Navodilo za uporabo
BOTOX50 Allerganovih enot prasek za raztopino za injiciranje
BOTOX 100 Allerganovih enot prasek za raztopino za injiciranje
BOTOX 200 Allerganovih enot prasek za raztopino za injiciranje

botulinski toksin tipa A

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!
o Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.
o Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

o Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

o Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo:

Kaj je zdravilo BOTOX in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo BOTOX
Kako uporabljati zdravilo BOTOX

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila BOTOX

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Sk wdE

1. Kaj je zdravilo BOTOX in za kaj ga uporabljamo

uc¢inkovino botulinski toksin tipa A in se injicira v mi$ice, steno se¢nega mehurja ali globoko v kozo.
Ucinkuje tako, da delno blokira zivéne impulze do miSic, v katere je bil injiciran in zmanjs$a
prekomerno kréenje teh miSic.

Kadar se zdravilo BOTOX injicira v kozo, deluje na Zleze znojnice in zmanj$a potenje. Kadar se
zdravilo BOTOX injicira v steno se¢nega mehurja, deluje na misico mehurja in zmanj$a uhajanje urina
(urinsko inkontinenco). V primeru kroni¢ne migrene se domneva, da lahko zdravilo BOTOX zavira
bolecinske signale in s tem posredno zavre nastanek migrene. Vendar mehanizem delovanja zdravila
BOTOX na kroni¢ne migrene $e ni povsem jasno ugotovljen.

1)  Zdravilo BOTOX se lahko injicira neposredno v misice z namenom zdravljenja naslednjih stanj:

e Kroni¢ni misi¢ni kréi v gleZnju in stopalu pri otrocih, starih dve leti ali vec, ki
imajo cerebralno paralizo in lahko hodijo. Zdravilo BOTOX se uporablja za podporo
rehabilitacijske terapije;

e Kkroni¢ni misi¢ni kréi v zapestju in roki pri odraslih bolnikih, ki so utrpeli
mozgansko kap;

e Kkroni¢ni misi¢ni kréi v gleZnju in stopalu pri odraslih bolnikih, ki so utrpeli
mozgansko kap;

e kroni¢ni misi¢ni kréi v veki in na obrazu pri odraslih bolnikih;

e kroni¢ni misi¢ni kréi v vratu in ramenih pri odraslih bolnikih.
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2)  Zdravilo BOTOX se uporablja za zmanjSevanje simptomov kroni¢ne migrene pri odraslih, ki
imajo glavobole po 15 ali ve¢ dni vsak mesec, od katerih je najmanj 8 dni migrenskih, in ki se
ne odzivajo dobro na druga zdravila za prepreCevanje migrene.

Kroni¢na migrena je bolezen, ki prizadene ziv¢ni sistem. Bolniki obicajno trpijo za bole¢inami
glave, ki jih pogosto spremljajo izjemna obcutljivost na svetlobo, glasne zvoke ali vonje/disave,
pa tudi slabost in/ali bruhanje. Ti glavoboli so prisotni po 15 ali ve¢ dni vsak mesec.

3)  Kadar se zdravilo BOTOX injicira v steno se¢nega mehurja, deluje na misico mehurja in
zmanj$a uhajanje urina (urinsko inkontinenco) ter uravnava naslednja stanja pri odraslih:

e prekomerno aktiven se¢ni mehur z uhajanjem urina, nenadna potreba po praznjenju
mehurja in odhodu na stranis¢e veckrat kot je to obi¢ajno, kadar drugo zdravilo
(antiholinergi¢no zdravilo) ni bilo u¢inkovito;

e uhajanje urina zaradi tezav z mehurjem, ki so povezane s poS§kodbo hrbtenjace ali z
multiplo sklerozo.

4)  Pri odraslih se lahko zdravilo BOTOX injicira globoko v kozo, kjer deluje na Zleze znojnice in
zmanjSa prekomerno potenje pod pazduho, s ¢imer vpliva na vsakodnevne aktivnosti, kadar
druga lokalna zdravila ne pomagajo.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo BOTOX
Ne uporabljajte zdravila BOTOX

e (e ste alergi¢ni (preobcutljivi) na botulinski toksin tipa A ali katero koli sestavino tega
zdravila (navedeno v poglavju 6);

e (e imate okuZbo na predvidenem mestu injiciranja;

e (e se zdravite zaradi uhajanja urina in imate okuzbo secil ali v primeru nenadne nezmoznosti
izpraznitve seénega mehurja (in ne uporabljate redno katetra);

e (e se zdravite zaradi uhajanja urina in niste pripravljeni zaceti uporabljati katetra, e bi bilo to
potrebno.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom uporabe zdravila BOTOX se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom:

o e ste kdaj imeli teZave s poZiranjem ali vam je hrana oziroma tekocina kdaj zaSla v
pljuca, Se posebno, ¢e se boste zdravili zaradi kroni¢nih miSi¢nih krcev v predelu vratu in
ramen;

. Ce ste starejsi od 65 let in imate druge hude bolezni;

o ¢e imate kakr$ne koli druge teZave z miSicami ali kroni¢ne bolezni, ki vplivajo na misice (kot je
miastenija gravis ali Eaton-Lambertov sindrom);

o ¢e imate doloc¢ene bolezni, ki vplivajo na vas Ziv¢ni sistem (kot je amiotrofi¢na lateralna skleroza
ali motori¢na nevropatija);

o ¢e so misice, v katere namerava zdravnik vbrizgati zdravilo, zelo oslabele ali zmanj$ane;

¢e ste imeli kakrSen koli kirur$ki poseg ali po§kodbo, ki bi lahko na kakrSen koli naéin
spremenila miSico, v katero bo injicirano zdravilo;

¢e ste v preteklosti imeli kakrsne koli teZave z injekcijami (na primer omedlevico);

¢e imate vnetje na obmodju miSic ali koZe, v katerega namerava zdravnik injicirati zdravilo;
¢e imate kardiovaskularno bolezen (bolezen srca ali krvnih zil);

¢e imate ali ste imeli epilepti¢ne napade;
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. ¢e imate oCesno bolezen, imenovano glavkom z zaprtim zakotjem (visok tlak v o¢esu), ali so
vam povedali, da obstaja tveganje, da se pri vas razvije ta vrsta glavkoma;

o ¢e boste zdravljeni zaradi prekomerno aktivnega se¢nega mehurja z uhajanjem urina in ste
moski z znaki in simptomi obstrukcije secil, kot so tezave pri odvajanju urina ali §ibak oziroma
prekinjen curek.

Potem ko ste prejeli zdravilo BOTOX

Vi ali vas negovalec se morate takoj obrniti na zdravnika in poiskati zdravnisko pomo¢, ¢e se

pojavi kaj od naslednjega:

o tezave pri dihanju, poZiranju ali govorjenju;

o koprivnica, otekanje, vklju¢no z otekanjem obraza ali grla, sopenje, obéutek omedlevice in
otezeno dihanje (mozni simptomi hude alergijske reakcije).

Splosni previdnostni ukrepi

Kot pri vsakem injiciranju so lahko tudi tukaj posledice postopka okuzba, boleCina, otekanje,
nenormalen obcutek na kozi (S¢emenje ali odrevenelost), zmanjsana obcutljivost koze, obCutljivost na
dotik, pordelost, krvavitve/podplutbe na mestu injiciranja in padec krvnega tlaka ali omedlevica; to je
lahko posledica bolecine in/ali anksioznosti povezane z injekcijo.

Pri uporabi botulinskega toksina so porocali o nezelenih ucinkih, ki bi lahko bili povezani s Sirjenjem
toksina stran od mesta injiciranja (npr. oslabelost misic, tezave s poziranjem ali neZeleno zahajanje hrane
oziroma tekocine v dihalne poti). Ti nezeleni u¢inki so lahko blagi do hudi, lahko zahtevajo zdravljenje,
v nekaterih primerih so lahko smrtni. To tveganje je prisotno $e posebej pri bolnikih z osnovno boleznijo,
zaradi katere so dovzetni za te simptome.

Poro¢ali so o hudih in/ali takoj$njih alergijskih reakcijah, simptomih kateri lahko vkljuéujejo
koprivnico, otekanje obraza ali grla, zasoplost, sopenje in omedlevica. Porocali so tudi 0 zapoznelih
alergijskih reakcijah (serumska bolezen), ki lahko vkljucujejo simptome kot so zviSana telesna
temperatura, bole¢ine v sklepih in kozni izpuscaj.

Nezelene ucinke, povezane s sr¢no-zilnim sistemom, vkljuéno z nerednim srénim utripom in srénim
napadom, so opazili tudi pri bolnikih, ki se zdravijo z zdravilom BOTOX, v¢asih s smrtnim izidom.
Vendar pa so imeli nekateri bolniki v anamnezi dejavnike srénega tveganja.

O epilepti¢nih napadih pri zdravljenju z zdravilom BOTOX so porocali predvsem pri odraslih in otrocih,
ki so bolj nagnjeni k epilepti¢nim napadom. Ni znano, ali je zdravilo BOTOX vzrok teh epilepti¢nih
napadov. Epilepti¢ni napadi, o katerih so porocali pri otrocih, o bili ve¢inoma pri bolnikih s cerebralno
paralizo, Ki so jih zdravili zaradi kroni¢nih misi¢nih kréev.

Ce prejemate zdravilo BOTOX prepogosto ali je odmerek previsok, se lahko pojavijo oslabelost migic
in nezeleni ucinki, povezani s Sirjenjem toksina, ali pa lahko zacne vase telo proizvajati protitelesa, ki

lahko zmanj$ajo ucinek zdravila BOTOX.

Ce zdravilo BOTOX uporabite za zdravljenje stanja, ki ni navedeno v tem navodilu, lahko pride do
hudih reakcij, Se posebej pri bolnikih, ki so v preteklosti ze imeli tezave s poziranjem ali so zelo slabotni.

Ce pred zdravljenjem z zdravilom BOTOX Ze dolgo niste bili preve¢ telesno aktivni, zaénite po
injiciranju z morebitnimi aktivhostmi postopoma.

JAZMP-WS/137 (WS/199) - 23.2.2023



Malo je verjetno, da bi to zdravilo izboljSalo gibljivost sklepov, v katerih je okoliska miSica izgubila
zmogljivost raztezanja.

Zdravila BOTOX ne smete uporabiti za zdravljenje kroni¢nih kréev miSic gleznja po mozganski kapi
pri odraslih, ¢e ni mogoce pricakovati, da bo rezultat izboljSanje funkcije (npr. hoja) ali simptomov
(npr. bole¢ine) oz. da bo zdravilo v pomo¢ pri negi bolnika. Ce je od mozganske kapi minilo Ze ve¢
kot 2 leti ali so kr¢i miSic gleznja manj hudi, so lahko izboljSave, povezane z aktivnostmi, kot je hoja,
omejene. Za bolnike, pri katerih je vecja verjetnost padca, mora zdravnik presoditi, ali je ta nacin
zdravljenja primeren.

Zdravilo BOTOX se sme uporabiti za zdravljenje kréev misic gleznja in stopala po mozganski kapi
samo, ¢e stanje ocenijo zdravstveni delavci, ki imajo izku$nje z vodenjem rehabilitacije bolnikov po
mozganski kapi.

Kadar se zdravilo BOTOX uporabi za zdravljenje kroni¢nih miSi¢nih kréev v veki, se lahko zgodi, da
bo mezikanje o¢i manj pogosto, kar lahko skoduje povrsini o¢i. To lahko preprecite z zdravljenjem S

kapljicami za o¢i, mazili za o¢i, mehkimi kontaktnimi leCami ali celo zas¢itno prevleko, ki zapre oko.
Zdravnik vam bo povedal ali je dodatno zdravljenje potrebno.

Kadar se zdravilo BOTOX uporablja za nadzor uhajanja urina, vam bo zdravnik pred zdravljenjem in
po njem predpisal antibiotike, ki bodo preprecili okuzbo secil.

Ce pred injiciranjem niste uporabljali katetra, vas bo zdravnik pregledal priblizno 2 tedna po injiciranju.
Morali boste urinirati, nato pa bo zdravnik z ultrazvokom izmeril koli¢ino urina, ki bo ostala v mehurju.
Zdravnik bo odlogil, &e bo treba isti test ponoviti &ez naslednjih 12 tednov. Ce se vam kadar koli zgodi,
da ne morete urinirati, se morate obrniti na zdravnika, saj boste morda morali zaceti uporabljati kateter.
Priblizno ena tretjina bolnikov, ki jim urin uhaja zaradi tezav z mehurjem, povezanih s poskodbo
hrbtenjac¢e ali multiplo sklerozo, in ki pred zdravljenjem niso uporabljali katetra, ga mora zaceti
uporabljati po zdravljenju. Pri bolnikih, ki jim je urin uhajal zaradi preve¢ aktivnega se¢nega mehurja,
velja, da mora po zdravljenju kateter uporabljati priblizno 6 od 100 bolnikov.

Druga zdravila in zdravilo BOTOX

Obvestite zdravnika ali farmacevta, Ge:

o uporabljate antibiotike (ki se uporabljajo za zdravljenje okuzb), antiholinesterazna zdravila ali
miSi¢ne relaksante. Nekatera od teh zdravil lahko povecajo ucinek zdravila BOTOX.

o so vam pred kratkim injicirali zdravilo, ki vsebuje botulinski toksin (u¢inkovino zdravila
BOTOX), saj lahko to preve¢ poveca ucinek zdravila BOTOX.

o uporabljate katere koli antitrombotike (zdravila, podobna aspirinu) in/ali antikoagulante (zdravila
za redcenje krvi).

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Nosec¢nost in dojenje
Uporaba zdravila BOTOX med nose¢nostjo in pri zenskah v rodni dobi, ki ne uporabljajo
kontracepcije, ni priporocljiva, razen ¢e je to nujno potrebno. Uporaba zdravila BOTOX pri dojecih

zenskah ni priporocljiva. Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete
zanositev, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, preden uporabite to zdravilo.

JAZMP-WS/137 (WS/199) - 23.2.2023



Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo BOTOX lahko povzroéa omotico, zaspanost, utrujenost ali tezave z vidom. Ce opazite te
simptome, ne vozite ali upravljajte strojev. Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom.

Zdravilo BOTOX vsebuje natrij

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol natrija (23 mg) na vialo, kar v bistvu pomeni "brez natrija".

3. Kako uporabljati zdravilo BOTOX

Zdravilo BOTOX smejo injicirati samo zdravniki, ki imajo doloc¢eno strokovno znanje in izkusnje z
uporabo zdravila.

Zdravilo BOTOX vam lahko predpisejo za zdravljenje kroni¢ne migrene samo, ¢e vam je diagnozo
postavil nevrolog, Ki je strokovnjak na tem podroé¢ju. Zdravilo BOTOX se sme aplicirati samo pod
nadzorom nevrologa. Zdravilo BOTOX se ne uporablja za zdravljenje akutne migrene, kroni¢nih
glavobolov tenzijskega tipa ali pri bolnikih, ki imajo glavobol zaradi prekomerne uporabe zdravil.

Postopek in pot uporabe zdravila

Zdravilo BOTOX se injicira v miSice (intramuskularno), v steno se¢nega mehurja z dolocenim
instrumentom (cistoskopom) za injiciranje v secni mehur ali v kozo (intradermalno). Injicira se
neposredno v prizadeti del telesa; zdravnik bo obi¢ajno injiciral zdravilo BOTOX v ve¢ mest
znotraj posameznega prizadetega obmocja.

Splosne informacije o odmerjanju

. Stevilo injekcij na misico in odmerek se razlikujeta ter sta odvisna od indikacij. Zdravnik je
tisti, ki odlo¢i, koliko, kako pogosto in v katere misice vam bo injiciral zdravilo BOTOX.

ey

o Pri starejsih osebah so odmerki enaki kot pri drugih odraslih.

Odmerek zdravila BOTOX in trajanje njegovega ucinka se razlikujeta glede na stanje, za katerega se
zdravite. V nadaljevanju so podane podrobnejse informacije za posamezna stanja.

Varnost in u¢inkovitost uporabe zdravila BOTOX je bila ugotovljena pri otrocih/mladostnikih,
starejSih od dveh let, za zdravljenje kroni¢nih misi¢nih kréev v gleznju in stopalu, povezanih s
cerebralno paralizo.

Na voljo so omejeni podatki o uporabi zdravila BOTOX pri naslednjih stanjih pri
otrocih/mladostnikih, starej$ih od 12 let. Za te indikacije ni priporo¢il o odmerjanju.

Kroni¢ni miSi¢ni kréi v veki in na obrazu 12 let
Kroni¢ni misi¢ni krci v vratu in ramenih 12 let
Prekomerno potenje pod pazduho 12 let
(omejene izkus$nje pri mladostnikih, starih med
12in 17 let)
Odmerjanje
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Odmerjanje zdravila BOTOX in trajanje njegovega ucinka se razlikujeta glede na stanje, zaradi

katerega ste zdravljeni. Spodaj so podrobnosti, ki ustrezajo posameznim stanjem.

gleznju in stopalu pri

odraslih bolnikih, ki so

aplicira vec¢ injekcij v
prizadete miSice.

do 400 enot, razdeljen
na do 6 misic pri

Indikacija Najvecji odmerek (5t. enot na prizadeto Najkrajsi ¢as
obmocdje) med
Prvo zdravljenje Naslednja zaporednima
zdravljenja zdravljenjema
Kroni¢ni misi¢ni kr¢i v GleZenj in stopalo: | Pri zdravljenju gleZnja 12 tednov*
gleznju in stopalu pri 4 do 8 enot/kg ali in stopala obeh nog,
otrocih, ki imajo cerebralno 300 enot, Kar je najvecji odmerek ne
paralizo manj sme presegati 10
enot/kg ali 340 enot
Kroni¢ni misSi¢ni kréi v Natan¢en odmerek in | Natanc¢en odmerek in 12 tednov
zapestju in roki pri odraslih Stevilo mest Stevilo mest injiciranja
bolnikih, ki so utrpeli injiciranja na je prilagojeno
mozgansko kap roko/zapestje je posameznim potrebam
prilagojeno in lahko zajema najved
posameznim 240 enot
potrebam in lahko
zajema najvec 240
enot
Kroni¢ni misi¢ni kréi v Zdravnik lahko Skupni odmerek je 300 12 tednov

mehurjem, ki so povezane s
poskodbo hrbtenjace ali z
multiplo sklerozo pri
odraslih bolnikih

utrpeli mozgansko kap Skupni odmerek je posameznem

300 do 400 enot, zdravljenju

razdeljen na do 6

misic pri
posameznem
zdravljenju

Kroniéni migi¢ni kréi v veki 1,25 do 2,5 enot na Do 100 enot za krce 3 mesece za krce
in na obrazu mesto injiciranja. Do ocesa. ocesa.

25 enot na oko za

krce ocCesa.

Kroni¢ni misi¢ni kréi v vratu 200 enot Do 300 enot 10 tednov
in ramenih Aplicira se lahko ne

ve¢ kot 50 enot na

katero koli mesto
Glavaobol pri odraslih, ki Od 155 do 195 enot Od 155 do 195 enot 12 tednov
imajo kroni¢no migreno Aplicira se lahko ne

ve¢ kot 5 enot na

katero koli mesto
Prekomerno aktiven se¢ni 100 enot 100 enot 3 mesece
mehur z uhajanjem urina
Uhajanje urina zaradi tezav z 200 enot 200 enot 3 mesece
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Prekomerno potenje pod 50 enot na pazduho 50 enot na pazduho 16 tednov
pazduho
* Zdravnik lahko izbere odmerek, pri katerem bi moralo med enim in drugim zdravljenjem miniti 6
mesecev.

Cas do izbolj$anja in trajanje u¢inka

Pri kroni¢nih miSi¢nih kr¢ih v gleZnju in stopalu pri otrocih, starih dve leti in ve¢, do izbolj$anja
obicajno pride v prvih 2 tednih po injiciranju.

Pri kroni¢nih miSi¢nih kr¢ih v zapestju in roki pri odraslih bolnikih, ki so utrpeli moZgansko
kap, je izboljsanje obi¢ajno opazno v prvih 2 tednih po injiciranju. U¢inek je obi¢ajno najvecji od 4 do
6 tednov po zdravljenju.

Pri kroni¢nih miSi¢nih kr¢ih v gleZnju in stopalu pri odraslih bolnikih, ki so utrpeli mozgansko
kap, se lahko zdravljenje po potrebi ponovi, ko zaéne uéinek slabeti, vendar najpogosteje vsakih 12
tednov.

Pri kroni¢nih miSi¢nih kr¢ih v veki in na obrazu je izbolj$anje obi¢ajno opazno v 3 dneh po
injiciranju, u¢inek pa je obicajno najvecji po 1 do 2 tednih.

Pri kroni¢nih miSi¢nih krcih v vratu in ramenih je izboljSanje obi¢ajno opazno v 2 tednih po
injiciranju. U¢inek je obi¢ajno najvecji 6 tednov po zdravljenju.

Pri uhajanju urina zaradi prekomerno aktivnega se¢nega mehurja je izboljsanje obi¢ajno opazno
v 2 tednih po injiciranju. U¢inek obicajno traja priblizno 67 mesecev po injiciranju.

Pri uhajanju urina zaradi teZav z mehurjem, povezanih s po§kodbo hrbtenjace ali multiplo
sklerozo, je izboljSanje obi¢ajno opazno v 2 tednih po injiciranju. U¢inek obicajno traja priblizno 8-9
mesecev po injiciranju.

Pri prekomernem potenju pod pazduho je izbolj$anje obi¢ajno opazno v prvem tednu po injiciranju.
U¢inek v povprecju traja 7,5 meseca po prvem injiciranju, pri priblizno 1 od 4 bolnikov pa je opazen
e po enem letu.

Ce ste uporabili ve&ji odmerek zdravila BOTOX, kot bi smeli

Lahko se zgodi, da se znaki prevelikega odmerka zdravila BOTOX ne pojavijo $e ve¢ dni po
injiciranju. Ce ste pogoltnili zdravilo BOTOX ali vam je bilo nenamerno injicirano, se obrnite na
zdravnika, ki vas bo morda opazoval ve¢ tednov.

Ce ste prejeli preveé zdravila BOTOX, se lahko pojavi kateri od naslednjih simptomov in v tem
primeru se morate takoj obrniti na zdravnika. Odlo¢il se bo, ali vas bo napotil v bolniSnico:

o oslabelost misic, ki je lahko lokalna ali oddaljena od mesta injiciranja;

o tezave z dihanjem, poziranjem ali govorjenjem zaradi miSi¢ne paralize;

o ¢e vam zaradi miSi¢ne paralize v pljuca po nesre¢i zaide hrana ali tekocina, ki lahko povzroci
pljucnico (vnetje pljuc);

o povesenje vek, dvojni vid;

o splosna oslabelost.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
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4, Mozni nezeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih. Na
splosno se nezeleni ucinki pojavijo v prvih nekaj dneh po injiciranju.
Obicajno trajajo samo kratek cas, lahko pa tudi ve¢ mesecev in v redkih primerih celo dalj ¢asa.

CE IMATE PO PREJEMU ZDRAVILA BOTOX TEZAVE Z DIHANJEM, POZIRANJEM
ALI GOVORJENJEM, SE TAKOJ OBRNITE NA ZDRAVNIKA.

Ce se pojavijo koprivnica, otekanije, vkljuéno z otekanjem obraza ali grla, sopenije, ob&utek
omedlevice in otezeno dihanje, se takoj obrnite na zdravnika.

Nezelene u€inke razvr§€amo v naslednje kategorije glede na pogostost pojavljanja:

Zelo pogosti pojavijo se pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov

Pogosti pojavijo se pri najve¢ 1 od 10 bolnikov

Obcasni pojavijo se pri najve¢ 1 od 100 bolnikov

Redki pojavijo se pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov

Zelo redki pojavijo se pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov

Neznana pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti
pogostnost

V nadaljevanju so navedeni seznami nezelenih ucinkov, ki se razlikujejo glede na del telesa, v
katerega je bilo injicirano zdravilo BOTOX. Ce kateri koli neZeleni u¢inek postane resen ali ¢e opazite
neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Injiciranje za otroke s kroni¢nimi miSi¢nimi kréi v gleZnju in stopalu

Pogosti Izpuscaj, tezave s hojo, raztezanjem ali trganjem vezi, plitva rana na kozi,
bole¢ina na mestu injiciranja.
Obcasni Oslabelost miSic

V nekaj redkih primerih, poro¢anih spontano, so pri otrocih s hudo cerebralno paralizo, zdravljenih z
zdravilom BOTOX, porocali o smrti, v¢asih povezani z aspiracijsko plju¢nico.

Injiciranje v zapestja in roke pri odraslih bolnikih, ki so utrpeli moZgansko kap

Pogosti Bolecina v rokah in prstih, slabost, otekanje okon¢in, na primer rok in nog,
utrujenost, oslabelost misic

Injiciranje v gleZenj in stopalo pri odraslih bolnikih, ki so utrpeli moZgansko kap

Pogosti Izpuscaj, bolecina ali vnetje sklepov, otrdele ali bolece misice, oslabelost misic,
otekanje okon¢in, na primer rok in nog, padec.
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Injiciranje v o¢esno veko in obraz

Zelo pogosti

Povesenje oCesne veke.

Pogosti

Drobna poskodba rozenice (prozorne povrsine, ki pokriva sprednjo stran ocesa),
otezeno popolno zapiranje ocesa, suhe oci, obcutljivost na svetlobo, drazenje
oc¢esa, prekomerno solzenje, podplutbe pod kozo, drazenje koze, otekanje
obraza.

Obcasni

Omotica, oslabelost obraznih miSic, povesenje misic na eni strani obraza, vnetje
rozenice (prozorne povrsine, ki pokriva sprednjo stran ocesa), neobi¢ajno
obracanje vek navzven ali navznoter, dvojni vid, nejasen vid, zamegljen vid,
izpusc€aj, utrujenost.

Redki

Otekanje ocesne veke.

Zelo redki

Razjeda, poskodba rozenice (prozorne povrsine, ki pokriva sprednjo stran
ocesa).

Injiciranje v vrat in ramena

Zelo pogosti

Tezave pri poziranju, oslabelost misic, bolecina.

Pogosti

Otekanje in draZenje notranjosti nosu (rinitis), zamasen nos ali izcedek iz nosu,
kaselj, bolece grlo, zgeckanje ali drazenje v grlu, omotica, pove¢ana miSi¢na
napetost (kréi), zmanjSana obcutljivost koze, zaspanost, glavobol, suha usta,
slabost, otrdele ali bolece misice, obcutek oslabelosti, sindrom gripe, splosno
slabo pocutje.

Obcasni

Dvojni vid, poviSana telesna temperatura, povesenje o¢esne veke, zasoplost,
spremenjen glas.

Injiciranje v glavo in vrat za zdravljenje glavobola pri bolnikih s kroni¢no migreno

Pogosti Glavobol, migrena in poslabsanje migrene, oslabelost obraznih misic,
povesenje ocesne veke, izpuséaj, srbecica, bolefine v vratu, boledine v misicah,
misiéni kré, okorelost misic, zategnjenost misic, oslabelost misic, bole¢ina na
mestu injiciranja.

Obcasni Tezave pri poziranju, bolecina v kozi, bole€ina v Celjusti.

Neznana Mefistov znak (privzdig obrvi na zunanji strani)

pogostnost

Injiciranje v steno se¢nega mehurja zaradi uhajanja urina zaradi prekomerno aktivnega

mehurja
Zelo pogosti Okuzba secil, bole€e uriniranje po injiciranju*.
Pogosti Bakterije v urinu, nezmoznost izpraznitve seCnega mehurja (retencija urina),

nepopolno praznjenje mehurja, pogosto uriniranje ¢ez dan, bele krvne celice v
urinu, Kri v urinu po injiciranju**.

* Ta nezeleni ucinek je lahko povezan tudi s samim postopkom injiciranja.
** Ta nezeleni ucinek je povezan samo s postopkom injiciranja.
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Injiciranje v steno se¢nega mehurja odraslih bolnikov zaradi uhajanja urina zaradi tezav z
mehurjem, ki so povezane s poskodbo hrbtenjace ali z multiplo sklerozo

Zelo pogosti

Okuzba secil, nezmoznost izpraznitve seCnega mehurja (retencija urina).

Pogosti

Tezave s spanjem (nespecnost), zaprtje, oslabelost misic, misicni kr¢, kri v
urinu po injiciranju*, bole€e uriniranje po injiciranju*®, izboklina v steni seCnega
mehurja (divertikel se¢nega mehurja), utrujenost, tezave s hojo (motnje hoje),
mozna nenadzorovana refleksna reakcija telesa (npr. obilno potenje, kljuvajoc
glavobol ali poviSan utrip) v ¢asu injiciranja (avtonomna disrefleksija)*, padec.

* Nekateri od teh pogostih nezelenih uéinkov so lahko povezani tudi s samim postopkom injiciranja.

Injiciranje v steno se¢nega mehurja pediatri¢nih bolnikov zaradi uhajanja urina zaradi tezav z
mehurjem, ki so povezane s spino bifido, poskodbo hrbtenjace ali vnetjem hrbtenjace
(transverzalnim mielitisom)

Zelo pogosti

Bakterije v urinu

Pogosti

Okuzba secil, bele krvne celice v urinu, kri v urinu po injiciranju, bole¢ina v
mehurju po injiciranju.*

*Ta nezeleni ucinek je povezan samo s postopkom injiciranja.

Injiciranje zaradi prekomernega potenja pod pazduho

Zelo pogosti

Bolecina na mestu injiciranja.

Pogosti

Glavobol, odrevenelost, oblivi vro€ine, povecano potenje na drugih mestih (ne
pod pazduho), neobicajen vonj koZze, srbenje, bula pod kozo, izpadanje las,
bolec¢ina v udih, na primer rokah in prstih, bole¢ina, reakcije in otekanje,
krvavitev ali peko¢ obc¢utek in povecana obc¢utljivost na mestu injiciranja,
splos$na oslabelost.

Obcasni

Slabost, oslabelost miSic, ob¢utek oslabelosti, boleCine v miSicah, tezave s
sklepi.

Na naslednjem seznamu so navedeni dodatni neZeleni u¢inki, 0 katerih so porocali za zdravilo
BOTOX pri kateri koli bolezni od ¢asa zacetka trzenja:

alergijska reakcija, vklju¢no z reakcijami na injicirane beljakovine ali serum;
otekanje globljih plasti koze;

koprivnica;

motnje hranjenja, izguba apetita;

poskodbe Zivcev (brahialna pleksopatija);

tezave z glasom in govorom;

povesenje misic na eni strani obraza;

oslabelost obraznih misSic;

zmanjsana obcutljivost koze;

oslabelost misic;

kroni¢na bolezen, ki vpliva na misice (miastenija gravis);
tezave pri premikanju roke in ramena;

odrevenelost;

bolec¢ina/odrevenelost/ali oslabelost, ki izvira iz hrbtenice;
epilepti¢ni napadi in omedlevica;

povisan ocesni tlak;

strabizem (Skilavost);
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zamegljen vid,;

nejasen vid,;

poslabsanje sluha;

Sumenje v usesu;

obcutek omotice ali »vrtenja« (vrtoglavica);

tezave s srcem, vkljuéno s srénim infarktom;

aspiracijska pljucnica (vnetje pljuc, ki je posledica vdiha hrane, pijace, sline ali izbljuvkov);
tezave z dihanjem, depresija dihanja in/ali odpoved dihanja;
bolecine v trebuhu;

driska, zaprtje;

suha usta;

tezave s poziranjem,;

slabost, bruhanje;

izpadanije las;

srbenje;

razli¢ne vrste rdecih lisastih koznih izpuscajev;

prekomerno potenje;

izpadanje trepalnic/obrvi;

bole¢ina v miSicah, prekinitev zivénih impulzov do miSice/skréenje misice, v katero je bilo
injicirano zdravilo;

splosno slabo pocutje;

vro€ina;

suho oko (povezano z injiciranjem zdravila v podroc¢ju okrog oces);
lokalizirano trzanje miSic/nenamerno kr¢enje misic;

otekanje oCesne veke.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom. Posvetujte se tudi, e
opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih u€inkih lahko porocate tudi
neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0) 8 2000 500

Faks: +386 (0) 8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si.

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila BOTOX
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravnik zdravila BOTOX ne sme uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na
nalepki poleg oznake »EXP«. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.
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Shranjujte v hladilniku (2 °C — 8 °C) ali zamrzovalniku (pri temperaturi od -5 °C do —20 °C).
Raztopino je priporocljivo uporabiti takoj po pripravi; lahko pa jo tudi shranite v hladilniku (pri 2 °C —
8 °C), vendar najvec 24 ur.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo BOTOX

o Ucinkovina je: Botulinski toksin tipa A, pridobljen iz Clostridium botulinum. Vsaka viala
vsebuje 50, 100 ali 200 Allerganovih enot u¢inkovine botulin toksin tipa A.
o Drugi sestavini zdravila sta humani albumin in natrijev klorid.

Izgled zdravila BOTOX in vsebina pakiranja

Zdravilo BOTOX je v obliki drobnega belega praska, ki ga je tezko opaziti na dnu prozorne steklene
viale. Pred injiciranjem je treba zdravilo raztopiti v sterilni fizioloski raztopini brez konzervansov
(0,9 % raztopini natrijevega klorida za injiciranje).

Vsako pakiranje vsebuje 1, 2, 3 ali 6 vial. Viale s 50 in 100 Allerganovimi enotami botulinskega
toksina tipa A so lahko na voljo tudi v pakiranjih po 10 vial.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin in reZim izdaje zdravila BOTOX

ZZ - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri pravnih in fizi¢nih osebah, ki opravljajo zdravstveno dejavnost.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
AbbVie Biofarmacevtska druzba d.o.o.
Dolenjska cesta 242¢

1000 Ljubljana

Slovenija

Proizvajalec

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

County Mayo

Irska

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 23. 2. 2023.

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

Za podrobnejse informacije o predpisovanju zdravila BOTOX glejte Povzetek glavnih
znacilnosti zdravila.
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Enote botulinskega toksina pri razli¢nih zdravilih niso medsebojno zamenljive. Odmerki, priporoceni
za Allerganove enote, se razlikujejo od odmerkov drugih zdravil z ucinkovino botulinski toksin.
Zdravilo BOTOX smejo aplicirati samo zdravniki z ustreznimi kvalifikacijami ter strokovnim znanjem
0 zdravljenju in uporabi zahtevane opreme.

Kroni¢no migreno mora diagnosticirati nevrolog in tudi zdravilo BOTOX se sme aplicirati izklju¢no
pod nadzorom nevrologa, ki je specializiran za zdravljenje kroni¢ne migrene.

Zdravilo BOTOX je indicirano za zdravljenje: fokalne spasti¢nosti gleznja in stopala pri pediatri¢nih
bolnikih, starih dve leti ali vec¢; fokalne spasti¢nosti zapestja in rok pri odraslih bolnikih po mozganski
kapi; fokalne spasti¢nosti gleznja in stopala pri odraslih bolnikih po mozganski kapi; blefarospazma,
hemifacialnega spazma in s tem povezanih fokalnih distonij; cervikalne distonije (spasti¢énega
tortikolisa); ublazitev simptomov kroni¢ne migrene pri odraslih, ki izpolnjujejo merila (glavoboli >15
dni na mesec, od katerih je najmanj 8 dni migrenskih), pri bolnikih, ki se ne odzivajo ustrezno na
profilakti¢na zdravila proti migreni ali jih ne prenasajo; idiopatskega prekomerno aktivnega secnega
mehurja s simptomi urinske inkontinence, tiS¢anja in pogostega uriniranja pri odraslih bolnikih, ki se ne
odzivajo ustrezno na antiholinergi¢na zdravila ali jih ne prenasajo; urinske inkontinence pri odraslih z
nevrogeno prekomerno aktivnim detruzorjem zaradi stabilne poskodbe subcervikalne hrbtenjace ali
multiple skleroze in trajne hude primarne hiperhidroze pazduhe, ki vpliva na vsakodnevne dejavnosti in
se ne odziva na lokalno zdravljenje.

Varnost in ucinkovitost uporabe zdravila BOTOX pri indikacijah, ki niso opisane za pediatricno
populacijo v poglavju 4.1 Povzetka glavnih znacilnosti zdravila, nista bili dokazani. Priporocila za
odmerjanje ni mogoce podati za druge indikacije, razen za pediatri¢no fokalno spasti¢nost, povezano s
cerebralno paralizo. Trenutno razpolozljivi podatki za indikacije so opisani v poglavjih 4.2, 4.4, 4.8 in
5.1 Povzetka glavnih znacilnosti zdravila, kot je prikazano v spodnji tabeli.

Blefarospazem/hemifacialni spazem 12 let (glejte poglavje 4.4 in 4.8)
Cervikalna distonija 12 let (glejte poglavje 4.4 in 4.8)
Fokalna spasti¢nost pri otrocih 2 leti (glejte poglavje 4.4 in 4.8)
Primarna hiperhidroza pazduhe 12 let

(omejene izku$nje pri mladostnikih, starih
med 12 in 17 let, glejte poglavje 4.4, 4.8 in
5.1)

Za uporabo pri starejSih bolnikih ni potrebna prilagoditev odmerka. Zacetni odmerek mora biti skladen

ey

cvee

injiciranji. StarejSe bolnike, ki imajo obsezno anamnezo in so¢asno jemljejo Se druga zdravila, je treba
zdraviti previdno.

Za vse indikacije niso bile dolo¢ene splo$no veljavne optimalne ravni odmerkov in $tevilo mest
injiciranja v misico. V takih primerih mora posamezne rezime zdravljenja dolo¢iti zdravnik.
Optimalne ravni odmerkov dolocite s titriranjem, vendar pa ne smete preseci priporocenega najvecjega
odmerka. Tako kot pri vsakem zdravljenju z zdravili morate tudi tukaj pri bolnikih, ki $e niso bili

evee

Odmerjanje in nadin uporabe (za dodatne informacije glejte poglaviji 4.2 in 4.4 Povzetka glavnih
znacilnosti zdravila):

Fokalna spasti¢nost spodnjega uda pri pediatriénih bolnikih:

JAZMP-WS/137 (WS/199) - 23.2.2023



Priporoceni odmerek za zdravljenje spasti¢nosti spodnjih okoncin pri otrocih je 4 enote/kg do 8
enot/kg telesne mase ali 300 enot, kar je manj, razdeljeno med prizadete miSice. Pri zdravljenju obeh
spodnjih okon¢in skupni odmerek v 12-tedenskem intervalu ne sme preseci 10 enot/kg telesne mase ali
340 enot.

BOTOX 4 enote/kg* BOTOX 8 enote/kg** Y. .
. e e e e s AR Stevilo mest
Injicirane miSice (najvecje Stevilo enot na (najvecje Stevilo enot na iniicirania
misico) misico) ) )
MiSice gleznja .
Gastrocnemius medial head 1 enota/kg (37,5 enot) 2 enoti/kg (75 enot) 2
Gastrocnemius lateral head 1 enota/kg (37,5 enot) 2 enoti/kg (75 enot) 2
Soleus 1 enota/kg (37,5 enot) 2 enoti/kg (75 enot) 2
Tibialis Posterior 1 enota/kg (37,5 enot) 2 enoti/kg (75 enot) 2

* ni presegel skupnega odmerka 150 enot
** ni presegel skupnega odmerka 300 enot

Fokalna spasti¢nost zgornjih in spodnjih udov, povezana z moZgansko kapjo:

Zdravilo BOTOX je namenjeno za zdravljenje fokalne spasti¢nosti in je bilo raziskano samo v povezavi
z obi¢ajnimi standardnimi rezimi nege in ni namenjeno kot zamenjava za te nacine zdravljenja. Zdravilo
BOTOX verjetno ne bo u¢inkovito izboljSalo gibljivosti sklepa, ki je prizadet zaradi fiksne kontrakture.

Fokalna spasti¢nost zgornjega uda, povezana z mozgansko kapjo:

Misica Priporoceni odmerek;
Stevilo mest
Podlaket
Pronator quadratus 10-50 enot; 1 mesto
Zapestje

15-60 enot; 1-2 mesti
10-50 enot; 1-2 mesti

Flexor carpi radialis

Flexor carpi ulnaris
Prsti/roka

Flexor digitorum profundus

Flexor digitorum

sublimis/superficialis

Lumbrikalne miSice*

15-50 enot; 1-2 mesti

15-50 enot; 1-2 mesti
5-10 enot; 1 mesto

Interosalne miSice*

5-10 enot; 1 mesto

Palec

Adductor pollicis
Flexor pollicis longus
Flexor pollicis brevis
Opponens pollicis

20 enot; 1-2 mesti
20 enot; 1-2 mesti
5-25 enot; 1 mesto
5-25 enot; 1 mesto

* Pri injiciranju v lumbrikalne in/ali interosalne miSice je priporoceni najvecji odmerek 50 enot na roko.
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Priporo¢eni odmerek za zdravljenje spasti¢nosti zgornjega uda pri odraslih je do 240 enot, razdeljenih
med prizadete miSice, kot je navedeno v zgornji tabeli. Najvecji odmerek pri enem zdravljenju je
240 enot.

Natancen odmerek in Stevilo mest injiciranja je treba prilagoditi posamezniku na podlagi velikosti,

Stevila in lokacije zadevnih miSic, stopnje spasti¢nosti, prisotnosti lokalne oslabelosti miSic ter odziva
bolnika na predhodno zdravljenje.

Fokalna sgastiénost sgodn!'ega udaa povezana z moigansko ka_p]'o:

Misica PriporoCeni odmerek
skupni odmerek; §tevilo mest

Gastrocnemius

Medialna glava 75 enot; 3 mesta

Lateralna glava 75 enot; 3 mesta
Soleus 75 enot; 3 mesta
Tibialis Posterior 75 enot; 3 mesta
Flexor hallucius longus 50 enot; 2 mesta
Flexor digitorum longus 50 enot; 2 mesta
Flexor digitorum brevis 25 enot; 1 mesto

Priporo¢eni odmerek za zdravljenje spasti¢nosti spodnjega uda pri odraslih, ki zajema glezenj in stopalo,
je 300 do 400 enot, razdeljenih na 6 misic.

Blefarospazem/hemifacialni spazem:

MiSice Izbira odmerka

Medialna in lateralna orbikularna o¢esna Zacetni priporo¢en odmerek je 1,25-2,5 enote
miSica zgornje veke in lateralna orbikularna injicirane v medialno in lateralno orbikularno
ocesna misSica spodnje veke. ocesno misico zgornje veke in lateralno

Zdravilo se lahko injicira tudi v dodatna mesta | orbikularno o¢esno misico spodnje veke.

v obmodju obrvi, lateralne orbikularne miSice | Zacetni odmerek ne sme preseci 25 enot na oko.

in v obmo¢ju zgornjega dela obraza, ¢e kréi Skupni odmerek ne sme prese¢i 100 enot vsakih 12
na teh obmogjih ovirajo vid. tednov.

Bolnike s hemifacialnim spazmom ali
boleznimi VII. Zivca morate zdraviti kot
bolnike z enostranskim blefarospazmom, pri
¢emer lahko po potrebi zdravilo injicirate Se v
druge prizadete miSice obraza (npr.
zygomaticus major, orbicularis oris).

ZmanjSano mezikanje po injiciranju botulinskega toksina v orbikularno misico lahko privede do
patologije rozenice. Na predhodno operiranih ocesih je treba natan¢no testirati obcutljivost rozenice,
se izogibati injiciranju v obmocje spodnje veke, da se prepreci ektropij, in intenzivno zdraviti
morebitne poskodbe epitelija. Pri tem se lahko uporabi zas¢itne kapljice, mazilo, terapevtske mehke
kontaktne lece ali zaprtje oCesa s prevezo ali drugimi sredstvi.

Cervikalna distonija:

Misice Izbira odmerka
Sternokleidomastoidna miSica, | Na posamezno mesto lahko injicirate najve¢ 50 enot.
levator scapulae, scalene, V sternomastoidno mi8ico lahko injicirate najve¢ 100 enot.
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splenius capitis, semispinalis, Pri prvem zdravljenju ne smete injicirati ve¢ kot 200 enot, pri
longissimus in/ali trapezne nadaljnjih zdravljenjih pa lahko odmerek prilagodite glede na
miSice. predhodni odziv.

Na nobenem mestu ne smete preseci skupnega odmerka 300 enot.

Seznam miSic ni izCrpen, saj je lahko prizadeta katera koli od misic, ki nadzorujejo polozaj glave, in
zato zahteva zdravljenje.

Kroni¢na migrena
Priporoceni pripravljeni odmerek zdravila BOTOX za zdravljenje kroni¢ne migrene je od 155 do

195 enot, ki se aplicirajo intramuskularno (i.m.) z iglo velikosti 30, 0,5 palca (12,7 mm), kot 0,1 ml
(5 enot) injekcije v 31 do 39 mest. Injekcije je treba razdeliti na 7 dolo¢enih obmogij glave/vratu, kot
je navedeno v spodnji tabeli. Pri bolnikih z zelo debelimi miSicami vratu bo morda treba na obmocju
vratu uporabiti iglo dolzine 1 palec (25,4 mm). Z izjemo miSice procerus, v katero se injicira na 1
mestu (na sredini), je treba v vse miSice injicirati zdravilo dvostransko, pri ¢emer je ena polovica
Stevila mest injiciranja na levi, druga polovica pa na desni strani glave in vratu. Ce je bole¢ina na
dolocenih mestih vecja, se lahko izvede dodatna injiciranja na eno ali obe strani v najvec 3 dolo¢ene

ey e

navedeno v spodnji tabeli.

Priporoceni odmerek

Obmocje glave/vratu Skupni odmerek (Stevilo mest?)
Nagubalka obrvi® 10 enot (2 mesti)
Procerus 5 enot (1 mesto)
Frontalis® 20 enot (4 mesta)
Temporalis® Od 40 enot (8 mest) do 50 enot (do 10 mest)
Occipitalis® Od 30 enot (6 mest) do 40 enot (do 8 mest)

Skupina cervikalnih

paraspinalnih migic® 20 enot (4 mesta)
Trapezius® Od 30 enot (6 mest) do 50 enot (do 10 mest)
Razpon skupnega Od 155 do 195 enot
odmerka: Od 31 do 39 mest

21 IM mesto injiciranja = 0,1 ml = 5 enot zdravila BOTOX
bdvostransko porazdeljen odmerek

Urinska inkontinenca zaradi prekomerno aktivnega se¢nega mehurja
PriporoCeni odmerek je 100 enot zdravila BOTOX kot 0,5 ml (5 enot) injekcije na 20 mestih v
detruzor, pri cemer se izogibajte trigonuma in fundusa.

Urinska inkontinenca zaradi nevrogeno prekomerno aktivnega detruzorija:
PriporoCeni odmerek je 200 enot zdravila BOTOX kot 1 ml (~6,7 enot) injekcije na 30 mestih v
detruzor, pri ¢emer se izogibajte trigonuma in fundusa.

Primarna hiperhidroza pazduhe:

| Mesta injiciranja | Izbira odmerka
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Veé mest, razmaknjenih priblizno 1-2 cm, Odmerki, ki se razlikujejo od 50 enot na pazduho,
znotraj hiperhidroznega obmocja posamezne | niso bili raziskani in jih zato ni mogoc¢e priporoditi.
pazduhe

Preveriti je treba anamnezo in izvesti telesni pregled, po potrebi skupaj z dolocenimi dodatnimi
preiskavami, da se izkljuci potencialne vzroke sekundarne hiperhidroze (npr. hipertiroidizem,
feokromocitom). S tem se boste izognili simptomatskemu zdravljenju hiperhidroze brez
diagnosticiranja in/ali zdravljenja osnovne bolezni.

Za vse indikacije:

Porocali so o nezelenih u¢inkih, povezanih s Sirjenjem toksina stran od mesta injiciranja, ki so v€asih
povzrocili smrt, pri cemer so bili nekateri primeri povezani z disfagijo, plju¢nico in/ali hudo
slabotnostjo. Simptomi se ujemajo z mehanizmom delovanja botulinskega toksina in se je o njih
porocalo v nekaj urah do vec tednih po injiciranju. Tveganje za simptome je verjetno najvecje pri
bolnikih, ki imajo osnovna stanja in bolezni, zaradi katerih so bolj podvrzeni tem simptomom,
vkljuéno z otroci ter odraslimi, ki se zdravijo za spasti¢nost in to z visokimi odmerki.

Pri bolnikih, ki se zdravijo s terapevtskimi odmerki, se lahko pojavi tudi pretirana oslabelost misic. Po
apliciranju zdravila BOTOX v blizini prsnega koSa so porocali o pnevmotoraksu, povezanem s
postopkom injiciranja. Pri injiciranju v blizini pljug, zlasti pljuénih kril ali drugih ranljivih anatomskih
struktur, morate biti zelo previdni.

Pri bolnikih, ki so prejeli injekcije zdravila BOTOX »off label« (za druge namene oziroma izven
odobrenih indikacij) — neposredno v Zleze slinavke, obmocje jezika in Zrela, poziralnik in trebuh, so
porocali o hudih nezelenih u¢inkih, vklju¢no s smrtnimi izidi. Pri nekaterih bolnikih je bila ze
predhodno prisotna disfagija ali huda iz¢rpanost.

V nekaj redkih primerih so porocali o smrti (v¢asih povezani z aspiracijsko pljucnico) pri otrocih s hudo
cerebralno paralizo po zdravljenju z botulinskim toksinom, vkljué¢no po uporabi »off label« (za druge
namene oziroma izven odobrenih indikacij) (npr. v obmog¢ju vratu).

Pri zdravljenju pediatri¢nih bolnikov s hudo nevrolosko iz¢rpanostjo, disfagijo ali nedavno prebolelo
aspiracijsko plju¢nico ali boleznijo plju¢ bodite izredno previdni. Zdravljenje bolnikov slabega
osnovnega zdravja se sme izvesti samo, ¢e se oceni, da potencialne prednosti za posameznega bolnika
odtehtajo tveganja.

Po injiciranju botulinskega toksina lahko v zelo redkih primerih pride do anafilakticne reakcije. Zato
morajo biti na voljo adrenalin in drugi ukrepi za zdravljenje anafilakti¢nih reakcij.

Za podrobnejse informacije o zdravilu BOTOX glejte Povzetek glavnih znacilnosti zdravila.

Ce prvo zdravljenje ni uspesno, tj. da v enem mesecu po injiciranju ni ve&jega klini¢nega izbolj$anja
glede na prvotno stanje, je treba izvesti:

o klini¢no preverjanje delovanja toksina v injiciranih miSicah, ki lahko zajema elektromiografsko
preiskavo pri specialistu;
o analizo vzrokov za neucinkovanje, npr. neustrezna izbira misic za injiciranje, nezadosten

odmerek, slaba tehnika injiciranja, videz fiksne kontrakture, presibke antagonisti¢ne misice,
nastanek protiteles, ki nevtralizirajo toksin;

o ponovno oceno primernosti zdravljenja z botulinskim toksinom tipa A.

. Ce se po prvem zdravljenju ne pojavi noben nezeleni uéinek, izvedite drugo zdravljenje, kot
sledi: 1) prilagodite odmerek, pri ¢emer upostevajte analizo neuc¢inkovanja predhodnega
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zdravljenja; ii) uporabite EMG; in iii) med dvema zaporednima zdravljenjema imejte tri
mesecni interval.
Ce ponovno zdravljenje ni u¢inkovito ali je njegov uéinek zmanj3an, je treba uporabiti alternativne
metode zdravljenja.

Priprava zdravila:

Ce med enim postopkom injiciranja uporabite razli¢ne velikosti vial z zdravilom BOTOX,
pazite, da boste pri pripravi dolo¢enega Stevila enot na 0,1 ml uporabili pravilno koli¢ino
raztopine za red¢enje. Koli¢ina raztopine za red¢enje pri zdravilu BOTOX s 50 Allerganovimi
enotami, BOTOX s 100 Allerganovimi enotami in BOTOX z 200 Allerganovimi enotami se
razlikuje. Vsaka brizga mora biti ustrezno oznacena.

Dobra praksa je pripravo vial in brizg izvajati nad plastificiranimi papirnatimi brisa¢ami, ki prestrezejo
morebitno razlito zdravilo. Zdravilo BOTOX morate pripraviti s sterilno fiziolosko raztopino brez
konzervansov (0,9 % raztopino natrijevega klorida za injiciranje). V brizgo povlecite ustrezno koli¢ino
raztopine za red¢enje (glejte navodila za red¢enje ali spodnjo tabelo).

Navodila za red¢enje pri zdravljenju urinske inkontinence zaradi prekomerno aktivnega
seCnega mehurja:

Zaradi prirocne priprave je priporocljivo uporabiti vialo s 100 enotami ali dve viali s po 50
enotami.

Ce morate uporabiti vialo z 200 enotami zdravila BOTOX, jo pripravite z 8 ml sterilne fizioloske
raztopine brez konzervansov (0,9 % raztopine natrijevega klorida za injiciranje) in vialo nezno
premesajte. Povlecite 4 ml iz viale v 10 ml brizgo. Dokoncajte pripravo tako, da v 10 ml brizgo dodate
6 ml sterilne fizioloske raztopine brez konzervansov (0,9 % raztopine natrijevega klorida za injiciranje)
in vse skupaj nezno premesate. Tako boste imeli 10 ml brizgo, napolnjeno s skupno 100 enotami
pripravljenega zdravila BOTOX. Raztopino uporabite takoj po pripravi v brizgi. Neuporabljeno
fiziolosko raztopino zavrzite.

Vialo s 100 enotami zdravila BOTOX pripravite z 10 ml sterilne fizioloske raztopine brez
konzervansov (0,9 % raztopine natrijevega klorida za injiciranje) in jo nezno premesajte. Povlecite 10
ml iz viale v 10 ml brizgo. Tako boste imeli 10 ml brizgo, napolnjeno s skupno 100 enotami
pripravljenega zdravila BOTOX. Raztopino uporabite takoj po pripravi v brizgi. Neuporabljeno
fiziolosko raztopino zavrzite.

Dve viali s po 50 enotami zdravila BOTOX pripravite vsako s po 5 ml sterilne fizioloSke raztopine brez
konzervansov (0,9 % raztopine natrijevega klorida za injiciranje) in ju neZzno premesajte. Povlecite po 5
ml iz vsake viale v eno 10 ml brizgo. Tako boste imeli eno 10 ml brizgo, napolnjeno s skupno 100
enotami pripravljenega zdravila BOTOX. Raztopino uporabite takoj po pripravi v brizgi. Neuporabljeno
fiziolo§ko raztopino zavrzite.

Zdravilo je namenjeno samo za enkratno uporabo; morebitno neuporabljeno pripravljeno zdravilo je
treba zavreci.

Navodila za redéenje pri zdravljenju urinske inkontinence zaradi nevrogeno prekomerno
aktivnega detruzorja:

Zaradi priro¢ne priprave je priporocljivo uporabiti vialo z 200 enotami ali dve viali s po 100
enotami.

Vialo z 200 enotami zdravila BOTOX pripravite s 6 ml sterilne fizioloske raztopine brez konzervansov
(0,9 % raztopine natrijevega klorida za injiciranje) in jo nezno premesajte. Povlecite 2 ml iz viale v
vsako od treh 10 ml brizg. Dokon¢ajte pripravo tako, da v vsako od 10 ml brizg dodate 8 ml sterilne
fizioloske raztopine brez konzervansov (0,9 % raztopine natrijevega klorida za injiciranje) in vse skupaj
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nezno premesate. Tako boste imeli tri 10 ml brizge, napolnjene s skupno 200 enotami pripravljenega
zdravila BOTOX. Raztopino uporabite takoj po pripravi v brizgi. Neuporabljeno fiziolosko raztopino
zavrzite.

Dve viali s po 100 enotami zdravila BOTOX pripravite vsako s po 6 ml sterilne fizioloske raztopine
brez konzervansov (0,9 % raztopine natrijevega klorida za injiciranje) in ju nezno premesajte. Povlecite
4 ml iz vsake viale v vsako od dveh 10 ml brizg. Preostala 2 ml iz vsake viale povlecite v tretjo 10 ml
brizgo. Dokoncajte pripravo tako, da v vsako od 10 ml brizg dodate 6 ml sterilne fizioloSke raztopine
brez konzervansov (0,9 % raztopine natrijevega klorida za injiciranje) in vse skupaj nezno premesate.
Tako boste imeli tri 10 ml brizge, napolnjene s skupno 200 enotami pripravljenega zdravila BOTOX.
Raztopino uporabite takoj po pripravi v brizgi. Neuporabljeno fiziolosko raztopino zavrzite.

Ce morate uporabiti viale s po 50 enotami zdravila BOTOX, &tiri viale pripravite vsako s po 3 ml
sterilne fizioloske raztopine brez konzervansov (0,9 % raztopine natrijevega klorida za injiciranje) in
viale nezno premesajte. Povlecite 3 ml iz prve viale in 1 ml iz druge viale v eno 10 ml brizgo.
Povlecite 3 ml iz tretje viale in 1 ml iz Cetrte viale v drugo 10 ml brizgo. Povlecite preostala 2 ml iz
druge in Cetrte viale v tretjo 10 ml brizgo. Dokon¢ajte pripravo tako, da v vsako od teh treh 10 ml
brizg dodate po 6 ml sterilne fizioloske raztopine brez konzervansov (0,9 % raztopine natrijevega
Klorida za injiciranje) in vse skupaj nezno premesate. Tako boste imeli tri 10 ml brizge, napolnjene s
skupno 200 enotami pripravljenega zdravila BOTOX. Raztopino uporabite takoj po pripravi v brizgi.
Neuporabljeno fiziolosko raztopino zavrzite.

Tabela za redéenje zdravila BOTOX v vialah s 50, 100 in 200 Allerganovimi enotami za vse
ostale indikacije:

Viala s 50 enotami Viala s 100 enotami Viala z 200 enotami

Pripravljeni Kolic¢ina raztopine za Koli¢ina raztopine za Koli¢ina raztopine za

odmerek redCenje (sterilna redCenje (sterilna fizioloska | red¢enje (sterilna

(8t. enot na fizioloska raztopina brez | raztopina brez fizioloska raztopina brez

0,1 ml) konzervansov (0,9 % konzervansov (0,9 % konzervansov (0,9 %
raztopina natrijevega raztopina natrijevega raztopina natrijevega
klorida za injiciranje)), klorida za injiciranje)), ki klorida za injiciranje)), ki
ki se doda v vialo s 50 se doda v vialo s 100 se doda v vialo z 200
enotami enotami enotami

20 enot 0,25 ml 0,5 ml 1ml

10 enot 0,5 ml 1mil 2ml

5 enot 1ml 2ml 4 ml

2,5 enot 2ml 4ml 8 ml

1,25 enot 4 ml 8 ml ni na voljo

To zdravilo je namenjeno samo za enkratno uporabo; morebitno neuporabljeno raztopino je treba
zavreci.

Ker se zdravilo BOTOX zaradi nastajanja mehurckov ali podobnega mo¢nega tresenja denaturira,
raztopino za redéenjenezno injicirajte v vialo. Ce vakuum ne povlede raztopine za redéenje v vialo,
tako vialo zavrzite. Pripravljeno zdravilo BOTOX je ¢ista brezbarvna do rahlo rumenkasta raztopina
brez delcev. Pripravljeno raztopino morate pred uporabo vizualno pregledati, da ugotovite, ali je bistra
in v njej ni nobenih delcev. Pripravljeno zdravilo BOTOX v viali lahko hranite v hladilniku (pri 2 °C —
8 °C) do 24 ur pred uporabo. Ce ste jo dodatno razred¢ili v brizgi za injiciranje v detruzor, jo morate
takoj uporabiti.

Raziskave u¢inkovitosti so pokazale, da se lahko po pripravi zdravilo pri 2 °C — 8 °C hrani do 5 dni. Z
mikrobioloskega vidika je treba zdravilo uporabiti takoj. Ce se ne uporabi takoj, je za as shranjevanja
med uporabo in pogoje pred uporabo odgovoren uporabnik, zato ¢as shranjevanja obi¢ajno ni daljsi od
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24 ur pri 2 °C — 8 °C, razen Ce je bila priprava / red¢enje (itd.) izvedena v nadzorovanih in validiranih
asepticnih pogojih. Datum in ¢as priprave je treba zabeleziti na prazen prostor na nalepki.

Postopek varnega odstranjevanja vial, brizg in uporabljenih materialov

Zdravil ne smete zavreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. Neuporabljene viale varno
odstranite tako, da jih rekonstituirate z majhno koli¢ino vode in jih nato avtoklavirate. Uporabljene
viale, brizge in razlito zdravilo ipd. je treba avtoklavirati ali pa ostanke zdravila BOTOX inaktivirati z
razred¢eno raztopino hipoklorita (0,5 %) za 5 minut. O nadinu odstranjevanja zdravila, ki ga ne
potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Tak$ni ukrepi pomagajo varovati okolje.

Identifikacija zdravila

Ali ste resni¢no prejeli zdravilo BOTOX proizvajalca Allergan preverite tako, da si ogledate zas¢itno
nalepko na spodnjem in zgornjem zavihku Skatel z zdravilom BOTOX, ki mora vsebovati prosojen
srebrn logotip druzbe, ter holografski film na nalepki na viali. Ta film je viden pod namizno svetilko
ali virom fluorescentne svetlobe. Vialo zavrtite med prsti nazaj in naprej, na nalepki pois¢ite
vodoravne mavricne Crte ter preverite, ali je znotraj mavricnih ¢rt prikazano ime »Allergan.

Zdravila ne uporabljajte in se obrnite na lokalnega predstavnika druzbe AbbVie za dodatne
informacije, Ce:
¢ na nalepki na viali niso prisotne vodoravne mavri¢ne ¢rte in beseda »Allergan;
o (e zasCitna nalepka ni nedotaknjena in prisotna na obeh stranch Skatle;
e Ce prosojen srebrn logotip druzbe Allergan ni jasno viden ali je na njem ¢rn krog, skozi katerega
poteka diagonalna Crta (tj. znak za prepoved).

Na nalepke na vialah z zdravilom BOTOX je druzba Allergan dodala Se odstranljive nalepke, na
katerih sta navedena $tevilka serije in rok uporabe zdravila, ki ste ga prejeli. Te nalepke lahko odlepite
in prilepite v bolnikovo kartoteko za namene sledljivosti. Ko z nalepke na viali z zdravilom BOTOX
odlepite odstranljivo nalepko, se prikaze beseda »UPORABLJENO«, kar je $e dodatno zagotovilo, da
uporabljate pristno zdravilo BOTOX, ki ga je proizvedla druzba Allergan.
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