Patientvejledning

Oplysninger til personer, der har faet ordineret botulinum toxin B (NeuroBloc®)
for cervikal dystoni

Vejledningen er udstedt af Eisai Europe Limited



Denne vejledning beskriver nogle af de vigtige fakta om NeuroBloc, som du skal veere
opmarksom pa, men den erstatter ikke den radgivning du far af din fysioterapeut eller
lege. Endvidere er meget vigtige oplysninger om NeuroBloc, herunder sarlige advarsler
og bivirkninger, inkluderet i informationsbrochuren til patienten, der leveres med hver
pakke NeuroBloc. Husk at bede om brochuren, hvis du ikke har modtaget den og lzest den
meget ngje.



Forsta cervikal dystoni og NeuroBloc® —
Hvordan kan denne patientvejledning
hjeelpe dig?

Denne vejledning indeholder oplysninger om cervikal dystoni og NeuroBloc®
(Botulinum Toxin Type B), som kan hjaelpe til at forstd din diagnose og den behandling,
du har féet ordineret. Derudover ber du ogsé laese den NeuroBloc® informations-
brochure, som din lege vil give dig. Vejledningen vil gennemgd cervikal dystoni, dets
behandling, i seerdeleshed med NeuroBloc®, og forklare, hvad det at leve med denne
sygdom og modtage denne behandling vil betyde for dig.

Det er vigtigt at du etablerer et godt forhold til de laeger og sygeplejersker, der behandler
dig. Alle patienter er unikke og reagerer forskelligt pd behandlingen; et godt forhold til
disse leger og sygeplejersker vil hjeelpe dig til at forstd, hvad du kan forvente med
sygdommen i fremtiden.

Sammen bar | fastsatte realistiske behandlingsmal, som | begge er engageret i at
fuldfare, for at hjelpe dig i dit daglige liv og med at kunne handtere din cervikale
dystoni.

Yderligere support: Kontakt til andre mennesker, der lider af cervikal dystoni, kan
0gsd veere nyttigt, enten via e-mail eller telefon, eller ved at mades. European
Dystonia Federation kan sette dig i kontakt med andre cervikal dystoni patienter
(www.dystonia-europe.org).

Hvis du har flere spargsmal, bedes du tale med din Izege eller sygeplejerske, eller besag
www.neurobloc.com, der ogsd har en patient informationssektion.

Vi hdber at du vil finde denne vejledning nyttig.
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Hvad er cervikal dystoni?

Dystonier er neurologiske lidelser i bevegeapparatet, der pavirker forskellige dele af
kroppen, og fordrsager ufrivillige muskelsammentrakninger. En fokal dystoni pavirker
kun en del af kroppen.

Cervikal dystoni (ogsd kaldet CD eller spastisk torticollis) er den mest almindelige fokale
dystoni. Den berarer tusindvis af mennesker drligt, omkring 40.000 alene i
Storbritannien, og den pavirker hovedsageligt de nerver, der styrer din nakke- og/eller
skuldermuskler, hvilket resulterer i vrid og repetitive bevaegelser. Dette bevirker, at
musklerne vil blive fikserede i unormale stillinger, der typisk er meget smertefuld og kan
vaere forbundet med rysten.

Der findes flere typer cervikal dystoni, athangigt af hvilke muskler, der er involveret; din
lege vil kunne hjelpe dig med at identificere, hvilken type du lider af.

Torticollisis er den mest almindelige
type hvor bade hoved og hals vrider, og
drejning af halsen kan resultere i, at
hagen peger mod den ene skulder

Anterocollis resulterer i, at hagen
peger mod den ene skulder og bliver
trukket ned mod brystet

Laterocollisis hvor hovedet bliver
trukket mod den ene side og ned mod
skulderen

Retrocollisis hvor hovedet bliver
bojet bagud mod rygsejlen

SIDE 2



Hvem pavirker cervikal dystoni, og hvordan vil
det pavirke dig?

Cervikal dystoni opstdr normalt hos personer over 40 dr, og er mere almindelig hos
kvinder end hos mand. Symptomerne varierer fra milde til sveere, ofte forbundet med
smerter og/eller rysten. Disse kan forblive som de er, gradvist forveerres med tiden, eller
forbedres i et par dr og derefter ikke forvaerres. Omkring 20% af alle personer med
cervikal dystoni kan endda have korte perioder uden symptomer, men i de fleste tilfeelde
vender de tilbage med tiden. Folk er pavirkes forskelligt, og det er ikke muligt at vide, ndr
du ferst er diagnosticeret med sygdommen, hvordan den vil pvirke dig.

Hvilke symptomer kan man forvente med
cervikal dystoni?

Starten pd cervikal dystoni sker typisk gradvist og er preeget af stigende spasmer i
hoved- og/eller halsmuskler, der farer til unormale hoved- og halsstillinger. Desuden
kan du opleve:

- Begransninger i bevaegelse af hoved og hals, hvilket gar det vanskeligt for dig at se
dig over skulderen, mens du kerer eller under andre aktiviteter, og besvaer med at
udfgre enkle opgaver sasom at klede dig pd, at se ned pd en bog eller pd computer-
skermen

- Symptomer har tendens til at forveerres efter stress
- Symptomer forbedres generelt gennem afslapning eller sgvn

Du kan lide af nogle eller alle disse symptomer, men svaerhedsgraden varierer fra
person til person.

SIDE 3



Hvad fordrsager cervikal dystoni?

Den ngjagtige drsag til cervikal dystoni er stadig uafklaret. Normalt sender hjernen
kemiske beskeder, om at muskelbevagelserne skal vaere flydende og kontrollerede; en
af disse budbringere er acetylcholin. Ved cervikal dystoni menes det, at der mdske pro-
duceres for meget acetylcholin, hvilket fgrer til spaendte og overaktive muskler. Nogle
patienter med cervikal dystoni har en fortid med skader pd hoved eller hals, men om
det er forbundet med deres dystoni, er endnu ikke klart og der er behov for yderligere
undersagelser for at klarlegge dette. Det er sandsynligt, som med mange sygdomme,
at genetiske og miljgmaessige faktorer tilsammen fordrsager tilstanden.

Mulige drsager til cervikal dystoni

\
i
J

Hoved eller hals

Skade/traumer

Sensorisk
) Cervikal dystoni

Genetisk

Miljgmaessige
forhold
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Hvordan diagnosticeres cervikal dystoni?

Symptomeme pd cervikal dystoni kan vaere ret non-specifikke og intermitterende gen-
nem flere mdneder eller endda dr, f.eks. lejlighedsvise ufrivillige hovedrotationer, hvilket
ger det vanskeligt at stille en diagnose. Men diagnosen, ndr den endelig er fastlagt af
din lege eller neurolog, vil generelt vere baseret pa nogle eller alle af falgende:

Din symptomer - disse kan omfatte:

- Problemer med smerter i hals/skuldre, +/- rysten
- Unormale bevegelser af hoved og/eller hals
- vanskeligheder forbundet med de normale daglige opgaver

Resultaterne af din undersogelse - disse kan omfatte:

- Merkbar fortykkelse af nogle/alle de berarte muskler med en vis begraenset
bevaegelighed
- Unormale stillinger af hoved/hals, +/- rysten

Der findes ingen specifik undersagelse, der kan anvendes til at bekreefte denne diagnose.
Laboratorieundersagelser og ultralydsscanning anvendes normalt, men disse hjeelper ikke
ved diagnosticering af cervikal dystoni.

Hvordan vil cervikal dystoni pavirke mit liv?

Denne sygdom har forskellig pdvirkning fra person til person, og varierer i svaerhedsgrad,
sd det er ikke muligt at vide, hvad du eller din lege kan forvente pd det tidspunkt, hvor
diagnosen fastsettes. Kun med tiden vil det blive mere klart, hvordan du er pavirket. Du
skal veere opmaerksom pd, at visse daglige rutineopgaver kan blive mere vanskelige
f.eks. kersel og skrivning. Dette vil igen afh@nge af, hvordan din tilstand udvikler sig, og
hvor godt du reagerer pa behandlingen. Hvis du har problemer med visse daglige
opgaver, kan fysioterapi og andre komplementzere behandlingsformer hjeelpe dig til at
slappe af og med symptomlindring. Det er igen vigtigt at arbejde teet sammen med din
lzege for at sikre, at du fér den rigtige statte som hjelper dig med at handtere din tilstand.
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Er der en kur for cervikal dystoni?

Skent der ikke er nogen kendt kur, kan symptomerne pd cervikal dystoni styres ved
hjeelp af oralt indtaget medicin, komplementzere behandlingsformer og/eller injektioner
med botulinumtoksin.

NB Nogle personer med cervikal dystoni forteeller, at de kan finde visse stillinger eller
Sensoriske tricks, som forbedrer deres symptomer, f.eks. midlertidig korrektion af hovedets
stilling ved at berare ansigtet, halsen eller hovedet med hdnden eller en genstand, sdsom
en blyant eller et par briller.

Hvordan kan cervikal dystoni behandles?

Behandlingerne har det formdl at reducere dine symptomer, for at hjeelpe dig til at leve dit liv
sa normalt som muligt. Generelt set, er der forskellige tilgange til behandling: Oralt indtaget
medicin, supplerende behandlinger, toksinbehandlinger og kirurgiske indgreb. Din lege vl
diskutere disse muligheder med dig og radgive dig om, hvilke af disse der passer dig.

Oralt indtaget medicin:

- Disse omfatter stoffer sdsom antikolinergika f.eks. trihexyphenidyl, benzodiazepiner
feks. diazepam, og GABA-agonister f.eks. baclofen

| Supplerende (ikke-medicinsk) pleje — nyttigt ndr som helst:

- Fysioterapi kan medvirke til at forbedre dine arbejdsstillinger, og ved at arbejde med
forskellige muskelgrupper, kan det hjelpe dig til at ége din bevaegelighed

- Stettende terapi og rddgivning kan ogsd bidrage til, at hjelpe dig med falelser af
nedsat selvveerd, depression og social isolering, hvilke er almindeligt forekommende
flelser hos personer, der lider af cervikal dystoni
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¥ Behandling med botulinumtoksin

Injektioner med botulinumtoksin er en udbredt behandling for cervikal dystoni, og dette
kan give patienter forbedringer af deres symptomer.

Hvad er botulinumtoksiner?

Botulinumtoksiner er proteiner, som er naturligt produceret af bakterien Clostridium
botulinum. Injektioner med meget smd doser af botulinumtoksiner i de overaktive
muskler, hjelper dem til at slappe af, hvilket giver en normalt veltolereret og ofte
effektiv behandling af cervikal dystoni, ndr de anvendes under naje legelig kontrol.

Har alle botulinumtoksiner samme virkning?

Der findes flere typer botulinumtoksiner, der er godkendt til brug ved cervikal dystoni,
hver med en lidt anderledes make-up, og hver virker de lidt anderledes, selvom de alle
fordrsager lignende virkninger pd nerver og muskler. Din laege vil vaelge den type, der
passer bedst til dig.

Kirurgiske indgreb

- Dette overvejes kun , ndr patienterne ikke laengere reagerer pd andre
behandlingsformer. Dette er dog ikke egnet til alle patienter og betragtes generelt
som en sidste udvej
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Botulinumbehandling med NeuroBloc®

Hvad er NeuroBloc®?

NeuroBloc® er en renset form for botulinumtoksin type B, der produceres af
(lostridium botulinum bakterien. Botulinumtoksiner er den mest anvendte
behandling af cervikal dystoni og er blevet drftet tidligere. NeuroBloc® er en type B
botulinumtoksin og markedsfares af Eisai i landene i Den Europzeiske Union.

o | J
Hvordan virker NeuroBloc®? m

.

Ndr det indjiceres direkte i en muskel, inaktiverer NeuroBloc®, ligesom andre
botulinumtoksiner, et protein, der normalt udlgser frigarelsen af acetylcholin, en
kemisk budbringer, der er involveret ved muskelsammentraekninger. Ved at forhindre
frigivelsen af acetylcholin, kan NeuroBloc® reducere eller forebygge muskel-
sammentreekninger og spasmer. Dette far musklerne til at slappe af, og sdledes
hjeelper det med at lindre dine symptomer.
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Passer NeuroBloc® til mig?

Du bor ikke modtage behandling med NeuroBloc®, hvis et af
folgende geelder for dig

- Duerallergisk over for et eller flere af stofferne i dette legemiddel

« Hvis du lider af en nerve- eller muskelsygdom, iser en der fordrsager
muskelsvaekkelse

- Hvis du er gravid eller ammer

Veer seerlig forsigtig med NeuroBloc® og fortael din leege:

- Om du'lider af en bladersygdom sdsom haemaofili, eller fér medicin sdsom warfarin,
der forhindrer blodpropper

« Hvis du har lungeproblemer

« Hvis du har svaert ved at synke for eller efter dine injektioner med NeuroBloc®. |
sjeeldne tilfeelde kan alvorligt synkebesver resultere i, at patienten inhalerer mad eller
vaske i lungerne, hvilket kan fordrsage lungebeteendelse, som igen kan vere dedeligt

Hvis et eller flere af disse geelder for dig, skal du forteelle dette til din lege.

NeuroBloc® er ikke godkendt til brug til barn. Du bar normalt ikke modtage NeuroBloc®,
hvis du er under 18 dr.

Brug af anden medicin

Fortel din Ige, hvis du tager antibiotika mod en infektion. Hvis du skal have en
operation, bar du fortzelle din lzege, om du har faet NeuroBloc®, da det kan have
indvirkning pd den medicin, som du méske vil modtage inden en fuld bedavelse.

Oplys ogsd din lege eller apoteker herom, hvis du tager eller for nylig har taget andre
legemidler, ogsd ikke receptpligtig medicin.
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Hvordan vil du fa NeuroBloc®

NeuroBloc® er en feerdigblandet opl@sning, som du af din lzge eller en sygeplejerske
ved hjaelp af en lille ndl, vil & injiceret direkte ind i de muskler, der er pvirket af din
cervikale dystoni. Din lege vil afgare, hvor meget NeuroBloc® du skal have. Dosis vil
som regel veere 10.000 enheder, men den kan vere hajere eller lavere, afhengigt af
legens afgarelse og din reaktion pd eventuelle tidligere injektioner af NeuroBloc®. For
mindre muskler kan det vaere pakraevet med 1-2 injektionssteder pr. muskel, mens
starre muskler kan have behov for op til 3-4, for at sikre, at botulinumtoksinet nar ud
til alle de dele af musklen, der er behov for. Din lege kan bruge en elektromyograf
(EMG) eller en anden maksine, der kan vaere til hjeelp, med at finde det rigtige sted il
injektionerne. Yderligere dosering vil athaenge af de behandlede musklers reaktion.

Hvad kan du forvente efter en injektion med
NeuroBloc®, og hvor ofte vil du fa brug for
behandling?

Nogle personer oplever stikken eller lette smerte pd injektionsstedet; dette bar kun vere
midlertidigt. Eventuelle positive reaktioner pd injektionen og symptomforbedringer vil
kunne bemaerkes inden for 7-14 dage, og de kan vare i 12-16 uger, ofte indtil
tidspunktet for den naeste injektion. Men alle patienter er forskellige ,0g for nogle kan
det tage flere indsprajtninger for at opnd maksimal effekt. Tab ikke modet, hvis du ikke
oplever store forbedringer med det samme, din laege vil hjeelpe dig med at forsgge at
opnd de bedst mulige resultater for dig.
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Vil du oplever bivirkninger eller ugnskede
reaktioner med NeuroBloc®?

Som med al anden medicin, kan NeuroBloc® have bivirkninger, selvom det ikke er alle
patienter, der vil fd dem. Bivirkninger af NeuroBloc® er generelt set milde eller moderate,
midlertidige, selvlasende, og mere almindelige ved hajere doser.

Virkninger kan ses i andre omrdder end der, hvor du har modtaget injektionen. Disse kan
forekomme dage til uger efter injektionen. Du kan opleve, at din mund fales tar, og/eller
du fr synkebesver eller dndenad. | sjeeldne tilfeelde kan synkebesvaeret vere alvorligt, og
der kan opstd mulighed for kvaelning. Hvis du far nyt eller forveerret synkebesver,
kvelningsfornemmelser eller vejrtrekningsproblemer, sag omgdende legehjelp.

Du kan mdske ogsa bemaerke en eller flere af falgende virkninger efter injektion:

Meget almindeligt rapporterede bivirkninger (sandsynligt forekommende hos
mere end 1 ud af 10 patienter)

- Mundterhed

- Synkebesvaer

- Hovedpine

Almindeligt rapporterede bivirkninger (sandsynligt forekommende hos feerre end
1ud af 10 patienter)

- Svaghed, smerter eller muskelstivhed rundt omkring pd din krop
+ Hals-/nakkesmerter

- Fordgjelseshesver

- Andringer i smagen af mad og drikke

- fndringer i lyden af din egen stemme

« Slaret syn

- Hengende pvre gjenldg

- Opkastninger

- Forstoppelse

- Influenzalignende symptomer

- Tab af styrke eller energi
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Det er 0gsd muligt, at torticollis (ukontrolleret drejning af hovedet) kan blive forveerret,
efter at du har modtaget din injektion.

Hvis en eller flere af bivirkningerne bliver alvorlige, eller du bemaerker bivirkninger, som
ikke er neevnt i denne vejledning, ber du oplyse din lzege eller apoteker herom. NB. Din
l2ge bar veere opmarksom pd eventuelle tidligere behandlinger, du har modtaget for
cervikal dystoni, sdvel som enhver anden medicin, du tager.

For den komplette liste over indberettede bivirkninger ved NeuroBloc® og advarsler
og forsigtighedsregler vedrarende brugen, sparg din leege om indlegssedlen, som
folger med denne medicin.

Vigtigt
Efter behandling med NeuroBloc®, bar du omgdende sage lzegehjlp, hvis du

oplever dndedrtsbesvaer, kvaelningsfornemmelser eller enhver ny forvaerring af dit
synkebesver.

Hvordan vil din behandling med NeuroBloc®
fortsette?

Da alle patient er forskellige, vil din lege arbejde sammen med dig for med tiden at
justere din dosis af NeuroBloc®, for at sikre, at du fdr maksimal lindring af dine cervikal
dystoni symptomer, samtidig med at bivirkningerne holdes sd minimale som muligt.

Behandlingens mal

Som en del af din toksinbehandling, er det vigtigt, at du taler med din lege om
behandlingsmalene, sd behandlingen kan tilpasses dine individuelle behov, f.eks. din
daglige livsstil, som du @nsker at fortsatte med, sd vidt din tilstand tillader det.
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Yderligere support
Som ved enhver sygdom, er de bedste folk, du kan drafte eventuelle problemer med, de
leger 0g sygeplejersker, der behandler dig. Support og yderligere information kan ogsd
fds ved henvendelse til falgende:

THE EUROPEAN DYSTONIA FEDERATION (EDF)

EDF giver information og statte til personer, der lider af enhver type dystoni, og de kan
tilbyde dig og din familie praktiske mdder, hvorpd | kan hdndtere din situation. EDF
omfatter en rekke medlemsorganisationer i forskellige lande, som du kan kontakte for
at fd kontakt til andre, der lider af denne sygdom.

Besag www.dystonia-europe.org.
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