Potilaan opas

Tietoa henkildille, joille on maaratty botulinutoksiini
B:td (NeuroBloc®) servikaalisen dystonian hoitoon

Oppaan on laatinut Eisai Europe Limited

Téssd oppaassa kerrotaan NeuroBloc®-ld5kkeests tiettyjd tarkeitd
tietoja, joista sinun on oltava selvilla. Opas ei kuitenkaan korvaa
hoitohenkiléstén antamia ohjeita. Lisétietoja NeuroBlocista®, erityisié
varoituksia ja tietoja  haittavaikutuksista  16ytyy  NeurBloc®-
pakkauksessa olevasta pakkausselosteesta. Muista pyytaa
pakkausseloste, jos et ole vield saanut sitéd, ja lue se huolellisesti.
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Puh: +46 (0) 8 501 01 600 (Ruotsi)
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Tarkeaa tietoa

NeuroBloc® on hyvédksytty ainoastaan servikaalisen dystonian hoitoon.
Sitd ei saa kdyttdd minkaan muun sairauden hoitoon, koska NeuroBloc®-
valmisteen turvallisuutta muiden sairauksien hoidossa ei tunneta.
NeuroBloc® ei ole hyvaksytty kaytettdvaksi alle 18 vuotiaille.

NeuroBloc® voi aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia, joista osa voi olla
hengenvaarallisia. Toksiinin mahdollisen leviamisen vuoksi vaikutus
voidaan havaita muualla kuin injektion antokohdassa. Tama voi ilmeta
paivien tai viikkojen kuluttua injektion saamisesta. Sinulla voi esiintya
suun kuivumista ja/tai nielemisvaikeuksia tai hengdstyneisyytta. Joissakin
harvoissa tapauksissa nieleminen voi olla todella vaikeaa ja tukehtuminen
on mahdollista. Ota valittdmasti yhteys laakariin tai hakeudu laakarin
hoitoon, jos sinulla esiintyy jotakin seuraavista tuntien tai viikkojen
kuluttua NeuroBloc®-injektion saamisesta:

e nielemisvaikeus, tukehtumisen tunne tai hengitysvaikeudet.

Jos huomaat muita kuin tdssa oppaassa ilmoitettuja haittavaikutuksia,
kerro siita ladkarille tai apteekkihenkildkunnalle.

Mita botulinumtoksiinit ovat?

Botulinumtoksiinit ovat clostridium  botulinum-bakteerin  tuottamia
proteiineja, joiden valmistukseen on kaytetty clostridium botulinum-
bakteeria. Pienen botulinumtoksiinimaaran pistaminen suoraan lihakseen
aiheuttaa paikallisen lihaslamaannuksen, joka vahitellen korjaantuu. Sita
on kaytettava tarkasti [dakarin valvonnan alaisena.

Ovatko kaikki botulinumtoksiinit yhta tehokkaita?

Servikaalisen  dystonian  hoitoon  kaytetédadn monia  erityyppisia
botulinumtoksiineja, jotka eroavat hiukan toisistaan ja vaikuttavat hiukan
eri tavalla. Kaikkien vaikutus hermoihin ja lihaksiin on kuitenkin
samantyyppinen. Laakarisi valitsee sinulle parhaiten sopivan valmisteen.

NeuroBloc® Potilaan opas, toukouu 2016



Miti on NeuroBloc®?

NeuroBloc® on clostridium botulinum -bakteerin tuottaman
botulinumtoksiini B:n puhdistettu muoto, joka on valmistettu clostridium
botulinum -bakteerista.

NeuroBloc® on tyyppi B botulinumtoksiini ja Eisai markkinoi sitd Euroopan
unionin maissa.

Miten NeuroBloc® vaikuttaa?

Suoraan lihakseen injektoitaessa NeuroBloc® inaktivioi ~muiden
botulinumtoksiinien  lailla  proteiinia, joka normaalisti vapauttaa
lihassupistuksen  kemiallista  valittdjaa  asetyylikoliinia.  Estamalla
asetyylikoliinin vapautumista, NeuroBloc® voi vahentaa tai estda lihaksen
supistumisen ja spasmeja sekd nain lievittaa oireita.

Sopiiko NeuroBloc® minulle?

Sinua ei tule hoitaa NeuroBlocilla®, jos:
> olet allerginen jollekin tadman lagkkeen sisaltamalle aineelle
» sinulla on jokin hermo- tai lihassairaus, varsinkin sairaus, joka
aiheuttaa lihasheikkoutta
> olet raskaana tai imetat
> sinulla on esiintynyt hengastyneisyytta tai nielemisvaikeuksia.

Ole erityisen varovainen NeuroBlocin® suhteen ja kerro laakaérille, jos:

> sinulla on verenvuotosairaus, kuten hemofilia tai jos saat veren
hyytymista estavaa ladkettd, kuten varfariinia

» sinulla on keuhkovaivoja

> sinulla on nielemisvaikeuksia ennen NeuroBloc®-injektiota tai
injektion jalkeen. Harvinaisissa tapauksissa vakavat
nielemisvaikeudet voivat johtaa siihen, etta ruokaa tai nestetta
joutuu hengityksen mukana keuhkoihin aiheuttaen mahdollisesti
kuolemaan johtavan keuhkokuumeen.

Kerro laakarille, jos jokin ylldolevista koskee sinua.

Yleiset varotoimet:
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NeuroBloc® on hyvaksytty ainoastaan servikaalisen dystonian hoitoon eika
sitd saa kayttdd minkdan muun hoidossa. NeuroBlocin® turvallisuutta
muiden sairauksien hoidossa ei tunneta: jotkin haittavaikutukset saat-
tavat olla kuolemaan johtavia.

NeuroBlocia® ei ole hyvaksytty kaytettavaksi lapsille. Sinulle ei saa antaa
NeuroBlocia®, jos olet alle 18-vuotias.

Muut liékevalmisteet ja NeuroBloc®

Kerro laakarille, jos parhaillaan otat tai saatat joutua ottamaan
antibiootteja infektion hoitoon. Jos olet menossa leikkaukseen, kerro
|dakarille, jos olet saanut NeuroBlocia®, silla NeuroBlocilla® voi olla
yhteisvaikutuksia ennen yleisanestesiaa mahdollisesti kaytettavien
ladkkeiden kanssa. Ilmoita |adkarille tai apteekkihenkilékunnalle myds, jos
parhaillaan otat, saatat ottaa tai olet askettdain ottanut muita ladkkeita,
myds ladkkeitd, joita ladkari ei ole maarannyt.

Miten NeuroBloc®- injektio annetaan?

NeuroBloc® on valmiiksi sekoitettu seos, jonka ladkari pistdd pienelld
neulalla suoraan servikaalisesta dystoniasta karsiviin lihaksiin. Laakarisi
paattda, kuinka paljon sinulle annetaan NeuroBlocia®. Normaali annos on
10 000 yksikk6a, mutta se voi olla joko korkeampi tai alempi, riippuen
lddkarin arvioinnista ja siitd, millaisen vasteen olet aikaisemmin saanut
NeuroBloc®-pistoksista. Pienemmaét lihakset saattavat vaatia 1-2 pistosta
lihasta kohden, kun taas suuremmat lihakset saattavat vaatia 3-4, jotta
voidaan varmistua siita, etta botulinumtoksiini saavuttaa kaikki tarvittavat
lihakset. Ladkarisi saattaa kayttada elektroneuromyografia-laitetta (EMG)
tai muuta laitetta oikean pistospaikan ldytamiseksi. Annostuksen maara
riippuu kasiteltyjen lihasten vasteesta.

Onko NeuroBloc®-pistoksilla haittavaikutuksia?

Kuten kaikki lddkkeet, NeuroBloc® saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia,
mutta kaikki eivat koe niitd. NeuroBlocin® haittavaikutukset ovat yleensa
lievid tai kohtalaisia, ohimenevia ja itsestaan hoituvia, ja ne esiintyvat
tavallisemmin suurien annosten yhteydessa.
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Toksiinin mahdollisesta leviamisesta johtuen vaikutuksia voidaan havaita
muualla kuin pistospaikassa ja ne saattavat ilmaantua paivien tai viikkojen
jalkeen pistoksesta. Suu saattaa tuntua kuivalta ja/tai nieleminen on
hankalaa tai olet hengastynyt. Joissakin tapauksissa nielemisvaikeudet
voivat olla vakavia ja voivat johtaa tukehtumiseen. Jos sinulle ilmaantuu
uusia tai pahenevia nielemisvaikeuksia, jos on tukehtumisen vaara tai
hengitysvaikeuksia, ota yhteys [dakariin valittdmasti.

Pistoksen jalkeen on my6s mahdollista, etta torticollis (paan kiertyminen,
jota et voi hallita) pahenee.

Jos jotkut haittavaikutukset muuttuvat vakaviksi tai jos havaitset
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassd oppaassa, kerro niista
|dakarillesi.

Voit saada lisdtietoa NeuroBlocin® haittavaikutuksista ja varoituksista
pyytamalla laakariltasi ladkkeen mukana olevan pakkausselosteen.

Tarkeaa

Jos  NeuroBloc®-hoidon  yhteydessa esiintyy  hengitysvaikeuksia,
tukehtumisvaara tai uusia pahenevia nielemisvaikeuksia, ota yhteys
ldakariin valittdmasti.

Lisatuki

Kuten kaikkien sairauksien kohdalla, mahdollisista ongelmista kannattaa
puhua sinua hoitavien ldadkareiden ja sairaanhoitajien kanssa. Voit saada
tukea ja lisatietoa seuraavasta Euroopan Dystonialiitto (EDF). EDF antaa
tietoa ja tukea niille, jotka karsivat erityyppisista dystonioista, ja voi
tarjota sinulle ja perheellesi kaytanndn ohjeita, miten sairauden kanssa
voidaan elaa. EDF:lla on useita jasenyhdistyksia eri maissa, joihin voi
ottaa yhteyttd I6ytadkseen muita, jotka karsivat tasta sairaudesta.

Kay osoitteessa: www.dystonia-europe.org.
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