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Nuceiva (A tipa botulina toksins)
Nuceiva parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Nuceiva un kapec tas lieto?

Nuceiva ir zales, ko lieto, lai Tslaicigi mazinatu vertikalas grumbas starp uzacim. Tas lieto
pieaugusajiem, kuri jaunaki par 65 gadiem, kuriem ir vid&ji izteiktas I1dz izteiktas grumbas un kurus Sis
grumbas psihologiski ievérojami ietekme.

Nuceiva sastava ir aktiva viela A tipa botulina toksins.
Ka lieto Nuceiva?

Nuceiva ievada injekcijas veida pieres muskulos, kuru kontrakcijas izraisa vertikalas grumbas starp
uzacim. Zales injicé piecas dazadas vietas virs un starp uzacim. Ja sakotn&jas arstésanas laika nerodas
blakusparadibas, péc vismaz trim ménesiem injekcijas var atkartot.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti, un tas drikst injicét arsts, kas ir specializ&jies vertikalo
grumbu starp uzacim arstéSana un nepiecieSama aprikojuma izmantosana. Papildu informaciju par
Nuceiva lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai farmaceitam.

Ka Nuceiva darbojas?

Nuceiva sastava esoSo aktivo vielu A tipa botulina toksinu izstrada baktérija Clostridium botulinum.
Toksins mazina acetilholina — kimiskas signalvielas, kas izraisa muskuju kontrakcijas — izdalisanos.
Injicéjot tieSi muskulos virs un starp uzacim, Nuceiva atslabina muskulus, tadéjadi padarot vertikalas
grumbas nemanamakas.

Kadi Nuceiva ieguvumi atklati petijumos?

Pamatpétijuma, iesaistot 540 pieaugusos ar vidéji izteiktam [idz izteiktam vertikalajam grumbam, kas
ietekmé&ja vinu garastavokli vai izraisija trauksmes vai depresijas simptomus, tika konstatéts, ka
Nuceiva padara vertikalas grumbas starp uzacim nemanamakas.

éajé pétljuma Nuceiva salidzinaja ar citam A tipa botulina toksinu saturosam zalém un placebo (fiktivu
arstéSanu). Arstédanas efektivitati noteica, izmantojot standarta etru punktu skalu, dévétu par
glabellaro grumbu skalu (GLS), kur O = nav grumbu, 1 = neizteiktas grumbas, 2 = vidé&ji izteiktas
grumbas un 3 = izteiktas grumbas.
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Trisdesmit dienas péc arstésanas 87 % (205 no 235) pieauguso, kuriem ievadija Nuceiva, bija vai nu
neizteiktas grumbas starp uzacim vai to nebija vispar, salidzinot ar 83 % (202 no 244) pacientu, kuri
sanéma citas A tipa botulina toksinu saturosas zales, un 4 % (2 no 48) pacientu, kuriem ievadija
placebo.

Kads risks pastav, lietojot Nuceiva?

Visbiezakas Nuceiva blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem) ir galvassapes un acu
plakstinu ptoze. Nopietnas blakusparadibas ietver acu plakstinu ptozi, imansistémas reakciju (kad
organisma aizsargsistéma razo antivielas pret botulina toksinu, tadéjadi apturot zalu iedarbibu),
toksina izplatiSanos uz citam kermena dalam (kas var izraisit muskulu vajumu, apgritinatu elposSanu
vai riSanu un aizcietéjumus), neiromuskularas sistémas traucéjumu attistibu vai saasinasanos un
paaugstinatas jutibas (alergiskas) reakcijas. Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot
Nuceiva, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Nuceiva nedrikst lietot cilveéki ar slimibam, kas skar muskulus, tddam ka miasténija (myasthenia
gravis) vai Lamberta-Itona sindroms, un cilvéki, kuriem injekcijai paredzétaja vieta ir infekcija vai
iekaisums. Pilnu ierobezojumu sarakstu skatit zaju lietoSanas instrukcija.

Kapéc Nuceiva ir registretas ES?

Nuceiva ir vismaz tikpat efektivas ka citas A tipa botulina toksinu saturosas zales un efektivakas par
placebo pieaugusajiem ar vidg&ji izteiktam Iidz izteiktam vertikalajam grumbam starp uzacim. Nuceiva
blakusparadibas ir atbilstoSas tam, kdadas sagaidamas no $ada veida zalém, un tas nerada nopietnas
bazas. Papildu dati par zalu ilgtermina drosumu tiks vakti péc zalu laiSanas tirga.

Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Nuceiva, parsniedz So zalu radito risku un zales
var registrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Nuceiva lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Nuceiva lieto$anu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Nuceiva lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Nuceiva
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Nuceiva

Sikaka informacija par Nuceiva ir atrodama adgentiiras timekla
vietné: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nuceiva.

Nuceiva (A tipa botulina toksins)
EMA/249428/2019 2. lpp. no 2


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nuceiva

	Kas ir Nuceiva un kāpēc tās lieto?
	Kā lieto Nuceiva?
	Kā Nuceiva darbojas?
	Kādi Nuceiva ieguvumi atklāti pētījumos?
	Kāds risks pastāv, lietojot Nuceiva?
	Kāpēc Nuceiva ir reģistrētas ES?
	Kas tiek darīts, lai garantētu drošu un efektīvu Nuceiva lietošanu?
	Cita informācija par Nuceiva

