Patientguide

Information till personer som ordinerats botulintoxin B (Neurobloc®) for
cervikal dystoni.

Denna guide tillhandahalls av Eisai Europe Limited.



I denna guide beskrivs ndgra viktiga fakta om Neurobloc som du behdver kdnna till. Den
ersatter emellertid inte de rad du far av vardpersonalen. Ytterligare mycket viktig
information om Neurobloc, inklusive sérskilda varningar och biverkningar, finns i den
bipacksedel som medfdljer i varje forpackning med Neurobloc. Kom ihag att fraga efter
bipacksedeln om du inte fatt ndgon, och lds den mycket noga.



Att forstd cervikal dystoni och NeuroBloc® —
Hur kan denna patientquide hjalpa dig?

Denna guide ger information om cervikal dystoni och NeuroBloc® (botulintoxin typ B)
for att hjdlpa dig att forstd ditt tillstand och den behandling du har ordinerats. Dessutom
bor du ocksd ldsa den patientinformationsbroschyr om NeuroBloc® som du fdr av din
|dkare. Denna quide gdr igenom cervikal dystoni, hur det behandlas, sarskilt med
NeuroBloc®, och forklarar vad det kommer att innebdra for dig att leva med detta
tillstand och fd denna behandling.

Det dr viktigt att du skapar en god relation till de dkare och skoterskor som ansvarar for
din behandling. Alla patienter dr unika och reagerar olika pd behandlingen. En god
relation hjdlper dig att forstd vad du kan forvdnta dig pd grund av tillstdndet framover.
Tillsammans bor ni sdtta upp realistiska mal for behandlingen som ni bada dtar er att
uppnd, for att underldtta for dig att leva och handskas med cervikal dystoni.

Annat stod: kontakt med andra som lider av cervikal dystoni kan ocksd underldtta,
antingen via e-post eller telefon, eller till och med genom personliga traffar.
Organisationen European Dystonia Federation kan hjdlpa dig att komma i kontakt med
andra patienter som har cervikal dystoni (www.dystonia-europe.org).

Om du har fragor kan du ta upp dem med din Idkare eller skoterska eller besoka
www.neurobloc.com, ddr det ocksd finns en sektion med patientinformation.

Vi hoppas att du ska tycka att denna quide dr till hjalp for dig.



Vad dr cervikal dystoni?

Dystonier dr neurologiska rorelsestérningar som pdverkar olika delar av kroppen och
orsakar ofrivilliga muskelsammandragningar. £n fokal dystoni paverkar bara en del av
kroppen.

Cervikal dystoni (kallas dven (D eller spasmodisk torticollis) dr den vanligaste fokala
dystonin. Den drabbar tusentals manniskor varje dr, cirka 40 000 bara i Storbritannien,
och pdverkar i huvudsak de nerver som stodjer musklerna i nacke och/eller axlar, vilket
leder till vridna och upprepade rorelser. Detta leder till att musklerna fastnar i onormala
stdllningar som oftast dr mycket smdrtsamma, och som kan vara forknippade med
skakningar. Det finns flera olika sorters cervikal dystoni, beroende pd vilka muskler som
ar berdrda. Din ldkare kan hjdlpa dig att identifiera vilken typ du har.

Torticollis dr den vanligaste former ddr
bade huvudet och halsen vrids, och ddr
vridningen av halsen kan leda till att
hakan pekar mot ena axeln

Anterocollis leder till att hakan dras
ned mot brostet

Retrocollis dr ndr huvudet lutas
bakdt mot ryggraden

Laterocollis ar nar huvudet dras at ena
sidan och ned mot axeln




Vem kan drabbas av cervikal dystoni och hur
kommer det att pdverka dig?

Cervikal dystoni intrdffar oftast hos personer dver 40 dr och dr vanligare hos kvinnor dn
hos mdn. Symptomen kan variera frdn milda till svdra, och dr ofta forknippade med
smdrta och/eller skakningar. De kan forbli ofordndrade, gradvis forvdrras med tiden eller
forvdrras under ndgra dr och sedan inte bli varre. Cirka 20 % av patienterna kan till och
med fa korta symptomfria perioder, men i de flesta fall dterkommer symptomen. Olika
mdnniskor pdverkas pd olika satt och det gdr inte att veta, ndr du forst far diagnosen, hur
det kommer att paverka dig.

Vilka symptom kan man forvanta sig av cervikal
dystoni?

Cervikal dystoni kommer oftast gradvis och mdrks genom dkade spasmer i huvudet
och/eller halsmusklerna, vilket leder till en onormal stdllning i huvud och hals.
Dessutom kan du uppleva:

- Begrdnsningar av rorelsefriheten i huvud och hals, vilket gor det svart for dig att titta
dig dver axeln ndr du kor bil eller utdvar andra aktiviteter eller att utfora enkla
uppgifter som att kld pa dig, titta ned pd en bok eller datorskdrm

- Symptomen tenderar att bli vdrre efter stress
- Symptomen brukar i allmdnhet lindras av avslappning och somn

Du kan drabbas av en del av eller allt detta, men svdrighetsgraden varierar frin
person till person.



Vad beror cervikal dystoni pa?

Den exakta orsaken till cervikal dystoni dr fortfarande okdnd. Normalt anvéndar hjdrnan
olika kemiska budbdrare for att halla musklernas rorelser jgmna och kontrollerade. En av
dessa budbdrare dr acetylkolin. Man tror att for mycket acetylkolin produceras vid
cervikal dystoni, som kan leda till spanda och Gveraktiva muskler. Vissa patienter med
cervikal dystoni har tidigare drabbats av skador i huvud eller hals, men om det finns
ndgon koppling mellan detta och deras dystoni dr dnnu inte klarlagt, utan mdste
undersokas ndrmare. Det dr sannolikt att tillstandet, precis som mdnga andra sjukdomar,
beror pd en kombination av genetiska faktorer och miljofaktorer.

Majliga orsaker till cervikal dystoni
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Hur diagnosticeras cervikal dystoni?

Symptomen pd cervikal dystoni kan vara ganska ospecifika och intermittenta i mdnader
eller till och med dr, vilket gor det svart att stalla diagnos, t.ex. endast tillfalliga ofrivilliga
huvudvridningar. Diagnosen som till slut stalls av din allmdnldkare eller neurolog dri
allmanhet grundad pd ndqot eller allt av det féljande:

Dina symptom — kan omfatta:

- problem med smdrta i hals/axlar +/- skakningar
- onormala huvud- och/eller halsrorelser

- svdrigheter med normala dagliga uppgifter

Upptickter vid undersokning — omfattar:

- pataglig fortjockning av vissa av/alla de berdrda musklerna med vissa begransade
rorelser

- onormala huvud/halspositioner +/- skakningar

Det finns inga sdrskilda tester som anvands for att bekrdfta diagnosen. Laboratorieprover

och avbildningar dr oftast normala och kan darfor inte hjdlpa till att diagnostisera

cervikal dystoni.

Hur kommer cervikal dystoni att paverka mitt liv?

Det har tillstandet paverkar olika personer pad olika satt och har varierande
svarighetsgrad, och darfor det gdr inte att veta vad du eller din ldkare kan fGrvénta er vid
tidpunkten for diagnosen. Endast med tiden blir det mer uppenbart hur du pdverkas. Du
bor vara medveten om att vissa dagliga rutingéromal kan bli svdrare att utfora, t.ex. att
kora bil och att skriva. Detta kommer som saqt att bero pd hur ditt tillstdnd utvecklas,
och hur bra du svarar pd behandlingen. Om du har problem med vissa dagliga géromdl
kan sjukgymnastik och andra kompletterande behandlingar kanske hjdlpa dig att
slappna av och fa en lindring av symptomen. Aterigen ar det viktigt att ha ett néra
samarbete med din ldkare for att garantera att du far ratt stod och hjalp for att hantera
ditt tillstand.



Gar cervikal dystoni att bota?

Aven om det inte finns ndgot kant botemedel gér det att kontrollera symptomen pa
cervikal dystoni genom att anvanda orala ldkemedel, kompletterande behandlingar
och/eller injektioner med botulintoxin.

0BS! Vissa personer med cervikal dystoni har rapporterat att de kan hitta vissa positioner
eller “sensoriska trick” som farbdttrar deras symptom, t.ex. att tillfdlligt korrigera huvudets
position genom att vidrdira ansikte, hals eller huvud med hdnderna eller ndgot foremd,
t.ex. en penna eller glasogon.

Hur behandlas cervikal dystoni?

Behandlingen syftar till att minska dina symptom sd att du kan leva ditt liv sd normalt
som majligt. Det finns olika behandlingsmetoder: orala ldkemedel, kompletterande
behandling, toxinterapi och kirurgi. Din ldkare kommer att gd igenom dessa med dig och
ge dig rad om vilka som dr mest lampliga for dig.

Orala ldkemedel:

- Detta omfattar Idkemedel som exempelvis antikolinergika, t.ex. trihexygenidyl,
benzodiazepiner, t.ex. diazepam, och GABA-agonister som t.ex. baklofen.

| Kompletterande (icke-medicinsk) vard —alltid anvéndbar:

- Sjukgymnastik kan hjdlpa till att forbdttra kroppsstallningen, och genom att arbeta
med olika muskelgrupper kan den hjalpa till att oka ditt rérelseomrdde

- Stodterapi och rddgivning kan ocksd underldtta, och hjdlpa dig att hantera kdnslor av
forsamrat sjlvfortroende, depression och social isolering, vilket dr vanligt hos
personer som lider av cervikal dystoni



¥ Behandling med botulintoxiner:

Injektioner med botulintoxiner dr en vanlig behandling av cervikal dystoni och kan lindra
patienternas symptom.

Vad dr botulintoxiner?

Botulintoxiner dr proteiner som produceras naturligt av bakterien Clostridium botulinum.
Mycket smé doser av botulintoxiner injiceras i dveraktiva muskler, vilket hjdlper dem att
slappna av. Detta utqdr en oftast vl tolererad och effektiv behandling av cervikal

dystoni, om den anvdnds under noggrann medicinsk Gvervakning.
Har alla botulintoxiner samma effekt?

Det finns olika typer av botulintoxiner som dr godkdnda for anvandning vid cervikal
dystoni, var och en med en ndgot annorlunda utformning och verkningssdtt, dven om
alla ger liknande effekter pd nerver och muskler. Din Idkare kommer att valja den typ
som dr mest lamplig for dig.

Kirurgi:

- Detta dvervdgs endast ndr patienterna inte langre svarar pd andra behandlingar. Det
aremellertid inte lampligt for alla patienter och anses i allmdnhet vara en sista utvdg.




Botulinbehandling med NeuroBloc®

Vad ar NeuroBloc®?

NeuroBloc® dr en renad form av botulintoxin typ B, som bildas av bakterien
Clostridium botulinum. Botulintoxiner dr den vanligaste behandlingen av cervikal
dystoni och har diskuterats tidigare.

NeuroBloc® dr ett botulintoxin typ B, och marknadsfors av Fisai i lainderna inom den
Europeiska Unionen.

| | J
Hur fungerar NeuroBloc®? m

.

Nar det injiceras direkt i en muskel, inaktiverar NeuroBloc®, i likhet med andra
botulintoxiner, ett protein som normalt stimulerar frisdttning av acetylkolin, en kemisk
budbdrare som orsakar muskelsammandragning. Genom att forhindra frisdttningen av
acetylkolin kan NeuroBloc® minska eller forhindra muskelsammandragningar och
spasmer, sd att musklerna slappnar av och dina symptom lindras.



ArNeuroBloc® lampligt for mig?

Du bor inte behandlas med NeuroBloc® om ndgot av foljande gdller
for dig:

- du dr allergisk mot ndgot av innehdllsamnena i detta lakemedel

- du lider av ndgon nerv- eller muskelsjukdom, sarskilt sadana som orsakar

muskelsvaghet
« dudrgravid eller ammar

Var sdrskilt forsiktig med NeuroBloc® och tala om for din Iikare:

- om du lider av ndgon blodningsrubbning, exempelvis hemofili, eller om du behandlas
med ldkemedel som exempelvis warfarin, for att forhindra att blodet koagulerar

- om du har problem med lungorna

- om du haft ndgra svarigheter att svdlja fore eller efter din injektion med NeuroBloc®. |
sllsynta fall kan allvarliga problem att svdlja leda till att du andas in livsmedel eller
vdtska i lungorna, och orsaka en lunginflammation som kan bli dddlig.

Om ndgot av detta gdller dig mdste du tala om det for din ldkare.

NeuroBloc® dr inte godkdnt for anvéndning pd barn.
Du bdr normalt inte bli ordinerad NeuroBloc® om du dir under 18 dr.

Andra likemedel

Tala om for din dkare om du tar antibiotika mot ndgon infektion. Om du ska opereras
maste du tala om or din Idkare ifall du har fatt NeuroBloc®, eftersom det kan stora andra
lakemedel du kan fa fore allménnarkos.

Informera ocksd din ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra
|ldkemedel, dven receptfria.



Hur kommer NeuroBloc® att administreras?

NeuroBloc® dr en fardigblandad |dsning som administreras av din lakare eller en
skoterska med en liten ndl direkt i de muskler som dr paverkade av din cervikala dystoni.
Din |dkare kommer att avgora hur mycket NeuroBloc® du ska fd. Dosen dr oftast 10 000
enheter, men kan vara hogre eller lgre beroende pd din ldkares beslut och din respons
pd eventuella tidigare injektioner av NeuroBloc®. Mindre muskler kan krdva 1-2
injektionsplatser per muskel, medan stdrre kan krdva upp till 3-4 for att vara saker pa att
botulintoxinet ndr alla de delar av muskeln som behdvs. Din ldkare kan anvanda en
elektromyogrammaskin (EMG) eller annan utrustning for att hitta ratt injektionsstalle.
Fortsatt dosering kommer att bero pd responsen i de behandlade musklerna.

Vad kan du forvanta dig efter en injektion med
NeuroBloc® och hur ofta kommer du att behova
behandlas?

Vissa personer kanner en stickande eller mild smarta i injektionsplatsen, detta bor vara
dvergdende. Eventuella fordelar av injektionen och forbattringar av symptomen bor
upptrdda inom 7-14 dagar och kan kvarstd i 12-16 veckor, ofta tills det dr dags for ndsta
injektion. Dock dr varje patient unik, och i vissa fall kan det krdvas flera injektioner innan
storsta mdjliga forbattring uppnds. Bli inte besviken om du inte genast marker av stora
forbattringar. Din lakare kommer i samarbete med dig forsoka nd basta mojliga resultat
for dig.



Kommer du att marka nagra biverkningar eller
negativa reaktioner av NeuroBloc®?

NeuroBloc® kan i likhet med alla lakemedel orsaka biverkningar, dock inte hos alla.
Biverkningarna av NeuroBloc® dr i allmdnhet lindriga eller mdttliga, tillfalliga, forsvinner
av sig sjdlva och dr vanligare vid hogre doser. Effekterna kan ses i andra omrdden dr dar
du fick injektionen, och de kan uptrdda flera dagar eller veckor efter injektionen. Du kan
tycka att munnen kdnns torr och/eller att det blir svart att svalja, eller att du blir andfadd.
| séllsynta fall kan svdljsvdrigheterna bli svarartade, och kvavning dr mdjlig. Kontakta
omedelbart lakare om du utvecklar nya eller forvarrade svdrigheter att svdlja, far
kvavningskdnslor eller andningsproblem.

Du kan ocksd notera en eller flera av foljande effekter efter injektionen:

Mycket vanliga biverkningar (forekommer sannolikt hos mer dn 1av 10 patienter)
+ Muntorrhet

- Svdljsvdrigheter

+ Huvudvdrk

Vanliga biverkningar (forekommer sannolikt hos fdrre dn 1av 10 patienter)
- svaghet, smarta eller muskelstelhet runt kroppen
- smdrta i nacken

- matsmadltningsproblem

- fordndrad smak pd mat och dryck

- rostfordndringar

- dimsyn

- nedhdngande dgonlock

« krakningar

- forstoppning

+ influensaliknande symptom

- minskad styrka eller energi



Det dr ocksd mojligt att torticollis (vridning av huvudet som du inte kan kontrollera) kan
forvdrras efter att du fatt din injektion. Om ndgon av dessa biverkningar blir allvarlig eller
om du marker ndgra biverkningar som inte stdr med i denna quide, tala om det for din
|dkare eller apotekspersonal.

0BS. Din ldkare bor kanna till eventuella tidigare behandlingar du fatt mot cervikal
dystoni, samt vilka andra ldkemedel du tar. Be din lakare om den bipacksedel som

medfoljer ldkemedlet for en fullstandig lista dver biverkningar som rapporterats for
NeuroBloc® samt vanringar och farsiktighetsuppmaningar.

Viktigt
Efter behandlingen med NeuroBloc® ska du omedelbart soka ldkare om du fdr
andningssvarigheter, kvavningskdnslor eller nya forvdrrade svdrigheter att svlja.

Hur kommer din behandling med NeuroBloc®
att fortsatta?

Eftersom varje patient dr unik kommer din ldkare att arbeta tillsammans med dig Gver
tiden for att justera dosen av NeuroBloc® sd att du far stdrsta mdjliga lindring av dina
symptom pa cervikal dystoni, samtidigt som biverkningarna hdlls sd smd som mdjligt.

Behandlingens mal

Som en del av din toxinterapi dr det viktigt att du diskuterar behandlingsmadlen med
din lakare sd att behandlingen kan anpassas efter dina individuella behov, t ex den
livsstil du vill ha, i den mdn ditt tillstand medger detta.



Ovrigt stod
Som vid alla medicinska tillstdnd dr de bdsta personerna att diskutera eventuella
problem och bekymmer med de ldkare och skiterskor som ansvarar for din behandling.

Du kan ocksa fd stdd och mer information frén:

THE EUROPEAN DYSTONIA FEDERATION (EDF)

EDF ger information och stod till personer som lider av alla typer av dystoni, och kan
erbjuda dig och din familj praktiska satt att hantera ditt tillstand. EDF har
medlemsforeningar i flera olika ldnder som du kan kontakta for att komma i kontakt
med andra som lider av detta tillstdnd.

Besok www.dystonia-europe.org.
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