Ghidul Pacientului

Informatii pentru persoanele carora le-a fost prescrisa toxina botulinicd B
(NeuroBkx4) pentru tratarea distoniei cervicale

Acest Ghid a fost realizat de Eiai Europe Limited



Acest ghid descrie unele dintre aspectele importante privind Neurobloc pe care trebuie sa
le cunoasteti. Totusi, acest ghid nu inlocuieste sfaturile care va sunt date de un
profesionist din domeniul medical. Informatii suplimentare foarte importante despre
Neurobloc, inclusiv avertismente speciale si efecte secundare, sunt incluse in brosura cu
informatii pentru pacient care este furnizata in fiecare ambalaj de Neurobloc. Va rugém
sd nu uitati sd cereti brosura, dacd nu ati primit-o, si sa o cititi cu foarte mare atentie.



Intelegerea distoniei cervicale si a
medicamentului NeuroBloc® — Cum va poate
ajuta acest,,Ghid al pacientului”?

Acest ghid vd ajutd oferindu-vd informatii despre distonia cervicald si despre
medicamentul NeuroBloc® (toxina botulinica de Tip B) pentru a putea intelege mai bine
afectiunea i tratamentul care v-a fost prescris. Pe langd acest ghid ar trebui sd cititi i
brosura NeuroBloc® cu informatii pentru pacient, pe care o veti primi de la medicul dvs.
Ghidul de fatd descrie distonia cervicald, tratamentul ei, in mod special pe bazd de
NeuroBloc®, si explica cum va va afecta viata aceasta boald si ce implicd tratamentul cu
NeuroBloc®.

Este important sd stabiliti relatii bune cu medicii si asistentele care vd trateazd. Fiecare
pacient este unic si va rdspunde diferit la tratament; o relatie bund cu acestia va va ajuta
sd Intelegeti la ce va puteti astepta de la aceastd afectiune.

Impreund, trebuie sa stabiliti obiective terapeutice realiste, care sa fie respectate de
ambele parti si care sd vd ajute sd vd continuati viata, gestionand cat mai bine boala de
care suferiti.

Sprijin suplimentar: contactul cu alte persoane care sufera de distonie cervicald poate fi,
de asemenea, de folos, fie cd este realizat prin e-mailuri, telefonic sau chiar prin intalniri.
Federatia Furopeand pentru Distonie vd poate pune in legdturd cu alte persoane ce suferd
de aceastd afectiune ().

Dacd aveti intrebari suplimentare, v rugam sd le discutati cu medicul sau cu asistenta
dvs. medicald sau vizitati site-ul , care include si o sectiune cu informatii pentru pacienti.

Sperdm ca acest ghid sd vd fie de ajutor.
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Ce este distonia cervicala?

Distonia este o tulburare neurologicd de miscare, care afecteazd diferite parti ale corpului
si cauzeaza contractii involuntare ale muschilor. Distonia focald afecteazd doar o singurd
parte a corpului.

Distonia cervicald (denumitd si DC sau torticolis spasmodic) este una dintre cele mai des
intalnite distonii focale. Afecteaza mii de persoane anual, aproximativ 40.000 de
persoane numai in Marea Britanie si de obicei afecteazd nervii muschilor gatului si/sau
umerilor, determinand rdsuciri si miscari repetitive. Acest lucru duce la mentinerea
muschilor in pozitii anormale, care suntin mod tipic destul de dureroase si pot fi asociate
CU Un anumit tremur.

Sunt mai multe tipuri de distonie cervicald in functie de ce muschi sunt afectati; medicul
dvs. va poate ajuta sd identificati tipul de afectiune de care suferiti.

Torticolisul este cea mai frecventd
formd, In care atat capul, cat si gatul se
rdsucesc, iar rasucirea gatului poate
determina indreptarea barbiei cdtre un
umar

Anterocolisul face ca bdrbia sd fie
indreptatd in jos, inspre torace

Laterocolisul se caracterizeazd prin
Inclinarea laterald i n jos a capului,
inspre umdr

Retrocolisul se caracterizeazd prin
Inclinarea capului in spate, inspre
coloana vertebrald
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Pe cine afecteaza distonia cervicala si cum va va
afecta pe dvs.?

Distonia cervicald se manifestd de obicei la persoanele trecute de 40 de ani, predominant
la femei. Simptomele variazd de la moderat la grav, deseori asociate cu dureri si/sau
tremur. Acestea pot sd rimand la fel, pot sd se agraveze cu timpul sau pot evolua timp de
cativa ani, pand la un punct in care vor stagna. Un procent de aproximativ 20% dintre
pacienti pot avea perioade scurte fdrd simptome, dar in majoritatea cazurilor acestea
revin. Persoanele sunt afectate diferit si nu se poate sti cum va va afecta boala atunci
cand este diagnosticatd initial.

Quais 0s sintomas que pode esperar com a
distonia cervical?

Debutul distoniei cervicale este de obicei gradual si marcat prin spasme ale capului
si/sau gatului care se intensificd, determinand pozitii anormale ale capului si gatului. De
asemenea, puteti manifesta:

- Limitarea miscdrilor capului si gatului, fiindu-vd dificil sd va uitati peste umar in timp
ce sunteti la volan sau in timpul altor activitdi si sd efectuati sarcini simple, precum
imbrdcatul, uitatul in jos sau la ecranul calculatorului

- Simptomele tind sd se agraveze in conditii de stres
- Simptomele se amelioreazd in general prin relaxare sau somn

Este posibil sd aveti unele sau toate simptomele, dar gravitatea va varia de la
individ la individ.
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Care sunt cauzele distoniei cervicale?

Cauzele exacte ale distoniei cervicale suntinca neclare. In mod normal, creierul trimite
mesaje chimice pentru a mentine sub control miscdrile muschilor; unul dintre acesti
mesageri este acetilcolina. In distonia cervicald se presupune ca este produsa prea multa
acetilcolind care poate conduce la tensionarea sau hiperactivitatea muschilor. Unii
pacienti cu distonie cervicald prezintd antecedente de leziuni la nivelul capului sau
gatului, dar incd nu este clar dacd acestea au legdturd cu distonia de care suferd, fiind
nevoie de investigatii suplimentare. Ca si in cazul altor boli, este foarte probabil ca boala
sd fie cauzatd de o combinatie de factori genetici si de mediu.

Posibile cauze ale distoniei cervicale

. 3

Leziuni/traume

la cap sau gat

Factori senzoriali
) Distonie cervicala

Factori genetici

Factori de mediu
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Cum este diagnosticata distonia cervicald?

Simptomele distoniei cervicale pot fi destul de nespecifice si intermitente pe parcursul a
luni sau chiar ani de zile, ceea ce face diagnosticarea dificild, de ex., numai rasuciri
involuntare ocazionale ale capului. Cu toate astea, diagnosticul, atunci cand este pus de
medicul dvs. de familie sau de neurolog, se va baza pe unul sau pe toate dintre
urmdtoare;

Simptomele dvs. — acestea pot include:
« Durere +/- tremur la nivelul gatului/umerilor

- Miscdri anormale ale capuluisi/sau gatului

- Dificultati la efectuarea sarcinilor zilnice

Constatdri in urma examindrii — acestea includ:
+ Ingrosdri vizibile ale unora sau tuturor muschilor, si limitarea miscarilor
+ Pozitii anormale ale capului/gatului +/- tremur

Nu sunt folosite teste specifice pentru a confirma diagnosticul; rezultatele analizelor de
laborator si ale examindrilor imagistice sunt de obicei normale asa incat acestea nu ajuta
la diagnosticarea distoniei cervicale.

Cum imi va afecta distonia cervicala viata?

Aceasta boald afecteaza diferit persoanele si variazd ca gravitate, asa cd in momentul
diagnosticarii nici dvs. nu veti sti i nici medicul dvs. nu vd poate spune la ce sd vd
asteptati in viitor. Doar in timp va deveni mai evident modul in care sunteti afectat(d).
Trebuie sd fiti constient(d), cd anumite sarcini zilnice de rutind pot deveni mai dificile, de
ex., condusul masinii si scrisul. Din nou, va depinde de modul in care afectiunea dvs.
evolueazd si de modul in care vefi raspunde la tratament. Dacd intampinati dificultdti la
indeplinirea anumitor sarcini zilnice, fizioterapia sau alte terapii complementare vd pot
ajuta sd vd relaxati i sd ameliorati simptomele. Din nou, este foarte important s
colaborati indeaproape cu medicul dvs. pentru a vd asigura cd primiti asistenta adecvatd
care sd vd ajute sd vd gestionati afectiunea.
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Exista vreun remediu pentru distonia cervicala?

Desi nu existd un remediu, simptomele asociate distoniei cervicale pot fi controlate prin
administrarea orald de medicamente, terapii complementare si/sau terapie prin
injectarea toxinei botulinice.

NB: Unele persoane care prezintd distonie cervicald raporteazd faptul cd pot gasi anumite
pozifii sau , trucuri senzoriale” care le amelioreazd simptomele, de ex., corectarea
temporard a pozifiei capului prin atingerea fetei, gatului sau capului cu mdna sau cu un
obiect, precum un creion sau cu ajutorul ochelarilor.

Cum poate fi tratata distonia cervicala?

Tratamentele au ca scop ameliorarea simptomelor dvs. pentru a vd ajuta sd vd trditi viata
cat mai normal posibil. Tn general, existd cateva aborddri diferite in ceea ce priveste
tratamentul: medicamente cu administrare orald, terapie complementard, terapie prin
injectarea unei toxine si interventie chirurgicald. Medicul dvs. le va discuta impreund cu
dvs. si vd va indica care dintre acestea sunt potrivite in cazul dvs.

Medicamente administrate oral:

- Acestea includ medicamente precum anticolinergice, de ex., trihexifenidil,
benzodiazepine, de ex., diazepam si agonisti GABA, de ex., baclofen

ingrijire complementard (nemedicald) - utild oricand:

- Fizioterapia poate ajuta la imbunatatirea posturii si, prin exersarea anumitor grupe de
muschi se poate creste amplitudinea miscdrilor

- Terapia suportiva si consilierea pot, de asemenea, sd aducd beneficii, s vd ajute sd
faceti fata sentimentelor de stimd de sine scazutd, depresie si izolare sociald, care sunt
frecvente in randul persoanele ce suferd de distonie cervicald
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¥ Terapia pe baza toxinei botulinice:

Injectiile cu toxina botulinicd reprezintd un tratament des utilizat in cazul distoniei
cervicale si poate oferi pacientilor o ameliorare a simptomelor.

(e sunt toxinele botulinice?

Toxinele botulinice sunt proteine produse natural de bacteria Clostridium botulinum.
(ateva doze foarte reduse de toxine botulinice injectate in muschii hiperactivi ajutd la
relaxarea acestora si constituie de obicei un tratament bine tolerat si adeseori eficient in
cazul distoniei cervicale, atunci cand sunt este utilizat sub supraveghere medicald atentd.

Toate toxinele botulinice au acelasi efect?

Existd mai multe tipuri de toxine botulinice aprobate pentru utilizare in cazul distoniei
cervicale, fiecare cu mici diferente structurale si fiecare actionand putin diferit, desi toate
produc efecte similare asupra nervilor si muschilor. Medicul dvs. va alege tipul care vi se
potriveste cel mai bine.

Interventia chirurgicald:

- Aceasta este uatd in considerare numai atunci cand pacientii nu mai raspund la alte
tratamente. Interventia chirurgicald nu este, totusi, tratamentul cel mai potrivit pentru
toti pacientii, fiind in general privitd ca tratament de ultimd instantd.
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Terapia prin toxina botulinicd cu NeuroBloc®

Ce este NeuroBloc®?

NeuroBloc® este o formuld purificatd de toxind botulinicd de tip B, produsd de bacteria
Clostridium botulinum. Toxinele botulinice reprezintd tratamentul cel mai des utilizat
pentru distonia cervicald si au fost discutate mai sus.

NeuroBloc® este o toxind botulinicd de tip B si este comercializatd de Eisai in tdrile din
cadrul Uniunii Europene.

o | J
Cum actioneaza NeuroBloc®? m

.

Atunci cand este injectat direct intramuscular, NeuroBloc®, similar celorlalte toxine
botulinice, inactiveazd o proteind care declanseazd in mod normal eliberarea de
acetilcolind, un mesager chimic cu rol in contractia musculard. Prin preintampinarea
eliberdrii de acetilcolind, NeuroBloc® poate reduce Sau preveni contractia sau spasmul
muscular, conducand la relaxarea musculard si contribuind astfel la ameliorarea
simptomelor dvs.
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Este NeuroBloc® potrivit pentru mine?

Nu trebuie sd primiti tratament cu NeuroBloc® dacd vi se aplicd
oricare dintre urmatoarele:

- Sunteti alergic(d) la oricare dintre ingredientele aflate in compozitia acestui
medicament

- Dacd suferiti de orice afectiune nervoasd sau musculard, in special una care cauzeaza
slabiciunea musculard

- Dacd sunteti insdrcinatd sau aldptati

Fiti deosebit de atent(d) cu NeuroBloc® si spuneti-i medicului dvs.:

- Dacd suferiti de o afectiune hemoragicd cum este hemofilia sau dacd primii
medicamente de genul warfarinei, pentru prevenirea coaquldrii sangelui

- Dacd prezentati probleme pulmonare

- Dacd experimentati orice fel de dificultate de inghitire inainte sau dupd injectia dvs. cu
NeuroBloc®. Rareori, problemele grave de inghitire pot conduce la inspirarea
alimentelor sau bauturilor in plamani, ceea ce poate cauza pneumonia, care poate fi
fatald

Dacd aveti oricare dintre problemele de mai sus, v rugdm sd vd informati medicul.

NeuroBloc® nu este aprobat pentru utilizarea la copii.
In mod normal, nu ar trebui sci vi se dea NeuroBloc® dacd avefi o vrsti mai micd de 18 ani.

Administrarea de alte medicamente

Vd rugam sa va informati medicul daca luati antibiotice pentru tratarea unei infectii. In
cazul in care urmeazd sd suferiti o interventie chirurgicald, vd rugdm sd va informati
medicul dacd vi s-a dat NeuroBloc®, deoarece acesta poate interfera cu medicamentele
care vi s-ar putea da inainte de o anestezie generald.

Informati-va de asemenea medicul sau farmacistul dacd luati sau dacd ati luat de curand
orice alte medicamente, chiar si medicamente care nu sunt eliberate pe bazd de retetd.
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Cum veti primi NeuroBloc®?

NeuroBloc® este o solutie gata amestecatd care va fi administratd de medicul dvs. sau o
asistenta utilizand un ac mic direct in muschii afectati de distonia dvs. cervicald. Medicul
dvs. va decide ce dozd de NeuroBloc® vd va da. Doza va fi in mod normal de 10.000
raspunsul dvs. la injectiile anterioare cu NeuroBloc®. Muschii de dimensiuni mai mici pot
necesita 1-2 locuri de injectare, in timp ce cei de dimensiuni mai mari pot necesita pand
la 3-4 locuri de injectare pentru ca toxina botulinica sd ajungad la toate partile
muschiului. Medicul dvs. ar putea utiliza un aparat de electromiogramd (EMG) sau un alt
dispozitiv pentru a ajuta la tintirea locului potrivit pentru injectie. Dozdrile ulterioare vor
depinde de raspunsul muschiului tratat.

La ce va puteti astepta dupa o injectie cu
NeuroBloc® si cat de des veti avea nevoie de
tratament?

Unele persoane simt o durere sau intepdturd usoard la locul injectiei; acestea vor fi
temporare. Orice beneficii ale injectiei si ameliorarea simptomelor vor fi observate in
termen de 7-14 zile si ar putea dura 12-16 sdptamani, deseori pand la injectia
urmatoare. Cu toate acestea, fiecare pacient este unic, iar unele persoane pot avea nevoie
de mai multe injectii pentru a obtine beneficii maxime. Nu v descurajati in cazul in care
nu simtiti o ameliorare majord imediat. Medicul dvs. va lucra cu dvs. pentru obtinerea
celor mai bune rezultate.
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Exista efecte secundare sau reactii adverse
asociate utilizarii medicamentului NeuroBloc®?

(ain cazul oricarui medicament, NeuroBloc® poate cauza efecte secundare, desi nu toatd
lumea le va simti. Efectele secundare in cazul NeuroBloc® sunt in general usoare sau
moderate, temporare si mai des intalnite la dozele mai mari.

Ffectele pot fi observate in alte zone decat cele in care vi s-a administrat injectia i ar putea
interveni la zile sau saptdmani dupd injectie. Puteti sd va simtiti qura uscatd si/sau sd avefi
dificultati de inghitire sau dificultati de respiratie. In cazuri rare, dificultatile de inghitire pot
fi grave, putand interveni inecarea. Dacd apar dificultdti de inghitire, de respiratie sau inec,
sau dacd aceste simptome se agraveazd, solicitati imediat asistentd medicald.

Dupd injectie, puteti de asemenea observa unul sau mai multe dintre urmdtoarele efecte:

Efecte secundare raportate foarte frecvent (pot apdrea la mai mult de 1din 10
pacienti)

- (urd uscatd

- Dificultdti de inghitire

- Dureri de cap

Efecte secundare raportate frecvent (pot apdrea la mai putin de 1 din 10 pacienti)
- Slabiciune, durere sau rigiditate musculard la nivelul intreqului corp
- durere la nivelul gatului

- indigestie

- modificdri ale qustului mancarurilor sau bauturilor

- modificari ale sunetului vocii

- vedere incetosatd

- |dsarea pleoapei superioare

* vomd

- constipatie

- simptome similare gripei

- diminuarea puterii sau energiei
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Este de asemenea posibil ca torticolisul (rdsucirea incontrolabild a gatului) sd se
inrdutdteasca dupd ce vi s-a administrat injectia.

In cazul in care efectele secundare se agraveaza sau dacd observati orice efecte
secundare neprezentate in acest Ghid, vd rugdm sd va informati medicul sau farmacistul.

NB: Medicul dvs. trebuie fie informat despre orice tratamente anterioare pe care le-afi
primit pentru distonia cervicald, precum si despre orice alte medicamente pe care le
luati.

Pentru lista completd de efecte secundare, avertismente si mdsuri de precautie la
utilizarea medicamentului NeuroBloc®, solicitati medicului dvs. brosura cu
informatii pentru pacient care acompaniazd medicamentul.

Important

Dacd in urma tratamentului cu NeuroBloc® experimentati dificultdi respiratorii,
senzatii de inecare sau dificultdti de inghitire care se agraveazd, solicitati imediat
asistenta medicald.

Cum va continua tratamentul dvs. cu
NeuroBloc®?

Deoarece fiecare pacient este diferit, medicul dvs. va lucra in timp cu dvs. pentru
ajustarea dozei de NeuroBloc®, pentru a se asigura cd beneficiati de o ameliorare maximad
a simptomelor asociate distoniei cervicale, pastrand in acelasi timp efectele secundare la
un nivel minim.

Scopurile tratamentului

(a parte a terapiei dvs. cu toxine botulinice, este important sd discutati obiectivele
tratamentului pe care il urmati cu medicul dvs., astfel incat tratamentul sd fie ajustat
nevoilor dvs. individuale, de ex., stilului de viatd pe care doriti sd il aveti, in mdsura in
care afectiunea va permite.
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Sprijin suplimentar

(a pentru orice afectiune medicald, cele mai bune persoane cu care puteti discuta orice
probleme sau motive de ingrijorare pe care le avefi, sunt medicii si asistentele medicale
care va trateazd. Pentru sprijin si informatii suplimentare puteti apela si la:

FEDERATIA EUROPEANA PENTRU DISTONIE
(EUROPEAN DYSTONIA FEDERATION - EDF)

EDF furnizeazd informatii si sprijin celor care suferd de toate tipurile de distonie i vd
poate oferi dvs. si familiei dvs. metode practice de a face fatd bolii de care suferiti. EDF
include un numar de societdti membre din diferite tari, pe care le puteti contacta pentru
avd pune in legdturd cu alte persoane care suferd de aceastd boald.

Vid rugdm sd vizitati www.dystonia-europe.org.
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