Prirucka pacienta

Informace pro pacienty, kterym byl pfedepsan botulotoxin typu B (NeuroBloc®) na
[é¢bu cervikalni dystonie

Tuto pfirucku vytvofila spole¢nost Eisai Europe Limited



Tato pfirucka popisuje nékteré dullezité skutecnosti o Iéku NeuroBloc®,
které byste méli znat. V zddném pfipadé viak nenahrazuje instrukce,
které vam muze poskytnout pouze kvalifikovany lékar. Dalsi dalezité
informace o léku NeuroBloc®, a to vcetné varovani pred nezadoucimi
vedlejsimi Ucinky, jsou uvedeny v pfibalovém letaku, ktery by mél byt
soucasti kazdého jednotlivého baleniléku NeuroBloc®. Pokud by se stalo,
ze vase baleni Iéku nebude pfibalovy letdk obsahovat, nezapomente si
ho dodate¢né vyzadat a pozorné si ho prostudujte, nez zacnete lék uzivat.
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Tato pfirucka obsahuje informace o cervikalni dystonii a pfipravku NeuroBloc®
(Botulini toxinum typus B). Jejim cilem je pomoci vam Iépe pochopit vas stav a 1éCbu,
kterd vam byla predepsdna. Kromé toho si nezapomente dlikladné prostudovat
pribalovy letdak k pripravku NeuroBloc® s informacemi pro pacienta, ktery vam

poskytne vas lékar. Tato pfirucka obsahuje zakladni informace o cervikalni dystonii
a jeji lé¢bé, a to predevsim pfipravkem NeuroBloc®.

Spolec¢né s Iékafem byste si méli stanovit realistické cile [é¢by, na jejichZ pInéni se
budete spole¢né podilet, coz vdm pomUze vyrovnat se s potizemi cervikélni dystonie
a zvysit kvalitu Zivota.

Dalsi podpora: rovnéz vam muze pomoci kontakt a komunikace s ostatnimi lidmi
trpicimi cervikélni dystonii. Komunikovat m{iZete po internetu, e-mailem, telefonicky,
nebo i formou osobniho setkani. Evropska federace pro dystonii vdm mdze pomoci
ziskat kontakt na dalsi pacienty: (www.dystonia-europe.org).

Mate-li jakékoliv dalsi dotazy, obratte se na svého osettujiciho lékare nebo sestru.
Také muzete navstivit webové stranky www.neurobloc.com, kde jsou i informace pro
pacienty.

Véfime, Ze vam tato pfirucka pomuze.

Co je to cervikalni dystonie?

Dystonie jsou neurologické poruchy pohybového Ustroji postihujici rizné casti téla
a zpUsobujici nezadouci svalové kontrakce. Fokalni dystonie postihuje pouze jednu
cast téla.

Cervikdlni dystonie (také oznacovadna zkratkou CD nebo alternativnim nazvem
spasticka torticollis) je nej¢astéjsi formou fokalni dystonie. Postizeny jsou predevsim
nervy a svaly v oblasti krku a ramen. Vysledkem je zkrouceni danych partii
a opakované mimovolni pohyby. Svaly jsou tak udrzovany v nepfirozené pozici, coz
je obvykle znac¢né bolestivé a mize byt doprovazeno tresem.

Existuje nékolik typu cervikalni dystonie podle toho, které svaly jsou postizeny. V43
[ékaf vam pomuze identifikovat, jakym typem dystonie trpite.
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Koho cervikalni dystonie postihuje a jak
se muiZe projevit u vas?

Cervikalni dystonie postihuje nejcastéji lidi nad 40 let, a to ve vétsi mife Zzeny nez
muze. Pfiznaky mohou byt od mirnych po velmi silné. Casto se vyskytuji bolesti
a tres. Pfiznaky mohou zlstavat na stejné Urovni, mohou se postupné zhorsovat,
nebo se mohou nékolik let zhorSovat a pak zUstat na stejné Urovni. Pfiblizné u 20 %
nemocnych mulze dojit i k docasnému vymizeni pfiznakd. Ty se viak vétsinou
nakonec opét objevi. Dopad na nemocné je velmi rozdilny, a pfi pocatecni diagnoze
nelze urcit, jaky bude dalsi pribéh nemoci.



Jaké priznaky muzete ocekavat, pokud
onemocnite cervikalni dystonii?

Nastup cervikaIni dystonie je obvykle pozvolny. Typické jsou zesilujici se kiece svall
hlavy a krku vedouci k vychyleni hlavy z bézné pozice. Kromé toho se u vas mlze
projevit:

« Omezeni hybnosti hlavy a krku, v dGsledku ¢ehoz se pro vas mUze stat obtizné
ohlédnuti pfes rameno napf. pfi fizeni automobilu nebo jinych ¢innostech. Také
dalsi bézné cinnosti jako napf. oblékani ¢i pohled smérem doll do knihy nebo na
monitor pocitace vam mohou zacit délat potize.

« Stres obvykle zpUsobuje zhorseni ptiznakd.
« PFiznaky se obvykle zmirni pfi odpocinku a po spanku.

Mohou se u vds projevit vsechny pfiznaky nebo jen nékteré, a také jejich intenzita byvad
u kazdého jednotlivce jind.

Co je pricinou cervikalni dystonie?

Stale neni jesté zcela jasné, co cervikalni dystonii zplsobuje. Za normalniho stavu
vysild mozek chemické impulsy, diky nimz je svalova ¢innost hladka a kontrolovana.
Jedna z latek, kterad se na tom podili, je neurotransmiter acetylcholin. Pfedpoklada
se, ze pii cervikdlni dystonii dochéazi k nadmérné tvorbé acetylcholinu, coz vede
k nadmérnému napéti a aktivité sval(l. Néktefi pacienti s cervikaIni dystonii predtim
prodélali zranéni hlavy nebo krku. Souvislost s cervikalni dystonii vsak nebyla
jednoznacné prokazana a je treba dalsi vyzkum. Je pravdépodobné, ze stejné jako
v pfipadé celé fady dalsich nemoci se zde uplatriuje kombinace genetickych faktor(
a prostiedi.
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Jaka je lécba pri cervikalni dystonii?

Lécba je zaméfena na zmirnéni pfiznakd a maximalné mozné obnoveni
normalniho Zivota. V zasadé existuje nékolik riznych pfistupl k 1é¢bé: ordini Iéciva,
komplementarni terapie, toxinové terapie a chirurgické zakroky. Vas lékaf by s vami
mél jednotlivé zplsoby projednat a poradit vam ten, ktery pro vas bude nejvhodnéjsi.

Léciva uzivand celkové :

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

Komplementdrni terapie (bez medikace) — muze byt
uzitecnd vZdy:
(4
e

 Fyzioterapie milze zlepsit hybnost a polohu trénovanim
a uvolriovanim rliznych svalovych skupin.

« Také rGzné podplrné terapie a konzultace mohou pomoci pfi
zlepseni nalady, obnové snizeného sebevédomi, prevence proti
depresi a socidlni izolaci, coz jsou bézné doprovodné potize lidi
trpicich cervikalni dystonii.



Existuje lék na cervikalni dystonii?

Botulotoxinovd terapie:

Botulotoxinové injekce jsou dnes Siroce pouzivanou Iécbou
cervikdIni dystonie. Jsou schopny vyrazné potlacit pfiznaky
onemocnéni.

Co jsou to botulotoxiny?

Botulotoxiny jsou proteiny pfirozené produkované bakteriemiClostridium botulinum.
Velmi malé davky botulotoxinu aplikované injekci do nadmérné aktivnich svall
zpUsobi jejich uvolnéni. Pod pfisnym lékaiskym dohledem tak predstavuji obvykle
velmi dobfe snasenou a efektivni 1é¢bu cervikalni dystonie.

Maji vdechny botulotoxiny stejny ucinek?

K lécbé cervikalni dystonie je schvaleno nékolik typl botulotoxinl, které maji
nepatrné odlisné slozeni a jejichz specifické pldsobeni je mirné rozdilné. Vsechny
vsak maji na nervy a svaly pfiblizné stejny Ucinek. Va3 lékar vybere typ, ktery pro vas
bude nejvhodnéjsi.

% Chirurgicky zdkrok:

L .0 chirurgickém zakroku se zac¢ind uvazovat teprve v okamziku,
kdy pacient jiz pozitivné nereaguje na zadny jiny zpusob lécby.
Neni viak vhodny pro viechny pacienty a je povazovan za krajni
feSeni.

Co je to NeuroBloc™?

NeuroBloc® je purifikovany pfipravek botulotoxinu typu B, ktery produkuje bakterie
Clostridium botulinum. Botulotoxiny jsou nejc¢astéji pouzivané Ié¢ebné pfipravky
pro lé¢bu cervikalni dystonie, jak bylo uvedeno vyse.

NeuroBloc® je botulotoxin typu B a je prodavan spolecnosti Eisai v zemich Evropské unie.



Jak NeuroBloc™ piisobi?

Po injekci pfimo do svalu NeuroBloc® sniZzuje az rusi
funkci plGsobku zpUsobujiciho svalovy stah (kontrakci).
Tim NeuroBloc® snizi nebo eliminuje kontrakci svalu
a kre¢. Sval se tak uvolni a pfiznaky se zmirni. & .

Je NeuroBloc pro mne vhodny?

Lécbu pripravkem NeuroBloc® byste neméla dostdvat, jakmile se na
Vds vztahuje cokoliv z ndsledujiciho:

« jestlize jste alergicky(4) na botulini toxinum typus B nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto pfipravku

« jestlize mate jiné problémy s nervy nebo svaly, naptiklad amyotrofickou lateraini
sklerézu (Lou Gehrigova choroba), periferni neuropatii, myasthenii gravis nebo
Lambert-Eaton(iv syndrom (svalova slabost, necitlivost nebo bolest)

« jestlize se u vas vyskytla dychavi¢nost nebo obtize s polykdnim

Dodrzujte mimofddnou opatrnost u pripravku NeuroBloc®
a oznamte svému lékari:

« trpite-li potizemi s krvéacenim, jako je hemofilie, nebo berete léky jako je warfarin
zabranujici srazlivosti krve

« mate-li plicni potize

« mate-li potize pfi polykani pred podanim injekce pfipravku NeuroBloc® nebo po
jeho podani. Vyjimecné mohou silné potize pfi polykani vést k vdechnuti potravy
nebo tekutin do plic a zpUsobit zanét plic (pneumonii), coz mize byt smrtelné.

Jakmile se na Vas cokoli z toho vztahuje, oznamte to prosim svému lékafi.

Vseobecnd upozornéni:

NeuroBloc® je schvdleny pouze k Iécbé cervikdlIni dystonie a nemél by se pouzivat k lécbé
niceho jiného. Bezpecnost pripravku NeuroBloc® pri pouZiti k lécbé jinych chorob neni
zndma; nékteré vedlejsi Gicinky mohou byt smrtelné.

NeuroBloc® neni schvdleny pro pouZiti u déti.

NeuroBloc® nesmite dostdvat, jste-li mladsi 18 let.



Uzivdni jinych lék
Oznamte prosim svému lékafri, berete-li nebo byste mohla brat antibiotika pfi infekci.

Budete-li operovana, feknéte prosim svému lékafi, ze jste dostala NeuroBloc®, nebot
muze interferovat s léky, které mlzete dostat pred celkovou anestézii.

Rovnéz informujte svého lékare nebo Iékarnika, jakmile uzivate, mohla byste uzivat
nebo jste nedavno uzivala jakékoli jiné 1éky, i takové, které Vdm nebyly predepsany.

Jak se pripravek NeuroBloc podava?

NeuroBloc® je roztok pfipraveny k okamzitému podani. Aplikaci smi provést pouze
zkuseny Iékaf malou jehlou pfimo do svalu postizeného cervikalni dystonii. O3etfujici
IékaF rozhodne o jednorazové podané dévce pfipravku NeuroBloc®. Obvykla davka
je 10 000 jednotek, avsak mUze byt vyssi nebo nizsi. Pfipravek NeuroBloc® Vam bude
podan injekci do svalli na siji nebo rameni, a to podle toho, ktery z téchto svald plsobi
potize. Lékal mUze casti davky podat do nékolika rliznych oblasti ve svalech. Lékar
muze pouzit elektromyogram (EMG) i jiny pfistroj, ktery mu pomUze najit optimalni
misto pro vpich. Dal3i davkovani bude zaviset na odezvé oSetfeného svalu.

Comuzete ocekavat poinjekci pripravku
NeuroBloc” a jak casto je tieba injekce
opakovat?

Néktefi pacienti mohou citit mirnou az stfedni bolest v oblasti vpichu, ktera by viak
méla byt pouze docasna. Ucinek injekce a zmirnéni pfiznakl by se mélo projevit
v priibéhu 7 az 14 dnd. Ucinky pfipravku NeuroBloc® obvykle trvaji pFiblizné 12 az
16 tydnu. Vas Iékaf rozhodne o tom, zda je tfeba, abyste dostal(a) dalsi injekci, a jaka
davka Vam bude podana, ucinek by mél trvat 12 az 16 tydn(, a to casto az do dalsi
injekce. Kazdy pacient je v3ak jedinecny a v nékterych pfipadech se pozadované
ucinky projevi az po nékolika injekcich.



Mohou se u vas vyskytnout vedlejsi
ucinky nebo negativni reakce na
NeuroBloc??

Podobné jako vsechny Iéky mlize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého. Nezadouci Ucinky pfipravku NeuroBloc® jsou obvykle
mirné az stfedni a docasné, odezni samovolné. SpiSe se projevuji az po podani
vyssich davek.

Mohou se dostavit dnyitydny po podaniinjekce.V misté, do kterého Vam byla podana
injekce, miZete pocitovat bolest; ta by oviem méla za nékolik minut pominout.
Mdazete pocitit sucho v Ustech a mohou se dostavit potize pfi polykani. Ve vzacnych
pfipadech mohou byt obtize pfi polykdni zdvazné a mize dojit k duseni. Pokud se
Vase polykaci obtize zhorsi nebo se dostavi duseni nebo dychaci obtize, vyhledejte
okamzité lékafe. Je mozné, Ze budete potfebovat urgentni lékaiské osetreni.

Po 1é¢bé botulotoxiny (typu A a typu B) byly zaznamenany pfipady aspiracni
pneumonie, zplsobené vstupem castecek jidla nebo zvratkd do plic, a pfipady
respiracniho onemocnéni. Tyto nezadouci Ucinky mély v nékterych pfipadech za
nasledek umrti a mohou souviset s rozsirenim botulotoxinu do ¢asti téla mimo misto,
do kterého je injekce podana.

Dalsi nezadouci G¢inky zahrnuiji:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
« sucho v ustech

« potize pfi polykani

« bolesti hlavy

Casté (mohou postihnout az 1z 10 osob)

» rozostiené vidéni nebo pokles horniho o¢niho vicka

« zazivaci potize nebo nevolnost (zvraceni)

» zacpa

« bolesti sije

« pocit slabosti, bolest nebo ztuhlost svall po celém téle
« ztrata sily nebo energie

« zmény chuti pfi jidle a piti

« zmény hlasu

« pfiznaky podobné chfipce
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Po podani pfipravku NeuroBloc byly zaznamenany také pripady alergickych reakci
pokozky, napfiklad vyrdzka (s nebo bez blednuti, zarudnuti, skvrn, vyrazného
svédéni), a kozni erupce, napfiklad pupinky nebo kopfivka. Cetnost vyskytu téchto
nezddoucich ucinkl neni zndma.

Pokud se u vas vyrazné projevi néktery z vyse uvedenych nezadoucich ucink( nebo
pokud zaznamendte nezddouci Ucinky, které zde popsané nejsou, obratte se na
svého lékafe nebo lékdrnika.

Poznamka: Vas stavajici osettujici Iékai by mél byt informovan o vsech lécebnych
karach, které jste dosud na cervikalni dystonii absolvovali, i o veSkerych dalSich
lécich, které uzivate.

Uplny seznam nezadoucich Géinka pripravku NeuroBloc® a také riizna dalsi
varovani a upozornéni najdete v pribalovém letaku pro pacienta, ktery si
vyzadejte u svého lékare.

Dulezité

Pokud se u vas po podani pripravku NeuroBloc® projevi dychaci potize, pocit duseni
nebo nové ¢i zhorsujici se potize s polykanim, okamzité vyhledejte Iékafskou pomoc.

Jak bude lécba pripravkem NeuroBloc
pokracovat?

Protoze je kazdy pacient jiny, je tfeba, aby s vami osetfujici [ékaf po celou dobu Uzce
spolupracoval a dle potfeby upravoval davky ptipravku NeuroBloc® tak, aby doslo
k maximalnimu moznému zmirnéni pfiznakl cervikdlni dystonie s minimalnim
projevem nezadoucich ucinkd.
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Cile lé¢by
Pri toxinové terapii je velmi dulezité neustéle projednavat cile l1écby s oSetfujicim

Iékafem, aby mohla byt 1é¢ba prizplsobena vasim individudlnim potfebam, tj. napf.
pozadovanému béznému zivotnimu stylu v zavislosti na vasem stavu.

Dalsi podpora
Stejné jako v pfipadé viech ostatnich onemocnéni, je i zde tfeba obracet se predevsim

na osettujiciho Iékafe eventudlné zdravotni sestry. Kromé toho vsak mUzete ziskat
dalsi uzite¢né informace z nasledujicich zdroj(:

Evropska Federace Pro Dystonii
(European Dystonia Federation — Edf)

EDF poskytuje informace a podporu lidem trpicim viemi formami dystonie a mize
vasi rodiné poskytnout praktické rady pro to, jak se vyrovnat s vasim stavem. EDF ma
celou fadu ¢lenskych organizaci v rliznych zemich, na které se rovnéz muzete obratit
a ziskat kontakt na dal3i nemocné.

Navstivte webové stranky www.dystonia-europe.org.
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