Informacer pro pacienty, kterym byl piedepsan botulotoxin typu B
(NeuroBloc®) na écbu cervikaIni dystonie

Co je to cervikalni
dystonie a lécha
pripravkem NeuroBloc®

Tuto prirucku vytvorila spolecnost Eisai Europe Limited



Tato prirucka popisuje nékteré dilezité skutecnosti o Iéku NeuroBloc®, které byste méli
znat. V Zadném pripadé viak nenahrazuje instrukce, které vam miize poskytnout pouze
kvalifikovany lékaf. Dalsi dilezité informace o Iéku NeuroBloc®, a to véetné varovani pied
nezadoucimi vedlejSimi ucinky, jsou uvedeny v pfibalovém letéku, ktery by mél byt
soucasti kazdého jednotlivého baleni léku NeuroBloc®. Pokud by se stalo, Ze vase baleni
Iéku nebude pfibalovy leték obsahovat, nezapomeiite si ho dodatecné vyzadat a pozorné
si ho prostudujte, neZ zacnete Iék uzivat.



Co je to cervikalni dystonie a pripravek NeuroBloc® —
jak vdm miiZe pomoci tato prirucka
Jak vam mize pomoci tato prirucka pro pacienta?

Tato prirucka obsahuje informace o cervikdIni dystonii a pfipravku NeuroBloc® (Botulini
toxinum typus B). Jejim cilem je pomoci vém Iépe pochopit vds stav a Iécbu, kterd vém
byla predepsdna. Kromé toho si nezapomenite d{ikladné prostudovat letak k piipravku
NeuroBloc® s informacemi pro pacienta, ktery vam poskytne vds lékaf. Tato piirucka
obsahuje zdkladni informace o cervikdIni dystonii a jeji IéCbé, a to predevsim
pripravkem NeuroBloc®. Ddle zde najdete informace o tom, jaky bude mit onemocnéni
a predepsand lécba dopad na vas zivot.

Je diile7ité, abyste méli dobré vztahy s Iékafi a zdravotnimi sestrami, ktefi vas budou
osetfovat. Kazdy pacient je jedinecny a na 1échu reaguije jinak. Dobré vztahy s Iékafi
a sestrami vam pomohou Iépe pochopit, co mfizete v souvislosti se svym onemocnénim

a jeho 1ébou ocekdvat.

Spolecné s Iékarem byste si méli stanovit realistické cile 1é¢by, na jejichz pnéni se
budete spolecné podilet, coz vdm pomze vyrovnat se s potizemi cervikdini dystonie
a 2vysit kvalitu Zivota.

Dalsf podpora: rovnéz vam mohou pomoci kontakt a komunikace s ostatnimi lidmi
trpicimi cervikdIni dystonii. Komunikovat mZzete po internetu, e-mailem, telefonicky,
nebo i formou osobniho setkani. Evropskd federace pro dystonii vim mize pomoci
ziskat kontakt na dalsf pacienty: (www.dystonia-europe.org).

Mdte-li jakékoliv dalSi dotazy, obratte se na svého osetfujictho Iékare nebo sestru. Také
mizete navstivit webové stranky www.neurobloc.com, kde jsou i informace pro
pacienty.

Véffme, Ze vdm tato pirucka pomiize.
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Co je to cervikalni dystonie?

Dystonie jsou neurologické poruchy pohybového Ustrojf postihujici rizné cdsti téla a

zplisobujici nezédoudi svalové kontrakce. Fokdini dystonie postihuje pouze jednu Cast
téla.

CervikdInf dystonie (také oznacovana zkratkou CD nebo alternativnim ndzvem spastickd
torticollis) je nejcastéjsi formou fokdIni dystonie. Kazdy rok touto nemoci onemocni tisice
lidi. Ve Velké Britanii napf. okolo 40 000. Postizeny jsou predevsim nervy a svaly v oblasti
krku a ramen. Vysledkem je zkrouceni danych partif a opakované nedobrovolné pohyby.
Svaly jsou tak udrzovdny v nepfirozené pozici, coz je obvykle znacné bolestivé a mize
byt doprovdzeno tresenim.

Existuje nékolik typdi cervikdIni dystonie podle toho, které svaly jsou postizeny. Vs Iékaf
vam pom(ze identifikovat, jakym typem dystonie trpite.

Torticollis je nejcastéjsim typem, pi
kterém dochdzi k vytocenf hlavy a krku,
ato az do té miry, Ze brada sméfuje k
nékterému rameni

Anterocollis mé za ndsledek
pritazeni brady smérem k hrudniku.

Pfi laterocollis dochdzi k naklonéni
hlavy na jednu stranu a smérem k
rameni.

Retrocollis zaklanf hlavu dozadu.
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Koho cervikdIni dystonie postihuje a jak
se miiZe projevit u vas?

Cervikalni dystonie postihuje nejcastéji lidi nad 40 let, a to ve vétsi mife zeny nez muze.
Piiznaky mohou byt od mirnych po velmi silné. Casto se vyskytuj bolesti a télesny ties.
Piiznaky mohou z{istdvat na stejné irovni, mohou se postupné zhorsovat, nebo se
mohou nékolik let zhorSovat a pak z{istat na stejné drovni. Pfiblizné u 20 % nemocnych
mize dojit i k docasnému vymizeni pfiznakd. Ty se vsak vétSinou nakonec opét objevi.
Dopad na nemocné je velmi rozdilny, a pfi pocdtecni diagnéze nelze urcit, jaky bude

dalsi priibéh nemoci.

Jaké pfiznaky muzZete ocekavat, pokud
onemocnite cervikalni dystonii?

Ndstup cerviklni dystonie je obvykle pozvolny. Typické jsou zesilujici se kfece svalli hlavy
a krku vedouci k vychyleni hlavy z bézné pozice. Kromé toho se u vas milze projevit:

- Omezenf hybnosti hlavy a krku, v ddsledku cehoz se pro vds mize stét obtizné

ohlédnuti pres rameno napf. pfi fizeni automobilu nebo jinych cinnostech. Také dalsi
bézné cinnosti jako napf. oblékani ¢i pohled smérem dold do knihy nebo na monitor
pocitace vdm mohou zacit délat potize.

- Stres obvykle zplsobuje zhorSent pfiznakd.
- Priznaky se obvykle zmimi pfi odpocinku a po spanku.

Mohou se u vds projevit vSechny ptiznaky nebo jen nékteré, a také jejich intenzita
byvd u kazdého jednotlivce jind.
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Co je pricinou cervikdlni dystonie?

Stdle nenf jeSté zcela jasné, co cervikdIni dystonii zplsobuje. Za normélniho stavu vysild
mozek chemické impulsy, diky nimz je svalovd ¢innost hladkd a kontrolovand. Jedna z
|dtek, kterd se na tom podilf, je neurotransmiter acetylcholin. Pfedpokldda se, ze pfi
cervikdIni dystonii dochdzi k nadmérné tvorbé acetylcholinu, coz vede k nadmérnému
napéti a aktivité svalll. Nékteff pacienti s cervikdIni dystonif predtim prodélali zranéni
hlavy nebo krku. Souvislost s cervikdIni dystonif vsak nebyla jednoznacné prokdzdna a je
teba dalsi vyzkum. Je pravdépodobné, Ze stejné jako v pripadé celé fady dalSich
nemoci se zde uplatiiuje kombinace genetickych faktor(i a prostredi.

Mozné priciny cervikdlni dystonie

Zranéni nebo trauma

Hlavy nebo krku

Senzorické
Cervikdlni dystonie

Genetické

Prostredi
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Jak se cervikaIni dystonie diagnostikuje?

Pfiznaky cervikdIni dystonie mohou byt znacné nespecifické (napfiklad obcasné
nechténé otocenf hlavy) a mohou se po fadu mésic(i i let projevovat nepravidelné, coz
stéZuje diagnostiku. Diagndza, provedend vasim praktickym Iékafem nebo neurologem,
bude nakonec zpravidla zalozena na ndsledujicich pfiznacich a zjiSténich:

Vase pfiznaky mohou zahrnovat:

- problémy s krkem/rameny, bolesti, tfes

- abnormdlnf pohyby hlavy a/nebo krku

- potize pfi vykondvdni béznych kazdodennich cinnosti

Zjisteni pri prohlidce mohou zahrnovat:
- znatelné zvétSeni nékterych nebo vech postizenych svald a omezend hybnost
- abnormdlnf postaveni hlavy/krku, piipadny tres

Pro potvizeni diagndzy neexistuji Zddné specifické testy. Laboratorni testy a snimky
pofizené rentgenem nebo ultrazvukem jsou obvykle normdini a nepfispivaji tedy k
diagnostice cervikdini dystonie.

Jaky bude mit cervikaIni dystonie dopad na muj
Zivot?

Dopad onemocnénf je na kazdého nemocného jiny. Také mira postizenf je riznd, takze v
okamziku stanoveni diagnézy nelze predpovédét, co miizete vy a vds lékar ocekdvat.
Pouze Casem zacne byt postupné vice ziejmé, jaky na vds bude mit onemocnént vliv.
Predevsim byste méli byt pfipraveni na to, Ze nékteré bézné kazdodenni dkony pro vds
zatnou byt vice ¢i méné obtizné — napfiklad fizeni auta nebo psant. | zde viak zdlezi na
tom, jak se bude vds stav vyvijet a jak budete reagovat na Iécbu. Mdte-li problémy s
provddénim nékterych béznych kazdodennich dkoni, miize vdm pomod fyzioterapie
nebo jind doplnkovd terapie, diky které dosdhnete svalového uvolnéni a oslabent pfiznakd.
| zde je v3ak tieba Uzce spolupracovat s Iékarem, aby bylo zajiSténo, Ze mdte k dispozici
odpovidajici podporu pro vyrovndni se se situac.
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Existuje Iék na cervikalni dystonii?

Prestoze na cervikdIni dystonii zatim neexistuje zadnd Iécba, Ize jeji pfiznaky do znacné
miry potlacit prostrednictvim ordlni medikace, komplementamich terapif a/nebo injekci
botulotoxinu.

Pozndmka: Nekteri lidé postizeni cervikdini dystonif uvddéji, Ze dokdzi najit urcité pozice
nebo somatosenzorické podnéty (gestes antagonistes) a tim zmirnit piiznaky. Napfiklad
dotek urcitého mista na obliceji, krku ¢i hlavé rukou ¢i néjakym predmétem (tuzkou,
brylemi) miize pomoci upravit polohu hlavy.

Jakd je 1é¢ba pri cervikalni dystonii?

Lécba je zaméfena na zmiménf piiznakd a maximélné mozné obnoveni normdlniho zivota.
V zdsadé existuje nékolik riznych pristupl k 1écbé: ordIni Iéciva, komplementdrni terapie,
toxinové terapie a chirurgické zakroky. Vas 1ékar by s vami mél jednotlivé zplisoby projednat
a poradit vém ten, ktery pro vds bude nejvhodnéjsi.

Ordlni léciva:

- Do této skupiny patfi anticholinergika (napf. trihexyphenidyl), benzodiazepiny (napf.
diazepam) a GABA agonisté (napf. baklofen)

Komplementdrni terapie (bez medikace) — miize byt uZitecnd vZdy:

- Fyzioterapie miize zlepsit hybnost a polohu trénovdnim a uvoliovanim riiznych
svalovych skupin.

- Také rlizné podpiirné terapie a konzultace mohou pomoci pfi zlepseni ndlady,
obnové snizeného sebevédomi, prevence proti depresi a socidlni izolaci, coz jsou
bézné doprovodné potize lidi trpicich cervikdInf dystonif.
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¥ Botulotoxinovd terapie:

Botulotoxinové injekce jsou dnes Siroce pouzivanou lécbou cervikalni dystonie. Jsou
schopny vyrazné potlacit pfiznaky onemocnéni.

(o jsou to botulotoxiny?

Botulotoxiny jsou proteiny piirozené produkované bakteriemi Clostridium botulinum.
Velmi malé ddvky botulotoxinu aplikované injekci do nadmérné aktivnich svalli zpisobf
jejich uvolnéni. Pod piisnym Iékafskym dohledem tak predstavuji obvykle velmi dobre
snasenou a efektivni 1écbu cervikdIni dystonie.

Maji vSechny botulotoxiny stejny tcinek?

K 1écbé cervikdlni dystonie je schvaleno nékolik typdi botulotoxin, které maji nepatrné
odlisné slozeni a jejichz specifické piisobeni je mirné rozdilné. Vechny vak maji na
nervy a svaly priblizné stejny dcinek. Vs 1ékaf vybere typ, ktery pro vds bude

nejvhodnéjsi.

Chirurgicky zdkrok:

« 0 chirurgickém zdkroku se zacind uvazovat teprve v okamziku, kdy pacient jiz
pozitivné nereaquje na zadny jiny zpisob |écby. Neni vsak vhodny pro vsechny
pacienty a je povazovan za krajni fesent.
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Botulinova terapie pripravkem NeuroBloc®

Co je to NeuroBloc®?

NeuroBloc® je purifikovany piipravek botulotoxinu typu B, ktery produkuje bakterie
(lostridium botulinum. Botulotoxiny jsou nejcastéji pouzivané Iécebné piipravky pro
lécbu cervikdIni dystonie, jak bylo uvedeno vyse.

NeuroBloc® je botulotoxin typu B a je proddvan spolecnostf Eisai v zemich Evropské
unie.

Jak NeuroBloc® pusobi? m

Po injekci pfimo do svalu deaktivuje NeuroBloc®, stejné jako ostatni botulotoxiny,
proteiny, které normdlné vyvolajf produkdi acetylcholinu, coz je neurotransmiter
zplisobujici svalovou kontrakdi. Tim, Ze NeuroBloc® zabrani produkci acetylcholin,
snizi nebo eliminuje kontrakdi svalu a kiec. Sval se tak uvolni a pfiznaky se zmirni.
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Je pro mne NeuroBloc® vhodnym lékem?

Lécbu pripravkem NeuroBloc® byste neméli podstoupit v pfipade,
Ze:

- jste alergicti na nékterou ze slozek pfipravku

- trpite néjakou nervovou nebo svalovou chorobou, a to predevsim takovou, kterd
zplisobuje ochablost svald.

- jste téhotnd nebo kojite

Pri lécbé pripravkem NeuroBloc® je treba dbdt zvysené opatrnosti
a okamZité informovat lékare, pokud:

- mdte poruchu krvdcivosti ¢i srazlivosti krve jako napf. hemofilii nebo uzivate Iéky
snizujici srazlivost krve jako napf. warfarin.

- mdte plicnf potize

- mdte pred nebo po podani injekce piipravku NeuroBloc® problémy s polykdnim.
Nékdy mohou silné potize s polykdnim zplisobit vdechnuti stravy nebo ndpojli do
plic, z cehoz milze vzniknout pneumonie, kterd miize byt i smrtelnd.

Pokud mate nékteré z vyse uvedenych potizi, neprodlené informuijte Iékare.

NeuroBloc® neni schvdlen pro pouZitf u déti.

Za béznych okolnosti se NeuroBloc® nemd poddvat lidem, kteff jesté nedovrsili 18 let.
Uzivani jinych lekii

Vzdy informujte svého osetfujiciho Iékafe, pokud uZivate antibiotika. Pokud se chystate

na operadi, informujte daného Iékafe, ze vdm byl poddvan NeuroBloc®, protoze miize
dojitk jeho interakci s Iéky poddvanymi pfed celkovou anestezif (,narkézou”).

Také informujte Iékafe nebo Iékdrnika, pokud jste v posledni dobé uzivali jakékoliv jiné
Iéky, a to vcetné volné prodejnych 16k,
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Jak muzete ziskat NeuroBloc®?

NeuroBloc® je roztok pripraveny k okamzitému podani. Aplikaci smi provést pouze
zkuseny Iékaf nebo zdravotnf sestra malou jehlou pifmo do svalu postizeného
cervikdIni dystonif. OSetfujict Iékaf rozhodne o jednordzové podané ddvce pipravku
NeuroBloc®. Obvykld ddvka je 10 000 jednotek, ale miize byt zvySena nebo snizena
na zakladé Usudku |ékae a vasi reakce na predchozi injekce pfipravku NeuroBloc®.
U mensich svalll je zapotfebf 1-2 injekce na sval, zatimco u vétsich mize byt
zapotrebi 3-4 injekci, aby bylo zajisténo rozsiteni botulotoxinu do viech ¢asti svalu,
kde je ho zapotiebi. Lékaf mize pouzit elektromyogram (EMG) i jiny pristroj, ktery

mu pom{ze najit optimaIni misto pro vpich. DalSi ddvkovani bude zaviset na odezvé
osetreného svalu.

Co mizZete ocekavat po injekci pripravku
NeuroBloc® a jak casto je treba injekce opakovat?

Néktefi pacienti mohou citit mirnou az stiedni bolest v oblasti vpichu, kterd by vak
méla byt pouze docasnd. Ucinek injekce a zmimenf piiznaki by se mélo projevit

v pribéhu 7 az 14 dni a mélo by trvat 12 az 16 tydnd, a to Casto az do dalsf injekce.
Kazdy pacient je vsak jedinecny a v nékterych pfipadech se pozadované tcinky
projevi az po nékolika injekcich. Nebudte zklamani a neztrdcejte nadéji, pokud se
pozadované (cinky neprojevi okamzité. Vas osetfujici 1ékaf s vami bude spolupracovat
tak, aby se dosdhlo optimélnich vysledkd.
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Mohou se u vas vyskytnout vedlejsi Gcinky
nebo negativni reakce na NeuroBloc®?

Stejné jako kazdy jiny Iécebny pfipravek, miize i NeuroBloc® zplisobit vedlejsi Gcinky. Ty
se vSak nemusf projevit u kazdého pacienta. VedlejSi ucinky pfipravku NeuroBloc® jsou
obvykle mirné az stfedni a docasné, odezni samovolné. SpiSe se projevuiji az po podani
vyssich davek.

Tyto vedlejsi Gcinky se nékdy mohou projevit na zcela jinych mistech, nez kde byl
NeuroBloc® aplikovan, a to i nékolik dnf az tydnd po poddni injekce. Mezi nejcastéjsi
nezddoucf ucinky patif sucho v stech a potize s polykdnim a/nebo dychdnim. Ve
vzacnych pripadech mohou byt potize s polykdnim velmi silné, coz miize vést i k
zadusent. Pokud se u vds ndhle projevi potize s polykdnim nebo se tyto potize zhors,
objevi se potize s dychdnim nebo zacnete mit pocit dusenf, okamzité vyhledejte
|ékarskou pomoc.

Po injekci se mohou objevit i ndsledujici vedlejst acinky:

Velmi casté znamé vedlejsi ticinky (projevuji se u vice nez 1 pacienta z 10)
- Sucho v dstech

- Potize s polykdnim

- Bolest hlavy

Bézné zndmé vedlejsi ticinky (projevuji se u méné nez 1 pacienta z 10)
- bolesti svaldl ¢i svalovd ochablost nebo tuhnutf svalli na riiznych cdstech téla.
- bolest krku

- dyspepsie (poruchy tréveni)

- zmény chutového vnimdnf potravin a ndpoji

- zmény vnimdni zvuku vlastniho hlasu

- rozostrené vidéni

- pokles (ptoza) horniho vicka

- zvraceni

- 7dCpa

- priznaky jako pfi chfipkovém onemocnéni

- zesldblost, ztrdta energie
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NEkdy se také mize po poddniinjekce zhorsit torticollis (neovladatelné otocent hlavy).

Pokud se u vds vyrazné projevi néktery z vySe uvedenych vedlejsich tcinkd nebo pokud
zaznamenate vedlejsi Ucinky, které zde popsané nejsou, obratte se na svého Iékafe
nebo lékdmika.

Pozndmka: Vs stavajici osetujici Iékaf by mél byt informovan o véech lécebnych
kardch, které jste dosud na cervikdIni dystonii absolvovali, i o veskerych dalsich Iécich,
které uzivdte.

Uplny seznam zndmych vedlejSich ticinkii pFipravku NeuroBloc® a také riznd dalsi
varovdni a upozornéni najdete v pfibalovém letdku pro pacienta, ktery si vyZddejte
u svého lékare.

Dilezité

Pokud se u vas po podénf pfipravku NeuroBloc® projevi dychaci potize, pocit duseni
nebo nové ¢i zhorSujici se potize s polykdnim, okamyzité vyhledejte ékarskou pomoc.

Jak bude Iécha pripravkem NeuroBloc®
pokracovat?

Protoze je kazdy pacient jiny, je tfeba, aby s vami oSetfujici Iékar po celou dobu tzce
spolupracoval a dle potreby upravoval ddvky pfipravku NeuroBloc® tak, aby doslo k
maximalnimu moznému zmiménf pfiznaki cervikdIni dystonie s minimdlnim projevem
nezadoucich vedlejsich tcinkd.

Vd r v
Cile lécby
Pfi toxinové terapii je velmi dilezité neustdle projedndvat cile 1éCby s odetfujicim
Iékarem, aby mohla byt 1écha prizpidsobena vasim individudinim potfebdm, tj. napf.
pozadovanému béznému Zivotnimu stylu v zdvislosti na vasem stavu.
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Dalsi podpora

Stejné jako v pripadé vSech ostatnich onemocnéni, je i zde tieba obracet se predevsim
na odetfujiciho Iékafe eventudlné zdravotni sestry. Kromé toho vSak mlizete ziskat
dalsi uzitecné informace z ndsledujicich zdrojl:

EVROPSKA FEDERACE PRO DYSTONII
(EUROPEAN DYSTONIA FEDERATION — EDF)

EDF poskytuje informace a podporu lidem trpicim v3emi formami dystonie a m{ze
vasf rodiné poskytnout praktické rady pro to, jak se vyrovnat s vasim stavem. EDF
md celou fadu clenskych organizaci v riiznych zemich, na které se rovnéz miizete
obrdtit a ziskat kontakt na dalSi nemocné.

Navstivte webové stranky www.dystonia-europe.org.
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