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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
NeuroBloc 5000 U/ml solucién inyectable.
2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada mililitro contiene 5000 U de Toxina Botulinica Tipo B.

Cada vial de 0,5 ml contiene 2500 U de Toxina Botulinica Tipo B.

Cada vial de 1,0 ml contiene 5000 U de Toxina Botulinica Tipo B.

Cada vial de 2,0 ml contiene 10 000 U de Toxina Botulinica Tipo B.
Elaborada en células de Clostridium botulinum Serotipo B (cepa de judia).

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1. @,

3. FORMA FARMACEUTICA @6
N

Solucién inyectable. 0

Solucioén limpida incolora o de color amarillo claro. Q

4. DATOS CLINICOS ‘ Q®

4.1 Indicaciones terapéuticas * O

NeuroBloc esta indicado para el tratamiento de la distonia cerﬁ/ rticolis) en adultos.

*
4.2 Posologia y forma de administracion K\
NeuroBloc s6lo debe administrarse por un médico q ’@familiarizado y con experiencia en el
tratamiento de la distonia cervical y en el uso de & botulinicas.
Este medicamento es Ginicamente para uso l@talario.

Posologia OO

La dosis inicial es 10 000 U y (@vidirse entre los 2-4 musculos mas afectados. Los datos de los
ensayos clinicos indican que acia depende de la dosis, pero dichos ensayos, dado que no se
emprendieron para estable, % comparacion, no muestran una diferencia significativa entre 5000 U
y 10 000 U. Por lo tant e plantearse también una dosis inicial de 5000 U, pero una dosis de

10 000 U puede aum a posibilidad de beneficio clinico.

Deben repetigsefla ecciones segun sea necesario a fin de mantener la buena funcioén y de minimizar
el dolor. En §Q dios clinicos a largo plazo, la frecuencia de administracion media fue cada

12 sema; ximadamente, sin embargo, esto puede variar entre los sujetos, y una proporcion de
pacie ntuvieron una mejoria significativa en relacion a la situacion basal durante 16 semanas o
m@'ecuencia de administracion debera adaptarse por lo tanto en funcion de la
evaluacion/respuesta clinica del paciente individual.

Para los pacientes con masa muscular reducida, la dosis se ajustara conforme a la necesidad individual
del paciente.

La potencia de este medicamento se expresa en NeuroBloc 5000 U/ml. Estas unidades no son
intercambiables con las unidades utilizadas para expresar la potencia de otros preparados de toxina
botulinica (ver seccion 4.4).



Poblaciones especiales

Poblacion de edad avanzada
No se requiere ajustar la dosis en la poblacion de edad avanzada con edad >65 afios.

Disfuncion renal y hepatica
No se han llevado a cabo estudios en pacientes con disfuncion renal o hepatica. Sin embargo, las
caracteristicas farmacologicas no indican ninguna necesidad de ajustar la dosis.

Poblacion pediatrica
No se ha establecido todavia la seguridad y eficacia de NeuroBloc en nifios menores 18 afios. No se
dispone de datos.

Forma de administracion 6®.

NeuroBloc debe administrarse tinicamente mediante inyeccion intramuscular. Debe te @bemal
precaucion de no inyectarlo en un vaso sanguineo.

La dosis inicial de 10 000 U debe dividirse entre los 2-4 musculos mas afectado@.Q

Para poder dividir la dosis total entre varias inyecciones, NeuroBloc pué
solucion inyectable de cloruro de sodio (al 0,9 %) y utilizarse la soluci
consultar las instrucciones de dilucion del medicamento antes de la @

4.3 Contraindicaciones \4/

No se debe administrar NeuroBloc a personas que pad ezah
(p. €j., esclerosis lateral amiotrofica o neuropatia perif
conocidos (p. €j., miastenia grave o sindrome de

irse con 9 mg/ml de
ediatamente. Para
thistracion, ver seccion 6.6.

fermedades neuromusculares conocidas
' o trastornos articulares neuromusculares
Hipersensibilidad al principio activo o a alg“de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.

4.4 Advertencias y precauciones les de empleo

NeuroBloc esta recomendado E@/amente para administracion intramuscular.

No se ha establecido la se de NeuroBloc utilizado fuera de la indicacion aprobada. Esta
advertencia incluye el iflos y cualquier otra indicacion distinta a la distonia cervical. Los
riesgos, que pueden igfchyir*la muerte, pueden superar los beneficios.

eroconversu)n @

Al igual qu \econ muchas proteinas biologicas/biotecnologicas utilizadas como agentes
terapéuti @admmlstracmn repetida de NeuroBloc puede asociarse al desarrollo de anticuerpos a la
toxin mca Tipo B en algunos pacientes. Los datos de inmunogenicidad de tres estudios clinicos

zo indican que aproximadamente un tercio de los pacientes desarrollan anticuerpos, como
dete ina el ensayo de neutralizacion en raton/proteccion en raton dependiente de la duracion de la
exposicion (ver seccion 5.1).

Una investigacion sobre las consecuencias de la seroconversion demostrd que la presencia de
anticuerpos no era sinénimo de una pérdida de la respuesta clinica, y no tenia ningin impacto en el
perfil global de seguridad. Sin embargo, la relevancia clinica de la presencia de anticuerpos como
determina el ensayo de neutralizacion en raton/proteccion en ratdn es incierta.

Hay que actuar con precaucion en los pacientes con trastornos hemorragicos o que reciban una terapia
anticoagulante.



Distribucién del efecto de la toxina
Se han descrito efectos neuromusculares relacionados con la distribucion de la toxina lejos del lugar
de administracion (ver seccion 4.8). Entre estos se incluyen la disfagia y las dificultades respiratorias.

Trastornos neuromusculares presentes

Los pacientes tratados con dosis terapéuticas pueden experimentar una debilidad muscular exagerada.
Los pacientes con trastornos neuromusculares pueden correr un riesgo mayor de presentar efectos
clinicamente significativos, entre los que se incluyen disfagia e insuficiencia respiratoria, con las dosis
habituales de NeuroBloc (ver seccion 4.3).

Hay notificaciones espontaneas de disfagia, neumonia por aspiracion y/o disfuncion respiratoria
potencialmente mortal después del tratamiento con toxina botulinica tipo A/B.

Los nifios (uso no autorizado) y los pacientes con trastornos neuromusculares subyacentes, i
trastornos de la deglucion, presentan un riesgo mayor de sufrir estas reacciones adversa
con trastornos neuromusculares o antecedentes de disfagia y aspiracion, las toxinas b s deben
administrarse inicamente en el ambito de la experimentacion bajo supervision mé é 1cta

Se debe aconsejar a todos los pacientes y a los cuidadores que acudan al medlcc@ perimentan
dificultades respiratorias, ahogo o disfagia reciente o progresiva, después d&it ento con

NeuroBloc. O

Se ha descrito disfagia después de la inyeccion en lugares distintos @nusculatura cervical.

Falta de intercambiabilidad entre productos de toxina botuhmd

La dosis inicial de 10 000 U (o de 5000 U) es adecuada sol\lmeuroBloc (Toxina Botulinica
Tipo B). Estas unidades de dosis son especificas unic e NeuroBloc y no son adecuadas para
preparados de Toxina Botulinica Tipo A. Las recom nes de dosis en unidades de Toxina
Botulinica Tipo A son significativamente inferior de NeuroBloc y la administracion de Toxina
Botulinica Tipo A a la dosis en unidades recome a para NeuroBloc puede derivar en toxicidad
sistémica y secuelas clinicas con riesgo de @e.

4.5 Interaccion con otros medica y otras formas de interaccion

Se desconoce el efecto de adm concurrentemente diferentes serotipos de neurotoxinas
botulinicas. Sin embargo, en s chmcos se administré NeuroBloc 16 semanas después de la
inyeccion de Toxina Botulj ipo A.

La coadministracion roBloc y aminoglucésidos o agentes que interfieran con la transmision
neuromuscular (p.% mpuestos similares al curare) debe considerarse con precaucion.

*
4.6 Ferti sembarazo y lactancia

i0s de reproduccion realizados en animales son insuficientes para determinar los efectos
embarazo y el desarrollo embriofetal. No se conoce el riesgo potencial en humanos. No debe
utilizarse NeuroBloc durante el embarazo a no ser que la situacion clinica de la mujer requiera
tratamiento con Toxina Botulinica Tipo B (ver seccion 5.3).

Lactancia

Se desconoce si la Toxina Botulinica Tipo B se excreta en la leche materna en humanos. La excrecion
de la Toxina Botulinica Tipo B en la leche no se ha estudiado en animales. Se debe decidir si es
necesario interrumpir la lactancia o interrumpir el tratamiento tras considerar el beneficio de la
lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento para la madre.



Fertilidad
No se han realizado estudios de fertilidad y se desconoce si NeuroBloc afecta a la capacidad
reproductora.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No se han realizado estudios de los efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.
NeuroBloc puede afectar a la capacidad para conducir y utilizar maquinas en caso de presentarse
reacciones adversas tales como debilidad muscular y trastornos oculares (vision borrosa y ptosis

palpebral).

4.8 Reacciones adversas

Resumen del perfil de seguridad %
Las reacciones adversas notificadas con mayor frecuencia asociadas al tratamiento con c
fueron sequedad de boca, disfagia, dispepsia y dolor en el lugar de administracion.

Se han notificado reacciones adversas relacionadas con la distribucion de la toxina@s del lugar de
administracion: debilidad muscular exagerada, disfagia, disnea, neumonia por a@a 16n con
desenlace mortal en algunos casos (ver seccion- 4.4).
QO
O

Tabla de reacciones adversas

A continuacidn se enumeran las reacciones adversas observadas en 0d@s los estudios clinicos, de
acuerdo con el sistema de clasificacion de 6rganos del sistema y por orden decreciente de
frecuencia, definida de la siguiente manera: Muy frecuentess (¥ ; Frecuentes (>1/100 a <1/10);

Poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100). (\K

Clasificacion de organos del Muy frecuentes 5\)’ Frecuentes

sistema MedDRA 0

Trastornos del sistema nervioso | sequedad de U& cefalea torticolis (empeoramiento desde

Q la situacion basal), perversion

e del gusto

Trastornos oculares C ‘\J vision borrosa

Trastornos respiratorios, N7 disfonia

toracicos y mediastinicos xQ

Trastornos gastrointestinales ¢\, I™disfagia dispepsia

Trastornos musculoesquelg icOs | miastenia

y del tejido conjuntivo N\°

Trastornos generalesQ‘ dolor en el lugar de la inyeccion | dolor de cuello

alteraciones en el de enfermedad seudogripal

3 )

n la Toxina Botulinica Tipo A, en algunos musculos distantes puede experimentarse
electrofisiologica, que no esta asociado con la debilidad clinica u otras anomalias
ele siologicas.

Experiencia poscomercializacion

Se han descrito efectos adversos relacionados con la distribucion de la toxina desde el lugar de
administracion (debilidad muscular exagerada, disfagia, disnea, neumonia por aspiracion, en algunos
casos con desenlace mortal) (ver seccion 4.4).

Se han descrito también las siguientes reacciones adversas poscomercializacion: anomalias de la
acomodacion, sequedad ocular, ptosis, vomitos, estrefiimiento, sintomas gripales, astenia, angioedema,
exantema, urticaria y prurito.

Los informes disponibles indican que se ha utilizado el medicamento en la poblacion pediatrica. Los
casos clinicos tienen mas probabilidades de ser graves en nifios (40 %) en comparacion con los de los

5



adultos y personas de edad avanzada (12 %), posiblemente como consecuencia del uso de una dosis
inapropiadamente alta para el nifio (ver seccion 4.9).

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del sistema nacional
de notificacion incluido en el Apéndice V.

4.9 Sobredosis

Se han descrito casos de sobredosis (algunos acompafiados de signos de toxicidad sistémica). En caso
de sobredosis se deben instaurar medidas terapéuticas de soporte. En adultos, dosis de hasta 1 Q&U
han dado lugar, de forma poco frecuente, a toxicidad sistémica clinicamente significativa. E

sospecha clinica de botulismo puede ser necesaria la hospitalizacion para la monitorizacid

funcion respiratoria (fallo respiratorio incipiente). \

En caso de sobredosis o inyeccion en un misculo que normalmente compensa la d@la cervical es
posible que la distonia empeore. Al igual que con otras toxinas botulinicas se p ra la
recuperacion espontanea en un plazo de tiempo determinado.

y Q

a clinicamente
. El riesgo de distribucion
o puede deberse a las altas

Uso pediatrico (no autorizado): en nifios, se ha observado toxicidad sis
significativa a las dosis aprobadas para el tratamiento de pacientes aful
del efecto es mayor que en los adultos, y con frecuencia méas gra
dosis normalmente empleadas en esta poblacion.

5.  PROPIEDADES FARMACOLOGICAS ’\'OK
5.1 Propiedades farmacodinamicas 0

Grupo farmacoterapéutico: relajante muscula@fagentes de accion periférica, codigo ATC: MO3AX 01

O

Mecanismo de accion g
NeuroBloc es un agente bloqueante ne uscular. El mecanismo de accion de NeuroBloc para
bloquear la conduccion neurorqK'@r tiene lugar en tres fases:

1. Unidn extracelular @ina a aceptadores especificos en las terminaciones nerviosas

motoras

2. Internalizaciér@racién de la toxina en el citosol de las terminaciones nerviosas

3. Inhibicion tberacion de acetilcolina desde las terminaciones nerviosas en la union
neuromu@

Cuando s tha directamente en un musculo, NeuroBloc produce una paralisis localizada que va
remiti e forma gradual con el tiempo. Se desconoce el mecanismo por el que la paralisis

remite con el tiempo, pero puede estar asociado con la renovacion intraneuronal de la
prot a afectada y/o el crecimiento de la terminacion nerviosa.

Eficacia clinica y seguridad

Se ha realizado una serie de estudios clinicos para evaluar la eficacia y la seguridad de NeuroBloc en
el tratamiento de la distonia cervical. Estos estudios han demostrado la actividad de NeuroBloc tanto
en pacientes naive como en los que ya habian recibido tratamiento con Toxina Botulinica Tipo A,
incluidos los considerados clinicamente resistentes a la Toxina Botulinica Tipo A.

Se llevaron a cabo dos estudios de fase III aleatorios, multicéntricos, doble ciego, controlados frente a
placebo en pacientes con distonia cervical. En ambos estudios participaron pacientes adultos

(= 18 anos) que habian recibido Toxina Botulinica Tipo A con anterioridad. En el primer estudio
participaron pacientes clinicamente resistentes a la toxina tipo A (sin respuesta al tipo A), lo que se


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

confirm6 con una prueba Frontalis del tipo A. En el segundo estudio participaron pacientes que
seguian respondiendo a la toxina tipo A (con respuesta al tipo A). En el primer estudio, los pacientes
resistentes al tipo A (sin respuesta al tipo A) fueron asignados aleatoriamente a placebo o a 10 000 U
de NeuroBloc y en el segundo estudio, los pacientes que respondian a la toxina tipo A (con respuesta
al tipo A) fueron asignados aleatoriamente a placebo, a 5000 U o a 10 000 U de toxina. El
medicamento se inyectd en una sola ocasion en 2, 3 o 4 de los siguientes musculos: esplenio de la
cabeza, esternocleidomastoideo, elevador de la escapula, trapecio, semispinal capitus y escaleno. La
dosis total se dividio entre los musculos elegidos y se administraron de 1 a 5 inyecciones por musculo.
El primer estudio contd con 77 participantes y el segundo con 109 participantes. Las evaluaciones de
los pacientes prosiguieron durante las 16 semanas posteriores a la inyeccion.

La variable principal de resultados de eficacia en ambos estudios fue la puntuacion total de la escala
TWSTRS (margen de puntuacion de 0 a 87), en la semana 4. Las variables secundarias incluyger
escalas analogicas visuales (VAS - visual analogue scales) para cuantificar la valoracion glo
cambio por parte del paciente y la valoracion global del cambio por parte del médico, e asos
desde la situacion basal hasta la semana 4. En dichas escalas, la puntuacién 50 indica ®

a Tabla 1

producido cambios, el 0 indica un estado mucho peor y el 100 un estado mucho me;j
se resumen los resultados de comparacion de las variables principal y secundarias @ oracion de la
eficacia. El analisis de las subescalas de la TWSTRS revelo efectos importante la gravedad de
la distonia cervical y el dolor y discapacidad asociados a ella.
O
Tabla 1 Resultados de eficacia de los ensayos fase III(&;)\IeuroBloc
ESTUDIO 1 $STUDIO 2
(Pacientes Resistentes al | (Paci %con Respuesta al Tipo A)
Tipo A) + 1,

Valoracién Placebo 10000 U | <Placebo 5000 U 10 000 U

n=38 n=39 (=36 n =36 n=37
TWSTRS-Total 6»
Media Basal 51,2 528N 43,6 46,4 46,9
Media a la 4* Sem. 49,2 41, 39,3 37,1 35,2
Cambio Desde la -2,0 -\, 1 -4,3 -9,3 -11,7
Situacion Basal &)
Valor P* 10,0001 0,0115 0,0004
Global Paciente ~ hd
Media a la 4* Sem. 39%.) 60,2 43,6 60,6 64,6
Valor P* C\Y 0,0001 0,0010 0,0001
Global Médico A
Media a la 4* Sem. ,o\ 479 60,6 52,0 65,3 64,2
Valor P* \\ 0,0001 0,0011 0,0038

&anza, pruebas bilaterales, o = 0,05

* Analisis dei 136

Se ha llevado ‘% Cabo otro ensayo aleatorizado, multicentrico, doble ciego para comparar la eficacia de
NeureBIog”( 0 000 U) frente a la Toxina Botulinica Tipo A (150 U) en pacientes con distonia cervical
g nQNudbian sido tratados previamente con un producto derivado de la toxina botulinica. La
evaluation principal de la eficacia fue la puntuacion total en TWSTRS y las evaluaciones secundarias
de la eficacia incluyeron la valoracién del cambio en VAS por parte del paciente y del investigador,
realizada al cabo de 4, 8 y 12 semanas después del tratamiento. El estudio cumplid los criterios
predefinidos de la no inferioridad de NeuroBloc en comparacion con la Toxina Botulinica Tipo A,
tanto en lo que respecta a la media en la puntuacion total en TWSTRS en la semana 4 después de la
primera y segunda sesion de tratamiento como a la duracion del efecto.

La no inferioridad de NeuroBloc en comparacion con la Toxina Botulinica Tipo A qued6 mas
respaldada por un analisis de respondedores que demostrd que los porcentajes de sujetos que
presentaron mejoria en la puntuacion TWSTRS en la semana 4 de la sesion 1 fueron similares

(86 % con NeuroBloc y 85 % con Botox), y una proporcion similar de sujetos experimentaron una



disminucion de al menos el 20 % con respecto al valor basal en la puntuacion TWSTRS en la
semana 4 de la sesion 1 (51 % con NeuroBloc y 47 % con Botox).

Otros estudios clinicos y el seguimiento abierto han demostrado que los sujetos pueden seguir
respondiendo a NeuroBloc durante periodos prolongados, con algunos sujetos recibiendo mas de
14 sesiones de tratamiento en un periodo mayor de 3,5 afios. Ademas de mejorar la funciéon como se
demostré mediante la reduccion en la puntuacion total en TWSTRS, el tratamiento con NeuroBloc se
asocid a una reduccion significativa en las puntuaciones del dolor en TWSTRS y en VAS en cada
sesion de tratamiento en las semanas 4, 8 y 12 en relacién con las basales. En estos estudios, la
frecuencia media de administracion fue cada 12 semanas aproximadamente.

Se ha evaluado la inmunogenicidad de NeuroBloc en dos estudios clinicos y en un estudio de
extension abierta. La presencia de anticuerpos en estos estudios se evalud utilizando el ensay (b.
proteccion en raton (también llamado ensayo de neutralizacion en raton).

Los datos de inmunogenicidad de tres estudios clinicos a largo plazo indican que aproxi ente un
tercio de los pacientes desarrollan anticuerpos, como determina el ensayo de neutrali en raton-
/proteccion en raton dependiente de la duracion de la exposicion. En concreto, esto§,e udios
mostraron que aproximadamente el 19-25 % desarrollo seroconversion en el pl 18 meses de
haber iniciado el tratamiento, y aument6 al 33-44 % aproximadamente a lo meses del tratamiento.
Una investigacion sobre las consecuencias de la seroconversion demostﬂ a presencia de
anticuerpos no era sinénimo de una pérdida de la respuesta clinica, y 1 @a ningun impacto en el
perfil global de seguridad. Sin embargo, la relevancia clinica deg%. cia de anticuerpos como

determina el ensayo de neutralizacion en ratén/proteccion en rat incierta.

El grado y el perfil temporal de la seroconversion fueron si &en los pacientes que se habian
expuesto previamente a la toxina A y en los que no habi 1b1do tratamiento previo con la toxina A,
y entre los que presentaban resistencia a la toxina A %&, e respondian a la toxina A.

5.2  Propiedades farmacocinéticas @0

denervacion quimica. Tras la inyeccio uscular local de NeuroBloc se observaron
acontecimientos adversos graves en el ¥2/% de los casos de reacciones adversas notificados durante la
experiencia poscomercializacid pudieron obedecer a los efectos sistémicos de la Toxina
Botulinica Tipo B (entre las r C&@nes adversas observadas hubo casos de sequedad de boca, disfagia
y vision borrosa). Sin emb@o se han realizado estudios farmacocinéticos o de absorcion,
distribucion, metabolis& crecion (ADME).

5.3 Datos prec%

Los estudio cologicos de una sola dosis llevados a cabo en macacos no han demostrado ningiin
efecto di a la ya anticipada paralisis dependiente de la dosis, en los miisculos donde se realiza la
inyecéi nto con alguna difusion de la toxina tras dosis altas produciendo efectos similares en los
md cercanos no inyectados.

La inyeccion intramuscular de NeuroBlo@%ce debilidad muscular localizada debido a la

sobre seguridad

Se han llevado estudios toxicologicos de una sola dosis intramuscular en macacos. Se demostr6 que el
nivel sin efectos observados (NOEL) sistémico era aproximadamente 960 U/kg. La dosis letal era
2400 U/kg.

Dada la naturaleza del producto, no se han llevado a cabo estudios en animales para establecer los
efectos carcinogénicos de NeuroBloc. Tampoco se han llevado a cabo las pruebas estandar para
investigar la mutagenicidad de NeuroBloc.

Los estudios de desarrollo en ratas y conejos no han mostrado pruebas de malformaciones fetales ni
alteraciones en la fertilidad. En los estudios de desarrollo, el nivel de dosis con efecto adverso nulo
(NOAEL, No Observed Adverse Effect Dose Level) en ratas fue de 1000 U/kg/dia para los efectos



maternos y 3000 U/kg/dia para los efectos fetales. En conejos, el NOAEL fue de 0,1 U/kg/dia para los
efectos maternos y de 0,3 U/kg/dia para los efectos fetales. En los estudios de fertilidad, el NOAEL
fue de 300 U/kg/dia para la toxicidad general tanto en machos como en hembras y de 1000 U/kg/dia
para la fertilidad y el rendimiento reproductivo.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Succinato de disodio

Cloruro de sodio

Albumina sérica humana
Acido clorhidrico (para ajustar el pH)

Agua para preparaciones inyectables GQ.

6.2 Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse a@tros.
6.3 Periodo de validez ) Q®

5 afios, envasado para la venta. ‘\O

Si se diluye, utilizar inmediatamente (ver seccion 4.2 y seccion 6@.

*
Desde el punto de vista microbiologico, y salvo que el mét &pertura y dilucién excluya el riesgo
de contaminacién microbiana, el producto debe utilizars diatamente.

6.4 Precauciones especiales de conservacion 20

Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C). Q
No congelar. O

Mantener el envase en el embalaje extcridr para protegerlo de la luz.

Durante el periodo de valide ducto puede sacarse de la nevera durante un periodo tnico
maximo de 3 meses a una eratura no superior a 25°C, sin que se vuelva a refrigerar. Al final de
este periodo, no se detT&f er a meter el producto en la nevera y debera eliminarse.

Para las condicion@ onservacion tras la dilucion del medicamento, ver seccion 6.3.

L J
6.5 Natu contenido del envase

0,5 @)1 0 2,0 ml de solucién en un vial de 3,5 ml de vidrio Tipo I, con tapdn de caucho de butilo
sil{&&do cerrado herméticamente con una capsula de aluminio.

Tamafio de envase de 1.

6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

NeuroBloc se suministra en viales destinados a un solo uso.

El medicamento esta listo para usar y no necesita reconstitucion. No agitar.

Para poder dividir la dosis total entre varias inyecciones, NeuroBloc puede diluirse con 9 mg/ml de

solucion inyectable de cloruro de sodio (al 0,9 %) (ver seccion 4.2). Dichas diluciones con cloruro de
sodio se deben realizar en una jeringa, sacando primero la cantidad deseada de NeuroBloc a la jeringa



y después afadiendo el cloruro de sodio a la jeringa. En experimentos no clinicos, se ha diluido la
solucion de NeuroBloc hasta 6 veces sin que haya cambiado la potencia. Una vez diluido, el
medicamento debe utilizarse inmediatamente ya que la formulacion no contiene conservantes.

Cualquier resto de solucion sin utilizar, todos los viales de NeuroBloc caducados y el equipo utilizado
en la administracion del medicamento deberan eliminarse con cuidado como residuo biologico médico
potencialmente peligroso de acuerdo con las normativas locales. Hay que inspeccionar visualmente los
viales antes de utilizarlos. Si la solucion de NeuroBloc no es transparente e incolora/amarilla clara o si
el vial presenta dafios, el producto no debe utilizarse, sino que debe eliminarse como residuo biolégico
médico potencialmente peligroso de acuerdo con las normativas locales.

Descontamine cualquier derrame con una solucion caustica al 10 %, o con una solucion de hipoclorito
de sodio (lejia de uso doméstico — 2 ml (0,5 %): 1 litro de agua). Utilice guantes impermeabl
empape el liquido con un absorbente apropiado. Coloque la toxina absorbida en una bolsa de§

rdo

autoclave, ciérrela y tratela como un desecho biol6gico médico potencialmente pehgroso
con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION %Q

1 Ph Aarl ) Q
Sloan Pharma S.a.r . O

33, Rue du Puits Romain

8070 Bertrange C)\

Luxemburgo @.
L J
8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COME&&KIZACI()N

EU/1/00/166/001 — 2500 U ’\,O
EU/1/00/166/002 — 5000 U 0
EU/1/00/166/003 — 10 000 U ()

9. FECHA DE LA PRIMERA AU@ACION/RENOVACION DE LA
AUTORIZACION 0

Fecha de la primera autorizacid :@enero/2001
Fecha de la ultima renovacié&noviembre/ZOlO
10. FECHA DE LA& SION DEL TEXTO

La informacioén d a de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea
de Medicamant@ ://www.ema.europa.eu.

O
@@
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ANEXO 11 @.

*
FABRICANTE DEL PRINCIPIO A BIOLOGICO Y
FABRICANTE RESPONSABL LIBERACION DE LOS LOTES

CONDICIONES O RESTR NES DE SUMINISTRO Y USO

OTRAS CONDICION QUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZA

CONDICIONES ESTRICCIONES EN RELACION CON LA

2

UTILIZA(@EGURA Y EFICAZ DEL MEDICAMENTO

o)

<
\C’Q}

11



A. FABRICANTE DEL PRINCIPIO ACTIVO BIOLOGICO Y FABRICANTE
RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

Nombre v direccion del fabricante del principio activo bioldgico

Merz Pharma GmbH & Co. KGaA
AmPharmapark

Dessau-Rosslau

Alemania

Nombre v direccion del fabricante responsable de la liberacion de los lotes

Almac Pharma Services Limited

Seagoe Industrial Estate 6®.
Portadown

Craigavon \@'
BT63 5UA 0

Reino Unido Q

y

/ Q
Almac Pharma Services (Ireland) Limited ‘\O
Finnabair Industrial Estate 0

Co Lo A9
A91 P9KD .&\
Irlanda ,\'O

El prospecto impreso del medicamento debe espe @ el nombre y direccion del fabricante
responsable de la liberacion del lote en cuestién.@

B. CONDICIONES O RESTRICC@DE SUMINISTRO Y USO

Medicamento sujeto a prescripcion meg)a restringida (ver Anexo I: Ficha Técnica o Resumen de las
Caracteristicas del Producto, s.2).

C. OTRAS CONDICWY REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
N

COMERCIAI@
. Informes p@ icos de seguridad (IPS)

*
El Titular d&lorizacién de Comercializacion (TAC) presentara los informes periodicos de
segurida ste medicamento de conformidad con las exigencias establecidas en la lista de
fecha @erencia de la Uniodn (lista EURD) prevista en el articulo 107 ter, parrafo 7, de la
D@NOI/%/CE y publicada en el portal web europeo sobre medicamentos.

D. CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON LA UTILIZACION
SEGURA Y EFICAZ DEL MEDICAMENTO

. Plan de Gestion de Riesgos (PGR)

El TAC realizara las actividades e intervenciones de farmacovigilancia necesarias segtin lo
acordado en la version del PGR incluido en el Mddulo 1.8.2. de la Autorizacion de
Comercializacion y en cualquier actualizacion del PGR que se acuerde posteriormente.

Se debe presentar un PGR actualizado:
e A peticion de la Agencia Europea de Medicamentos.

12



e Cuando se modifique el sistema de gestion de riesgos, especialmente como resultado de nueva
informacion disponible que pueda conllevar cambios relevantes en el perfil beneficio/riesgo, o
como resultado de la consecucion de un hito importante (farmacovigilancia o minimizacion de
riesgos).

Si coincide la presentacion de un IPS con la actualizacién del PGR, ambos documentos se
pueden presentar conjuntamente.
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA DE CARTON con vial de 0,5 ml

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

NeuroBloc 5000 U/ml solucion inyectable
Toxina Botulinica Tipo B

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada mililitro contiene 5000 U de Toxina Botulinica Tipo B. @.

Un vial de 0,5 ml contiene 2500- U de Toxina Botulinica Tipo B. 6
.\

3. LISTA DE EXCIPIENTES AN

\,

Succinato de disodio, cloruro de sodio, solucion de albimina sérica humana, aci othidrico y agua
para preparaciones inyectables.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE 7\

\V
Solucién inyectable 0

1 vial @
*
5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION ,\< :

05\'\.}

No agitar.

Leer el prospecto antes de utilizar este medicam%
Via intramuscular.

Un solo uso. Q

7=

6. ADVERTENCIA ESPECIALW QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE

FUERA DE LA VISTAS{(:’QL ALCANCE DE LOS NINOS
N

Mantener fuera de la vista @cance de los nifos.

y N
7.  OTRA(S) ADYBRTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO
N

La potencia de &loc es 5000 U/ml. Las unidades expresadas son Unidades Tipo B, que no son

intercambi & n las unidades utilizadas para expresar la potencia de otros preparados de toxina
botulinic

™\
IN‘ECHA DE CADUCIDAD
CAD

Una vez diluido, utilizar inmediatamente

‘ 9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C).
No congelar.

Mantener el envase en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.

Durante el periodo de validez, el producto puede sacarse de la nevera durante un periodo Unico
maximo de 3 meses a una temperatura no superior a 25°C, sin que se vuelva a refrigerar. Al final de

16



este periodo, no se debera volver a meter el producto en la nevera y debera eliminarse.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

Leer el prospecto para las precauciones especiales de manipulacion, conservacion durante el uso y
eliminacion.

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Titular de la autorizacion de comercializacion: @*
Sloan Pharma S.a.r.1.

33, Rue du Puits Romain \@

8070 Bertrange 0
Luxemburgo

| 12.  NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

o N
EU/1/00/166/001 O
, )
| 13. NUMERO DE LOTE /&\’
*
Lote K\
)
| 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPEWON
\J
Medicamento sujeto a prescripcion médica. @'
O\
| 15. INSTRUCCIONES DE USO ("
c)v
_ N

| 16. INFORMACION EN BRAW.LE

Se acepta la justificacion ]@90 incluir la informacion en Braille.
| 17. IDENTIFI DR UNICO - CODIGO DE BARRA 2D

v

Incluido el g&g‘be barras 2D que lleva el identificador tnico.

18. {TIFICADOR UNICO — INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC:

SN:

NN:
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA DEL VIAL DE 0,5 ml

| 1.  NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

NeuroBloc 5000 U/ml solucién inyectable
M

| 2. FORMA DE ADMINISTRACION

|

S0

Vo N

(3. FECHA DE CADUCIDAD \ |
Al

cxv QY

| 4. NUMERO DE LOTE P |

[)

\ g
Lote é)\O
(5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIPADES |
> 7

2500 U K\
J
S
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA DE CARTON con vial de 1,0 ml

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

NeuroBloc 5000 U/ml solucién inyectable
Toxina Botulinica Tipo B

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada mililitro contiene 5000 U de Toxina Botulinica Tipo B. 6@'
Un vial de 1 ml contiene 5000- U de Toxina Botulinica Tipo- B.
\2

3. LISTA DE EXCIPIENTES

D
Succinato de disodio, cloruro de sodio, solucidén de albimina sérica humana, éc@%hidrico, agua
para preparaciones inyectables. 0

‘A

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE\.)

1 vial

\J
Solucioén inyectable &
*

5. FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACI(’)&S)‘

N

No agitar. %
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamenito.
Via intramuscular.

Un solo uso. O

C)

6. ADVERTENCIA ESPEC DE QUE EL. MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA: L ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vist Qlcance de los nifos.

7. OTRA(S) ABVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO
‘U

roBloc es 5000 U/ml. Las unidades expresadas son Unidades Tipo B, que no son
con las unidades utilizadas para expresar la potencia de otros preparados de toxina

8. NFECHA DE CADUCIDAD

CAD
Una vez diluido, utilizar inmediatamente
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9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C).
No congelar.

Mantener el envase en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.
Durante el periodo de validez, el producto puede sacarse de la nevera durante un periodo tinico

maximo de 3 meses a una temperatura no superior a 25°C, sin que se vuelva a refrigerar. Al final de
este periodo, no se debera volver a meter el producto en la nevera y debera eliminarse.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO r@(z
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUA
CORRESPONDA) R\

Leer el prospecto para las precauciones especiales de manipulacion, conservaci@nte elusoy

eliminacion.
: QO
11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORI ON DE
COMERCIALIZACION

Sloan Pharma S.a.r.l.
33, Rue du Puits Romain

8070 Bertrange 0\'0

Luxemburgo

| 12.  NUMERO(S) DE AUTORIZACIONDE COMERCIALIZACION |

Cs
O
Titular de la autorizacion de comercializacion: o 4/

A J
EU/1/00/166/002 OO\

| 13.  NUMERO DE LOTE \9 |

Lot o)

fa\
| 14.  CONDICIO SENERALES DE DISPENSACION |
(o
Medicame o@ a prescripcion médica.

[15. CCIONES DE USO |

| 16. INFORMACION EN BRAILLE |

Se acepta la justificacion para no incluir la informacion en Braille

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRA 2D |

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador tnico.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO — INFORMACION EN CARACTERES VISUALES ‘

PC:
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA DEL VIAL de 1,0 ml

| 1.  NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

NeuroBloc 5000 U/ml solucién inyectable
M

| 2. FORMA DE ADMINISTRACION

|

S0

Vo N

(3. FECHA DE CADUCIDAD \ |
Al

cxv QY

| 4. NUMERO DE LOTE P |

[)

\ g
Lote é)\O
(5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIPADES |
> 7

5000 U K\
J
S
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA DE CARTON con vial de 2,0 ml

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

NeuroBloc 5000 U/ml solucion inyectable
Toxina Botulinica Tipo B

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada mililitro contiene 5000 U de Toxina Botulinica Tipo B.

Un vial de 2 ml contiene 10 000 U de Toxina Botulinica Tipo B. 6@’
O\

3. LISTA DE EXCIPIENTES ‘\

?‘
Succinato de disodio, cloruro de sodio, solucion de albimina sérica humana, acidoxcldshidrico, agua
para preparaciones inyectables.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE,-&‘

Solucién inyectable

1 vial
via ’Q!@

5. FORMA Y VIiA(S) DE ADMINISTRACION _

No agitar. 0’\
Leer el prospecto antes de utilizar este medicam?tb;
Via intramuscular.

Un solo uso. (\Q

6. ADVERTENCIA ESPECIAL @YSUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE

FUERA DE LA VISTA YBEL ALCANCE DE LOS NINOS
\J

Mantener fuera de la vista @lcance de los ninos.
)

7. OTRA(S) AD@ENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

g
La potencia de @l%loc es 5000 U/ml. Las unidades expresadas son Unidades Tipo B, que no son
intercambia t& las unidades utilizadas para expresar la potencia de otros preparados de toxina
botulinica E }

)
8. &HA DE CADUCIDAD

\V
CAD
Una vez diluido, utilizar inmediatamente

9.  CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C).
No congelar.

Mantener el envase en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.

Durante el periodo de validez, el producto puede sacarse de la nevera durante un periodo tinico
maximo de 3 meses a una temperatura no superior a 25°C, sin que se vuelva a refrigerar. Al final de
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este periodo, no se debera volver a meter el producto en la nevera y debera eliminarse.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

Leer el prospecto para consultar las precauciones especiales de manipulacion, conservacion durante el
uso y eliminacion.

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Sloan Pharma S.a.r.l.

33, Rue du Puits Romain 0\
8070 Bertrange
Luxemburgo @00

O
Titular de la autorizacion de comercializacion: 6

| 12.  NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZAGION \

.\O‘

EU/1/00/166/003
"

| 13. NUMERO DE LOTE U

p 3

Lote OK\

| 14.  CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

s 0
Medicamento sujeto a prescripcion médica.o
‘&)

| 15. INSTRUCCIONES DE USO (
4

xO

[ 16.  INFORMACION ENBRXILLE

A3
Se acepta la justiﬁcac'@@ra no incluir la informacion en Braille.

Vo N
| 17.  IDENTIFHOADOR UNICO - CODIGO DE BARRA 2D

\J
Incluido el 0 de barras 2D que lleva el identificador unico.

) |
1 NTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES
PC:
SN:

NN:
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA DEL VIAL de 2,0 ml

| 1.  NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

NeuroBloc 5000 U/ml solucién inyectable
M

| 2. FORMA DE ADMINISTRACION

|

S0

Vo N

(3. FECHA DE CADUCIDAD \ |
Al

cxv QY

| 4. NUMERO DE LOTE P |

[)

\ g
Lote é)\O
(5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIPADES |
> 7

10 000 U K\
J
S

25






Prospecto: informacion para el usuario

NeuroBloc 5000 U/ml solucién inyectable
Toxina Botulinica Tipo B

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque

contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es NeuroBloc y para qué se utiliza @6
Qué necesita saber antes de empezar a usar NeuroBloc \
Cémo usar NeuroBloc 0

Posibles efectos adversos Q

Conservacion de NeuroBloc

AN

Contenido del envase e informacion adicional

g Q
1. Qué es NeuroBloc y para qué se utiliza ’\O

NeuroBloc inyectable actiia reduciendo o frenando las contracc'(%anusculares. Contiene el principio
activo ‘Toxina Botulinica Tipo B’. . \4/

NeuroBloc se utiliza para tratar una enfermedad llamad <tbnia cervical (torticolis), responsable de
las contracciones de los musculos del cuello o de los 0s que no puede controlar.

2. Qué necesita saber antes de empezar a @'NeuroBloc

O

No use NeuroBloc:
- sies alérgico a la Toxina Bomlini@ B o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la secctén 6)
- sitiene otros problemas cog<36 rvios o musculos, tales como esclerosis lateral amiotrofica
(enfermedad de Lou Gehgig)Naeuropatia periférica, miastenia grave o sindrome de Lambert-Eaton
j @ dolor muscular)

(debilidad, entumeci
- sitiene dificultad r m@)ria o dificultad para tragar

Si cualquiera de 1 nstancias anteriores proceden en su caso, no debe recibir NeuroBloc. Si tiene
dudas, consulte édico o farmacéutico.

Adverte Q precauciones

Cons médico o farmacéutico antes de empezar a usar NeuroBloc:

- @sipddece algun trastorno hemorragico, como hemofilia

- adece problemas en los pulmones

- sitiene cualquier dificultad para tragar, ya que los problemas para tragar pueden producir la
entrada de alimentos o de liquidos en los pulmones, y causar una neumonia muy grave

Precaucion general:

NeuroBloc esta indicado inicamente para el tratamiento de la distonia cervical y no se debe utilizar
para tratar otras enfermedades. No se conoce la seguridad de NeuroBloc cuando se utiliza para tratar
otras enfermedades: algunos efectos adversos pueden ser mortales.

Nifos y adolescentes
NeuroBloc no se debe utilizaren nifios menores de 18 afios.
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Uso de NeuroBloc con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que
utilizar cualquier otro medicamento. Esto se debe a que NeuroBloc puede afectar a la forma de actuar
de algunos medicamentos y otros medicamentos pueden afectar a la forma de actuar de NeuroBloc.

En concreto, informe a su médico o farmacéutico si esté utilizando alguno de los siguientes
medicamentos:

- antibidticos aminoglucosidos para una infeccion

- medicamentos para evitar la formacion de coagulos, como la warfarina

Si tiene dudas sobre si algo de lo anterior procede en su caso, consulte a su médico o farmacéutico
antes de recibir NeuroBloc.

Antes de someterse a una operacion quirurgica 62
Si se va a someter a una operacion quirdargica, informe a su médico de que le han adminis
NeuroBloc. Esto se debe a que NeuroBloc puede afectar a los medicamentos que recib dela

anestesia general. Q

Embarazo, lactancia y fertilidad

- Normalmente no le administraran NeuroBloc si estd embarazada o en pefiodo de lactancia. Esto se
debe a que se desconoce como afecta NeuroBloc a las pacientes em as y si NeuroBloc se
excreta en la leche materna

- Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria gstar mbarazada o tiene intencion
de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmaceut @es de utilizar este medicamento

Conduccion y uso de maquinas x

Después de recibir NeuroBloc, puede presentar debili@l cular o problemas en los ojos, como
vision borrosa o caida de los parpados. Si le ocurre esto\ao conduzca ni utilice ninguna maquina o
herramienta. 6

NeuroBloc contiene menos de 1 mmol de s@ (23 mg) por 10 000 unidades de NeuroBloc. Esto
i

2

10”.

LT3

significa que esencialmente estd “exento @
3. Como usar NeuroBloc 0
NeuroBloc se lo administrar%\rédico con experiencia en el tratamiento de la distonia cervical y en

el uso de toxinas botulinic®

Cuanto le admlmsh@
- Sumédico de la cantidad de NeuroBloc que se le debe administrar
- La dosis habitual’es de 10 000 unidades, pero puede ser superior o inferior

- Siyale ministrado con anterioridad inyecciones de NeuroBloc, su médico tendra en cuenta
qué e las veces anteriores
C e’administra NeuroBloc

- le inyectard NeuroBloc en los musculos del cuello o de los hombros, dependiendo de cudles
sean la causa del problema
- Sumédico puede inyectarle parte de la dosis en diferentes lugares de los musculos

Administracion de mas inyecciones de NeuroBloc
- Los efectos de NeuroBloc duran por lo general de 12 a 16 semanas

- Su médico decidira si necesita otra inyeccion y qué cantidad administrarle

Si cree que el efecto de NeuroBloc es demasiado fuerte o demasiado débil, hable con su médico.
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Si le administran mas NeuroBloc del que debe

- Si le han administrado mas NeuroBloc del que necesita, algunos de los miisculos no inyectados
podrian sentirse debilitados o puede presentar sintomas en otras zonas alejadas de los musculos
inyectados, como dificultad para tragar o respirar. Esto puede ocurrir cuando se administran dosis
superiores de hasta 15 000 unidades

- Si tiene dificultades para respirar o si esta preocupado por cualquier sintoma que presente en un
lugar alejado del lugar de administracion, consulte a su médico inmediatamente. Si el médico
no esta disponible, recurra a un servicio de urgencias. Puede que necesite tratamiento
médico urgente

Si le inyectan demasiada cantidad del principio activo (toxina botulinica) en el cuerpo, puede o

una enfermedad grave llamada “botulismo” que produce paralisis muscular y fallo respiratorié
médico sospecha que presenta botulismo, serd ingresado en el hospital y le controlaran la % cion
(funcion respiratoria). La recuperacion suele llevar por lo general un tiempo. 0\

4. Posibles efectos adversos Q

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efe s@ersos, aunque no
todas las personas los sufran. Pueden presentarse dias o semanas despué a inyeccion. Puede sentir
dolor en el lugar de la inyeccion, pero desaparecera pasados unos mirﬁ\

Puede tener sequedad de boca y puede tener dificultad para tragaf. crgmente, la dificultad para tragar
puede ser grave y haber riesgo de asfixia. Si la dificultad pard tragar empeora o tiene asfixia o
problemas respiratorios, acuda al médico inmediatamenteNPuede que necesite tratamiento

médico urgente. O

Se han comunicado casos de neumonia por aspir Qroducida por particulas de alimentos o por
vOomito que entran en los pulmones, y enfermeda%spiratoria después del tratamiento con toxinas
botulinicas (Tipo A y Tipo B). Estos efectog@dyersos han ocasionado algunas veces la muerte y estan
posiblemente relacionados con la distrib@ la toxina botulinica a partes del cuerpo alejadas del
lugar donde se administro la inyecci(')r()

Otros efectos adversos son:

Muy frecuentes (puede afec s&mals de 1 de cada 10 personas)
- sequedad de boca $

- dificultad para trag
- dolor de cabeza &
L0

Frecuentes (pu ctar hasta a 1 de cada 10 personas)
- vision b o0 caida del parpado superior

- indi 0 vOmItos

- e iento

- de cuello

- bilidad, dolor o rigidez de los muisculos del cuerpo
- pérdida de fuerza o energia

- cambios en el sabor de los alimentos y bebidas

- cambios en el sonido de su voz

- sintomas seudogripales

Ademas se han comunicado alergias cutaneas tales como sarpullido con o sin palidez, enrojecimiento,
manchas, picor severo; y erupciones cutdneas tales como ronchas o habones, asi como sequedad

ocular, después de recibir NeuroBloc. Se desconoce la frecuencia de estos efectos adversos.

Es posible que la distonia cervical empeore después de haber recibido la inyeccion.
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Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, cosulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata
de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del sistema nacional de notificacion incluido en el Apéndice V. Mediante la
comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre la
seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de NeuroBloc
- Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios

- No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase y en el
vial después de CAD

- Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C). No congelar @.

- Mantener el vial en el embalaje exterior para protegerlo de la luz

- Durante el periodo de validez, NeuroBloc puede sacarse de la nevera durante un perio 0
maximo de 3 meses a una temperatura no superior a 25°C. Al final de este periodo, ebera

volver a meter el producto en la nevera y debera eliminarse
- Debera escribirse en la caja la fecha en la que se saco el medicamento de la ne@

- Si el medicamento se diluye, el médico lo utilizara inmediatamente @.

- Antes de utilizar el medicamento, el médico comprobara que la soluciopsgs transparente ¢
incolora/amarilla clara. Si hay algtn signo evidente de deterioro, el icainento no debe
utilizarse sino eliminarse ‘\

- Cualquier resto de solucion sin utilizar debe eliminarse

- Debido a la naturaleza especial de NeuroBloc, el médico se a(@araré de que todos los viales,
agujas y jeringas utilizados deben procesarse como un rest 10logico médico potencialmente
peligroso de acuerdo con las normativas locales

6. Contenido del envase e informacion adicio®:

Composicion de NeuroBloc @
El principio activo es la Toxina Botulini@ B. Un mililitro (ml) contiene 5000 U.

Un vial de 0,5 ml contiene 2500 U de gina Botulinica Tipo B.

Un vial de 1 ml contiene 5000 U de Foxina Botulinica Tipo B.

Un vial de 2 ml contiene 10 00Q W,de Toxina Botulinica Tipo B.

Los demas componente @uccinato disodico, cloruro de sodio, solucion de albumina sérica
humana, acido clorhi@para ajustar el pH) y agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del prg@. y contenido del envase

NeuroBloc Se nta como una solucion inyectable en viales de 0,5 ml (2500 unidades), 1,0 ml
(5000 unid dde®) o 2,0 ml (10 000 unidades). Esta solucion es limpida incolora o de color amarillo

Tamagio de envase de 1 vial.

Titular de la autorizacion de comercializacion
Sloan Pharma S.a.r.l.

33, Rue du Puits Romain

8070 Bertrange

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

Responsable de fabricacion
Almac Pharma Services Limited
Seagoe Industrial Estate
Portadown

Craigavon

BT63 SUA

Reino Unido

y

Almac Pharma Services (Ireland) Limited

Finnabair Industrial Estate

Dundalk @
Co. Louth 6
A91 P9KD

Irlanda

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al re QhQa te local del
titular de la autorizacion de comercializacion:

ac@sloanpharma.com
*

Fecha de la ultima revision de este prospecto: <{MM/AAAA}> @ AAAA}>

Otras fuentes de informacion .

La informacion detallada de este medicamento esta dis @& en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos: http://www.ema. europ@
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Esta informacion esta destinada Ginicamente a profesionales del sector sanitario:
INSTRUCCIONES DE USO, MANIPULACION Y ELIMINACION
NeuroBloc se presenta en viales de un solo uso.

El medicamento esta listo para el uso y no necesita reconstitucion. No agitar.

Para poder dividir la dosis total entre varias inyecciones, NeuroBloc puede diluirse con 9 mg/ml de
solucion inyectable de cloruro de sodio (al 0,9 %) (ver seccion 4.2 de la Ficha Técnica o Resumen de
las Caracteristicas del Producto). Dichas diluciones con cloruro de sodio se deben realizar en H(Q
jeringa, sacando primero la cantidad deseada de NeuroBloc a la jeringa y después afiadiendo ﬁ ro
de sodio a la jeringa. En experimentos no clinicos, se ha diluido la solucion de NeuroBloc%

veces sin que haya cambiado la potencia. Una vez diluido, el medicamento debe utiliz

inmediatamente ya que la formulacion no contiene conservantes.

Cualquier resto de solucion sin utilizar, todos los viales de NeuroBloc caducadc@? equipo utilizado
en la administracion del medicamento deberan eliminarse con cuidado com o0 bioldgico médico

potencialmente peligroso de acuerdo con las normativas locales. Los vid eran inspeccionarse
visualmente antes del uso. Si la solucién de NeuroBloc no es transpart incolora/amarilla clara o el
vial parece dafiado, el medicamento no debe utilizarse sino eliminar§e o residuo bioldgico médico

potencialmente peligroso de acuerdo con las normativas locales

*
Descontamine cualquier derrame con una solucion céustica@ak %, o con una solucidn de hipoclorito
de sodio (lejia de uso doméstico — 2 ml (0,5 %): 1 litr ). Utilice guantes impermeables y
empape el liquido con un absorbente apropiado. Col toxina absorbida en una bolsa de
autoclave, ciérrela y tratela como un residuo biolg ¢dico potencialmente peligroso de acuerdo
con las normativas locales. %'

No utilice después de la fecha de caducid@ aparece en el vial.

O
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