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NeuroBloc (toxina botulinica de tip B) (b&
O prezentare generala a NeuroBloc si de ce este autorizat acest m@ament

n UE O
Ce este NeuroBloc si pentru ce se utilizeaza? @»

NeuroBloc este un medicament utilizat pentru tratarea distoniei cervj @G adulti. Distonia cervicald,
care este cunoscuta si sub denumirea de torticolis, este o afectiur% re muschii cervicali se
0

contracta, determinand o miscare si o rotire anormala a gatulu zitie neobisnuita a capului.
<

NeuroBloc contine substanta activa toxina botulinica de t®
Cum se utilizeazid NeuroBloc? @

NeuroBloc este disponibil sub forma de solutiednjégtabila (5.000 unitati [U] per mililitru) si se poate

obtine numai pe baza de prescriptie medicala. roBloc se utilizeaza numai in mediu spitalicesc si se
administreaza de un medic cu experien
botulinice. Tratamentul cu NeuroBl|
injectata direct in cei mai afectati

injectii depind de raspunsul pz
Pentru informatii suplime privire la utilizarea NeuroBloc, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra,sau farmacistului.

Cum actio

in tratarea distoniei cervicale si in utilizarea toxinelor

cu o doza de 10.000 U, repartizata in doze egale si

a la patru muschi cervicali si ai umarului. Doza si numarul de
i la tratament.

eié euroBloc?

in NeuroBloc, toxina botulinica de tip B, este un o substanta toxica binecunoscuta
teria Clostridium botulinum. Aceasta toxina produce botulismul, un tip de toxiinfectie
are cauzeaza slabiciune si paralizie musculara. Toxina reduce eliberarea acetilcolinei din
terminatiile nervoase. Acetilcolina este necesara pentru a transmite impulsurile electrice de la nervi la
muschi pentru ca muschii sa se poata contracta.

Substanta

Tn NeuroBloc, toxina se utilizeaza ca miorelaxant. La injectarea in muschi, toxina reduce cantitatea de
acetilcolina eliberata si relaxeaza muschii contractati ai gatului si umarului, ameliorand astfel
simptomele pacientului. Efectul injectiei cu NeuroBloc scade treptat in timp.
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Ce beneficii a prezentat NeuroBloc pe parcursul studiilor?

NeuroBloc a fost mai eficient decat placebo (un tratament inactiv) in ceea ce priveste reducerea
simptomelor distoniei cervicale Tn patru studii care au implicat in total 392 de adulti.

Trei dintre aceste studii au inclus pacienti care nu au mai raspuns la tratamentul cu toxina botulinica
de tip A (un alt tip de toxina botulinica care poate fi utilizat, de asemenea, pentru tratarea distoniei
cervicale), iar cel de-al patrulea studiu a inclus doar pacienti care au raspuns la tratamentul cu toxina
de tip A. Eficacitatea a fost masurata prin evaluarea modificarii simptomelor (severitate, durere si
incapacitate) dupa patru saptamani de tratament, masurate cu ajutorul scorului TWSTRS (Toronto
Western Spasmodic Torticollis Rating Scale). \

Medicamentul a imbunatatit scorul TWSTRS la pacientii fara si, respectiv, cu raspuns la tra @QUI cu
toxina botulinica de tip A. Majoritatea pacientilor care au raspuns la NeuroBloc pana in $gptanprana a
patra au revenit la starea initialda in 12 pana la 16 saptamani de la injectare.

Care sunt riscurile asociate cu NeuroBloc? 0’\,

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu NeuroBloc (care pot afecta It de 1 persoana din
10) sunt uscaciunea gurii, durerile de cap (la pacientii care nu fuseserastpatati anterior cu toxina
botulinica), disfagia (dificultate la inghitire) si durere la locul injecta @tru lista completa a reactiilor
adverse raportate asociate cu NeuroBloc, cititi prospectul.

1

NeuroBloc nu trebuie sa utilizat la pacientii cu alte tulbura#i negﬂusculare (ale nervilor si muschilor).
Pentru lista completa de restrictii, cititi prospectul. @

De ce a fost autorizat NeuroBloc in UE@

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotahdt)ea beneficiile NeuroBloc sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autofizat¥pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru u@r a sigura si eficace a NeuroBloc?

In Rezumatul caracteristicilor stlui si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru rea sigura si eficace a NeuroBloc, care trebuie respectate de
personalul medical si de jenti.

Similar tuturor mezz @ntelor, datele cu privire la utilizarea NeuroBloc sunt monitorizate continuu.

Reactiile adve x ate la NeuroBloc sunt evaluate cu atentie si sunt luate orice masuri necesare
pentru protec ientilor.

Alte i atii despre NeuroBloc

NeuroBloc a primit o autorizatie de punere pe piata valida pe intreg teritoriul UE la 22 ianuarie 2001.

Informatii suplimentare cu privire la NeuroBloc sunt disponibile pe site-ul agentiei ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 06-2018.
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