Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

BOTOX 50 Allergan jedinica, prasak za otopinu za injekciju
BOTOX 100 Allergan jedinica, prasak za otopinu za injekciju
BOTOX 200 Allergan jedinica, prasak za otopinu za injekciju

botulinski toksin tip A

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego $to po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vaZne podatke.

o Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

o Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

o Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

o Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljuéuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je BOTOX i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego §to poénete primjenjivati BOTOX
Kako primjenjivati BOTOX

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati BOTOX

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sk wdE

1.  Sto je BOTOX i za §to se koristi

BOTOX je miSi¢ni relaksans koji se koristi za lijeCenje brojnih stanja unutar tijela. Sadrzi djelatnu tvar
botulinski toksin tip A i ubrizgava se u mi$ice, stijenku mokra¢nog mjehura ili duboko u kozu. Djeluje
tako da djelomicno blokira ziv€ane impulse u svakom misic¢u u koji je ubrizgan i smanjuje pretjerano
gréenje tih misica.

Kada se ubrizgava u kozu, BOTOX djeluje na Zlijezde znojnice kako bi se smanjila koli¢ina
proizvedenog znoja. Kada se ubrizgava u stijenku mokra¢nog mjehura, BOTOX djeluje na misice
mokra¢nog mjehura tako da smanjuje istjecanje mokrace (urinarnu inkontinenciju). U slucaju kroni¢ne
migrene, smatra se da BOTOX moze blokirati bolne signale, §to neizravno zaustavlja razvoj migrene.
Medutim, naé¢in djelovanja lijeka BOTOX kod kroni¢ne migrene nije u potpunosti utvrden.

1)  BOTOX se moze ubrizgati direktno u misice i moze se primijeniti za lijecenje sljedecih stanja:
e trajni gréevi miSi¢a gleZnja i stopala u djece u dobi od dvije ili vise godina s
cerebralnom paralizom, koja mogu hodati. BOTOX se koristi kao potpora rehabilitacijskoj

terapiji;

e trajni miSi¢ni grcevi zapes§ca i Sake u odraslih bolesnika s preboljelim mozdanim
udarom;

e trajni miSi¢ni gréevi gleznja i stopala u odraslih bolesnika s preboljelim mozdanim
udarom;

e trajni miSic¢ni gréevi o¢nih vjeda i lica u odraslih bolesnika;
e trajni miSiéni gréevi vrata i ramena u odraslih bolesnika;

HALMED
! 29 - 04 - 2024
ODOBRENO




2)  BOTOX se primjenjuje za smanjenje simptoma kroni¢ne migrene u odraslih osoba koje
imaju glavobolje 15 ili vise dana svakog mjeseca, od kojih je najmanje 8 dana migrena, a koje
ne pokazuju zadovoljavajuci odgovor na terapiju za prevenciju migrene.

Kroni¢na migrena je bolest koja zahvac¢a Ziv¢ani sustav. Bolesnici obi¢no pate od bola u glavi,
koji je esto pracen preosjetljivoscu na svjetlost, glasne zvukove ili mirise/vonjeve, kao i
mucninom i/ili povra¢anjem. Te glavobolje javljaju se 15 ili vi§e dana svakog mjeseca.

3)  Kada se ubrizgava u stijenku mokra¢nog mjehura, BOTOX djeluje na misi¢e mokraénog
mjehura tako da smanjuje istjecanje mokrace (urinarnu inkontinenciju) i kontrolira sljedeca
stanja u odraslih osoba:

e pretjerano aktivan mokra¢ni mjehur s istjecanjem mokrace, iznenadnu potrebu za
praznjenjem mjehura i odlaskom na toalet ces¢e nego inace, kad neki drugi lijek (zvan
antikolinergik) ne pomaze;

e istjecanje mokrace zbog problema s mokraénim mjehurom povezanih s ozljedom
kraljezni¢ne mozdine ili multiplom sklerozom.

4) U odraslih se BOTOX moze ubrizgati duboko u kozu i moze djelovati na Zlijezde znojnice te
smanjiti prekomjerno znojenje pazuha koje ometa svakodnevne aktivnosti, kada druge
lokalne terapije ne pomazu.

2. Sto morate znati prije nego $to po¢nete primjenjivati BOTOX
Nemojte primjenjivati BOTOX

e ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na botulinski toksin tip A ili neki koji drugi sastojak ovog
lijeka (naveden u dijelu 6.);

e ako imate infekciju na planiranom mjestu ubrizgavanja;

e kada se lije¢ite zbog istjecanja mokrace i imate ili infekciju mokraénih putova ili iznenadnu
nemogucénost praznjenja mokraénog mjehura (i ne koristite redovito kateter);

e ako se lijecite zbog istjecanja mokrace, a ne zelite poceti koristiti kateter u sluc¢aju potrebe.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite BOTOX:

° ako ste ikada imali pote§koéa s gutanjem ili Vam je hrana ili tekuéina slué¢ajno dospjela u
pluéa, osobito ako éete biti lijeeni zbog trajnih misi¢nih gréeva vrata i ramena;

o ako ste stariji od 65 godina i imate druge ozbiljne bolesti;

o ako imate bilo kakve druge probleme s misi¢ima ili kroni¢ne bolesti koje zahvacaju misice
(kao $to su miastenija gravis ili Eaton Lambertov sindrom);

o ako bolujete od odredenih bolesti koje zahvacaju Ziv¢éani sustav (kao Sto su amiotrofi¢na
lateralna skleroza ili motoricka neuropatija);

o ako imate znacajnu slabost ili o$teé¢enje miSi¢a u koje lijecnik planira ubrizgati lijek;

ako ste imali operativni zahvat ili ozljedu koji su na neki nacin mozda uzrokovali promjenu
misica u koji bi se trebalo ubrizgati;

ako ste u proslosti imali problema prilikom primanja injekcija (kao $to je nesvjestica);
ako imate upalu misié¢a ili koze na planiranom mjestu injekcije;

ako imate kardiovaskularnu bolest (bolest srca ili krvnih Zila);

ako imate ili ste imali napadaje;
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o ako imate bolest oka koja se zove glaukom zatvorenog kuta (visoki o¢ni tlak) ili su Vam rekli
da postoji rizik da Vam se taj tip glaukoma razvije;

o ako se spremate za lijeCenje prekomjerno aktivnog mokra¢nog mjehura s istjecanjem mokrace i
ako ste musSkarac sa znakovima i simptomima urinarne opstrukcije kao §to su otezano mokrenje
ili slab i isprekidan mlaz.

Nakon $to ste primili BOTOX

Vi ili Vas njegovatelj morate obavijestiti lije¢nika i odmah potraziti lije¢ni¢ku pomo¢ ako

primijetite nesto od sljedeceg:

. otezano disanje, gutanje ili govor;

o koprivnjadu, oticanje, ukljucujuéi oticanje lica ili grla, piskanje pri disanju, osjecaj da cete se
onesvijestiti i nedostatak zraka (to su mogu¢i simptomi teske alergijske reakcije).

Opdée mjere opreza

Kao i kod svake injekcije, moguée je da u ovom postupku dode do infekcije, bola, oticanja,
neuobicajenih osjeta na kozi (npr. trnci ili utrnulost), Smanjenih osjeta na kozi, osjetljivosti na dodir,
crvenila, krvarenja/modrica na mjestu injekcije te pada krvnog tlaka ili nesvjestice; to moze biti
posljedica bola i/ili tjeskobe povezanih s injekcijom.

Kod primjene botulinskog toksina prijavljene su nuspojave koje mogu biti povezane sa Sirenjem
toksina dalje od mjesta primjene (npr. miSi¢na slabost, otezano gutanje ili nezeljena hrana ili tekucina
u dis$nim putovima). Ove nuspojave mogu biti blage do teske, mogu zahtijevati lijeCenje, a u nekim
slu¢ajevima mogu biti i smrtonosne. To je osobit rizik za bolesnike s osnovnim bolestima koje ih ¢ine
osjetljivima na te simptome.

Prijavljene su teSke i/ili trenuta¢ne alergijske reakcije, ¢iji simptomi mogu ukljucivati koprivnjacu,
oticanje lica ili grla, nedostatak zraka, piskanje pri disanju i nesvjesticu. Prijavljene su i odgodene
alergijske reakcije (serumska bolest), koje mogu ukljucivati simptome poput vrucice, bolova u
zglobovima i osipa koze.

U bolesnika lije¢enih lijekom BOTOX primijecene su i nuspojave povezane s kardiovaskularnim
sustavom, uklju¢ujuci nepravilne otkucaje srca i sréane udare, ponekad sa smrtnim ishodom. Medutim,
neki od tih bolesnika su u povijesti bolesti imali faktore rizika za srcane bolesti.

U odraslih i djece lijecenih lijekom BOTOX prijavljeni su napadaji, ve¢inom u bolesnika koji su
skloniji napadajima. Nije poznato je li uzrok tih napadaja BOTOX. Napadaji prijavljeni kod djece
javili su se uglavnom u djece s cerebralnom paralizom lijeCenom zbog trajnih miSi¢nih gréeva.

Ako primate BOTOX precesto ili je doza previsoka, mozete razviti misi¢nu slabost i nuspojave vezane
uz Sirenje toksina ili Vase tijelo moze poceti stvarati antitijela koja ¢e smanjiti uc¢inak lijeka BOTOX.

Kada se BOTOX koristi za lijeCenje stanja koja nisu navedena u ovoj uputi, moze do¢i do ozbiljnih
reakcija, osobito u bolesnika koji ve¢ imaju poteskoca pri gutanju ili su izrazito onemocali.

Ako se prije lijecenja lijekom BOTOX duze vrijeme niste bavili tjelovjezbom, onda nakon injekcija sa
svim aktivnostima zapocnite postupno.

Nije vjerojatno da ¢e ovaj lijek poboljsati raspon pokreta zglobova oko kojih su okolni misiéi izgubili
mogucénost istezanja.
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BOTOX se ne smije primjenjivati kod lijeCenja trajnih misi¢nih gréeva gleznja nakon mozdanog udara
u odraslih osoba ako se od toga ne o¢ekuje poboljsanje u funkciji (npr. hodanje) ili simptoma (npr.
bola), niti zato da se olaksa skrb za bolesnike. Ako ste mozdani udar dozivjeli prije vise od 2 godine ili
ako su miSi¢ni gréevi gleZznja manje teski, poboljSanja koja se odnose na aktivnosti poput hodanja
mozda ¢e biti ograni¢ena. Nadalje, lijecnik ¢e procijeniti je li ovo lijecenje prikladno za bolesnike kod
kojih postoji ve¢a moguénost pada.

BOTOX se smije primjenjivati za lije¢enje miSi¢nih gréeva gleznja i stopala poslije mozdanog udara
samo nakon procjene zdravstvenih radnika koji imaju iskustva s rehabilitacijom bolesnika nakon
mozdanog udara.

Kada se BOTOX primjenjuje za lijeCenje trajnih misi¢nih gréeva vjeda, moze do¢i do smanjene
ucestalosti treptanja, $to moze dovesti do oStecenja povrSine oka. Da biste to sprijecili, mozda ¢ete
morati koristiti kapi za o¢i, masti, meke kontaktne lece ili ¢ak zastitno pokrivalo koje ¢e oko drzati
zatvorenim. Lije¢nik ¢e Vam reci je li to potrebno.

Kada se BOTOX primjenjuje za kontrolu istjecanja mokrace, lije¢nik ¢e Vam dati antibiotike prije i
nakon lijecenja kako bi se sprijecila infekcija mokraénih putova.

Lije¢nik ¢e Vas ponovno pregledati otprilike 2 tjedna nakon injekcije ako niste koristili kateter prije
injekcije. Zatrazit ¢e da se pomokrite i nakon toga ¢e Vam izmjeriti preostali urin u mokra¢nom
mjehuru uz pomo¢ ultrazvuka. Lije¢nik ¢e odluditi trebate li ponavljati tu pretragu tijekom narednih 12
tjedana. Ako se u bilo kojem trenutku ne mozete pomokriti, morate kontaktirati lijeénika jer éete
mozda morati poceti koristiti kateter. Otprilike jedna tre¢ina bolesnika koji pate od istjecanja mokrace
zbog problema s mokraénim mjehurom povezanih s ozljedom ledne mozdine ili multiplom sklerozom,
a koji prije lijeCenja nisu koristili kateter, mozda ¢e ga morati koristiti nakon lije¢enja. Medu
bolesnicima s istjecanjem mokrac¢e zbog prekomjerno aktivnog mokra¢nog mjehura, priblizno 6 od
100 bolesnika mozda ¢e morati koristiti kateter nakon lije¢enja.

Drugi lijekovi i BOTOX

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako:

o uzimate bilo kakve antibiotike (za lijeenje infekcija), antikolinesteraze ili miSi¢ne relaksanse.
Neki od tih lijekova mogu pojacati u¢inak lijeka BOTOX.

o ste nedavno dobili injekciju lijeka koji sadrzi botulinski toksin (djelatnu tvar lijeka BOTOX),
jer to moze previse pojacati u¢inak lijeka BOTOX.

o uzimate neki od anitagregacijskih lijekova (lijekove poput aspirina) i/ili antikoagulanse
(lijekove protiv zgrusavanja krvi).

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Trudnoéa i dojenje

Primjena lijeka BOTOX ne preporucuje se tijekom trudnoée kao ni u zena u reproduktivnoj dobi koje
ne koriste kontracepciju, osim ako to nije izrazito nuzno. BOTOX se ne preporucuje dojiljama. Ako
ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom lijecniku
ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.
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Upravljanje vozilima i strojevima

BOTOX moze uzrokovati omaglicu, pospanost, umor ili probleme s vidom. Ako imate neke od tih
simptoma, nemojte voziti i nemojte upravljati strojevima. Ako niste sigurni, posavjetujte se s
lijecnikom.

BOTOX sadrzi natrij

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po bocici, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako primjenjivati BOTOX
BOTOX smije ubrizgati samo lije¢nik sa specificnim znanjem i iskustvom u primjeni tog lijeka.

BOTOX Vam se smije propisati za kroni¢nu migrenu samo ako je tu dijagnozu postavio neurolog
specijaliziran za to podru¢je. BOTOX se mora primijeniti pod nadzorom neurologa. BOTOX se ne
primjenjuje kod akutne migrene, kroni¢ne glavobolje tenzijskog tipa ni u bolesnika s glavoboljom
uzrokovanom prekomjernim uzimanjem lijekova.

Nacin i put primjene

BOTOX se primjenjuje ubrizgavanjem u misi¢e (intramuskularno), u stijenku mokra¢nog mjehura
putem posebnog instrumenta (cistoskopa) za injekciju u mjehur, ili u kozu (intradermalno). Ubrizgava
se izravno u zahvaceno podrudje tijela; lije¢nik ¢e Vam obi¢no ubrizgati BOTOX na nekoliko
mjesta unutar svakog zahvaéenog podrucja.

Op¢ée informacije o doziranju

o Broj injekcija po misi¢u i doza ovise o indikaciji. Stoga Vas lije¢nik mora odluciti koliko lijeka
BOTOX ¢ete primati, koliko ¢esto i u koji(e) misi¢(e). Preporucuje se da lijeénik koristi
najmanju u¢inkovitu dozu.

o Doze za starije osobe iste su kao i za ostale odrasle osobe.

Doziranje lijeka BOTOX i trajanje njegova u¢inka razlikovat ¢e se ovisno o stanju zbog kojega se
lijecite. Sljedece informacije odnose se na pojedina stanja.

Sigurnost i djelotvornost lijeka BOTOX ustanovljene su u djece/adolescenata starijih od dvije godine
u lijeCenju trajnih misi¢nih gréeva gleznja i stopala, povezanih s cerebralnom paralizom.

Ogranicene su informacije o primjeni lijeka BOTOX u sljedeéim stanjima u djece/adolescenata
navedenih u tablici ispod. Nije moguce dati preporuku o doziranju za te indikacije.

Trajni miSi¢ni gréevi o¢nih vjeda i lica 12 godina
Trajni miSi¢ni gréevi vrata i ramena 12 godina
Prekomjerno znojenje pazuha 12 godina

(ograniceno iskustvo u adolescenata izmedu 12

i 17 godina)
Prekomjerna neurogena aktivnost detruzora u 5-17 godina
pedijatrijskih bolesnika
Prekomjerno aktivan mokraéni mjehur u 12 - 17 godina
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| pedijatrijskih bolesnika

Doziranje

Doziranje lijeka BOTOX i trajanje njegovog ucinka varirati ¢e ovisno o stanju za koje se lijecite.
Ispod se nalaze detalji koji odgovaraju pojedinaénom stanju.

Indikacija Maksimalna doza (jedinice po zahva¢enom Najmanji
podrudju) vremenskKi
Prvo lijecenje Naredna lijecenja razmak izmedu
lijeCenja
Trajni miSi¢ni gréevi gleznja | Glezanj & stopalo: 4 | Kada se lijece glezanj 12 tjedana*
i stopala u djece s do 8 jedinica/kg ili & stopalo obje noge
cerebralnom paralizom 300 jedinica, ovisno maksimalna doza ne
o0 tome koja je smije prije¢i nizu od
vrijednost niza vrijednosti 10
jedinica/kg ili 340
jedinica
Trajni mii¢ni gréevi zapes¢a | To¢na doza i broj Toc¢na doza i broj 12 tjedana
i Sake u odraslih bolesnika injekcijskih mjesta injekcijskih mjesta
nakon mozdanog udara po zapescéu/Saci odreduju se prema
odreduju se prema individualnim
individualnim potrebama do
potrebama do maksimalno 240
maksimalno 240 jedinica
jedinica
Trajni misic¢ni gréevi gleznja | Lije¢nik moze dati | Ukupna doza je 300 do 12 tjedana
i stopala u odraslih bolesnika vise injekcija u 400 jedinica

nakon mozdanog udara

zahvacene miSice.
Ukupna doza je 300
do 400 jedinica
raspodijeljenih na do
6 mi$ica u svakom
pojedinom terminu
lijeCenja

raspodijeljenih na do 6
miSica u svakom
pojedinom terminu
lijecenja

Trajni misic¢ni gréevi oénih
vjeda i lica

1,25 - 2,5 jedinica po
mjestu ubrizgavanja.
Do 25 jedinica po
oku za gréeve oka.

Do 100 jedinica za
gréeve oka.

3 mjeseca za
gréeve oka.

Trajni misiéni gréevi vrata i
ramena

200 jedinica
Ne smije se
primijeniti vise od 50
jedinica na svakom
pojedinom mjestu

Do 300 jedinica

10 tjedana

Glavobolja u odraslih s
kroni¢nom migrenom

155 do 195 jedinica
Ne smije se
primijeniti vise od 5
jedinica na svakom
pojedinom mjestu

155 do 195 jedinica

12 tjedana
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Prekomjerno aktivan
mokraéni mjehur s
istjecanjem mokrace

100 jedinica 100 jedinica 3 mjeseca

Istjecanje mokrace zbog
problema s mokra¢nim
mjehurom povezanih s
ozljedom ledne mozdine ili
multiplom sklerozom u
odraslih bolesnika

200 jedinica 200 jedinica 3 mjeseca

Prekomjerno znojenje 50 jedinica po
pazuha pazuhu

50 jedinica po pazuhu 16 tjedana

* Lijecnik moze odabrati dozu koja bi znacila da razmak izmedu lijecenja moze biti i do 6 mjeseci.

Vrijeme do pobolj$anja i trajanje u¢inka

Kod trajnih miSi¢nih gréeva gleznja i stopala u djece u dobi od dvije i vi§e godina, poboljsanje je
obi¢no vidljivo unutar prva 2 tjedna nakon ubrizgavanja.

Kod trajnih misi¢nih gréeva zapesca i Sake u odraslih bolesnika nakon moZdanog udara,
poboljsanje je obi¢no vidljivo unutar prva 2 tjedna nakon ubrizgavanja. Maksimalni u¢inak obi¢no se
vidi 4 do 6 tjedana nakon lije¢enja.

Kod trajnih misi¢nih gréeva gleznja i stopala u odraslih bolesnika nakon moZdanog udara, kada
ucinak pocne popustati, mozete po potrebi ponoviti lijeCenje, ali ne ¢es¢e od svakih 12 tjedana.

Kod trajnih misi¢nih gréeva o¢nih vjeda i lica, poboljsanje je obi¢no vidljivo unutar 3 dana nakon
ubrizgavanja, a maksimalan ucinak obi¢no se vidi nakon 1 do 2 tjedna.

Kod trajnih miSi¢nih gréeva vrata i ramena, pobolj$anje je uglavnom vidljivo unutar 2 tjedna nakon
ubrizgavanja. Maksimalan uc¢inak obic¢no se vidi oko 6 tjedana nakon lijecenja.

Kod istjecanja mokrace zbog prekomjerno aktivnog mokraé¢nog mjehura, pobolj$anje se obi¢no
vidi unutar 2 tjedna nakon ubrizgavanja. U¢inak obi¢no traje priblizno 6-7 mjeseci nakon
ubrizgavanja.

Kod istjecanja mokrace zbog problema s mokra¢nim mjehurom povezanih s ozljedom ledne
moZdine ili multiplom sklerozom, poboljSanje se obic¢no vidi u roku od 2 tjedna nakon ubrizgavanja.
Ucinak obicno traje priblizno 8-9 mjeseci nakon ubrizgavanja.

Kod prekomjernog znojenja pazuha, pobolj$anje se obi¢no vidi unutar prvog tjedna nakon
ubrizgavanja. Uc¢inak nakon prvog ubrizgavanja traje u prosjeku 7,5 mjeseci, a priblizno 1 od 4
bolesnika u¢inak primjecuje i nakon godinu dana.

AKo ste primili vise lijeka BOTOX nego §to ste trebali

Znakovi prekomjerne doze lijeka BOTOX mozda se nece pojaviti nekoliko dana nakon ubrizgavanja.
Ako dode do gutanja ili slu¢ajnog ubrizgavanja lijeka BOTOX, javite se lije¢niku, koji ¢e Vas mozda
nadzirati nekoliko tjedana.

Ako ste primili previse lijeka BOTOX, mozete dobiti neki od sljedecih simptoma i morate odmah
kontaktirati lije¢nika. On/ona ¢e odluciti morate li i¢i u bolnicu:
o miSi¢na slabost koja moze biti na mjestu ubrizgavanja ili udaljena od mjesta ubrizgavanja;
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o otezano disanje, gutanje ili govor zbog paralize miSica;

o hrana ili teku¢ina slu¢ajno odlaze u pluca, $to moze uzrokovati upalu pluca (infekciju pluca)
zbog paralize miSica;

o spustanje o¢nih vjeda, dvoslike;

o opca slabost.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguée nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Nuspojave se uglavnom javljaju unutar prvih nekoliko dana nakon primjene injekcije.
Obicno traju kratko, ali mogu trajati nekoliko mjeseci, a u rijetkim slucajevima i duze.

U SLUCAJU BILO KAKVIH PROBLEMA S DISANJEM, GUTANJEM ILI GOVOROM
NAKON PRIMJENE LIJEKA BOTOX, ODMAH SE JAVITE LIJECNIKU.

Ako se pojavi koprivnjaca, oticanje, uklju¢ujudi oticanje lica ili grla, piskanje pri disanju,
osjecaj nesvijestice i nedostatak zraka, odmah se javite lije¢niku.

Nuspojave su podijeljene u sljedece kategorije, ovisno o tome koliko se ¢esto javljaju:

Vrlo Cesto mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba

Cesto mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba
Manje Gesto mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba
Rijetko mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba
Vrlo rijetko mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba
Nepoznato ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka

Slijede popisi nuspojava koje se mogu razlikovati ovisno o dijelu tijela u koji se BOTOX ubrizgava.
Ako bilo koja nuspojava postane ozbiljna ili primijetite bilo koju nuspojavu koja nije navedena u ovoj
uputi, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

Injekcije u djece s trajnim misiénim gréevima gleZnja i stopala

Cesto osip, problemi s hodom, istegnuce ili kidanje ligamenata, povrSinska rana na
kozi, bol ha mjestu injekcije.
Manje Cesto misic¢na slabost

ZabiljeZene su rijetke spontane prijave smrtnih slu¢ajeva, ponekad povezanih s aspiracijskom
pneumonijom, u djece s teSkom cerebralnom paralizom nakon lije¢enja lijekom BOTOX.

Injekcije u zapesce i $ake u odraslih bolesnika koji su preboljeli mozdani udar

Cesto Bol u Saci i prstima, muc¢nina, oticanje ekstremiteta poput Saka i stopala, umor,
misi¢na slabost.

Injekcije u glezanj i stopalo u odraslih bolesnika koji su preboljeli mozdani udar

| Cesto | Osip, bol ili upala u zglobovima, uko¢eni ili bolni migiéi, mi§iéna slabost, oticanje |
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| ekstremiteta poput $aka i stopala, pad.

Injekcije u oc¢ne vjede i lice

Vrlo Cesto

Spustanje o¢nih vjeda.

Cesto

Tockasto oStecenje roznice (prozirnog povrsinskog prednjeg sloja oka), otezano
potpuno zatvaranje oka, suhoca ociju, osjetljivost na svjetlost, nadraZzenost oka,
prekomjerno suzenje, potkozne modrice, nadrazenost koze, oticanje lica.

Manje Cesto

Omaglica, slabost mi§i¢a lica, mlohavost miSic¢a jedne strane lica, upala roznice
(prozirnog povrsinskog prednjeg sloja oka), abnormalno izvrtanje o¢ne vjede
prema van ili unutra, dvoslike, poteskoce s jasnim vidom, zamagljen vid, osip,
umor.

Rijetko

Oticanje ocnih vjeda.

Vrlo rijetko

Ulceracije, oSte¢enja na roznici (prozirnom povrs§inskom prednjem sloju oka).

Injekcije u vrat i ramena

Vrlo Cesto

Otezano gutanje, miSi¢na slabost, bol.

Cesto

Oticanje i iritacija unutar nosa (rinitis), zacepljen nos ili curenje iz nosa, kasalj,
grlobolja, grebanje ili iritacija u grlu, omaglica, poja¢ana misi¢na napetost
(grcevi), smanjena osjetljivost koze, pospanost, glavobolja, suho¢a usta, muc¢nina,
ukoceni ili bolni miSici, osjecaj slabosti, sindrom gripe, opce loSe osjecanje.

Manje Cesto

Dvoslike, vruéica, spustanje o¢nih vjeda, nedostatak zraka, promjene glasa.

Injekcije u glavu i vrat radi lijeCenja glavobolje u bolesnika s kroni¢nom migrenom

Cesto

Glavobolja, migrena i pogorsanje migrene, slabost misica lica, spustanje o¢nih

.....

misica, napetost miSi¢a, misi¢na slabost, bol na mjestu injekcije.

Manje Cest0

Otezano gutanje, bolna koza, bol u eljusti.

Nepoznato

Znak Mefista (podizanje vanjskih dijelova obrva)

Injekcije u stijenku mokra¢nog mjehura kod istjecanja mokrace zbog prekomjerno aktivnog
mokraénog mjehura

Vrlo Cesto

Infekcija mokraénih putova, bolno mokrenje nakon ubrizgavanja*.

Cesto

Bakterije u mokraci, nemoguc¢nost praznjenja mokra¢nog mjehura (retencija
mokrace), nepotpuno praznjenje mjehura, ucestalo dnevno mokrenje, bijele krvne
stanice u mokraci, krv u mokraé¢i nakon ubrizgavanja**.

*Ova nuspojava moze biti povezana i s postupkom ubrizgavanja.
**Qva nuspojava povezana je samo s postupkom ubrizgavanja.

Injekcije u stijenku mokraénog mjehura u pedijatrijskih bolesnika kod istjecanja mokrace zbog
prekomjerno aktivnog mokra¢nog mjehura

Cesto

Infekcija mokraénih putova, bolno mokrenje nakon ubrizgavanja*, bol u uretri
(cijev koja odvodi mokracu iz mokra¢nog mjehura izvan Vaseg tijela)*, bol u
trbuhu, bol u donjem dijelu trbuha.

*Qva nuspojava povezana je samo s postupkom ubrizgavanja.
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Injekcije u stijenku mokraénog mjehura u odraslih bolesnika zbog istjecanja mokraée kod
problema s mokra¢nim mjehurom povezanih s ozljedom ledne moZdine ili multiplom sklerozom

Vrlo Cesto

Infekcija mokraénih putova, nemoguénost praznjenja mokra¢nog mjehura
(retencija mokrace).

Cesto

Poteskoce sa spavanjem (nesanica), zatvor, misi¢na slabost, misi¢ni gréevi, krv u
mokraéi nakon ubrizgavanja*, bolno mokrenje nakon ubrizgavanja*, ispupcenje u
stijenci mokra¢nog mjehura (divertikul mokra¢nog mjehura), umor, problemi s
hodanjem (poremecaj hoda), moguca nekontrolirana refleksna reakcija tijela (npr.
jako znojenje, pulsirajuca glavobolja ili ubrzanje pulsa) u vrijeme ubrizgavanja
(autonomna disrefleksija)*, pad.

*Neke od ovih cestih nuspojava mogu biti povezane i S postupkom ubrizgavanja.

Injekcije u stijenku mokra¢nog mjehura u pedijatrijskih bolesnika zbog istjecanja mokrace kod
problema s mokraénim mjehurom povezanih sa spinom bifidom, ozljedom ledne moZdine i
transverzalnim mijelitisom

Vrlo ¢esto

Bakterije u mokraci

Cesto

Infekcija mokraénih putova, bijele krvne stanice u mokraci, krv u mokra¢i nakon
ubrizgavanja, bolni mjehur nakon ubrizgavanja*.

* Ova nuspojava povezana je samo s postupkom ubrizgavanja.

Injekcije u podruéje pazuha kod pretjeranog znojenja

Vrlo ¢esto

Bol na mjestu injekcije.

Cesto

Glavobolja, utrnulost, navale vruéine, poja¢ano znojenje na drugim dijelovima
tijela osim pazuha, neugodan miris koze, svrbez, kvrzica pod kozom, gubitak
kose, bol u ekstremitetima poput $aka i prstiju, bol, reakcije i oticanje, krvarenje
ili zarenje te pojacana osjetljivost na mjestima injekcije, op¢a slabost.

Manje Cesto

Mucnina, miSi¢na slabost, osjecaj slabosti, bol u misi¢ima, problemi sa
zglobovima.

Na sljedecem popisu navode se dodatne nuspojave prijavljene kod primjene lijeka BOTOX, kod bilo
koje bolesti otkad je stavljen na trziste:
o alergijske reakcije, ukljuc¢ujuéi reakcije na ubrizgane proteine ili serum;

oticanje dubljih slojeva koze;

koprivnjaca;

poremecaj hranjenja, gubitak apetita;

ostecenje zivca (brahijalna pleksopatija);
problemi s glasom i govorom;

mlohavost miSi¢a jedne strane lica;

slabost misica lica;

smanjen osjet koze;

miSic¢na slabost;

kroni¢na bolest koja zahvaca miSi¢e (miastenija gravis);
otezani pokreti ruke i ramena;

utrnulost;

bol/utrnulost/ili slabost koja dolazi od kraljeznice;
napadaji i nesvjestica;

povecanje o¢nog tlaka;
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strabizam (gledanje ukriz);

zamagljen vid,

poteskoce s jasnim vidom;

oslabljen sluh;

Sum u uhu;

osjecaj omaglice ili ,,vrtnje* (vrtoglavica);

problemi sa srcem ukljucujuci sr¢ani udar;

aspiracijska pneumonija (upala pluc¢a uzrokovana sluc¢ajnim udisanjem hrane, pica, sline ili
povraéenog sadrzaja);

problemi s disanjem, depresija disanja i/ili zatajenje disanja;
bol u trbuhu;

proljev, zatvor;

suhoca usta;

otezano gutanje;

mucnina, povracanje;

gubitak kose;

svrbez;

razni oblici crvenih mrljastih koznih osipa;

prekomjerno znojenje;

gubitak trepavica/obrva;

bolovi u mi§i¢ima, gubitak ziv¢ane opskrbe/skupljanje misic¢a u koji se ubrizgan lijek;
opce lose osjecanje;

vrucica;

suhoca oka (povezana s ubrizgavanjem oko o¢iju);
lokalizirano trzanje misi¢a/nevoljno misi¢no grcenje;
oticanje vjede.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika. To ukljucuje i svaku mogucéu
nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog
sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati BOTOX

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Vas lije¢nik ne smije koristiti BOTOX nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake
,»Rok valjanosti“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati u hladnjaku (2°C — 8°C) ili u zamrzivaéu (-5°C do -20°C).
Preporucuje se da se otopina upotrijebi odmah nakon pripreme, no moze se uvati do 24 sata u
hladnjaku (2°C — 8°C).
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto BOTOX sadrzi

o Djelatna tvar je botulinski toksin tip A iz Clostridium botulinum. Jedna bocica sadrzi 50, 100 ili
200 Allergan jedinica botulinskog toksina tipa A.
o Ostali sastojci su ljudski albumin i natrijev klorid.

Kako BOTOX izgleda i sadrzaj pakiranja

BOTOX je tanki bijeli prasak koji je mozda tesko uoc€ljiv na dnu prozirne staklene bocice. Prije
primjene mora se otopiti u sterilnoj normalnoj fizioloskoj otopini bez konzervansa (0,9%-tna otopina
natrijevog klorida za injekcije).

Svako pakiranje sadrzi 1, 2, 3, 6 ili 10 bocica.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veliine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
AbbVie d.o.o.

Strojarska cesta 20

10000 Zagreb

Hrvatska

Proizvodac

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

County Mayo

Irska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u travnju 2024.

Sljedeée informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Procitajte saZetak opisa svojstava lijeka za cjelovite informacije o primjeni lijeka BOTOX.
Jedinice botulinskog toksina nisu medusobno zamjenjive s jedinicama botulinskog toksina iz drugih
proizvoda. Doze preporucene u Allergan jedinicama razlicite su u odnosu na druge pripravke koji
sadrze botulinski toksin.

BOTOX smije primijeniti iskljucivo lije¢nik s odgovaraju¢im kvalifikacijama te iskustvom u lijec¢enju
i upotrebi potrebnog pribora.

Dijagnozu kroni¢ne migrene moraju postaviti neurolozi specijalizirani za lijecCenje kroni¢ne migrene i
BOTOX se smije primijeniti isklju¢ivo pod njihovim nadzorom.

BOTOX je indiciran za lijecenje: fokalnog spasticiteta gleznja i stopala u pedijatrijskih bolesnika u
dobi od 2 godine i starijih; fokalnog spasticiteta ru¢nog zgloba i Sake u odraslih bolesnika nakon
mozdanog udara; fokalnog spasticiteta gleznja i stopala u odraslih bolesnika nakon mozdanog udara;
blefarospazma, hemifacijalnog spazma i povezanih fokalnih distonija; cervikalne distonije
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(spazmodicnog tortikolisa); za olakSavanje simptoma u odraslih koji ispunjavaju kriterije za kroni¢nu
migrenu (glavobolje > 15 dana u mjesecu, od kojih je najmanje 8 dana s migrenom), u bolesnika kod
kojih nema adekvatnog odgovora na lijekove za profilaksu migrene ili koji ne podnose takve lijekove;
idiopatske prekomjerne aktivnosti mokra¢nog mjehura sa simptomima urinarne inkontinencije,
hitnosti i ucestalog mokrenja u odraslih bolesnika kod kojih nema adekvatnog odgovora na lijeenje
antikolinergickim lijekovima ili koji ne podnose takve lijekove; urinarne inkontinencije u odraslih s
prekomjernom neurogenom aktivno$éu detruzora, nastalom zbog stabilne subcervikalne ozljede ledne
mozdine ili multiple skleroze i trajne i teSke primarne hiperhidroze aksile, koja ometa svakodnevne
aktivnosti, a otporna je na topicko lijecenje.

Sigurnost i djelotvornost lijeka BOTOX nisu ustanovljene za indikacije osim onih opisanih za
pedijatrijsku populaciju u dijelu 4.1 sazetka opisa svojstava lijeka. Ne mogu se dati preporuke za
doziranje za druge indikacije osim pedijatrijskog fokalnog spasticiteta povezanog s cerebralnom
paralizom. Trenuta¢no dostupni podatci za indikacije opisani su u dijelovima 4.2, 4.4, 4.8 i 5.1 sazetka
opisa svojstava lijeka, kako je prikazano u tablici ispod

Blefarospazam/hemifacijalni spazam 12 godina (vidjeti dijelove 4.4 4.8)
Cervikalna distonija 12 godina (vidjeti dijelove 4.4 4.8)
Fokalni spasticitet u pedijatrijskih bolesnika 2 godine (vidjeti dijelove 4.2, 4.4 i 4.8)
Primarna hiperhidroza aksile 12 godina

(ograniceno iskustvo u adolescenata izmedu
121 17 godina, vidjeti dijelove 4.4, 4.815.1)

Prekomjerna neurogena aktivnost detruzora u 5 - 17 godina (vidjeti dijelove 4.8 5.1)
pedijatrijskih bolesnika
Prekomjerno aktivan mokra¢ni mjehur u 12 - 17 godina (vidjeti dijelove 4.8 1 5.1)

pedijatrijskih bolesnika

Nije potrebno posebno prilagodavati dozu kod primjene u starijih osoba. LijeCenje treba zapoceti
najnizom preporu¢enom dozom za odredenu indikaciju. Za ponavljanje injekcija preporucuje se
najniza u¢inkovita doza s najduzim klinicki indiciranim razmakom izmedu injekcija. Stariji bolesnici
sa znac¢ajnim bolestima u anamnezi i lijekovima u istodobnoj primjeni moraju se lijeciti Uz oprez.
Opéenito valjana optimalna doza i broj mjesta ubrizgavanja po misicu nisu utvrdeni za sve indikacije.
Stoga u tim slucajevima lije¢nik mora propisati rezim lijeCenja prema individualnim potrebama.
Optimalnu dozu potrebno je odrediti titracijom, no ne smije se prekoraciti preporu¢ena maksimalna
doza. Kao i kod drugih lijekova, pocetno doziranje u bolesnika koji njima jo$ nisu lijeCeni mora
zapoceti najnizom ucinkovitom dozom.

Doziranje i nacin primjene (vidjeti dijelove 4.2 i 4.4 sazetka opisa svojstava lijeka za vise

informacija):

Fokalni spasticitet donjih udova u pedijatrijskih bolesnika:

Preporucena doza u lijecenju pedijatrijskog spasticiteta donjih udova je 4 jedinice/kg do 8 jedinica/kg
tjelesne tezine ili 300 jedinica, ovisno o tome koja je vrijednost niza, podijeljena izmedu zahvacenih
mis$ic¢a. Kod lijeCenja oba donja uda, ukupna doza ne smije prijec¢i nizu od vrijednosti 10 jedinica/kg
tjelesne tezine ili 340 jedinica u intervalu od 12 tjedana.
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.....

BOTOX 4
jedinice/kg*
(maksimalan broj
jedinica po miSi¢u)

BOTOX 8 jedinica/kg**

(maksimalan broj
jedinica po miSicu)

Broj mjesta
ubrizgavanja

Misici gleznja
Medijalna glava misica

1 jedinica/kg (37,5
jedinica)

2 jedinice/kg (75
jedinica)

Gastrocnemius 2
Lateralna glava miSi¢a 1 jedinica’kg (37,5 2 jedinice/kg (75

Gastrocnemius jedinica) jedinica) 5
1 jedinica/kg (37,5 2 jedinice/kg (75

Soleus jedinica) jedinica) )
S : 1 jedinica/kg (37,5 2 jedinice/kg (75

Tibialis Posterior jedinica) jedinica) 2

* nije se presla ukupna doza od 150 jedinica
** nije se presla ukupna doza od 300 jedinica

Fokalni spasticitet gornjih i donjih udova povezan s mozdanim udarom:

BOTOX je u lije¢enju fokalnog spasticiteta ispitivan samo u kombinaciji s uobic¢ajenim standardnim
postupcima lije¢enja i ne moZze biti zamjena uobi¢ajenim nacinima lijeCenja. BOTOX vjerojatno nece
biti u¢inkovit u poboljSanju raspona pokretljivosti zglobova zahvacenih fiksnim kontrakturama.

Fokalni spasticitet gornjih udova povezan s mozdanim udarom:

Misié Preporucena doza; Broj
mjesta ubrizgavanja
Podlaktica
Pronator quadratus 10 — 50 jedinica; 1 mjesto
Rucni zglob
Flexor carpi radialis 15— 60 jedinica; 1 — 2 mjesta
Flexor carpi ulnaris 10 — 50 jedinica; 1 — 2 mjesta
Prsti/Saka
Flexor digitorum profundus | 15— 50 jedinica; 1 — 2 mjesta
Flexor digitorum 15— 50 jedinica; 1 — 2 mjesta
sublimis/superficialis
Lumbrikalni* 510 jedinica; 1 mjesto
Interosealni* 5 —10 jedinica; 1 mjesto
Palac

Adductor pollicis
Flexor pollicis longus
Flexor pollicis brevis
Opponens pollicis

20 jedinica; 1 — 2 mjesta
20 jedinica; 1 — 2 mjesta
5 — 25 jedinica; 1 mjesto
5 — 25 jedinica; 1 mjesto

*Kada ubrizgavate u lumbrikalne i/ili interosealne misice, preporucena najveca doza je 50 U po $aci.

Preporucena doza za lijeCenje spasticiteta gornjih udova u odraslih je do 240 jedinica podijeljeno na
zahvacene misic¢e kako je navedeno u gornjoj tablici. Maksimalna doza u jednom tretmanu je
240 jedinica.

Toc¢na doza i broj mjesta ubrizgavanja prilagodavaju se individualno prema veli€ini, broju i lokaciji
zahvacenih miSica, teZini spasticiteta, prisutnosti lokalne misiéne slabosti i odgovoru bolesnika na
prethodno lijecenje.
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Fokalni spasticitet donjih udova povezan s moZdanim udarom:
Misié Preporucena doza
Ukupna doza; broj mjesta ubrizgavanja

Gastrocnemius

Medijalna glava 75 jedinica; 3 mjesta

Lateralna glava 75 jedinica; 3 mjesta
Soleus 75 jedinica; 3 mjesta
Tibialis posterior 75 jedinica; 3 mjesta
Flexor hallucis longus 50 jedinica; 2 mjesta
Flexor digitorum longus 50 jedinica; 2 mjesta
Flexor digitorum brevis 25 jedinica; 1 mjesto

Preporucéena doza za lijeCenje spasticiteta donjih udova u odraslih osoba koji zahvaca glezanj i stopalo
iznosi 300 do 400 jedinica raspodijeljenih izmedu do 6 mi$ica.

Blefarospazam/hemifacijalni spazam:

.....

Odabir doze

Medijalni i lateralni dio misi¢a orbicularis
oculi gornje vjede i lateralni dio misi¢a
orbicularis oculi donje vjede.

Dodatna mjesta gdje se moze ubrizgati su
podrugje obrve, lateralni orbikularni misic i
gornji dio lica ako spazam u ovim podrucjima
ometa vid.

Bolesnici s hemifacijalnim spazmom ili
poremecajima VII. Zivea moraju se lijeciti kao
kod unilateralnog blefarospazma, a
ubrizgavanje u druge zahvacene misice lica
(npr. zygomaticus major, orbicularis oris)
provodi se prema potrebi.

Preporucenih pocetnih 1,25-2,5 jedinica ubrizgava
se u medijalni i lateralni dio miSi¢a orbicularis
oculi gornje vjede i lateralni dio mi$i¢a orbicularis
oculi donje vjede.

Pocetna doza ne smije preci 25 jedinica po oku.
Ukupna doza ne smije biti veca od 100 jedinica
svakih 12 tjedana.

Smanjeno treptanje nakon injekcije botulinskog toksina u orbikularni misi¢ moZze uzrokovati ostec¢enje
roznice. Potrebno je paZzljivo ispitati osjet u roznici oka koje je prethodno operirano, izbjegavati
ubrizgavanje u podrucje donje vjede zbog moguéeg izvrnuca vjede te primijeniti snazno lijeCenje u
slucaju bilo kakvog ostecenja epitela. To moze zahtijevati uporabu zastitnih kapi, masti, terapijskih
mekih kontaktnih lec¢a ili zatvaranje oka okluzijama ili drugim sredstvima.

Cervikalna distonija:

Misiéi Odabir doze

Sternokleidomastoidni misic, Ne smije se primijeniti viSe od 50 jedinica na jedno mjesto.
levator scapulae, scalenus, Ne smije se primijeniti vise od 100 jedinica u

splenius capitis, semispinalis, sternokleidomastoidni misi¢.

longissimus i/ili trapezius. Ne smije se ubrizgati viSe od ukupno 200 jedinica tijekom prvog

ciklusa lijecenja, a doza se u narednim ciklusima mora prilagoditi
ovisno o poc¢etnom odgovoru.

Ne smije se prekoraciti ukupna doza od 300 jedinica po jednom
ciklusu lijecenja.
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Popis misi¢a nije konacan s obzirom na to da svaki mi$i¢ potreban za kontrolu polozaja glave moze

biti zahvacen i moze zahtijevati lijeCenje.

Kroni¢na migrena

Preporu¢ena doza rekonstituiranog lijeka BOTOX za lijeCenje kroni¢ne migrene je 155 jedinica do
195 jedinica primijenjenih intramuskularno (IM) iglom veli¢ine 30G, 0,5 inc¢a, u obliku injekcija od
0,1 ml (5 jedinica) na 31 do 39 mjesta. Injekcije se moraju podijeliti na 7 specifiénih misi¢nih
podrugja glave/vrata, kao $to je precizirano u donjoj tablici. Mozda ¢e trebati upotrijebiti iglu od 1 in¢a

.....

se lijek mora ubrizgati samo na jednom mjestu (sredi$nja linija), u sve druge misice lijek se mora
ubrizgati bilateralno, tako da polovica mjesta u koja se injekcije primjenjuju bude s lijeve strane, a
druga polovica s desne strane glave i vrata. Ako postoji predominantno mjesto boli, dodatne injekcije
mogu se primijeniti na jednu ili obje strane u do 3 specifi¢ne skupine misi¢a (okcipitalni, temporalni i

trapezius) do maksimalne doze po misicu kao §to je navedeno u donjoj tablici.

Preporucena doza

Podrucje glave/vrata

Ukupna doza (broj mjesta ubrizgavanja®)

Corrugator” 10 jedinica (2 mjesta)

Procerus 5 jedinica (1 mjesto)

Frontalis® 20 jedinica (4 mjesta)
Temporalis® 40 jedinica (8 mjesta) do 50 jedinica (do 10 mjesta)
Occipitalis” 30 jedinica (6 mjesta) do 40 jedinica (do 8 mjesta)

Vratna paraspinalna
misiéna skupina”

20 jedinica (4 mjesta)

Trapezius”

30 jedinica (6 mjesta) do 50 jedinica (do 10 mjesta)

Ukupni raspon doza:

155 jedinica do 195 jedinica
31 do 39 mjesta

1 IM mijesto ubrizgavanja = 0,1 ml = 5 jedinica lijeka BOTOX

®Doza raspodijeljena bilateralno

Urinarna inkontinencija zbog prekomjerno aktivnhog mokraénog mjehura

Preporucena doza je 100 jedinica lijeka BOTOX u injekcijama od 0,5 ml (5 jedinica) na 20 mjesta u

detruzor, izbjegavajuc¢i trigonum i bazu.

Urinarna inkontinencija zbog prekomjerne neurogene aktivnosti detruzora:

Preporuéena doza je 200 jedinica lijeka BOTOX u injekcijama od 1 ml (~6,7 jedinica) na 30 mjesta u

detruzor, izbjegavajuci trigonum i bazu.

Primarna hiperhidroza aksile:

Mjesta ubrizgavanja

Odabir doze

Vise mjesta udaljenih 1-2 cm unutar
hiperhidroznog podrucja svake aksile

Druge doze osim 50 jedinica po aksili nisu ispitivane
1 stoga se ne mogu preporuciti.

Kako bi se iskljucili potencijalni uzroci sekundarne hiperhidroze (npr. hipertireoza, feokromocitom),
potrebno je uzeti anamnezu i provesti fizikalni pregled, uz dodatne specifi¢ne pretrage prema potrebi.
Na taj ¢e se nacin izbjec¢i simptomatsko lijeCenje hiperhidroze bez dijagnoze i/ili lijeGenja bolesti u

podlozi.
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Za sve indikacije:

Prijavljene su nuspojave povezane sa $irenjem botulinskog toksina tipa A dalje od mjesta
ubrizgavanja. One su ponekad za posljedicu imale smrtni ishod, koji je u nekim sluéajevima bio
povezan s disfagijom, pneumonijom i/ili zna¢ajnom slabos§¢u. Ti simptomi su u skladu s mehanizmom
djelovanja botulinskog toksina i prijavljeni su nekoliko sati do nekoliko tjedana nakon injekcije. Rizik
od pojave tih simptoma vjerojatno je najveéi u bolesnika koji u podlozi imaju stanja i popratne bolesti
koje ih ¢ine podloznijima za nastanak tih simptoma, ukljucujuci djecu i odrasle lije¢ene zbog
spasticiteta, a koji su lijeCeni visokim dozama.

Bolesnici lijeceni terapijskim dozama takoder mogu osjetiti izrazitu misi¢nu slabost. Nakon primjene
lijeka BOTOX blizu toraksa prijavljen je pneumotoraks povezan s postupkom ubrizgavanja. Potreban
je oprez pri ubrizgavanju u blizini pluca, osobito apeksa ili drugih osjetljivih anatomskih struktura.
Ozbiljne nuspojave, ukljucujuéi smrtne ishode, prijavljene su u bolesnika koji su primili injekcije
lijeka BOTOX za neodobrene indikacije, izravno u zlijezde slinovnice, oro-lingvalno-faringealno
podrugje te u jednjak i zeludac. Neki od tih bolesnika ve¢ su i prije imali disfagiju i znacajnu slabost.
Postoje rijetke spontane prijave smrtnog ishoda, ponekad povezanog s aspiracijskom pneumonijom, u
djece s teskom cerebralnom paralizom nakon lijecenja botulinskim toksinom, ukljucuju¢i nakon
primjene za neodobrene indikacije (npr. u podrucje vrata). Izuzetan oprez potreban je pri lije¢enju
pedijatrijskih bolesnika sa znacajnom neuroloskom slabos¢u, disfagijom ili nedavnom aspiracijskom
pneumonijom ili bole$¢u pluca. Na lijeCenje bolesnika slabog osnovnog zdravstvenog stanja treba se
odluciti samo ako se smatra da potencijalna korist u odredenog bolesnika nadmasuje rizik.

Nakon injekcije botulinskog toksina vrlo rijetko moze do¢i do anafilakticke reakcije. Zbog toga
tijekom lijeCenja moraju biti dostupni adrenalin i druge antianafilakticke mjere.

Procitajte sazetak opisa svojstava lijeka za cjelovite informacije o lijeku BOTOX.

U slucaju neuspjeha nakon prvog ciklusa lijecenja, npr. izostanka znacajnog klini¢kog poboljSanja u
odnosu na pocetno stanje mjesec dana nakon injekcije, potrebno je poduzeti sljedece korake:

o Izvrsiti klinicku provjeru, koja moze obuhvatiti elektromiografski pregled u specijalistickom
okruzenju, radi ispitivanja djelovanja toksina na misi¢(e) u koji se lijek ubrizgao;
o Analizirati uzroke neuspjeha, npr. lo$ odabir misic¢a za ubrizgavanje, nedovoljna doza, losa

tehnika ubrizgavanja, pojava fiksne kontrakture, preslabi antagonisticki misi¢i, stvaranje
antitijela koja neutraliziraju toksin;

o Preispitati prikladnost lijeenja botulinskim toksinom tipa A;

o Ako nema nuspojava nakon prvog ciklusa lijeCenja, zapoceti drugi ciklus lijeCenja na sljedeci
nacin: i) prilagoditi dozu uzevsi u obzir analizu neuspjeha prethodnog ciklusa; ii) primijeniti
EMG:; i iii) odrzavati razmak od tri mjeseca izmedu dva ciklusa lijecenja.

U slucaju neuspjeha lijecenja ili smanjenog ucinka nakon ponovljene primjene preporucuju se druge

metode lijecenja.

Rekonstitucija lijeka:

Ako se tijekom jednog ciklusa lijeCenja koriste bocice s razli¢itim brojem jedinica, treba paziti
da se koristi to¢na Kkoli¢ina otapala kada se rekonstituira odreden broj jedinica po 0,1 ml.
Koli¢ina otapala razli¢ita je za BOTOX 50 Allergan jedinica, BOTOX 100 Allergan jedinica i
BOTOX 200 Allergan jedinica. Svaka $trcaljka mora biti odgovarajuce oznacena.

Dobra je praksa provoditi rekonstituciju lijeka i pripremu Strcaljke iznad plastificiranog papira kako bi
se uhvatila prolivena tekuc¢ina. BOTOX se smije rekonstituirati samo sa sterilnom, normalnom
fizioloskom otopinom bez konzervansa (0,9%-tna otopina natrijevog klorida za injekcije).
Odgovarajuéu koli¢inu otapala (vidjeti upute za razrjedivanje ili tablicu u nastavku) treba uvuéi u
Strcaljku.
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Upute za razrjedivanje kod lijeCenja urinarne inkontinencije zbog prekomjerno aktivnog
mokraénog mjehura:

Preporucuje se primjena bocice od 100 jedinica ili 2 boc¢ice od 50 jedinica radi jednostavnije
rekonstitucije.

Ako trebate koristiti bo¢icu od 200 jedinica, rekonstituirajte bo¢icu od 200 jedinica lijeka BOTOX s 8
ml sterilne, normalne fizioloSke otopine bez konzervansa (0,9%-tna otopina natrijevog klorida za
injekcije) i lagano promijesajte bocicu. Uvucite 4 ml iz bocice u Strcaljku od 10 ml. Dovrsite
rekonstituciju dodavanjem 6 ml sterilne, normalne fizioloske otopine bez konzervansa (0,9%-tna
otopina natrijevog klorida za injekcije) u Strcaljku od 10 ml i lagano promijesajte. Na kraju ¢ete imati
Strcaljku od 10 ml koja ukupno sadrzi 100 jedinica rekonstituiranog lijeka BOTOX. Upotrijebite
odmah nakon rekonstitucije u Strcaljki. Uklonite svu neiskoristenu fiziolosku otopinu.

Rekonstituirajte bocicu od 100 jedinica lijeka BOTOX s 10 ml sterilne, normalne fizioloske otopine
bez konzervansa (0,9%-tna otopina natrijevog klorida za injekcije) i lagano promijesajte. Uvucite tih
10 ml iz bocice u Strcaljku od 10 ml. Na kraju ¢ete imati Strcaljku od 10 ml koja ukupno sadrzi 100
jedinica rekonstituiranog lijeka BOTOX. Upotrijebite odmah nakon rekonstitucije u $trcaljki. Uklonite
svu neiskori$tenu fiziolosku otopinu.

Rekonstituirajte dvije bo¢ice od 50 jedinica lijeka BOTOX, svaku s po 5 ml sterilne, normalne
fizioloske otopine bez konzervansa (0,9%-tna otopina natrijevog Klorida za injekcije), i obje bocice
lagano promijesajte. Uvucite tih 5 ml iz svake bocice u jednu strcaljku od 10 ml. Na kraju ¢ete imati
jednu strcaljku od 10 ml koja ukupno sadrzi 100 jedinica rekonstituiranog lijeka BOTOX. Upotrijebite
odmah nakon rekonstitucije u Strcaljki. Uklonite svu neiskoristenu fizioloSku otopinu.

Ovaj proizvod je za jednokratnu primjenu i sav neiskoristeni, a rekonstituirani lijek mora biti uklonjen.

Upute za razrjedivanje kod urinarne inkontinencije zbog pretjerane neurogene aktivnosti
detruzora:

Preporucuje se primjena bocice od 200 jedinica ili 2 bocice od 100 jedinica zbog jednostavnije
rekonstitucije

Rekonstituirajte bo¢icu od 200 jedinica lijeka BOTOX sa 6 ml sterilne, normalne fizioloske otopine
bez konzervansa (0,9%-tna otopina natrijevog Klorida za injekcije) i lagano promijesajte bocicu.
Uvucite po 2 ml iz bocice u svaku od tri $trcaljke od 10 ml. Dovrsite rekonstituciju dodavanjem 8 ml
sterilne, normalne fizioloske otopine bez konzervansa (0,9%-tna otopina natrijevog klorida za
injekcije) u svaku $trcaljku od 10 ml i lagano promijeSajte. Na kraju ¢ete imati tri Strcaljke od 10 ml
koje ukupno sadrze 200 jedinica rekonstituiranog lijeka BOTOX. Upotrijebite odmah nakon
rekonstitucije u $trcaljki. Uklonite svu neiskoristenu fizioloSku otopinu.

Rekonstituirajte dvije bocice od 100 jedinica lijeka BOTOX, svaku s po 6 ml sterilne, normalne
fizioloske otopine bez konzervansa (0,9%-tna otopina natrijevog klorida za injekcije), i lagano
promijesajte bocice. Uvucite po 4 ml iz svake bocice u dvije Strcaljke od 10 ml. Uvucite preostala 2 ml
iz svake bocice u trecu strcaljku od 10 ml. Dovrsite rekonstituciju dodavanjem 6 ml sterilne, normalne
fizioloske otopine bez konzervansa (0,9%-tna otopina natrijevog klorida za injekcije) u svaku strcaljku
od 10 ml i lagano promijesajte. Na kraju ¢ete imati tri Strcaljke od 10 ml koje ukupno sadrze 200
jedinica rekonstituiranog lijeka BOTOX. Upotrijebite odmah nakon rekonstitucije u $trcaljki. Uklonite
svu neiskoristenu fiziolosku otopinu.

Ako trebate koristiti boCice od 50 jedinica, rekonstituirajte €etiri bocice od 50 jedinica lijeka
BOTOX, svaku s po 3 ml sterilne, normalne fizioloske otopine bez konzervansa (0,9%-tna otopina
natrijevog klorida za injekcije), i lagano promijesajte bocice. Uvucite 3 ml iz prve bocice i 1 ml iz
druge bocice u jednu Strcaljku od 10 ml. Uvucite 3 ml iz treé¢e bocice i 1 ml iz ¢etvrte bocice u drugu
Strcaljku od 10 ml. Uvucite preostalih 2 ml iz druge i ¢etvrte bocice u tre¢u $trcaljku od 10 ml.
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Dovrsite rekonstituciju dodavanjem 6 ml sterilne, normalne fizioloske otopine bez konzervansa (0,9%-
tna otopina natrijevog klorida za injekcije) u svaku od tri strcaljke od 10 ml i lagano promijesajte. Na
kraju ¢ete imati tri Strcaljke od 10 ml koje ukupno sadrze 200 jedinica rekonstituiranog lijeka BOTOX.
Upotrijebite odmah nakon rekonstitucije u strcaljki. Uklonite svu neiskoriStenu fiziolosku otopinu.

Tablica razrjedivanja za bocice lijeka BOTOX od 50, 100 i 200 Allergan jedinica za sve ostale

indikacije:

Bocica od 50 jedinica

Bocica od 100 jedinica

Bocica od 200 jedinica

Konac¢na doza
(jedinice po 0,1
ml)

Kolic¢ina otapala
(sterilna, normalna
fizioloska otopina bez
konzervansa (0,9%-tna
otopina natrijevog
klorida za injekcije) )
koja se dodaje u bocicu
od 50 jedinica

Koli¢ina otapala (sterilna,
normalna fizioloska otopina
bez konzervansa (0,9%-tna
otopina natrijevog klorida
za injekcije) ) koja se
dodaje u bocicu od 100
jedinica

Koli¢ina otapala (sterilna,
normalna fizioloSka
otopina bez konzervansa
(0,9%-tna otopina
natrijevog klorida za
injekcije) ) koja se dodaje
U bocicu od 200 jedinica

20 jedinica 0,25 ml 0,5ml 1ml
10 jedinica 0,5ml 1ml 2ml
5 jedinica 1ml 2ml 4 mi
2,5 jedinica 2ml 4 ml 8 mil
1,25 jedinica 4 ml 8 ml N/P

Ovaj lijek namijenjen je samo za jednokratnu uporabu i svu neupotrijebljenu otopinu potrebno je
odgovarajuce zbrinuti.

Budu¢i da se BOTOX denaturira stvaranjem mjehurica ili sli¢cnim snaznim protresanjem, otapalo se
mora polagano ubrizgati u boCicu. Bocicu bacite u slu¢aju da vakuum ne uvuce otapalo u bocicu.
Rekonstituirani BOTOX bistra je, bezbojna do lagano Zuta otopina bez vidljivih estica. Prije uporabe
potrebno je vizualno provjeriti je li otopina bistra i sadrzi li Cestice. Nakon rekonstitucije u boéici,
BOTOX se moze ¢uvati u hladnjaku (2°C - 8°C) najvise 24 sata prije uporabe. Ako se dodatno

razrjeduje u Strcaljki za ubrizgavanje u detruzor, mora se upotrijebiti odmah.

Ispitivanja vrijednosti pokazala su da se lijek nakon rekonstitucije moze Cuvati do 5 dana na
temperaturi od 2°C - 8°C. S mikrobioloskog stanovista, lijek treba primijeniti odmah. Ako se ne
primijeni odmah, vrijeme i uvjeti Cuvanja lijeka prije uporabe odgovornost su korisnika i ne smiju biti
duZi od 24 sata na temperaturi od 2°C - 8°C ako rekonstitucija/razrjedivanje nisu provedeni u
validiranim asepti¢nim uvjetima. Datum i vrijeme rekonstitucije mora se zabiljeziti na naljepnici

bodice.

Postupak za sigurno zbrinjavanje bo¢ica, Strecaljki i ostalog upotrebljenog materijala

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Za sigurno zbrinjavanje,
neupotrijebljene bocice treba rekonstituirati s malom koli¢inom vode, a zatim autoklavirati. Sve
iskori$tene bocice, strcaljke, prolivena tekucina itd. moraju se autoklavirati ili se ostatak lijeka
BOTOX mora inaktivirati otopinom hipoklorita (0,5%) u trajanju od 5 minuta. Pitajte svog ljekarnika
kako baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoc¢i u oCuvanju okolisa.

Identifikacija proizvoda
Kako biste sa sigurnoscu potvrdili da se radi o originalnom Allerganovom lijeku BOTOX, pogledajte
sigurnosni zatvarac koji sadrzi prozirni srebrni Allerganov logotip na gornjim i donjim preklopima
kartonske kutije lijeka BOTOX i holografsku foliju na naljepnici bocice. Kako biste vidjeli tu foliju,
bocicu pregledajte pod stolnom lampom ili fluorescentnim izvorom svjetlosti. Vrtec¢i boCicu naprijed i
natrag izmedu prstiju, potrazite vodoravne crte duginih boja na naljepnici i potvrdite da se naziv
,Allergan“ pojavljuje unutar tih crta duginih boja.
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Nemojte upotrijebiti lijek i kontaktirajte lokalni ured tvrtke AbbVie d.o.0. za dodatne informacije ako:
¢ vodoravne crte duginih boja ili rije¢ ,,Allergan” nisu prisutni na naljepnici bocice
e je sigurnosni zatvarac oSte¢en i nema ga na oba kraja kartonske kutije
e prozirni srebrni Allerganov logotip na zatvaracu nije jasno vidljiv ili ako ima crni krug preko
kojeg ide dijagonalna crta (tj. znak zabrane)

Tvrtka Allergan takoder je izradila odvojive naljepnice na bocici lijeka BOTOX, koje sadrzavaju broj
serije i rok valjanosti lijeka koji ste dobili. Te se naljepnice mogu skinuti i zalijepiti u Vas bolesnicki
karton. Imajte na umu da ¢e se, nakon §to uklonite naljepnicu s bocice lijeka BOTOX, pojaviti rije¢
“ISKORISTENO, §to Vam daje dodatnu sigurnost da koristite autentican BOTOX koji je proizvela
tvrtka Allergan.
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