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BUTISKA DROSUMA INFORMACIJA
PAR BOTULINA TOKSINU SATUROSAM ZALEM
Dysport®, NeuroBloc®, Vistabel®

BUTISKU BLAKNU RISKS TOKSINA IZPLATISANAS DEL
Cienijamais kolégi!

Balstoties uz sarunam ar Eiropas Savienibas atbildigam institicijam, ari
Zalu valsts agentiru, vélamies Jis bridinat un sniegt $adu zalu lietoSanas
droSuma informaciju:

e Par visam botulina toksinu saturoSsam zalém |oti retos gadijumos ir
sanemti zinojumi, kuros aprakstiti butiski veselibas trauceéjumi (butiskas
blaknes) , to vidi muskulu vajums, disfagija un aspiracija, kas saistiti ar
botulina toksina izplatiSanos arpus ievadiSanas vietas - sistémisku
iedarbibu.

e Nozimeéjot botulina toksinu saturos$as zales pacientiem ar neirologiskiem
traucéjumiem, disfagiju vai aspiraciju anamnézé, nepiecieSams ievéerot
Ipasu piesardzibu.

Registracijas apliecibas ir izsniegtas tris dazadam botulina toksinu saturo$am zalém
— Dysport®, NeuroBloc® un Vistabel®. Vistabel® ir indicéts tikai lietoSanai kosmetologija
(virsdegunes grumbu novérsanai).

Sikaka informacija par lietoSanas droSumu

Botulina toksini darbojas, aizkavéjot acetilholina izdalidanos neiromuskularajas vai
cita veida holinergiskajas sinapsés, un izraisa atgriezenisku daléju sviedru dziedzeru vai
muskulu, kuros veikta injekcija, denervaciju.

Lietojot botulina toksinu saturoSas zales, |oti retos gadijumos ir zinots par batiskiem
veselibas traucéjumiem (blakném), to vidid muskulu vajumu, disfagiju vai aspiracijas
pneimoniju, kas, iesp€jams, saistiti ar toksina izplatiSanos. Loti reti zinots par letalu
iznakumu. Pacientiem, kam ir neirologiski traucéjumi vai apgritinata riSana, $o blaknu risks ir
paaugstinats. Tapéc vini jaarsté un jauzrauga Tpasi piesardzigi.

Ja botulina toksinu saturo$as zales tiek lietotas saskana ar Sobrid apstiprinatam
indikacijam, to lietoSanas ieguvuma-riska attieciba tiek atzita par pienemamu. Lai mazinatu
batisku blaknu risku, ko izraisa toksina izplatiS8anas, ir svarigi stingri ievérot Zalu aprakstos
noraditas devas, bridinajumus un piesardzibu lietodana.
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Sikaka informacija veselibas aprupes specialistiem

e Botulina toksinu saturosu zaju ievadiSanu drikst veikt tikai arsti ar atbilstosSu pieredzi -
ar1 ar pieredzi nepiecieSama aprikojuma izmantosana.

e Pacienti un vinu apruapétaji jainformé par toksina izplatiSanas risku. Viniem stingri
janorada, ka risanas, runas vai elposanas traucéjumu gadijuma nekavéjoties javér$as
péc mediciniskas palidzibas.

e Vienu botulina toksinu saturoSu zalu devas vienibas nevar aizstat ar tada pasa
daudzuma citu botulina toksinu saturosu zaJu devas vienibam.

e Jaizmanto ieteikta zaJu ievadiSanas tehnika un jaievéro ipasas dozéSanas norades (ari
norade izmantot mazako efektivo devu un veikt devas titréeSanu atbilstoSi
individualajam prasibam).

Grozijumi zalu apraksta (ZA)

Visu botulina toksinu saturodu zalu (Dysport®, NeuroBloc®, Vistabel®) ZA (apaksSpunkts 4.4
“Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana” un apak$punkts 4.8 "Nevélamas blakusparadibas") tiek
papildinati ar bridinajumu par blaknu risku, kas saistits ar toksina izplatiS8anos.

Péc grozijumu apstiprinasanas Dysport® un Vistabel® atjauninatie ZA bus pieejami Zalu valsts
agentdras majaslapa: http://www.zva.gov.lv.

NeuroBloc® atjauninatais ZA ir pieejams Eiropas Zalu agentiras (EMEA) majas lapa:
http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/neurobloc/H-301-PlI-Iv.pdf.

Pamatinformacija, ar kuru japapildina noteikti ZA apakSpunkti, ir minéti pielikuma.

Aicinajums zinot par novérotam blaknem

Ladzu, atcerieties, ka par visiem veselibas traucéjumiem (blakném), kas tiek noveéroti péc
botulina toksina saturoSu zalu lietoSanas, ir jazino Zalu valsts agentlrai un zalu registracijas
apliecibas TpasSniekam.

Kontaktinformacija
Lai gltu stkaku informaciju, lGdzam sazinaties ar:

Vistabel ® registracijas NeuroBloc® registracijas Dysport® registracijas
apliecibas ipasnieku apliecibas 1pasnieku apliecibas ipasnieku
Medical Information Solstice Neurosciences Ltd Ipsen Medical Information
Allergan Ltd Ipsen Ltd

Marlow International 190 Bath Road

Marlow, SL7 1YL Slough, SL1 3XE

Tel: +44 (0)1628 494026 +44 (0)1202 653351 +44 (0)1753 627777

Fax: +44 (0)1628 494057
Email: UK_Medinfo@allergan.com contact@solsticeneuro.com medical.information.uk@ipsen.com
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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
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Pamatinformacija, kas jaievies ZA
[Dysporl‘® un Vistabel® atjauninatais ZA péc $o grozijumu ievieSanas bus pieejams ZVA majaslapa.
NeuroBloc® atjauninatais ZA ir pieejams Eiropas Za|u agentiras (EMEA) majaslapa]

Apaks$punkts 4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana
Dysporf®, NeuroBloc®

Sanemti zinojumi par blakusparadibam, ko izraisijusi toksina izplatiSanas arpus ievadisanas
vietas jeb sistémiska iedarbiba (skat. apakSpunktu 4.8), dazkart arT ar letalu iznakumu, ko daZos
gadijumos varéja saisttt ar disfagiju, pneimoniju un izteiktu muskulu vajumu.

Pacientiem, kas arstéti ar terapeitiskdm devam, var rasties muskuju vajums.

Pacienti, kam ir neirologiski traucéjumi, to vidd arT apgratinata riSana, pieder pie $o nevélamo
blakusparadibu palielinata riska grupas. Siem pacientiem botulina toksinu nepiecie$ams lietot stingra
medicinas specialista uzraudziba un tikai tad, kad ieguvums pilntba atsver risku.

Pacienti, kam anamnézeé ir disfagija un aspiracija, jaarsté, ievérojot ipasu piesardzibu.

Pacientiem un vinu aprupétajiem nekavéjoties javerSas péc mediciniskas palidzibas, ja
pacientam rodas ridanas, runas vai elposanas trauceéjumi.

Vistabel® (atlauja izsniegta tikai izmanto$anai kosmetologija)

Ir sanemti zinojumi par blakusparadibam, kas saistitas ar toksina izplatiSanos arpus
ievadiSanas vietas (sistémisku iedarbibu) , pieméram, izteiktu muskulu vajumu pacientiem, kas arstéti
ar terapeitiskam devam (skat. apakSpunktu 4.8). Vistabel injekciju nav ieteicams veikt pacientiem, kam
anamnézeé ir disfagija vai aspiracija.

Pacientiem nekavéjoties javérSas péc mediciniskas palidzibas, ja rodas riSanas, runas vai
elpoSanas traucéjumi.

Apakspunkts 4.8 Nevélamas blakusparadibas
Dysport®, NeuroBloc®

Loti retos gadijumos ir zinots par blakusparadibam, ko izraisa toksina izplatiSanas arpus
ievadiSanas vietas jeb sistémisku iedarbibu: parmérigs muskulu vajums, disfagija, aspiracijas
pneimonija, kas var bat ar letalu iznakumu (skat. apakSpunktu 4.4).
Vistabel® (atlauja izsniegta tikai izmanto$anai kosmetologija)

Loti reti ir sanemti zinojumi par blakusparadibam, kas saistitas ar toksina izplatiSanos arpus
ievadiSanas vietas (izteikts muskulu vajums, disfagija), skat. apakSpunktu 4.4.



