Prirucka pre pacienta

Informdcie pre [udi, ktorym predpisali botulotoxin B (NeuroBloc®) na
cervikdlnu distoniu

Prirucku poskytuje Eisai Europe Limited



Tato prirucka popisuje niektoré z dolezitych faktov o Neurobloc, ktoré st potrebné na to,
aby ste si ich boli vedomi, aviak, nenahradza rady, ktoré Vam poskytne profesionainy
zdravotnik. Dal3ie, velmi déleZité informacie o Neurobloc, zahfiajlice 3pecidlne
upozornenia a vedlajsie dcinky, s obsiahnuté v Informacnom letéku pre pacientov, ktory
je prilozeny v kazdom baleni Neurobloc. Prosime nezabudnite poZiadat o letak v baleni,
ak ste ho nedostali a velmi pozorne si ho precitajte.



Pochopenie cervikalnej distonie a NeuroBloc® —
Ako Vam moze pomdct tato Prirucka pre
pacienta?

Této Prirucka poskytuje informécie o cervikélnej dystonii a NeuroBloc® (botulotoxin typ
B), aby Vam pomohla pochopit stav a liechu, ktord Vdm bola predpisand. Okrem toho by
ste si mali tiez precitat informacny letdk NeuroBloc® pre pacientov, ktory Vdm poskytne
V&S lekdr. Prirucka spravi prehlad o cervikdinej dystonii, o jej liecbe, obzvlast NeuroBloc®,
a vysvetlf, Co bude pre Vds znamenat Zivot s tymto stavom a dostavanie tejto liecby.

Je pre Vds dolezité vybudovat'si dobry vztah s lekdrmi a zdravotnymi sestrami, ktori Vds
lieCia. Kazdy pacient je Specificky a bude reagovat na liecbu inak; doby vztah Vém
pomoze pochopit, ¢o ocakdvat od stavu v buddcnosti.

Spolu by ste mali stanovit realistické ciele liecby, ktorej budete obidvaja oddani, aby Vam
prindsala prospech vo Vasom Zivote a v zvlddani Vasej cervikdInej dystonie.

DalSia podpora: kontakt s dalsimi fudmi trpiacimi cervikalnou dystoniou moze byt tiez
ndpomocny, bud prostrednictvom emailov, telefonu alebo dokonca stretnutia. Furdpska
federdcia dystonie Vds moze skontaktovat's dalsimi pacientmi s cervikdlnou dysténiou
(www.dystonia-europe.org).

Ak mdte akékolvek dalSie otdzky, prosim, prediskutujte ich s Vasim lekdrom alebo
zdravotnou sestrou, alebo navstivte stranku www.neurobloc.com, ktord zahfiia tie7 Cast
s informéciami pre pacientov.

Duifame, Ze tato prirucka bude pre Vds uzitocnd.



(o je cervikalna dystonia?

Dysténie st neurologické poruchy pohybu ovplyviiujlice rozne Casti tela, a sposobujiice
nekontrolovate/né kontrakcie svalov. Fokdna dystonia postihuje len jednu Cast tela.

CervikdIna dystonia (tiez oznacovand ako (D alebo spazmodicky tortikolis) je
najbeznejsou fokdlnou dystoniou. Postihuje tisice fudi rocne, okolo 40 000 v samotnom
Spojenom Krdlovstve a postihuje prevazne nervy napdjajlice Vase krcné a/alebo
ramenné svaly vyustujtce do otdcavych a opakovanych pohybov. Toto spdsobuje drzanie
svalov v abnormélnych polohdch, ktoré st typicky dost bolestivé a mozu byt spojené s
nejakym chvenim.

Existuje niekolko typov cervikdlnej distonie a tie sa urcuju podla toho, ktorych svalov sa
to tyka; Vas lekdr Vdm pomdze identifikovat, ktory typ mate.

Tortikolis je najbeznejsim typom, kde
skrdtenie hlavy aj krku, a otocenie
krkom mézu mat za ndsledok
ukazovanie brady k jednému plecu

Anterokolis mé za nésledok tahanie
brady proti hrudi

Retrokolis je vtedy, ked'sa hlava
nakldria dozadu proti chrbtu

Laterokolis je vtedy, ked hlavu tahd na
jednu stranu a dolu k plecu




Koho postihuje cervikalna dystonia a ako Vas
ovplyvni?

Cervikalna dystonia sa zvycajne vyskytuje u ludi vo veku nad 40 rokov a je beznejSia u
Zien ako u muzov. Symptomy sa IiSia od miernych po prudké, ¢asto spdjené s bolestou
a/alebo chvenim. Tieto mozu zostat také isté, postupne sa s casom zhorsovat, alebo
pokracujd po dobu niekolkych rokov a potom sa uz nezhorSuju. Nejakych 20 % ludi moze
mat dokonca krdtke obdobia bez symptémov, ale vo vdcSine pripadov sa pripadne vrdtia.
Ludia st ovplyviovani rézne a nie je mozné vediet, ked ste po prvy krdt diagnostikovani,
ako Vs ovplyvnia.

Aké symptomy moZete ocakavat pri cervikdinej
dystonii?

Zaciatok cervikdlnej dystonie je zvycajne pomaly a vyznacuje sa zvacSovanim kfcov hlavy
a/alebo svalov krku vedicim k abnormdInym polohdm hlavy a krku. Okrem toho moze
prebiehat:

- Obmedzenie pohybov hlavy a krku, sposobujtce, ze je pre Vs tazké pozriet sa cez
plece pocas Soférovania alebo pocas inych ¢innosti, a vykondvat jednoduché dlohy
ako je obliekanie, pozeranie dolu na knihu alebo obrazovku pocitaca

- Zhorsovanie symptémov po strese
- Celkové zlepSenie symptémov pocas relaxdcie alebo spanku

MaZete trpiet niektorymi alebo vsetkymi z tychto symptdmoy, ale ich zdvaznost'sa u
réznych jednotlivcov odlisuje.



(o spdsobuje cervikalnu dystoniu?

Presnd pricina cerviklnej dystonie nie je stdle jasnd. Za normdlnych okolnosti posiela
mozog chemické odkazy za icelom udrzania hladkych a kontrolovanych pohybov
svalov; jednym z tychto odkazovacov je acetylcholin. U cervikélnej dysténie sa
predpokladd, ze sa moze produkovat prilis vela acetylcholinu, ¢o vedie k napatym a
abnormdlne aktivnym svalom. Niektorf pacienti s cervikdinou dysténiou zazili v
minulosti poranenie hlavy alebo krku, ale ¢i je to spojené s ich dystdniou, zatial nie je
jasné a je potrebné dalSie skimanie. Je pravdepodobné, ze ako pri mnohych chorobéch
sa na stave podiefa kombindcia genetickych a environmentdInych faktorov.

Mozné priciny cervikdlnej dystonie
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Ako sa cervikalna dystonia diagnostikuje?

Symptomy cervikalnej dystonie mozu byt dost nespecifické a striedavé a mozu trvat
niekolko mesiacov alebo dokonca rokov, o stazuje diagnozu, napr. len prilezitostné
nekontrolovate/né otdcania hlavy. Avsak, ked nakoniec Vas lekdr alebo neuroldg urci
diagndzu, tak ta bude vo vSeobecnosti zalozend na niektorych alebo vietkych z
nasledujticich:

Vase symptomy — tieto mézu zahrnat:
- problémy s bolestou krku/ramena +/- trasenie
- abnormadlne pohyby hlavy a/alebo krku

- Vase tazkosti s normdlnymi dennymi dlohami

Zistenia na vysetreni — tieto zahfriaju:

- népadné zdurenie niektorych/vSetkych z postihnutych svalov s obmedzenim
niektorych pohybov

- abnormdlne polohy hlavy/krku +/- trasenie

Na potvrdenie tejto diagndzy sa nepouZivajil Ziadne Specifické testy, laboratdrme testy a
obrazové snimky su zvycajne normdine a preto nepomdhaju diagnostikovat cervikdinu
dystoniu.

Ako cervikalna dystonia ovplyvni méj Zivot?

Tento stav ovplyviiuje jednotlivcov rozne a odliSuje sa zdvaznostou, takze nie je mozné
vediet, Co Vy alebo Vds lekdr mozete v Case diagndzy ocakdvat. Len asom sa uzrejmi, ako
ste ovplyvneni. Mali by ste si byt vedomi, Ze niektoré denné rutinné tlohy sa mozu stat
tazsimi napr. Soférovanie a pisanie. Znovu, bude to zdvisiet od toho, ako Vas stav postupuje
a ako dobre budete reagovat na liecbu. Ak mdte tazkosti s niektorymi dennymi ilohami,
fyzioterapia a iné doplfujtice terapie Vdm mozu pomdct dosiahnut relaxdciu a uvolhenie
symptomov. Je znovu dolezité tizko spolupracovat s Vasim lekdrom, aby sa zabezpecilo, ze
dostanete spravnu podporu, ktord by Vdm pomohla zvlddat Vas stav.



Existuje liecha na cervikalnu dystoniu?

Zatial nie je zndma ziadna liecba, ale symptomy cervikdInej dystonie sa mozu ovlddat
uzivanim perordlnych liekov, doplnujticich terapif a/alebo injekénou terapiou
botulotoxinu.

PS. Niektord jednotlivci s cervikdlnou dystniou referuj, Ze dokdzu ndjst urcité polohy alebo
Senzorické triky, ktoré zlepSujil ich symptémy napr. docasnd dprava polohy hlavy dotykom
tvdre, krku alebo hlavy a to viastnou rukou alebo predmetom, akym je ceruzka alebo
okuliare.

Ako je mozné lieCit cervikalnu dystoniu?

Liecha je zamerand na znizovanie Vasich symptémov, aby Vdm pomohla zit Vas Zivot tak
normaélne, ako je to len mozné. Vo vSeobecnosti st rzne pristupy k liecbe: perordine
lieky, dolnujlica terapia, toxinovd terapia a operacia. Vas lekdr to s Vami prediskutuje a
poradi Vdm, ktoré z nich sd pre Vds vhodné.

Perordlne lieky:

- Tieto zahrfiaju lieky ako sd anticholinergikd napr. trihexyfenidyl, benzodiazepiny napr.
diazepam a GABA-agonisty napr. baclofén

Doplnkovd (nemedikamentnd) starostlivost — vhodnd kedykolvek:

- Fyzioterapia moze pomdct zlepsit drzanie tela a pouzivanim roznych skupin svalov
Vém moze pomdct zvacsit rozsah Vdsho pohybu

- Podpornd terapia a poradenstvo mozu byt tiez vyhodné, aby Vdm pomohli s
akymikolvek pocitmi alebo znizenou sebatictou, depresiou a socidlnou izolovanostou,
ktoré st beznymi pocitmi [udi trpiacich cervikdinou dystoniou



¥ Terapia botulotoxinom:

Botulotoxinové injekcie st Siroko pouzivanou liecbou proti cervikdlnej dystonii a mozu
poskytovat pacientom zlepSenie ich symptémov.

(o st botulotoxiny?

Botulotoxiny st proteiny, ktoré prirodzene produkuje baktéria Clostridium botulinum.
Velmi malé ddvky botulotoxinov vo forme injekcie do abnormdlne aktivnych svalov
spdsobia relaxdciu svalov a poskytni zvycajne dobre tolerovand a casto Ucinnd liecbu
cervikdlnej dystdnie, ked'sa uziva pod starostlivym lekdrskym dohladom.

Majii vsetky botulotoxiny rovnaky efekt?

Existuje niekolko typov botulotoxinov schvalenych pre pouzivanie pri cervikdlnej
dystonii, kazdy s mierne odliSnym zlozenim a kazdy posobi mierne odliSne, hoci vetky
produkujd podobné tcinky na nervy a svaly. Vas lekdr zvoli typ, ktory je pre Vds
najvhodnejs.

Operdcia:

- 0 tej sa uvazuje len vtedy, ked pacienti prestant reagovat na ostatné druhy liecby.
Av3ak, nie je vhodnd pre vietkych pacientov a vo vieobecnosti sa povazuie za lieCbu
poslednej moznosti




Botulinova liecha s NeuroBloc®

Co je to NeuroBloc®?

NeuroBloc® je Cisteny prepardt botulotoxinu typu B, ktory produkuje baktéria
(lostridium botulinum. Botulotoxiny st najbeznejsie pouzivanou liecbou cervikdinej
dystonie a tie boli uz skor spominané.

NeuroBloc® je botulotoxin typu B a preddva ho Fisai v rdmci krajin Eurépskej tnie.

o | xR
Ako dcinkuje NeuroBloc®? m

.

Ked'sa vstriekne priamo do svalu, NeuroBloc®, ako iné botulotoxiny, inaktivuje protein,
ktory normdlne spusta uvolnenie acetylcholinu, chemického odkazovaca, ktory
sposobuje kontrakcie svalu. Zabranenim uvolnenia acetylcholinu moze NeuroBloc® znfzit
alebo zabranit kontrakcii a kfcu svalu a spdsobit relaxdciu svalu, co umozni uvolnit Vase
symptomy.



Je pre mna NeuroBloc® vhodny?

Nemali by ste dostdvat liecbu NeuroBloc®, pokial pre Vs plati
ktorékolvek z nasledujticeho:

- ste alergicky na niektoré zo zloziek v tomto lieku

- ak trpite akoukolvek nervovou alebo svalovou chorobou, obzvlast takou, ktord
sposobuje slabost svalov

- akste tehotnd alebo kojite

Budte obzvldst opatrni pri NeuroBloc® a povedzte Vdsmu lekdrovi:

- ak trpite poruchou krvdcania ako je hemofilia alebo ak uZivate lieky ako je warfarin, na
zabrdnenie zrdzaniu krvi

- ak mdte problémy s plicami

- ak méte akékolvek tazkosti s prehltanim pred alebo po Vasej injekcii NeuroBloc®.
Zriedkavo zévazné problémy s prehitanim mézu mat za ndsledok vdyichnutie potravy
alebo tekutin do pliic a sposobit zapal plic, co moze byt smrtelné.

Ak sa Viés hocico z toho tyka, tak Vds prosime, aby ste to ozndmili VaSmu lekérovi.

NeuroBloc® nie je schvdleny pre pouZivanie u det.

Vo vseobecnosti by Vidm nemali dat NeuroBloc®, ak mdte menej ako 18 rokov.
Uzivanie inych liekov

Prosime, povedzte VdSmu lekdrovi, ak uZivate antibiotikd proti infekcii. Ak sa chystdte na

operaciu, prosim, povedzte Vdsmu lekdrovi, ak ste dostaliNeuroBloc®, kedze moze
interferovat's liekmi, ktoré by ste mohli dostat pred v3eobecnym anestetikom.

TieZ informujte Vasho lekdra alebo lekdrnika, ak uZivate alebo ak ste neddvno uzivali
akékolvek iné lieky, dokonca aj tie, ktoré neboli predpisané.



Ako dostanete NeuroBloc®?

NeuroBloc® je roztok hotovy na pouzitie, ktory podd Vs lekdr alebo zdravotnd sestra a to
pouzitim malej ihly priamo do Vasich svalov postihnutch cervikdinou dystoniou. Vds lekdr
rozhodne, aké mnozstvo NeuroBloc® vam podd. Davka je zvycajne 10 000 jednotiek, ale
moze byt vysSia alebo nizsia, v zavislosti od rozhodnutia Vasho lekdra a Vasej reakcie na
akékolvek predchddzajuice injekcie NeuroBloc®. Mensie svaly mozu vyzadovat 1-2 miesta
vpichu na sval, zatial Co vdcSie svaly mozu vyZadovat az do 3-4, aby sa zabezpecilo, Ze
botulotoxin zasiahne vsetky casti svalu, ktoré to potrebuju. Vas lekdr moze pouzit
elektromyogram (EMG) alebo iny pristroj, aby pomohol urcit spravne miesto pre injekciu.
Dalsie dévkovanie bude zavisiet od reakcie lieceného svalu.

Co mozete ocakdvat po injekcii NeuroBloc® a ako
casto budete liecbu potrebovat?

Niektorf udia vnimaju slabé Stipanie alebo miernu bolest v mieste vpichu injekcie; toto
by malo byt'len docasné. Akékolvek vyhody injekcie a zlepSenia symptomov sa
spozoruju pocas 7-14 dni.a mozu trvat po dobu 12-16 tyzdiov, Casto aZ do Casu dal3e]
injekcie. Avsak, kazdy pacient je unikdtny a pre niektorych sa moze dosiahnut maximalny
prospech po niekolkych injekcidch. Nenechajte sa odradit, ak sa u Vés ihned nevyskytne
vyrazné zlepsenie, Vas lekdr bude s Vami pracovat, aby sa Vdm pokusil dosiahnut tie
najlepsie vysledky.



Spdsobi Vam NeuroBloc® nejaké vedlajsie
ucinky alebo nepriaznivé reakcie?

Ako s kazdym liekom, NeuroBloc® mdze spdsobit vedlajsie Gcinky, hoci tie sa neprejavia
u kazdého. Vedlajsie Gcinky s NeuroBloc® st vo vseobecnosti slabé alebo mierne,
docasné, samo-riesitelné a beznejsie pri vyssich ddvkach.

.....

dni az tyzdne po injekcii. Mozno Zistite, e mdte sucho v stach a/alebo Ze sa Vdm tazko
prehlta, alebo namahavo dychate. V zriedkavyich pripadoch méZe byt tazkost's prehltanim
zdvaznd a je mozné dusenie. Ak sa u Vds rozvinie novd alebo zhorSujlica sa tazkost's
prehltanim, problémy s dusenim alebo dychanim, okamZite vyhladajte lekérsku pomoc.

Po injekcii si moZete tieZ vsimn(t jeden alebo viaceré z nasledujtcich dcinkov:

Velmi bezne uddvané vedlajsie uicinky (pravdepodobnost vyskytu u viac ako 1z 10
pacientov)

- sucho v tstach

- tazkosti s prehftanim

+ bolest hlavy

Bezne uddvané vedlajsie ticinky (pravdepodobnost vyskytu u menej ako 1z 10
pacientov)

- slabost, bolest alebo tuhost svalov po celom tele
- bolest'krku

- trdviace potiaze

- zmeny v chuti vasho jedla a pitia

- zmeny v zvuku Vasho hlasu

- rozmazané videnie

- pokles horného ocného viecka

- Zvracanie

- zdpcha

- symptémy podobné chripke

- strata sily alebo energie



Je tiez mozné, Ze po podant injekcie by sa mohol zhorsit tortikolis (otécanie hlavy, ktoré
nedokazete ovladat).

Ak sa ktorékolvek z vedlajsich Gcinkov stant vaznejsimi alebo ak si vsimnete akékolvek
vedlajSie ticinky, ktoré nie si vymenované v tejto prirucke, prosime, povedzte to VdSmu
lekdrovi alebo lekdrnikovi.

PS. V&S lekdr by mal vediet o akychkolvek predchéddzajicich liechach, ktoré ste dostalina
cervikalnu dystoniu, ako tiez o akychkolvek inych liekoch, ktoré uzivate.

Pre tiplny zoznam vedlajsich tcinkov uddvanych pri NeuroBloc® a upozorneniach a
bezpecnostnych opatreniach pri jeho pouZivani, prosime, poZiadajte Vdsho lekdra o
informacny letdk pre pacientov, ktory je priloZeny k lieku.

Dolezité

Ndsledne po liecbe NeuroBloc® by ste mali okamzite vyhladat lekdrsku pomoc, ak
zazivate dychacie tazkosti, dusenie alebo akékolvek nové zhorsenie tazkosti s
prehltanim.

Ako bude Vasa liecha NeuroBloc® pokracovat?

KedZe kazdy pacient je iny, VS lekdr bude s Vami v priebehu casu pracovat na upravenf
ddvky NeuroBloc®, aby sa zabezpeilo, Ze sa dosiahne maximdlna tlava Vasich
symptomov cervikdInej dystonie, zatial Co sa vedlajsie icinky udrzia na minime.

Ciele liechy
Ako sucast Vasej toxinovej terapie, je dolezité prediskutovat ciele liecby s Vasim

lekdrom, aby sa lietba mohla upravit na mieru pre Vase individudlne potreby, napr.
denny Zivotny Styl, ktorym si prajete Zit, ako to dovoluje Vds stav.



Dodatocna podpora

Ako pri akomkolvek zdravotnom stave, najlepsimi fudmi na prediskutovanie akychkolvek
problémov alebo zdlezitosti st lekdri a zdravotné sestry, ktorf Vs liecia. Existuje tiez
podpora a dalsie dostupné informdcie v nasledujticom:

EUROPSKA FEDERACIA PRE DYSTONIU (EDF)

EDF poskytuje informécie a podporu trpiacim vSetkymi typmi dystonie a moze Vdm a
Viasej rodine ponuknut praktické sposoby na zvlddnutie Vasho stavu. EDF zahffia
mnozstvo clenskych spolocnosti v roznych krajindch, ktoré mozete kontaktovat, aby ste
sa dostali do styku s dalSimi trpiacimi tymto stavom.

Prosime, navstivte strdnku www.dystonia-europe.org.
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