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NeuroBloc (botulotoxin typu B) ‘\Q

Prehlad o lieku NeuroBloc a preco bol v povoleny v EU @O
&

Co je liek NeuroBloc a na ¢o sa pouziva? Q\

Liek NeuroBloc sa pouziva na lieCbu cervikalnej dystonie u dospelych. Ceryj a dystodnia, ktora je

znama tiez ako tortikolis, je porucha, pri ktorej sa svaly na krku stial-%éo spOsobuje abnormalny

pohyb a skratenie krku a nezvycajna polohu hlavy. N O

Liek NeuroBloc obsahuje ucinnu latku botulotoxin typu B. %
Ako sa liek NeuroBloc pouziva? \'QO

Liek NeuroBloc je dostupny vo forme injek¢éného \ (5 000 jednotiek [U] na mililiter) a jeho vydaj
je viazany na lekarsky predpis. Liek sa pouiian.I e v nemocniciach a pouziva ho len lekar, ktory
ma skusenosti s lie¢bou cervikalnej dystonie«@ s zivanim botuloxinov. Lie¢ba liekom NeuroBloc sa
zacina davkou 10 000 U rozdelenou na r é davky podavané formou injekcie priamo do dvoch az
Styroch svalov na krku a ramenach, kbml

odpovede pacienta. @

najviac postihnuté. Davka a pocet injekcii zévisia od

)
Viac informacii o pouzivani Iiwromoc si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo

kontaktujte svojho lekara karnika.

Akym sposobo NeuroBloc ucinkuje?

U¢inna latka liek uroBloc, botulotoxin typu B, je dobre znama toxicka latka, ktora vytvara baktéria
Clostridium%(linum. Toxin spdsobuje otravu jedlom nazyvanu botulizmus, pri ktorom pacienti trpia
svalovqu @ tou a paralyzou. Toxin zniZuje uvolfiovanie acetylcholinu z nervovych zakonceni.

Ace IchN Je potrebny na prenos elektrickych impulzov z nervov do svalov, aby sa svaly mohli
st’ahoW’.

Toxin v lieku NeuroBloc sa pouziva ako svalové relaxancium. Ked' sa liek podava formou injekcie
priamo do svalu, znizuje uvolfiovanie acetylcholinu a stahovanie postihnutych svalov na krku alebo
ramenach, ¢im sa priznaky pacienta zmiernia. U¢inok injekcie lieku NeuroBloc sa ¢asom postupne
vytraca.
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Aké prinosy lieku NeuroBloc boli preukazané v stadiach?

V Styroch Studiach zahffiajucich celkovo 392 dospelych pacientov bol liek NeuroBloc ucinnejsi pri
zlepSeni priznakov cervikalnej dystdnie nez placebo (zdanlivy liek).

Tri $tadie zahfnali pacientov, ktori prestali odpovedat na botulotoxin typu A (iny druh botulotoxinu,
ktory sa takisto mbze pouzivat na lie¢bu cervikalnej dystonie) a Stvrta stadia zahffiala len pacientov,
ktori odpovedali na toxin typu A. U¢innost sa merala na zéklade zmeny priznakov (zavaznosti, bolesti
a postihnutia) po Styroch tyzdfioch pomocou stupnice Toronto Western Spasmodic Torticollis Rating
Scale (TWSTRS).

Liek zlepsil skore TWSTRS u pacientov, ktori neodpovedali na botulotoxin typu A, ako aj skore
pacientov, ktori na tento toxin odpovedali. Vac¢sina pacientov, ktori odpovedali na liek NeurgBl o}
Stvrtého tyzdna, sa vratila k pévodnému stavu 12 az 16 tyzdnov po podani injekcie. ‘@0

\

NajcastejSie vedlajsie G¢inky lieku NeuroBloc (ktoré mdZu postihnut viac ako @u z 10) sU sucho v
Ustach, bolest hlavy (u pacientov, v pripade ktorych je lie¢ba botulotoxin é) dysfagia (tazkosti
pri prehitani) a bolest v mieste vpichu injekcie. Zoznam vsetkych vedlajsic ucmkov pozorovanych pri
pouzivani lieku NeuroBloc sa nachadza v pisomnej informacii pre pouziyatela.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku NeuroBloc?

Liek NeuroBloc sa nesmie pouzivat u pacientov, ktori maju iné romuskularne (nervovosvalové)
poruchy. Zoznam vSetkych obmedzeni sa nachadza v piso ormacii pre pouzivatela.

Preco bol liek NeuroBloc povoleny v EL’J?\'Q

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, ze prinos %euroBloc su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouZivanim a ze liek méze byt povoleny naj@ho zivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na@zpecne a Gdinné pouzivanie lieku
NeuroBloc?

J
Na bezpecné a ucinné pouiivaniQi};u NeuroBloc boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku

a pisomnej informacie pre ZIWatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti do t

Tak ako pri vietkychyli &ch, aj udaje o pouzivani lieku NeuroBloc sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené ppirliekl NeuroBloc sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacie

I3a|§ie\@)rmécie o lieku NeuroBloc

LiekMroBloc bolo dna 22. januara 2001 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku NeuroBloc sa nachadzaju na webovej stranke agentiiry ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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