


1. LAKEMEDLETS NAMN
NeuroBloc 5 000 E/ml injektionsvétska, 16sning.
2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehéller 5 000 E botulinumtoxin typ B.

Varje 0,5 ml injektionsflaska innehaller 2 500 E botulinumtoxin typ B.
Varje 1,0 ml injektionsflaska innehaller 5 000 E botulinumtoxin typ B.
Varje 2,0 ml injektionsflaska innehéller 10 000 E botulinumtoxin typ B.
Tillverkad i celler fr&n Clostridium botulinum typ B (stam fran bonor).

For fullstindig forteckning 6ver hjélpadmnen, se avsnitt 6.1. Q
) O

3.  LAKEMEDELSFORM .\\Q

Injektionsvétska, 16sning. &

Klar och farglos till ljusgul 16sning. ‘é

4. KLINISKA UPPGIFTER s\

.b\
4.1 Terapeutiska indikationer \s\

NeuroBloc ar avsett for behandling av cervikal dystoni (torticolﬁ‘(é?vuxna.

QX
O

NeuroBloc ska endast administreras av en lédkare som éi@att i och har erfarenhet av behandling av
cervikal dystoni samt av anvandning av botulinun@her.

4.2 Dosering och administreringssitt

Endast for sjukhusbruk. . QQ

Dosering
%)

Den initiala dosen ar 10 000 enheterech ska delas upp mellan de tva till fyra mest paverkade
musklerna. Data frdn kliniska %?er tyder pa att effekten dr dosberoende, men eftersom dessa forsok
inte var gjorda for en jimfo visar de inte nagon signifikant skillnad mellan 5 000 E och 10 000 E.
Dérfor kan man éven tﬁI&Slg en initial dos pa 5 000 E men en dos pa 10 000 E skulle kunna 6ka
sannolikheten for kli '@ramgfmg.

Injektionerna u
langsiktiga klini
detta kan

as efter behov for att bibehalla en god funktion och for att minimera smértan. I

a studier var den genomsnittliga doseringsfrekvensen ungefér var 12:e vecka, men
a mellan olika patienter, och en andel av patienterna bibeholl en signifikant forbéttring
1 relati aslinjen under 16 veckor eller ldngre. Darfor ska doseringsfrekvensen anpassas med

ut én@unkt fran den kliniska bedomningen/svaret fran den enskilde patienten.

For patienter med reducerad muskelmassa bor dosen justeras efter varje patients behov.
Styrkan av detta lakemedel ar uttryckt i NeuroBloc 5 000 E/ml. Dessa enheter ar inte utbytbara med
enheterna som anvinds for att uttrycka styrkan hos andra beredningar av botulinumtoxin (se

avsnitt 4.4)

Sérskilda populationer

Aldre
Ingen dosjustering kravs hos dldre personer > 65 ar.



Nedsatt lever- och njurfunktion
Studier har inte utforts pa patienter med nedsatt lever- och njurfunktion. De farmakologiska
egenskaperna pekar dock inte pa att dosen behdver justeras.

Pediatrisk population
Sdkerhet och effekt for NeuroBloc for barn under18 ar har dnnu inte faststéllts. Inga data finns
tillgéngliga.

Administreringssétt

NeuroBloc ska endast administreras som intramuskuldr injektion. Séarskild forsiktighet méste iakttas sa
att det inte injiceras i ett blodkarl.

Den initiala dosen pa 10 000 E ska delas upp pé de tva till fyra mest paverkade musklerna. ‘\QQ

For att mojliggora uppdelning av den totala dosen mellan flera injektioner kan Neuro das med
natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %), injektionsvétska, 16sning och anvindas omedelbart. Forlativisningar
om spadning av ldkemedlet fére administrering, se avsnitt 6.6. .»OK

4.3 Kontraindikationer . K‘\

Personer med kidnda neuromuskuldra sjukdomar (t.ex. amyotrofisk la rgNC(?eros eller perifer
neuropati) eller kdnda sjukdomar i de neuromuskuléra férbindelsgréex. myasthenia gravis eller
Lambert-Eatons syndrom) far inte ges NeuroBloc. '@

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot @ﬁmne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet @g
NeuroBloc rekommenderas endast for intramus@ administrering.

>
Séakerheten for NeuroBloc har inte faststd Qdanvéindning utanfor den godkénda indikationen.
Denna varning innefattar anvéndning til]l barn och andra indikationer utdver cervikal dystoni.
Riskerna, vilka kan innefatta dédsfélk uppvéga den mdjliga nyttan.

N

Serokonversion .

I likhet med ménga biologf@ioteknologiska proteiner som anvénds som terapeutiska medel, kan
upprepad administrerin 5% euroBloc associeras med utveckling av antikroppar mot botulinumtoxin
typ B hos vissa pati Jmmunogenicitetsdata fran tre langsiktiga kliniska studier indikerar att cirka
en tredjedel av patil%na utvecklar antikroppar, enligt bestimning med MNA/MPA-analys (Mouse
Neutralization ouse Protection Assay), beroende pa exponeringens varaktighet (se

avsnitt 5.1).

Enu ékning av foljderna av serokonversion visade att forekomsten av antikroppar inte var
syno med en forlust av kliniskt svar, och saknade paverkan pa den totala kliniska
sakagfetsprofilen. Den kliniska relevansen for forekomsten av antikroppar enligt bestdmning med
MNA/MPA-analys ér dock oséker.

Forsiktighet bor iakttas hos patienter med blodningsstérningar eller som behandlas med
antikoagulantia.

Effekter relaterade till spridning av toxin

Neuromuskuléra effekter som har samband med toxinets spridning langt bort fran
administreringsstéllet har rapporterats (se avsnitt 4.8). Dessa innefattar dysfagi och
andningssvérigheter.




Befintliga neuromuskuléra sjukdomar

Patienter som behandlas med terapeutiska doser kan f kraftigt 6kad muskelsvaghet.Patienter med
neuromuskuléra sjukdomar kan 16pa 6kad risk for kliniskt signifikanta effekter, inkluderande allvarlig
dysfagi och respiratoriska problem, av normala doser av NeuroBloc (se avsnitt 4.3).

Det har forekommit spontana rapporter om dysfagi, aspirationspneumoni och/eller potentiellt
livshotande respiratorisk sjukdom efter behandling med botulinumtoxin typ A/B.

Barn (ej godkdnd anvéndning) och patienter med bakomliggande neuromuskuldra stérningar, inklusive
svéljningsstorningar, 16per dkad risk att f& dessa biverkningar. Hos patienter med neuromuskuléra
storningar eller anamnes med dysfagi och aspiration, bor botulinumtoxiner endast anvdndas som
forsoksbehandling under strikt medicinsk 6vervakning.

Efter behandling med NeuroBloc bor alla patienter och vardgivare radas att sdka ldkarvard w@g
andningssvarigheter, kvivningsanfall, samt ny eller forvarrad dysfagi. \\

Dysfagi har rapporterats efter injektion pa andra stéllen &n i halsmusklerna. %
Avsaknad av utbytbarhet mellan botulinumtoxinprodukter sghoK
Den initiala startdosen pa 10 000 E (eller 5 000 E) géller bara NeuroBloc (b umtoxin typ B).

Dessa dosenheter ir specifika for NeuroBloc och ir inte relevanta for berefiifigar av botulinumtoxin
typ A. De rekommenderade enhetsdoserna for botulinumtoxin typ A & &mﬁkant lagre d4n dem for
NeuroBloc. Att ge botulinumtoxin typ A i den enhetsdos som rekpqélderas for NeuroBloc kan
resultera i systemisk toxicitet och fa livshotande kliniska folj der.‘@.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och évriga i@ktioner

Effekten av samtidig administrering av botulinumneuro%ner av olika serotyper ar for ndrvarande
inte kind. I kliniska studier gavs dock NeuroBloc {@mkor efter injektion med botulinumtoxin typ A

Samtidig administrering av NeuroBloc oc ykosider eller &amnen som interfererar med
neuromuskuldr transmission (t.ex. curareK de &mnen) bor endast 6vervigas med stor restriktivitet.

4.6 Fertilitet, graviditet och am@

Graviditet N

Reproduktionsstudier som uﬁ\s pa djur ér ofullstindiga vad géller effekterna pa graviditet och
embryonal/fetal utveckh en potentiella risken for ménniska &r okénd. NeuroBloc skall anvédndas

under graviditet en tlllstandet kréaver att det dr absolut nodvandigt att kvinnan behandlas med
botulinumtoxin ty e avsnitt 5.3).

mning
Det ar oka botulinumtoxin B utsondras i human bréstmjélk. Utsondring av botulinumtoxin B i
mj olk studerats pa djur. Ett beslut maste fattas om man ska avbryta amningen eller

avb sta fran behandling med NeuroBloc efter att man tagit hansyn till fordelen med amning for
ba}ieloch fordelen med behandling for kvinnan.

Fertilitet
Inga fertilitetsstudier har utforts och det ar inte kdnt om NeuroBloc kan paverka
reproduktionsformégan.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner
Studier for att faststdlla om NeuroBloc péverkar patientens forméaga att kora fordon eller anvénda

maskiner har inte utforts.Vid biverkningar som muskelsvaghet och besvar med 6gat (dimsyn,
ogonlocksptos) kan NeuroBloc forsdmra formagan att framfora fordon och anvdnda maskiner.



4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen
De vanligaste rapporterade biverkningarna, associerade med behandling med NeuroBloc, var
muntorrhet, dysfagi, dyspepsi och smérta vid injektionsstéllet.

Biverkningar relaterade till spridning av toxin langt frén administreringsstéllet har rapporterats:
overdriven muskelsvaghet, dysfagi, dyspné, aspirationspneumoni med fatal utgéng i vissa fall (se
avsnitt 4.4).

Lista 6ver biverkningar i tabellform
Biverkningar som upptriddde i alla kliniska studier ar uppriknade hér nedan efter organtyp (MedDRA
system) och med avtagande frekvenser, vilka definieras enligt foljande: mycket vanliga (>1/10)

vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>=1/1 000, <1/100). ‘\
S

EAN

Klassificering av organsystem | Mycket vanliga Vanliga ,-“0‘ .

Centrala och perifera muntorrhet, huvudvark nacksparr (forsd ffan

nervsystemet baseline), sma dringar

Ogon dimsyn .,

Andningsvégar, brostkorg och dysfonisv\O‘

mediastinum %

Magtarmkanalen svart att svilja dys@‘sf

Muskuloskeletala systemet och J @s eni

bindviv N

Allménna symtom och/eller smaérta vid O\ nacksmaérta

symtom vid injektionsstallet g influensaliknande sjukdom

administreringsstillet ~

\U
I likhet med botulinumtoxin typ A kan ela@s%iogiska darrningar, som inte ar associerade med
klinisk svaghet eller andra elektrofysiolox abnormiteter, upplevas i vissa avldgsna muskler.

Erfarenheter efter lansering \,Q

Biverkningar forknippade med s ing av toxin langt bort fran administreringsstillet har
rapporterats (kraftigt 6kad muskelsvaghet, dysfagi, dyspné, aspirationspneumoni med i vissa fall
dodlig utgang) (se avsnitt 4!

Foljande effekter h
Ogontorrhet, ptos
nésselfeber oc

a rapporterats vid anvindning efter lansering: onormal ackommodation,
ingar, forstoppning, influensaliknande symtom, asteni, angioddem, hudutslag,

De tillga @a rapporterna indikerar att produkten har anvénts pa barn. Det dr mer sannolikt att
r som géller barn ar allvarliga (40 %) jamfort med rapporter for vuxna och éldre personer
6jligen som ett resultat av att man anvant en olampligt hog dos for barnet (se avsnitt 4.9).

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstidnkta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhéallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Fall av 6verdos (vissa med tecken pa systemisk toxicitet) har rapporterats. I fall av en 6verdos bor
generella medicinska stodatgarder séttas in. Doser pa upp till 15 000 enheter har i sdllsynta fall
resulterat i kliniskt signifikant systemisk toxicitet hos vuxna. Om botulism missténks kliniskt, kan
inldggning pé sjukhus erfordras for monitorering av andningsfunktionen (begynnande andningssvikt).

5


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

I fall av en 6verdos eller injektion i en muskel som normalt kompenserar for den cervikala dystonin, dr
det tankbart att dystonin forvérras. I likhet med andra botulinustoxiner sker spontant tillfrisknande
over en liangre period.

Pediatrisk anvandning (ej godkédnd): hos barn har kliniskt signifikant systemisk toxicitet uppkommit
vid doser som é&r godkédnda for behandlingen av vuxna patienter. Risken for spridning av effekten &r
storre dn hos vuxna, och den &r oftare allvarlig. Detta kan bero pa de hdga doserna som brukar
anvéndas i denna population.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper Q
Farmakoterapeutisk grupp: muskelavslappande medel, perifert verkande, ATC-kod: MOM@I

Verkningsmekanism @
NeuroBloc ar ett neuromuskulért blockerande medel. NeuroBloc verkar genom attﬁ era
neuromuskuldr 6verforing, vilket sker genom en trestegsprocess:

*

1. Extracelluldr bindning av toxinet till specifika mottagare pa mot '@Servterminaler
2. Internalisering och friséttning av toxinet till cytosolen i nervte 0isrslerna
3. Hamning av frisdttning av acetylkolin frdn nervterminalerna é&neuromuskuléra forbindelsen

*
Nér NeuroBloc injiceras direkt i en muskel fororsakar det en paralys som gradvis upphdvs med
tiden. Den mekanism som gor att muskelférlamningen me upphévs ar okdnd, men kan ha
samband med det angripna proteinets intraneuronala omsdttaing och/eller sprouting frén nervénden.

Klinisk effekt och sikerhet @
En serie kliniska studier har utforts for att ut\%ﬁeffekten och sidkerheten for NeuroBloc vid

behandling av cervikal dystoni. Dessa studie visat aktiviteten av NeuroBloc hos savil
behandlingsnaiva patienter som hos patl om tidigare behandlats med botulinumtoxin typ A,
déribland de som betraktades som khr@ 51stenta mot botulinumtoxin typ A.

Tvé randomiserade, multicentery elbhnda placebo-kontrollerade fas-IlI-studier utfordes pa
patienter med cervikal dystQni Tm béada studierna rekryterades vuxna patienter (> 18 ar) som tidigare
fatt botulinumtoxin typ A. T forsta studien deltog patienter som var kliniskt resistenta mot typ A
toxin (A-non-responder aftat genom ett Frontalis Typ A-test. I den andra studien deltog
patienter som forts ra pa typ A-toxin (A-responders). I den forsta studien randomiserades

typ A-resistenta pa *r (A-non-responders) till att fa placebo eller 10 000 E av NeuroBloc och till
den andra rand, rades patienter som svarade pa typ A-toxin (A-responders) till att fa placebo,
5000 E eller. 0 E av toxinet. Lakemedlet injicerades vid ett och samma tillfdlle i 2—4 av f6ljande
muskler: us capitis, sternocleidomastoideus, levator scapulae, trapezius, semispinalis capitis och
scalen#en totala dosen delades lika mellan de valda musklerna och 1-5 injektioner per muskel
2ays. den forsta studien rekryterades 77 patienter och till den andra 109 patienter. Evalueringen av
patiemferna pégick under 16 veckor efter injektionerna.

Den priméra variabeln for effektivitetsresultat i badda studierna var det totala vérdet i TWSTRS
(Toronto Western Spasmodic Torticollis Rating Scale) (mdjligt véirde varierar mellan 0 och 87) vid
vecka 4. De sekundéra effektivitetsvariablerna inkluderade visuella analoga skalor (VAS) for att
kvantifiera global patientbedomning av forandring och global ldkarbedémning av fordndring, bada
frén baseline till vecka 4. Pa dessa skalor indikerar ett virde p4 50 ingen fordndring, 0 mycket sdmre
och 100 mycket bittre. Resultaten av jamforelserna mellan den priméra och de sekundéra
effektivitetsvariablerna sammanfattas i tabell 1. Analyser av underskalorna i TWSTRS visade
signifikanta effekter betriffande svérighetsgraden av cervikal dystoni och ddrmed férbunden smérta
och invaliditet.



| Tabell 1  Effektivitetsresultat frin fas-1I1I-studier av NeuroBloc
STUDIE 1 STUDIE 2
(A-non-responders) (A-responders)

Evaluering Placebo 10 000 E Placebo 5000 E 10 000 E

n =38 n=39 n=36 n=36 n=37
TWSTRS Totalt
Medelvirde vid Baseline 51,2 52,8 43,6 46,4 46,9
Medelvirde Vecka 4 49,2 41,8 39,3 37,1 35,2
Andring frdn Baseline -2,0 -11,1 -4,3 -9,3 -11,7
P-Virde* 0,0001 0,0115 0,0004
Patient Globalt
Medelvirde Vecka 4 39,5 60,2 43,6 60,6 ,6
P-Virde* 0,0001 0,0010 f&)l
Likare Globalt AN
Medelvirde Vecka 4 479 60,6 52,0 65‘6’%\(\ 64,2
P-Virde* 0,0001 0,0 0,0038

* Analys av kovarians, tvadelade tester, o = 0,05

. .K@v

En ytterligare randomiserad, dubbelblind, multicenter-studie genomfoérdes for attjamfora effekten av
NeuroBloc (10 000 E) med botulinumtoxin typ A (150 E) hos patienter mg

aldrig tidigare hade erhéllit nagon produkt med botulinumtoxin. Den pri
TWSTRS-totalvirde, och i sekundéra effektbedomningar ingick V

utvérderad av patient och provare, utforda 4, 8 och 12 veckor efi

botulinumtoxin typ A, bade avseende genomsnittligt TWST

i forvig definierade kriterierna for icke underlagsenhet (non&
andra behandlingsomgéngen, och avseende effektens VE§@ et.

Icke-underldgsenheten (non-inferiority) for Neuro
ytterligare stdd av en responderanalys dér likna
TWSTRS-virde vecka 4 i session 1 (86 % N
forsokspersoner erfor minst en 20 % minskmi
(51 % NeuroBloc, 47 % Botox). 1‘\

s

effektbedomningen var

rvikal dystoni som

“bgdomning av fordndring
ndlingen. Studien uppfyllde de

1ty) for NeuroBloc jamfort med
talvirde vid vecka 4 efter forsta och

jamfort med botulinumtoxin typ A fick
rocentandel forsokspersoner uppvisade forbéttrat
¢ och 85 % Botox), och en liknande andel
fran baslinjevirdet for TWSTRS vecka 4 i session 1

Ytterligare kliniska studier och é@ppféljning har visat att patienter kan fortsétta svara pa
a en del patienter fatt mer &n 14 behandlingsomgangar under

en period pa mer dn 3,5 ar.-(é

om forbéttrad funktion som pavisades av en minskning av

NeuroBloc under ldngre perio§er,
TWSTRS-totalvirdet asspciérades behandlingen med NeuroBloc med en signifikant minskning av

virden for TWSTR

och VAS-smirta vid varje behandlingsomgang i vecka 4, 8 och 12

c
-SIMé
jamfort med baslinj@&%essa studier var den genomsnittliga doseringsfrekvensen ungefir var

12:e vecka.

Immunoge§
studie,

)

itcten for NeuroBloc har utvérderats i tvé kliniska studier och en dppen forléngd

msten av antikroppar i dessa studier bedomdes med hjélp av sa kallad MPA-analys
(Mot otection Assay, dven kallad MNA (Mouse Neutralization Assay)).

Immunogenicitetsdata fran tre langsiktiga kliniska studier indikerar att cirka en tredjedel av

patienterna utvecklar antikroppar, enligt bestimning med MNA/MPA-analysen, beroende pa

exponeringens varaktighet. Specifikt visade dessa studier att cirka 19-25 % serokonverterades
inom 18 ménader efter behandlingens start, vilket 6kade till cirka 33—44 % med upp till
45 manaders behandling. En undersokning av foljderna av serokonversion visade att forekomsten
av antikroppar inte var synonym med en forlust av kliniskt svar, och saknade paverkan pa den
totala kliniska sdkerhetsprofilen. Den kliniska relevansen for forekomsten av antikroppar enligt
bestamning med MNA/MPA-analys dr dock osdker.




Omfattningen och tidsférloppet for serokonversion var likvardigt hos patienter med tidigare
exponering for toxin A och patienter som aldrig tidigare exponerats for toxin A, och mellan toxin
A-resistenta och toxin A-responsiva patienter.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

NeuroBloc som injiceras intramuskulért astadkommer lokal muskelsvaghet genom kemisk
denervering. Efter lokal intramuskulér injektion av NeuroBloc observerades allvarliga biverkningar,
som kan ha berott pa systemeffekter av botulinumtoxin typ B, i 12 % av biverkningsfallen
rapporterade efter lansering (inklusive f6ljande biverkningar: muntorrhet, dysfagi och dimsyn). Nagra
farmakokinetiska studier eller studier av absorption, distribution, metabolism och utsdndring har dock
inte utforts.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter Q

Farmakologiska studier med en engéngsdos pa cynomolgus-apor visade inga andra effe den
forviantade dosrelaterade forlamningen av injicerade muskler utom en viss toxmdlffusI id hoga
doser som gav liknande effekter i nérliggande, icke injicerade muskler.

Toxikologiska studier med en intramuskulér engéngsdos har utforts pa cynom —apor Den
systemiska ”No Observed Effect Level” (NOEL) visades vara 960 E/kg. De!%los som ledde till dod
var 2 400 E/kg.

Pé grund av produktens natur har nagra djurstudier inte utforts for aéa&'tstalla NeuroBlocs
karcinogena effekter. Standardtester for att underséka mutageni @e hos NeuroBloc har inte utforts.

Utvecklingsstudier pa rattor och kaniner har inte visat nagr; en pa fostermissbildningar eller
forandrad fertilitet. I utvecklingsstudierna var dosnivan éttor utan observerade biverkningar
(NOAEL, No Observed Adverse Effect Dose Level) 1 @nheter/kg/dag for effekter pa modern och
3 000 enheter/kg/dag for effekter pa fostret. For k. r var NOAEL 0,1 enhet/kg/dag for effekter pa
modern och 0,3 enheter/kg/dag for effekter pa fi t. I fertilitetsstudier var NOAEL

300 enheter/kg/dag for generell toxicitet bad@ nnar och honor och 1 000 enheter/kg/dag for
fertilitet och reproduktionsférméga. \®.

6. FARMACEUTISKA UPP(‘QK@R

6.1 Forteckning dver h]alpf;@

A
Dinatriumsuccinat @'

Natriumklorid @

6.2
D4 bi@barhetsstudier saknas far detta likemedel inte blandas med andra likemedel.
6.3 Hallbarhet

5 ar i obruten férpackning.

Anvind omedelbart efter spadning (se avsnitt 4.2 och avsnitt 6.6).

Om inte metoden vid dppnande/spéddning utesluter risken for mikrobiologisk kontaminering méste
produkten anviandas omedelbart.

6.4 Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskéap (2°C-8°C).



Fér ¢j frysas.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Inom hallbarhetstiden kan produkten forvaras utanfor kylsképet under en enstaka period pa upp till
3 manader, vid hogst 25 °C, utan att kylas igen. I slutet av denna period far produkten inte séttas
tillbaka i kylskapet utan ska kasseras.

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter spédning finns i avsnitt 6.3
6.5 Forpackningstyp och innehall

0,5 ml, 1 ml eller 2 ml I6sning i 3,5 ml injektionsflaskor av typ I-glas, med silikoniserade proppar
butylgummi som utanpé har en aluminiumkapsyl med skara. @

Forpackningsstorlek 1 injektionsflaska.

\\

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och ovrig hantering %
NeuroBloc tillhandahélls i injektionsflaskor for engdngsbruk. K&
Lakemedlet dr klart att anvéndas och ingen beredning behovs. Omskaka@

e

For att mojliggora uppdelning av den totala dosen mellan flera inj ektf&%r an NeuroBloc spddas med
natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %), injektionsvitska, 16sning (se av: Sédana spadningar med
natriumklorid ska ske i en spruta. Dra forst upp 6nskad méng loc 1 sprutan och tillsétt sedan
natriumklorid till sprutan. I icke-kliniska experiment har Ne oc- losnlngen spitts upp till 6 ganger
utan resulterande fordndring av ldkemedlets potens. Efter ing maste ldkemedlet anvdndas
omedelbart da det inte innehaller konserveringsmedel.

All oanvind 16sning, alla utgéngna inj ektlonsﬂaskg) ed NeuroBloc samt material som anvénts i
samband med administreringen av lakemedlet s ga kasseras som medicinskt riskavfall enligt
géllande anvisningar. Injektionsflaskorna mé pekteras fore anvandning. Om NeuroBloc-
16sningen inte &r klar och farglos/svagt r om flaskan dr skadad ska produkten inte anvéndas
utan kasseras som medicinskt nskavf i chlighet med géllande anvisningar.

Dekontaminera eventuellt Spllld’ g med 10 % natriumhydroxidldsning eller
natriumhypokloritlosning (lgl edel for hushall — 2 ml (0,5 %): 1 liter vatten). Anvénd
gummihandskar och sug up skan med l&mpligt absorptionsmedel. Légg det uppsugna toxinet i en

autoklaverlngspase fors&den och behandla som medicinskt riskavfall i enlighet med géllande
anvisningar.

7. INNEHA&: AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Sloan Phaéﬂa.r.l.

33, Ry its Romain

8070 ange

LW urg

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/00/166/001 —2 500 E
EU/1/00/166/002 — 5 000 E
EU/1/00/166/003 — 10 000 E

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkédnnandet: 22 januari 2001
Datum f6r den senaste fornyelsen: 29 november 2010



10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta 1dkemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
http://www.emea.europa.eu.
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A. TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

Merz Pharma GmbH & Co. KGaA
AmPharmapark

Dessau-Rosslau

Tyskland

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislippande av tillverkningssats

Almac Pharma Services Limited ‘\QQ

Seagoe Industrial Estate .
N

Portadown o

Craigavon

BT63 SUA RS K%
O

Storbritannien s\
och s{o&

Almac Pharma Services (Ireland) Limited . Q
Finnabair Industrial Estate ‘@

Dundalk 8]7

Co. Louth

A91 P9KD O

Irland g

I lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och&ss till tillverkaren som ansvarar for frislaippandet
av den relevanta tillverkningssatsen anges, Q

B. VILLKOR ELLER BEGRA GAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Liakemedel som med begréiqsr'(g}r lamnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILL]QQ'QCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

. Periodiska s@e\fhetsrapporter

Innehavaren@bdkannandet for forsiljning ska l&dmna in periodiska sdkerhetsrapporter for detta
lakemedel ighet med de krav som anges i den forteckning 6ver referensdatum for unionen

(EU \]btan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och som offentliggjorts pa

w% alen for europeiska lakemedel.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgérder som finns beskrivna i den 6verenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2. i godkdnnandet for forsiljning samt eventuella efterféljande

Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in

12



e pé begiran av Europeiska likemedelsmyndigheten,

o nir riskhanteringssystemet dndras, sirskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande éndringar i ldkemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.

Om datum for inldmnandet av en periodisk sdkerhetsrapport och uppdateringen av en
riskhanteringsplan sammanfaller kan de lamnas in samtidigt.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONGO0,5 ml flaska

1. LAKEMEDLETS NAMN

NeuroBloc 5 000 E/ml injektionsvétska, 16sning.
Botulinumtoxin typ B.

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje ml innehéller 5 000 E botulinumtoxin typ B. Q
En injektionsflaska med 0,5 ml innehaller 2 500 E botulinumtoxin typ B. . Q
3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN BN
{02
Dinatriumsuccinat, natriumklorid, humant serumalbuminlésning, saltsyra och V?tt@{%‘
injektionsvatskor.
¢
4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK (&0\
Injektionsvitska, 10sning. RS \'
1 injektionsflaska @Q
.. A ..
5.  ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG
"4
Omskakas ej. @g
Lis bipacksedeln fore anvéndning. \
Intramuskulér anviandning. Q
Endast for engéngsbruk. Y Q
0
6.  SARSKILD VARNING OM&T LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR Q\
N

Forvaras utom syn- och réo% for barn.

7.  OVRIGA SAR DA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
N

NeuroBlocs styr]@r 5000 E/ml. Enheterna som uttrycks ar typ B-enheter vilka inte dr utbytbara med

enheterna so ands for att uttrycka styrkan hos andra beredningar av botulinumtoxin.
@
8. OEEANGSDATUM
‘O
E

Anvinds omedelbart efter spadning

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap (2°C-8°C).
Fér ¢j frysas.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
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Inom hallbarhetstiden kan lakemedlet forvaras utanfor kylskapet under en enstaka period pa upp till
3 manader, vid hogst 25 °C, utan att kylas igen. I slutet av denna period far lakemedlet inte séttas
tillbaka i kylsképet utan ska kasseras.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Lis bipacksedeln for sarskilda anvisningar betraffande hantering, férvaring under anvéndning och
kassering.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESE)1

Sloan Pharma S.a.r.l. ;
33, Rue du Puits Romain ‘(&\
8070 Bertrange

Luxemburg ‘ (OK%

Innehavare av godkdnnande for forséljning: é\o

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING  ,</~\
O

EU/1/00/166/001 6\.

| 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER ALY

Lot qo

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING
N\

Receptbelagt lakemedel. RS Q
o)

| 15. BRUKSANVISNING O,

&

| 16. INFORMATION LBUNKTSKRIFT

X
Braille krévs ¢j

A\Q

[ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimen Qstreckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

*

lx;iﬁﬂ‘IK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
P

PC:
SN:
NN:
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT TILL INJEKTIONSFLASKA 0,5 ml injektionsflaska

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

NeuroBloc 5 000 E/ml injektionsvétska, 16sning
im.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

N
|3.  UTGANGSDATUM o
* \‘
EXP (b\'\
4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER K & |
)

Lot

©

‘ S. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHE

2500 E S‘b(b
O
S
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG 1,0 ml injektionsflaska

1. LAKEMEDLETS NAMN

NeuroBloc 5 000 E/ml injektionsvétska, 16sning.
Botulinumtoxin typ B.

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje ml innehéller 5 000 E botulinumtoxin typ B. Q
En injektionsflaska med 1 ml innehéller 5 000 E botulinumtoxin typ B. . Q
3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN BN
{02
Dinatriumsuccinat, natriumklorid, humant serumalbuminlésning, saltsyra och Vg‘tteﬁ%
injektionsvatskor.
¢
4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK (&0\
Injektionsvétska, l16sning RS \'
1 injektionsflaska @Q
.. A ..
5.  ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG
"4
Omskakas ej. @g
Lis bipacksedeln fore anvéndning. \
Intramuskulér anviandning. Q
Endast for engéngsbruk. Y Q
0
6.  SARSKILD VARNING OM&T LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR Q\
N

Forvaras utom syn- och réo% for barn.

7.  OVRIGA SAR DA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
N

NeuroBlocs styr]@r 5000 E/ml. Enheterna som uttrycks ar typ B-enheter vilka inte dr utbytbara med

enheterna so ands for att uttrycka styrkan hos andra beredningar av botulinumtoxin.
@
8. OEEANGSDATUM
‘O
E

Anvinds omedelbart efter spadning

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap (2 °C-8 °C).
Fér ¢j frysas.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
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Inom hallbarhetstiden kan lakemedlet forvaras utanfor kylskapet under en enstaka period pa upp till
3 manader, vid hogst 25 °C, utan att kylas igen. I slutet av denna period far lakemedlet inte séttas
tillbaka i kylsképet utan ska kasseras.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Lis bipacksedeln for sérskilda anvisningar betraffande hantering, férvaring under anvéndning och
kassering.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESE)1

Sloan Pharma S.a.r.l. ;
33, Rue du Puits Romain ‘(&\
8070 Bertrange

Luxemburg ‘ (OK%

Innehavare av godkdnnande for forséljning: é\o

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING  ,</~\
O

EU/1/00/166/002 6\.

| 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER ALY

Lot qo

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING
N\

Receptbelagt lakemedel. RS Q
o)

| 15. BRUKSANVISNING O,

&

| 16. INFORMATION LBUNKTSKRIFT

X
Braille krévs ¢j

A\Q

[ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimen Qstreckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

*

lx;iﬁﬂ‘IK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
P

PC:
SN:
NN:

20



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT TILL INJEKTIONSFLASKA 1,0 ml injektionsflaska

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

NeuroBloc 5 000 E/ml injektionsvétska, 16sning
im.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

(3. UTGANGSDATUM O
. N\
EXP (b\'\
&
[4.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER «O"
A3
Lot S‘\OK

| 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER.%ﬁHrT

5000 E Sé
S
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG 2,0 ml flaska

1. LAKEMEDLETS NAMN

NeuroBloc 5 000 E/ml injektionsvétska, 16sning.
Botulinumtoxin typ B.

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje ml innehéller 5 000 E botulinumtoxin typ B.

O

En injektionsflaska med 2 ml innehéller 10 000 E botulinumtoxin typ B. . Q\
X . — BN
3. FORTECKNING OVER HJIALPAMNEN O |
)

*

L
Dinatriumsuccinat, natriumklorid, humant serumalbuminlésning, saltsyra och for

injektionsvitskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH F(")RPACKNINGSSTORLEK

S

o
Injektionsvitska, 16sning Q

1 injektionsflaska 8&
V. \

5.  ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINIS INGSVAG
Omskakas ej. \Q
Lés bipacksedeln fore anviandning. Q
Intramuskuldr anvéndning. o Q
Endast for engédngsbruk. \%
@

OCH RACKHALL FORBARN
*

6. SARSKILD VARNING OMWTT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-

NS
Forvaras utom syn- och "c&l for barn.
@

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

"4

NeuroBlocw ar 5 000 E/ml. Enheterna som uttrycks ar typ B-enheter vilka inte dr utbytbara med

enheterna anvénds for att uttrycka styrkan hos andra beredningar av botulinumtoxin.

[8.. "OFGANGSDATUM
A4

EXP
Anvinds omedelbart efter spadning

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Fér ¢j frysas.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
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Inom hallbarhetstiden kan lakemedlet forvaras utanfor kylskapet under en enstaka period pa upp till
3 manader, vid hogst 25 °C, utan att kylas igen. I slutet av denna period far lakemedlet inte séttas
tillbaka i kylsképet utan ska kasseras.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Lis bipacksedeln for sarskilda anvisningar betraffande hantering, férvaring under anvéndning och
kassering.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESE)1

Sloan Pharma S.a.r.l. ;
33, Rue du Puits Romain ‘(&\
8070 Bertrange

Luxemburg ‘ (OK%

Innehavare av godkdnnande for forséljning: é\o

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING  ,</~\
O

EU/1/00/166/003 6\.

| 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER ALY

Lot qo

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING
N\

Receptbelagt lakemedel. RS Q
o)

| 15. BRUKSANVISNING O,

&

| 16. INFORMATION LBUNKTSKRIFT

X
Braille krévs ej

A\Q

[ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimen Qstreckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

*

lx;iﬁﬂ‘IK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
P

PC:
SN:
NN:
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT TILL INJEKTIONSFLASKA?2,0 ml flaska

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

NeuroBloc 5 000 E/ml injektionsvétska, 16sning
im.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

(3. UTGANGSDATUM O
. N\
EXP (b\'\
&
[4.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER «O"
A3
Lot S‘\OK

| 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER.%ﬁHrT

10 000 E Sé
S

24
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Bipacksedel: Information till anvindaren

NeuroBloc 5 000 E/ml injektionsvitska, losning
Botulinumtoxin typ B

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande: QQ

Vad NeuroBloc ér och vad det anvands for R Q\
Vad du behover veta innan du anvinder NeuroBloc K \\
Hur du anvinder NeuroBloc @
Eventuella biverkningar . &%
Hur NeuroBloc ska forvaras s\o
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar . K

O

1. Vad NeuroBloc ir och vad det anvands for \

SNk v~

*
Injektion med NeuroBloc verkar genom att minska eller stoppa 1y lsammandragningar.
Lakemedlet innehéller den aktiva ingrediensen “botulinumt B”.

NeuroBloc anvénds for att behandla en sjukdom som k: ervikal dystoni (torticollis). Det dr da du
har sammandragningar i nackens eller skuldrornas mus som du inte kan kontrollera.

2. Vad du behover veta innan du anvﬁnd@euroBloc

>

Anvind inte NeuroBloc: : Q

- om du ér allergisk mot botulinu o\in typ B eller nagot annat innehallsdmne i detta 1dkemedel
(anges i avsnitt 6) @

- om du har andra problerm@nerver eller muskler som amyotrofisk lateralskleros (Lou
Gehrig's sjukdom), p’%; uropati, myastenia gravis eller Lambert-Eatons syndrom
(muskelsvaghet, mus mningar eller muskelsmaérta)

- om du har upplevf’ﬁ{l' 0d eller haft svart att svélja.

Du far inte ta Neur om nagot av ovanstdende géller dig. Radfraga likare eller apotekspersonal

om du &r oséike&.@
Varninga@ forsiktighet

Tala are eller apotekspersonal innan du anvénder NeuroBloc:

- du lider av en blodningssjukdom, t.ex. hemofili

- \/t)m du har lungproblem

- om du har svart att svilja eftersom svarigheter att svilja kan medfora att mat eller vétska andas
in 1 lungorna vilket sedan kan orsaka mycket allvarlig lunginflammation.

Allmén forsiktighetsatgérd:

NeuroBloc har endast godkénts for behandlingen av cervikal dystoni och far inte anvéndas for att
behandla nidgonting annat. Sékerheten for NeuroBloc ér okind nédr det anvénds for att behandla andra
tillstdnd: vissa biverkningar kan vara dodliga.

Barn och ungdomar
NeuroBloc ska inte anvéandas till barn under 18 éar.
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Andra likemedel och NeuroBloc

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel. NeuroBloc kan péverka hur vissa ldkemedel verkar och andra 1&kemedel kan ocksa
paverka hur NeuroBloc fungerar.

Det ar speciellt viktigt att tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar nagot av foljande
lakemedel:

- aminoglykosidantibiotika mot infektion

- lakemedel som forhindrar blodproppar t.ex. warfarin

Rédfraga ldkare eller apotekspersonal innan du tar NeuroBloc om du dr oséker pa om nigot av
ovanstaende giller dig.

Fore en operation * Q b
Om du ska opereras ska du tala om for lakaren att du har fatt NeuroBloc, eftersom NeuroB an
paverka likemedlen som du eventuellt far fore narkosen. .‘®

Graviditet, amning och fertilitet

- NeuroBloc anvinds normalt inte om du &r gravid eller ammar. Detta be% att det inte ar ként
hur NeuroBloc péverkar patienter som ér gravida och det &r inte ka1;1t euroBloc passerar
over till en ammande moders brostmjolk.

- Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller N{i&ar att skaffa barn, radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakeme%

Korformaga och anvindning av maskiner @
Du kan fa muskelsvaghet eller besvar med 6gonen, t.ex. di eller nedhiangande 6gonlock, efter att

du tagit NeuroBloc. Om det hinder ska du inte kora ell anda verktyg eller maskiner.

NeuroBloc innehéller mindre dn 1 mmol natriun@mg) per 10 000 enheter NeuroBloc, dvs. dr ndst

intill natriumfritt. Q

NeuroBloc kommer att ges till dig @Aéikare med specialistkunskap och erfarenhet av behandling av
cervikal dystoni samt av anvénd\i@‘av botulinumtoxiner.

3. Hur du anvander NeuroBloc

Hur mycket kommer att i &

- lakaren avgor hur Haycket NeuroBloc du ska i

- den vanliga c&?@r 10 000 enheter men den kan vara hogre eller ldgre
a

- om du har fa uroBloc tidigare kommer ldkaren ta hinsyn till hur bra det fungerade
Hur Neuro es
- Ne ¢ kommer att injiceras i dina nack- eller skuldermuskler beroende pa vilka som

RS ar problemen
- \/@aren kan injicera delar av dosen pa olika stdllen i dina muskler
Att fa fler injektioner av NeuroBloc
- NeuroBlocs effekt varar normalt cirka 12 till 16 veckor
- lakaren bestdmmer om du behover ytterligare injektioner och hur mycket du ska fa

Om du upplever att effekten av NeuroBloc &r for stark eller for svag véind dig till 1dkaren.

Om du har fétt for stor méiingd av NeuroBloc

- om du har fatt mer NeuroBloc 4n du behdver kan det hénda att vissa av de muskler som inte
blivit injicerade kan kdnnas svaga eller att du far symtom léngt fran de injicerade musklerna,
som svaljningssvarigheter eller andningsvarigheter. Detta kan intraffa ndr hogre doser ges, upp
mot 15 000 enheter.
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- om du har svért att andas eller oroas av nagra av dina symtom langt fran injektionsstéllet ska du
kontakta likaren omedelbart. S6k akuthjilp om han/hon inte dr antriffbar. Du kan
behova akut liikemedelsbehandling.

Ett allvarligt tillstdnd, kallat ”botulism”, som orsakar muskelférlamning och andningssvikt kan intréffa
om for mycket av det aktiva innehallsamnet (botulinumtoxin) injiceras. Om ldakaren misstéanker att
botulism kan ha intrdffat, kommer du att 1dggas in pé sjukhus och din andning (lungfunktion) kommer
att dvervakas. Aterhimtning sker vanligtvis efter en tid.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem. De kan intréffa dagar till veckor efter att du fick din injektion. Du kan kénna smérta pa det
dér du fick injektionen, men den bor g dver efter ndgra minuter. ‘\

Det kan hénda att du blir torr i munnen och att det kan vara svart att svilja. I séllsynta.@
svérigheten att svélja bli allvarlig och det kan finnas risk for kvdvning. Om svarlgh% tt svilja
blir virre eller om du har kvéivningsanfall eller problem med andningen m,astﬂ soka
likarhjalp omedelbart. Du kan behova akut likemedelsbehandling. s\

Lunginflammation orsakad av matdelar eller krikningar som kommer i ‘®oma, och sjukdomar i
andningsvégarna har rapporterats efter behandling med botulinumtoxi I%S\p A och typ B). Dessa
biverkningar har ibland lett till ddden och kan bero pasprldnlngen a&mlinumtoxin till kroppsdelar

langt frén injektionsstéllet.
Andra biverkningar inkluderar: 6
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 a@re)

- torr mun
- svarigheter att svilja &6

- huvudvirk Q

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 & nvéndare)
- dimsyn eller nedhéngande 6gonlock
- matsmaltningsbesvir eller ill de (krikning)
- forstoppning .
i N\

- ont i nacken .

- svaghet, vérk eller rﬁ‘%stelhet runt om i kroppen
- kraftloshet eller eﬁ¥1 orlust

- forandringar en pa vad du éter och dricker
- forandring a din rost later

- 1nﬂuer$ nde symtom

Hudallergi m utslag med eller utan blekhet, rodnad, flickar, svar kldda och upphdjda hudutslag,
t.ex. st or och ndsselutslag, liksom 6gontorrhet har rapporterats efter behandling med NeuroBloc.
F r@n av dessa biverkningar ar inte kénd.

Det dr mojligt att den cervikala dystonin skulle kunna bli vérre efter att du fatt din injektion.
Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
ndmns i1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sikerhet.

5. Hur NeuroBloc ska forvaras

- Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhéll for barn
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6.

Innehallsdeklaration 6\

En injektionsflaska med 0,5 ml innehéller 2 500 E av botulinumtoxi B.
En injektionsflaska med 1 ml innehdller 5 000 E av botulinumtoX

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa injektionsflaskan efter EXP
Forvaras i kylskap (2°C-8°C). Far ej frysas

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt

Inom hallbarhetstiden kan NeuroBloc forvaras utanfor kylskapet under en enstaka period pa upp
till 3 ménader, vid hogst 25 °C. I slutet av denna period far produkten inte sittas tillbaka i
kylskapet utan ska kasseras

Det datum da produkten togs ut ur kylsképet méste anges pé ytterforpackningen

Om lakemedlet ar fardigberett kommer ldkaren att anvénda det omedelbart

Innan ldkaren anvinder ldkemedlet kontrolleras om losningen ar klar och féarglos eller ljusgul
Om det finns négra synliga tecken pa forsdmrad kvalitet ska lakemedlet inte anvéndas utan
kasseras

All oanvénd 16sning maste kasseras

Pé grund av NeuroBlocs sdrskilda beskaffenhet kommer lékaren att se till att alla anvéinda Q
injektionsflaskor, nélar och sprutor behandlas som medicinskt riskavfall enligt géilland'e\

foreskrifter ) ‘&\Q
.9
. O’K

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Den aktiva substansen ér botulinumtoxin typ B. En milliliter (ml@ller 5000 E.

B.

En injektionsflaska med 2 ml innehéller 10 000 E av botulin ntyp B.

Ovriga innehallsdmnen ar dinatriumsuccinat, natci orid, humant serumalbuminldsning,
saltsyra (for pH-justering) och vatten for injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorl g

NeuroBloc ér en injektionslosning i en inj.ek {0
(5 000 enheter) eller 2,0 ml (10 000 enhe\

ska som innehéller 0,5 ml (2 500 enheter), 1,0 ml
Osningen &r klar och farglos till ljusgul.

Forpackningsstorlek 1 injektionsﬂa&@

Innehavare av godkinnand 6§drs§iljning

Sloan Pharma S.a.r.l.

*

33, Rue du Puits Romaiﬂ\'
8070 Bertrange

Luxemburg @6\6

Tillverkare:
Almac Ph Services Limited
Sea

P
C

\}@ustrial Estate
r%ﬂ
(r§i¢v

on

BT63 S5SUA
Storbritannien

och

Almac Pharma Services (Ireland) Limited
Finnabair Industrial Estate

Dundalk

Co. Louth

A91 P9KD
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Irland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forséljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

ae@sloanpharma.com

Denna bipacksedel indrades senast <{MM/AAAA}> <{minad AAAA}.>
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta lidkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webb %
http://www.ema.europa.cu ¢ é

O
NN
%(b
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

ANVISNINGAR FOR ANVANDNING, HANTERING OCH KASSERING

NeuroBloc tillhandahélls i injektionsflaskor for engédngsbruk.

Lakemedlet ar klart att anvdndas och ingen beredning behovs. Omskakas ej.

For att mojliggéra uppdelning av den totala dosen mellan flera injektioner kan NeuroBloc spadas med

natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %), injektionsvitska, 16sning (se produktresumén, avsnitt 4.2). Sddana
spadningar med natriumklorid ska ske i en spruta. Dra forst upp 6nskad mangd NeuroBloc i sprutan

och tillsétt sedan natriumklorid till sprutan. I icke-kliniska experiment har NeuroBloc-16sningen s
upp till 6 génger utan resulterande forédndring av likemedlets potens. Efter spaddning maste 1 t
anvindas omedelbart d& det inte innehaller konserveringsmedel. .\Q

All oanvind 16sning, alla utgéngna injektionsflaskor med NeuroBloc samt material s&vams i
samband med administreringen av likemedlet ska noga kasseras som medicinsk ri fall enligt
géllande anvisningar. Injektionsflaskorna maste inspekteras fore anvandning. euroBloc-
16sningen inte &r klar och férglos/svagt gul eller om flaskan &r skadad ska prgdukten inte anvindas
utan kasseras som medicinskt riskavfall, i enlighet med gillande anvisn‘{@

Dekontaminera eventuellt spilld 16sning med 10 % natriumhydroxi s'\ﬂ'ng eller
natriumhypokloritlosning (klorblekmedel for hushéll — 2 ml (0,5 )M liter vatten). Anvind
gummihandskar och sug upp vitskan med lampligt absorpti \#?%l. Lagg det uppsugna toxinet i en
autoklaveringspase, forslut den och behandla som medicin@s avfall i enlighet med géllande
anvisningar.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa inj ekti@skan.
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