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25. Februar 201325. Februaar 2013 

NeuroBloc: DHPCNeuroBloc: DHPPC 

Mitteilung an die Angehörigen von Heilberufen zu Risiken bei derMMitteilung an die Angehhörigen von Heilberufefeen zu Risiken bei der 

„Off-Label“ Anwendung von NeuroBloc (Botulinumtoxin Typ B)„OOfffff--Label“ Anwendung von NeuroBloc (Bottulinumtoxin Typ B) 

DEDE 

Sehr geehrte Damen und Herren,Sehr geehrrte Damen und Herren, 

mit diesem Schreiben möchten wir Sie davon in Kenntnis setzen, dass im Zusammenhang mitmit diesemm Schreiben möchten wir SSie davon in Kenntnis setzzen, dass im Zusammenhaang mit 

NeuroBloc beim Einsatz außerhalb der zugelassenen Indikation („Off-der zugelassenen Indikatioon („Offf--Label“) schwereLabel“) schwereNeuroBlocc beim Einsatz außerhalb d
 
unerwünschte Ereignisse beobachtet wurden.
unerwünscchte Ereignisse beobachtett wurden. 

ZusammenfassungZusammenfassung 

•• NeuroBloc ist nur zur Behandlung von zervikaler Dystonie (Torticollis) beiuuroBloc ist nur zur Behaandlung von zervikaler DDystonie (Torticollis) beiNe

Erwachsenen indiziert.
ErwErwwachsenen indiziert.wachsenen indiziert. 

•• Die Sicherheit von NeuroBloc außerhalb der zugelassenen Indikation ist bishere Sicherheit von NeuroBlloc außerhalb der zugelaassenen Indikation ist bissherDie
 
nicht erwiesen.ht erwiesen.
nicc

•• Alle Patienten sollten auf die Anzeichen und Symptome einer Ausbreitung desle Patienten sollten auf die Anzeichen und Sympttome einer Ausbreitung ddesAll 

Toxins hingewiesen und angehalten werden, bei Auftreten von AtembeschwerdenToxxins hingewiesen und anngehalten werden, bei Auuftreten von Atembeschwwerden 

oder Erstickungssymptomen bzw. bei Neuauftreten oder Verschlechterung vonodeer Erstickungssymptomeen . n oder Verschlechterung vonbzw bei Neuauftreten
 
Schluckbeschwerden einen Arzt zu konsultieren.
Schhluckbeschwerden einen Arzt zu konsultieren. 

Diese Mitteilung wurde von der Europäischen Arzneimittel-Agentur (EMA) und demDiese Mittteilung wurde von der Euuropäischen Arzneimitteel-Agentur (EMA) und ddem 

Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) gebilligt.Bundesinsstitut für Arzneimittel unnd Medizinprodukte (BfAArM) gebilligt. 

Weitere Informationen zu den SicherheitsbedenkenWeitere Innformationen zu den Sichherheitsbedenken 

NeuroBloc (Botulinumtoxin Typ B) ist nur zur Behandlung von zervikaler DystonieNeuroBlocc (Botulinumtoxin Typ B) ist nur zur Behandlung voon zervikaler Dystonie 

(Torticollis) indiziert. Patienten mit anderen bekannten neuromuskulären Erkrankungen (z.B.(Torticolliss) indiziert. Patienten mit anderen bekannten neurommuskulären Erkrankungenn (z.B. 

amyotropher Lateralsklerose oder peripherer Neuropathie) oder Erkrankungen deramyotrophher Lateralsklerose oder peeripherer Neuropathie) odeer Erkrankungen der 

motorischen Endplatte (z.B. Myasthenia gravis oder Lambert-Eaton-Syndrom) dürfen nichtmotorischeen Endplatte (Endplatte (z.B. MMyasthsthenia is oder Lambert -EatonEaton-Syndrom) dürfenndrom) dürfen nnichtmotorische B enia gravis oder Lambert- S nicht 

mit NeuroBloc behandelt werden.mit NeuroBBloc behandelt werden. 

Bei der Anwendung von NeuroBloc (und Wirkstoffen aus der Botulinumtoxin-Klasse imnwendung von NeuroBloc (und Wirkstoffen aus der Botulinumtoxin-Klasse immBei der An 

Allgemeinen) wurden seltene Fälle beobachtet, in denen sich das Toxin weit über dieAllgemeinen) wurden seltene Fälle bbeobachtet, in denen sich ddas Toxin weit über die 

Injektionsstelle hinaus ausgebreitet hat. Einige dieser Fälle sind a) bei Patienten mitInjektionssstelle hinaus ausgebreitet hhat. Einige dieser Fälle sinnd a) bei Patienten mit 

zugrundeliegenden neuromuskulären Defiziten, b) bei Kindern und c) vor allem bei
zugrundeliegenden neuromuskulärenn Defiziten, b) bei Kindernn und c) vor allem bei 

Eisai GmbH Tel: +49 (0) 69 66585-0 Sitz der Gesellschaft: Frankfurt/Main Bank: Deutsche Bank AG 
Lyoner Straße 36 Fax: +49 (0) 69 66585-25 Registergericht: Amtsgericht Frankfurt/Main BLZ: 50070010 
60528 Frankfurt/Main www.eisai.de HRB40792 Kto-Nr.: 092399500 

Steuernummer: 045/232/09587 BIC: DEUTDEFFXXX 
USt-IdNr.: DE179804920 IBAN: DE36500700100092399500 

Geschäftsführer: Gary Hendler, Gerd Königsmann, Toshitaka Asano 

http:www.eisai.de
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zulassungsüberschreitender Anwendung aufgetreten. Bei Anwendung innerhalb der
zulassungssüberschreitender Anwenddung aufgetreten.fg Bei Anwwendung innerhalb der 

zugelassenen Indikation entsprechend der Verschreibungsinformation sind Nebenwirkungen,
zugelassennen Indikation entsprechennd der Verschreibungsinfoormation sind Nebenwirkuungen, 

die auf eine Ausbreitung des Toxins zurückzuführen sind, meist vorübergehender Nature Ausbreitung des Toxins zurückzuführen sind, meist vorübergehender Naturr
die auf ein i
 
(Mundtrockenheit, Dysphagie, Verschwommensehen und Akkommodationsstörungen) und
(Mundtrocckenheit, Dysphagie, Verscchwommensehen und Akkkommodationsstörungen) und 

erfordern keine intensive medizinische Behandlung.
erfordern kkeine intensive mediziniscche Behandlung. 

Schwere unerwünschte Ereignisse sind nur selten aufgetreten und waren meist mit einernnerwünschte Ereignisse siind nur selten aufgetreten und waren meist mit einerr
Schwere u

fehlerhaften klinischen Anwendung oder einer zulassungsüberschreitenden Anwendungen klinischen Anwendung oder einer zulassungsüberrschreitenden Anwendungg
fehlerhafte
 
assoziiert, beispielsweise mit der Anwendung bei Kindern oder bei Patienten mit
beispielsweise mit der An er bei Patienten mit assoziiertassoziiert, beispielsweise mit der An nwendung bei Kindern ode nwendung bei Kindern odeer bei Patienten mit 

ausgeprägten neuromuskulären Erkrankungen oder mit der Gabe einer höheren als derausgeprägtten neuromuskulären Erkrrankungen oder mit der Gaabe einer höheren als der 

empfohlenen Dosierung.empfohlennen Dosierung. 

Empfehlungen für Angehörige von HeilberufenEmpfehlungen für Angehörige vonn Heilberufen 

Angehörige von Heilberufen werden daran erinnert, dass NeuroBloc nur gemäß seiner
Angehörigge von Heilberufen werdenn daran erinnert, dass NeurroBloc nur gemäß seiner 

Indikation verwendet werden darf. Ein entsprechender Hinweis wird derzeit in die
Indikation verwendet werden darf. EEin entsprechender Hinweiis wird derzeit in die 

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels aufgenommen.
Zusammen Arzneimittels aufgenom
 Zusammennfassung der Merkmale de nfassung der Merkmale dees Arzneimittels aufgenommmen. 

NeuroBloc darf nicht bei Kindern angewendet werden.
NeuroBlocc darf nicht bei Kindern anngewendet werden.
 
NeuroBloc darf nicht bei Patienten mit bekannten neuromuskulären Erkrankungen oderc darf nicht bei Patienten m ulären Erkrankungen oderr
NeuroBloc mit bekannten neuromusku
 
Erkrankungen der motorischen Endplatte angewendet werden.gen der motorischen Endp .
Erkrankun platte angewendet werden
 

Meldung von NebenwirkungenMeldung vvon Nebenwirkungen 

Angehörige von Heilberufen werden angehalten, jegliche Nebenwirkungen, die vermutlichAngehörigge von Heilberufen werdenn angehalten, jegliche Nebbenwirkungen, die vermutllich 

mit der Anwendung von NeuroBloc in Zusammenhang stehen, der zuständigenmit der Annwendung von NeuroBloc in Zusammenhang stehenn, der zuständigen 

Zulassungsbehörde zu melden. Bitte melden Sie vermutete Nebenwirkungen imZulassungssbehörde zu melden. Bittee melden Sie vermutete Neebenwirkungen im 

Zusammenhang mit Arzneimitteln an das Bundesinstitut für Arzneimittel undZusammennhang mit Arzneimitteln ann das Bundesinstitut für AArzneimittel und 

Medizinprodukte, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, 53175 Bonn, Fax-Nr.: 0228/207-5207 oderMedizinproodukte, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, 53175 Bonnn, Fax-Nr.: 0228/207-52077 oder 

elektronisch über das Internet an: www.bfarm.de > Pharmakovigilanz > Formulareelektroniscch über das Internet an: wwww.bffaarm.de > Pharmakovvigilanz > Formulare 

Verdachtsfälle unerwünschter Arzneimittelwirkungen sollten auch an den pharmazeutischenVerdachtsffälle unerwünschter Arzneeimittelwirkungen sollten auch an den pharmazeutisschen 

Unternehmer Eisai GmbH, per Fax (069/66 585 45) oder per E-Mail (FRASafety@eisai.net)Unternehmmer Eisai GmbH, per Fax ((069/66 585 45) oder per EE-Mail (FRASafety@eisaii.net) 

gemeldet werden.gemeldet wwerden. 

Bitte machen Sie bei der Meldung möglichst detaillierte Angaben, z.B. über die medizinischeBitte machhen Sie bei der Meldung mmöglichst detaillierte Angaaben, z.B. über die medizinnische 

Vorgeschichte, Begleitmedikationen, Zeitpunkt des Beginns der Nebenwirkung und derchte, Begleitmedikationenn, Zeitpunkt des Beginns dder Nebenwirkung und derrVorgeschic 

Behandlung.Behandlunng. 

Eisai GmbH Tel: +49 (0) 69 66585-0 Sitz der Gesellschaft: Frankfurt/Main Bank: Deutsche Bank AG 
Lyoner Straße 36 Fax: +49 (0) 69 66585-25 Registergericht: Amtsgericht Frankfurt/Main BLZ: 50070010 
60528 Frankfurt/Main www.eisai.de HRB40792 Kto-Nr.: 092399500 

Steuernummer: 045/232/09587 BIC: DEUTDEFFXXX 
USt-IdNr.: DE179804920 IBAN: DE36500700100092399500 

Geschäftsführer: Gary Hendler, Gerd Königsmann, Toshitaka Asano 

mailto:FRASafety@eisaii.net
mailto:FRASafety@eisai.net
http:wwww.bffaarm.de
http:www.bfarm.de


 

 

 
 

 

 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

    
    

 

   

 

 

 

  

 

 

  

 

 

 

 

 
 

 

 

 

            
           

         

   

 

 

 

  

 

 

  

 

 

 

 

 
 

 

 

 

            
           

         

   

 

 

 

  

 

 

  

 

 

 

 

 
 

 

 

 

            
           

         

   

 

 

 

  

 

 

  

 

 

 

 

 
 

 

 

 

            
           

         

   

 

 

 

  

 

 

  

 

 

 

 

 
 

 

 

 

            
           

         

   

 

 

 

  

 

 

  

 

 

 

 

 
 

 

 

 

            
           

         

   

 

 

 

  

 

 

  

 

 

 

 

 
 

 

 

 

            
           

         

   

 

 

 

  

 

 

  

 

 

 

 

 
 

 

 

 

            
           

         

   

 

 

 

  

 

 

  

 

 

 

 

 
 

 

 

 

            
           

         

   

 

 

 

  

 

 

  

 

 

 

 

 
 

 

 

 

            
           

         

   

 

 

 

  

 

 

  

 

 

 

 

 
 

 

 

 

            
           

         

   

 

 

 

  

 

 

  

 

 

 

 

 
 

 

 

 

            
           

         

   

 

 

 

  

 

 

  

 

 

 

 

 
 

 

 

 

            
           

         

   

 

 

 

  

 

 

  

 

 

 

 

 
 

 

 

 

            
           

         

   

 

 

 

  

 

 

  

 

 

 

 

 
 

 

 

 

            
           

         

   

 

 

 

  

 

 

  

 

 

 

 

 
 

 

 

 

            
           

         

   

 

 

 

  

 

 

  

 

 

 

 

 
 

 

 

 

            
           

         

   

 

 

 

  

 

 

  

 

 

 

 

 
 

 

 

 

            
           

         

   

 

 

 

  

 

 

  

 

 

 

 

 
 

 

 

 

            
           

         

   

 

 

 

  

 

 

  

 

 

 

 

 
 

 

 

 

            
           

         

   

 

 

 

  

 

 

  

 

 

 

 

 
 

 

 

 

            
           

         

   

 

 

 

  

 

 

  

 

 

 

 

 
 

 

 

 

            
           

         

   

 

 

 

  

 

 

  

 

 

 

 

 
 

 

 

 

            
           

         

   

 

 

 

  

 

 

  

 

 

 

 

 
 

 

 

 

            
           

         

   

 

 

 

  

 

 

  

 

 

 

 

 
 

 

 

 

            
           

         

   

 

 

 

  

 

 

  

 

 

 

 

 
 

 

 

 

            
           

         

   

Weitere InformationenWeitere Innformationen 

Weitere Informationen für Angehörige von Heilberufen und Patienten zu NeuroBloc undformationen für Angehöriige von Heilberufen und PPatienten zu NeuroBloc unndWeitere In 

zervikaler Dystonie sind erhältlich unterzervikaler Dystonie sind erhältlich uunter .. 

Bei Fragen oder weiterem Informationsbedarf zu NeuroBloc setzen Sie sich bitte mit MedicalBei Fragenn oder weiterem Informatioonsbedarf zu NeuroBloc ssetzen Sie sich bitte mit MMedical 

Information unter Tel. +49 (0) 69 / 66 585-72 oder per E-Mail: Kontakt@eisai.net inInformation unter Tel. +49 (0) 69 / 666 585-72 oder per E-Maill: Kontakt@eisai.net in 

Verbindung.VerbindunVerbindunngng. 

Mit freundlichen GrüßenMit freunddlichen Grüßen 

Georg Wager, MBAgaWgroeG ABM,reg  Dr. med. Helga Schmitz.dem.rD ztimhcSagleH
eedical Director Eisai GmbHGeneral MGeneral Maanager Eisai GesmbHnager Eisai GesmbH	 MM dical DDirector Eisai GmbH 

Stufenplanbeauft agteStufenplaanbeauftrragte 

Eisai GmbH 
Lyoner Straße 36 
60528 Frankfurt/Main 

Tel: +49 (0) 69 66585-0 
Fax: +49 (0) 69 66585-25 
www.eisai.de 

Sitz der Gesellschaft: Frankfurt/Main 
Registergericht: Amtsgericht Frankfurt/Main 
HRB40792 
Steuernummer: 045/232/09587 
USt-IdNr.: DE179804920 

Bank: 
BLZ: 
Kto-Nr.: 
BIC: 
IBAN: 

Deutsche Bank AG 
50070010 
092399500 
DEUTDEFFXXX 
DE36500700100092399500 

Geschäftsführer: Gary Hendler, Gerd Königsmann, Toshitaka Asano 

www.neurobloc.euwww.neurobloc.eu

mailto:Kontakt@eisai.net
mailto:Kontakt@eisai.net
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