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Harsa generali lejn NeuroBloc u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

NeuroBloc (tossina ta’ botulinju tip B) ,\/(5\'
v

X'inhu NeuroBloc u ghal xiex jintuza? $\'

NeuroBloc huwa medicina li tintuza biex tikkura distonja cervikali fl-adulti. @'onja cervikali, li hija
maghrufa wkoll bhala tortikollis, hija disturb meta jickienu I-muskoli tal™® ng, b'hekk jikkawzaw
moviment u tidwir anormali tal-ghonq u pozizzjonament mhux ta%t tar-ras.

NeuroBloc fih is-sustanza attiva tossina ta' botulinju tip B. @,
Kif jintuza NeuroBloc? N Q

NeuroBloc jigi bhala soluzzjoni ghall-injezzjoni §5, O%nita [U] ghal kull millilitru) u dan jista’ jinkiseb
biss b’ricetta ta’ tabib. Dan jintuza biss fI—ispt%‘, minn tabib li jkollu esperjenza fil-kura ta' distonja
cervikali u fl-uzu ta' tossini ta' botulinju. II% NeuroBloc tibda b'10,000 U, li jingasmu f'dozi ugwali
u jigu injettati direttament f'zewg muskoli rbgha fl-ghonq u fl-ispallejn li jkunu l-aktar affettwati.
Id-doza u n-numru ta' injezzjonijiet,ii@g du mir-rispons tal-pazjent.

*
Ghal iktar informazzjoni dwar I—a'&n@\leuroBloc, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Neuro ?

Is-sustanza attiva NroBloc, tossina ta' botulinju tip B, hija sustanza tossika maghrufa sew prodotta
mill-batterju Glo m botulinum. It-tossina hija I-kawza ta' tip ta' avvelenament mill-ikel imsejjah
botulizmu, fe pazjenti jbatu minn dghufija u paralizi tal-muskoli. It-tossina tnaggas ir-rilaxx tal-
acetilkoli t-truf tan-nervituri. L-acetilkolina hija mehtiega biex tittrasferixxi impulsi elettri¢i min-
nervj &all-muskoli sabiex ikun hemm kontrazzjoni tal-muskoli.

F'NeuroBloc, it-tossina tintuza bhala rilassant ghall-muskolu. Meta jigi injettat direttament go muskolu,
dan inaqqas ir-rilaxx tal-acetilkolina u |-kontrazzjoni tal-muskolu fil-muskoli affettwati tal-ghonqg jew
tal-ispalla, b'hekk itaffi s-sintomi tal-pazjent. L-effett ta' injezzjoni ta' NeuroBloc jonqos bil-mod mal-
hin.
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X’inhuma I-beneficc¢ji ta’ Neurobloc li hargu mill-istudji?

Neurobloc kien aktar effettiv mill-placebo (kura finta) biex itejjeb is-sintomi ta' distonja ¢ervikali f'erba’
studji li involvew total ta' 392 adult.

Tlieta mill-istudji inkludew pazjenti li kienu waqgfu jirrispondu ghal tossina ta' botulinju tip A (tip iehor
ta' tossina ta' botulinju li wkoll tista' tintuza biex tikkura distonja cervikali), u r-raba’ studju inkluda
biss pazjenti li rrispondew ghal tossina tip A. L-effikacja tkejlet billi nghatat harsa lejn il-bidla fis-
sintomi (severita, ugigh u dizabilita) wara erba' gimghat, imkejla permezz tal-Iskala ta' Klassifikazzjoni
ta' Tortikollis Spazmodika ta' Toronto tal-Punent (TWSTRS, Toronto Western Spasmodic Torticollis
Rating Scale).

ll-medicina tejbet il-puntegg TWSTRS ta' dawk li ma rrispondewx ghal tossina ta' botulinju %f
ukoll il-puntegg ta' dawk li rrispondew. Il-bi¢¢a I-kbira tal-pazjenti li kellhom rispons gh eufoBloc
sar-raba' gimgha kienu rritornaw ghall-kondizzjoni originali taghhom 12 sa 16-il gim

injezzjoni. \O
QJ

ral-

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ NeuroBloc?

L-effetti sekondariji I-aktar komuni b'NeuroBloc (li jistghu jaffettwaw aktar minn 1 minn kull 10) huma

halqg xott, ugigh ta' ras (f'pazjenti li ma réevewx kura b'tossini ta' (@p u gabel), bligh anormali
(diffikulta biex tibla") u ugigh fis-sit tal-injezzjoni. Ghal-lista shih ffetti sekondariji rrappurtati bi
NeuroBloc, ara I-fuljett ta’ taghrif. (b.

NeuroBloc m'ghandux jintuza f'pazjenti b'disturbi newrﬂo lari (nerv u muskolu) ohra. Ghal-lista
shiha ta’ restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex NeuroBloc gie awtorizzat (K §

*

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidi \benefic‘c’ji ta’ NeuroBloc huma akbar mir-riskji tieghu u
li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

*
®
X'mizuri qeghdin jittie @x jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
NeuroBloc?

Fis-sommarju tal-karatt tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-

pazjenti ghall—uZu%; u effettiv ta’ NeuroBloc.

Bhal fil-kaz t ¢ini kollha, id-data dwar I-uzu ta' NeuroBloc hija ssorveljata kontinwament. L-
effetti sek rrappurtati bi NeuroBloc huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda
biex t I lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar NeuroBloc

NeuroBloc ir¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-EU fit-22 ta' Jannar 2001.

Aktar informazzjoni fug NeuroBloc tinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Din il-harsa generali giet aggornata I-ahhar f'06-2018.
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