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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

NeuroBloc 5 000 V/ml injekcinis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename ml yra 5 000 V B tipo botulino toksino.

Kiekviename 0,5 ml buteliuke yra 2 500 V B tipo botulino toksino.
Kiekviename 1,0 ml buteliuke yra 5 000 V B tipo botulino toksino.
Kiekviename 2,0 ml buteliuke yra 10 000 V B tipo botulino toksino.

ISgaunamas 1§ Clostridium botulinum B serotipo (pupeliy padermes) lasteliy.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje. 6

3. FARMACINE FORMA 5\@'

Injekcinis tirpalas.
Skaidrus, bespalvis arba Sviesiai gelsvas tirpalas. @
4. KLINIKINE INFORMACIJA & 2
4.1 Terapinés indikacijos Q
. .

NeuroBloc skirtas spazminés kreivakaklystés (torticollis) gydy& gusiesiems.
*
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas 5\\'

NeuroBloc turi biiti skiriamas tik gydytojo, turin¢io alinés distonijos gydymo ir botulino toksino
naudojimo patirtj. !

Leidziama naudoti tik ligoninése.

Dozavimas \@

Pradiné dozé yra 10 000 V; ji tugwbiith paskirstyta injekuojant | du - keturis labiausiai pakenktus
raumenis. Klinikiniy tyrimy x enimis, vaisto veiksmingumas priklauso nuo dozés, taciau Sie
tyrimai atlikti netaikant Lygg metodo, taigi jy metu nenustatyta reik§mingo skirtumo tarp 5 000 V
ir 10 000 V. Todél pradi & 0 V dozé taip pat gali biiti veiksminga, taciau labiau tikétina, jog
didesnj klinikinj pox@ 1 uztikrinti 10 000 V dozé.

artojamos tiek, kiek reikia, kad biity atstatyta funkcija ir sumazintas skausmas.
tyrimy metu vidutinis dozavimo daznis buvo mazdaug kas 12 savaiciy, taciau §is
pacientams gali biiti skirtingas; dalies pacienty biiklés reik§mingas pageréjimas,
palygi pradinio jvertinimo duomenimis, i§liko 16 savaic¢iy arba ilgiau. Todél dozavimo daznj
re@alkyﬁ, atsizvelgiant j individualaus paciento klinikinj jvertinimg / atsaka.

Injekcijos turi
Ilgalaikiy kli
daznis jv

Pacientams su mazesne raumeny mase dozé turéty biiti nustatoma individualiai.

Sio vaistinio preparato stiprumas isreikstas NeuroBloc 5 000 V/ml. Sie vienetai neatitinka vienety,
naudojamy kity botulino toksino preparaty stiprumui isreiksti (zr. 4.4 skyriy).

Ypatingos populiacijos

Senyvi zmonés
Vyresnio > 65 mety amziaus zmonéms dozés koreguoti nereikia.



Inksty ir kepeny veiklos sutrikimai
Pacientai su kepeny arba inksty veiklos sutrikimais nebuvo tirti. Taciau, atsizvelgiant j farmakologines
savybes, nereikia keisti dozés.

Vaiky populiacija
NeuroBloc saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 18 mety dar neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

NeuroBloc turi biti skiriamas tik injekcija j raumenis. Reikia laikytis visy atsargumo priemoniy, kad
NeuroBloc nebiity susvirkstas j kraujagysle.

Pradiné dozé yra 10 000 V; ji turi buti paskirstyta injekuojant | du - keturis labiausiai pakenktus%

raumenis. @

Kad buty galima paskirstyti visa doze tarp keliy injekcijy, NeuroBloc gali biiti skiedzi mg/ml
(0,9 %) natrio chlorido injekciniu tirpalu; tirpalas vartojamas nedelsiant. Vaistinio rato skiedimo
pries vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos @Q
NeuroBloc negalima skirti asmenims, sergantiems Zinomomis nervo ir @\ens ligomis (pvz., Sonine
amiotrofine skleroze arba periferine neuropatija) arba turintiems mjeneuratines jungties sutrikimy
(pvz., sergantiems sunkios formos miastenija (myasthenia gravisarba Eaton-Lamberto sindromu).
*

Padidé¢jes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje 1’@ tai pagalbinei medziagai.

*
4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemoné%\

NeuroBloc rekomenduojama $virksti tik j raumentss

indikacijoms neistirtas. Sis jspéjimas apima vartojima
ervikalinei distonijai). Vartojimo rizika (jskaitant mirties

NeuroBloc saugumas vartojant ne patvirti
vaikams ir bet kuriai kitai indikacijai (0E\t
rizika) gali biiti didesné uz galima @

Serokonversija 5\(\
Pakartotinai skiriant Neuro wkaip ir skiriant daugelj biologiniy arba biotechnologiniais metodais

pagaminty baltymy, va kaip gydomieji preparatai, kai kuriems pacientams gali atsirasti
antikiiny B tipo botuli sinui. Trijy ilgalaikiy klinikiniy tyrimy imunogeniskumo duomenys rodo,
kad priklausomai ekspozicijos trukmés mazdaug trecdaliui pacientui susidaro antikiiny; tai
nustatyta atlik %q neutralizacijos reakcijos (apsauginés reakcijos) tyrima (zr. 5.1 skyriy).

Serokony pasekmiy tyrimas parod¢, kad antiktiny buvimas nebuvo sinonimiskas klinikinio
1mui ir neturéjo jtakos bendram saugumo profiliui. Tac¢iau antikiiny, nustatyty atlikus

ralizacijos reakcijos (apsauginés reakcijos) tyrima, buvimo klinikiné reik§mé néra aiski.

Sio vaisto reikia atsargiai skirti kraujo kreséjimo sutrikimy turintiems arba antikoaguliantais
gydomiems pacientams.

Poveikis, susijgs su toksino iSplitimu
Pranesta apie poveikj nervams ir raumenims, susijusj su toksino iSplitimu ir pasireiSkiantj toli nuo
vartojimo vietos (zr. 4.8 skyriy). Sis poveikis apima disfagija ir kvépavimo sutrikimus.




Esamos nervy ir raumeny ligos

Terapinémis dozémis gydomiems pacientams gali padidéti raumeny silpnumas. Pacientams,
sergantiems nervy ir raumeny ligomis, gali buti didesné kliniskai reik§mingo poveikio, jskaitant sunkia
disfagija ir kvépavimo sutrikimus, rizika, vartojant tipines NeuroBloc dozes (zZr. 4.3 skyriy).

Yra spontaniniy prane$imy apie disfagijos, aspiracinés pneumonijos ir (arba) galimai mirtinos
kvépavimo ligos atvejus, kurie pasireiské po gydymo A / B tipo botulino toksinu.

Vaikams (kuriems gydyti §is preparatas néra patvirtintas) ir pacientams, sergantiems nervy ir raumeny
ligomis, tarp jy rijimo sutrikimais, yra padidéjusi $iy nepageidaujamy reakcijy rizika. Nervy ir
raumeny ligomis sergantys pacientai, seniau sirge disfagija ir aspiracija, botulino toksinus gali vartoti
tik eksperimenty metu, atidziai stebint medicinos personalui.

Po gydymo vaistu NeuroBloc visiems pacientams ir globéjams patartina kreiptis i gydytoj d(b.6
kvépavimo sutrikimy, springimo ar i$sivysciusios arba pasunkéjusios disfagijos. K

Apie disfagijos atvejus pranesta susvirkstus vaistus ne j kaklo raumenis.

Neatitikimas tarp botulino toksino preparaty Q
Pirmoji pradiné 10 000 V (arba 5 000 V) doz¢ tinka tik NeuroBloc (B tipo @ toksino) preparatui.
Sie dozavimo vienetai yra specifiniai tik NeuroBloc preparatui ir negaligj botulino toksino
preparatams. Rekomenduojama A tipo botulino toksino dozavimo Vim@ra gerokai mazesni uz
NeuroBloc; skiriant A tipo botulino toksing NeuroBloc rekomend ardozavimo vienetais, gali
privesti prie sisteminés intoksikacijos ir tai gali turéti sunkiy, g ipavojingy pasekmiy.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kltoklﬁﬂq\'e

Poveikis skiriant skirtingus botulino neurotoksino se Vlenu metu nezinomas. Taciau klinikiniy
tyrimy metu NeuroBloc buvo skiriamas 16 savai A tipo botulino toksino injekcijos.

NeuroBloc turi biiti atsargiai skiriamas kartu%IJ minoglikozidais arba preparatais, blokuojanciais
nervinio impulso perdavimg j raumenj rarés tipo junginiais).

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Z &@o laikotarpis

Neéstumas

Nepakanka poveikio repm@l tyrimy su gyviinais, kad biity galima nustatyti poveikj vaikingumui
ir embriono/vaisiaus Vy iSi. Potencialus pavojus Zmonéms nezinomas. NeuroBloc néStumo metu
vartoti negalima, ne ? ters klinikiné bukl¢ yra tokia, kad ja butina gydyti B tipo botulino toksinu.

Zindymas

Nezinom ' o botulino toksinas i$siskiria ] motinos pieng. B tipo botulino toksino i$siskyrimas j
gyviiny pi riamas nebuvo. Atsizvelgiant j zindymo nauda kiidikiui ir gydymo NeuroBloc

prep udg motinai, reikia nuspresti, ar testi/nutraukti Zindyma, ar testi/nutraukti gydyma
Néc preparatu (zr. 5.3 skyriy).

Vaisingumas
Vaisingumo tyrimy neatlikta. Ar Neurobloc gali veikti reprodukcijg, nezinoma.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Poveikis geb&jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus netirtas. Vartojant Neurobloc, gali pablogéti

gebéjimas vairuoti ir valdyti mechanizmus, jeigu pasireiSkia neageidaujamos reakcijos, pvz., raumeny
silpnumas ir akiy sutrikimai (aptemes regéjimas, akiy voky ptozé).



4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka
Dazniausiai nustatytos nepageidaujamos reakcijos, susijusios su NeuroBloc vartojimu, buvo burnos
dzitivimas, disfagija, dispepsija ir skausmas injekcijos vietoje.

Pranesta apie nepageidaujamas reakcijas, susijusias su toksino i$plitimu toli nuo vartojimo vietos:
padidéjes raumeny silpnumas, disfagija, dispnéja, aspiraciné pneumonija, kai kuriais atvejais su
mirtinomis pasekmémis (zr. 4.4 skyriy).

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje
Toliau suraSytos visos nepageidaujamos reakcijos, pastebétos klinikiniy tyrimy metu. Jos i§ 0s
pagal MedDRA organy sistemy klases mazéjancio daznio tvarka, ir apibréZziamos taip: l% ni

(=1/10); dazni (nuo >1/100 iki <1/10); nedazni (nuo >1/1 000 iki <1/100). &

Organy sistemy klasés Labai dazni Dazni ',b'

Nervy sistemos sutrikimai burnos sausumas, galvos | kreivakaklysté

skausmas (pablogéji konio

sutriki

Akiy sutrikimai regéjimosstitrikimas (neryskus
Q@S)

Kvépavimo sistemos, kriitinés . ‘@ .rTija

lastos ir tarpuplaucio sutrikimai \

Virskinimo trakto sutrikimai disfagija . (=™ dispepsija

Skeleto, raumeny ir jungiamojo \vj miastenija

audinio sutrikimai ‘®~

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo | skausmas inj eh&os kaklo skausmas

vietos pazeidimai vietoje % ] gripa panasi liga

Kaip ir vartojant A tipo botulino toksin pasireiksti kai kuriy distaliniy raumeny

elektrofiziologinis nervinis sujaudini@ et nebtina kliniSkai iSreikSto raumeny silpnumo ar kity
elektrofiziologiniy anomalijy.

Patirtis vaistui esant rinkoief\

Pranesta apie poveikj ner mr raumenims, susijusj su toksino iSplitimu ir pasireiskiantj toli nuo
vartojimo vietos (rau Ipnumo padidéjimas, disfagija, dispnéja, kai kuriais atvejais mirtina
aspiraciné pneumor@ 4.4 skyriy).

Be to, vaistui @ rinkoje pastebéti Sie Salutiniai poveikiai: akomodacijos sutrikimas, akiy sausme,
ptozé, véniimas, viduriy uzkietéjimas, j gripg panasis simptomai, astenija, angioedema, iSbérimas,

urtik ij@-‘ Z¢jimas.

Esami praneSimai rodo, kad preparatas buvo vartojamas vaiky populiacijai. Sunkis klinikiniai atvejai
dazniau nustatomi vaikams (40 %) nei suaugusiems ir vyresnio amziaus zmonéms (12 %), galbit dél
per dideliy doziy skyrimo vaikui (zr. 4.9 skyriy).

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.



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

4.9 Perdozavimas

Gauta pranesimy apie perdozavimo atvejus (buvo ir sisteminio toksinio poveikio pozymiy).
Perdozavimo atveju reikia taikyti bendras medicininés pagalbos priemones. Retais atvejais dozés iki
15 000 V suaugusiems pacientams yra sukélusios kliniskai iSreikstg timy sistemin] toksinj pakenkima.

kvépavimo funkcijg (esant pradiniam kvépavimo nepakankamumui).

Perdozavimo atveju arba atliekant injekcijg j raumenj, kuri paprastai padeda gydyti cervikaling
distonija, yra tikimybé, jog distonija gali progresuoti. Kaip ir vartojant kitus botulino toksinus,
ilgainiui pacientas gali savaime pasveikti.

Vartojimas vaiky populiacijai (nepatvirtintas): klinikiniu pozitriu reikSmingas sisteminis toksiél%as
pasireiske vaikams skiriant dozes, taikomas suaugusiems pacientams gydyti. Nustatyta didm'

suaugusiesiems iSplitusio poveikio rizika ir poveikis dazniau buvo sunkus. Tai gali buti déPpaprastai
Siai populiacijai skiriamy dideliy doziy.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES (b$

5.1 Farmakodinaminés savybés @ 2

Farmakoterapiné grupé — raumeny relaksantai, periferinio poveikio pre@al, ATC kodas —

MO3AX 01. .
NS4

Veikimo mechanizmas . &

NeuroBloc yra mioneuraling jungtj blokuojantis faktorius. loc poveikis blokuojant
mioneuralinés jungties laiduma vyksta trimis etapais: ¢ \

1. Ekstraceliulinis toksino prisijungimas prie s 1y motoriniy nervy galiniy akceptoriy.

2. Toksino jsiskverbimas ir veikimas nervy galgicitozolyje.
3. Acetilcholino i$siskyrimo i nervy gal@oneuralinéj e jungtyje slopinimas.

Isvirkstus NeuroBloc tiesiai j raumenj, jhjeke€ijos vietoje sukeliamas vietinis paralyzius, kuris per tam
tikra laikg palaipsniui iSnyksta. Proge @ kuriam vykstant paralyZiuotas raumuo per tam tikra laika
atsistato, nezinomas, ta¢iau jis gali biiti susijes su paveikto baltymo ir(arba) nervo galo ataugos
intraneuroniniais pakitimais.

*

Klinikinis veiksmingu %u umas

Atlikta eilé klinikini , skirty Neurobloc veiksmingumui ir saugumui gydant cervikaline

distonija jvertinti, S ai parodé Neurobloc aktyvuma pacientams, kurie anks¢iau nebuvo vartoje

Neurobloc, ir p. tams, kurie anksCiau buvo vartoje¢ A tipo botulino toksino preparaty, jskaitant

pacientus, k Qﬂvo laikomi kliniskai rezistentiskais A tipo botulino toksino preparatams.
;a

Atlikti z¢&s atsitiktiniy im¢iy, daugiacentriai, dvigubai koduoti, placebu kontroliuojami
kl%l tyrimai, kuriuose dalyvavo pacientai, sergantys cervikaline distonija. | abu tyrimus buvo
jtrauk®i suauge pacientai (> 18 mety), kuriems anks¢iau buvo skirtas A tipo botulino toksinas.
Pirmajame tyrime dalyvavo pacientai, kliniSkai rezistentiski A tipo toksinui (nereaguojantys i A), kaip
buvo patvirtinta A tipo Frontalis testu. | antrajj tyrima jtraukti pacientai, kurie ir toliau reagavo | A
tipo toksing (reaguojantys j A). Atliekant pirmajj tyrima, A tipui rezistentiSkiems pacientams
(nereaguojantiems j A) atsitiktinai parenkant buvo skiriamas placebas arba 10 000 V NeuroBloc doz¢;
atliekant antrgjj tyrima, i A tipo toksing reaguojantiems pacientams (reaguojantiems j A) atsitiktinai
parenkant buvo skirtas placebas, 5 000 V arba 10 000 V toksino doz¢. Vaistinis preparatas buvo
Svirk§¢iamas vieng kartg j 2-4 toliau nurodytus raumenis: j dirzinj, galvos sukamajj, mentikaulio
keliamajj, trapecinj, pusketerinj ir pasvirajj. Bendra dozé buvo padalyta atitinkamai pasirinktiems
raumenims; j kiekvieng raumenj atliktos 1-5 injekcijos. Pirmajame tyrime dalyvavo 77 asmenys, o
antrajame — 109 asmenys. Atlikus injekcijg pacientas dar buvo stebimas 16 savaiciy.



Pirminis veiksmingumo vertinimo kintamasis abiejuose tyrimuose buvo Toronto vakarietiskos
spazminio tortikolio jvertinimo skalés (Toronto Western Spasmodic Torticolis Rating Scale —
TWSTRS) bendrasis rezultatas (galimas intervalas — nuo 0 iki 87 tasky) 4-aja savaite. Antrinis
kintamasis buvo vizualinés analogiskos skalés (VAS) bendram paciento poky¢iy ir bendram gydytojo
poky¢iy jvertinimui, apimancios biiklg nuo pacios pradzios iki 4-osios savaités. Remiantis Siy
vertinimo skaliy rezultatais, nustatyta, jog 50 asmeny nepasireiské jokiy poky¢iy, né vieno buklé
nepablogéjo, o 100 pasijuto geriau. 1-oje lenteléje nurodyti skirtingi rezultatai, gauti palyginus vaisty
poveikj pacientams atlickant pirmajj ir antrajj tyrimus. ISanalizavus TWSTRS atskiry testy rezultatus,
nustatytas Zymus teigiamas vaisty poveikis sunkiai sergantiems cervikaline distonija ir kenciantiems
nuo su Sia liga susijusio skausmo ir negalios.

1 lentelé. Veiksmingumo rezultatai atlikus III fazés NeuroBloc tyrim
1 TYRIMAS
(A tipui rezistentiski antys pacientai)
pacientai)
Jvertinimas Placebas | 10 000 V 10 000 V
n=38 n=39 n =37

TWSTRS - bendrasis
rezultatas
Pradiniai duomenys 51,2 52,8 (NN 43,6 46,4 46,9
Duomenys 4-3j3 savaite 49,2 41,&\ Y 393 37,1 35,2
Pokydiai -2,0 -11, 1 -4,3 -9.3 -11,7
P verte* 00001 0,0115 0,0004
Bendras paciento ‘b'
ivertinimas
Duomenys 4-3j3 savaite 39, \ 60,2 43,6 60,6 64,6
P verté* ¢ 0,0001 0,0010 0,0001
Bendras gydytojo \.\
jvertinimas ¢
Duomenys 4-3j3 savait% 479 60,6 52,0 65,3 64,2

. 0,0001 0,0011 0,0038

P VERTE*
* Bendryjy ski nalizé, du tgstiniai tyrimai, o = 0,05

Atlikti tol@andemizuoti, daugiacentriai, dvigubai akli klinikiniai tyrimai, skirti palyginti
000 V) ir Botulino A tipo toksino (150 V) veiksminguma ligoniams, sergantiems

apémé praéjus 4, 8 ir 12 savaiciy po gydymo paciento ir tyréjo atlikta pokyc¢iy jvertinima naudojantis
VAS skale. Tyrimas atitiko i§ anksto apibréZtus ne mazesnio NeuroBloc veiksmingumo uz A tipo
botulino toksing kriterijus tiek pagal vidutinj bendra TWSTRS rezultatg 4 savait¢ po pirmojo ir antrojo
gydymo seansy, tiek pagal poveikio trukme.

NeuroBloc ne mazesnis uz A tipo toksing veiksmingumas taip pat buvo paremtas atsakiusiyjy i
gydyma analiz¢je, kur buvo nustatyta panasi procentiné dalis pacienty, kuriems buvo TWSTRS
rezultato bet koks pageré¢jimas 1 gydymo kurso 4-3ja savaite (86 % NeuroBloc ir 85 % Botox), ir
panasi dalis pacienty, kuriems nustatytas maziausiai 20 % TWSTRS rezultato sumazéjimas nuo
pradinio tasko 1 gydymo kurso 4 savaite (51 % NeuroBloc, 47 % Botox).



laikotarpius reaguoti j gydyma Neurobloc; kai kuriems pacientams per daugiau kaip 3,5 mety
laikotarpj buvo skirta daugiau kaip 14 gydymo kursy. Be buklés pageréjimo, kurig rodé sumazéjgs
bendras TWSTRS rezultatas, gydymas NeuroBloc buvo susijes su reikSmingu skausmo jvertinimo
pagal TWSTRS ir pagal VAS skales sumazéjimu kiekvieng gydymo kursa 4, 8 ir 12 savaite, palyginus
su pradinio jvertinimo duomenimis. Siuose tyrimuose vidutinis dozavimo daZnis buvo mazdaug kas
12 savaiciy.

Neurobloc imunogeniskumas buvo vertinamas dviejy klinikiniy tyrimy ir atvirojo testinio tyrimo metu.
Siuose tyrimuose antikiiny buvimas buvo vertinamas atliekant peliy apsauginés reakcijos tyrimg (dar
vadinama peliy neutralizacijos reakcijos tyrimu (angl. Mouse Neutralization Assay, MNA).

Trijy ilgalaikiy klinikiniy tyrimy imunogeniskumo duomenys rodo, kad priklausomai nuo Vaist%
ekspozicijos trukmés mazdaug tre¢daliui pacienty susidaro antikiiny; tai buvo nustatyta peli%
neutralizacijos reakcijos (apsauginés reakcijos) tyrimu. Siais tyrimais nustatyta mazdaug 1 7

serokonversijos atvejy per 18 ménesiy nuo gydymo pradzios, iki 45 gydymo ménesio ;'@@Jq

(o}

padaugéjo mazdaug iki 33—44 %. Serokonversijos pasekmiy tyrimas parodé¢, kad anti uvimas
nebuvo sinonimiskas klinikinio atsako praradimui ir neturéjo jtakos bendram sau rofiliui.
Taciau antikiiny, nustatyty atlikus peliy neutralizacijos reakcijos (apsauginés re@os) tyrima,
buvimo klinikiné reik§mé néra aiski.

Serokonversijos apimtis ir laikas pacientams, kurie anks¢iau buvo vart tipo toksino preparaty,
palyginus su pacientais, kurie anks¢iau nebuvo vartoje A tipo toksi%re raty, ir pacientams, kurie

buvo rezistentiski gydymui A tipo toksinu, palyginus su pacient i\ ie reagavo ] A tipo toksing,

buvo panasus. \

0\
5.2 Farmakokinetinés savybés . 6
Susvirkstus j raumenis NeuroBloc, prasideda chemfini§.denervacijos procesas, kuriam vykstant
atpalaiduojami vietos raumenys. Po vietinés NeurdBloc injekcijos j raumenis sunkiy nepageidaujamy
reiskiniy, kuriuos galéjo sukelti B tipo botuli ksino sisteminis poveikis, nustatyta 12 %
nepageidaujamy reakcijy atvejy, pranesty stracinio vaisto steb¢jimo metu (jskaitant Sias
nepageidaujamas reakcijas: burnos dzifvine, disfagija ir nerySky regéjimg). Taciau farmakokinetiniy
absorbcijos, pasiskirstymo, metaboli ir ekskrecijos (APMI) tyrimy nebuvo atlikta.

S

5.3  Ikiklinikiniy saugum&&mq duomenys
*

Atliekant farmakologinj us su cynomolgus bezdzionémis, kurioms buvo skirta viena dozé,
nepasirei§ké jokio ki @ poveikio nei buvo tikimasi: stebétas tik raumeny, j kuriuos buvo jSvirksta
nustatyta vaisto d zius bei didesniy doziy injekcijos atveju — didesnis toksino iSplitimas ir

dél to atsirades Sus poveikis Salia esantiems raumenims, j kuriuos nebuvo $virk§¢iamas vaistas.

Su cyno @beidiionémis buvo atlikti toksikologiniai tyrimai; jy metu bezdzionéms j raumenis
buvo @sta viena doz¢é. Doz¢, kai nebuvo stebéta jokiy sisteminio poveikio pozymiy (NSPN),
bé 6

0°V/kg. Mirtina dozé — 2 400 V/kg.
Kancerogeninio NeuroBloc poveikio tyrimy su gyviinais neatlikta dél vaisto pobtidzio. Neatlikti ir
standartiniai testai dél NeuroBloc mutageniskumo.

Tiriant vaisto poveikj triusiy ir ziurkiy vystymuisi, nestebéta jokiy embriono i$sigimimy ar su vislumu
susijusiy pakitimy. Atliekant poveikio vystymuisi tyrimus, dozé ziurkéms, kai nebuvo stebéta jokio
neigiamo poveikio (NSNPN), buvo 1 000 V/kg per dieng besilaukian¢ioms pateléms ir 3 000 V/kg per
dieng embrionui. Tiriant triusius, NSNPN buvo 0,1 V/kg per dieng besilaukian¢ioms pateléms ir

0,3 V/kg per dieng embrionui. Atliekant vislumo tyrimus, NSNPN buvo 300 V/kg per dieng tiek
pateléms, tiek patinams, vertinant bendrg toksiskumo poveikj, ir 1 000 V/kg per dieng atsizvelgiant j
visluma ir reprodukcinés sistemos veikla.



6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
Dinatrio sukcinatas

Natrio chloridas

Zmogaus serumo albuminas

Vandenilio chlorido rtigstis (pH reguliavimui)
Injekcinis vanduo.

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todé¢l Sio vaistinio preparato maisyti su kitais vaistais negahma

6.3 Tinkamumo laikas @
5 metai, nepazeidus gamintojo pakuotés. 2&2
Praskiedus, vartoti nedelsiant (zZr. 4.2 ir 6.6 skyrius). Q

Mikrobiologiniu atzvilgiu, i§skyrus tuos atvejus, jei atidarymo / praskiedi getodas uzkerta kelia
mikrobiologinio uzter§imo pavojui, preparatas turi buti sunaudojarnas siant.
6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve 2 °C — 8 °C temperatiiroje.

Negalima uzsaldyti. 5\\'0
Pakuote laikyti iSorin¢je dézutéje, kad preparatas bu ugotas nuo $viesos.

Preparatg tinkamumo laikotarpiu galima iSimti 1s~§iytuvo vienam ne ilgesniam kaip 3 ménesiy
laikotarpiui ir laikyti ne aukstesnéje kaip 25 mperatiiroje, nebegrazinant j Saldytuva. Pasibaigus
Siam laikotarpiui, preparato vél déti | é% negalima; jj reikia iSmesti.

Praskiesto vaistinio preparato laiky. lygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobiidis ir ]{%rmys

*
0,5 ml, 1 ml arba 2 ml i \ ,5 ml talpos I tipo stiklo buteliuke su silikonu padengtais butilo gumos
kamsciais ir uzspau “’%iais aliuminio dangteliais.

Pakuotéje yra @s buteliukas.

6.6 S reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti
N@c tiekiamas buteliukuose, skirtas vienkartiniam vartojimui.
Vaistinis preparatas yra paruostas vartoti; jo ruosti nereikia. Nekratyti.

Kad biity galima paskirstyti visa doze tarp keliy injekcijy, NeuroBloc gali biti skiedziamas 9 mg/ml
(0,9 %) natrio chlorido injekciniu tirpalu (zr. 4.2 skyriy). Toks skiedimas natrio chloridu turi buiti
atliekamas $virkste, pirmiausia j Svirksta jtraukiant norima Neurobloc kieki, tada pritraukiant j $virksta
natrio chlorido. Neklinikiniy bandymy metu NeuroBloc tirpalas buvo praskiestas iki 6 karty; dél to jo
stiprumas nepakito. Praskiestg vaistinj preparatg reikia vartoti nedelsiant, nes jo sudétyje néra
konservanty.

Likes nesuvartotas tirpalas, visi pasibaigusio tinkamumo laiko NeuroBloc buteliukai ir jranga, naudota
vartojant vaistinj preparata, turi biiti kruopsciai sunaikinta kaip medicininés biologiSkai pavojingos



atliekos laikantis vietiniy reikalavimy. Prie§ vartojimg buteliukai turi biiti apziiiréti. Jei NeuroBloc
tirpalas néra skaidrus arba bespalvis / Sviesiai geltonas arba jei buteliukas atrodo paZzeistas, preparato
vartoti negalima; jis turi biiti sunaikintas kaip medicininés biologiskai pavojingos atliekos laikantis
vietiniy reikalavimy.

ISpiltg preparatg nukenksminkite 10 % Sarmo tirpalu arba natrio hipochlorito tirpalu (buitiniu chloro
balikliu — 2 ml (0,5 %): 1 1 vandens). Miivédami neper§lampamas pirstines, sugerkite skysti su
atitinkamu absorbentu. Sudékite sugertg toksing j autoklava, sandariai uzdarykite jj ir sunaikinkite kaip
medicinines biologiskai pavojingas atliekas laikydamiesi vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Sloan Pharma S.a.r.l.

33, Rue du Puits Romain \@%

8070 Bertrange
Liuksemburgas @»
8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI) @

EU/1/00/166/001 —2 500 V @Q
EU/1/00/166/002 — 5 000 V

EU/1/00/166/003 — 10 000 V QK
9

9.  REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DA, Q

Registravimo data 2001 m. sausio mén. 22 d. . 6
Paskutinio perregistravimo data 2010 m. lapkri¢io 2?&\

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj prep ra@kiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu. O
’60
9D
oS

\
S
”

X
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BIOLOGINES VEIKLIOSIOS ME OS GAMINTOJAS
IR GAMINTOJAS, ATSAKIN ERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIM@' GOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR l@(ALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR A JIMAI SAUGIAM IR

VEIKSMING ISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRIN

&

o
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A. BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

Merz Pharma GmbH & Co. KGaA
AmPharmapark

Dessau-Rosslau

Vokietija

Gamintojo, atsakingo uz serijy iSleidimg, pavadinimas ir adresas

Almac Pharma Services Limited

Seagoe Industrial Estate \@.6

Portadown

Craigavon @,
BT63 SUA &
Jungtiné Karalysté @
2

Almac Pharma Services (Ireland) Limited QK
Finnabair Industrial Estate 6
Dundalk \

Co. Louth .

A91 P9KD \\'Q

Airija .

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas ge@ atsakingo uz konkrecios serijos iSleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO, S&OS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraS§ymo receptinis vaistini ‘@ aratas (zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos]
4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGO%REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai a @ami saugumo protokolai

Sio vaistinio p to periodiskai atnaujinamo saugumo protokolo pateikimo reikalavimai iSdéstyti
Direktyvas 20 /EB 107c straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase
(EURD s % kuris skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D. ;LYGOS AR APRIBOJIMALI SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

¢ Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veikla ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi buti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai,
e kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapg.

12



Jei sutampa PASP ir atnaujinto RVP teikimo datos, jie gali biiti pateikiami kartu.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTEO0,5 ml buteliukui

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

NeuroBloc 5 000 V/ml injekcinis tirpalas
B tipo botulino toksinas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename ml yra 5 000 V B tipo botulino toksino.

Viename 0,5 ml buteliuke yra 2 500 V B tipo botulino toksino. %
i i x>

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS ‘(b,\'

Dinatrio sukcinatas, natrio chloridas, Zmogaus serumo albumino tirpalas, Vandenili@orido rugstis,

injekcinis vanduo. QQ
r\ ‘
AN

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas . % !
1 buteliukas
0‘ \

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-A) - \.%
L 2

Nekratyti. ®\
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj. A
Leisti | raumenis.

Skirta tik vienkartiniam vartojimui. &

VAIKAMS NEPASTEBI IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

6. SPECIALUS ISPEJIMA@KISTIN ] PREPARATA BUTINA LAIKYTI

Laikyti vaikams nepastelgig’&&aepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SP US (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
-
<

yra 5 000 V/ml. Sie vienetai yra B tipo vienetai; jie neatitinka vienety,
lino toksino preparaty stiprumui iSreiksti.

MUMO LAIKAS

Tinka:iki

Praskiedus vartoti nedelsiant.

16



9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C)
Negalima uzsaldyti.

Pakuotg laikyti iSorinéje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.
Preparatg tinkamumo laikotarpiu galima iSimti i§ Saldytuvo vienam ne ilgesniam kaip 3 ménesiy

laikotarpiui ir laikyti ne aukStesn¢je kaip 25 °C temperatiiroje, nebegrazinant j Saldytuva. Pasibaigus
Siam laikotarpiui, preparato vél déti j Saldytuva negalima; jj reikia iSmesti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

(
Perskaitykite pakuotés lapelyje nurodytus jspéjimus dél atlieky tvarkymo, laikymo saly )Jimo
laikotarpiu ir sunaikinimo. %

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS Q® ‘

Registruotojas: K
Sloan Pharma S.a.r.l. Q

33, Rue du Puits Romain

8070 Bertrange ¢ 6
Liuksemburgas .
a\

| 12.  REGISTRACIIOS PAZYMEJIMO NUMERI ) |
r~4

EU/1/00/166/001 4(0
| 13.  SERIJOS NUMERIS [o2Y
‘O

Seris
erija \O

| 14.  PARDAVIMO (ISDAYV, VARKA |
Receptinis vaistinis prep‘d@
[ 15.  VARTOJI RUKCLJA |
»
16. IN ACIJA BRAILIO RASTU |

Pr%)agrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS ‘

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS ‘

PC:
SN:
NN:

17



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

BUTELIUKO ETIKETE, 0,5 ml buteliukas

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

NeuroBloc 5 000 V/ml injekcinis tirpalas
Lm.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP ((b.

[ 4. SERIJOS NUMERIS Lo

Lot @

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

2500V ‘\Q
>

18



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE 1,0 ml buteliukui

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

NeuroBloc 5 000 V/ml injekcinis tirpalas
B tipo botulino toksinas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename ml yra 5 000 V B tipo botulino toksino.

Viename 1 ml buteliuke yra 5 000 V B tipo botulino toksino. %
i i x>

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS ‘(b,\'

Dinatrio sukcinatas, natrio chloridas, Zmogaus serumo albumino tirpalas, Vandenili@orido rugstis,

injekcinis vanduo. QQ
r\ ‘
AN

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas . % !
1 buteliukas
0‘ \

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-A) - \.%
L 2

Nekratyti. ®\
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj. A
Leisti | raumenis.

Skirta tik vienkartiniam vartojimui. &

VAIKAMS NEPASTEBI IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

6. SPECIALUS ISPEJIMA@KISTIN ] PREPARATA BUTINA LAIKYTI

Laikyti vaikams nepastelgig’&&aepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SP US (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
N

Neurobloc stip s yra 5 000 V/ml. Sie vienetai yra B tipo vienetai; jie neatitinka vienety,
naudojamy ki lino toksino preparaty stiprumui isSreiksti.

MUMO LAIKAS

Tink;'ki

Praskiedus vartoti nedelsiant.
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).
Negalima uzsaldyti.

Pakuotg laikyti iSorinéje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.
Preparatg tinkamumo laikotarpiu galima iSimti i$ Saldytuvo vienam ne ilgesniam kaip 3 ménesiy

laikotarpiui ir laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje, nebegrazinant j Saldytuva. Pasibaigus
Siam laikotarpiui, preparato vél déti j Saldytuva negalima; jj reikia iSmesti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

(
Perskaitykite pakuotés lapelyje nurodytus jspéjimus dél atlieky tvarkymo, laikymo saly Jimo
laikotarpiu ir sunaikinimo. %

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS Q%

Registruotojas: K
Sloan Pharma S.a.r.l. Q

33, Rue du Puits Romain
8070 Bertrange ¢ 6

Liuksemburgas .
A\

| 12.  REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERI )

4

EU/1/00/166/002 !@

| 13.  SERIJOS NUMERIS (b.a",
Seri NS
erija \O

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAYV, VARKA
Receptinis vaistinis prep‘d@
‘ 15. VARTOJI RUKCIJA
» v
16. IN ACIJA BRAILIO RASTU

agrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

s

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

BUTELIUKO ETIKETE, 1,0 ml buteliukas

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

NeuroBloc 5 000 V/ml injekcinis tirpalas
rm.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP ((b.

[ 4. SERIJOS NUMERIS Lo

Lot @

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

5000V ‘\Q
>
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE 2,0 ml buteliukui

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

NeuroBloc 5 000 V/ml injekcinis tirpalas
B tipo botulino toksinas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename ml yra 5 000 V B tipo botulino toksino.

Viename 2,0 ml buteliuke yra 10 000 V B tipo botulino toksino. %
i i x>

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS ‘(b,\'

Dinatrio sukcinatas, natrio chloridas, Zmogaus serumo albumino tirpalas, Vandenili@orido rugstis,

injekcinis vanduo. Q
Y |
4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE \e

Injekcinis tirpalas ?

9
1 buteliukas o \

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-A) - \.%
L 2

Nekratyti. ®\
Pries vartojant perskaitykite pakuotés lapelj. A
Leisti | raumenis.

Tik vienkartiniam vartojimui. &

VAIKAMS NEPASTEBI IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

6. SPECIALUS ISPEJIMA@KISTIN ] PREPARATA BUTINA LAIKYTI

Laikyti vaikams nepastelgir%s&&aepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SP&US (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
o7

Neurobloc stip s yra 5 000 V/ml. Sie vienetai yra B tipo vienetai; jie neatitinka vienety,
naudojamy ki lino toksino preparaty stiprumui isSreiksti.

MUMO LAIKAS

Tink;'ki

Praskiedus vartoti nedelsiant.
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).
Negalima uzsaldyti.

Pakuotg laikyti iSorinéje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.
Preparatg tinkamumo laikotarpiu galima iSimti i$ Saldytuvo vienam ne ilgesniam kaip 3 ménesiy

laikotarpiui ir laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje, nebegrazinant j Saldytuva. Pasibaigus
Siam laikotarpiui, preparato vél déti j Saldytuva negalima; jj reikia iSmesti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

(
Perskaitykite pakuotés lapelyje nurodytus jspéjimus dél atlieky tvarkymo, laikymy saly )Jimo
metu ir sunaikinimo. %

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS Q%

Registruotojas: K
Sloan Pharma S.a.r.l. Q

33, Rue du Puits Romain
8070 Bertrange ¢ 6

Liuksemburgas .
a\

| 12.  REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERI )

4

EU/1/00/166/003 !@

| 13.  SERIJOS NUMERIS (b.a",
Seri NS
erija \O

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAYV, VARKA
Receptinis vaistinis prep‘d@
‘ 15. VARTOJI RUKCIJA
» v
16. IN ACIJA BRAILIO RASTU

agrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

s

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

BUTELIUKO ETIKETE, 2,0 ml buteliukas

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

NeuroBloc 5 000 V/ml injekcinis tirpalas
im.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP ((b.

[ 4. SERIJOS NUMERIS Lo

Lot @

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

10 000 V ‘\Q
>
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

NeuroBloc 5 000 V/ml injekcinis tirpalas
B tipo botulino toksinas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje? \@.

1. Kas yra NeuroBloc ir kam jis vartojamas @.
2. Kas zinotina prie§ vartojant NeuroBloc &

3. Kaip vartoti NeuroBloc @

4, Galimas $alutinis poveikis Q

5. Kaip laikyti NeuroBloc @

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra NeuroBloc ir kam jis vartojamas . 6 2

NeuroBloc injekcija veikia sumazindama arba sustabdydame, @em} susitraukimus. Preparato
sudétyje yra veikliosios medziagos B tipo botulino toksino\\'

*
NeuroBloc skirtas gydyti spazming kreivakaklyste ( \a::iinq distonijg - tortikolj). Jei sergate $ia liga,
patiriate nevalingus kaklo arba peties raumeny S% 1mus.

2. Kas Zinotina pries vartojant Neuro]@

NeuroBloc vartoti negalima:

- jeigu yra alergija B tipo botuli inui arba bet kuriai pagalbinei NeuroBloc medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje); 6

- jei sergate kita nervy ar
periferine neuropatija,
sustingimas arba s ;

- jeigu Jums pasirgi usulys arba rijimo sutrikimas.

?‘an liga, pvz., Sonine amiotrofine skleroze (Lou Gehrig liga),
enia gravis arba Lambert-Eaton sindromu (raumeny silpnumas,

Jeigu Jums tin t vienas 1§ pirmiau pateikty punkty, NeuroBloc vartoti negalima. Jeigu abejojate,
kreipkités,j ja arba vaistininka.

Ispéj @ atsargumo priemonés
PaSitaskite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti NeuroBloc:
J

- igu Jums yra kraujavimo sutrikimas, pvz., hemofilija;

- jeigu yra plauciy veiklos sutrikimy;

- jeigu yra rijimo sutrikimas. Taip yra dél to, kad dél rijimo sutrikimy galite jkvépti maisto arba
skysciy j plaucius; tai gali sukelti sunky plauciy uzdegima.

Bendroji atsargumo priemoné

NeuroBloc patvirtintas cervikalinei distonijai gydyti, preparato negalima vartoti jokioms kitoms
bukléms gydyti. NeuroBloc saugumas vartojant kitoms biikléms gydyti nezinomas; tam tikras Salutinis
poveikis gali biiti mirtinas.

Vaikams ir paaugliams
NeuroBloc negalima vartoti vaikams iki 18 mety.
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Kiti vaistai ir NeuroBloc

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. Taip yra dél to, kad NeuroBloc gali turéti jtakos kai kuriy kity vaisty veikimui, kiti
vaistai taip pat gali turéti jtakos NeuroBloc veikimui.

Ypac svarbu pasakyti gydytojui arba vaistininkui, jeigu vartojate bet kurj i§ Siy vaisty:
- aminoglikozidy grupés antibiotikus nuo infekcijos
- vaistus, mazinancius kraujo kre$éjima, pvz., varfaring

Jeigu abejojate, ar Jums tinka bent vienas i§ pirmiau nurodyty punkty, pries Jums skiriant NeuroBloc
pasikalbékite su gydytoju arba vaistininku.
ina

PriesS operacija @{
Jei jiis ruosiatés operacijai, pasakykite savo gydytojui, kad jums yra paskirtas NeuroBloc. &{%
del to, kad NeuroBloc gali turéti jtakos poveikiui ty vaisty, kurie jums gali baiti skiria:@i endrajg

nejautrg. 2

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas Q

- Paprastai NeuroBloc neskiriamas vartoti néStumo arba zindymo laikot -glaip yra dél to, kad
néra zinoma, kaip NeuroBloc veikia nés¢ias pacientes, ir nezinoma, euroBloc patenka j
krutimi maitinanc¢ios motinos pieng Q

- Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate pé%arb planuojate pastoti, tai prie§
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, \

*

Vairavimas ir mechanizmy valdymas \

Po NeuroBloc vartojimo Jums gali pasireiksti raumeny, s mas arba akiy sutrikimai, pvz., neryskus

regéjimas arba akiy voky uzkritimas. Tokiu atveju n \0 ite, nenaudokite jrankiy ir nevaldykite

mechanizmy. !

NeuroBloc 10 000 V dozéje yra maziau kai@qmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikSmeés.
3. Kaip vartoti NeuroBloc \

NeuroBloc Jums skirs gydytoj a@tﬂs cervikalinés distonijos gydymo ir botulino toksino naudojimo

patirtj. \

*
Kiek preparato bus ski
- Jums skirting Ne dozg nustatys Jisy gydytojas.
- Iprasta dozé y, vienety, taciau ji gali biiti mazesné arba didesné.
- Jeigu Jum c1au buvo atliktos NeuroBloc injekcijos, gydytojas atsizvelgs | ankstesniy
NeurqB kcijy poveikj.
Kai as NeuroBloc
- loc bus Svirks¢iamas j Jusy kaklo arba peties raumenis, atsizvelgiant j tai, kurie raumenys

enkti.
- Jasy gydytojas gali Svirksti dalj dozeés j skirtingas raumeny vietas.

Papildomy NeuroBloc injekcijuy Svirkstimas

- NeuroBloc poveikis dazniausiai trunka mazdaug 12-16 savaiciy.

- Gydytojas nuspres, ar Jums turi biti atlikta kita injekcija ir kokia dozé Jums bus paskirta.
Jeigu manote, kad NeuroBloc veikia per stipriai arba per silpnai, kreipkités j gydytoja.

Ka daryti, jei Jums suleido per didel¢ NeuroBloc doze?

- Jei Jums suleido didesn¢ NeuroBloc doze negu reikia, gali susilpnéti ir tie raumenys, j kuriuos
nebuvo SvirkS¢iama arba gali pasireiksti simptomy toliau nuo injekcijos j raumenis vietos, pvz.,
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gali pasidaryti sunku kvépuoti arba ryti. Tai gali pasireiksti skiriant didesnes, iki 15 000 vienety
dozes.

- Jei pasidaré sunku kvépuoti arba Jums neramu dél simptomy, pasireiskianéiy toliau nuo injekcijos
] raumenis vietos, nedelsiant kreipkités j gydytoja. Jei su savo gydytoju nepavyksta susisiekti,
kreipkités neatidéliotinos pagalbos. Jums gali reikéti skubaus medicininio gydymo!

Susvirkstus per didelj kiekj veikliosios medziagos (botulino toksino), gali pasireiksti sunki liga,
vadinama ,,botulizmu®, kuri sukelia raumeny paralyziy ir kvépavimo nepakankamuma. Jeigu
gydytojas jtaré, kad pasireiské botulizmas, buisite paguldyti j ligoning ir bus stebimas Jiisy kvépavimas
(kveépavimo funkcija). Paprastai per kiek laiko pasveikstama.

4. Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems 2moné‘b%
gali pasireiksti ir praéjus kelioms dienoms ar savaitéms po injekcijos. Toje vietoje, kur atli
injekcija, Jus galite pajusti skausma, taciau po keliy minuciy jis turi praeiti.

biti dideli, galite paspringti. Pasunkéjus rijimo sutrikimui arba jeigu yra s mo ar kvépavimo

Galite pajusti sausumg burnoje ir Jums gali pasidaryti sunku ryti. Retais atvejais "@sutrikimai gali
sutrikimy, nedelsdami kreipkités j gydytoja. Jums gali reikéti skubaus %inio gydymo!

Po gydymo botulino toksinais (A ir B tipy) nustatyta aspiraciné pneum@, urig sukelia j plaucius

pateke maisto dalelés arba vémalai, ir kvepavimo organy liga. Kartafs Sis Salutinis poveikis sukéle
mirtj, jis gali biti susijes su botulino toksino i$plitimu j kiino dali iau nuo injekcijos vietos.

*
Kitas Salutinis poveikis \

Labai dazni (gali pasitaikyti daugiau nei 1 1§ 10 imon'q@
e burnos sausumas \
e rijimo sunkumas A@b
e galvos skausmas

Dazni (gali pasitaikyti ne daugiau kaip
e neryskus matymas arba vir,
nevirskinimas arba pykini

viduriy uzkietéjim s&
sprando skausma g\.
viso kiino silphxs% skausmas arba raumeny sustingimas
jégy arba e 40s praradimas

maisto ir@ konio pakitimai
balso pakititai

gri

Po Ngu vartojimo taip pat nustatyta alergija, pvz., bérimas su arba be blySkumo, paraudimo,
déé aus niezulio, ir odos iSbérimas, pvz., rumbai arba dilgéling, taip pat akiy sausmé. Sio
i0

Salu poveikio daznis neZinomas.

imenantys simptomai

Po injekcijos gali pasunkéti cervikaliné distonija.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant §iame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline prane$imo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. Kaip laikyti NeuroBloc

- §j vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

- Ant dézutés ir buteliuko po ,,Tinka iki“ / ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io
vaisto vartoti negalima.

- Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzSaldyti.

- Buteliuka laikyti iSorinéje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

- Preparatg tinkamumo laikotarpiu galima iSimti i§ Saldytuvo vienam ne ilgesniam kaip 3 ménesiy
laikotarpiui ir laikyti ne auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Pasibaigus Siam laikotarpiui,
preparato vel déti j Saldytuva negalima; jj reikia iSmesti.

- Data, kada preparatas buvo iSimtas i$ Saldytuvo, reikia nurodyti ant iSorinés dézutés.

- Jei vaistas praskiedziamas, gydytojas ji vartos nedelsiant.

- Pries vartojant vaista gydytojas patikrins, ar tirpalas yra skaidrus ir bespalvis arba gelsvas. 6
Atsiradus bet kokiems matomiems gedimo pozymiams, §io vaisto vartoti negalima; ji rei%
iSmesti.

Svirkstai biity sunaikinti kaip medicininés biologiskai pavojingos atliekos, lai vietiniy

reikalavimy.
6. Pakuotés turinys ir Kita informacija K E

NeuroBloc sudétis 2

Veiklioji medziaga yra B tipo botulino toksinas. Viename mililig joyra 5000 V.

- Nesuvartotg tirpalg reikia iSmesti. @;
- Dél specifinés NeuroBloc prigimties gydytojas uztikrins, kad visi panaudoti but@f&a ; adatos ir

*
Viename 0,5 ml buteliuke yra 2 500 V B tipo botulino tok &
Viename 1,0 ml buteliuke yra 5 000 V B tipo botulinortokso.
Viename 2,0 ml buteliuke yra 10 000 V B tipo botulj sino.

Pagalbinés medziagos yra: dinatrio sukcinatas, nEA chloridas, zmogaus serumo albumino tirpalas,
vandenilio chlorido riigstis (pH reguliavimui@njekcinis vanduo

NeuroBloc iSvaizda ir kiekis pakuotg
NeuroBloc yra injekcinis tirpalas b e, kuriame yra 0,5 ml (2 500 V), 1,0 ml (5 000 V) arba
2,0 ml (10 000 V). Tirpalas yra &\s bespalvis ar $viesiai gelsvos spalvos.

Pakuotéje yra vienas butgli%.
Registruotojas Q
Sloan Pharma S.a @

33, Rue du Pu@main

8070 Bertra

Liuksen@és

G@j as

Almae Pharma Services Limited

Seagoe Industrial Estate
Portadown

Craigavon

BT63 SUA

Jungtiné Karalysté

ir
Almac Pharma Services (Ireland) Limited

Finnabair Industrial Estate
Dundalk
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Co. Louth

A91 P9KD

Airija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:
ac@sloanpharma.com

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas <{MMMM-mm}>

Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu @%
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Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams:
VARTOJIMO, RUOSIMO IR TVARKYMO INTRUKCIJA

NeuroBloc tiekiamas buteliukuose, skirtas vienkartiniam vartojimui.

Vaistinis preparatas yra paruostas vartoti; skiesti nereikia. Nekratyti.

Kad buty galima paskirstyti visa doze tarp keliy injekcijy, NeuroBloc gali biiti skiedziamas 9 mg/ml
(0,9 %) natrio chlorido injekciniu tirpalu (Zr. preparato charakteristiky santraukos 4.2 skyriy). Toks
skiedimas natrio chloridu turi biti atliekamas $virkste, pirmiausia j $virksta jtraukiant norima
Neurobloc kiekj, tada pritraukiant j $virksta natrio chlorido. Neklinikiniy bandymy metu Neuro]%
tirpalas buvo praskiestas iki 6 karty; dél to jo stiprumas nepakito. Praskiestg vaistinj preparat@ i
vartoti nedelsiant, nes jo sudétyje néra konservanty.

Likes nesuvartotas tirpalas, visi pasibaigusio tinkamumo laiko NeuroBloc buteliukaj '&%, naudota
vartojant vaistinj preparatg, turi biiti kruops¢iai sunaikinta kaip medicininés biolo, %pavoj ingos
atliekos laikantis vietiniy reikalavimy. Prie§ vartojimg buteliukai turi biiti apii ei NeuroBloc
tirpalas néra skaidrus arba bespalvis / Sviesiai geltonas arba jei buteliukas a pazeistas, preparato
vartoti negalima; jis turi biiti sunaikintas kaip medicininés biologisSkai pay0jingos atliekos laikantis
vietiniy reikalavimy. Q

balikliu — 2 ml (0,5 %): 1 1 vandens). Miivédami neperS§lampamas'irstines, sugerkite skystj su
atitinkamu absorbentu. Sudékite sugerta toksing j autoklav. ariai uzdarykite ji ir sunaikinkite kaip
medicinines biologiskai pavojingas atlickas 1a1kydamle 1n1q reikalavimy.

I8pilta preparatg nukenksminkite 10 % Sarmo tirpalu arba natr:o& lorito tirpalu (buitiniu chloro

Ant buteliuko nurodytam tinkamumo laikui pasiba @10 vaisto vartoti negalima.
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