Patientguide

Information till personer som ordinerats Botulinumtoxin
typ B (NeuroBloc®) fér cervikal dystoni

Denna guide tillhandahalls av Eisai Europe Limited

I denna guide beskrivs viktig fakta om NeuroBloc® som du behéver kdnna
till. Den erséatter emellertid inte de rdd du f8r av vdrdpersonalen. Mycket
viktig information om NeuroBloc®, inklusive sérskilda varningar och
biverkningar, finns i den bipacksedeln som medféljer varje férpackning

med NeuroBloc®. Kom ih8g att frga efter bipacksedeln om du inte f8tt
ndgon, och lds den mycket noga.

Eisai AB
Tel: +46 (0) 8 501 01 600
email: nordic_medinfo@eisai.net
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Viktig information

NeuroBloc® &r endast godkant fér behandling av cervikal dystoni (torticollis)
och ska inte anvédndas foér andra tillstand. Sakerheten hos NeuroBloc® vid
anvandning fér att behandla andra tillstand &r inte kdnd. NeuroBloc® &r inte
godkéant for anvandning till barn under 18 ar.

NeuroBloc® kan orsaka allvarliga biverkningar, vissa kan ha dédlig utgang. P3
grund av en mojlig spridning av toxinet kan en effekt ses pa andra omrdden &n
injektionsstallet. Denna effekt kan upptrada flera dagar eller veckor efter
injektionstillfallet. Du kan uppleva att munnen kanns torr och/eller att det blir
svart att svalja eller att du blir andfadd. I sallsynta fall kan svéljsvarigheterna
bli svarartade och kvédvning méjlig. Kontakta omedelbart din lakare eller sok
medicinsk hjalp om du utvecklar ndgra av dessa besvar timmar till veckor efter
injektionstillfallet av NeuroBloc®:

> svart att svélja, far kvavningskanslor eller andningsproblem

Om du maérker nagra biverkningar som inte star med i denna guide, tala om
det for din lakare eller apotekspersonal.

Vad ar botulinumtoxiner?

Botulinumtoxiner a&r proteiner som produceras naturligt av bakterien
Clostridium botulinum. N&r mycket sma doser av botulinumtoxiner injiceras i
Overaktiva muskler férorsakar det en lokal muskelférlamning som gradvis
upphdvs med tiden. Botulinumtoxiner ska endast administreras under
noggrann medicinsk dvervakning.

Har alla botulinumtoxiner samma effekt?

Det finns olika typer av botulinumtoxiner som ar godkanda fér anvandning vid
cervikal dystoni. Var och en med en ndgot annorlunda utformning och
verkningsséatt, &ven om alla ger liknande effekter p@ nerver och muskler. Din
ldkare kommer att valja den typ som ar mest |amplig for dig.
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Vad ar NeuroBloc®?

NeuroBloc® ar en renad form av botulinumtoxin typ B, som bildas av bakterien
Clostridium botulinum.

NeuroBloc® ar ett botulinumtoxin typ B och marknadsférs av Eisai i landerna
inom den Europeiska Unionen.

Hur fungerar NeuroBloc®?

N&r NeuroBloc® injiceras direkt i en muskel inaktiverar NeuroBloc®, i likhet
med andra botulinumtoxiner ett protein som normalt stimulerar frisattning av
acetylkolin, en kemisk budbarare som orsakar muskelsammandragning.
Genom att forhindra frisattningen av acetylkolin kan NeuroBloc® minska eller
férhindra muskelsammandragningar och spasmer sa att symtomen lindras.

Ar Neurobloc® I1admplig fér dig?

Du bér inte fa behandling med NeuroBloc® om nagot av féljande stdmmer in
pa dig:
» om du ar allergisk mot ndgon av bestadndsdelarna i denna medicin
> om du lider av ndgon nerv- eller muskelsjukdom, sarskilt sddana som
orsakar muskelsvaghet
» om du ar gravid eller ammar
» om du kdnner dig andfadd eller har svart att svélja.

Var sarskilt forsiktig med NeuroBloc® och berétta fér din lakare:

» om du lider av en blédningsrubbning sasom hemofili eller tar |dkemedel
som hdmmar blodets férmaga att levra sig, exempelvis warfarin

» om du har lungproblem

» om du har haft svart att svédlja fére eller efter din injektion av
NeuroBloc®. I séllsynta fall kan det hdnda att svarigheterna med att
svélja ar sa allvarliga att mat eller vatska andas in i lungorna och orsakar
lunginflammation, vilket kan fa dédlig utgéng

> om nagot av detta stammer in pa dig, ska du beratta det for din ldkare.

Allmédnna forsiktighetsrad

NeuroBloc® &r endast godkant for behandling av cervikal dystoni och ska inte
anvédndas for andra tillstdnd. Siakerheten hos NeuroBloc® vid anvandning for
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att behandla andra tillstdnd &r inte kand. Vissa biverkningar kan ha dédlig
utgang.

NeuroBloc® ar inte godkadnt fér anvdndning hos barn. Du bér inte ges
NeuroBloc® om du &r under 18 ar.

Andra lakemedel

Beratta for din ldkare om du tar eller kan tdankas komma att ta antibiotika
mot ndgon infektion. Om du ska opereras, beratta for din lakare om du har
fatt NeuroBloc®, eftersom det kan interagera med andra ldkemedel som du
kan fa vid narkos.

Du ska ocksd berdtta for din ldkare eller apotekspersonal om du tar, kan
tankas komma att ta eller nyligen har tagit ndgra andra lakemedel, &ven
receptfria.

Hur kommer NeuroBloc® att administreras?

NeuroBloc® &r en fardigblandad 16sning som administreras av din ldkare med
en liten nal direkt i de muskler som &r paverkade av din cervikala dystoni. Din
ldkare kommer att avgéra hur mycket NeuroBloc® du ska fa. Dosen &r oftast
10 000 enheter men kan vara hégre eller ldgre beroende pa din ldkares beslut
och din respons p& eventuella tidigare injektioner av NeuroBloc®. Mindre
muskler kan krava 1-2 injektionsplatser per muskel, medan stérre muskler
kan kréva upp till 3-4 for att vara saker pa att botulinumtoxinet nar alla de
delar av muskeln som behdvs. Din lakare kan anvanda en
elektromyogrammaskin (EMG) eller annan utrustning for att hitta ratt
injektionsstélle. Fortsatt dosering kommer att bero pa responsen i de
behandlade musklerna.

Kommer du att mdrka ndgra biverkningar eller negativa
reaktioner av NeuroBloc®?

NeuroBloc® kan i likhet med alla lakemedel orsaka biverkningar, dock inte hos
alla. Biverkningarna av NeuroBloc® &r i allminhet lindriga eller mattliga,
tillfalliga, férsvinner av sig sjalva och ar vanligare vid hégre doser.
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P& grund av en méjlig spridning av toxinet kan en effekt ses i andra omraden
an dar du fick injektionen. Denna effekt kan upptrada flera dagar eller veckor
efter injektionstillfallet. Du kan uppleva att munnen kanns torr och/eller att
det blir svart att svalja eller att du blir andfadd. I séllsynta fall kan
svéljsvarigheterna bli svdrartade och kvdvning &r mdjlig. Var vaksam p3
dessa symtom och kontakta omedelbart |ldkare om du utvecklar nya eller
forvarrade svarigheter att svalja, far kvavningskanslor eller andningsproblem.

Det ar ocksd méijligt att din cervikala dystoni kan férvérras efter att du fatt
din injektion. Om nagon av dessa biverkningar blir allvarlig eller om du
méarker nagra biverkningar som inte stdr med i denna guide, tala om det foér
din ldkare eller apotekspersonal.

Be din lakare om den bipacksedel som medfdljer lakemedlet fér en fullstandig
lista 6ver biverkningar som rapporterats for NeuroBloc® samt varningar och
forsiktighetsuppmaningar.

Viktigt

Efter behandlingen med NeuroBloc® ska du omedelbart séka lakare om du far
andningssvarigheter, kvévningskénslor eller nya férvarrade svarigheter att
svalja.

Ovrigt stéd

Du kan diskutera med de lakare och skdéterskor som ansvarar fér din
behandling. Du kan ocksd fa stdd och mer information fran The European
Dystonia Federation (EDF). EDF ger information och stdd till personer som
lider av alla typer av dystoni och kan erbjuda dig och din familj praktiska satt
att hantera ditt tillstand. EDF har medlemsféreningar i flera olika lander som
du kan kontakta fér att komma i kontakt med andra som lider av detta
tillstand.

Besdk www.dystonia-europe.org.
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