Gwida ghall-Pazjent

Taghrif ghall-persuni li gew preskritti tossina
Botulinum ta'Tip B (NeuroBloc®) ghal distonja cervikali

Din il-Gwida ged tigi pprovduta minn Eisai Europe Limited



Din il gwida tiddeskrivi xi whud mill-fatti importanti dwar Neurobloc li inti ghandek tkun
konxju dwarhom, imma minkejja dan, ma tissostitwix il-parir li jinghatalek minn
professjonist fil-qasam tal-kura tas-safifia. Barra minn hekk aktar taghrif importanti
dwar Neurobloc li jinkludi twissijiet specjali u effetti kollaterali huma inkluzi fil-fuljett ta’
taghrif tal-pazjent li hu fornut f'kull pakkett ta’ Neurobloc. Jekk joghgbok ftakar biex
tistagsi ghall-fuljett ta’ taghrif jekk inti ma r¢evejtux u aqrah sew.



Biex tifhem d-Distonja Cervikali u NeuroBloc® —
Kif tista’ din il-Gwida ghall-Pazjent tkun ta’
ghajnuna ghalik?

Din il-gwida taghtik taghrif dwar id-distonja cervikali u NeuroBloc® (Tossina Botulinum
ta'Tip B) sabiex tghinek tithem ahjar il-kundizzjoni u t-trattament |i gie preskritt lilek.
Barra minn hekk, ghandek tagra wkoll il-Fuljett ta'Taghrif ghall-Pazjent ta’Neurobloc®, i
t-tabib tieghek se jipprovdilek. Il-gwida taghti harsa generali lejn id-distonja cervikali u
lejn it-trattament taghha, b'mod partikolari NeuroBloc®, u tispjega xi jfisser ghalik |i

tghix bidin il-kundizzjoni u tiehu din il-kura.

Huwa importanti ghalik li tigi stabbilita relazzjoni tajba mat-tobba u l-infermiera li se
jaghtuk il-kura. Il-pazjenti kollha huma unici u se jirrispondu b'mod differenti ghat-
trattament; relazzjoni tajba se tghinek tifhem x'ghandek tistenna mill-kundizzjoni
fil-futur.

Flimkien, ghandkom tistabbilixxu miri realisti¢i ghat-trattament i t-tnejn li intom
ghandkom timpenjaw ruhkom ghalihom, biex tkun tista'tibbenefika minnhom waqt li
tkun qed tghix u tlahhaq mad-distonja cervikali tieghek.

Appogq ulterjuri: il-kuntatt ma’persuni ofira li jbatu minn distonja cervikali jista" wkoll
ikun ta'appogq, kemm jekk isir permezz tal-email jew tat-telefon, jew sahansitra billi
tiltaqghu. I--Federazzjoni Ewropea dwar id-Distonja tista’tghinek tikkuntattja pazjenti
ohra li jbatu mid-distonja cervikali (www.dystonia-europe.org).

Jekk ghandek aktar mistogsijiet, jekk joghgbok iddiskutihom mat-tabib jew I-infermiera
tieghek, jew zur is-sit elettroniku www.neurobloc.com i jinkludi wkoll tagsima b'taghrif
ghall-pazjenti.

Nisperaw li din il-gwida ssibha utli.



Xinhi d-distonja cervikali?

|d-distonji huma disturbi newrologici tal-moviment li jaffettwaw partijiet differenti tal-

gisem, uli jikkawzaw kontrazzjonijiet involontarji tal-muskoli. Distonja fokali tolgot biss
parti wahda tal-gisem.

|d-distonja cervikali (imsejha wkoll DC jew tortikollis spazmodika) hija d-distonja fokali
|-aktar komuni. Din taffettwa eluf ta’ nies kull sena, madwar 40,000 fir-Renju Unit
wadu, u principalment taffettwa n-nervituri li jfornu "I muskoli tal-ghong u/jew tal-

ispalla, li jirrizulta fi brim u movimenti ripetittivi. Dan johlog sitwazzjonijiet fejn

il-muskoli jinzammu f'pozizzjonijiet mhux normal, li generalment jikkawzaw ugigh u i
gielijistghu anki jikkawzaw roghda.

Jezistu diversi tipi ta’ distonja cervikali, skont liema mill-muskoli jkunu involuti; it-tabib

tieghek se jkun jista'jghinek tidentifika liema tip qed jaffettwak.

Tortikollis hija I-aktar forma komuni, li
tikkawza brim kemm tar-ras kif ukoll
tal-ghong. Din tista' tikkawza
sitwazzjoni fejn it-tidwir tal-ghong
iwassal biex I-ilhit jipponta lejn -ispalla

Anterokollis twassal biex I-ilhit
jiggebbed 'l isfel lejn is-sider

Laterokollis twassal biex ir-ras
tiggebbed lejn naha wahda u 'lisfel lejn
|-ispalla

Retrokollis hija meta r-ras tinklina
|ura lejn ix-xewka tad-dahar




Lil min taffettwa d-distonja cervikali u kif s
taffettwak?

|d-distonja cervikali generalment issenh f'persuni ta’eta ta'aktar minn 40 sena u hija
aktar komuni fin-nisa milli fl-irgiel. Is-sintomi jvarjaw minn hfief ghal gawwija, u ta’
spiss huma asso¢jati ma'ugigh u/jew roghda. Dawn jistghu jibqghu I-istess, jistghu
jmorru ghall-aghar biz-zmien, jew jistghu jkomplu jizviluppaw ghal ftit zmien sakemm
imbaghad ma jsirux aghar. Madwar 20% tal-persuni jista’ jkollhom perjodi qosra
minghajr sintomi, izda fil-maggoranza tal-kazijiet dawn is-sintomi eventwalment
jergghu jibdew jinhassu. ld-distonja cervikali taffettwa lill-individwi b'mod differenti u
mhuwiex possibbli i tkun taf kif se taffettwak meta ssirlek [-ewwel dijanjozi.

Xsintomi tista'tistenna bid-distonja cervikali?

Fil-bidu d-distonja cervikali generalment isehfi b'mod gradwali u hija kkaratterizzata
minn spazmi dejjem jikbru fil-muskoli tar-ras u/jew tal-ghong, li jwasslu ghal

pozizzjonijiet mhux normali tar-ras u tal-ghong. Barra minn hekk, tista’thoss ukoll:

- Restrizzjoni tal-movimenti ta'rasek u t'ghonqok, li taghmilha difficli i thares lura
wara spalltek meta tkun ged issuq jew waqt attivitajiet ofira, u li tohloglok diffikulta-
jiet waqt li tkun qed twettaq azzjonijiet semplici bhal meta tilbes, jew thares 'l isfel

biex taqra ktieb jew skrin tal-kompjuter
« Is-sintomi jistghu jmorru ghall-aghar minhabba |-istress
« Is-sintomi generalment imorru ghall-ahjar wara i tirrilassa jew wara li torgod

Tista’ tbati minn xi whud minn dawn jew minnhom kollha, izda s-severita tvarja
skont l-individwu.



Xinhuma |-fatturi li jikkawzaw id-distonja
cervikali?

ll-kawza ewlenija tad-distonja cervikali ghadha mhijiex maghrufa b'mod car.
Generalment il-mohf jibghat messagqi kimici biex il-movimenti tal-muskoli jseffu
b'mod bilancjat u kkontrollat; wiehed minn dawn il-messaggiera kimici huwa |-
acetylcholine. Huwa mahsub i d-distonja cervikali tikkawza produzzjoni zejda ta'
acetycholine, li twassal biex il-muskoli jistiraw ruhhom u jsiru aktar attivi. Xi pazjenti
bdistonja cervikali ghandhom storja precedenti ta’ griefi fir-ras jew fl-ghong, izda
ghadu mhux car jekk dan huwiex marbut mad-distonja taghhom, u ghalhekk jenfitieq |i
ssir aktar ricerka f'dan ir-rigward. X'aktarx li, bhal fil-kaz ta"hafna mard iefor, fatturi

genetici u ambjentali jagixxu flimkien biex jikkawzaw din il-kundizzjoni.

Kawzi possibbli ta’ distonja cervikali
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Kif tigi dijanjostikata d-distonja cervikali?

Is-sintomi tad-distonja cervikali jistghu ma jkunux specifici u jistghu jigu u jmorru tul
xhur jew anki snin. Dan johlog diffikultajiet ghat-twettiq tad-dijanjozi, ez. tidwir mhux
volontarju tar-ras, kull tant zmien biss. Madankollu, id-dijanjozi, meta fl-ahfar issir mit-
tabib tal-familja jew min-newrologu tieghek, generalment tkun ibbazata fug xi whud

jew fug dawn il-kundizzjonijiet kollha li gejjin:

Is-sintomi tieghek — dawn jistghu jinkludu:
- problemi fl-ghong/ugigh fl-ispallejn +/- roghda

- movimenti mhux normali tar-ras u/jew tal-ghong

- diffikultajiet fit-twettiq tal-attivitajiet tieghek ta’kuljum

Rizultati mill-ezamijiet — dawn jinkludu:
- Tixuna evidenti ta'xi whud jew tal-muskoli kollha u xi movimenti ristretti
- pozizzjonijiet mhux normali tar-ras/tal-ghong +/- roghda

Ma jezisti I-ebda test specifiku biex jikkonferma din id-dijanjozi; testijiet tal-laboratorju u
imaging scans generalment jidhru normal, u ghalhekk ma jghinux biex tigi dijanjostikata
d-distonja cervikali

Kif se taffettwali hajti d-distonja cervikali?

Din il-kundizzjoni taffettwa lill-individwi b'mod differenti u tvarja fil-livelli ta’gawwa
taghha, u ghalhekk mhuwiex possibbli li wiehed ikun jaf x tistghu tistennew int jew it-
tabib tieghek meta ssir id-dijanjozi. Huwa biss biz-zmien i tista’ssir taf kif taffettwak din
il-kundizzjoni. Ghandek tkun konxju mill-fatt li i xi attivitajiet li twettaq bhala parti mir-
rutina tieghek ta'kuljum se jsiru aktar difficli, ez. is-sewqan u -kitba. Kif diga ntqal, dan
jiddependi fug kif se tizviluppa |-kundizzjoni tieghek kif ukoll mir-rispons tieghek ghat-
trattament. Jekk ghandek diffikulta biex twettaq xi attivitajiet ta'kuljum, il-fizjoterapija u
terapiji komplementari ofra jistghu jghinuk biex tikseb rilassament u biex ittaffi s-sintomi.
Kif diga ntqal, huwa importanti li tahdem mill-qrib mat-tabib tieghek sabiex tizqura li

jinghatalek I-ahjar appogq sabiex inti tkun tista' tlahfhag mal-kundizzjoni tieghek.



Tezisti kura ghad-distonja cervikali?

Filwaqt li ma hemm I-ebda kura maghrufa, is-sintomi tad-distonja cervikali jistghu jigu

kkontrollati permezz ta’medicini i jittiendu mill-halg, terapiji komplementari u/jew
terapija ta'injezzjoni bit-tossina botulinum.

N.B. Xi indiviawi bdistonja cervikali rrappurtaw li jistghu jsibu certu pozizzjonijiet jew
"tekniki sensorjali” i jistghu jghinu biex jittaffew is-sintomi taghhom, eZ. korrezzjoni
temporanja tal-pozizzjoni tar-ras billi tmiss wiccek, ghonqok jew rasek bidejk jew boggett,
bhal perezempju lapes jew nuccali.

Kif tista'tigi kkurata d-distonja cervikali?

|t-trattamenti huma mmirati biex inaggsu s-sintomi tieghek sabiex jghinuk tghix hajja
kemm jista'jkun normali. B'mod generali hemm diversi modi ta’kif wiehed jista’jikkura:
medicini lijittiehdu mill-halg, terapija komplementari, terapija bit-tossini u interventi
kirurgici. It-tabib tieghek se jiddiskuti dawn mieghek, u se jaghtik pariri dwar liema
minnhom huma adattati ghalik.

Medicini li jittiehidu mill-fialq:

- Dawn jinkludu medicini bhal antikolinergici, ez. trihexyphenidyl, benzodiazepines
bhal diazepam, u GABA-agonists bhal baclofen

| Kura komplementari (mhux medika) - utli fi kwalunkwe zmien:

- |I-fizjoterapija tista tghin biex ittejjeb il-qaghda, u tista'tghinek izzid il-firxa tal-
= movimenti billi tahdem fugq diversi gruppi ta'muskoli
&= - It-terapija ta’appodq u I-counselling jistghu wkoll ikunu ta’beneficcju, biex jghinuk
l __J jekk thoss sentimenti marbuta ma’nuqqas ta'fiducja fik innifsek, depressjoni u
izolament sodjali, Ii huma sentimenti komuni ghal min ibati mid-distonja cervikali




¥ Terapija bit-tossina botulinum:

L-injezzjonijiet tat-tossina botulinum huma trattament i jintuza hafna ghad-distonja
cervikali, u wiehed i jista'jtejjeb is-sintomi tal-pazjenti.

Xinhuma tossini botulinum?

Tossini botulinum huma proteini prodotti b'mod naturali mill-batterju Clostridium
botulinum. Dozi zghar hafna ta'tossini botulinum jigu injettati gol-muskoli attivi zzejjed
sabiex jghinu biex jirrilassawhom u biex jipprovdu trattament li huwa ttollerat sew.
F'hafna kazijiet, meta jintuza taft supervizjoni medika attenta, dan it-trattament huwa

wiehed effettiv ghad-distonja cervikali.
It-tossini botulinum kollha ghandhom [-istess effett?

Hemm diversi tipi ta"tossini botulinum i huma approvati ghal uzu f'distonja cervikali,
kull wiehed b'ghamla kemmuxejn differenti. Kull wiehied minnhom jagixxi b'mod

differenti, ghalkemm kollha jipproducu effetti simili fin-nervituri u I-muskoli. lt-tabib
tieghek se jaghzillek [-aktar tip adattat ghalik.

W Interventi kirurgici:

! - Dan ghandhom jigu kkunsidrati biss meta [-pazjenti ma jibqgfux jirrispondu aktar
ghal trattamenti ofira. Madankollu, dawn mhumiex adattati ghall-pazjenti kollha u
generalment jitgiesu bhala |-afhar rimedju.



Terapija bil-botulinum b’'NeuroBloc®

X'inhu NeuroBloc®?

NeuroBloc® huwa formulazzjoni purifikata tat-tossina Botulinum ta'Tip B, prodotta
minn batterji Clostridium botulinum. lt-tossini botulinum huma |-aktar trattament
uzat ghad-distonja cervikali u ssemmenw ftit gabel.

NeuroBloc® huwa tossina Botulinum ta'Tip B u huwa kkummercjalizzat fil-pajjizi
tal-Unjoni Ewropea minn Eisai.

o L P
Kif jahdem NeuroBloc®? m

.

Meta jigi injettat direttament fil-muskolu, NeuroBloc®, bhat-tossini botulinum I-ofira,
jattiva proteina li normalment tikkawza r-rilaxx ta’ acetylcholine, messaggier kimiku
involut fil-kontrazzjoni tal-muskoli. Billi jipprevjeni r-rilaxx ta"acetylcholine, NeuroBloc®

jista'jnagqas jew jevita I-kontrazzjonijiet u |-ispazmi tal-muskoli. B'hekk il-muskoli

jirrilassaw, u s-sintomi tieghek jittaffew.



NeuroBloc® huwa adattat ghalija?

Inti m’ghandekx tircievi kura b’NeuroBloc® jekk xi wiefied minn
dawn li gejjin japplika ghalik:

- ghandek allergija ghal xi sustanza i tinsab f'din il-medicina

+ jekk tbati minn xi marda tan-nervituri jew tal-muskoli, specjalment wahda li tikkawza
dghufija tal-muskoli

- jekk intitqila jew ged tredda’

Oqghod attent hafna b'NeuroBloc® u gharraf lit-tabib tieghek:

« jekk tbati minn disturb ta'emorragija bhall-emaofilja jew jekk ged tircievi medicina
bhal warfarin, biex twaqqaf id-demm tieghek milli jaghqad

- jekk ghandek problemi fil-pulmun

- jekk ghandek xi diffikulta biex tibla' gabel jew wara |-injezzjoni tieghek ta’NeuroBloc®.
Rarament, problemi kbar biex wiehed jibla'jistghu jwasslu biex tnizzel ikel jew likwidu
fil-pulmun man-nifs — dan jista'jikkawza I-pnewmonja, Ii tista'twassal ghall-mewt.

Jekk xi wiehed minn dawn japplika ghalik, jekk joghgbok gharraf lit-tabib tieghek.

NeuroBloc® mhuwiex approvat biex jintuza fit-tfal
Normalment m'ghandekx tinghata Neurobloc® jekk tkun ghadek ma’ ghalaqtx 18-il sena.

Meta tiehu medicini ohra

Jekk joghgbok gharraf lit-tabib tieghek jekk ged tiehu antibijotici ghal xi infezzjoni. Jekk
se taghmel operazzjoni, jekk joghgbok ghid lit-tabib tieghek jekk tkun inghatajt

NeuroBloc®, peress li jista'jinterferixxi ma' medicini li jistghu jinghatawlek gabel ma’
tinghata anestetiku generali.

Ghandek ukoll tgharraf lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qed tiefu, jew jekk dan |-
ahhar tkun hadt xi medicini ohra, anki dawk minghajr ricetta.



Kif se jinghatalek NeuroBloc®?

NeuroBloc® huwa soluzzjoni mhallta lesta |i tinghatalek mit-tabib jew mill-infermier
tieghek billi tintuza labra zghira direttament fil-muskoli affettwati mid-distonja

cervikali. It-tabib tieghek jiddeciedi I-ammont ta’NeuroBloc® li ghandu jinghatalek.
ld-doza normalment tkun ta’ 10,000 unita izda tista'tkun oghla jew aktar baxxa, skont
id-decizjoni tat-tabib tieghek u r-rispons tieghek ghal kull injezzjoni ta' NeuroBloc® li
tkun inghatajt gabel. Muskoli zghar jistghu jehtiequ 1-2 siti ta'injezzjoni ghal kull

muskolu, filwaqt li dawk ta'daqgs akbar jistghu jehtiegu minn 3 sa 4 biex jigi zqurat li
t-tossina botulinum tilhaq il-partijiet kollha tal-muskolu kif mentied. It-tabib tieghek

jista'juza taghmir EMG (electromyogram) jew apparat iehor li jghinu biex jimmira
ghall-ahjar post ghall-injezzjoni. L-ghoti ta"aktar dozi jiddependi fug ir-rispons tal-
muskoli li jkunu qed jigu ttrattati.

X'tista'tistenna wara injezzjoni NeuroBloc®, u
t-trattament kull kemm se jkollok bzonnu?

Xi nies hassew xi tingiz jew ugigh hafif fis-sit tal-injezzjoni; dan ghandu jkun biss
temporanju. Kwalunkwe benefic¢ju li jigi mill-injezzjoni u t-titjib fis-sintomi se jigi

nnutat fi zmien 7 ijiem—14-il jum u jista’jdum ghal bejn 12 sa 16-il gimgha, ta’spiss
saz-zmien meta jkun imiss l-injezzjoni ta"wara. Madankollu, kull pazjent huwa uniku u

ghal xi whud, ghandu mnejn ikun mehtieg li jittiehdu diversi injezzjonijiet sabiex

jinkiseb |-aqwa benefic¢ju. M'ghandekx tagta’ galbek jekk ma thossx titjib notevoli

minnufih - it-tabib tieghek se jahdem mieghek sabiex jipprova jikseb |-ahjar rizultati
ghalik.



Se thoss xi effetti sekondarji jew reazzjonijiet
avversi b'NeuroBloc®?

Bhal kull medicina ohra, NeuroBloc® jista'jkollu effetti sekondarji, ghalkemm mhux
kulhadd ihosshom. L-effetti sekondarji ta’NeuroBloc® generalment huma hfief jew
moderati, temporanji, li jissolvew wehidhom, uli huma aktar komuni b'dozi oghla.
L-effetti jistghu jidhru f'partijiet [ mhumiex I-istess fejn tkun inghatatlek I-injezzjoni u
jistghu jsehfu kemm jiem kif ukoll gimghat wara l-injezzjoni. Tista'forsi tinnota li halgek
jinhass xott u/jew i jsir difficli i tibla’ Tista"wkoll thoss qtugh ta'nifs. F'kazijiet rari, id-
diffikulta biex tibla'taf tkun kbira, u jkun anki possibbli li wiehed jifga. Jekk jizviluppawlek
problemi godda biex tibla; jekk il-problema ssir aktar gravi, jekk gieli thossok qed tifga,

jew ikollok diffikulta biex tiehu n-nifs, fittex ghajnuna medika minnufih.

Wara I-injezzjoni tista'tinduna wkoll b'wiehed jew aktar mill-effetti i gejjin:

Effetti komuni hafna li gew irrappurtati (Ii jistghu jsehfu f'aktar minn pazjent 1
minn 10)

- Talg xott

- diffikulta biex tibla’

- ugigh ta'ras

Effetti komuni ofira li gew irrappurtati (Ii jistghu jsehhu f'ingas minn minn pazjent
1 minn 10)

- dghufija, ugigh jew ebusija fil-muskoli f'partijiet differenti ta’ gismek
- ugigh fl-ghong

- indigestjoni

- bidliet fil-toghma tal-ikel u x-xorb

- bidliet fil-hoss tal-vuci tieghek

- vista mcajpra

- dendil ta'tebget il-ghajn

- remettar

- stitikezza

+ sintomi bhal tal-influwenza

- nuqqas ta'sahha jew ta’energija



Huwa wkoll possibbli Ii t-tortikollis (tidwir tar-ras i ma jistax jigi kkontrollat) isir aghar
wara li tiefiu [-injezzjoni.

Jekk kwalunkwe wiehed mill-effetti sekondarji jsir aghar jew jekk tinnota xi effetti
sekondarji li mhumiex imsemmijin f'dan il-fuljett, jekk joghgbok ghid lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

N.B. It-tabib tieghek ghandu jkun jaf dwar kwalunkwe trattament precedenti li tkun
hadt ghad-distonja cervikali, kif ukoll dwar kwalunkwe medicina ofira i ged tiehu.

Ghal-lista kompluta ta’ effetti sekondarji li gew irrappurtati b'NeuroBloc® u t-
twissijiet u I-prekawzjonijiet marbuta mal-uzu tieghu, jekk joghgbok staqsi
lit-tabib tieghek ghall-fuljett ta’ taghrif li jkun mehmuz mal-medicina.

Importanti

Wara |-kura b'NeuroBloc®, ghandek fittex |-attenzjoni medika minnufih jekk thoss
diffikultajiet respiratorji, jekk gieli thossok ged tifga jew jekk ikollok problemi godda
biex tibla; jew jekk dawn il-problemi jsiru aktar gravi.

Kif se jissokta t-trattament tieghek b’NeuroBloc®?

Peress li kull pazjent huwa differenti, it-tabib tieghek se jahdem mieghek tul perjodu ta’
zmien sabiex ikun jista'jaggusta d-doza taNeuroBloc® u jizqura li inti tircievi |-akbar
ammont ta’serhan possibbli mis-sintomi tad-distonja cervikali, filwaqt li [-effetti

sekondarji jinzammu fl-aktar livell baxx possibbli.

Ghanijiet tat-Trattament

Bhala parti mit-terapija tat-tossini li se tinghatalek, huwa importanti li tiddiskuti I-
ghanijiet tat-trattament mat-tabib tieghek sabiex it-trattament ikun jista'jigi mfassal
skont il-htigijiet individwali tieghek, ez. I-istil ta'hajja ta’kuljum li tixtieq tghix, safejn

tippermettilek il-kundizzjoni tieghek.



Appoqq addizzjonali
Bhal fil-kaz ta"kwalunkwe kundizzjoni medika ofra, I-ahjar persuni biex tiddiskuti
problemi jew kwistjonijiet maghhom huma t-tobba u |-infermiera i ged jikkurawk. Tista’

ssib ukoll aktar appogg u informazzjoni minghand dawn i gejjin:

|L-FEDERAZZJONI EWROPEA DWAR ID-DISTONJA
(FED)

L-FED tipprovdi informazzjoni u appogq lil persuni li jbatu mit-tipi kollha ta’ distonja, u
tista'toffri, kemm lilek kif ukoll lill-familja tieghek, mezzi prattici biex tiffaccja |-
kundizzjoni tieghek bl-aqwa mod possibbli. lI-FED ghandha fi hdanha ghadd ta’
sojetajiet membri minn pajjizi differenti, li inti tista'tikkuntattja biex ipogquk f'kuntatt
ma’ofrajn i jbatu minn din il-kundizzjoni.

Jekk joghgbok zur is-sit elettroniku: www.dystonia-europe.org.
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