Informator dla pacjenta

Informacje dla 0s6b cierpigcych na dystonie szyjna, ktdrym przepisano toksyne
botulinowa B (NeuroBloc®)

Informator przygotowany przez Eisai Europe Limited



Niniejszy informator zawiera wazne informacje dotyczace produktu NeuroBloc, o ktérych
nalezy wiedzie¢, jednak nie zastepuje on profesjonalnej porady medycznej. Wazne
przekazy o NeuroBloc — w tym szczegdlIne ostrzezenia i informacje o skutkach ubocznych —
s3 ponadto zawarte w ulotce informacyjnej dla pacjenta, dodawanej do kazdego
opakowania NeuroBloc. W przypadku jej nie otrzymania nalezy o nig poprosic i uwaznie
przeczytac.



Zrozumienie dystonii szyjnej i NeuroBloc® —
W jaki sposdb niniejszy informator moze by¢
pomocny

Niniejsza publikacja zawiera informacje na temat dystonii szyjnej i NeuroBloc® (toksyny
botulinowej typu B). Informadje te pomoga zrozumie istote choroby oraz zalecone na
nig leczenie. Nalezy réwniez zapoznac si¢ z ulotkg informacyjng dla pacjenta o
NeuroBloc®, ktérg powinien przekazac lekarz. Dokonujemy tu przegladu na temat

dystonii szyjnej, jej leczenia — w szczegélnosci przy pomocy NeuroBloc® - i wyjasniamy,
Z zym wigze sie zycie 7 ta chorobg oraz poddanie sie opisywanemu leczeniu.

Duze znaczenie ma nawigzanie dobrych relacji z lekarzami i pielegniarkami zajmujacymi
sie leczeniem, poniewaz kazdy pacjent jest inny i inaczej reaguje na leczenie. Dzigki
dobrym kontaktom fatwiej bedzie zrozumiec, czeqo sie spodziewac po przebiegu
choroby.

Wazne jest wspolne wyznaczenie realistycznych celow i zespotowa praca w kierunku ich
realizadji, gdyz pomoze to znalez¢ sposoby radzenia sobie z dystonig szyja i ufatwic¢ zycie
z choroba.

Dalsze wsparcie: pomocne moga byc réwniez rozmowy — telefoniczne, twarza w twarz
lub przez internet - z innymi osobami cierpigcymi na dystonie szyjna. Europejska
Federacja Dystonii (The European Dystonia Federation) moze pomdc nawigzac kontakt z
innymi pacjentami. (www.dystonia-europe.org).

Wszelkie pytania nalezy kierowac do lekarza lub pielegniarki, dodatkowe informacje dla
pacjentéw mozna rowniez znalez¢ na stronie www.neurobloc.com.Mamy nadzieje, ze
niniejszy informator bedzie pomocny.



(o to jest dystonia szyjna?

Dystonie sg zaburzeniami neurologicznymi ruchu, dotyczacymi roznych czesci ciafa i
powodujgcymi mimowolne skurcze miesni. Dystonia ogniskowa dotyczy tylko jednej
strony ciafa.

Dystonia szyjna (okreslana rowniez mianem (D - cervical dystonia - lub kurczowy krecz
karku) jest najczesciej spotykang postacig dystonii ogniskowej. Dotyka ona tysigce 0s6b
rocznie, z czego 40 000 w samej tylko Wielkiej Brytanii i gtéwnie atakuje nerwy szyi
i/lub ramion, powodujac ich mimowaolne skrecanie oraz powtarzalne ruchy. Sprawia to,
Ze mig$nie utrzymujg nienaturalne, zwykle dos¢ bolesne utozenie, ktdre moze by¢
powigzane z drzeniem.

Istnieje kilka typdw dystonii szyjnej, w zaleznosci od tego, ktére miesnie s
zaangazowane. W rozpoznaniu rodzaju dystonii pomoze lekarz.

Najbardziej rozpowszechniong formg
jest krecz szyi, w ktorym zaréwno
gtowa, jak i szyja skrecajq sie, a skret
szyi moze powodowac zwrot
podbrodka w kierunku jednego z
ramion.

Krecz przedni skutkuje zgieciem
podbrddka w dot, w kierunku klatki
piersiowej

Krecz boczny to wyciagniecie glowy w
jedna strone i w dét do barku

Krecz tylny, gdzie gtowa przechyla sie
do tytu w kierunku kregostupa




Kogo dotyka dystonia szyjna i w jaki sposdb
moze dotkngc Ciebie?

Dystonia szyjna zwykle pojawia sie u 0sob, ktdre ukoriczyty 40 lat i czgsciej wystepuje u
kobiet niz u mezczyzn. Symptomy mogg miec rézne nasilenie - od lekkich po ciezkie — i
(zesto wiazg sie z bélem i/lub drzeniem. Moga one utrzymywac sie na rownym
poziomie, stopniowo ulegac pogorszeniu lub postepowac przez kilka lat az do pewnego
momentu, w ktérym stan chorego przestaje ulega¢ zmianie. U okoto 20% pacjentéw
wystapi¢ moga krdtkie okresy bez objawdw, ale w wigkszosci przypadkow objawy
ostatecznie powracajg. U réznych osob choroba przebiega inaczej i podczas pierwszej
diagnozy nie sposob przewidzie¢, jak sie rozwinie w danym przypadku.

Jakich symptomow mozna oczekiwac przy
dystonii szyjnej?

Dystonia szyjna na poczatku przebiega zwykle stopniowo i charakteryzuje sie

nasilajacymi sie kurczami miesni gtowy i/1ub szyi, prowadzac do nieprawidtowej pozydji

tych czesci ciata. Chory moze odczuwac:

- ograniczenie ruchu gtowy i szyi, utrudniajace spojrzenie przez ramie w czasie
prowadzenia pojazdu lub wykonywanie innych czynnosci, nawet tak prostych, jak
ubieranie si, spojrzenie w dot na ksigzke czy monitor komputera;

- nasilenie sie objawdéw w wyniku stresu;
- zmniejszenie dolegliwosci poprzez odpoczynek lub sen.

Mogq wystqpic u Ciebie niektdre lub wszystkie z powyzszych, jednak nasilenie
objawdw moze by¢ inne u réznych 0sdb.



Co wywotuje dystonie szyjna?

Dokfadna przyczyna dystonii jest wciaz nieznana. U zdrowej osoby mozg wysyta sygnaty
chemiczne, ktore sprawiajg, ze ruchy miesni sg pfynne i kontrolowane; jednym z takich
,postancéw’, czyli neuroprzekaznikéw, jest acetylocholina. Przy dystonii szyjnej,
prawdopodobnie, wystepuje nadmiar tego zwigzku w organizmie, co prowadzi do
napiecia miesni i ich przesadnych reakji. U czesci pacjentéw cierpiacych na dystonie
szyjng stwierdzono w wywiadzie urazy szyii gtowy, jednak nie ma jasnosci, czy maja
one zwiazek z chorobg i potrzebne s dalsze badania celem ustalenia tego.
Przypuszczalnie - jak w przypadku wielu innych chordb - takze i te powoduje potaczenie
czynnikow genetycznych i srodowiskowych.

Mozliwe przyczyny dystonii szyjnej
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Obrazenia / uraz

gtowy lub szyi

Sensoryczne
) Dystonia szyjna

Genetyczne

Srodowiskowe



Wi jaki sposdb diagnozuje sie dystonie szyjng?

Objawy dystonii szyjnej moga byc¢ bardzo niespecyficzne i okresowe przez kilka miesiecy
—a nawet lat, co bardzo utrudnia stawianie diagnozy, np. wystepujace tylko od czasu do
czasu mimowaolne obroty gtowa. Diagnoza postawiona przez lekarza ogdlnego lub
neurologa, opiera sie gtownie na wszystkich lub czesci z ponizszych:

Twoje objawy - mogq do nich nalezec:

+ bél szyi/ramion +/- drzenie

- nieprawidtowe ruchy gtowy i/lub szyi

- trudnosci przy zwyktych, codziennych czynnosciach

Wyniki badar - nalezq do nich:

- 7auwazalne zgrubienie niektdrych / wszystkich dotknigtych chorobg migsni i
ograniczenie ich ruchéw

- nieprawidfowe utozenie glowy/szyi +/- drzenie

Nie istniejq konkretne testy mogqce potwierdzi¢ diagnoze tej choroby, badania
laboratoryjne czy obrazowania dajg zwykle wyniki prawidtowe i dlatego nie pomagajq
Zdiagnozowac dystonie szyjng.

Jaki wptyw dystonia szyjna wywrze na moje zycie?

(Choroba ta ma na rézny przebieg i nasilenie u réznych 0sob, nie mozna zatem
przewidzie¢ w chwili diagnozy, czego mozna oczekiwac — dopiero z czasem stanie sie to
bardziej oczywiste. Nalezy pamietac, ze mogg wystapic trudnosc z wykonywaniem
pewnych codziennych czynnosci, takich jak chocby pisanie i czytanie. Zalezy to jednak
od postepu choroby i reakdji na leczenie. W przypadku problemdw z niektérymi
codziennymi czynnosciami, fizjoterapia i inne terapie uzupetniajace mogq pomdc
uzyskac rozluznienie miesnii ztagodzenie objawdw. Warto pamigtac, ze w radzeniu
sobie z choroba pomoze bliska wspdtpraca z lekarzem.



(zy istnieje lekarstwo na dystonie szyjng?

Choc nieznany jest lek na te chorobe, jej objawy mozna fagodzic przyjmujac leki
doustne, stosujac terapie uzupetniajace i/lub poprzez wstrzykiwanie toksyny
botulinowej.

Uwaga: niektdre osoby z dystoniq szyjnq donoszq, ze pewne utozenia ciata lub,sztuczki
sensoryczne’, fagodzq objawy, np. tymezasowa korekcja utozenia glowy uzyskana poprzez
dotkniecie glowy, szyi lub gtowy dfonig bqdz przedmiotem codziennego uzytku, jak
ofdwek czy okulary przeciwstoneczne.

Jak mozna leczy¢ dystonie szyjng?

Celem leczenia jest tagodzenie objawdw, by pomdc choremu prowadzic jak najbardziej
normalny tryb zycia. Ogolnie wymieni¢ mozna kilka roznych metod leczenia:
przyjmowanie lekéw doustnych, terapia uzupetniajaca, terapia toksyng i chirurgia.
Lekarz omdwi je zTobg i doradzi, ktdra z nich jest odpowiedni dla Ciebie.

Leki doustne:

- nalezq do nich leki takie jak leki antycholinergiczne, np. triheksyfenidyl,
benzodiazepiny (np. diazepam) oraz agonisci GABA - np. baklofen.

Opieka uzupetniajqca (niemedyczna), zawsze wspomagajqca
leczenie:

- fizjoterapia pomaga uzyska¢ poprawe postury, a poprzez prace nad réznymi grupami
miesniowymi zwieksza sie zakres ruchu;

« korzystne moze okazac sie takze leczenie podtrzymujace i doradztwo, ktdre pomaga
radzi¢ sobie z czesto wystepujacymi u 0s6b cierpigcych na dystonie szyjng uczuciami
obnizonej samooceny, depresjq i odizolowaniem spofecznym.



¥ Terapia toksynq botulinowg:

Wstrzykiwanie toksyny botulinowej to czesto stosowana przy dystonii szyjnej terapia,
kt6ra moze przynies¢ ulge w objawach.

(0 to jest toksyna botulinowa?

Toksyny botulinowe s proteinami naturalnie wytwarzanymi przez bakterie jadu
kietbasianego (Clostridium botulinum). Wstrzykniecie niewielkiej dawki tej toksyny w
nadmiernie reagujace migsnie pomaga rozluznic je, zatem stosowanie tej metody pod
nadzorem medycznym jest na 0got dobrze tolerowang i skuteczng terapig na dystonie
szyjna.

(zy wszystkie toksyny botulinowe przynoszq ten sam efekt?

Istnieje kilka typdw toksyny botulinowej zatwierdzonej do stosowania przy dystonii
szyjnej, kazda o nieco innym sktadzie i dziataniu, ale wszystkie majace podobne
dziatanie na nerwy i miesnie. Lekarz wybierze najbardziej odpowiednia dla Twojego
przypadku.

W Leczenie operacyjne

B! - Rozwaza sie je tylko wéwezas, gdy pacjent nie reaguje na inne formy leczenia. Nie jest
ono jednak odpowiednie dla wszystkich i ogdInie uwaza sie je za ostatecznosc



Terapia botulinowa z NeuroBloc®

Co to jest NeuroBloc®?

NeuroBloc® jest oczyszczong postacia toksyny botulinowej typu B, produkowang
przez bakterie Clostridium botulinum. Toksyna ta jest powszechnie uzywana w
leczeniu dystonii szyjnej, co zostato wezesniej omowione.

NeuroBloc® to toksyna botulinowa typu B sprzedawana przez Eisai w krajach Unii
Europejskiej.

[ g | s e
Jak dziata NeuroBloc®? m

.

Wstrzykniety bezposrednio do migsnia NeuroBloc® — podobnie jak inne toksyny
botulinowe — inaktywuje biatko, ktére normalnie powoduje uwalnianie acetylocholiny,
neuroprzekaznika petnigceqo role w skurczu miesni. Uniemozliwiajac uwalnianie
acetylocholiny mozna zmniejszy¢ lub zapobiec kurczom migsni, powodujac ich
rozluznienie, a zatem przynoszac ulge w objawach.



Czy NeuroBloc® jest odpowiedni dla mnie?

Nie nalezy przyjmowac NeuroBloc®w przypadku:

« uczulenia na ktorykolwiek ze sktadnikow leku;
- choroby nerwéw lub migsni, zwfaszcza powodujacej ostabienie miesni;
+ (igzy lub karmienia piersia.

Zachowac szczegdIng ostroznos¢ wzgledem NeuroBloc® i
poinformowac lekarza, jesli:

- Cierpisz na zaburzenia krzepniecia, takie jak hemofilia lub otrzymujesz leki takie jak
warfaryna, aby zapobiec krzepnieciu krwi;

- masz na problemy z ptucami;

- masz problemy z przetykaniem przed lub po zastrzyku NeuroBloc®. W rzadkich
przypadkach powazne problemy z przetykaniem mogg doprowadzic do wdychania
pokarmdw i ptynow do ptuc, stajac sie przyczyng zapalenia ptuc, ktére moze by¢
smiertelne.

Jedli ktérekolwiek z powyzszych dotyczy Ciebie, poinformuj o tym lekarza.

NeuroBloc® nie jest dopuszczony do stosowania u dziec.
NeuroBloc® powinny przyjmowac tylko osoby pefnoletnie.

Stosowanie innych lekow

Nalezy powiadomic lekarza o przyjmowaniu antybiotykow przeciwko infekcjom. Przed
planowang operacjg nalezy powiadomic lekarza o przyjmowaniu leku NeuroBloc®, gdyz
moze to kolidowac z lekami podawanymi przed znieczuleniem ogélnym.

Nalezy rowniez powiedzie lekarzowi lub farmaceucie o przyjmowanych lekach -
obecnie lub niedawno - nawet tych bez recepty.



Jak podany zostanie NeuroBloc®?

NeuroBloc® jest w postaci gotowej do podania i zostanie zaordynowany przez lekarza
badZ pielegniarke za pomocg matej igty bezposrednio do miesni dotknietych przez
dystonie szyjna. O wielkosci dawki zadecyduje lekarz. Typowa dawka to 10 000
jednostek, moze byc jednak mniejsza lub wieksza w zaleznosci od decyzji lekarza i
reakdji pacjenta na poprzednie zastrzyki NeuroBloc®. Mniejsze miesnie moga
wymagac jednego do dwdch wstrzykniec na miesiert, wieksze natomiast do trzech
azy czterech, zeby toksyna botulinowa dotarta do wszystkich tych czesci miesni, do
ktorych powinna. Lekarz moze korzystac z elektromiogramu (EMG) lub innego
urzadzenia, aby utatwic skierowanie igty we wtasciwe miejsce. Dalsze dawkowanie

uzaleznione bedzie od reakgji leczonych migsni.

(zego mozna oczekiwac po otrzymaniu
zastrzyku NeuroBloc® i jak czesto bedg one
potrzebne?

Niektdrzy pacjenci odczuwaja w miejscu iniekgji lekkie pieczenie lub bol, jednak
doznania te powinny by¢ tylko chwilowe. Korzystne dziatanie po zastrzyku powinno by¢
odczuwalne po 7-14 dniach i moze trwa¢ 12-16 tygodni, czesto az do czasu nastepnej
iniekcji. Kazdy pacjent jednak reaguje inaczej i niektdre osoby wymagaja kilku
zastrzykow, by odczu¢ maksymalng poprawe. Prosimy nie zrazac sie brakiem wyraznej,
natychmiastowej poprawy - lekarz dotozy wszelkich staran, aby terapia przyniosta
najlepsze mozliwe efekty.



(Czy wystapig jakiekolwiek skutki uboczne lub
dziatania niepozadane zwiazane z NeuroBloc®?

NeuroBloc®, podobnie jak kazdy lek, moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie
kazdy ich doswiadcza. Skutki uboczne jego stosowania sq zwykle fagodne lub umiarkowane,
tymczasowe, samoustepujace i pojawiajg sie zwykle przy wiekszych dawkach.

Skutki mogg by¢ obserwowane w innych miejscach niz wykonania zastrzyku oraz mogg
pojawic sie w kilka dni lub tygodni po jego podaniu. Moze wystapic suchos¢ w jamie
ustnej i/lub trudnosci z przetykaniem badz skrécenie oddechu. W rzadkich przypadkach
trudnosc z przetykaniem bywa silna i pojawia sie takze krztuszenie. W przypadku
pojawienia sie trudnosci z przetykaniem |ub nasilenia tego objawu, a takze krztuszenia i
problemow z oddychaniem, nalezy natychmiast zwrdcic sie o pomoc medyczna.

Inne objawy, ktre moga pojawic sie po iniekdji::

Bardzo powszechne skutki uboczne (moggace wystapi¢ u wiecej niz 10%
pacjentow):

« suchos¢ w jamie ustnej

- trudnosci z oddychaniem

- bl glowy

(zeste skutki uboczne (mogace wystapic u mniej niz 10% pacjentow):
- ostabienie, bol lub zesztywnienie miesni wokof ciata
- bol szyi

+ niestrawnos¢

- zmiana smaku jedzenia i napojow

« zmiana barwy gfosu

- niewyrazne widzenie

- opadanie gornej powieki

+ wymioty

- 7aparcia

- objawy grypopodobne

- utrata sity lub energii



Moze sie rowniez zdarzyc, ze krecz szyi (mimowolne obracanie gtowy) nasili sie po
zastrzyku.
W przypadku bardzo dolegliwych skutkow ubocznych, lub pojawienia sie efektow

ubocznych, ktdrych nie wymieniono w niniejszym informatorze, nalezy poinformowac o
tym lekarza lub farmaceute.

Uwaga: nalezy poinformowac lekarza, jesli wczesniej otrzymywato sie leczenie na
dystonie szyjna, a takze powiedzie¢ mu o przyjmowanych obecnie innych lekach.

Aby otrzymac peten wykaz dziatari niepozqdanych zwigzanych z NeuroBloc®,
ostrzezenia oraz srodki ostroznosci dotyczqce jego stosowania, nalezy zwrdcic sie do
lekarza z prosbq o ulotke informacyjng, ktdra jest dodawana do leku.

Uwaga:

Po otrzymaniu leczenia NeuroBloc® nalezy skonsultowac sie z lekarzem, jesli wystapig
trudnosci z oddychaniem, zadtawienia badZ nowe pogorszenie zaburzenia potykania.

W jaki sposob leczenie przy pomocy NeuroBloc®
bedzie kontynuowane?

Poniewaz kazdy pacjent reaguje na leczenie inaczej, lekarz we wspotpracy z pacjentem
dostosuje dawke NeuroBloc® tak, aby leczenie przynosito jak najwiekszg ulge, a skutki
uboczne byty jak najmniej odczuwalne.

Cele leczenia

Wazna czescia terapii toksyng jest omowienie celow leczenia z lekarzem, aby
dostosowac je do indywidualnych potrzeb, np. zycia codziennego w miare tego, na ile
pozwala choroba.



Dodatkowa pomoc

Jak w przypadku kazdej choroby, osobami, z ktérymi najlepiej omawia¢ wszelkie
problemy czy obawy, s3 lekarze i pielegniarki. Dodatkowe wsparcie i informacje mozna
takze uzyska¢ z nastepujacych zrodet:

EUROPEJSKA FEDERACJA DYSTONII (EDF)

EDF zapewnia informacje i wsparcie osobom z réznymi rodzajami dystonii i moze
udzieli¢ Tobie oraz Twojej rodzinie praktycznych porad, jak radzi¢ sobie z choroba. EDF
obejmuje szereg stowarzyszen cztonkowskich w réznych krajach, dzieki ktorym mozna
skontaktowac sie z innymi osobami cierpiacymi na te chorobe.

Odwiedz strone www.dystonia-europe.org.
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