


1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
NeuroBloc 5000 j./ml, roztwor do wstrzykiwan.
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera 5000 j. toksyny botulinowe;j typu B.

Kazde 0,5 ml zawiera 2500 j. toksyny botulinowe;j typu B.

Kazdy 1,0 ml zawiera 5000 j. toksyny botulinowej typu B.

Kazde 2,0 ml zawieraja 10.000 j. toksyny botulinowej typu B.

Wytwarzany w komorkach Clostridium botulinum, serotyp B (Bean Strain).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. CSQ)
\
3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA 60

Roztwor do wstrzykiwan @
Klarowny roztwor, bezbarwny do jasnozéttego Q\
<

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE 0/\/
4.1 Wskazania do stosowania Qo
O

Produkt leczniczy NeuroBloc jest przeznaczony do leczenia dyst@%zyjnq (krgcza karku) u dorostych.
N4

)
NeuroBloc powinien by¢ podawany wylacznie prz%z@rza zaznajomionego z leczeniem dystonii

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

szyjnej z zastosowaniem toksyn botulinowych i mgjgcego doswiadczenie w jej stosowaniu.

O

Produkt przeznaczony jest wytacznie do stos&x@ma w warunkach szpitalnych.

o

Dawkowanie (\

Dawke poczatkowa wynoszaca 1@% j. nalezy podzieli¢ podajac ja do dwoch do czterech migéni
objetych w najsilniejszym sto iy stanem chorobowym. Z danych pochodzacych z badan klinicznych
wynika, ze skuteczno$¢ za d dawki, jednak badania te w zwigzku z tym, ze nie prowadzono
poréwnan, nie wykazu .ﬂ czacej roznicy pomiedzy zastosowaniem dawki 5000 j. i 10 000 j. Dlatego
tez mozna rozwazyc 1$ z zastosowanie dawki 5000 j. jako dawki poczatkowej, chociaz dawka

10 000 j. moze zw/\/ y¢ prawdopodobienstwo uzyskania klinicznej poprawy.

Wstrzyklwan}@alezy powtarza¢ w razie potrzeby w celu utrzymania prawidtowej funkcji migsni oraz
minimalizagjrbolu. Podczas dtugotrwatych badan klinicznych, $rednia czgsto$¢ podawania dawki
Wyn051 olo 12 tygodni, jednakze moze si¢ ona r6zni¢ u poszczegdlnych pacjentow. U niektorych
pac @)W przez 16 tygodni lub dluzej, obserwowano znaczng poprawe w stosunku do stanu

éz kowego. W zwigzku z tym, czgstos¢ dawkowania powinna by¢ dopasowana w zaleznosci od
oceny klinicznej/reakcji danego pacjenta.

U pacjentéw ze zmniejszong masg migsniowg dawke nalezy dostosowaé indywidualnie do potrzeb
danego pacjenta.

Moc tego produktu leczniczego wyrazona jest w postaci NeuroBloc 5000 j./ml. Jednostki te nie sa

rownowazne z jednostkami stosowanymi do wyrazenia mocy w innych produktach toksyny botulinowe;j
(patrz punkt 4.4).

Szczegblne populacje




Pacjenci w podesztym wieku
U pacjentow w podesztym wieku tj. > 65 lat, nie jest wymagana modyfikacja dawki.

Pacjenci z zaburzong czynnoscig nerek i wgtroby
Nie prowadzono badan u pacjentéw z zaburzong czynnos$cig nerek lub watroby. Niemniej,
charakterystyka farmakologiczna leku nie wskazuje na potrzeb¢ modyfikacji dawki.

Dzieci i mlodziez

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego
NeuroBloc u dzieci w wieku ponizej 18 lat.

Dane nie sa dostgpne.

Sposéb podawania 6Q>

\
Produkt NeuroBloc nalezy podawa¢ wylacznie w postaci wstrzyknigcia domigsniowego. Naﬂ%?y
zachowa¢ szczegdlng ostrozno$é, zeby nie wstrzykna¢ go do naczynia krwiono$nego. 6

Dawke poczatkowa wynoszaca 10 000 j. nalezy podzieli¢, podajac ja do dwoch d@%rech migsni
objetych w najsilniejszym stopniu stanem chorobowym. ,\/Q
)

roztworem sodu chlorku do wstrzykiwan 9 mg/ml (0,9%). Roztwor na uzy¢ natychmiast. Instrukcja
dotyczaca rozcienczania produktu leczniczego przed podaniem, pat@l kt 6.6.

o

4.3 Przeciwwskazania Q

Y
Nie wolno podawa¢ produktu NeuroBloc osobom ze s éhzonymi chorobami nerwowo-mig$niowymi
(np. stwardnienie zanikowe boczne albo neuropatia o Kdowa) lub stwierdzonymi zaburzeniami
polaczen nerwowo-migsniowych (np. myasthenia %ﬁ albo zespot Lamberta-Eatona).

O

Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na &&qkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1. Q

W celu podziatu catkowitej dawki na kilka wstrzyknigé¢, produkt Neurc;%?ﬂﬁoina rozcienczy¢

4.4 Specjalne ostrzezenia i s’rod@astroinoéci dotyczace stosowania
Zaleca si¢ podawanie produktu’b[euroBloc wylacznie domigsniowo.

Bezpieczenstwo stosowanlia produktu NeuroBloc poza zatwierdzonymi wskazaniami nie zostato
ustalone. Ostrzezenig to,ebejmuje rowniez stosowanie produktu u dzieci oraz w jakichkolwiek innych
wskazaniach poza onig szyjng. Zagrozenia, mogace obejmowac rowniez przypadki $miertelne,
moga przewyz%@' otencjalne korzysci.

Serokon j
Podobnieak w przypadku innych biatek uzyskanych w procesach biologicznych / biotechnologicznych
dla leczniczych, u niektorych pacjentow, wielokrotne podanie leku NeuroBloc moze wywolywac

pOwstawanie przeciwcial przeciwko toksynie botulinowej typu B. Pochodzace z trzech dlugofalowych
badan klinicznych dane dotyczgce immunogenno$ci wskazujg, ze w przyblizeniu u jednej trzeciej
pacjentow pojawiajg si¢ przeciwciala. Fakt ten zostat stwierdzony na podstawie doswiadczen z
wykorzystaniem zjawiska neutralizacji oraz badan opierajacych si¢ na ochronnym dzialaniu u myszy,
zaleznym od czasu ekspozycji (patrz punkt 5.1).

Badania nad skutkami serokonwersji wykazaty, Zze obecno$¢ przeciwcial nie byta jednoznaczna z
zaniknigciem odpowiedzi klinicznej i nie miata wptywu na cato$ciowy profil bezpieczenstwa. Jednakze
nie jest znane znaczenie kliniczne przeciwciat stwierdzonych w badaniach wykorzystujacych zjawisko
neutralizacji oraz w badaniach opierajacych si¢ na ochronnym dziataniu u myszy, zaleznym od czasu
ekspozycji.



Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentdw z zaburzeniami krzepnigcia lub przyjmujacych leki
przeciwzakrzepowe.

Dzialanie zwiazane z rozchodzeniem sie toksyny

Zgtaszano dziatania nerwowo-mig$niowe zwigzane z rozchodzeniem si¢ toksyny w miejscach
oddalonych od miejsca podania (patrz punkt 4.8). Dziatania te obejmuja dysfagie oraz trudnosci w
oddychaniu.

Pierwotne zaburzenia nerwowo-mig$niowe

U pacjentow otrzymujacych dawki terapeutyczne moze wystapi¢ nasilone ostabienie mig$ni.

U pacjentéw z zaburzeniami nerwowo-mi¢sniowymi, po podaniu zazwyczaj stosowanych dawek

produktu NeuroBloc, zwigksza si¢ ryzyko znaczacych klinicznie objawow, w tym ostrej dysfagii

i zaburzen oddechowych (patrz punkt 4.3). O\)
\Q\

Istniejg spontaniczne zgloszenia dysfagii, zachtystowego zapalenia ptuc i (lub) potencjalnieQ)
$miertelnych schorzen uktadu oddechowego po leczeniu toksyng botulinowg A/B. 60

U dzieci (stosowanie nie zatwierdzone) oraz u pacjentow z pierwotnymi zaburzeni ) @nerwowo-
mieéniowymi, w tym zaburzeniami przetykania, zwieksza si¢ ryzyko tych dzialaf’hiepozadanych. U
pacjentéw z zaburzeniami nerwowo-mig¢$niowymi lub dysfagia i aspiracja w, iadzie, toksyny
botulinowe nalezy stosowa¢ wytacznie w warunkach do§wiadczalnych psd'g/'lﬁsiym nadzorem lekarza.

Po leczeniu produktem NeuroBloc wszystkim pacjentom i opiekun gleZy poradzi¢, aby szukali
pomocy lekarskiej w razie trudnosci z oddychaniem, zadtawienia-gi¢ badz nowej lub pogarszajacej si¢
dysfagii. Q

(4

N
Odnotowywano dysfagie po wstrzyknigciu produktu W@CﬁCh innych niz miesnie szyi.

Brak rownowaznosci z innymi produktami toksvn'w@tulinowei

Dawka poczatkowa 10 000 j. (lub 5000 j.) dotyc@lﬁ/yiqcznie produktu NeuroBloc (toksyna botulinowa
typu B). Jednostki dawki odnoszg si¢ wytaczniesdo produktu NeuroBloc i nie s rownowazne z
jednostkami stosowanymi w produktach t ny botulinowej typu A. Dawki zalecane dla toksyny
botulinowej typu A sa znacznie mniejszediz dawki zalecane dla produktu NeuroBloc, a podanie
toksyny botulinowej typu A w dawcg kalecanej dla produktu NeuroBloc moze spowodowaé
toksycznos¢ uktadowsq i zagraiajg&k yciu nastgpstwa kliniczne.

4.5 Interakcje z innymi&duktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wplyw podania rézn Qﬂérotypéw neurotoksyny botulinowej nie jest obecnie znany. Niemniej jednak
podczas badan kli i(g'lych produkt NeuroBloc podano pacjentom 16 tygodni po wstrzyknigciu toksyny
botulinowej typu4v

N4
Nalezy zasﬁbwaé ostroznos¢, rozwazajgc rownoczesne podanie leku NeuroBloc z aminoglikozydami
lub s'ro@ai zaktocajacymi przewodnictwo nerwowo-mig$niowe (np. zwigzkami podobnymi do

yse0
4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Badania na zwierzetach dotyczace szkodliwego wptywu na reprodukcje sg niewystarczajace w

odniesieniu do wptywu na przebieg ciazy i rozwoj zarodka/ptodu. Potencjalne zagrozenie dla cztiowicka
nie jest znane. Produktu NeuroBloc nie stosowa¢ w okresie cigzy, chyba ze stan kliniczny kobiety
wymaga podawania toksyny botulinowej typu B (patrz punkt 5.3).

Karmienie piersia
Nie wiadomo, czy toksyna botulinowa typu B przenika do mleka ludzkiego. Wydzielanie toksyny
botulinowej typu B w mleku nie byto przedmiotem badan na zwierzgtach. Nalezy podjac decyzjg, czy




kontynuowac/przerwac karmienie piersig czy kontynuowac/przerwaé podawanie produktu NeuroBloc
biorgc pod uwage korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia produktem NeuroBloc
dla matki.

Plodnos¢
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na ptodnosé i nie jest wiadomo czy produkt
NeuroBloc ma szkodliwy wptyw reprodukcje.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie przeprowadzono badan nad wplywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéow i obstugiwania

maszyn. Produkt NeuroBloc moze wywiera¢ znaczny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn w przypadku wystapienia dziatan niepozadanych takich jak ostabienie mi§

oraz zaburzen oka (niewyrazne widzenie, opadanie powiek). \é
)

4.8 Dzialania niepozadane 60

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa é\g

Najczesciej zglaszanymi, w zwigzku z leczeniem produktem NeuroBloc, dziahyr/@mi niepozgdanymi
byty sucho$¢ w ustach, dysfagia, niestrawnos¢ i bol w miejscu wstrzyknic;cigt/
0 -
ny do czesci ciata
sznosci, zachtystowe zapalenie

Zglaszano dziatania niepozgdane zwigzane z rozprzestrzenianiem sig¢ t
oddalonych od miejsca podania - nasilone ostabienie mig¢éni, dysfagi
pluc z zej$ciem $miertelnym w niektorych przypadkach (patrz p% 4.4).

Tabelaryczny wykaz dziatan niepozadanych \(b'

Reakcje niepozadane zaobserwowane podczas wszystki Padan klinicznych podano ponizej wedtug
klasyfikacji uktadow i narzagdow MedDRA i w male;j czestosci zdefiniowanej nastepujgco: bardzo
czesto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10) i niezbyt to (>1/1000 do <1/100).

o)
Klasyfikacja ukladow Bardzo (6(; 0 Czesto
i narzadow (@
Zaburzenia uktadu nerwowego sqc(s{{é W ustach, bol krecz karku (pogorszenie w
stosunku do stanu wyjsciowego),
N zaburzenia smaku
Zaburzenia oka A niewyrazne widzenie
Zaburzenia uktadu & dysfonia
oddechowego, klatki pig‘r}*owej
i $rodpiersia X
Zaburzenia Zoia(dlﬁt(ﬁ\elit dysfagia niestrawno$¢
Zaburzenia mi 'ﬁj@{wo- miastenia
szkieletowe,j tKanki tacznej
Zaburzzﬁb\éélne i stany w bol w miejscu bol szyi
miejscu podania wstrzyknigcia objawy grypopodobne

Q¥
Podobnie jak w przypadku toksyny botulinowej typu A, w niektorych odlegtych migsniach moze by¢

odczuwane elektrofizjologiczne drzenie, ktore nie jest zwigzane z ostabieniem klinicznym lub innymi
zaburzeniami elektrofizjologicznymi.

Doswiadczenia po wprowadzeniu produktu do obrotu

Zglaszano dziatania niepozgdane zwigzane z rozprzestrzenianiem si¢ toksyny do czgsci ciata
oddalonych od miejsca podania (nasilone ostabienie mi¢$ni, dysfagie, duszno$ci, zachlystowe zapalenie
ptuc z zej$ciem Smiertelnym w niektorych przypadkach) (patrz punkt 4.4).




Po wprowadzeniu produktu do obrotu zglaszano takze nast¢pujace dzialania: zaburzenia akomodacji,
suchos¢ oczu, opadanie powiek, wymioty, zaparcia, objawy grypopodobne, asteni¢, obrzek
naczynioruchowy, wysypke, pokrzywke i §wiad.

Dostepne zgloszenia wskazuja na stosowanie produktu u dzieci i mtodziezy. Przypadki wystgpienia
dziatan niepozadanych o cigzkim przebiegu sa bardziej prawdopodobne u dzieci (40%) w poréwnaniu z
dorostymi i osobami w podesztym wieku (12%), prawdopodobnie w wyniku zastosowania
nieprawidlowo wysokiej dawki u dzieci (patrz punkt 4.9).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan

niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowani

produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac 6\,

wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglasza{g\
O

wymienionego w zataczniku V.
60

4.9 Przedawkowanie
0\@

Odnotowano przypadki przedawkowania (niektore z objawami toksycznosci uktadowej). W przypadku
przedawkowania nalezy zastosowa¢ ogolne leczenie wspomagajgce. Dawki oI5 000 j. rzadko

powodowaty toksycznos¢ uktadowa o znaczeniu klinicznym u dorostych. 1 objawy kliniczne
sugeruja wystapienie botulizmu, moze by¢ wymagana hospitalizacja p ta w celu monitorowania
funkcji oddychania (poczatku niewydolnosci oddechowe;j). bo

W przypadku przedawkowania lub wstrzyknigcia leku do miqé@(bnormalnie kompensujacego dystoni¢
szyjng nie mozna wykluczy¢, ze dystonia ulegnie pogorszen@} Podobnie jak w przypadku stosowania
innych toksyn botulinowych spontaniczna poprawa na& hpo pewnym czasie.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy (nie zatwierdzong)syt dzieci wystapil klinicznie znaczacy wzrost
toksycznos$ci uktadowej po zastosowaniu leczeni@yZatwierdzonego dla dorostych. Ryzyko rozproszenia
dziatania jest wigksze niz u dorostych oraz ¢ Qiej przyjmuje ci¢zka postac. Moze to by¢
spowodowane duzymi dawkami stosowanﬁﬁ zwykle w tej grupie pacjentow.

5.  WLASCIWOSCI FARMAI%QSOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmako%ypamiczne

Grupa farmakoterapeut;fl/cg%g leki zwiotczajace migénie, dziatajace obwodowo, kod ATC: MO3AX 01.
Mechanizm dzia%ani;as\

Produkt lecznicij,k‘euroBloc blokuje przewodnictwo nerwowo-migsniowe. Mechanizm dziatania leku
NeuroBloc P\o'&as blokowania przewodnictwa nerwowo-mig¢§niowego przebiega trojstopniowo:

1. atrzkomorkowe wigzanie toksyny z receptorami na zakonczeniach neuronu ruchowego,

2. Gnternalizacja i uwolnienie toksyny do cytozolu zakonczeh nerwowych,

S.Q hamowanie uwalniania acetylocholiny z zakonczen nerwowych w potaczeniach nerwowo-
mie$niowych.

Po wstrzyknigciu bezposrednio do migsnia NeuroBloc powoduje miejscowy paraliz, ktory stopniowo
ustepuje wraz z uptywem czasu. Mechanizm, za pomocg ktorego paraliz migs$nia ustepuje wraz z
uptywem czasu, pozostaje nieznany, lecz moze si¢ wigza¢ z przemianami biatkowymi wewnatrz
nerwow i(lub) tworzeniem zakonczen nerwowych.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Przeprowadzono seri¢ badan klinicznych majacych na celu oceng skutecznosci i bezpieczenstwa
stosowania leku NeuroBloc. Przeprowadzone badania wykazaty aktywnos¢ leku NeuroBloc zaréwno u
pacjentoéw, u ktérych nie stosowano wczesniej toksyn botulinowych jak i u pacjentow, u ktérych



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

wczesniej stosowano toksyng botulinowa typu A, w tym pacjenci, u ktorych stwierdzono odporno$¢ na
toksyne botulinowa typu A.

Przeprowadzono dwa wieloosrodkowe, randomizowane badania III fazy metoda podwojne;j Slepej proby
z placebo z udziatem pacjentow z dystonig szyjng. Do obu badan wiaczono pacjentéw dorostych

(= 18 lat), ktorzy otrzymywali juz wczesniej toksyng botulinows typu A. Do pierwszego badania
zakwalifikowano pacjentéw z opornoscia kliniczng na toksyne typu A (bez reakcji na toksyne typu A)
potwierdzong testem Frontalis typu A. Do drugiego badania wigczono pacjentow, u ktorych nadal
wystepowata odpowiedz na toksyne typu A (reagujacych na toksyng typu A). Podczas pierwszego
badania pacjenci z opornoscig na toksyng typu A (bez reakcji na toksyne typu A) zostali losowo
przydzieleni do grupy otrzymujacej placebo lub 10 000 j. NeuroBloc, natomiast podczas drugiego
badania pacjenci z odpowiedzig na toksyne typu A (reagujacych na toksyne typu A) zostali losowo D
przydzieleni do grupy otrzymujacej placebo, 5000 j. lub 10 000 j. toksyny. Produkt leczniczy — ~
wstrzykiwano jednorazowo w 2 do 4 z nast¢pujacych mies$ni: migsien ptatowy glowy, most:&éo-

sutkowo-obojczykowy, dzwigacz topatki, migsien czworoboczny, potkolcowy glowy i mig pochyty.
Laczna dawka zostata podzielona pomigdzy wybrane migsnie i do kazdego z migéni po od1do5
wstrzyknig¢. Do pierwszego badania zakwalifikowano 77 pacjentéw, natomiast do d g0

109 pacjentow. Oceng pacjentow prowadzono przez 16 tygodni po wykonaniu WS@ nigc.

Podstawowg zmienng wyniku skuteczno$ci dla obu badan byt catkowity wy }R)/\(WSTRS —ang.
Toronto Western Spasmodic Torticollis Rating Scale (zakres mozliwych }‘(od 0-87) w 4. tygodniu.
Dodatkowe punkty koncowe obejmowaty skale wizualno-analogowe g{; isual Analogue Scales -
VAS) dla pomiaru zmian w tgcznej ocenie pacjentdéw oraz zmian W& ej ocenie lekarzy - obydwa od
poziomu wyjsciowego do 4. tygodnia. Wynik 50 na skalach oznagzat brak zmiany, 0 - znaczne
pogorszenie, a 100 - znaczng poprawe. W Tabeli 1 zestawiono Wyniki poréwnan podstawowych i
dodatkowych zmiennych skuteczno$ci. Analiza podskal T RS ujawnila znaczacy wptyw na
nasilenie dystonii szyjnej oraz towarzyszacy jej bol i uK Czynnosci.

A
Tabelal  Wyniki skutecznosci badaﬁ&il fazy produktu NeuroBloc
BADANIE QOV BADANIE 2
(Pacjenci op na (Pacjenci z odpowiedzig na toksyne
toksyne A) typu A)

Oceny Placebo_ 40000 j. Placebo | 5000 j. 10 000 j.

n=38V| n=39 n=36 n=36 n=37
Lacznie -TWSTRS @v
srednia wartos¢ Q)/k’l 2 52,8 43,6 46,4 46,9
wyj$ciowa RS
srednia warto$¢ w /1>\ 49,2 41,8 39,3 37,1 35,2
4. tygodniu R
zmiana w stosunky 46 2,0 -11,1 4,3 9,3 11,7
wartos$ci wyj icéy‘cvej
Wartogé P*x N~ 0,0001 0,0115 0,0004
Laczna ed¢na pacjentow
Srednjajwarto$¢ w 39,5 60,2 43,6 60,6 64,6
4 .4y85dniu
Watto§é P* 0,0001 0,0010 0,0001
Laczna ocena lekarzy
srednia warto$¢ w 479 60,6 52,0 65,3 64,2
4. tygodniu
Wartos$¢ P* 0,0001 0,0011 0,0038

* Analiza kowariancji, test dwustronny, o = 0,05

Kolejne, randomizowane, wieloosrodkowe, prowadzone metoda podwdjnie $lepej proby, badanie
zostalo przeprowadzone w celu poréwnania skuteczno$ci produktu NeuroBloc (10 000 j.) z toksyna
botulinowa typu A (150 j.) u pacjentéw z dystonig szyjnag, ktorzy nie otrzymywali wczesniej zadnego
produktu zawierajgcego toksyn¢ botulinowa. Pierwotna analiza skutecznosci zostala przeprowadzona z



wykorzystaniem catkowitego wyniku TWSTRS, natomiast w analizie wtornej wlaczono oceng zmiany
VAS, oszacowang przez pacjenta i badacza 4, 8 i 12 tygodni po leczeniu. W badaniu wykazano, ze
zgodnie ze zdefiniowanymi kryteria dotyczacymi rownowaznosci produktu NeuroBloc z toksyng
botulinowa typu A, zard6wno pod katem $redniego catkowitego wyniku TWSTRS w 4 tygodniu po
pierwszym i drugim podaniu leku, jak rowniez pod katem trwatosci efektu.

Brak mniejszej skuteczno$ci produktu NeuroBloc w porownaniu z toksyng botulinowa typu A jest

dodatkowo potwierdzony poprzez analizg pacjentow z odpowiedzig na leczenie, w ktorej

stwierdzono podobny odsetek pacjentéw wykazujgcych poprawe w zakresie wyniku na skali

TWSTRS w tygodniu 4 sesji 1 (86% dla NeuroBloc i 85% dla Botox), i podobny odsetek

pacjentéw do$wiadczyl co najmniej 20% zmniejszenie wyniku TWSTRS w tygodniu 4 sesji 1 w

stosunku do wartosci wyjsciowych (51% dla NeuroBloc, 47% dla Botox). S
L\

Dalsze badania kliniczne oraz otwarta kontynuacja badan wykazaty, ze pacjenci w dalszym Q@Q
reaguja na produkt NeuroBloc po dtuzszym okresie czasu, w tym niektorzy pacjenci uczestifigZacy w
ponad 14 sesjach leczniczych w czasie dluzszym niz 3,5 roku. Dodatkowo, poza poprawi€hiem
czynno$ci wykazanym poprzez obnizenie catkowitego wyniku TWSTRS, leczeniewggiﬁdem
NeuroBloc skutkowato istotnym obnizeniem wyniku bélu w skali TWSTRS oraz ikdw oceny bolu
w skali VAS, przy kazdej sesji leczenia w 4, 8 1 12 tygodniu, w stosunku do w ci poczatkowej. W
tych badaniach, dawka leku byta podawana $rednio co 12 tygodni. /1/0

Immunogennos$¢ produktu NeuroBloc zostata oszacowana w dwoch ba@ach klinicznych oraz
otwartym badaniu przedtuzonym. Obecno$é przeciwciat zostata ustalena w tych badaniach z
wykorzystaniem testu oceniajacego dziatanie ochronne u myszy @1 . MNA - Mouse Neutralization

Assay).

@
Pochodzace z trzech dlugofalowych badan klinicznyc d@ dotyczace immunogenno$ci wskazuja, ze w
przyblizeniu u jednej trzeciej pacjentoéw pojawiajg si lémciwciala. Fakt ten zostat stwierdzony na
podstawie doswiadczen z wykorzystaniem zjawis\;g;&utralizacj i oraz badan opierajacych si¢ na
ochronnym dziataniu u myszy, zaleznym od czagi€kspozycji. Badanie te wykazaly w szczego6lnosci, ze
w przyblizeniu u 19-25% pacjentdéw seroko &ja nastgpita w ciggu 18 miesigcy od rozpoczgcia
leczenia. Warto$¢ ta wzrasta do okoto 33-& w ciggu 45 miesigcy leczenia. Badania nad skutkami

serokonwersji wykazaty, ze obecno$¢ iwcial nie byta jednoznaczna z zaniknigciem odpowiedzi
klinicznej i nie miata wptywu na ca owy profil bezpieczenstwa. Jednakze nie jest znane znaczenie
kliniczne przeciwciat stwierdzon badaniach wykorzystujacych zjawisko neutralizacji oraz w

badaniach opierajacych si¢ na@ eylronnyrn dziataniu u myszy.

Zasieg i przebieg serokongghg?sji byly podobne u pacjentow, u ktorych wczesniej stosowano toksyne
botulinowa typu A or: , ktorzy nie mieli wczes$niej kontaktu z toksyna. Zasieg i przebieg
serokonwersji byI;i?&\vniez podobne u pacjentow odpornych na toksyne A oraz u tych, u ktorych
wystepowata o&@ 1edZ na toksyne A.

N
5.2 le(tﬁwoéci farmakokinetyczne

Neuﬁ%c wstrzykniety domig$niowo powoduje miejscowe ostabienie migénia poprzez chemiczne
O(Qe ienie. Po miejscowym podaniu domigsniowo produktu NeuroBloc, w 12% przypadkow reakcji
niepozgdanych odnotowanych po wprowadzeniu leku na rynek zaobserwowano powazne dziatania
niepozadane, ktore mogly by¢ spowodowane dziataniami uktadowymi toksyny botulinowej typu B (w
tym nastgpujace zdarzenia niepozadane: sucho$¢ w ustach, dysfagia i zamazane widzenie). Niemniej
jednak dotad nie przeprowadzono zadnych badan farmakokinetyki, wchtaniania, dystrybucji,
metabolizmu i wydalania (ADME).



5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania farmakologiczne obejmujace pojedyncza dawke u makaka (ang. cynomolgus monkey) nie
wykazaty innych dziatan niz przewidywany, uzalezniony od wielkosci dawki, paraliz nastrzyknigtych
mig$ni wraz z pewnym rozproszeniem si¢ toksyny po podawaniu duzych dawek, powodujacym
podobny skutek w sgsiednich migsniach, do ktérych nie wstrzyknigto leku.

Przeprowadzono badania toksykologiczne po podaniu pojedynczej dawki domigsniowo u makakow.
Wykazano, ze dawka w przypadku ktorej nie obserwuje si¢ ogolnoustrojowego dziatania (ang. No
Observed Effect Level - NOEL) wynosi okoto 960 j./kg, natomiast dawka $miertelna wynosi 2400 j./kg.

W zwiazku z whasciwo$ciami produktu nie prowadzono zadnych badan na zwierzgtach w celu ustalgnia
dziatania rakotworczego produktu NeuroBloc. Nie przeprowadzono standardowych badan ocen§b\.
mutagennos$ci produktu NeuroBloc. \Q\

Badania rozwoju zarodka przeprowadzone na szczurach i krolikach nie wykazuja wad @10] owych
ptodu lub uposledzenia ptodnosci. Podczas badan rozwoju zarodka dawka po ktore] l@t%serwu]e sie
dziatania niepozadanego (ang. NOAEL) u szczuréw wynosita 1000 j./kg/dobe w sie wplywu na
matke 1 3000 j./kg/dobe w zakresie wpltywu na ptod. U krolikow NOAEL wyn (Za 0,1 j./kg/dobe w
zakresie wplywu na matke 1 0,3 j./kg/dobe¢ w zakresie wptywu na ptéd. W b iach ptodnosci dawka
NOAEL wynosita 300 j./kg/dobg w zakresie ogdlnej toksycznosci Zarow6 samcow, jak 1 u samic,
oraz 1000 j./kg/dobg w zakresie ptodnosci i reprodukc;ji. OQ
b

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych \(b'
Disodu bursztynian

Sodu chlorek /\/$
Albumina ludzka (@)

Kwas solny (do dostosowania pH) Q
Woda do wstrzykiwan QO
6.2 NiezgodnoSci farmaceutycz%\?

Nie miesza¢ produktu leczmczdgo z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano badan
dotyczacych zgodnosci. )

6.3  Okres waznos@/ﬁ
Produkt orygma]@/k’zamkm@ty 5 lata.
O . .
Po rozc1e:>@mu, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast (patrz punkt 4.2 i punkt 6.6).

Z mi ?iologicznego punktu widzenia, jesli metoda otwierania/rozcienczania nie wyklucza ryzyka
sKazenia mikrobiologicznego, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce (2°C- 8°C).
Nie zamrazac.

Przechowywac pojemnik w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Przed uplywem terminu waznosci, produkt moze by¢ wyjety z lodowki i przechowywany w
temperaturze nie wyzszej niz 25°C, przez pojedynczy okres nie dtuzszy niz 3 miesigce, bez



koniecznosci ponownego schiadzania produktu w tym okresie. Po tym okresie, produktu nie nalezy
ponownie umieszcza¢ w lodowce i nalezy go usungg.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rozcienczeniu, patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

0,5 ml, 1 ml Iub 2 ml roztworu w 3,5 ml fiolce ze szkta typu I, zamknietej silikonowanym korkiem z
kauczuku butylowego i aluminiowymi kapslami.

Opakowanie zawiera 1 fiolkg.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu lecznicz&g&o

stosowania \Q\
O
Lek NeuroBloc jest dostarczany w fiolkach wytacznie do jednorazowego uzycia. 60
Produkt leczniczy jest gotowy do uzytku i jego rekonstytucja nie jest potrzebna. Né\&strzafsaé.
<
/kna rozcienczy¢
ozcienczenia z

7 pobranie pozadanej ilosci
sodu do strzykawki. W

W celu podziatu catkowitej dawki na kilka wstrzyknie¢, produkt NeuroBloc
roztworem sodu chlorku do wstrzykiwan 9 mg/ml (0,9%) (patrz punkt 4.
wykorzystaniem sodu chlorku nalezy przeprowadzac¢ w strzykawce po
produktu Neurobloc w pierwszej kolejnosci, a nastepnie dodanie ¢

badaniach nieklinicznych, produkt NeuroBloc rozcienczono ma alnie 6-krotnie bez zmiany mocy
produktu. Po rozcienczeniu, produkt leczniczy nalezy uzy¢ natychmiast, poniewaz formulacja nie
zawiera substancji konserwujace;j. \(b’

QO

Wszelkie niewykorzystane resztki roztworu, Wszystk'égo)lki przeterminowanego produktu NeuroBloc
oraz narze¢dzia uzyte do podania produktu lecznic nalezy doktadnie usuna¢ jak medyczne odpady
niebezpieczne biologicznie zgodnie z lokalnymi @yZepisami. Przed uzyciem nalezy przeprowadzi¢
kontrole wzrokowa fiolek. Jesli roztwor lek roBloc nie jest klarowny i bezbarwny/jasnozétty lub
jesli fiolka wydaje si¢ by¢ uszkodzona, pr tu nie nalezy stosowac, ale nalezy go usuna¢ jak
medyczne odpady niebezpieczne biolp@'&‘me W sposob zgodny z lokalnymi przepisami.

Rozlany produkt odkazac¢ 10% ro&&%rem sody kaustycznej lub roztworem podchlorynu sodu
(wybielacz chlorowy uzywan /‘v/gospodarstwach domowych — 2 ml (0,5%): 1 litr wody). Nalezy
stosowa¢ wodoodporne rq\gﬁé&e 1 zebra¢ ptyn za pomoca odpowiedniej bibuty. Materiat z wchtonigta
toksyng umiesci¢ w WOI‘]&%IS erylizacyjnym, zamkna¢ i postepowac jak z medycznymi odpadami
zakaznymi zgodnie z lhymi przepisami.

7. PODMI(@‘ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO Q\I'S@)TU
N

Sloan aS.arl
@® du Puits Romain

33,

8@) ertrange

Luksemburg

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/1/00/166/001 — 2500 j.

EU/1/00/166/001 — 5000 j.
EU/1/00/166/001 — 10 000 j.
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22 stycznia 2001 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 29 listopada 2010 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej

Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.

1"

>
&
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ANEKS 11 (b'

WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSFANCJI CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE

SERII $0
WARUNKI LUB OGRANIGZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I ST8Q)WANIA

INNE WARUNKI Q’%MAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZE O OBROTU

WARUN B OGRANICZENIA DOTYCZACE
BEZPI@%EGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
0\0¢

o
%
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A.  WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy biologicznej substancji czynnej

Merz Pharma GmbH & Co. KGaA
AmPharmapark

Dessau-Rosslau

Niemcy

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Almac Pharma Services Limited

Seagoe Industrial Estate 6\0
Portadown \Q\
Craigavon @)
BT63 SUA 60
Wielka Brytania

.\@

i QQ

Almac Pharma Services (Ireland) Limited /1,
Finnabair Industrial Estate 0%
Dundalk o
Co. Louth O
A91 P9KD
Irlandia (\

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawierac nasz@res wytwoércy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego. $

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA D@\’Y CZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte d%@strzezonego stosowania (patrz aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2)

o

C. INNE WARUNKII WYM NIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
. OKkresowy raport o be@ﬁeczeﬁstwie stosowania

Podmiot odpowiedzialny, ;%dioZy okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
zgodnie z wymogami lonymi w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktéorym
mowa w art. 107¢c ue\\ dyrektywy 2001/83/WE i ktory jest oglaszany na europejskiej stronie
internetowej dot@%cej lekow.

D. NKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
OWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Q\?lan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczego6lnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

e na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e wrazie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wptyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych sie¢ do minimalizacji ryzyka.

13



Jesli daty przedtozenia PSUR i aktualizacji RMP sa zblizone, raporty nalezy ztozy¢ w tym samym
czasie.

14
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

KARTON ZEWNETRZNY, fiolka 0,5 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NeuroBloc 5000 j./ml roztwér do wstrzykiwan
Toksyna botulinowa typu B

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy ml zawiera 5000 j. toksyny botulinowe;j typu B. O
Jedna fiolka 0,5 ml zawiera 2500 j. toksyny botulinowej typu B. \6\
AVa\
‘ 3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH o~

Disodu bursztynian, sodu chlorek, roztwor albuminy ludzkiej, kwas solny 1 woda do @s zykiwan.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA1®\

Roztwor do wstrzykiwan %/1/
1 fiolka
_ xOQ
5. SPOSOB I DROGA PODANIA AQ
QU'

Nie wstrzasacd.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowam@(
Podanie domigsniowe.
Wylacznie do jednorazowego uzytku.
.O/\/

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE P BCHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W

MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I © OSTEPNYMDLA DZIECI
o

Lek przechowywa¢ w miejscu niewjg&znym i niedostgpnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENISSPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Q~
Moc produktu NeuroB].el/C\vynom 5000 j./ml. Wyrazone jednostki sa jednostkami typu B, ktore nie sa

rOwnowazne z Jedno mi stosowanymi do wyrazenia mocy w innych produktach toksyny
botulinowe;j. /l/

;0‘

| 8. TERMIN WAZNOSCI

\)\‘
Termb aznosci (EXP)
PQézcieﬁczeniu, uzy¢ natychmiast

17




9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamrazag.

Przechowywac pojemnik w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Przed uplywem terminu waznosci, produkt moze by¢ wyjety z lodowki i przechowywany w
temperaturze nie wyzszej niz 25°C, przez pojedynczy okres nie dtuzszy niz 3 miesigce, bez
koniecznosci ponownego schiadzania produktu w tym okresie. Po tym okresie, produktu nie nalezy
ponownie umieszcza¢ w lodowce i nalezy go usungg.

AN

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYT ,v

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADO SLI

WLASCIWE PN

v
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace przygotowania, przechowywania w trakcie @owania i
usuwania podano w ulotce zataczonej do produktu. %)
Vad
11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 7 >
4
Podmiot odpowiedzialny: OQ
Sloan Pharma S.a.r.l. b
33, Rue du Puits Romain QN
8070 Bertrange -
N
Luksemburg QO
&
-
‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZC IE DO OBROTU
OV
EU/1/02/166/001 Q
&
| 13. NUMER SERII R
Nr serii (Lot) $(0
oV

| 14.  OGOLNA KATEGQRIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wj any na receptg.

A2
| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

\\
SF

AL

| 16. ,ANFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
N\

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC:
SN:
NN:

18



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA FIOLCE, fiolka 0,5 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

NeuroBloc 5000 j./ml roztwér do wstrzykiwan
im.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

N
O
| 3. TERMIN WAZNOSCI N
O
EXP O
.\@
O\
| 4. NUMER SERII A
Lot 0%/1/
5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK 7S
-
2500 j. {\\Q’
N
O
4>
O
o
O
71/(\
$’(>
Q)’l/
%‘O
<
)
%
N4
O
6\)
\O
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INFORMACJE ZAMIESZCZONE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

KARTON ZEWNETRZNY, fiolka 1,0 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NeuroBloc 5000 j./ml roztwér do wstrzykiwan
Toksyna botulinowa typu B

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy ml zawiera 5000 j. toksyny botulinowe;j typu B. O
Jedna fiolka 1 ml zawiera 5000 j. toksyny botulinowej typu B. \6\
AVa\
‘ 3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH o~

Disodu bursztynian, sodu chlorek, roztwor albuminy ludzkiej, kwas solny 1 woda do @s zykiwan.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA1®\

Roztwor do wstrzykiwan %/1/
1 fiolka
_ xOQ
5. SPOSOB I DROGA PODANIA AQ
QU'

Nie wstrzasacd.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowam@(
Podanie domigsniowe.
Wylacznie do jednorazowego uzytku.
.O/\/

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE P BCHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W

MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I N OSTEPNYM DLA DZIECI
Q>

Lek przechowywa¢ w miejscu niewjg&znym i niedostgpnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENISSPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Q~
Moc produktu NeuroB].el/t\vynom 5000 j./ml. Wyrazone jednostki sa jednostkami typu B, ktore nie sa

rOwnowazne z Jedno mi stosowanymi do wyrazenia mocy w innych produktach toksyny
botulinowe;j. /l/

;0!

| 8. TERMIN WAZNOSCI

\)\‘
Termb aznos$ci (EXP)
PQ&cieﬁczeniu, uzy¢ natychmiast.
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywac pojemnik w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Przed uptywem terminu waznosci, produkt moze by¢ wyjety z lodowki i przechowywany w
temperaturze nie wyzszej niz 25°C, przez pojedynczy okres nie dtuzszy niz 3 miesigce, bez
koniecznosci ponownego schtadzania produktu w tym okresie. Po tym okresie, produktu nie nalezy
ponownie umieszcza¢ w lodowce i nalezy go usungg.

)

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYT ,v

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADO SLI

WLASCIWE O

v
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace przygotowania, przechowywania w trakcie @owania 1
usuwania podano w ulotce zataczonej do produktu. %)
c
11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 7 >
4
Podmiot odpowiedzialny: OQ
Sloan Pharma S.a.r.l. b
33, Rue du Puits Romain QN
8070 Bertrange -
N
Luksemburg QO
&
O
‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZC IE DO OBROTU
OV
EU/1/00/166/002 Q
X
| 13. NUMER SERII R
Nr serii (Lot) $(0
oV

| 14.  OGOLNA KATEGQRIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wj any na receptg.

A2
| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

\\
SF

AL

| 16. ,ANFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
N\

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA FIOLCE, fiolka 1,0 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

NeuroBloc 5000 j./ml roztwér do wstrzykiwan
im.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

N
O
| 3. TERMIN WAZNOSCI N
O
EXP O
.\@
O\
| 4. NUMER SERII A
Lot 0%/1/
5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK 7S
-
5000 j. {\\Q’
N
O
4>
O
o
O
71/(\
$’(>
Q)’l/
%‘O
<
)
%
N4
O
6\)
\O
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

KARTON ZEWNETRZNY, fiolka 2,0 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NeuroBloc 5000 j./ml roztwor do wstrzykiwan
Toksyna botulinowa typu B

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy ml zawiera 5000 j. toksyny botulinowe;j typu B. \\}
Jedna fiolka 2 ml zawiera 10.000 j. toksyny botulinowej typu B. \O
P
| 3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH O
o

Disodu bursztynian, sodu chlorek, roztwor albuminy ludzkiej, kwas solny i woda @&strzykiwaﬁ.

A
| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA"

|74

Roztwor do wstrzykiwan

)
1 fiolka bOQ
13

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA i\

Vo N
W

N
Nie wstrzasacd. Q)Q
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosow leku.
Podanie domig$niowe. 4
Wylacznie do jednorazowego uzytku. QO

A

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACEé@ZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W

MIEJSCU NIEWIDOCZNYB{@‘NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI
v

Lek przechowywaé w miejscu ﬁi/ﬁldocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZ&MA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

- /bw
Moc produktu Neu %c wynosi 5000 j./ml. Wyrazone jednostki sa jednostkami typu B, ktore nie sa
rOwnowazne z j stkami stosowanymi do wyrazenia mocy w innych produktach toksyny.

NZ)

| 8. TERMIN WAZNOSCI

N

Termfowaznosci (EXP)
Poozcienczeniu, uzy¢ natychmiast.
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywac pojemnik w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Przed uptywem terminu waznosci, produkt moze by¢ wyjety z lodowki i przechowywany w
temperaturze nie wyzszej niz 25°C, przez pojedynczy okres nie dtuzszy niz 3 miesigce, bez
koniecznosci ponownego schtadzania produktu w tym okresie. Po tym okresie, produktu nie nalezy
ponownie umieszcza¢ w lodowce i nalezy go usungg.

)

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYT ,v

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADO SLI

WLASCIWE O

v
Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace przygotowania, przechowywania w trakcie @owania i
usuwania podano w ulotce zataczonej do produktu. %)
c
11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 7 >
4
Podmiot odpowiedzialny: OQ
Sloan Pharma S.a.r.l. b
33, Rue du Puits Romain QN
8070 Bertrange -
N
Luksemburg QO
&
O
‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZC IE DO OBROTU
OV
EU/1/00/166/003 Q
X
| 13. NUMER SERII R
Nr serii (Lot) $(0
oV

| 14.  OGOLNA KATEGQRIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wj any na receptg.

A2
| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

\\
SF

AL

| 16. ,ANFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
N\

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA FIOLCE, fiolka 2,0 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

NeuroBloc 5000 j./ml roztwér do wstrzykiwan
im.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

N
O
| 3. TERMIN WAZNOSCI N
O
EXP O
.\@
O\
| 4. NUMER SERII A
Lot 0%/1/
5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK 7S
-
10 000 j. {\\Q’
N
O
N
O’\/
o
O
71/(\
>
Q
Q)’l/
%‘O
<
)
%
N4
O
6\)
\O
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

NeuroBloc 5000 j./ml Roztwér do wstrzykiwan
Toksyna botulinowa typu B

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punl$4.
L\

Spis tresci ulotki: \Q\O
1.  Co to jest lek NeuroBloc i w jakim celu si¢ go stosuje OO
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku NeuroBloc 6
3. Jak stosowac lek NeuroBloc ’\Q
4. Mozliwe dziatania niepozadane @Q
5. Jak przechowywac lek NeuroBloc 0’\/
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje %/1/
o
1. Co to jest lek NeuroBloc i w jakim celu si¢ go stosuje OQ

Lek NeuroBloc w postaci wstrzyknigcia dziala poprzez zmniejszéhie lub zatrzymanie skurczow
migsniowych. Lek zawiera substancj¢ czynng ,,toksyng botul}g&a, typu B”.
N\

Lek NeuroBloc jest stosowany do leczenia choroby na nej dystonia szyjng (kreczem karku).
Pacjent z dystonig szyjng odczuwa skurcze migsni szyd )(lub) ramion, nad ktérymi nie moze zapanowac.

2. Informacje wazne przed zastosowanierréﬁu NeuroBloc

Kiedy nie stosowa¢ leku NeuroBloc: O

- jesli pacjent ma uczulenie na tok: otulinowg typu B lub ktoérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienitpnych w punkcie 6)

- jesli u pacjenta wystgpuja %@bhoroby nerwow lub migs$ni takie jak stwardnienie zanikowe
boczne (choroba Lou Gehriga), neuropatia obwodowa, miastenia lub zespot Lamberta-Eatona
(ostabienie migsni, z 1enie lub bol migsni)

- jesli u pacjenta wy Eﬁwa}y dusznosci lub trudnosci z przelykaniem.

W razie wystapienig ktdregokolwiek z wyzej wymienionych przypadkow, nie wolno stosowaé leku
NeuroBloc. W razib'akichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ostrzeienia\'ﬁgr)odki ostroznosci

Przed roz \&cze;ciem stosowania leku NeuroBloc nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

- pacjent ma klopoty z krwawieniem, takie jak hemofilia,

- ~{yesli pacjent ma klopoty z ptucami,

- Q jesli pacjent ma trudnosci z przelykaniem. Zaburzenia przetykania mogg prowadzi¢ do dostania
si¢ pokarmu lub ptynéw do pluc, powodujac bardzo cigzkie zapalenie ptuc.

Ogolne srodki ostroznosci:

Lek Neurobloc dopuszczono w leczeniu dystonii szyjnej i nie powinien by¢ stosowany w leczeniu
innych schorzen. Bezpieczenstwo stosowania leku NeuroBloc w leczeniu innych schorzen nie jest
znane: niektore dziatania niepozadane moga by¢ $miertelne.

Dzieci i mlodziez
NeuroBloc nie jest dopuszczony do stosowania u dzieci w wieku ponizej 18 lat.
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Lek NeuroBloc a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, réwniez tych, ktére wydawane
sa bez recepty. Nalezy tak postgpi¢, poniewaz lek NeuroBloc moze zaktocacé dziatanie innych lekow jak
rowniez inne leki mogg zaktdcaé dziatanie leku NeuroBloc.

W szczegblnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o przyjmowaniu, ktéregokolwiek z
nastepujacych lekow:

- antybiotykow aminoglikozydowych w zwigzku z infekcja

- lekdéw przeciwzakrzepowych takich jak warfaryna

W razie watpliwosci czy ktorekolwiek z powyzszych ma zastosowanie, nalezy zwrocic si¢ do lekarza
lub farmaceuty przed przyjeciem leku NeuroBloc. 6\\)
Przed zabiegiem operacyjnym ‘QK
Jesli u pacjenta ma by¢ przeprowadzony zabieg operacyjny, nalezy powiadomic lekarza )
wczesniejszym przyjmowaniu leku NeuroBloc, poniewaz lek NeuroBloc moze zakiéca&ialanie
lekéw podanych przed znieczuleniem og6lnym. ~\®

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢ QQ

- Z zasady nie podaje si¢ leku NeuroBloc kobietom w cigzy lub karmi &h piersig, poniewaz nie
wiadomo w jakim stopniu lek NeuroBloc wplywa szkodliwie na pacjéntki, ktore sa w cigzy oraz
nie wiadomo czy lek NeuroBloc przenika do mleka ludzkiego.

- Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza Ze@ie by¢ w cigzy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceg(t(@rzed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn \(b’

U pacjenta moze wystapi¢ ostabienie mi¢$ni lub zabur. e@ oka, takie jak niewyrazne widzenie lub
opadanie powiek. W takim przypadku nie nalezy pro@zié pojazdu, uzywaé zadnych narzedzi lub
obstugiwa¢ maszyn. ,\/

O
Lek NeuroBloc zawiera mniej niz 1 mmol 8&1{;) sodu na 10 000 jednostek leku NeuroBloc, to
znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.q

%)
3. Jak stosowaé lek NeuroBloc ’/l/(\

>
Lek NeuroBloc zostanie podan b%ez lekarza majgcego specjalistyczne doswiadczenie w leczeniu
dystonii szyjnej i stosowaniu éitﬁyny botulinowe;j.

Q

Jaka dawka bedzie pg?\]a

- Lekarz decy(}g\ wielkosci dawki leku NeuroBloc podanej pacjentowi.

- Zazwyczaj owana dawka leku NeuroBloc to 10 000 jednostek, ale dawka moze by¢ rowniez
wigksza iejsza.

- J eZel'LQ acjenta stosowano wczesniej lek NeuroBloc w postaci wstrzyknig¢, lekarz uwzgledni
skt@ﬂnos’é leku w poprzednich przypadkach.

Ja QQlawany jest lek NeuroBloc

- Lek NeuroBloc zostanie wstrzykniety do migsni szyi lub barkow, zaleznie od wymaganego
miejsca leczenia.

- Lekarz moze wstrzyknaé¢ czgs¢ dawki leku do kilku réznych miejsc w mig$niach pacjenta.

Podanie kolejnych wstrzyknie¢ leku NeuroBloc
- Skutecznos$¢ dziatania leku NeuroBloc utrzymuje si¢ zwykle przez okoto 12 do 16 tygodni.
- Lekarz podejmuje decyzje o potrzebie podania kolejnego wstrzyknigcia i wielkosci dawki.

W przypadku odczucia, ze dziatanie leku NeuroBloc jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza prowadzacego.
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Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku NeuroBloc

- Podanie wigkszej niz zalecana dawki leku NeuroBloc moze spowodowac ostabienie niektorych
miesni znajdujgcych si¢ poza miejscem wstrzyknigcia lub mogg wystapi¢ objawy poza miejscem
wstrzykniecia takie jak trudnosci w potykaniu lub oddychaniu. Objawy te moga wystapic¢ po
podaniu wigkszych dawek do 15 000 jednostek.

- Nalezy niezwlocznie powiadomic¢ lekarza w przypadku wystgpienia trudnosci z oddychaniem lub
niepokojacych objawow poza miejscem wstrzyknigcia. Jesli nie mozna skontaktowaé sie z
lekarzem, nalezy wezwaé pogotowie. Moze by¢ potrzebna natychmiastowa interwencja
medyczna.

W przypadku wstrzyknigcia do organizmu zbyt duzej ilosci substancji czynnej (toksyny botulinowe;j),
moze wystapi¢ powazny stan zwany ,,botulinizmem”, ktory powoduje paraliz mig¢sni i niewydolnos¢
oddechowa. W przypadku podejrzenia przez lekarza wystgpienia u pacjenta botulinizmu, pacjentx
powinien zosta¢ przyjety do szpitala i nalezy doktadnie monitorowa¢ jego czynnosci oddechowe:
Powr6t do zdrowia nastepuje zazwyczaj po pewnym czasie. (@)

4. Mozliwe dzialania niepozadane @60

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Moga one wystapi¢ po kilku dniach do kilku tygodni po wstrzyknigciu. Pacje%baoie odczuwac bol w
miejscu podania utrzymujacy si¢ przez kilka minut. %/1,

U pacjenta moze wystapi¢ suchos¢ w ustach i trudnosci podczas poty Qa. W rzadkich przypadkach
trudnos$ci podczas potykania moga by¢ powazne i istnieje ryzyko zﬁenia. W razie, gdy trudnoSci
z polykaniem ulegng pogorszeniu, wystapi dlawienie lub trudfipsci z oddychaniem, nalezy
bezzwlocznie skorzystaé¢ z pomocy lekarza. Moze by¢ p(‘)t%&na natychmiastowa interwencja

medyczna. (\\

Po leczeniu toksynami botulinowymi (typu A i typu taszano przypadki zachtystowego zapalenia
pluc, spowodowanego dostaniem si¢ do ptuc kaw. pokarmu lub wymiocin, oraz schorzen uktadu
oddechowego. Tego typu dziatania niepozadan wadzily czasem do zgonu i sg prawdopodobnie

zwigzane z rozprzestrzenianiem si¢ toksyny 8) inowej do czesci ciata z dala od miejsca
wstrzyknigcia.

(\Q)
Inne dzialania niepozadane obejmujg:
Bardzo czesto (mogg wystapic¢ u $ ej niz 1 osoby na 10)

- suchos$¢ w ustach, /\/

- trudnosci przy przet iu,

- bol glowy. %

Czesto (moga wyst: Pi’u nie wiecej niz 1 osoby na 10)
- zamazane enie lub opadanie gornej powieki,
- niestra ¢ lub wymioty,

- zapardie,

- oL 52yi,

- abienie, bol lub sztywno$¢ migsni,
- Q& utrata sit lub energii,

- zmiany smaku pozywienia i napojow,
- zmiany brzmienia glosu,

- objawy grypopodobne.

Donoszono réwniez o przypadkach alergii skornych w postaci wysypki z blado$cig lub bez niej,
zaczerwienia, plamki, mocnego swedzenia i wykwitdw skornych takich jak bable i pokrzywka, a takze
suchosci oczu po zastosowaniu leku NeuroBloc. Czesto$¢ tych dziatan niepozadanych jest nieznana

Ponadto po wstrzyknigciu leku mozliwe jest rowniez pogorszenie dystonii szyjnej.
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Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzi¢ki zglaszaniu
dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek NeuroBloc

- Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
- Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudelku i na fiolce po

EXP.
- Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac. \\}
- Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem. S)
- Przed uptywem terminu waznosci, produkt moze by¢ wyjety z lodowki i przechowy W

temperaturze nie wyzszej niz 25°C, przez pojedynczy okres nie dtuzszy niz 3 miesiage, bez
koniecznosci ponownego schiadzania produktu w tym okresie. Po tym okresieg@uktu nie
nalezy ponownie umieszcza¢ w lodowce 1 nalezy go usunac. X

- Na opakowaniu zewngtrznym nalezy zapisa¢ date, kiedy produkt zostat wé\y z lodowki.

- Jezeli lek jest rozcienczony, zostanie on natychmiast uzyty przez lekar:

- Przed uzyciem leku, lekarz sprawdzi czy roztwor jest klarowny i be ny/jasnozotty. W
przypadku widocznych oznak pogorszenia, leku nie nalezy stosoga} 1 nalezy go usunac.
Niezuzyty pozostaly roztwor nalezy usunac. (@)

- W zwiazku ze specyficznymi wiasciwosciami produktu Neur@loc, lekarz musi upewnic sie, ze
zuzyte fiolki, igly i strzykawki sa usuwane zgodnie z loke@lmi przepisami jako medyczne
odpady zakazne. . \(b.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje O\QJ

Co zawiera lek NeuroBloc $
Substancjg czynng leku jest toksyna botulinow@pu B. Jeden mililitr (ml) zawiera 5000 j.

Jedna fiolka 0,5 ml zawiera 2500 j. toksyn
Jedna fiolka 1 ml zawiera 5000 j. toks
Jedna fiolka 2 ml zawiera 10 000 j.

N

Pozostate sktadniki to: disodu bl?sztynian, sodu chlorek, roztwor albuminy ludzkiej, kwas solny (do
dostosowania pH) i woda db% rzykiwan.

otulinowej typu B.

yny botulinowej typu B.

Jak wyglada lek Neu (iy\}bc i co zawiera opakowanie
Lek jest dostarczan, ostaci roztworu do wstrzykiwan w fiolce zawierajacej 0,5 ml (2500 jednostek),
1,0 ml (5000 jed&égk) lub 2,0 ml (10 000 jednostek). Roztwor jest klarowny i bezbarwny do

jasnozottego .\Q)

N
Opakovg@% zawiera 1 fiolke.

P§®t odpowiedzialny
Sldan Pharma S.a.r.l.

33, Rue du Puits Romain
8070 Bertrange
Luksemburg

Wytwoérca

Almac Pharma Services Limited
Seagoe Industrial Estate
Portadown

Craigavon

BT63 SUA

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

i

Almac Pharma Services (Ireland) Limited
Finnabair Industrial Estate

Dundalk

Co. Louth

A91 P9KD

Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwr6ci¢ si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego: \'Q
ac@sloanpharma.com (\)QKO
Data ostatniej aktualizacji ulotki: <{MM/RRRR}><{miesiac RRRR}>. e}O

Inne Zrédia informacji é\g

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowe;j Euroqaskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.cu.
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

INSTRUKCJA DOTYCZACA PRZYGOTOWANIA LEKU DO STOSOWANIA I USUWANIA
JEGO POZOSTALOSCI

Lek NeuroBloc jest dostarczany w fiolkach wytacznie do jednorazowego uzycia.
Produkt leczniczy jest gotowy do uzytku i jego rekonstytucja nie jest potrzebna. Nie wstrzgsac.

W celu podziatu catkowitej dawki na kilka wstrzyknig¢, produkt NeuroBloc mozna rozcienczyé
roztworem sodu chlorku do wstrzykiwan 9 mg/ml (0,9%) (patrz punkt 4.2 Charakterystyki Prod
Leczniczego). Rozcienczenia z wykorzystaniem sodu chlorku nalezy przeprowadzaé w strzykafce
poprzez pobranie pozadanej ilosci produktu NeuroBloc w pierwszej kolejnosci, a nastgpnie @pdanie
chlorku sodu do strzykawki. W badaniach nieklinicznych, produkt NeuroBloc rozcieﬁc@y
maksymalnie 6-krotnie bez zmiany mocy produktu. Po rozcieficzeniu, produkt leczni alezy uzy¢
natychmiast, poniewaz formulacja nie zawiera substancji konserwujace;j. Q\

produktu NeuroBloc
¢ jak medyczne odpady

Wszelkie niewykorzystane resztki roztworu, wszystkie fiolki przeterminow.
oraz narzedzia uzyte do podania produktu leczniczego nalezy doktadnie
niebezpieczne biologicznie w sposob zgodny z lokalnymi przepisami. d uzyciem nalezy
przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa fiolek. Jesli roztwor leku Neuro@ ie jest klarowny i
bezbarwny/jasnozotty lub jesli fiolka wydaje si¢ by¢ uszkodzonagsproduktu nie nalezy stosowac, ale
nalezy go usuna¢ jak medyczne odpady niebezpieczne biologicZhie w sposob zgodny z lokalnymi

przepisami. N
N\

Rozlany produkt odkaza¢ 10% roztworem sody kaus Q)ej lub roztworem podchlorynu sodu
(wybielacz chlorowy uzywany w gospodarstwach owych — 2 ml (0,5%): 1 litr wody). Nalezy
stosowa¢ wodoodporne rgkawice i zebra¢ plyn z&pomoca odpowiedniej bibuly. Materiat z wchlonieta
toksyna umiesci¢ w worku sterylizacyjnym, zatekna¢ i postepowac jak z medycznymi odpadami
zakaznymi zgodnie z lokalnymi przepisaer'

Q

N

Nie stosowac po uptywie daty waZn%bx zamieszczonej na fiolce.

oV
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