Paciento vadovas

Informacija Zmonéms, kuriems buvo paskirtas B tipo botulino toksinas
(NeuroBloc*) kaklo distonijai gydyti

§j vadova paruoseé Eisai Europe Limited



Siame vadove aprasyta keletas svarbiy fakty apie,Neurobloc”, kuriuos privalote Zinoti.
Taciau Si informacija nelaikoma svarbesne uz profesionalaus sveikatos prieZitros
specialisto konsultacijas. Be to, 3i svarbi informacija apie,,Neurobloc”, jskaitant
specialiuosius jspé&jimus ir Salutinius poveikius, jtraukta j ligonio informacijos lapelj, kuris
pridedamas su kiekviena,Neurobloc” pakuote. Pra3ome nepamirsti papradyti pakuotés
lapelio, jei jo negavote, ir labai atidziai jj perskaitykite.



Kaklo distonijos ir NeuroBloc® medikamento
apibréZimas — Kaip Jums gali padéti Sis paciento
vadovas?

Siame vadove pateikiama informacija apie kaklo distonija ir NeuroBloc® (B tipo botulino
toksing), kad suprastuméte ligos bakle bei gydyma, kuris yra paskiriamas. Be to, Jums
taip pat reikéty perskaityti NeuroBloc® paciento informacijos bukleta, kurj Jums suteiks
Jusy gydytojas. Vadove bus aprasyta kaklo distonija, jos gydymas, butent NeuroBloc®
medikamentu, ir paaiskinta, kaip Jus paveiks tokia busena bei Sis gydymas.

Labai svarbu geras tarpusavio bendradarbiavimas ir supratimas su Jus gydanciais

gydytojais bei medicinos seselémis. Visi pacientai yra unikalus ir skirtingai reaguoja j
gydyma; geras tarpusavio bendradarbiavimas padés suprasti, ko galima tikétis ateityje.

Kartu Jums reikéty nusistatyti realius gydymo tikslus, kad pageréty Jsy gyvenimo
kokybe ir gydytuméte kaklo distonijg.

Parama ateityje: naudinga bendrauti su kitais Zmonémis serganciais kaklo distonija (el.
pastu, telefonu ar susitikimuose). Europos distonijos federacija (Furopean Dystonia
Federation) gali Jums padeti susisiekti su kitais pacientais serganciais kaklo distonija
(www.dystonia-europe.org).

Jeiqu turite papildomy klausimuy, aptarkite juos su savo gydytoju ar medicinos sesele,
arba apsilankykite tinklalapyje www.neurobloc.com , kuriame taip pat yra paciento
informacijos skirsnis.

Tikimes, kad Sis vadovas Jums bus naudingas.
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Kas yra kaklo distonija?

Distonijos yra neurologiniai sutrikimai, veikiantys jvairias kiino dalis bei pasireiSkiantys
nevalingais raumeny susitraukimais. Zidininé distonija veikia tik vieng kiino dal]

Kaklo distonija (taip pat zinoma kaip KD arba spazminé kreivakaklysté) yra dazniausia
Zidininés ditonijos forma. Sia liga per metus suserga tikstanciai Zmoniy, apie 40 000
zmoniy vien tik JK. Si liga dazniausiai paveikia nervus, kurie palaiko Jusy kaklo ir (arba)
peciy raumenis, dél to vyksta pasikartojantys dilgciojantys judesiai. Dél Sios priezasties
raumenys bina pakitusioje padétyje ir tai yra pakankamai skausminga bei gali bt
susije su nevalingu ritmisku raumeny susitraukingjimu.

Yra keletas kaklo distonijos tipy priklausomai nuo to, kokius raumenis paveikia; Jusy
gydytojas nustatys, kokia distonijos forma Jums yra pasireiskusi.

Torticollis yra daZniausia forma, kada
tiek galvos, tiek kaklo pasukimas bei
kaklo pakreipimas gali baigtis skruosto
pakrypimu link pecio Anterocollis — smakro palinkimas

link krtinés

Petrocollis — kai galva palinksta
atgal link nugaros

Laterocollis - kai galva pakrypusi j
vieng Song , Zemyn link peties
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K3 paveikia kaklo distonija ir kaip ji paveiks Jus?

Kaklo distonija dazniausiai pasireiskia zmonéms vir$ 40 mety ir dazniau pasireiskia
moterims, nei vyrams. Simptomai bina nuo silpno iki vidutinisko stiprumo, daznai bina
susije su skausmu ir (arba) nevalingu ritmisku raument susitraukingjimu. Sie simptomai
qal islikti tokie patys, laikui bégant blogéti arba progresuoti keleta mety ir paskui
nebepablogéti. 20 % zmoniy gali nejausti jokiy simptomy ilgq laika, bet dazniausiai jie
galiausiai ima kartotis. Zmones i liga paveikia skirtingai ir negalima nustatyti pirmujy
ligos pasireiskimo momenty bei kaip ji Jus paveiks.

Kokie simptomai gali pasireiksti kaklo distonijos
ligos atveju?

Kaklo distonijos ligos paiméjimas dazniausiai yra laipsniskas ir jos simptomai bna
qalvos ir (arba) kaklo raumeny didéjantys spazmai, todél galvos ir kaklo padétys bina
netaisyklingos. Be to, gali pasireiksti:

+ Galvos ir kaklo judesiy suvarzymas. Dél to buna sunku pasizitréti per petj vairuojant
ar kitais atvejais, bei atlikti paprastas uzduotis, tokias kaip apsirengti, ziuréti  knyga ar
kompiuterio ekrana.

- Simptomai streso metu gali padmeéti.
- Simptomai sumazéja atsipalaidavus ar miego metu.

Jus galite pajusti kai kuriuos ar visus Siy simptomy, taciau jy stiprumas kiekvienam
asmeniui yra individualus.
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Kas jtakoja kaklo distonijos atsiradima

Tiksli kaklo distonijos priezastis vis dar néra zinoma. Paprastai smegenys siuncia
cheminius pranesimus, kad raumeny judesius palaikyty tolygius ir kontroliuojamus;
vienas is Siy praneséjy yra acetilcholinas. Yra manoma, kad kaklo distonijos susirgimo
atveju yra pagaminamas per didelis acetilcholino kiekis, todél raumenys pasidaro jtempti
ar per daug aktyvas. Kai kurie pacientai, kuriems diagnozuota kaklo distonija, praeityje
yra patyre galvos ar kaklo suzalojimus, taciau ar tai yra susije su distonijos atsiradimu dar
néra visiskai aisku ir yra reikalingi platesni tyrimai. Panasu, kad kaip ir daugumailigy, Sig
bisena sukelia genetiniai ir aplinkos faktoriai.

Galimos kaklo distonijos prieZastys

N
Galvos (kaklo)

suzeidimas ar trauma

Jutiminés
) Kaklo distonija

Genetinés

Aplinkos poveikis
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Kaip yra diagnozuojama kaklo distonija?

Kaklo distonijos simptomai gali biiti pakankamai nespecifiski ir besikaitaliojantys
ménesius, netgi metus, pvz. tik atsitiktiniai nevalingi galvos pasukimai, dél to liga
diagnozuoti yra sunku. Taciau diagnozé, kurig galiausiai nustato Jusy gydytojas ar
neurologas, bus pagrista Siais simptomais:

Simptomai — gali bati:

+ kaklo (peciy) skausmas +/- nevalingi ritmiski raumeny susitraukingjimai;

- anomals galvos (kaklo) judesiai;
- sunkumai atliekant jprastas kasdienines uzduotis.

Tyrimo duomenys — tai:
- pastebimas kai kuriy (visy) paveikty raumeny sustoréjimas ir judesiy ribojimas;
- anomalios galvos (kaklo) padétys 4/- nevalingi ritmiski raumeny susitraukinéjimai.

Diagnozei patvirtinti néra specifiniy tyrimy. Paprastai laboratoriniai ir radiologiniai tyrimai
yra normalds ir nepadeda diagnozuoti kaklo distonifos.

Kaip kaklo distonija paveiks gyvenimo buda?

Si biisena kiekvieng veikia skirtingai ir jos sunkumas taip pat yra skirtingas, todél nei
gydytojas nei Jus negalite Zinoti ko tikétis diagnozés metu. Tik laikui bégant bus aiSkiau
kaip tai Jus paveike. Turétuméte zinoti, kad kai kuriuos kasdieninius darbus gali biti
sunkiau atlikti, pvz. vairuoti i radyti. Taciau tai priklauso nuo Jusy ligos progresavimo ir
kaip ji reaguos j gydyma. Jeiqu patiriate sunkumy atlikdami kasdieninius darbus,
atsipalaiduoti ir palengvinti simptomus gali padéti fizioterapija ir kitos papildomos
terapijos. Labai svarbu yra artimai bendradarbiauti su gydytoju, kad Jumis buty
ripinamasi tinkamai i galétuméte pajéqti susidoroti su tokia busena.
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Ar yra gydymo kursas kaklo distonijai gydyti?

Kol néra zinomo gydymo kurso, kaklo distonijos simptomus galima kontroliuoti
naudojant vaistus per burng, papildomas terapines procedras ir (arba) botulino toksiny
injekcijy terapija.

JSIDEMEKITE. Kai kurie asmenys sergantys kaklo distonija pranesa, kad jie randa tam tikras
padetis ar ‘jutiminius triukus, kurie palengvina simptomus, pvz. laikinas galvos padéties
pataisymas palietus veidg, kaklq ar galvq rankomis ar kokiu nors objektu, kaip piestukas ar
akiniai.

Kaip galima gydyti kaklo distonijg?

Gydymas yra nukreiptas j simptomy mazinima, kad galétumeéte gyventi kiek jmanoma
normalesnj gyvenima. Yra jvairiy skirtingy gydymo bady; vaistai vartojami per burn,
papildomos terapinés procediiros, toksiny terapija ir operacija. Galite juos aptarti su

gydytoju ir jis nuspres, kuris budas Jums tinka.

Vaistai vartojami per burng:

- Tai apima vaistus, kaip anticholinerginiai vaistai, pvz. triheksifenidilas, benzodiazepinai
( pvz. diazepamas) ir GABA agonistai (pvz. baklofenas).

Papildoma (nemedikamentiné) prieZitira — naudinga bet kuriuo metu:

- Fizioterapija gali padéti pagerinti pozq bei veikiant skirtingas raumeny grupes galima
padéti pagerinti judesius.

- Palaikomoji terapija ir pasitarimas taip pat gali padéti esant tokiai bisenai, kaip
nepasitikéjimui savimi, depresija bei socialiné izoliacija, kuri yra dazna sergantiems

kaklo distonija.
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¥ Botulino toksiny terapija:

Botulino toksiny injekcijos yra placiai taikomos gydant kaklo distonijg ir gali pagelbéti
sumazinti simptomus.

Kas botulino toksinai?

Botulino toksinai yra proteinai, naturaliu bidu pagaminami i$ bakterijy Clostridium
botulinum. Labai mazos botulino toksiny dozés suleistos j per daug aktyvius raumenis
padeda juos atpalaiduoti bei yra paprastai gerai toleruojamas bei efektyvus kaklo
distonijos gydymas, jeigu atliekama esant gerai medicininei prieiurai.

Ar visi botulino toksinai turi tokj pat poveikj?

Yra aprobuoti keli botulino toksiny tipai kaklo distonijai gydyti, kiekvienas truputélj
skirtingai pagamintas ir kiekvienas veikia truputél] kitaip, nors visi turi panasy poveikj
nervams ir raumenims. Jisy gydytojas parinks Jums tinkamiausig tipa.

M Operacija:

%' - Taiyrataikoma tik tuomet, kai pacientai nebereaguoja j kitus gydymus ir jiems jie
nepadeda. Taciau, operacija tinka ne visiems pacientams ir paprastai yra laikoma
paskutiniu gydymo etapu.
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Botulino terapija su NeuroBloc®

Kas yra NeuroBloc®?

NeuroBloc® yra iSgryninta B tipo botulino toksino formulé pagaminta i$ Clostridium
botulinum bakterijy. Botulino toksinai yra dazniausiai naudojamas gydymo metodas
kaklo distonijos atveju, kuris buvo aptartas auksiau.

NeuroBloc® yra B tipo botulino toksinas, pagamintas,,Fisai” firmos, Europos Sajungos
salyse.

| | J
Kaip veikia NeuroBloc®? m

.

Suleidus tiesiai j raumenis, NeuroBloc®, kaip ir kiti botulino toksinai, sumazina proteino,
kuris paprastai i$Saukia acetilcholino iSsiskyrimg (cheminis praneséjas susijes su
raumeny susitraukimu) aktyvuma. Uzkirtus kelig acetilcholino issiskyrimui, NeuroBloc®
gali sumazinti raumeny susitraukimus ir spazmus atpalaiduodamas raumenis ir
palengvindamas ligos simptomus.
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Ar NeuroBloc® man tinka?

Jums negalima taikyti gydymo su NeuroBloc®, jeigu yra Sios

sqlygos:

- JUs esate alergiskas (-a) bet kuriai $iy medikamenty sudedamajai daliai;

- Jeiqu sergate kokia nors nervy ar raumeny liga, ypatingai tomis, kurios sukelia
raumeny silpnuma;

- Jeigu esate néscia ar krditimi maitinanti motina.

Bukite ypatingai atsargus su NeuroBloc® ir praneskite gydytojui:

« Jeiqu turite kraujotakos sutrikimy (kaip hemofilija) arba naudojate vaistus (kaip
varfarinas - padedancius isvengti kraujo kreSuliy susidarymo);

« Jeiqu turite problemy su plaudiais;

- Jeigu patiriate rijimo problemy prie$ arba po NeuroBloc® injekcijos. Retai rimti rijimo
sutrikimai gali pasireiksti maisto ar skysciy jtraukimu j plaucius bei sukelti
pneumonija, kuri gali bati mirtina.

Jeigqu Jums nors vienas is Siy pasireiskia, praneskite apie tai savo gydytojui.

NeuroBloc® néra aprobuotas vaiky gydymui.
Jums negalima naudoti NeuroBloc®, jeigu neturite 18 mety.
Kity vaisty vartojimas

Praneskite savo gydytojui, jeiqu Jums yra leidziami antibiotikai. Jeigu Jums buvo
paskirtas NeuroBloc®, prie$ bet kokig operacij (pries bendrosios anestezijos taikyma)
batinai apie tai praneskite gydytojui, kadangi tai gali paveikti kitus vaistus, kuriuos
naudojote.

Taip pat informuokite savo gydytojq ar vaistininka, jeigu vartojate ar paskutiniu metu
vartojote bet kokius kitus vaistus, net ir apie nereceptinius vaistus.
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Kaip naudojami NeuroBloc® vaistai?

NeuroBloc® yra i$ anksto paruostas tirpalas, kurj Jums gydytojas ar medicinos seselé
sumaZa adata suleis tiesiai j kaklo distonijos paveiktus raumenis. Jusy gydytojas
nuspres kokj kiekj NeuroBloc® suleisti. Paprastai dozé yra 10 000 vnt., bet ji gali biti
didesné arba mazesné, priklausomai nuo Jdsy gydytojo sprendimo bei Jsy reakcijos j
ankstesnes NeuroBloc® injekcijas. Mazesniems raumenims gali reikéti 1-2 injekcijos
viety j raumenj, tuo tarpu didesniems raumenims gali reikéti iki 3-4 injekcijos viety,
norint uztikrinti, kad botulino toksinas pasiekty visas raumens dalis, kurias reikia. Jisy
gydytojas gali naudoti elektromiogramos (EMG) prietaisq ar kitus prietaisus, kad
galéty nustatyti tikslig injekcijos suleidimo vieta. Kity doziy dydis priklausys nuo
gydomy raumeny reakcijos j vaistus.

Ko galite tikétis iSNeuroBloc® injekcijy ir kaip
daznai Jums reikés gydymo?

Kai kurie Zmonés injekcijos vietoje patiria ddrj ar nestipry skausma; tai turéty bati laikina.
Bet kokia injekcijos nauda ir simptomy pageréjimas bus pastebétas po 7-14 dieny ir gali
testis 12-16 savaiciy, dazniausiai iki kitos injekcijos paskirto laiko. Taciau kiekvienas
pacientas yra unikalus ir kai kuriems gali prireikti keliy injekcijy, kad biity pasiektas
maksimalus pageréjimas. Nenusivilkite, jeigu nepatirsite dideliy pokyciy iS karto, Jusy
qydytojas Jums padeés, kad gydymas Jums bity kuo veiksmingesnis.
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Ar patirsite kokj nors NeuroBloc® Salutinj
poveikj ar nepalankias reakcijas?

Kaip ir bet kurie kiti vaistai, NeuroBloc® gali sukelti Salutinius poveikius, nors ne visi juos
patiria. NeuroBloc® Salutiniai poveikiai daugiausia yra lengvi arba vidutinio stiprumo,
laikini, savaime iSsisprendziantys ir dazniau pasireiskia taikant didesnes dozes.

Poveikiai gali pasireiksti ir kitose vietose, o ne ten kur buvo injekijos vietos bei gali pasireiksti
nuo injekdijy praéjus dienoms ar savaitéms. Galite pajusti, kad Jasy burna yra isdziuvusi ir
(arba) pasidaro sunku ryti, galite patirti kvépavimo sunkumy. Retais atvejais, rijimo sutrikimai
qali bati rimti, netgi sukelti uzspringima. Jeiqu patiriate naujg rijimo sutrikimg ar pablogéjima,
uzspringima ar kvépavimo sutrikimus, nedelsiant kreipkités j gydytojus.

Po injekcijos galite pajusti vieng ar daugiau Siy Salutiniy poveikiy:

Labai daznai pasitaikantys Salutiniai poveikiai (gali atsirasti daugiau nei 11 10
pacienty)

- Sausa burna

« Sunkus rijimas

- (alvos skausmas

Daznai pasitaikantys salutiniai poveikiai (qali atsirasti maziau nequ 115 10
pacienty)

+ Silpnumas, skausmas ar kiino raumeny sastingis
- Kaklo skausmas

« Nevirskinimas

- Maisto ir gérimy skonio pakitimas

+ Balso pakitimas

- Miglotas regéjimas

- Virsutinio voko nusileidimas

+ Vémimas

- Viduriy uzkietéjimas

+ | gripg panasis simptomai

- Stiprumo ar energijos sumazéjimas
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Taip pat jmanoma, kad torticollis (galvos pasukimas, kurio negalite kontroliuoti) gali
pablogéti po injekdijos suleidimo.

Jeiqu kuris nors iS Salutiniy poveikiy tampa rimtais arba jeigu pastebite bet kokj Salutinj
poveikj, nenurodyta Siame vadove, praneskite apie tai savo gydytojui arba vaistininkui.

[SIDEMEKITE. Jaisy gydytojas turi zinoti (bati informuotas) apie visus ankstesnius kaklo
distonijos gydymus bei apie visus vaistus, kuriuos naudojate.

Paprasykite gydytojo paciento informacijos bukleto, kuris iSduodamas su vaistais, ir
kuriame nurodytas NeuroBloc® Salutiniy poveikiy sqrasas bei Sio medikamento
naudojimo jspéjimai ir atsargumo priemonés.

Svarbu

Po gydymo NeuroBloc® vaistais, jeiqu pasireiskia kvépavimo sutrikimai, springimas

arba bet kokie nauji blogéjantys rijimo sutrikimai, nedelsiant kreipkités j medikus.

Kaip vyks gydymas NeuroBloc® vaistais?

Kadangi kiekvienas pacientas yra individualus, Jisy gydytojas per laikg Jums nustatys
NeuroBloc® doze, kad kaklo distonijos simptomai maksimaliai sumazéty bei kaip
jmanoma iSvengtuméte Salutiniy poveikiy.

Gydymo tikslai

Toksiny terapijos metu labai svarbu su gydytoju aptarti gydymo tikslus, kad gydymas
baty pritaikymas pagal Jusy asmeninius poreikius, pvz. kasdieninis gyvenimas, kurj
norétumeéte gyventi, kiek tik leis gydymo salygos.
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Papildoma parama
Visas problemas, susijusias su liga, geriausia aptarti su Jus gydandiais gydytojais ir
medicinos seselémis. Taip pat parama ir platesne informacijq rasite:

EUROPOS DISTONIJOS FEDERACIJA (EDF)

EDF teikia informacijq bei parama sergantiems visy tipy distonija bei Jy Seimai gali
pasitlyti praktinius budus kaip susitvarkyti su tokia bdsena. EDF -tai daugybé nariy
draugijy jvairiose Salyse, serganciy panasia liga zmoniy, su kuriais galite susisiekti,
pabendrauti.

Apsilankykite tinklapyje www.dystonia-europe.org.
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