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Informé4cia pre zdravotnickych pracovnikov o rizik4ch suivisiacich s pouZivanim lieku NeuroBloc
(botulotoxinu typu B) mimo schvélenej indikacie

Viézend pani doktorka/VaZeny pan doktor,

Sihrn
¢ NeuroBloc je indikovany len na liecbu cervikalnej dystonie (tortikolis) u dospelych
¢ Bezpecnost’ NeuroBlocu pri pouzivani mimo schvalenej indikacie nie je stanovena

e Vsetci pacienti majii byt upozorneni na prejavy a symptomy rozsirenia toxinu a maji
okamzite vyhladat’ lekarsku pomoc ak sa u nich vyskytna t’azkosti s dychanim, dusenie
alebo akékol’vek nové alebo zhorsSujice sa t'azkosti s prehltanim

Tato spriva bola schvalena Eurépskou agentiirou pre lieky a Statnym dstavom pre kontrolu
lieciv.

DalSie informacie tykajice sa bezpecnosti

NeuroBloc (botulotoxin typu B) je indikovany len na liecbu cervikalnej dysténie (tortikolis).
Jedincom, u ktorych st zndme iné neuromuskuldrne ochorenia (napr. amyotrofickd laterdlna skler6za
alebo periférna neuropatia) alebo poruchy neuromuskuldrnych spojeni (napr. myasténia gravis alebo
Lambertov-Eatonov syndrém) sa NeuroBloc nesmie podavat'.

Pri NeuroBlocu (a botulotoxiny ako triedu) sa hlasili zriedkavé pripady rozsirenia toxinu d’aleko od
miesta injekcie. Niektoré z tychto pripadov sa vyskytli a) u pacientov so

zakladnym neuromuskuldrnym deficitom, b) u deti, a najmi c) pri pouzivani mimo schvalene;j
indik4cie. Pri pouZivani v schvdlenej indik4cii v sdlade so stihrnom charakteristickych vlastnosti lieku
m4 vicSina neZiaducich ucinkov vyvolanych rozSirenim toxinu obmedzeny priebeh udalosti, ako je
sucho v dstach, dysfagia, rozmazané videnie a abnormalna akomodécia a nevyZaduju si zvySend
lekérsku starostlivost’.

Medicinsky zdvaZné neZiaduce udalosti sa vyskytli zriedkavo a zvy€ajne v stvislosti s nespravnym
klinickym pouZzivanim alebo pri pouZiti mimo schvalenej indikacie, ako je napriklad pouZivanie u deti
alebo u pacientov s vyznamnym neuromuskuldrnym ochorenim, alebo pri pouZivani vyssich nez
odporti¢anych davok.

Odporicania pre zdravotnickych pracovnikov

Upozoriiujeme zdravotnickych pracovnikov, aby pouZivali NeuroBloc len v sulade s indikdciou

a v tomto zmysle bude doplnené znenie sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku.

NeuroBloc sa nesmie pouZivat’ u deti.

NeuroBloc sa nesmie pouZzivat’ u pacientov so zndimym nervovosvalovym ochorenim alebo poruchami
nervovosvalovych spojeni.
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Vyzva na podavanie hlaseni

Zdravotnicki pracovnici maju hlasit’ akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie stvisiace
s pouzivanim NeuroBlocu v silade s ndrodnymi poZiadavkami na:

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia bezpecnosti liekov a klinického skidsania
Kvetnd 11

825 08 Bratislava 26

Fax: 02 507 01 237
e-mail: neziaduce.ucinky @sukl.sk

Tlacivo pre hldsenie neZiaduceho ti¢inku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti
Lieky/Bezpecnost’ lieciv.

NeZiaduce dcinky sa maju hlésit’ aj spolo¢nosti Eisai:

Eisai GesmbH, organiza¢ni slozka
Holusicka 2253/1
Praha 4, 14800 Cesk4 republika

telefon: +420 242 485 839

mobil: +420 602 311 962

fax: +420 242 485 840

e-mail: Milos_Zivansky @eisai.net

Pri nahlasovani, prosim, uved’te o najviac informacii, vratane informacii o anamnéze, akejkol'vek
subeznej lieCbe, zaciatku liecby a ddtumoch liecby.

Kontaktné tdaje

Dalsie informécie pre zdravotnickych pracovnikov a pacientov tykajice sa NeuroBlocu a cervikdlnej
dysténie si dostupné na webovej stranke www.neurobloc.eu.

Ak mate akékol'vek otdzky alebo potrebujete d’alSie informdcie tykajice sa NeuroBlocu, kontaktujte,
prosim Eisai GesmbH organizacni sloZka, HoluSickd 2253/1,148 00 Praha 4, Ceska republika,
Telefon: +420 242 485 839, Fax: + 420 242 485 840, e-mail: milos_zivansky @eisai.net.

S pozdravom,

Ggorg Wager, MBA MUDr. Milo§ Zivansky, MB

neral Mangger Eisai GesmbH Operations Manager Czech and Slovak Republic
Medical Director CEE
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