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Nuceiva (A tipo botulino toksinas)
Nuceiva apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Nuceiva ir kam jis vartojamas?

Nuceiva — tai vaistas, skiriamas tarp antakiy esanciy vertikalioms rauksléms laikinai sumazinti. Nuceiva
skirtas jaunesniems nei 65 mety suaugusiems zmonéms, turintiems vidutinio gilumo ir giliy veido
rauksliy, reikSmingai veikianciy psichologine bikle.

Nuceiva sudétyje yra veikliosios medZziagos A tipo botulino toksino.
Kaip vartoti Nuceiva?

Nuceiva Svirksc¢iamas | kaktos raumenis, kuriy susitraukimai tarp antakiy suformuoja vertikalias
rauks$les. Sis vaistas 3virk$¢iamas 5 skirtingose vietose vir$ ir tarp antakiy. Jeigu pirminio gydymo
metu Salutinis poveikis nepasireiskia, injekcijas galima Svirksti pakartotinai ne maziau kaip po 3
menesiy.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus receptaq; ji Svirksti turi gydytojas, turintis specialiy ziniy apie vertikaliy
rauksliy tarp antakiy Salinima ir reikiamos jrangos naudojima. Daugiau informacijos apie Nuceiva
vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba vaistininka.

Kaip veikia Nuceiva?

Veikligjg Nuceiva medziaga A tipo botulino toksing gamina bakterija Clostridium botulinum. Toksinas
sumazina acetilcholino — informacijg perduodancios medziagos, kuri sukelia raumeny susitraukima, —
iSsiskyrima. Kai Nuceiva susvirksCiamas tiesiai | auksciau esancius raumenis ir tarp antakiy, raumenys
atsipalaiduoja, todél vertikalios raukslés tampa maziau pastebimos.

Kokia Nuceiva nauda nustatyta tyrimy metu?

Kad susvirkstus Nuceiva vertikalios raukslés tarp antakiy tampa maziau pastebimos, nustatyta
pagrindiniame tyrime su 540 suaugusiyjy, turinciy vidutinio gilumo arba gilias vertikalias rauksles,
kurios atsiliepeé ju nuotaikai arba kélé nerimo ar depresijos simptomus.

Tyrime Nuceiva buvo lyginamas su kitu vaistu, kurio sudétyje yra A tipo botulino toksino ir placebo
(preparato be veikliosios medziagos). Gydymo veiksmingumas buvo vertinamas taikant standartine 4
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baly skale, vadinama tarpantakio rauksliy vertinimo skale (TRVS): 0 = rauksliy néra, 1 = raukslés
negilios, 2 = raukslés vidutinés ir 3 = raukslés gilios.

Praéjus trisdesimciai dieny po gydymo, vertikalios raukslés tarp antakiy tapo nezymios arba isnyko
visai 87 proc. (205 i$ 235) Nuceiva gydyty suaugusiy pacienty, 83 proc. (202 iS 244) pacienty,
vartojusiy kitg vaistg, kurio sudétyje yra A tipo botulino toksino, ir 4 proc. (2 iS 48) placebg vartojusiy
pacienty.

Kokia rizika susijusi su Nuceiva vartojimu?

DaZzniausi Nuceiva Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i8§ 10) yra galvos
skausmas ir uzkrite akiy vokai. Sunkus Salutinis poveikis — uzkrite akiy vokai, imuninés sistemos
reakcijos (kai organizmo apsaugos sistema gamina antikdinus pries botulino toksing ir jo poveikis
slopinamas), toksino plitimas | kitas kiino dalis (dél kurio gali pasireiksti raumeny silpnumas,
pasunkéjes kvépavimas arba rijimas, viduriy uzkietéjimas), atsirade arba paimeéje raumeny ir nervy
sutrikimai, taip pat padidéjusio jautrumo (alerginés) reakcijos. ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy,
apie kuriuos pranesta gydant Nuceiva, sqrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Nuceiva negalima vartoti Zmonéms, sergantiems raumeny ligomis, pvz., myasthenia gravis arba Itono-
Lamberto sindromu, ir tiems, kuriems planuojamoje injekcijos vietoje pasireisSkia infekcija arba
uzdegimas. ISsamy visy apribojimy sarasa rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Nuceiva buvo registruotas ES?

Suaugusiesiems, kuriy raukslés tarp antakiy yra vidutinio gilumo arba gilios, Nuceiva yra bent jau toks
pat veiksmingas kaip kitas vaistas, kurio sudétyje yra A tipo botulino toksino, ir veiksmingesnis uz
placeba. Nuceiva sukeliami Salutiniai reisSkiniai yra tokie, kokiy ir tikimasi i$ Sios risies vaisty, ir
didesnio susirapinimo nekelia. Kiti duomenys apie ilgalaikj vaisto sauguma bus renkami jj pateikus
rinkai.

Europos vaisty agentira nusprendé, kad Nuceiva nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir

rekomendavo leisti vartoti $j vaistg ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Nuceiva
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Nuceiva
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Nuceiva vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Nuceiva Salutinis poveikis yra
kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Nuceiva

Daugiau informacijos apie Nuceiva rasite Agenturos tinklalapyje
adresu: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nuceiva.
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