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U¢elem této prirucky je poskytnout lékarm, ktefi jsou opravnéni predepisovat
a aplikovat pripravek NeuroBloc®, informace vztahujici se ke spravné technice

aplikace injekce s cilem minimalizovat vyskyt nezadoucich uUcink( souvisejicich
s aplikaci injekce. Pfirucka rovnéz upozornuje na hlavni rizika souvisejici s 1é¢bou.



1 - Spravna technika aplikace injekce

Potrebny materidl

» NeuroBloc® (botulinovy toxin typu B), injekéni roztok

» Tuberkulinova stfikacka (stfikacky)

Jehla27 G 1/2"

Alkohol

Sterilni gaza

Jehly k chemické denervaci, elektromyograf nebo zesilova¢ EMG (v pfipadé pouziti
elektromyografie)

Je nutno brat v tvahu ndsledujici:

« Aplikaci provadi lékaf se znalostmi a zkuSenostmi v [é¢bé cervikalni dystonie
a s pouzitim botulinovych toxinG;

« pripravek se pouziva pouze ve zdravotnickém zafizeni;

« pfipravek se podava intramuskularni injekci;

« pfipravek se nesmi aplikovat do krevni cévy;

« pfipravek je pfipraveny k pouziti, neni potifebna rekonstituce;

 neprotiepavejte;

o chcete-li rozdélit celkovou davku do nékolika injekci, nafedte pfipravek injekénim
roztokem chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %), pficemz roztok musi byt pouzit
bezprostredné po naredéni.
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Technika aplikace

Misto vpichu ocistéte gdzou s antiseptickym prostfedkem.

¥

Zavedte jehlu do svalu.

¥

Ovéfte, zda se v jehle neobjevuje krev. V pfipadé, Ze se objevi,
znamena to, Ze je jehla zavedena do krevni cévy nebo do jeji
blizkosti. V takovém pfipadé se pripravek nesmi aplikovat.

¥

Pokud se krev neobjevi, aplikujte roztok injekci.

¥

Opakujte v dalsich mistech a v dalsich svalech.
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2 — Volba vhodné davky a vhodného
intervalu mezi aplikacemi

Doporucenou pocéatecni davku 10 000 U je nutno rozdélit do dvou az ¢tyf nejvice
postizenych sval(.

Udaje z klinickych studii ukazuji, ze G¢innost zavisi na davce. Tyto studie viak
nebyly zaméfeny na porovnavani, nevykazuji tedy vyznamny rozdil mezi davkami
5000 U a 10 000 U. Proto je mozno zvazit také pocatecni davku 5 000 U, ackoli dévka
10 000 U by mohla zvysit pravdépodobnost klinického pfinosu.

Frekvenci aplikaci je nutno u kazdého pacienta prizpUsobit vysledku vysetteni/
klinické odpovédi.

Aby bylo dosazeno dobré ucinnosti a aby byla minimalizovéna bolest, je nutno
injekce podle potfeby aplikovat opakované. U dlouhodobych klinickych studii
byla priimérna frekvence aplikaci pfiblizné jednou za 12 tydn(i, mdze se vSak mezi
jednotlivci lisit. U urcitého procentudlniho podilu pacient(i se udrzelo vyznamné
zlepseni oproti vychozimu stavu po dobu 16 tydn( ¢i déle.

U pacientli se zmensenou svalovou hmotou je nutno davku upravit podle
individualnich potfeb pacienta.

Zvldstni skupiny:

Starsi osoby: U starSich osob (vék = 65 let) neni nutna Gprava davky.

Poruchy jater a ledvin: U pacient(i s poruchami jater a ledvin nebyly provedeny
zadné studie. Farmakologické vlastnosti vsak nenaznacuji, ze by bylo nezbytné
davku upravovat.

Déti: Bezpecnost a Ucinnost pfipravku NeuroBloc® u déti ve véku od 0 do 18 let jesté
nebyla stanovena. Nejsou k dispozici zadna data. Pfipravek NeuroBloc® se u déti od 0
do 18 let nedoporucuje az do doby, kdy bude k dispozici vice dat.
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3 — Upozornéni: davky toxinu NEJSOU
u produkti obsahujicich botulinovy
toxin zamenitelné

Uéinnost tohoto ptipravku se vyjadiuje v koncentraci 5 000 U/ml ptipravku
NeuroBloc®.Tento pocet jednotek se vztahuje vyhradné k pripravku Neurobloc®
aneni zaménitelny s po¢tem jednotek pouzivanych k vyjadieni G€innosti jinych
pripravku s botulinovymi toxiny.

Pripravek NeuroBloc® (botulinovy toxin typu B) je indikovan pouze k lécbé
cervikalni dystonie (torticollis). Pripravek NeuroBloc® se nesmi podavat jedincim
s jinymi neuromuskularnimi onemocnénimi (napf. s laterdIni amyotrofickou sklerézou
nebo s periferni neuropatii) nebo s poruchami neuromuskularniho pfenosu (napf.
s myasthenia gravis nebo s Lambert-Eatonovym syndromem).

Doporuceni pro pouzivdni pripravku

« NeuroBloc® se nedoporucuje détem ve véku 0-18 let
» NeuroBloc® se nesmi pouzivat u pacientii se znamym neuromuskularnim
onemocnénim nebo se znamou poruchou neuromuskularniho pfenosu.
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4 — Nepretrzité sledovani pacientu
s rizikovymi faktory pro Sifeni toxinu
z mista vpichu do jinych casti téla
a identifikace takovych pacientd, aby
mohla byt u¢inéna preventivni opatreni

Byly zaznamendny nezadouci Ucinky souvisejici se Sifenim toxinu do mist vzdalenych
od mista aplikace, jako je napf. nadmérna svalovd slabost, dysfagie, dyspnoe ¢i
aspiracni pneumonie, v nékterych pfipadech s fatalnim koncem.

Pripravek NeuroBloc® se nesmi poddvat pacientim se zndmymi neuromuskularnimi
onemocnénimi (napt. s laterdlni amyotrofickou sklerézou nebo s periferni neuropatii)
nebo s poruchami neuromuskuldrniho pfenosu (napf. s myasthenia gravis nebo
s Lambert-Eatonovym syndromem).

U téchto pacientd muze byt pfi béznych davkach pfipravku NeuroBloc® zvysené
riziko systémovych klinicky vyznamnych G¢inkl véetné nadmérné svalové slabosti,
tézké dysfagie a respiracnich poruch. U téchto pacientl byly také zaznamendany
vzacné pripady dysfagie, ktera byla natolik zavazna, Zze doslo k aspira¢ni pneumonii
nebo bylo nezbytné zavedeni zaludecni vyzivové sondy.

Po lé¢bé pripravkem NeuroBloc® se doporucuje, aby vsichni pacienti a oSetfovatelé
vyhledali Iékafskou péci pfi respiracnich obtizich, duseni nebo jakékoliv nové (i
zhor3ujici se dysfagii.

U déti (nepovolenaindikace) a u pacientt s neuromuskularnimi poruchamije zvysené
riziko téchto nezadoucich reakci. U pacientt s neuromuskularnimi poruchami nebo
s dysfagii a aspiraci v anamnéze Ize pouzit botulinovy toxin pouze experimentalné
a pod prisnym dohledem lékare.

Soucasné podavani pripravku NeuroBloc® a aminoglykosid{ nebo latek pUsobicich
na neuromuskuldrni pfenos (napf. latky podobné kurare) by mélo byt bedlivé
zvazeno.
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5 — Plan pro lékare, jak podrobné
vysvétlit pacientovi pomer prinos/riziko

Pred aplikaci pfipravku NeuroBloc® je nutno vzdy prostudovat SPC (souhrn udaja
o pripravku)/vlastnosti ptipravku. Nez pacientovi pfipravek aplikujete, je dulezité
naplanovat s pacientem rozhovor, ve kterém podrobné proberete rizika
a pfinosy pfipravku.

Nejcastéjsi nezadouci reakce na pripravek NeuroBloc® u pacientd, kterym je podavan
toxin typu B poprvé, nebo u pacientl s diivéjsi expozici toxinu typu A jsou: sucho
v Ustech, dysfagie a bolest v misté vpichu.

Po 1é¢bé timto pfipravkem je nutno viem pacientim doporucit, aby v pfipadé, ze
budou mit dechové potize, dusnost nebo jakékoli zhorseni dysfagie, vyhledali
Iékarskou pomoc.

Soubézné podavani tohoto ptipravku s aminoglykosidy nebo s jinymi pfipravky
blokujicimi neuromuskularni pfenos (napfiklad se slou¢eninami podobnymi curare)
je mozné pouze s opatrnosti, protoze muiZze dojit k potenciaci Uc¢inku toxinu.

Bezpecnost a Ucinnost pfipravku NeuroBloc® u déti ve véku od 0 do 18 let jesté nebyla
stanovena. Nejsou k dispozici Zddna data, proto se tento pfipravek nedoporucuje
u déti ve véku od 0 do 18 let az do doby, kdy bude k dispozici vice dat.

Bezpecnost pripravku NeuroBloc® mimo schvalenou indikaci nebyla stanovena.

Toto upozornéni se vztahuje na pouziti u déti a jakoukoliv jinou indikaci kromé
cervikalni dystonie. Rizika, zahrnujici i smrt, mohou pfevazit nad pfinosy.
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6 — Upozornéni pacientti na informacni
material

Pro pacienty byla vytvofena pfirucka s dllezitymi informacemi o hlavnich
rizicich 1écby pripravkem NeuroBloc®, kterd je k dispozici v ¢eském jazyce na
http://neurobloc.com
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