Betegtajékoztato

Tdjékoztatd azon személyek részére, akiknek botulinum toxin B (NeuroBloc®)
készitményt irtak fel a nyaki disztonia (izomténus rendellenesség) kezelésére

Ezt az (itmutatot az Eisai Europe Limited bocsatja rendelkezésre



E tajékoztatd leir néhany fontos tényt a Neurobloc készitményrél, amellyel Onnek
tisztaban kell lennie, azonban nem helyettesiti az egészségiigyi szakember ltal Onnek
adott tandcsokat. A Neurobloc készitménnyel kapcsolatos tovabbi nagyon fontos
informacidk, (példaul a kiilonleges figyelmeztetések és a mellékhatdsok) a Neurobloc
csomagolasaban Iévd betegtajékoztatoban szerepelnek.Ha nem kapta meg ezt a
betegtajékoztatot, akkor feltétleniil kérje el és figyelmesen olvassa el.



A nyaki disztdnia (izomtdnus rendellenesség) és a
NeuroBloc® megértése — Hogyan tud segitséget
nydjtani Onnek ez a betegtajékoztat6?

A betegtdjékoztatd informéciot nyujt a nyaki disztonidrdl és a NeuroBloc® (B-tipust
botulinum toxin) kezelésr6l. Célja, hogy segitsen Onnek dllapota, és az Onnek felirt
kezelés megértésében. Ezen kivill olvassa el a a NeuroBloc® betegtdjékoztatojat is,
melyet orvosa bocsdt majd rendelkezésre. Jelen betegtdjékoztatd dttekinti a nyaki
disztonidt, annak kezelését (kiilondsen a NeuroBloc® kezelést) és elmagyardzza mit
jelent Onnek a betegséggel valo egyiittélés, valamint a kezelésen vald résztvétel.

Fontos, hogy j6 kapcsolat alakuljon ki On és az Ont kezel6 orvosok, illetve dpoldk kizétt.
Minden beteg egyedi és killonboz6képpen reagdl a kezelésre, a j6 orvos/dpol6-beteg
kapcsolat segit Onnek annak megértésében, hogy a jovben mi varhatd az allapotatol.

Fgyiittm(ikodve olyan valds kezelési célokat tizhetnek ki, melyek mellett kizdsen
kidllhatnak, és a nyaki disztonidval valé eqyiittélés soran Onnek javdra vlnak.

Tovdbbi tdmogatds: segitségére lehet, ha felveszi a kapcsolatot a nyaki disztonidban
szenvedd mds betegtdrsakkal is, ez torténhet e-mailben vagy telefonon, de akdr
személyes taldlkozo dtjan is. Az European Dystonia Federation (Eurdpai Disztonia
Szovetséq) seqgitségével kapcsolatba Iéphet a nyaki diszténidban szenvedd betegtdrsaival
(www.dystonia-europe.org).

Ha tovabbi kérdések meriilnek fel Onben, beszélje meq azokat orvoséval vagy dpoléjaval,
vagy ldtogasson el a www.neurobloc.com oldalra, amely szintén tartalmaz egy
beteqgtdjékoztato részt.

Reméljiik, hogy hasznosnak fogja taldIni ezt a téjékoztatot.
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Mi az a nyaki diszténia?

A disztonidk kiilonbozd testrészeket érintd neuroldgiai mozgési rendellenességek,
amelyek akaratlan izomdsszehtizoddsokat okoznak. A focalis disztdnia csak egy testrészt
érint.

Anyaki disztnia (mdsnéven (D vagy spasmodic torticollis spastica) a leggyakrabban
el6forduld focalis (helyi) disztonia. Evente tobbezer embert érint, csak az Egyesillt
Kirdlysdgban koriilbeliil 40 000-en szenvednek ebben a betegségben, amely elsdsorban
anyaki és/vagy vallizmokat elldt6 idegeket befolydsolja, ferdetartdst és ismétlodd
mozgésokat eredményezve. Ezért az izmok olyan rendellenes helyzetben rogziilnek,
amely dltaldban igen fdjdalmas, gyakran remegés is tarsul hozzd.

Az érintett izmok figgvényében a nyaki disztonidnak szamos tipusa létezik, orvosa
segithet annak azonositésaban, hogy On melyik tipusban szenved.

Atorticollis a legdltaldnosabban
jelentkezd forma, ahol a fej és a nyak
egyarant elfordul és a nyak elforduldsa
eredményeként az dll az eqyik vdll felé
néz.

Az anterocollis kivetkeztében az dll a
mellkas irdnydba bukik.

Alaterocollis sordn a fej az eqyik oldalra
billen és a vall irdnyaba hajlik.

Aretrocollis sordn a fej htrabillen a
gerincoszlop felé.
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Kit érinthet a nyaki disztonia és hogyan
befolyasolhatja Ont?

Anyaki diszt6nia dltaldban a 40 év felettieknél jelentkezik, és sokkal gyakrabban fordul
el6 néknél, mint a férfiakndl. A tiinetek az enyhétdl a stlyosig terjedhetnek, gyakran
fdjdalom és/vagy remegés is tarsul hozzdjuk. Eléfordulhat, hogy a tiinetek nem
vdltoznak, iddvel fokozatosan erdsodnek vagy egy pdr évig stlyosbodnak, majd nem
romlanak tovdbb. A betegek 20%-andl rovid tiinetmentes periodusok el6fordulhatnak,
de a legtobb esetben a tinetek visszatérnek. A betegséq eltérd modon érinti az egyes
betegeket, az elsG diagndziskor még nem lehet tudni, hogy késébb Onre milyen hatast
fog gyakorolni.

Milyen tiinetekre szamithat a nyaki
disztonia esetén?

A nyaki diszt6nia dltaldban fokozatosan jelentkezik, a feji és/vagy a nyaki izmok egyre
fokozodd gorcsos osszehtizoddsa jelzi, amely rendellenes fej- és
nyaktartdshoz/poziciokhoz vezet. Ezenkiviil még a kovetkezdket is tapasztalhatja:

- Afej- és nyaki mozgdsok korldtozéddsa, amely megneheziti, hogy a vezetés vagy
eqgyéb tevékenységek sordn hétrapillantson a vdlla felett, illetve megneheziti az olyan
eqyszer( feladatok elvégzését, mint pl. ltozkodés, lepillantds egy konyvre vagy a
szamitogép képernydjére

- Atiinetek stresszt kovetden dltaldban rosszabbodnak

- Atiinetek pihenést vagy alvast kovetden dltalban javulnak.

Fléfordulhat, hogy a tiinetek kiiziil csak néhdny vagy az isszes jelentkezik Onnél, a
tiinetek stilyossdga azonban egyénenként vdltozhat.
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Mi okozza a nyaki disztoniat?

A nyaki diszt6nia pontos oka még nem ismert. Normal esetben az agy kémiai izeneteket
killdve hozza létre a szabdlyos és kontrolldlt izommozgdsokat, az egyik ilyen hirvivé az
acetilkolin. Ugy vélik, hogy a nyaki diszténia esetén tdl sok acetilkolin termelddik,és ez az
izmok fesziilését és tulmkodését okozza. Néhdny nyaki disztonidban szenved6 beteg
kérel6zményében szerepel a multbeli fej- vagy nyakseériilés, azonban nem rendelkeziink
eqgyértelmd informdcidrdl azzal kapcsolatban, hogy ez dsszefiigg-e a disztonidval, ennek
felderitése tovabbi vizsgdlatokat igényel. Valdszinisithetd, hogy a legtdbb betegséghez
hasonldan, az dllapot kialakuldsdban a genetikai és a kornyezeti tényezok egyiittes
hatdsa iss zerepet jatszik.

A nyaki disztonia lehetséges okai

\
i
J

Fej- vagy

nyaksériilés/trauma

Erzékelési
) Nyaki diszténia

Genetikai

Kornyezeti tényez6k
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Hogyan diagnosztizaljak a nyaki disztoniat?

El6fordulhat, hogy a nyaki disztnia tiinetei honapokig vagy akdr évekig is nem jellegzetes
maddon és csak iddszakosan jelentkeznek (pl. alkalmanként el6forduld akaratlan fejkdrzés),
ez megneheziti a diagndzis feldllftdsdt. A hdziorvosa vagy a neurologus szakorvos dltal
feldllitott végsd diagndzis dltaldban — részben vaqy egészben — a kivetkezdkon alapul:

Az aldbbiak tartozhatnak a tiinetei kozé:

- problémak a nyakkal /vdllal, fdjdalom +/- remegés

- afejés/vagy a nyak rendellenes mozgdsai

- aszokdsos napi tevékenységek nehézséget jelentenek

Az orvosi vizsgdlat eredményei, ide tartozik:

- néhdny, vagy valamennyi érintett izom jelentds megvastagoddsa, bizonyos foku
beszdikiilt mozgdssal tdrsulva

- rendellenes nyak/vdll poziciok +/- remegés

A diagndzis megerdsitéséhez nem dlinak rendelkezésre specidiis tesztek, a laboratdriumi-
és a képalkotd vizsqdlatok eredményei dltaldban nem mutatnak rendellenességet és ezdltal
nem seqitik a nyaki disztonia diagndzisdnak feldllitdsdt.

Hogyan fogja befolyasolni a nyaki disztonia az
életem?

Fz az dllapot kiilonbdzden érinti az egyes betegeket és a stilyossdga is eltérd, ezért a
diagnazis idépontjdban nem rendelkeziink ismeretekkel arrdl, hogy milyen kildtdsokkal
szamolhat On vagy az orvosa. Csak azidd elGrehaladtaval vélik egyre nyilvénvalobba,
hogy a betegség hogyan hat Onre. Tudataban kell lennie, hogy néhény mindennapos
rutintevékenység, mint példdul a gépjdrmivezetés vagy az irds elvégzése egyre nehezebbé
valhat az On szémdra. lsmét ki kell térniink arra, hogy ez fiigq az dllapota stlyosbodasatél,
valamint attol, hogy mennyire vlaszol j6l a kezelésre. Amennyiben nehézségei tdmadnak
bizonyos napi tevékenységek elvégzésében a fizikoterdpia és az eqyéb kiegészitd terdpiak
segithetnek az izomlazulds és a tiinetek enyhitésében. Ismét szeretnénk rdmutatni annak
fontossdgdra, hogy az orvosdval folytatott szoros egyittm(ikodés garantdlja azt, hogy
megfelel6 tdmogatdshan részesiiljon a betegségével folytatott kiizdelem sordn.
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Létezik-e gydgymad a nyaki disztonia esetén?

Bdr a nyaki disztonia gydgyitésdra nem éll rendelkezésre ismert gydgymadd, a tiinetek
szdjon dt szedhetd gyogyszerekkel, kiegészitd terdpidkkal és/vagy botulinum toxin
injekcios terdpidval kezelhetdk.

Megjeqyzés: Néhdny nyaki disztonidban szenvedd beteq beszdmolt arrd], hogy vannak
bizonyos testhelyzetek vagy , szenzoros triikkok, amelyek javitanak tiineteiken pl. a
pillanatnyi fejtartds javithatd az arc, a nyak vaqy a fej kézzel vagy eqy tdrqqyal pl.
ceruzdval torténd megérintésével.

Hogyan kezelhetd a nyaki disztonia?

A kezelések célja a tiinetek csokkentése, hogy On a lehetd legnormalisabb életet
élhessen. Tobbféle kiilonbdzd kezelési modszer all rendelkezésre: ezek a szajon dt adhatd
qyoqyszerek, kiegészits terapia, toxinterapia és a miitét. Orvosa megbeszéli Onnel ezeket
a kezeléseket és tandcsot ad, hogy melyek megfeleldek az On szamara.

Szdjon dt szedhetd gydgyszerek:

- |de tartoznak az antikolinergikumok pl. a trihexifenidil, a benzodiazepinek pl. a
diazepam és a GABA-antagonistdk pl. a baclofen.

Kiegészitd (nem gyogydszati célii) gondozds — barmikor haszndlhato:

- Afizikoterdpia seqit a testtartds javitdsaban és a kiilonbdzd izomcsoportok megdol-
goztatdsaban, segithet a mozgdstartomdny novelésében is.

- A szupporti) kezelés és a tandcsadds is hasznos segitséget nyjthat a nyaki dis-
ztonidban szenvedd betegeknél gyakran jelentkezd csokkend onbecsiilés, depresszio
és tarsadalmi elszigetel6dés esetén.
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¥ Botulinum toxin terdpia:

A Botulinum toxin injekciot széles korben haszndljdk a nyaki disztonia kezelésére és a
tiinetek javuldsdt eredményezheti a betegeknél.

Mik azok a botulinum toxinok?

A botulinum toxinok olyan fehérjék, amelyeket a Clostridium botulinum baktérium
termel .. A fokozottan mikddé izmokba nagyon kis dézisban fecskendezett botulinum
toxinok segitenek az izmok ellazitésdban, és gondos orvosi feliigyelet alatt alkalmazva
dltaldban jol tolerdlt és gyakran hatékony kezelést nydjtanak a nyaki disztonidra.

Mindeqyik botulinum toxin ugyanolyan hatdst fejt ki?

A nyaki disztonia kezelésére mdr szdmos botulinum toxin tipust hagytak jovd, ezekre
jellemz6, hogy szerkezetiik és hatdsmechanizmusuk kis mértékben eltér egymastol,
azonban mindegyik azonos hatdst fejt ki az idegekre és az izmokra. Orvosa vdlasztja ki,
hogy melyik tipus a leginkabb megfeleld az On részére.

Miitét:
- (sak abban az esetben veszik fontoldra, ha a beteg mds kezelésre nem reagdl. Nem

alkalmazhatd azonban minden betegnél, dltaldban utolsd vonalbeli kezelésként
alkalmazzdk.
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Botulinum terdpia a NeuroBloc® készitménnyel

Mi az a NeuroBloc®?

A NeuroBloc® a Clostridium botulinum baktérium dltal termelt B -tipusti botulinum
toxin tisztitott kiszerelése. Mint azt kordbban mdr bemutattuk a Botulinum toxinokat
haszndljék leggyakrabban a nyaki disztdnia kezelésére.

ANeuroBloc® egy B -tipust botulinum toxin, amelyet az Eurdpai Unic tagdllamaiban
az Fisai forgalmaz.

s
Hogyan fejti ki hatasat a NeuroBloc®? m

.

A tobbi botulinum toxinhoz hasonldan a kozvetleniil az izomba adott NeuroBloc®
inaktivdlja azt a fehérjét, amely dltaldban kivdltja az izomosszehizodasért felelds kémiai
hirvivéanyag, az acetilkolin felszabaduldsat. Az acetilkolin felszabaduldsanak
megakadalyozdsdval a NeuroBloc® képes az izomdsszeh(iz6dds vagy izomgorcs
mérséklésére vagy meggdtoldsdra, ezdltal elGidézve az izom ellazuldsdt, amely segit a
tiinetek enyhitésében.
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Nem részesiilhet NeuroBloc® kezelésben, ha a kovetkezok

bdrmelyike is érvényes Onre:

- haallergids a gyogyszer barmely Osszetevéjére.

- ha azidegeket vagy izmokat érint6 egyéb betegségben szenved, kiilondsen olyan
betegség esetén, amely izomgyengeséget okoz

- Ha terhes vagy szoptat

A NeuroBloc® fokozott elévigydzatossdggal kell alkalmazni és

mondja el orvosdnak:

- ha vérzési rendellenességben, példaul vérzékenységben (hemofilidban) szenved vagy
ha véralvadasqaltlokat, példaul warfarint szed.

- ha tiidd-problémdi vannak

- haaNeuroBloc® injekcio beaddsa el6tt vagy utdn nyelési nehézsége van, ritka esetben
a stilyos nyelési problémak azt okozhatjak, hogy étel vagy folyadék keriil a tiddbe és
tliddgyulladdst okoz, amely akdr haldlos is lehet.

7.

Tajékoztassa orvosat, ha ezek barmelyike is érvényes Onre.

A NeuroBloc® gyermekek esetében nem alkalmazhatd.

Sz0kdsos esetben nem részestilhet NeuroBloc® kezelésben, ha On nem tltiitte be a 18.
életévet.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gydgyszerek

Tdjékoztassa orvosdt, ha fertdzés kezeléseként antibiotikumokat szed. Amennyiben
miitét eltt dll, kérjiik, sz6ljon kezelGorvosdnak, hogy NeuroBloc-ot kapott. Erre azért van
sziikség, mert a NeuroBloc befolydsolhatja azokat a gydgyszereket, amelyeket az altatds
el6tt kap.

Feltétlentl tdjékoztassa kezelGorvosdt vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben
szedett eqyéb gydqyszereirl is, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.
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Hogyan adjak be Onnek a NeuroBloc®
készitményt?

A NeuroBloc® egy elGre elkészitett oldat, amelyet az orvosa vagy egy ndvér, vékony
tlivel kozvetleniil a nyaki disztonia dltal érintett izmokba ad be. Orvosa fogja
eldonteni, hogy mennyi NeuroBloc-ot ad be. A szokdsos dézis 10 000 egység, de ez
orvosa dontése vagy az el6z6leg beadott NeuroBloc® injekciokra adott vdlasz
fliggvényében lehet tobb, vagy kevesebb is. A kisebb izmok esetén izmonként 1-2
beaddsi helyre van sziikség, mig a nagyobb izmok legfeljebb 3-4 beaddsi helyet
igényelnek annak érdekében, hogy a botulinum toxin eljusson az izom dsszes
sziikséges teriiletére. Orvosa elektromiogram (EMG) késziilékkel vagy egyéb
késziilékek segitségével meg tudja hatdrozni meg az injekcid beaddsénak pontos
helyét. A tovabbi adagoldsok a kezelt izmok dltal adott vdlasztdl fiiggnek.

Mire szamithat a NeuroBloc® injekcio beadasat
kovetden és milyen gyakran lesz sziiksége
kezelésre?

Néhany beteg csipds vagy enyhe fdjdalmat tapasztal az injekcid beaddsdnak helyén, ez
azonban csak ideiglenes. Az injekcid el6nyds hatdsa és a tiinetek javuldsa 7-14 napon
beliil észlelhetd, és 12-16 héten dt tart, és a hatds gyakran kitart a kovetkezd injekcio
beaddsdnak idejéig. Azonban minden beteq egyedi és néhdnyuk esetében tbb
injekciora van sziikség a maximadlis el6nyds hatds eléréséhez. Ne kedvetlenitse el, ha
nem érez azonnal jelentds javuldst, orvosa Onnel egyiittmiikddve megprobdlja a lehet6
legjobb eredményt elémi a kezelése sordn.
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Tapasztalhat-e mellékhatdsokat vagy
nemkivanatos hatasokat NeuroBloc® kezelés soran?

Mint minden gydgyszer, igy a NeuroBloc® is okozhat mellékhatdsokat, ezek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. A NeuroBloc® dltal kivdltott mellékhatdsok dltaldban enyhe-
vagy kozepes fokuak, Gnmaquktdl is megoldddnak és inkdbb a nagyobb dézisok
alkalmazdsa esetén gyakoribbak.

A mellékhatdsok az injekcid beaddsi helyétdl eltérd teriileteken is megjelenhetnek, illetve
napokkal vagy hetekkel a beaddst kovetGen is jelentkezhetnek. Kiszdradhat a szdja
és/vagy nyelési nehézséq alakulhat ki, vagy 1égzési nehézséget tapasztalhat. Ritka
esetekben a nyelési nehézséq stlyos lehet és fulladdshoz vezethet. Ha djonnan jelentkezik
Onnél nyelési nehézség vagy a nyelési nehézséq stlyosbodésdt, fulladast vagy 1éqzési
problémét tapasztal, azonnal forduljon orvoshoz.

Azinjekcio beaddsdt kdvetGen egyet vagy tobbet is észlelhet a kdvetkezd mellékhatdsok kozll:

Nagyon gyakran jelentett mellékhatdsok (10 beteg koziil valdszindleg tobb mint 1
beteget érintenek)

- S7djszdrazsdg

- nyelési nehézség

- fejfdjas

Gyakran jelentett mellékhatdsok (100 beteg kozill valoszindleg 1-10 beteget érintenek)
- gyengeségérzet, fajdalom vagy izommerevséq a test barmely részében

- nyaki féjdalom

- emésztési zavar

- telek és italok izének megvdltozdsa

- hangjdnak megvaltozdsa

- homdlyos ldtds

+ afelsd szemhéj csiingése

- hdnyds

- székrekedés

+ influenzaszer( tiinetek

- erejének vagy energidjanak csokkenése
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Fiéfordulhat, hogy a nyaki rendellenes izomzavar (torticollis) (a fej nem akaratlagos
elforditdsa) az injekciot kovetGen stlyoshodik.

Ha barmely mellékhatds stlyossd vdlik, vagy ha a betegtdjékoztatdban felsorolt
mellékhatdsokon kiviil eqyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosdt vagy
qyogyszerészét.

MEGJEGYZES: Orvosdt téjékoztatni kell a nyaki diszt6nidra kapott korabbi kezelésekrél,
valamint az On dltal szedett egyéb qyogyszerekrdl.

A NeuroBloc® esetén jelentett mellékhatdsok teljes listdjdt és a készitmény
alkalmazdsdval kapcsolatos figyelmeztetésekért és dvintézkedésekért kérjiik, kérje
el orvosdtdl a gydqyszerhez mellékelt betegtdjékoztatot.

Fontos

Ha a NeuroBloc® kezelést kovetGen |égzési nehézséget, fulladdst vagy béarmely
Gjonnan jelentkez6 és stilyosbodd nyelési nehézséqet tapasztal, azonnal forduljon
orvoshoz.

Hogyan fog folytatddni az On NeuroBloc®
kezelése?

Mivel minden beteg kiilonbdzs, ezért orvosa Onnel egyiittmkidve id6rél-idére bedllitja
az On NeuroBloc® dozisat, annak garantdldsa érdekében, hogy maximalisan enyhitse a
nyaki disztonia tiineteit, ugyanakkor a lehetd legkisebbre csokkentse a mellékhatdsokat.

Kezelési célok

A toxin-terdpianak fontos részét képezi a kezelési célok orvosaval torténd
megbeszélése, mert a kezelés ilyen médon szabhatd az On egyéni igényeihez pl. hogy
milyen napi életmddot szeretne éIni, ha dllapota lehet6vé tenné azt.

12. 0LDAL



Tovabbi tdmogatas

Mint barmely més gydgykezelés esetében, jelen terdpia sordn is az a legjobb, ha a
betegek megbeszélik problémadikat az 6ket kezeld orvosokkal és dpoldkkal. ezen feliil a
kdvetkez6 szervezet nydjthat Onnek segitséget és tovabbi informaciokat:

AZ EUROPAI DISZTONIA SZOVETSEG (THE
EUROPEAN DYSTONIA FEDERATION - EDF)

Az EDF informdcict és segitséget nydijt a disztonia kiilonbozo tipusaiban szenvedd
betegeknek, és megismertetheti Ont és csaladjét olyan gyakorlati mddszerekkel,
amelyekkel megbirkézhat az dllapotdval. Az EDF szdmos tagegyesiiletet tomarit a
kiilonbdzo orszagokban. Ezen egyesiiletek segitenek abban, hogy a disztdnids betegek
felvehessék eqymdssal a kapcsolatot.

Kérjik, ldtogassa meg a www.dystonia-europe.org weboldalt.
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