


1.  ZALU NOSAUKUMS
NeuroBloc 5000 V/ml §kidums injekcijam.
2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml satur 5000 vienibas B tipa botulina toksina (Botulinum Toxin Type B).
Katrs 0,5 ml flakons satur 2500 vienibas B tipa botulina toksina.

Katrs 1,0 ml flakons satur 5000 vienibas B tipa botulina toksina.

Katrs 2,0 ml flakons satur 10 000 vienibas B tipa botulina toksina.

Razots Clostridium botulinum B serotipa (Bean celma) $iinas.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta. %

3. ZALUFORMA @
RN

Skidums injekcijam.
Caurspidigs un bezkrasains I1idz gaisi dzeltens Skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA 6\K
4.1. Terapeitiskas indikacijas J \
NeuroBloc ir paredzéts kakla distonijas (greiza kakla) érstééan:@ iem.

4.2. Devas un lietoSanas veids K

toksinu lietoSana.

IerobezZotai lieto$anai tikai slimnica. Q
Devas 6
AN

Sakotngja deva ir 10 000 vient
skartajiem muskuliem. Klini
pettjumi, kas nebija versti
iedarbibu. Tapec var apsvert
klmiska efekta varba

NeuroBloc drikst ievadit tikai arsts ar zina§anam @i kakla distonijas arsté$ana un botulina

ir jasadala starp diviem lidz Cetriem slimibas visvairak
tes dati liecina, ka efektivitate ir atkariga no devas, tacu Sie
nasanu, neparadija biitisku atskiribu starp 5000 un 10 000 V
0 V pielietoSanu sakotngja deva, tacu 10 000 V deva var palielinat

Pacientiem ar samazinatu muskulu masu deva ir japieskano atbilstosi pacienta individualajam
vajadzibam.

So zalu stiprums ir izteikts ka NeuroBloc 5000 V/ml. Sis vienibas nav aizstajamas ar vienibam, ko
izmanto citu botulina toksina preparatu stipruma izteikSanai (skatit 4.4. apakSpunktu).

Tpa§as pacientu grupas

Gados vecaki cilveki
Gados vecakiem pacientiem, kuri ir > 65 gadus veci, deva nav japielago.




Aknu un nieru darbibas traucéjumi
Nav veikti p&tijumi ar pacientiem, kuriem ir aknu vai nieru darbibas trauc&jumi. Tac¢u farmakologiskie
dati neliecina, ka devu vajadz&tu pielagot.

Pediatriska populacija
NeuroBloc droSums un efektivitate, lietojot bé&rniem lidz 18 gadu vecumam, Iidz Sim nav pieradita.
Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

NeuroBloc jaievada tikai intramuskulara injekcija. IpaSa uzmaniba japievers tam, lai NeuroBloc
netiktu injicéts asinsvada.

Sakotngja deva — 10 000 V — jasadala starp diviem lidz Cetriem slimibas visvairak skartajiem %
muskuliem.

(0,9%) skidumu injekcijam un nekavgjoties skidumu izlietot. Ieteikumus par zal aidisanu pirms
lietoSanas skatit 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas J ’\%\
)
oo

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.¢k§punktﬁ uzskaititajam paligvielam.

4.4. Ipasibridinajumi un piesardziba liet0§a|®

NeuroBloc ir paredzets tikai intramuskularai @anai.

Lai kopgjo devu varetu sadalit vairakam injekcijam, NeuroBloc var atSkaidit ar n@ gda 9 mg/ml

Personam, kuram ir zinamas neiromuskularas slimibas (piem., amio
neiropatija) vai zinami neiromuskularo savienojumu traucgjumi
Lamberta-Itona (Lambert-Eaton) sindroms), nedrikst ievadr

aterala skleroze vai periféra
asthenia gravis vai

NeuroBloc drosums arpus apstiprinata %ﬁcij as nav pieradits. Sis bridinajums attiecas arT uz
lietoSanu bérniem un lietosanu jeBku¥a cit¥indikacija, iznemot kakla distoniju. Riski, kuru starpa var

bt arT nave, var but lielaki par % em ieguvumiem.

Serokonversija *

Tapat ka lietojot citas biologiSkas/biotehnologiskas olbaltumvielas, atkartota NeuroBloc ievadisana
daziem pacientiem vdr biit saistita ar antivielu veidoSanos pret B tipa botulina tokstnu. Imunogenitates
dati, kas iegti trissi s kltniskajos pétijumos, liecina par to, ka apmeéram vienai treSdalai pacientu
izveidojas afgiv a noteikts no iedarbibas laika atkariga peles neitralizacijas/peles aizsardzibas
parbaudg ~apakSpunktu).

verSids seku izp&te paradija to, ka antivielu klatbtitne nav tas pats, kas kliniskas atbildes
dums, un tas neietekme vispargjo drosuma profilu. Tomeér kliniskais antivielu klatbtitnes,

ta ar peles neitralizacijas / peles aizsardzibas parbaudes palidzibu, nozimigums nav skaidrs.

NeuroBloc ir jalieto piesardzigi pacientiem, kuriem ir koagulacijas traucgjumi vai kuri tiek arsteti ar
antikoagulantiem.

Toksina iedarbibas izplatiba
Ir zinots par neiromuskularu iedarbibu, saistitu ar toksina izplatibu arpus ievadiSanas vietas (skatit
4.8. apakspunktu). Ta izpauzas ar1 ka riSanas trauc€jumi un elposanas traucgjumi.




Ieprieks esosi neiromuskulari traucgjumi

Pacientiem, arstétiem ar terapeitisku devu, var noverot parmeérigu muskulatiiras vajumu. Pacientiem ar
neiromuskulariem trauc&jumiem var bit kltniski nozimigas iedarbibas, tai skaita izteiktu riSanas
trauc€jumu un elposanas traucgjumu paaugstinats risks, lietojot parastas NeuroBloc devas (skatit

4.3. apakspunktu).

P&c arstesanas ar A/B tipa botulina toksinu ir bijusi spontani zinojumi par risanas trauc€jumiem,
aspiracijas pneimoniju un/vai iesp&jami letalu elpoSanas organu slimibu.

Berni (neapstiprinata lietoSana) un pacienti, kuriem noveéro neiromuskularas slimibas, t.sk. riSanas
traucgjumus, pieder pie So nevélamo blakusparadibu palielinata riska grupas. Pacientiem ar
neiromuskularam slimibam vai tiem, kam noveroti riSanas traucgumi un aspiracija, botulina toksinus
drikst lietot tikai eksperimentalos apstak]os stingra medicinas darbinieku uzraudziba. 6

P&c arstesanas ar NeuroBloc visiem pacientiem un pacientu apriipétajiem ieteicams nosk
mediciniskas palidzibas iesp&jas apgriitinatas elposanas, smaksSanas, ka arT jaunu \ya' pastip u
riSanas trauc€jumu gadijuma.

RiSanas traucgjumi ir tikusi noveroti tad, ja injekcija nav tikusi veikta kakla @%urﬁ.

Botulina toksina preparatu savstarp&jas aizvietojamibas trikums ¢ @
Sakumdeva 10 000 (vai 5000) V attiecas tikai uz NeuroBloc (B tipa’b¢ oksinu). Sis devas
(vienibas) ir specifiskas tikai NeuroBloc un nav saistamas ar A tipa na toksina preparatiem.
Ieteicamas devas (vienibas) A tipa botulina toksinam ir ieveroj neka NeuroBloc
gadijuma, tap&c A tipa botulina toksina ievadiSana tadas dey, as), kadas ir ieteiktas
NeuroBloc, var izsaukt sistémisku toksicitati un dzivibai bis&s kliniskas komplikacijas.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijie veidi

Nav zinams, kads ir dazadu botulina neirotok pu vienlaicigas ievadi$anas efekts. Tacu
klmiskas izpétes laika NeuroBloc tika ievadits\l6 nedelas p&c A tipa botulina toksina injekcijas.

NeuroBloc un aminoglikozidu vai nej ularo parvadi traucgjosu vielu (piem&ram, kurarei Iidzigu
savienojumu) kopgja ievadiSana ﬁ'& veT ar piesardzibu.

4.6. Fertilitate, grﬁtni@roéana ar kriiti

Griitnieciba

Reproduktivitates p i ar dzivniekiem, kas pierada ietekmi uz griitniecibu un embrionalo/augla
attistibu, nav pi otencialais risks cilvékiem nav zinams. NeuroBloc griitniecibas laika
nevajadzetudy @1% sievietes kliniska stavokla d€l nav nepiecieSama arst€Sana ar B tipa botulina
toksinu.

a &i

, vai botulina B tipa toksins izdalas cilvéka piena. Dzivniekiem nav veikta botulina B veida
tokstna%zdalisanas noteikSana piena. L€mums turpinat/partraukt barosanu ar kriiti vai
turpinat/partraukt terapiju ar NeuroBloc japienem, izvertgjot ieguvumu no baroSanas ar kriiti bernam
un ieguvumu no terapijas ar NeuroBloc sievietei (skatit 5.3 apakSpunktu).

Fertilitate
Nav veikti fertilitates pétijumi, un nav zinams, vai NeuroBloc var ietekmét reproduktivo sp&ju.

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Nav veikti petijumi par ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzek]us un apkalpot mehanismus. NeuroBloc

var ietekmét sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus, ja rodas blakusparadibas,
piem&ram, muskulu vajums un redzes traucgjumi (neskaidra redze, plakstinu ptoze).



4.8. Nevelamas blakusparadibas

Drosibas profila apkopojums
Blakusparadibas, par kuram visbiezak tika zinots saistiba ar NeuroBloc lietoSanu, ir mutes sausums,
riSanas trauc€jumi, dispepsija un sapes injekcijas vieta.

Ir zinots par nevélamam blakusparadibam saistiba ar toksina izplatiSanos no ievadiSanas vietas:
izteiktu muskulatiiras vajumu, riSanas trauc€jumiem, elpas trilkumu, aspiracijas pneimoniju ar dazos
gadijumos letalu iznakumu (skatit 4.4. apaks$punktu).

Blakusparadibu saraksts tabulas veida
Visu klinisko p&tijumu gaita novérotas blakusparadibas ir uzskaititas zemak, sagrupétas atbil@

biezumam, biezuma samazinasanas seciba un atbilstosi MedDRA organu sistému klasém: lot
biezi (>1/10); biezi (>1/100 Iidz <1/10); retak (>1/1000 lidz <1/100).

VS

Organu sistemu klase Loti biezi Biezi 44

Nervu sistémas traucgjumi Mutes sausums, galvassapes Torticolli, inasanas pret
tayokli), garsas

Acu bojajumi redze

ElpoSanas sist€émas traucgjumi,
kriisu kurvja un videnes

slimibas

Kunga-zarnu trakta traucéjumi | Disfagija Dispepsija
Skeleta-muskulu, saistaudu un Miastenija
kaulu sisteémas bojajumi \

Vispargji trauc&jumi un Sapes injekcija 'X Sapes kakla

reakcijas ievadiSanas vieta Gripai lidzigi simptomi

Tapat ka A tipa botulina toksina gadijuma, daz@g attalos muskulos var novérot elektrofiziologisku
trici, kas nav saistita ar kltnisku nespék@citﬁm elektrofiziologiskam novirzem.

S .. . <
P&cregistracijas pieredze K
Ir zinots par nevélamam blaku am saistiba ar toksina izplatiSanos no ievadiSanas vietas

(izteiktu muskulattiras vajumy, s trauc€jumiem, dispnoju, aspiracijas pneimoniju ar dazos
gadijumos letalu iznaku atit 4.4. apakSpunktu).

P&cregistracijas liet@ laika ir zinots arT par $adam paradibam: akomodacijas traucgjumiem, sausu
aci, ptozi, vems izefetejumu, gripai Iidzigiem simptomiem, asténiju, angioneirotisko ttsku,
izsitumit? T niezi.

jdmic !@ i liecina, ka §Ts zales ir lietotas pediatriskaja populacija. Zinotie gadijumi berniem ir
bufiskifbiezak (40%) neka piecaugusajiem un vecakiem cilveékiem (12%); iesp&jamais iemesls ir sekas
s sanémis nepieméroti lielu devu (skatit 4.9. apakSpunktu).

Zinosana par iespéjamam neveélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad¢jadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iespg&jamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma mingéto nacionalas
zino$anas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Ir zinojumi par pardoze$anas gadijumiem (dazi ar sisteémiskas toksicitates pazimém). Pardozgsanas
gadijuma ir jauzsak vispargja mediciniska rakstura uzturosie pasakumi. Pieaugusajiem devas lidz
15 000 V ir reti izsaukusas kliniski nozimigu sist€misko toksicitati. Ja ir aizdomas par klmisku
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

botulismu, var biit nepiecieSama hospitalizacija elposanas funkcijas uzraudzibai (sakotngja elpoSanas
mazspeja).

Pardozesanas gadijuma vai pec injekcijas muskuli, kas normali kompensg kakla distoniju, ir iespgjams,
ka distonija pasliktinas. L1dzigi ka ar citiem botulina tokstniem p&c zinama laika notiek spontana
izveseloSanas.

LietoSana pediatrija (neapstiprinata): be€rniem no pieaugusajiem ieteiktajam devam ir noverota kliniski
nozimiga sist€miska toksicitate. Sadas iedarbibas izplatiSanas iesp&jamiba ir liclaka neka
picaugusajiem, un biezak ta ir arT smaga. lesp&jams, to izraisa parasti $aja populacija lietotas lielas
devas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas @%

Farmakoterapeitiska grupa: miorelaksants, periféras iedarbibas, ATK kods: M03

Darbibas mehanisms
NeuroBloc ir neiromuskulara blokgjosa viela. NeuroBloc darbibas mehanigms, bloKejot

neiromuskularo vadiSanu, ir trispakapju procesa: ¢

1. Toksina ekstracelulara saistiSanas pie specifiskiem akceptori@orajos nervgalos

2. Toksina internalizacija un atbrivosanas nervgalu citosola
3. Acetilholina atbrivoSanas inhib&$ana no nervgaliem n, ularas sinapses vieta.

P&c tiesas injekcijas muskult NeuroBloc izsauc lokalizeétWparalizi, kas laika gaita pakapeniski
samazinas. Mehanisms, kas ar laiku samazina muskula lizi, nav zinams, bet tas var bt saistits ar
skarta proteina intraneironalo apriti un/vai jauna veidoSanos.

Kliniska efektivitate un drosums Q
Ir veikti vairaki kltniskie petijumi, lai nowertetu NeuroBloc efektivitati un drosumu, arstgjot kakla

distoniju. Pétijumi paradija to, ka Ne iedarbojas gan uz ieprieks nearstétiem pacientiem, gan
uz tiem, kuri ieprieks ir tikusi arsteti'g A ¥iha botulina toksinu, ieskaitot tos pacientus, kuri tika
uzskatiti par kliniski rezistentie tipa botulina toksmnu.

Ar kakla distonijas paciengiem tikd veikti divi II1 fazes randomiz&ti, multicentru, dubultakli, placebo
kontrol&ti petijumi. Abos p&tij@mos tika iesaistiti pieaugusi pacienti (> 18 gadi), kuri ieprieks bija
sanémusi A tipa botylinagtoksinu. Pirmaja p&tijuma tika iesaistiti pacienti, kuriem bija kliniska
rezistence pret Agi lina toksinu (A-nereaggjosie), apstiprinata ar Frontalis A tipa testu. Otraja
petijuma tikéie 1fi pacienti, kas turpindja reagét uz A tipa toksinu (A-reagéjosie). Pirmaja pétijuma
pret A tiM e pacienti (A-nereaggjosie) tika randomizgti, lai sanemtu placebo vai 10 000 V
Neur lo%) raja pacienti, kuri reagg€ja uz A tipa toksinu (A-reaggjosie), tika randomizgti, lai

pl 0, 5000 vai 10 000 V tokstna. Zales tika injicgtas vienu reizi 2—4 sekojoSos muskulos:
m. splepius capitus, m. sternocleidomastoidus, m. levator scapulae, m. trapezius, m. semispinalis
capitusn m. scalenae. Kopgja deva tika sadalita starp izv€letajiem muskuliem un katra muskult tika
izdaritas 1-5 injekcijas. Pirmaja petijuma bija iesaistitas 77 personas, bet otraja — 109 personas.
Pacientu stavokla noveértejums tika turpinats 16 ned€las péc injekcijas.

Abos petijumos primarais mainigais lielums efektivitates novertesanai bija TWSTRS kopgjais punktu
skaits (iesp&jamo punktu skaits ir 0-87) ceturtaja nedéla. Sekundarais mérka parametrs bija vizualas
analogas skalas (VAS), ar kuram kvantitativi atspoguloja pacienta kop&jo izmainu novertgjumu un
arsta kopg&jo izmainu novért&jumu, abos gadijumos no sakuma stavokla lidz stavoklim 4. nedgla. Sajas
skalas 50 punkti atbilst stavoklim bez izmainam, 0 punktu ievérojamam ta pasliktinagjumam, bet

100 punkti iev€rojamam ta uzlabojumam. 1. tabula ir apkopoti primara un sekundara mainiga
efektivitates raditaja salidzinajumi. TWSTRS apaksskalas atspogulo ievérojamu ietekmi uz kakla
distonijas smagumu un ar to saistitajam sapeém un darba nespgju.



1. tabula NeuroBloc izpétes 111 fazes efektivitates rezultati

1. PETIJUMS 2. PETIJUMS
(A-nereaggéjosie pacienti (A-reagéjosie pacienti)
Novertejumi Placebo 10000 vien. | Placebo | 5000 vien | 10000 vien.
n=38 n=39 n=36 n=36 n=37
TWSTRS - kopa
Vidgji no sakotngja 51,2 52,8 43.6 ~
Vidgjais 4. nedéla 49,2 41,8 39,3
Izmainas pret sakotngjo -2,0 -11,1 -4.3
P vértiba* 0,0001
Pacienta kopgéjais
Vidgjais 4. ned¢ela 39,5 60,2 43,6
P vértiba* 0,0001
Arsta kop&jais
Vidgjais 4. nedéla 47,9 60,6 52,0
P vértiba* 0,0001

* Kovariances analize, divpusgjs (two-tailed) tests, o = 0,05

NeuroBloc (10 000 V) efektivitati ar A tipa botulina tekstau (150 V) pacientiem ar kakla distoniju, kas
nekad agrak nav san€musi preparatu ar botulina to, . Primara efektivitate tika izvert€ta, izmantojot
TWSTRS vispargjo novertgjumu, bet sekundarz —%Ojot VAS izmainu noveértéjumu; $1s izmainas
pacients un pétnieks novertgja 4., 8. un 12. nedela\pec arstéSanas. PEtfjums atbilda ieprieks
noteiktajiem krit€rijiem, kuri parada to, ka Neuf@Bloc nav mazak efektivs par A tipa botulina toksinu

gan TWSTRS vidgja kopgja punktu skaita zina 4. nedela pec pirma un otra arst€sanas kursa, gan
iedarbibas ilguma zina. *

Tika veikts nakamais randomizgtais, vairakcentru, du@&is petijums, lai salidzinatu

NeuroBloc ne mazaka efektivi Xdzinot ar A tipa botulina toksinu, tika talak apstiprinata, veicot
responderu analizi, kas paradija,(ka/lidzigai procentualai pacientu attiecibai tika noverots uzlabojums
TWSTRS punktu skaita IAEIS 4. nedela (86% NeuroBloc un 85% Botox), un lidzigai procentualai
pacientu attiecibai — yismaz 20% samazinajums, salidzinot ar sakotngjiem parametriem TWSTRS
punktu skaita 1. sesi edela (51% NeuroBloc, 47% Botox).

Talakie klini '@mi un atklata turpmaka arstésana paradija to, ka pacienti joprojam var biit
68 {1 euroBloc ilgstosu laika periodu, daziem no viniem sanemot vairak neka
sus vairak neka 3,5 gadu laika. Papildus funkcijas uzlabojumam, kuru paradija

4., 8. un 12. nedéla, salidzinot ar sakuma stavokli. Sajos p&tijumos vidgjais lietosanas biezums
bija ik pec 12 ned&lam.

NeuroBloc imunogenitate ir pétita divos kliniskajos petijumos un viena atklata paplasinata
petijuma. Antivielu esamiba Sajos p&tfjumos tika parbaudita, izmantojot peles aizsardzibas
parbaudi (saukta arT par peles neitralizacijas parbaude (PNP).

Imunogenitates dati, kas iegiti tr1s ilgstosos kltniskajos p&tijumos, liecina par to, ka apmeéram
vienai treSdalai pacientu izveidojas antivielas, ka noteikts no iedarbibas laika atkariga peles
neitralizacijas/ peles aizsardzibas parbaudé. Konkréti, Sie p&tjjumi paradija to, ka apme&ram
19-25% serokonversijas gadijumu 18 ménesu laika no terapijas uzsaksanas briza pieauga lidz
apméram 33-44% gadijumu 45 arstéSanas meénesu laika. Serokonversijas seku izpéte paradija to,
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ka antivielu klatbutne nav tas pats, kas kliniskas atbildes reakcijas zudums, un tas neietekmé
vispargjo drosuma profilu. Tomer klmiskais antivielu klatbiitnes, kas noteikta ar peles
neitralizacijas/ peles aizsardzibas parbaudes palidzibu, nozZimigums nav skaidrs.

Serokonversijas apjoms un laika gaita bija lidziga pacientiem, kuri ieprieks sanémusi A toksinu,
un tiem, kuri to nebija sanémusi, ka arT pret A toksinu rezistentiem pacientiem un pacientiem,
kuriem nov&roja atbildes reakciju pret A toksinu.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Intramuskulari injictais NeuroBloc izsauc lokalizétu muskula vajumu kimiskas denervacijas
rezultata. P&c NeuroBloc lokalas intramuskularas injekcijas 12% blakusparadibu gadijuma
pécregistracijas perioda bija novérojamas smagas blakusparadibas (ieskaitot $adas
blakusparadibas: sausa mute, riSanas traucgjumi un neskaidra redze), kuras var biit saistitas ar
B tipa botulina toksina sist€miskajiem efektiem. Tacu netika veikti farmakokin&tiskie, absorb

izkliedes, metabolisma un izvadi$anas petijumi. ®

5.3. Prekliniskie dati par droSumu \
Farmakologiskajos p&tijumos par vienas devas iedarbibu uz cynomolgus pé @1 noveroti citi
efekti ka vien sagaidama, no devas atkariga, injic€to muskulu paralize, lidzte elal toksina

diftizijai pec lielam ta devam, kas izsauca lidzigus efektus tuvuma esoga] ] ¢tajos muskulos.
Vienreizgjas devas toksikologiskie p&tijumi tika veikti ar cynomo em Tika konstatgts, ka
sistémiskais ITmenis, pie kura nenoveéroja jebkadu iedarbibu (N served effect level), ir

960 V/kg. Letala deva bija 2400 V/kg.

Sakara ar preparata raksturu, netika veikti petijumi ar dzivnie , 1a1 noteiktu NeuroBloc
kancerogéno iedarbibu. Nav veikti standarta testi Neu@c mutageno 1pasibu izpéetei.

Attistibas p&tijumos, kas tika veikti ar zurkam un %, netika konstat€tas augla kroplibas vai
auglibas izmainas. Attistibas p&tijumos deva, nenoveroja jebkadu blakusparadibu (NOAEL —
no observed adverse effect dose level) Zurka@ 000 V/kg/diena mates funkcijam un

3000 V/kg/diena ietekmei uz augli. Tru NOAEL Iimenis bija 0,1 vieniba/kg/diena mates

funkcijam un 0,3 vienibas/kg/diena i z augli. Auglibas pétijumos NOAEL bija
300 V/kg/diena vispargjai toksicfa& miem, ta matitém, un 1000 V/kg/diena auglibai un

reproduktivajam funkcijam. &w
6. FARMACEITIS]Q ACIJA

6.1. Paligvielu sar

Dlnatrlja su cm
Natrlja
Cilve a umlns

gulesanal)

6.2. esaderiba

Saderibas p&tijumu trikuma dg] §ts zales nedrikst sajaukt (lietot maisjjuma) ar citam zalem.
6.3. UzglabasSanas laiks

5 gadi, tirdzniecibai paredz&taja iepakojuma.

Izlietot tulit péc atSkaidiSanas (skatit 4.2. un 6.6. apakSpunktu).

No mikrobiologiska viedokla skatoties, iznemot gadijumus, kad atvérSanas/atSkaidisanas metode
novers mikrobialas piesarnosanas risku, zales jaizlieto nekavejoties.



6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapit (2°C — 8°C).
Nesasaldet.

Uzglabat flakonu ar¢ja iepakojuma. Sargat no gaismas.

Zalu deriguma termina laika to vienu reizi var iznemt no ledusskapja uz periodu, kas nav ilgaks par
3 ménesiem, un glabat lidz 25°C temperatiira, neliekot to ledusskapi atkartoti. Sa perioda beigas zales
nedrikst likt atpakal ledusskapi, un tas jaiznicina.

Uzglabasanas nosacijumus pec zalu atSkaidiSanas skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

0,5 ml, 1 ml vai 2 ml skiduma 3,5 ml I klases stikla flakonos ar silikoniz&ta butilgumijas

kas nosedzosi noslégti ar gofréta aluminija vaciniem. \
Iepakojuma 1 flakons.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai un citi noradijumi par 1

NeuroBloc tiek piegadats tikai vienreizgjas lietoSanas flakonos.

Zales ir gatavas lietoSanai, un tas nav jaatSkaida. Nesakratit.

Lai kopgjo devu varétu sadalit vairakam injekcijam, Neuro c@tslgaldlt ar natrija hlorida

9 mg/ml (0,9%) Skidumu injekcijam (skatit 4.2. apakSpunktu)N§ada atSkaidisana ar natrija hloridu
javeic §lircg, vispirms ievelkot §lirc€ vajadzigo Neuro%daudzumu un pec tam §lirc€ pievienojot

natrija hloridu. Neklmiskos pétijumos tika veikta I1 skartgja NeuroBloc skiduma atSkaidiSana,
kas neradija nekadas iedarbibas izmainas. Kad zalgs Skaiditas, tas nekavéjoties jaizlieto, jo to

sastava neietilpst konservanti Q

Viss neizlietotais skidums, visi NeuroBlge flakomti, kam beidzies deriguma termins, un zalu
ievadiSanai izmantotie priekSmeti uz iznicina ka biologiski bistami mediciniski atkritumi
atbilstosi vietgjam prasibam. Pirf s nepiecieSams flakonus vizuali parbaudit. Ja NeuroBloc
§kidums nav dzidrs un bezkrasai iSPdzeltens vai arT ja flakons ir bojats, zales nedrikst lictot, un tas
nepiecieSams iznicinat ka bi:! 1stamus medicTniskus atkritumus atbilsto$i viet€jam prasibam.

Jebkadu izlietu preparata mu padariet nekaitigu ar 10% sarma Skidumu vai ar 2 ml 0,5% natrija
hipohlorita (majsai 01bas hloru saturos$ais balinatajs) Skidumu 1 litra @idens. Lietojiet
tidensnecaurlaidi s uz uzstciet Skidrumu ar piemérotu absorbentu. Ievietojiet absorbéto
tokstnu aut @s maisa, noslédziet to un izniciniet ka mediciniskos biologiski bistamos
atkrltumya ietéjam prasibam.

7. ; ACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Sloan aS.ar.l

33, Rue'du Puits Romain
8070 Bertrange
Luksemburga

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/00/166/001 — 2500 V
EU/1/00/166/002 — 5000 V
EU/1/00/166/003 — 10 000 V

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS



Registracijas datums: 2001. gada 22. janvaris
P&dgjas parregistracijas datums: 2010. gada 29. novembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu.

10



)
IT PIELIKUMS @

A.  BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS\RAZOTAJS UN
RAZOTAJS, KAS ATBILD P JAS I1ZLAIDI

B. IZSNIEGSANAS KARTI LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IER 0OJUMI

C. CITI REGISI A NOSACIJUMI UN PRASIBAS

DROSU KTIVU ZALU LIETOSANU

2
N
>

D. NOSACiJ]@\ IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ

11



A. BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas raZotaja nosaukums un adrese

Merz Pharma GmbH & Co. KGaA
AmPharmapark

Dessau-Rosslau

Vacija

Razotaja, kas atbild par s€rijas izlaidi, nosaukums un adrese

Almac Pharma Services Limited

Seagoe Industrial Estate

Portadown %
Craigavon @
BT63 SUA \
Lielbritanija /

Almac Pharma Services (Ireland) Limited *

Finnabair Industrial Estate J \
Dundalk

Co. Louth

A91 PO9KD @

Irija

. N«
>

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, ka% par attiecigas sérijas izlaidi, nosaukums
un adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN ANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

@ I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apak$punkts).
ACIJUMI UN PRASIBAS

Zales ar parakstiSanas ierobezojupni

C. CITI REGISTRACI

. Periodiski atjaun%i

Registracijas apliecip@® Ipasnickam jaiesniedz $o zalu periodiski atjaunojamie droSuma zinojumi
atbilstosi Eiropas as atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma sarakstam
(EURD sarax s sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu un

roSuma zinojums

publicéts [u agenttiras timekla vietné.

D. /N 1JUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU
ZALU LIETOSANU

o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasniekam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjaunotajos apstiprinatajos RPP.

Papildinats RPP jaiesniedz:
e p&c Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo 1pasi gadijjumos, kad sapemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.

12



Ja PADZ un atjaunota RPP iesniegSanas termins sakrit, abus min&tos dokumentus var iesniegt
vienlaicigi.

J:\
S&
MARKEJUMA TEKSTS UN%OSANAS INSTRUKCIJA

L \\%Q
R
2
N

>

III PIELIK
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS KARTONA IEPAKOJUMS 0,5 ml flakons

1. ZALU NOSAUKUMS

NeuroBloc 5000 V/ml skidums injekcijam
Botulinum Toxin Type B

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs mililitrs satur 5000 vienibas B tipa botulina toksina.
Viens 0,5 ml flakons satur 2500 vienibas B tipa botulma toksina. %

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS
4

Dinatrija sukcinats, natrija hlorids, cilvéka seruma albumina skidums, salsskabe injekcijam.

|4 ZALU FORMA UN SATURS

$kidums injekeijim J \

1 flakons

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intramuskularai lieto$anai.

Nesakratit. A
Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju. %
Lietojamas tikai vienu reizi. Q

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR Z UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA o

Uzglabat bérniem neredzama \@ jama vieta.
7. CITIIPASI BRiDﬁ?

MI, JA NEPIECIESAMS

vienibam, keyiz citu botulma toksina preparatu stipruma izteikSanai.

NeuroBloc stipx@ 0 V/ml. Sis vienibas ir izteiktas ka B tipa vienibas, kas nav aizstajamas ar

8. _MERIGEMA TERMINS

Izlietot Yizreiz pec atskaidiSanas

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapt (2°C — 8°C).
Nesasaldét.

Uzglabat flakonu argja iepakojuma. Sargat no gaismas.

Zalu deriguma termina laika tas vienu reizi var iznemt no ledusskapja uz periodu, kas nav ilgaks par
3 ménesiem, un glabat lidz 25°C temperatiira, neliekot tas ledusskapi atkartoti. Sa perioda beigas zales
nedrikst likt atpakal ledusskapi, un tas jaiznicina.

15



10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Izlasiet instrukcija par Tpasiem piesardzibas pasakumiem, rikojoties ar zalém, glabajot tas lietoSanas
laika un iznicinot neizlietotas zales.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE |

Registracijas apliecibas ipasnieks:

Sloan Pharma S.a.r.L.

33, Rue du Puits Romain 6
8070 Bertrange @
Luksemburga z \

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/00/166/001 . %
o)

| 13.  SERIJAS NUMURS |
Serija @

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA ! |

Recepsu zales. %

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU Q |

| 16. INFORMACIJA BRAI STA |

Pamatojums Braila raksta @

| 17.  UNIKALS I%IFIKATORS — 2D SVITRKODS |

L@lauts unikals identifikators

[ 18. _AUNIKARS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA |

oSanai ir apstiprinats

2D svitrkod

PC:
SN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA ETIKETE 0,5 ml flakons

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

NeuroBloc 5000 V/ml $kidums injekcijam
im.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

X0

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot .)’ 6

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZ

2500 V K
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS KARTONA IEPAKOJUMS 1,0 ml flakons

1. ZALU NOSAUKUMS

NeuroBloc 5000 V/ml skidums injekcijam
Botulinum Toxin Type B

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I) |

Katrs mililitrs satur 5000 vienibas B tipa botulina toksina.
Viens 1,0 ml flakons satur 5000 vienibas B tipa botulma toksina. %

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS
4

Dinatrija sukcinats, natrija hlorids, cilvéka seruma albumina skidums, salsskabe, '@j ekcijam.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS |

$kidums injekeijim J \

1 flakons

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intramuskularai lieto$anai.

Lietojams tikai vienu reizi. Q

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR Z UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA o

Nesakratit. A
Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju. %

Uzglabat bérniem neredzama \@ jama vieta.
7. CITIIPASI BRiDﬁ?

MI, JA NEPIECIESAMS

vienibam, keyiz citu botulina toksina preparatu stipruma izteikSanai.

NeuroBloc stipl@ 0 V/ml. Sis vienibas ir izteiktas ka B tipa vienibas, kas nav aizstajamas ar

8. _MERIGEMA TERMINS

Izlietot Wizreiz pec atskaidiSanas

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskap1 (2°C — 8°C).
Nesasaldet.

Uzglabat flakonu argja iepakojuma. Sargat no gaismas.

Zalu deriguma termina laika tas vienu reizi var iznemt no ledusskapja uz periodu, kas nav ilgaks par
3 ménesiem, un glabat lidz 25°C temperatiira, neliekot tas ledusskapi atkartoti. Sa perioda beigas zales
nedrikst likt atpakal] ledusskapi, un tas jaiznicina.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Izlasiet instrukcija par Tpasiem piesardzibas pasakumiem, rikojoties ar zalem, glabajot tas lietoSanas
laika un iznicinot neizlietotas zales.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE |

Registracijas apliecibas Ipasnieks:

Sloan Pharma S.a.r.L.

33, Rue du Puits Romain 6
8070 Bertrange @
Luksemburga z \

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/00/166/002 . %
o)

| 13.  SERIJAS NUMURS |
Serija @

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA ! |

Recepsu zales. %

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU Q |

| 16. INFORMACIJA BRAI STA |

Pamatojums Braila raksta @

| 17.  UNIKALS I%IFIKATORS — 2D SVITRKODS |

L@lauts unikals identifikators

[ 18. _AUNIKARS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA |

oSanai ir apstiprinats

2D svitrkod

PC:
SN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA ETIKETE 1,0 ml flakons

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

NeuroBloc 5000 V/ml $kidums injekcijam
im.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

X

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot J‘ 6

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZU

5000 V K
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS KARTONA IEPAKOJUMS 2,0 ml flakons

1. ZALU NOSAUKUMS

NeuroBloc 5000 V/ml skidums injekcijam
Botulinum Toxin Type B

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I) |

Katrs mililitrs satur 5000 vienibas B tipa botulina toksina.
Viens 2,0 ml flakons satur 10 000 vienibas B tipa botulina toksina. %

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS
4

Dinatrija sukcinats, natrija hlorids, cilvéka seruma albumina skidums, salsskabe, '@j ekcijam.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS |

$kidums injekeijim J \

1 flakons

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intramuskularai lieto$anai.

Lietojams tikai vienu reizi. Q

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR Z UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA o

Nesakratit. A
Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju. %

Uzglabat bérniem neredzama \@ jama vieta.
7. CITIIPASI BRiDﬁ?

MI, JA NEPIECIESAMS

vienibam, keyiz citu botulina toksina preparatu stipruma izteikSanai.

NeuroBloc stipl@ 0 V/ml. Sis vienibas ir izteiktas ka B tipa vienibas, kas nav aizstajamas ar

8. _MERIGEMA TERMINS

Izlietot Wizreiz pec atskaidiSanas

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskap1 (2°C — 8°C).
Nesasaldet.

Uzglabat flakonu argja iepakojuma. Sargat no gaismas.

Zalu deriguma termina laika tas vienu reizi var iznemt no ledusskapja uz periodu, kas nav ilgaks par
3 ménesiem, un glabat lidz 25°C temperatiira, neliekot tas ledusskapi atkartoti. Sa perioda beigas zales
nedrikst likt atpakal] ledusskapi, un tas jaiznicina.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Izlasiet instrukcija par Tpasiem piesardzibas pasakumiem, rikojoties ar zalém, glabajot tas lietoSanas
laika un iznicinot neizlietotas zales.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE |

Registracijas apliecibas Ipasnieks:

Sloan Pharma S.a.r.L.

33, Rue du Puits Romain 6
8070 Bertrange @
Luksemburga z \

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/00/166/003 . %
o)

| 13.  SERIJAS NUMURS |
Serija @

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA ! |

Recepsu zales. %

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU Q |

| 16. INFORMACIJA BRAI STA |

Pamatojums Braila raksta @

| 17.  UNIKALS I%IFIKATORS — 2D SVITRKODS |

L@lauts unikals identifikators

[ 18. _AUNIKARS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA |

oSanai ir apstiprinats

2D svitrkod

PC:
SN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA ETIKETE 2,0 ml flakons

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

NeuroBloc 5000 V/ml $kidums injekcijam
im.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

X0

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot .)’ 6

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZ

10 000 V K
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

NeuroBloc 5000 V/ml skidums injekcijam
Botulinum Toxin Type B

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iespgjams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas art
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat: %
1. Kas ir NeuroBloc un kadam noliikam tas/to lieto
2. Kas Jums jazina pirms NeuroBloc lietoSanas \
3. Ka lietot NeuroBloc /
4. Iesp&jamas blakusparadibas @
5. Ka uzglabat NeuroBloc K
6. Iepakojuma saturs un cita informacija %
L 2
1. Kas ir NeuroBloc un kadam noliikam tas/to lieto J \

NeuroBloc injekcija iedarbojas, samazinot vai partraucot musk ijas. Tas satur aktivo
sastavdalu B tipa botulina toksmu.

NeuroBloc lieto, lai arstétu slimibu, ko sauc par kakla diSoniju (greizo kaklu). Sis slimibas gadijuma
notiek kakla vai plecu muskulu sarausanas, ko Jus jad kontrolet.

2. Kas Jums jazina pirms NeuroBloc li@

Nelietojiet NeuroBloc $ados gadijum
- ja Jums ir alergija pret B tipa b, okstnu vai kadu citu (6. punkta minéto) NeuroBloc
sastavdalu; ¢
- ja Jus slimojat ar kadu ci N ai muskulu slimibu, piemé&ram, amiotrofo lateralo sklerozi
% neiropatiju, myasthenia gravis vai Lamberta-Itona

(Lou Gehrig's slimibu
(Lambert-Eaton) sindr uskulu vajums vai nejutigums, vai sapes);
- ja Jums ir bijis elpas t ms vai ri8anas griitibas.

Jums nedrikst ieyvadi oBloc, ja uz Jums attiecas kaut kas no iepriek§minéta. Ja ir neskaidribas,
jautajiet ars aceitam.

Bridi 'jl@ iesardziba lieto§ana
Pirsfis NeuraBloc lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu:

ojat ar asins rec€Sanas slimibam, piem&ram, hemofiliju;
ums ir plausu problémas;
- ja Jums ir riSanas grutibas. Tas ir tap€c, ka riSanas traucgjumu dé] Jus varat plausas ieelpot
partiku vai Skidrumu, kas var izraist loti smagu pneimoniju.

Vispargja piesardziba:

NeuroBloc ir apstiprinats tikai kakla distonijas arst€Sanai, to nedrikst lietot citu slimibu arst€Sanai.
NeuroBloc drosums, ja to lieto citu slimibu arstéSanai, nav zinams: dazas blakusparadibas var izraisit
navi.

Bérni un pusaudzi
NeuroBloc nedrikst lietot beérni jaunaki par 18 gadiem.

25



Citas zales un NeuroBloc

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat pedg€ja laika, esat lietojis vai varétu
lietot. Tas ir tapec, ka NeuroBloc var ietekmé&t dazu zalu darbibu un citas zales var ietekmét
NeuroBloc darbibu.

Ipasi pastastiet arstam vai farmaceitam, ja Jiis lietojat kadas no $im zalem:
- aminoglikozidu antibiotikas infekcijas arstéSanai;
- zales, kas novers trombu veidosanos, piem&ram, varfarinu.

Ja nav skaidrs, vai kaut kas no iepriekSminéta attiecas uz Jums, jautajiet arstam vai farmaceitam, pirms
Jums tiek ievadits NeuroBloc.

Pirms operacijas
Ja Jums tiks veikta operacija, pastastiet arstam, ka Jums ir ievadits NeuroBloc. Tas ir tadel, k%
NeuroBloc var ietekm@t zales, kuras Jums dos pirms vispargjas anestézijas.

Griitnieciba, baro$ana ar Kkriiti un fertilitate / \

- Parastos gadijumos Jums nedrikst ievadit NeuroBloc, ja Jus esat griitniec agojat bernu ar
krati. Tas ir tapec, ka nav zinams, ka NeuroBloc ietekmé griitnieces u &euroBloc nokltst
mates piena.

- Ja Jus esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka J @\ but griitnieciba,
vai planojat griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgji r vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

P&c NeuroBloc ievadiSanas Jums var rasties muskulu véjum& es traucgjumi, pieméram,

neskaidra redze vai plakstinu noslidéSana. Ja ta notiek, nevadieg transportlidzeklus un neapkalpojiet
mehanismus.

NeuroBloc satur mazak neka 1 mmol natrija (23 % 10 000 NeuroBloc vienibam. Tas nozimg, ka
butiba Sis preparats uzskatams par ,,natriju ne@ 4

3. Ka lietot NeuroBloc

NeuroBloc Jums ievadis arsts ar 7i z&éﬁun pieredzi kakla distonijas arst€Sana un botulina toksinu

lietoSana. @
Cik liela deva tiks ievadi,

- Jisu arsts izlems, cik NeuroBloc devu Jums ievadis..
- Parasti deva i%OO vienibas, taCu ta var biit lielaka vai mazaka.

- Ja NeuroB ir injicets agrak, arsts nems vera to, cik labi tas iedarbojas ieprieks€jas
reizé\
a 1

Ka r@ k ievadits

- eur@Bloc tiks injicets Jusu kakla vai pleca muskulos atkariba no ta, kuri muskuli rada
obfemas.

- u arsts var injicet devu pa dalam dazadas muskulu vietas.

Vairaku NeuroBloc injekciju ievadi§ana

- NeuroBloc iedarbiba parasti ilgst apméram no 12 lidz 16 nedelam.

- JUsu arsts izlems, vai Jums biis nepiecieSama jauna injekcija un kada deva Jums tiks ievadita.
Ja Jums Skiet, ka NeuroBloc iedarbiba ir parak stipra vai parak vaja, pastastiet to arstam.

Ja Jums ievadits vairak NeuroBloc, neka noteikts

- Ja Jums ir ievadits vairak NeuroBloc, neka vajadzigs, dazi muskuli, kuros netika izdarita
injekcija, var likties vaji vai arT Jums var attistities simptomi arpus muskuliem, kuros tika veikta
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injekcija, piem@ram, apgriitinata riSana vai elpo$ana. Tas var notikt, ja ir ievaditas lielakas
devas — Iidz 15 000 vienibam.

- Ja Jums ir apgriitinata elpoSana vai esat uztraucies par simptomiem, kas attistijusies arpus
muskuliem, kuros veikta injekcija, nekavéjoties pastastiet par to arstam. Ja vin$/vina nav
pieejams/pieejama, izsauciet neatlickamo medicinisko palidzibu. Jums var biit
nepiecieSama steidzama mediciniska palidziba.

Ja organisma ir ievadits parak daudz aktivas sastavdalas (botulina toksina), var rasties smags stavoklis,
ko sauc par ,,botulismu”, kas izraisa muskulu paralizi un elpoSanas mazspé&ju. Ja arstam ir aizdomas,
ka var€tu bt radies botulisms, Jis nogadas slimnica un tiks novérota Jusu elposana (respiratora
funkcija). Pec kada laika parasti notiek atveseloSanas.

4. Iespeéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas
rasties vairakas dienas vai ned€las péc injekcijas veikSanas. Jums var sapéet ta vieta, k arita
injekcija, bet tam biitu japariet péc dazam minitem.

Jums var rasties mutes sausums, un tas var apgrutinat riSanu. Retos gadl_]um biit smagi riSanas
trauc€jumi un ir iespgjama smakSana. Ja Jums pastiprinas apgriitinata r rodas smaksana
vai elpoSanas traucéjumi, nekavéjoties versieties pie arsta. Jums vi @pleuesama steidzama
mediciniska palidziba.

P&c arstésanas ar botulina tokstniem (A un B tipa) ir zinots par neimoniju, ko izraisa
&diena dalinu vai atvemto masu iekl@iSana plausas, un par elpéel ibu. Sis blakusparadibas dazreiz
izraisa navi un, iesp&jams, ir saistitas ar botulina toksina izp‘&mos kermena dalas arpus vietas, kura
veikta injekcija.

Citas blakusparadibas ir:
Loti biezi (var novérot vairak neka 1 cilvéka |
- mutes sausums
- riSanas gritibas
- galvassapes

*

N(&m no 10)

Biezi (var novérot ne vairak ka
i kstina noslideésana

- neskaidra redze vai a

- gremosanas traucgjumi emsSana

- aizciet&jums

- sapes kakla

- nespéks, s iimuskulu sttvums visa kermeni

rijas trikums
u un dz&rienu garsa

- ipatl#dzigi simptomi

P&c NetroBloc sanemsanas zinots arT par alergiskam adas reakcijam, piem&ram, izsitumiem ar balumu
vai bez ta, apsartumu, plankumiem, stipru niezi, ka ar par tadam adas izpausmeém ka pietikums vai
natrene, ka arT par sausam acim. So blakusparadibu biezums nav zinams.

Ir ar1 iespgjams, ka kakla distonija p&c injekcijas var paasinaties.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav miné&tas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam
ari tiesi, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.
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5. Ka uzglabat NeuroBloc

- Uzglabat §ts zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

- Nelietot §1s zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites p&c ,,Der. 11dz” un uz
flakona pec EXP.

- Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C). Nesasaldét.

- Uzglabat flakonu argja iepakojuma. Sargat no gaismas.

- Zalu deriguma termina laika tas vienu reizi var iznemt no ledusskapja uz periodu, kas nav ilgaks
par 3 ménesiem, un glabat lidz 25°C temperatiira. ST perioda beigas zales nedrikst likt atpakal
ledusskapi, un tas jaiznicina.

- Uz argja iepakojuma janorada datums, kad zales iznemtas no ledusskapja.

- Ja zales ir atSkaidttas, arsts tas nekavgjoties izlietos.

- Pirms zalu lietosanas arsts parbaudis, vai $kidums ir caurspidigs un bezkrasains/gaisi d ns.
Ja ir jebkadas redzamas bojasanas pazimes, zales nedrikst lietot, un tas jaiznicina. %

- Viss neizlietotais skidums jaiznicina.

- Sakara ar NeuroBloc specifiskajam 1pasibam arsts nodrosinas, ka visi izmant tr& , adatas
un Slirces ka medictniski bistami atkritumi tiks apstradati atbilstosi vietgj érf@'b

6. Iepakojuma saturs un cita informacija \K

Ko NeuroBloc satur *
Aktiva viela ir B tipa botulina toksins. Viens mililitrs (ml) satur 5(29) >

Viens 0,5 ml flakons satur 2500 vienibas B tipa botulina toksina. Q
Viens 1,0 ml flakons satur 5000 vienibas B tipa botulina toksin
Viens 2,0 ml flakons satur 10 000 vienibas B tipa botulina teksT

Citas sastavdalas ir dinatrija sukcinats, natrija hlorids, cilfeka seruma albumina skidums, salsskabe
(pH regulésanai) un tidens injekcijam.

NeuroBloc aréjais izskats un iepakojums

NeuroBloc tiek piedavats ka skidums injekci@@nos, kuri satur 0,5 ml (2500 vienibas), 1,0 ml
(5000 vienibas) vai 2,0 ml (10 000 vienibas). SK¥dums ir caurspidigs no bezkrasaina Iidz gaisi dzeltena
krasa.

<
Iepakojuma 1 flakons. \K
Registracijas apliecibas 1p “l@

Sloan Pharma S.a.r.1.
33, Rue du Puits Romain
8070 Bertrange

Luksemburga @
RaZotajs/, \

Alm h@ rvices Limited
Seagoe\Indusifial Estate

Craigavén
BT63 SUA
Lielbritanija

un

Almac Pharma Services (Ireland) Limited
Finnabair Industrial Estate

Dundalk

Co. Louth

A91 P9KD

Irija
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Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka
vietgjo parstavniecibu:

ae@sloanpharma.com

Si lieto$anas instrukeija pedgjo reizi parskatita <{MM/GGGG}> <{GGGG. méenesis}>
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir piecejama Eiropas Zalu agenttiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu
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Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem.
NORADIJUMI PAR SAGATAVOSANU LIETOSANAI UN IZNICINASANU
NeuroBloc tiek piegadats tikai vienreiz lietojamos flakonos.

Zales ir gatavas lietoSanai un nav jaatSkaida. Nesakratit.

Lai kopgjo devu varétu sadalit vairakam injekcijam, NeuroBloc var atskaidit ar natrija hlorida

9 mg/ml (0,9%) $kidumu injekcijam (skatit zalu apraksta 4.2. apak$punktu). Sada at$kaidisana ar
natrija hloridu javeic §lirc€, vispirms ievelkot §lircé vajadzigo NeuroBloc daudzumu un péc tapaslirce
pievienojot natrija hloridu. Nekliniskos petijumos tika veikta Iidz pat seskarteja NeuroBloc §@
atSkaidiSana, kas neradija nekadas iedarbibas izmainas. Kad zales ir atSkaiditas, tas nekavgjofi
jaizlieto, jo to sastava neietilpst konservanti.

Viss neizlietotais skidums, visi NeuroBloc flakoni, kam beidzies deriguma termi V@!u
ievadiSanai izmantotie priekSmeti uzmanigi jaiznicina ka biologiski bistami 1niski atkritumi
atbilstosi viet€jam prasibam. Pirms lietosanas flakoni ir vizuali japarbaud Bloc $kidums nav

dzidrs un bezkrasains/gaisi dzeltens vai arf ja flakons ir bojats, zales n€dsi tot un tas jaiznicina ka
biologiski bistami mediciniski atkritumi atbilstosi vietéjam prasiba

Jebkadu izlietu preparata daudzumu padariet nekaitigu ar 10% R u vai ar 2 ml 0,5% natrija
hipohlorita (majsaimniecibas hloru saturosais balinatajs) ski tra tidens. Lietojiet

tidensnecaurlaidigus cimdus un uzsticiet skidrumu ar pieméroty absorbentu. Ievietojiet absorb&to
toksinu autoklavéSanas maisa, noslédziet to un izniciniet'’ka medicinisku biologiski bistamu atkritumu

atbilstos$i viet€jam prasibam.
Nelietot péc deriguma termina, kas iespiests 1&
. \K%

N
>
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