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NeuroBloc:

Botulinum Toxin Type B Injectable Solution 5,000U/mL

NeuroBloc®

Botulinumtoxin typ B

l6sning for injektion 5 000 E/ml

Viktig sdakerhetsinformation for lakare

Syftet med denna manual &r att tillhandahé8lla ldkare som &r kvalificerade att
ordinera och administrera NeuroBloc® information om rétt injektionsteknik,
fér att minimera férekomsten av injektionsrelaterade biverkningar och for att

varna fér de storsta riskerna som associeras med behandlingen.

Mer information kan hittas i produktresumén p8 Europeiska

ladkemedelsmyndighetens webbplats http://www.emea.europa.eu eller p&

Fass.se.
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1- Val av lamplig dos och Iampligt doseringsintervall

Den rekommenderade initiala dosen ar 10 000 E och ska delas upp mellan de
tva till fyra mest paverkade musklerna.

Data fran kliniska studier tyder pa att effekten &r dosberoende, men eftersom
dessa forsok inte var gjorda for en jamforelse visar de inte ndgon signifikant
skillnad mellan 5 000 E och 10 000 E. Darfér kan man aven tanka sig en initial
dos pa 5 000 E men en dos pa 10 000 E skulle kunna 6ka sannolikheten for

klinisk framgang.

Doseringsfrekvensen ska darfér anpassas med utgangspunkt fran den kliniska
bedémningen av svaret fran den enskilde patienten.

Injektionerna ska upprepas efter behov foér att bibehalla en god funktion och
for att minimera smaértan. I l1angsiktiga kliniska studier var den genomsnittliga
doseringsfrekvensen ungefar var 12:e vecka, men detta kan variera mellan
olika patienter. En andel patienter bibehéll en signifikant férbattring i relation

till baslinjen under 16 veckor eller langre.

For patienter med reducerad muskelmassa bor dosen justeras efter varje

patients behov.

Sarskilda patientgrupper:

Aldre personer: Ingen dosjustering krévs hos dldre personer > 65 ar.
Nedsatt lever- och njurfunktion: Studier har inte utférts pa patienter med
nedsatt lever- och njurfunktion. De farmakologiska egenskaperna pekar dock
inte pa att dosen behdver justeras.

Pediatrisk population: Sikerhet och effekt for NeuroBloc® for barn i aldern
0-18 ar har &nnu inte faststéllts. NeuroBloc® rekommenderas inte till barn i

aldern 0-18 ar férran data finns tillganglig.
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2- Réatt injektionsteknik

Nodvéandig utrustning

2 2 2 2 2 2

NeuroBloc® (botulinumtoxin typ B), 16sning for injektion
Tuberkulinspruta(sprutor)

27 G/v2" nal

Alkohol

Steril gasbinda

Elektromyografisk teknik anvédnds (ndlar fér kemodenervering, EMG-

utrustning eller EMG-férstérkare)

Overvaganden:

\/

2 2 2 2 2 2 2

NeuroBloc® ska enbart administreras av lédkare som &r fértrogen med
och har erfarenhet av behandling av cervikal dystoni samt anvédndning
av botulinumtoxiner

Endast for sjukhusbruk

Engdngsbruk

Intramuskulér injektion

Injicera inte i ett blodkérl

Klar att anvédnda, ingen beredning behévs

Omskakas ej

Inspektera injektionsflaskorna fére anvédndning. Om NeuroBloc®-
I6sningen inte ar klar och farglés/svagt gul eller om flaskan &r skadad
ska produkten inte anvdndas utan kasseras som medicinskt riskavfall.
For att mdjliggbra uppdelning av den totala dosen mellan flera
injektioner, kan NeuroBloc® spddas med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %),
injektionsvétska, I6sning och anvdndas omedelbart.

Sddana spddningar med natriumklorid ska ske i en spruta. Dra férst upp
onskad médngd NeuroBloc® | sprutan och tillsétt sedan natriumklorid till

sprutan.
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Injektionsteknik

Rengor injektionsstallet med

gasbinda och antiseptikum

|
<

Stick in ndlen i muskeln

U
Kontrollera sprutan med
avseende pa blod; om du ser
blod beror det pa att ndlen har
perforerat ett blodkérl eller ar
nara ett blodkairl, och
ldkemedlet far da inte

administreras

|
[

Injicera vidtskan som ska
administreras om det inte syns
ndgot blod

S~

Upprepa pa andra stéllen i

andra muskler
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3- Avsaknad av utbytbarhet mellan botulinumtoxin-
produkter

Styrkan for NeuroBloc® anges som 5 000 E/ml. Dessa enheter ar inte
utbytbara med enheterna som anvands for att uttrycka styrkan i andra
beredningar av botulinumtoxin.

NeuroBloc® (botulinumtoxin typ B) indikeras enbart for behandling av
cervikal dystoni (torticollis) hos vuxna. Personer med andra kanda
neuromuskuldara sjukdomar (t.ex. amyotrofisk lateralskleros eller perifer
neuropati) eller kdanda sjukdomar i de neuromuskulara férbindelserna (t.ex.
myasthenia gravis eller Lambert-Eatons syndrom) far inte ges NeuroBloc®.

Sakerheten for NeuroBloc®

har inte faststadllts vid anvandning utanfér den
godkanda indikationen. Denna varning innefattar anvandning till barn och
andra indikationer utdver cervikal dystoni. Riskerna, vilka kan innefatta

dédsfall, kan uppvaga den mdjliga nyttan.

> NeuroBloc® ska inte anvandas till barn.
> NeuroBloc® far inte ges till personer med kinda neuromuskulira
sjukdomar eller kanda sjukdomar i de neuromuskuldra

forbindelserna.

4- Overvakning av patienter med risk fér spridning av
toxinet fran injektionsstéllet till andra delar av kroppen och
identifiering av dessa patienter s3 att forebyggande
atgédrder kan vidtas

Neuromuskuléra effekter som har samband med toxinets spridning Iangt bort
frdn administreringsstéllet har rapporterats. Dessa innefattar 6verdriven
muskelsvaghet, dysfagi, dyspné och aspirationspneumoni med dédlig utgang i

vissa fall.
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Personer med kanda neuromuskuldara sjukdomar (t.ex. amyotrofisk
lateralskleros eller perifer neuropati) eller kanda sjukdomar i de
neuromuskuldra forbindelserna (t.ex. myasthenia gravis eller Lambert-Eatons

syndrom) far inte ges NeuroBloc®.

Dessa patienter kan |6pa 6kad risk for kliniskt signifikanta systemiska effekter,
inkluderande Overdriven muskelsvaghet, allvarlig dysfagi och respiratoriska
problem, av normala doser av NeuroBloc®. Det har férekommit séllsynta
rapporter gdllande dessa patienter om dysfagi som varit tillrackligt allvarlig for
att orsaka aspirationspneumoni eller for att krava inférande av en

ventrikelsond.

Barn (ej godkand anvandning) och patienter med bakomliggande
neuromuskuldara stérningar, inklusive svaljningsstérningar, 16per dkad risk att
fa dessa biverkningar. Hos patienter med neuromuskuldra stérningar eller
anamnes med dysfagi och aspiration, bér botulinumtoxiner endast anvandas

som férsoksbehandling under strikt medicinsk 6évervakning.

5- Grundlig diskussion mellan Ilakare och patient om
risk/nytta

Produktresumén for ldkemedlet ska alltid lasas fore administrering av
NeuroBloc®. Det dr viktigt att ordna ett mote med din patient for att
grundligt diskutera lakemedlets risker och fordelar innan ldkemedlet

administreras.

De vanligaste rapporterade biverkningarna, associerade med behandling med
NeuroBloc® hos patienter som fick botulinumtoxin typ B fér férsta gangen,
eller som redan exponerats for botulinumtoxin typ A, var muntorrhet, dysfagi

och smarta vid injektionsstallet.

Efter behandling med NeuroBloc® ska alla patienter uppmanas att stka

ldkarvard fér andningssvarigheter, andndéd samt ny eller forvérrad dysfagi.
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Samtidig administrering av detta lakemedel och aminoglykosider eller @mnen
som interfererar med neuromuskular transmission (t.ex. curareliknande
foreningar) bor betraktas med forsiktighet, eftersom effekten av toxinet kan

forstarkas.

Sakerhet och effekt for NeuroBloc® for barn i aldern 0-18 ar har annu inte
faststallts, och ingen data finns tillgdnglig med avseende pa detta. Darfor
rekommenderas inte detta ldkemedel till barn i aldern 0-18 ar forran

ytterligare data finns tillgangliga.

6- Informera patienter om utbildningsmaterial

En guide for patienten som innehaller viktig information om de stérsta riskerna
med behandling med NeuroBloc® har tagits fram; denna maste tillhandahallas
patienten och det maste férklaras varfor den ar viktig. Bada patientguiden
samt denna guide kan skickas efter. Var god kontakta

nordic medinfo@eisai.net for mer information.

Eisai AB

Tel: +46 (0) 8 501 01 600
email: nordic_medinfo@eisai.net
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