‘
Lyfsedilsskylt lyf. @
[ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR Ké\

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRA R
N\ o
Fallist hefur verid a rok fyrir undax@r krofu um blindraletur.
*

| 17.  EINKVAEMT AUBKE@— TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tViVit@kamerki med einkvemu audkenni.

| 18. EINKV}EM.&UBKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

e
NN:\%\\
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

ALETRUN A 0,5 ml hettuglas

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

NeuroBloc 5000 ein./ml stungulyf, lausn

Lm.
| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF s‘ie
)
| 3. FYRNINGARDAGSETNING ‘\“() ° |
EXP 1b‘9

N |
N

Lot @

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, R[’IMMA;S)Q')LDI EININGA |

2500 ein. @

o‘@
O
A\

NS
oF
)

|4 LOTUNUMER

Q
>
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA 1,0 ml hettuglas

1. HEITI LYFS

NeuroBloc 5000 ein./ml stungulyf, lausn
Botulinum toxin-B

2. VIRK(T) EFNI

Hver ml inniheldur 5000 ein. botulinum toxin-B. \
Eitt hettuglas med 1 ml inniheldur 5000 ein. botulinum toxin-B.
3. HJALPAREFNI .\6 ’

»

Tvinatrium succinat, natriumklérid, albiminlausn Gr sermi manna, saltsyra og Vat@r stungulyf.

|4 LYFJAFORM OG INNIHALD %bv
Stungulyf, lausn @'
1 hettuglas @

5.  ADPFERD VIDP LYFJAGJOF OG iKOMULEIB(Im

Ma ekki hrista.

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Til notkunar 1 vodva. K

Einnota. 0

6. SERSTOK VARNADARORD PLYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN

HVORKI NA TIL NE SJA, Q,

' N
Geymid par sem born hvorki@é sja.

7. ONNUR SERST@EARNADARORD, EF MED PARF

Virkni NeuroBloc gQOO ein./ml. Einingarnar sem gefnar eru upp eru toxin-B einingar, sem eru ekki
jafngildar ei‘lgliu m notadar eru til ad gefa upp virkni annarra lyfja med botulinum toxini.

| 8.  FYRNINGARDAGSETNING

N

E
Notio¥trax eftir pynningu.

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i kaeli (2°C - 8°C).
Ma ekki frjosa.
Geymi0 ilatid i ytri umbadum til varnar gegn 1josi.

Innan fyrningardagsetningarinnar ma taka lyfid ur keeli 1 eitt skipti 1 allt ad 3 manudi og geyma pad vid
hita sem fer ekki yfir 25°C, an pess a0 setja pad aftur i keeli. Ad peim tima lidnum ma ekki setja 1yfid
aftur 1 keeli heldur verdur ao fleygja pvi.
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10. S,]:ZRSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Lesid fylgisedil vardandi sérstaka varad vid medferd, geymslu vid notkun og forgun.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Markadsleyfishafi:
Sloan Pharma S.a.r.l.

33, Rue du Puits Romain

8070 Bertrange
Luaxemborg *
Q
| 12. MARKAPSLEYFISNUMER AN\
&
EU/1/00/166/002 :
N

| 13. LOTUNUMER

Lot %

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN 6\'

Lyfsedilsskylt Iyf. Q‘,b
|

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

\ -
A

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDALEERL)®

Fallist hefur verio & rok fyrir undanpa @\r@u um blindraletur.
N\

[17. EINKVAEMT AUPKENNI W VIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt wkerki med einkveemu audkenni.

Qs

| 18. EINKV/EM{QMENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

N
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

ALETRUN A 1,0 ml hettuglas

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

NeuroBloc 5000 ein./ml stungulyf, lausn
Lm.

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF s’:

| 3. FYRNINGARDAGSETNING ‘\Q ’ |

»
EXP Oy‘).b%
4. LOTUNUMER %EV |

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RI'JMMA%)’Q')LDI EININGA |

5000 cin, %)

o‘@
O
A\~

y
e
)

Q
>
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA 2,0 ml hettuglas

1. HEITI LYFS

NeuroBloc 5000 ein./ml stungulyf, lausn
Botulinum toxin-B

2. VIRK(T) EFNI

Hver ml inniheldur 5000 ein. botulinum toxin-B. \
Eitt hettuglas me0 2 ml inniheldur 10.000 ein. botulinum toxin-B.
3. HJALPAREFNI .\6 ’

»

Tvinatrium succinat, natriumklé6rid, albiminlausn Gr sermi manna, saltsyra og Vat@r stungulyf.

|4 LYFJAFORM OG INNIHALD %bv
Stungulyf, lausn @'
1 hettuglas @

5.  ADPFERD VIDP LYFJAGJOF OG I’KOMULEID(I@

Ma ekki hrista.

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Til notkunar 1 vodva. K

Einnota. 0

6. SERSTOK VARNADARORD PLYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN

HVORKI NA TIL NE SJA, Q,

' N
Geymid par sem born hvorki@é sja.

7. ONNUR SERST@&ARNADARORD, EF MED PARF

Virkni NeuroBloc iQOO ein./ml. Einingarnar sem gefnar eru upp eru toxin-B einingar, sem eru ekki
jafngildar ei‘lgliu m notadar eru til ad gefa upp virkni annarra lyfja med botulinum toxini.

| 8.  FYRNINGARDAGSETNING

N

E
Notio¥trax eftir pynningu.

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i kaeli (2°C - 8°C).
Ma ekki frjosa.
Geymi0 ilatid i ytri umbadum til varnar gegn 1josi.

Innan fyrningardagsetningarinnar ma taka lyfid ur keeli 1 eitt skipti 1 allt ad 3 manudi og geyma pad vid
hita sem fer ekki yfir 25°C, an pess a0 setja pad aftur i keeli. Ad peim tima lidnum ma ekki setja lyfid
aftur 1 keeli heldur verdur ao fleygja pvi.
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10. S,]:ZRSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Lesid fylgisedil vardandi sérstaka varad vio medferd, geymslu vid notkun og forgun.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Markadsleyfishafi:
Sloan Pharma S.a.r.l.
33, Rue du Puits Romain

8070 Bertrange *

Luxemborg As\\
- VN

| 12.  MARKAPSLEYFISNUMER \"’

EU/1/00/166/003

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

S

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDA

-

o

Fallist hefur verid 4 rok fyrir undaﬂ@ra krofu um blindraletur.

| 17.  EINKVAMT AUDK TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tVlVl@neﬂ(l med einkvemu audkenni.

[18. EINKV/EM;{\UDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

4
S
O
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

ALETRUN A 2,0 ml hettuglas

1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

NeuroBloc 5000 ein./ml stungulyf, lausn
im.

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

(3. FYRNINGARDAGSETNING o
EXP ,b%
(4. LOTUNUMER Y,

Lot ,\(b&

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EAQE‘R')LDI EININGA

10.000 ein. ‘,b
Z,

o‘@
O
A\~

y
e
)

Q
>
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B. FYLGISEDIL



Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

NeuroBloc 5000 ein./ml stungulyf, lausn
Botulinum toxin-B

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leitid til laeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar: $

Upplysingar um NeuroBloc og vid hverju pad er notad

Adur en byrjad er ad nota NeuroBloc 6\@

Hvernig nota a NeuroBloc
Hugsanlegar aukaverkanir 1b

Hvernig geyma a NeuroBloc

Pakkningar og adrar upplysingar &

NeuroBloc dregur r eda stodvar vodvasamdratt. bad innihel%ir V@nié ,,botulinum toxin-B*.

A

1. Upplysingar um Neurobloc og vid hverju pad er notad

ervical dystonia (torticollis)). Ef pa

NeuroBloc er notad til ad medhondla spastiskan hallinkj an@
xlarvodva sem pu reedur ekki vid.

ert med spastiskan hallinkjamma feerdu krampa 1 héls@

2. Adur en byrjad er ad nota Neurobloc K

Ekki m4 nota NeuroBloc:
o ef um er ad reda ofnaemi fyrir bo xini-B eda einhverju 60ru innihaldsefni NeuroBloc

(talin upp i kafla 6)

o ef pu pjaist af 60rum tauga- ¢ %Vakvillum, svo sem blandadri hreyfitaugahrérnun
(amyotrophic lateral sclerpsis (Cou Gehrig’s disease)), uttaugakvilla, vodvaslensfari eda
Lambert-Eaton heilkenmi vamattleysi eda dofa eda verki)

o ef pu hefur fundio fyhi 0i eda kyngingarerfidleikum.

Ef eitthvad af ofang‘r{ﬁu a vid um pig mattu ekki fa NeuroBloc. Ef pu ert ekki viss leitadu pa
upplysinga hja 1&@ eda lyfjafraedingi.

r varuodarreglur

& ekninum eda lyfjafreedingi adur en NeuroBloc er notad:

1 &rt med bleedingarsjukdom svo sem dreyrasyki

. Vb att vio lungnavandamal ad strida

o f pu att erfitt med ad kyngja. bad er vegna pess ad kyngingarvandamal geta valdid pvi ad matur
eda vokvi berist med ondunarlofti nidur i lungu, en pad getur valdid mjog alvarlegri
lungnabdlgu.

Almennar varadarreglur:

NeuroBloc hefur eingdngu verid sampykkt til medferdar vid spastiskum hallinkjamma (cervical
dystonia (torticollis)) og lyfid 4 ekki ad nota til medferdar vid neinu 6dru. Oryggi notkunar NeuroBloc
til medferdar vio 60ru er ekki pekkt; sumar aukaverkanir geta verid banvanar.

Born og unglingar
NeuroBloc a ekki ad nota handa bérnum yngri en 18 ara.
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Notkun annarra lyfja samhlida NeuroBloc

Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. betta er vegna pess ad NeuroBloc getur haft ahrif 4 verkun sumra lyfja og 6nnur lyf
geta einnig haft ahrif a4 verkun NeuroBloc.

Lattu leekninn sérstaklega vita ef pu tekur einhver eftirtalinna lyfja:
o aminoglykosio syklalyf vegna sykingar
o lyf til varnar blodtappa, svo sem warfarin.

Ef pu ert ekki viss um hvort eitthvad af ofangreindu 4 vid um pig, leitadu pa upplysinga hja lekninum
eda lyfjafreedingi adur en pér er gefid NeuroBloc.

Adur en pii gengst undir adgerd *
Ef pu att ad gangast undir adgerd lattu pa laekninn vita ad pa hafir fengid NeuroBloc. Pad er v \
pess ad NeuroBloc getur haft ahrif & lyf sem pu ferd fyrir svaefingu.

Medganga, brjostagjof og frjésemi \®

. Yfirleitt er NeuroBloc ekki gefid konum sem eru pungadar eda med barn 4 '@&staeéa pess
er ad ekki er vitad hvada ahrif NeuroBloc hefur 4 pungadar konur né hvo & er yfir 1
brjostamjolk hja konum sem hafa barn a brjosti.

o Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirl%é-s

leekninum eda lyfjafraedingi 40ur en lyfid er notad. @
Akstur og notkun véla
Eftir ad pér er gefid NeuroBloc getir pu fundiod fyrir vodvamattleySy, ahrifum & augu svo sem pokusyn
e0a drjupandi efra augnloki. Ef pad gerist mattu ekki aka eéa% vélar.
NeuroBloc inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natgi hverjum 10.000 einingum af
NeuroBloc. betta pydir ad pad er nanast laust vid natrj
3. Hvernig nota a4 Neurobloc K
Leeknir med sérfraedipekkingu og reynslu a r0 hallinkjamma og notkun botulinum toxina mun
gefa pér NeuroBloc. Q
Magn sem er gefid \Q
o Leeknirinn akvedur hversfiqniki® af NeuroBloc pu fzrd.
. Venjulegur skammtur 0 einingar, en skammturinn getur verid steerri eda minni.
o Ef pt hefur fengid loc inndeelingar adur mun leeknirinn dkveda skammtinn med tilliti til
pess hvada verku hafoi adur.
Gjof NeuroBloc
o NeuroBloc %)rautaé i hals eda axlarvodva eftir pvi hvada vodvar valda vandanum.
o Vera leeknirinn sprauti hluta af skammtinum & mismunandi stadi { vodvunum.

Endurt \inndaelingar af NeuroBloc
o if NeuroBloc endast yfirleitt i 12 til 16 vikur.
. Ve irinn akvedur hvort pt parft adra sprautu og pa hversu mikid 4 ad gefa pér.

Ef pér finnst ahrifin of mikil eda of litil 1attu pa leekninn eda lyfjafreding vita.

Ef notadur er sterri skammtur af NeuroBloc en meelt er fyrir um

o Ef pér er gefid meira af NeuroBloc en pu parft getur pad valdid slappleika 1 6drum védvum en
peim sem sprautad var i eda pu gatir fengio einkenni fra 6drum stéoum en vodvunum sem
sprautad var i, svo sem erfioleika vi0 ad kyngja eda anda. betta getur gerst ef storir skammtar
allt ad 15.000 einingar eru gefnir.

o Ef pér finnst erfitt ad anda eda pu hefur ahyggjur af einhverjum einkennum sem pu faerd annars
stadar en & inndelingarstadnum attu ad lata laekninn vita pegar i stad. Ef pu nzero ekki i
laekninn kalladu pegar i stad eftir neydaradstod. bu gaetir purft a bradri leknismedferd ao
halda.
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Alvarlegt astand sem nefnt er ,,botulismi* og veldur 16mun 6ndunarvdodva og dndunarbilun getur
komid fram ef of miklu af virka efninu (botulinum toxini) er sprautad inn i likamann. Ef l&kninn
grunar ad botulismi hafi att sér stad parf ad leggja pig inn 4 sjukrahus og hafa eftirlit med éndun pinni.
Yfirleitt neest bati ad nokkrum tima lidnum.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vi0 4 um 0ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum. baer geta
komid fram nokkrum dogum eda vikum eftir ad pu faerd sprautuna. bi kannt a0 finna til sarsauka a
stungustad, en pad 4 ad lida hja 4 nokkrum minatum.

bl gaetir fengid munnpurrk og pad gati ordid erfitt ad kyngja. [ mjog sjaldgaefum tilvikum geta,»

kyngingarerfidleikarnir ordid pad alvarlegir ad haetta verdi &4 kofnun. Ef kyngingarerfidleikar

versna eda pér liggur vio kofnun eda pu fzero 6ndunarerfioleika skaltu leita til laeknis

stad. bu gzetir purft 4 bradri leeknismeodferd ad halda. \®
u

Greint hefur verid fra lungnabolgu af voldum pess ad sjuklingum svelgist 4 mat e pStum sem
og Oondunarfaerasjikdomum eftir medferd med botulinum toxinum (af gerd A og B ssar
aukaverkanir hafa stundum leitt til dauda og eru hugsanlega tengdar Utbreidslu Inum toxins til
annarra hluta likamans, fjarri inndelingarstadnum. %

Adrar aukaverkanir eru m.a: @g

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hve einstaklingum)

o munnpurrkur &

o kyngingar6rdugleikar "b
o héfudverkur.
Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad l@rjum 10 einstaklingum)
pokusyn eda drapandi efra augnlok

meltingartruflanir eda uppkost K
hagdatregda 0
verkur i halsi
mattleysi, verkir eda stifir vodv, ymisum stooum um likamann
proéttleysi eda orkuleysi \

ti

bragd matar og drykkjar B;
roddin breytist

flensulik einkenni. $:

Einnig hefur verid grgint$ed ofneemisviobrogdum i hud svo sem utbrotum med eda an folva, roda,
flekkjum, veruleg 40a og upphleyptum utbrotum svo sem ofsaklada, asamt augnpurrki eftir
inndaelingu eur@c. TiOni pessara aukaverkana er ekki pekkt.

Einnig e‘{ egt a0 hallinkjammi verdi svaesnari eftir sprautuna.

Tilky aukaverkana

nn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki ef minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er

haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Neurobloc

o Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

o Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 dskjunni og 4 hettuglasinu 4
eftir EXP.

o Geymid i keeli vid 2°C - 8°C. M4 ekki frjosa.

o Geymid hettuglasid i ytri umbudum til varnar gegn 1josi.

27


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

o Innan fyrningardagsetningarinnar ma taka lyfid r keeli i eitt skipti i allt ad 3 manudi og geyma
pad vid hita sem fer ekki yfir 25°C, an pess ad setja pad aftur i keeli. A0 peim tima lidnum ma
ekki setja lyfio aftur i keeli heldur verdur ad fleygja pvi.

o Dagsetningin pegar lyfid er tekid ar keeli verdur skrad a ytri umbudirnar.
o Ef 1yfid er pynnt mun laeknirinn nota pad strax.
o Adur en lyfid er notad mun leeknirinn skoda hvort lausnin er taer og litlaus/ljosgul. Ef einhverjar

synilegar visbendingar eru um skemmdir verdur lyfid ekki notad heldur verdur pvi fargad.

o Allri 6notadri lausn skal farga.

o Vegna edlis NeuroBloc verdur ad fara med notud hettuglés, nalar og sprautur i samrami vid
gildandi reglur um hettulegan lifreenan Grgang fra heilbrigdisstofnunum.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

g
NeuroBloc inniheldur s\\
Virka innihaldsefnid er botulinum toxin-B. Einn millilitri (ml) inniheldur 5000 ein. \@

Eitt 0,5 ml hettuglas inniheldur 2500 ein. af botulinum toxini-B. %
Eitt 1,0 ml hettuglas inniheldur 5000 ein. af botulinum toxini-B. 7b
Eitt 2,0 ml hettuglas inniheldur 10.000 ein. af botulinum toxini-B.

Onnur innihaldsefni eru tvinatrium succinat, natriumklorid, albiminlausn @mn manna, saltsyra (til

ag stilla syrustig — pH) og vatn fyrir stungulyf. %
Lysing 4 utliti NeuroBloc og pakkningastaerdir
00 einingar), 1,0 ml

(5000 einingar) eda 2,0 ml (10.000 einingar). Lausnin er taer laus eda folgul.

Pakkningasteerd: 1 hettuglas. @
Markaosleyfishafi @
Sloan Pharma S.a.r.l.

33, Rue du Puits Romain :0&

NeuroBloc er stungulyf, lausn i hettugldsum sem innihalda O:aml

8070 Bertrange
Luxemborg

Framleioandi . \@
Almac Pharma Services Limite \
Seagoe Industrial Estate

Portadown %
Craigavon @

BT63 SUA

Bretland é

Fimnaba dustrial Estate
Dun

Co. Louth

A91 P9KD

frland

t O
Almac %&1}1 Services (Ireland) Limited

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:
ae@sloanpharma.com

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i <{MM/AAAA}> <{manudur AAAA}>

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu
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slensku eru a http://www.serlyfjaskra.is

Upplysingar 4 i



Eftirfarandi upplysingar eru einungis setladar heilbrigdisstarfsménnum:
LEIDBEININGAR UM NOTKUN, MEPHONDLUN OG FORGUN
NeuroBloc er afgreitt i einnota hettuglosum.

Lyfi0 er tilbuid til notkunar og ekki er porf fyrir blondun. Mé ekki hrista.

Til pess ad hagt sé ad skipta heildarskammtinum i nokkrar inndelingar ma pynna NeuroBloc mgd
natriumkloridi 9 mg/ml (0,9%) lausn til inndeelingar (sja kafla 4.2 i Samantekt 4 eiginleikum Iy$g)®
bynna skal lyfid med natriumklorioi i sprautu, med pvi ad draga NeuroBloc skammtinn fyrs

sprautuna og bzeta sidan natriumkloridi i sprautuna. I forkliniskum rannséknum hefur Ne ocjlausn
verid pynnt allt ad 6-falt an nokkurra breytinga a virkni. Pegar lyfid hefur verid pynnt 0 nota
pad strax par sem lausnin inniheldur engin rotvarnarefni.

Onotada lausn, 611 hettuglos med fyrndu NeuroBloc sem og biinadi sem notad
lyfjagjafar skal farga med varud sem hattulegum lifreenum urgangi i samr.
Skoda skal hettugldsin fyrir notkun. Ef NeuroBloc lausnin er ekki teer o
hettuglasio virdist skemmt skal ekki nota lyfid heldur farga pvi sem
samremi vid gildandi reglur.

gildandi reglur.
us/ljosgul eda ef
um lifreenum Grgangi i

Ef 1yfid hellist nidur skal hreinsa eitrid med 10% atandi lausnig @ natriumhypokloritlausn
(heimilisklorbleikiefni — 2 ml (0,5%): 1 litri vatn). Notid g y"v‘- anska og hreinsid vokvann upp med
videigandi isogsefni og hendid pvi i sefingarpoka og faridymeo sem heettulegan lifreenan trgang i
samremi vid gildandi reglur.
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