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Ptimé sd€leni zdravotnickému persondlu o rizicich spojenych s pouzitim
ptipravku NeuroBloc (botulini toxinum typus B) mimo schvalenou indikaci

Vézena pani doktorko / Vazeny pane doktore,

Souhrn

* Pripravek NeuroBloc je indikovan pouze k 1é¢bé cervikalni dystonie (torticollis)
u dospélych.

* Bezpecnost pripravku NeuroBloc mimo schvalenou indikaci nebyla stanovena.

* Vsichni pacienti by méli byt upozornéni na znamky a priznaky Sifeni toxinu a
méli by neprodlené vyhledat 1ékare, jestlize zaznamenaji dychaci potiZe, dusSeni
nebo jakékoli nové nebo zhorsujici se obtiZe s polykanim.

Toto sdéleni bylo schvaleno Evropskou agenturou pro 1é¢ivé pripravky (EMA)
a Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv.

DalSi informace o bezpecnostnich rizicich

Ptipravek NeuroBloc (botulini toxinum typus B) je indikovan pouze k 1é¢bé cervikalni
dystonie (torticollis). Osobam, u nichz je zndmo jiné neuromuskuldrni onemocnéni (napf.
amyotroficka lateralni skler6za nebo periferni neuropatie) nebo neuromuskularni junkéni
porucha (napt. myasthenia gravis nebo Lambert-Eatonliv syndrom), nesmi byt ptipravek
NeuroBloc podavan.

U ptipravku NeuroBloc (a u tfidy botulotoxintt) byly hlaseny vzacné ptipady rozsifeni toxinu
mimo misto podani injekce. K nékterym z téchto piipadi doslo: a) u pacientt trpicich
neuromuskuldrnim deficitem, b) u déti a c¢) nejcastéji pti pouziti mimo schvalenou indikaci.
Pokud je ptipravek pouzivan v ramci schvalené indikace podle pokynii pro predepisovani
1€ku, vétsina nezddoucich uc€ink ptipisovanych rozsiteni toxinu (napt. sucha usta, dysfagie,
rozmazané vidéni a abnormalni akomodace) sama odezni a nevyzaduje zvlastni 1ékaiskou
péci.

Zdravotn¢ zavazné nezadouci piihody se objevovaly vzacné a obvykle v souvislosti s
nespravnym klinickym pouZzitim nebo pfi pouZziti mimo schvalenou indikaci, jako naptiklad
pouziti u déti nebo u pacientli s vyznamnym neuromuskularnim onemocnénim nebo pii
podavani davek presahujicich doporucené davkovani.
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Doporuceni zdravotnickému personalu

Zdravotnickym pracovnikim pfipominame, aby pouzivali piipravek NeuroBloc pouze

v souladu s indikaci, a v tomto smyslu bude doplnéno znéni souhrnu udajii o tomto ptipravku.
Ptipravek NeuroBloc se nema pouzivat u déti.

Ptipravek NeuroBloc se nema pouzivat u pacienttli, u nichz jsou znamy neuromuskularni
onemocnéni nebo neuromuskularni junkéni poruchy.

ZAdost o hlaseni

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezaddouci ucinek a jiné skutecnosti
zévazné pro zdravi 1écenych osob musi byt hlaSeno Statnimu Gstavu pro kontrolu 1éCiv.
Hl43eni je moZzné zasilat pomoci ti§téného nebo elektronického formulare dostupného na
webovych strankdach SUKL, vie potiebné pro hlaseni najdete na http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu 1é&iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova
48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz, fax: 272 185 222.

Kontaktni udaje

Dalsi informace o ptipravku NeuroBloc a cervikalni dystonii jsou dostupné pro zdravotnické
pracovniky 1 pacienty na adrese www.neurobloc.eu.

Pokud mate jakékoliv dalsi otazky nebo potiebujete dalsi informace o pfipravku NeuroBloc,
kontaktujte prosim Eisai GesmbH organizacni slozka, HoluSickd 2253/1,148 00 Praha 4,
Telefon +420 242 485 839, Fax + 420 242 485 840 , milos zivansky(@eisai.net

S uctou,
19 / hﬁm
eorg Wager, MBA MUDr. Milo$ Zivansky, MBA
General Manager Eisai GesmbH Operations Manager Czech and Slovak Republic
Medical Director CEE
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