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__ DULEZITE INFORMACE O BEZPECNOSTI
TYKAJICi SE PRIPRAVKU OBSAHUJICICH BOTULOTOXIN
Botox®, Dysport®, NeuroBloc®

RIZIKO ZAVAZNYCH NEZADOUCICH UCINKU KVULI SiRENi TOXINU
ViazZena pani doktorko, vaZeny pane doktore,

po jednanich s regulacnimi organy EU véetné Statniho ustavu pro kontrolu
lIéciv (SUKL) bychom Vas chtéli dirazné upozornit na nasledujici bezpe¢nostni
informace:

« U vSech pripravkl obsahujicich botulotoxin byly velmi vzacné
hlaSeny zavazné nezadouci ucinky souvisejici s rozsirenim
botulotoxinu, véetné svalové slabosti, dysfagie a aspirace.

* P¥i podavani botulotoxinovych pfipravkl pacientiim s neurologickymi
obtizemi a dysfagii ¢i aspiraci v anamnéze je nutné postupovat
mimoradné opatrné.

V CR jsou registrovany nasleduijici pfipravky obsahujici botulotoxin: Botox®, Dysport®, NeuroBloc®.

DalSi informace ohledné bezpeénosti

Botulotoxiny plsobi tak, ze brani uvolfiovani acetylcholinu v neuromuskularnich nebo jinych
cholinergnich spojich a zpUsobuji reverzibilni, ¢asteénou denervaci injikovanych svall nebo ekrinnich
Zlaz.

U botulotoxinovych pfipravkl byly velmi vzacné hlaSeny zavazné nezadouci Gcinky, v€etné svalové
slabosti, dysfagie &i aspiratni pneumonie, u nichZ je podezfeni, Ze souvisi s Sifenim toxinu. Velmi
vzacné byly hlaseny nezadouci ucinky, které mély za nasledek umrti. U pacientt se zakladnimi
neurologickymi poruchami ¢i polykacimi obtizemi je zvySené riziko téchto nezadoucich Gc€inku a je
nutné je 1éCit a sledovat se zvlastni opatrnosti.

U indikaci schvalenych v sou€asnosti je pomér prospéchu a rizika pfijatelny. Aby se minimalizovalo
riziko zavaznych nezadoucich U¢inkl zpisobenych rozsifenim ucinku toxinu, je dulezité, aby se
prisné dodrzovalo davkovani, upozornéni a doporuceni, tak, jak jsou uvedena v souhrnu udaju o
pFipravku pro pfislusny léCivy pfipravek.

Dalsi informace pro zdravotnické pracovniky

« Botulotoxinové pripravky by méli podavat pouze lékafi s pfisluSnou zkuSenosti a
pouzivat k tomu pozadované vybaveni.

« Pacienti nebo osetrujici personal by méli byt informovani o riziku rozsifeni toxint a
upozornéni, aby vyhledali okamzité lékaFskou pomoc, pokud vzniknou poruchy
polykani, feé¢i nebo dychani.

« Jednotky botulotoxinu nejsou u jednotlivych pripravkil obsahujicich botulotoxin
zaménitelné.

¢ Je nutné dodrzovat doporucené techniky podani a specifické pokyny pro davkovani
(v€etné doporuceni o pouziti minimalni efektivni davky a titraci podle individualnich
pozadavku).



Zmény v souhrnu udaju o pfipravku (SPC)

SPC (bod 4.4. ,,Zviastni upozornéni a opatfeni pro pouZiti“a bod 4.8 ,NeZadouci ucinky*) viech tiech
pFipravk(l obsahujicich botulotoxin (Botox®, Dysport®, NeuroBloc®), bude doplnéno o informace o
riziku nezadoucich U€inkd souvisejicich s Sifenim toxinu. Souhrny tdaji o pfipravku i pfibalové
informace najdete na webovych strankach SUKL : www.sukl.cz

Ustredni prvky doplnéného textu SPC jsou uvedeny v Pfiloze 1.

Vyzva k hlaseni nezadouciho ucinku léku (ADR)

Hlaste prosim podezifeni na nezadouci ucinky u pacientli Ié€enych pfipravky s obsahem botulotoxinu.
Stejné tak prosim hlaste i podezieni na zavazné a neoCekavané nezadouci Ucinky ostatnich léCivych
pFipravkd. Hlaseni zasilejte SUKL na formulafi CIOMS — Hla$eni podezfeni na nezadouci uginek
lé&iva, formularF je ke staZzeni na www.sukl.cz v oddile Vybrané informace na webu SUKL. Adresa pro
zaslani: Srobarova 48, 100 41, Praha 10, nebo faxem na &islo 272185816. K hlaseni muzete také
vyuZit interaktivni webovy formulaf, ktery je k dispozici na www.sukl.cz (tlacitko Elektronicky formulafr
pro hlageni NU na Gvodni strance).

Sdélovani informaci
Dalsi informace ziskate u mistnich zastupct drzitele rozhodnuti o registraci:

Botox®:

NEOMED s.r.o.-mistni zastupce Allerganu
Sodomkova 6

102 00 Praha 10

Tel: 274 008 411

Fax: 274 008 499

e-mail: info@neomed.cz

Dysport® :

Beaufour Ipsen Pharma
Stredni 7

162 00 Praha 6

Tel. 220 612 235

Fax: 235 364 976

e-mail: bii@bii.cz

NeuroBloc®:

Solstice Neurosciences Ltd

Tel:+44 (0)1202 653351

e-mail : contact@solsticeneuro.com


http://www.sukl.cz/
mailto:bii@bii.cz
http://www.sukl.cz/

ALLERGAN SOLSTICEXIPSEN

Innovation for patient care

i

Yours sincerely

Dr Izabella Bossowska Miss Joanne Medlock Dr Philip Weatherill
EU Qualified Person EU Qualified Person EU Qualified Person
Pharmacovigilance Pharmacovigilance Pharmacovigilance
Allergan Solstice Neurosciences Ipsen

25.cervna 2007



PRILOHA 1

Zakladni prvky SPC

Bod 4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatreni pro pouziti
Botox, Dysport, NeuroBloc

Byly hlaSeny nezadouci uc€inky souvisejici se Sifenim toxinu do vzdalenych mist od mista podani (viz
bod 4.8), které mély nékdy za nasledek umrti a které byly v néktery pfipadech spojeny s dysfagii,
pneumonii a/nebo zna¢nou télesnou slabosti.

U pacientl IéCenych terapeutickymi davkami se muze projevit nadmérna svalova slabost. Pacienti se
zé&kladnimi neurologickymi poruchami véetn& polykacich potiZzi jsou témito nezadoucimi ucinky
ohrozeni ve zvySené mirfe. U takovych pacientl je nutné botulotoxinové pfipravky pouzivat pouze za
dohledu specialisty, ma-Ili prospéch z |&é¢by prevazit riziko. Pacienty s dysfagii a aspiraci vanamnéze
je nutno Iégit se zvlastni opatrnosti.

Pacienti nebo oSetfovatelé by meéli byt upozornéni, aby vyhledali okamzité |ékafskou pomoc, pokud
vzniknou poruchy polykani, feci nebo dychani.

Bod 4.8 Nezadouci ucinky
Botox, Dysport, NeuroBloc
Velmi vzacné byly hlaSeny nezadouci ucinky spojené s rozSifenim toxinu daleko od mista podani

(nadmérna svalova slabost, dysfagie nebo aspiraéni pneumonie, ktera mulze byt v nékterych
pfripadech smrtelna) (viz bod 4.4).



