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25 de fevereiro de 2013
NeuroBloc: DHPC PT.

Comunicag#o dirigida aos Profissionais de Satde sobre os riscos associados a
utilizagdo em indicag¢Ses ndo aprovadas (off label use) de NeuroBloc (Toxina
Botulinica do Tipo B)

Caro Profissional de Satide,

Resumo

* NeuwroBloc é indicado apenas para o tratamento da distonia cervical (torcicolo)
em adultos.

* A seguranca de NeuroBloc quando utilizado em indicacdes diferentes da
indicagio aprovada nfo foi estabelecida.

¢ Todos os doentes devem ser alertados sobre os sinais e sintomas resultantes da
disseminacio da toxina e devem consultar imediatamente um médico se sentirem
dificuldade respiratoria, sufoca¢io ou quaisquer dificuldades recentes de
degluticfio ou agravamento da disfagia existente.

Esta comunicaciio foi aprovada pela Agéncia FEuropeia do Medicamento (EMA) e
validada pela Autoridade Nacional do Medicamento e Produtes de Saitide, LP.
(INFARMED, 1.P.).

Outras informacdes sobre questies de seguranca

NeuroBloc (Toxina Botulinica de Tipo B) ¢ indicado apenas para o tratamento da distonia
cervical (torcicolo). Ndo se deve administrar NeuroBloc a individuos que se sabe terem
outras doengas neuromusculares (p. cx., esclerose lateral amiotréfica ou neuropatia
periférica) ou doengas da jungfio neuromuscular (p. €x., miastenia grave ou sindrome de
Lambert-Eaton).

Foram notificados casos raros de disseminagfio da toxina para locais distantes do local de
inje¢fio com NeuroBloc (e com as toxinas botulinicas enguanto classe). Alguns destes casos
ocorreram: a) em doentes com deficiéncias neuromusculares subjacentes, b) em criangas e, c)
sobretudo, com a utilizagio em indicagdes nfio aprovadas. Quando utilizado na indicacfo
teraputica aprovada e de acordo com a prescri¢8o, a maioria dos efeitos adversos atribuiveis
a disseminagdio da toxina sfo autolimitados (acontecimentos tais como boca seca
(xerostomia), disfagia, visdo desfocada e acomodagio anormal), que nfio requerem atencio
médica significativa. Acontecimentos adversos clinicamente graves ocorreram raramente e,
em geral, em associagio com uma utilizagiio clinica incorreta ou em indicagdes nio
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aprovadas, tais como a utilizagfo em criangas ou em doentes com doenga neuromuscular
significativa, ou com a utilizag8o de doses mais elevadas dos que as recomendadas.

Recomendacgdes aos profissionais de satude

Chama-se a atengfio dos Profissionais de Satide de que devem utilizar NeuroBloc apenas
como indicado e que, para este efeito, sera incluido um texto adicional no RCM. do
medicamento sobre o risco de toxicidade sistémica ou de disseminagfio da toxina ap6és uso
clinico incorreto ou uso off-label.

NeuroBloc ndo deve ser utilizado em criangas,

NeuroBloc ndo deve ser utilizado em doentes com doenga neuromuscular ou com doengas da
juncdo neuromuscular conhecidas. ‘

Contacto para notificacfio

Os profissionais de saide devem notificar qualquer suspeita de reagfo adversa associada com
a utilizagiio de NeuroBloc ao INFARMED, LP., preferencialmente através do Portal RAM
disponivel em:

http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage

ou em alternativa através do formuldrio de notificagio em papel para Profissionais de Satide
disponivel em:

http://www.infarmed.pt/portal/pls/portal//PORTAL.wwpob_page.show? docname=8072273.

PDF ou ainda utilizando um dos seguintes contactos:

INFARMED, 1.P.

Dire¢fio de Gest8o do Risco de Medicamentos
Telefone: 217987140/41

Fax: 217987397

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Quando efetuar uma notificagfio forneca o méaximo de informagdes possiveis, incluindo
informacédo sobre a histéria clinica, qualquer medica¢fio concomitante, datas de inicio e de
tratamento.

Informacgéo para comunicacio
Se tiver quaisquer duvidas ou necessitar de mais informagbes respeitantes a NeuroBloc,
queira contactar o departamento de Informa¢fio Médica no 351214875544 ou

EUMedinfo{@eisai.net.
Atenciosamente,

Al

Diretor Médico
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