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Nuceiva (botulinovy toxin typu A)
Prehlad o lieku Nuceiva a preco bol povoleny v EU

Co je liek Nuceiva a na ¢o sa pouziva?

Liek Nuceiva sa pouziva na doCasné zlepsenie vzhladu vertikdlnych vrasok medzi obociami
sp6sobenych mracenim. Liek sa pouziva u dospelych mladsich ako 65 rokov, ktori maju stredne
zavazné az zavazné vrasky na tvari a v pripade ktorych tieto vrasky maju vyznamny psychologicky
vplyv.

Liek Nuceiva obsahuje liecivo botulinovy toxin typu A.

Ako sa liek Nuceiva pouziva?

Liek Nuceiva sa podava formou injekcie do svalov na Cele, ktorych kontrakcie sposobuju, Ze medzi
obociami su vertikalne vrasky. Liek sa podava injekéne do 5 r6znych miest nad a medzi obociami.
Pokial' sa v priebehu zadiatoénej lie¢by nevyskytn( neZiaduce reakcie, injekcie sa mbézu opakovat
najmenej po 3 mesiacoch.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a musi ho podat lekar, ktory ma odborné znalosti v lie¢be
vertikalnych vrasok medzi obociami sp6sobenych mracenim a v pouzivani pozadovaného vybavenia.
Viac informacii o pouzivani lieku Nuceiva si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Nuceiva ucinkuje?

Liecivo lieku Nuceiva, botulinovy toxin typu A, vytvara baktéria Clostridium botulinum. Tento toxin
znizuje uvolfiovanie acetylcholinu, chemickej Struktiry prenasajlucej informacie, ktora sposobuje
kontrakciu svalov. Ked' sa liek Nuceiva poda injekéne priamo do svalov nad a medzi obodiami,
sposobuje uvolnenie svalov, ¢o prispieva k tomu, Ze vertikalne vrasky si menej viditelné.

Aké prinosy lieku Nuceiva boli preukazané v stadiach?
V hlavnej 3tadii zahffiajlicej 540 dospelych s miernymi alebo zédvaznymi vertikalnymi vraskami, ktoré

ovplyviiovali ich ndladu alebo vyvolavali priznaky Uzkosti alebo depresie sa preukazalo, ze liek Nuceiva
spOsobuje, ze vertikalne vrasky sa stand menej viditelné.
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V tejto Studii sa liek Nuceiva porovnaval s inym liekom obsahujicim botulinovy toxin typu A a
placebom (zdanlivym liekom). U¢innost lie¢by sa merala pomocou $tandardnej 4-bodovej stupnice

s nazvom Skala glabelarnych linii (GLS), kde 0 = Ziadne linie, 1 = jemné linie, 2 = mierne linie a 3 =
hlboké linie.

Tridsat dni po lie¢be malo 87 % (205 z 235) dospelych, ktorym sa podaval liek Nuceiva, bud mierne,
alebo Ziadne vertikalne vrasky medzi obociami, v porovnani s 83 % (202 z 244) pacientov, ktori
dostavali iny liek obsahujuci botulinovy toxin typu A, a 4 % (2 zo 48) pacientov, ktori dostavali
placebo.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Nuceiva?

Medzi najéastejsie vedlajsie G¢inky lieku Nuceiva (ktoré mdzu postihnit az 1 osobu z 10) patria bolesti
hlavy a pokles ocnych vieCok. Zavazné vedlajsie ucinky zahfnaju pokles o¢nych viecok, imunitné
reakcie (ak obranny systém tela vytvara proti botulinovému toxinu protilatky, ktoré brania lieku

v udinkovani), Sirenie toxinu do inych &asti tela (¢o mbze viest k svalovej slabosti, tazkostiam pri
dychani alebo prehitani a zapche), vznik alebo zhorsenie portich postihujlcich svaly a nervy a reakcie z
precitlivenosti (alergické reakcie). Zoznam vsSetkych vedlajsich Gcinkov pozorovanych pri pouzivani
lieku Nuceiva sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Nuceiva sa nesmie pouzivat u 0s6b s chorobami ovplyvriujicimi svaly, napriklad myasténiou
gravis alebo Lambertovym-Eatonovym syndroémom a tych, ktoré maju infekciu alebo zapal v
planovanom mieste podania injekcie. Zoznam vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii
pre pouzivatela.

Preco bol liek Nuceiva povoleny v EU?

Liek Nuceiva je aspon taky ucinny ako iny liek obsahujuci botulinovy toxin typu A a Ucinnejsi ako
placebo u dospelych s miernymi az zavaznymi vertikalnymi vraskami medzi obociami. Vedlajsie ucinky
lieku Nuceiva st také, ako sa o¢akdava pri tomto type lieku a nevyvolavaju Ziadne vacédie obavy. Dalie
Gdaje o dlhodobej bezpecnosti lieku sa zozbieraju po uvedeni na trh.

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Nuceiva su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouZivanim a ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

va

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Nuceiva?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Nuceiva boli do sthrnu charakteristickych viastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporacania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Nuceiva sa neustale kontrolujd. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Nuceiva sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Nuceiva

Dalsie informécie o lieku Nuceiva sa nachadzaju na webovej stranke
agentury: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nuceiva.
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