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NeuroBloc (B tipo botulino toksinas) G.)
NeuroBloc apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoj )
Kas yra NeuroBloc ir kam jis vartojamas? QZ

spazmine kreivakaklyste, yra sutrikimas, dél kurio kaklo raumenys sus kia ir taip sutrikdo kaklo

NeuroBloc — tai vaistas, kuriuo gydoma suaugusiyjy kaklo distonija. Ka&&ija, dar vadinama
judesius, iSkreipia kaklg ir lemia nejprastg galvos padétj.

R,
NeuroBloc sudétyje yra veikliosios medZiagos B tipo botulinot\@.

Kaip vartoti NeuroBloc? 0\6

NeuroBloc tiekiamas injekcinio tirpalo forma (5 000\vignety (V) viename mililitre) ir jo galima jsigyti tik
pateikus receptq. Vaistas vartojamas tik ligoninése;%j suleidzia gydytojas, turintis kaklo distonijos
gydymo ir gydymo botulino toksinais patirtie dymas NeuroBloc pradedamas nuo 10 000 V dozeés,
kuri padalijama | dvi lygias dalis ir suleidzi { 2—4 labiausiai sutrikimo veikiamus kaklo ir peciy
raumenis. Vaisto doze ir injekcijy skai@&tiklauso nuo paciento atsako | gydyma.

Daugiau informacijos apie Neuro @artojimq ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

L
Kaip veikia Neuro 9

Veiklioji NeuroBlo @aga, B tipo botulino toksinas, yra gerai Zinoma toksiné medziaga, kurig
gamina bakterij@ tridium botulinum. Sis toksinas sukelia tam tikros rasies apsinuodijima maistu,
vadinamg bw u, dél kurio pacientams pasireiSkia raumeny silpnumas ir paralyzius. Toksinas

lino iSsiskyrima_ is nervy galliniy. Acetilcholinas batinas elektriniy impulsy perdavimui

slopina af@
is n% menis, kad raumenys susitraukty.

NeuroBloc sudétyje esantis toksinas naudojamas kaip raumeny relaksantas. Susvirkstas tiesiai |
raumenj, jis slopina acetilcholino iSsiskyrima ir raumeny susitraukimag sutrikimo veikiamuose kaklo
arba peciy raumenyse, taip palengvindamas pacientui pasireisSkiancius simptomus. Laikui bégant,
NeuroBloc injekcijos poveikis laipsniSkai susilpnéja.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 “
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2018. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Kokia NeuroBloc nauda nustatyta tyrimy metu?

Atliekant keturis tyrimus, kuriuose dalyvavo i$ viso 392 suaugusieji, NeuroBloc veiksmingiau uz
placebg (netikrg vaistg) malsino kaklo distonijos simptomus.

Trijuose i$ Siy tyrimy dalyvavo pacientai, kuriy gydymas A tipo botulino toksinu (kitos risies botulino
toksinu, kuriuo taip pat gali biti gydoma kaklo distonija) buvo nebeveiksmingas, o ketvirtame
dalyvavo tik tie pacientai, kuriy gydymas A tipo toksinu buvo veiksmingas. Vaisto veiksmingumas buvo
vertinamas pagal simptomuy (jy sunkumo, skausmo ir sukeliamos negalios) pokycius po keturiy
savaiciy, naudojant Toronto vakary spazminés kreivakaklystés vertinimo skale (angl. Toronto Western
Spasmodic Torticollis Rating Scale, TWSTRS).

Vartojant NeuroBloc, tiek ty pacienty, kuriy gydymas A tipo botulino toksinu buvo neveik
ty pacienty, kuriy gydymas tuo vaistu buvo veiksmingas, buklés vertinimas pagal TWST,
Daugumos pacienty, kuriems atsakas | gydyma NeuroBloc pasireiskeé iki ketvirtos sav('
biaklé atsinaujino praéjus 12—16 savaiciy po injekcijos.

Kokia rizika susijusi su NeuroBloc vartojimu? @Q

Dazniausias NeuroBloc Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau k gmogui i$ 10) yra burnos
iSsauseéjimas, galvos skausmas (pasireiSké pacientams, kuriems gydymasi\botulino toksinais taikytas
pirma kartq), disfagija (rijimo sutrikimai) ir skausmas injekcijos’ ictoje. ISsamy visy Salutinio poveikio
reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant NeuroBloc, sgrasq ga@ ti pakuotes lapelyje.

NeuroBloc negalima vartoti pacientams, turintiems kity ir raumeny, veiklos sutrikimy. ISsamy
visy apribojimy sarasg rasite pakuotés lapelyje. @

Kodél NeuroBloc buvo registruotas

Europos vaisty agentira nusprende, kad oc nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali
bati registruotas vartoti ES. \
Kokios priemonés taiko iekiant uztikrinti saugy ir veiksminga

NeuroBloc vartojima?
* \

\ rauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo NeuroBloc

1 preparato charakteristi
ij tsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir

vartojimo rekomend

pacientai. K
Kaip ir visyvai @IeuroBIoc vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. NeuroBloc Salutinis poveikis
yra kruopsgi rtinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kit%rmacija apie NeuroBloc

NeuroBloc buvo registruotas visoje ES 2001 m. sausio 22 d.

ISsamig informacija apie NeuroBloc rasite Agentiros interneto svetainéje .ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Si apzvalga paskutinj karta atnaujinta 2018-06.
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