Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
BOTOX, 100 jednostek Allergan, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
BOTOX, 200 jednostek Allergan, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
toksyna botulinowa typu A

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci€ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Botox i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Botox
Jak stosowac lek Botox

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Botox

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

o E

1. Co to jest lek Botox i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Botox nalezy do lekow zwiotczajacych miegsnie i jest stosowany w leczeniu wielu chorob.
moczowego lub gleboko do skoéry.

Dziatanie leku Botox oparte jest na blokowaniu impulséw nerwowych do mie¢sni, do ktorych zostat on
wstrzykniety. Przeciwdziata to nadmiernym skurczom tych migéni. Po wstrzyknigciu §rédskoérnym,
Botox oddzialuje na gruczoty potowe zmniejszajac ilo§¢ wytwarzanego potu. Po wstrzyknigciu do
$ciany pecherza moczowego, Botox oddzialuje na migs$nie pgcherza moczowego zmniejszajac wyciek
moczu (nietrzymanie moczu). Uwaza si¢, ze w przypadku przewlektej migreny lek Botox blokuje
sygnaty bolowe, ktore posrednio hamujg rozwdj migreny. Mechanizm dziatania leku Botox

w migrenie przewleklej nie zostat jednak ostatecznie wyjasniony.

1. Lek Botox moze by¢ wstrzykiwany do mi¢$ni, w celu leczenia nastepujacych schorzen:
uporczywych przykurczy mi¢sni stawu skokowego i stopy u dzieci z mdézgowym
porazeniem dzieciecym, w wieku dwoch lat i starszych, ktore sg w stanie chodzi¢; Botox
stosuje si¢ wspomagajaco w terapii rehabilitacyjne;j.

uporczywych przykurczy nadgarstka i dloni u dorostych pacjentow,

uporczywych przykurczy stawu skokowego i stopy u derostych pacjentow,
uporczywego kurczu powiek i polowicznego kurczu twarzy u dorostych pacjentow,
uporczywego kreczu karku i ramion u dorostych pacjentow.

2. Lek Botox jest stosowany w profilaktyce bolow glowy u pacjentow dorostych cierpigcych na
przewlekla migrene (bole glowy wystepujace 15 dni w miesigcu lub czgsciej).

Przewlekta migrena jest chorobg przebiegajaca z objawami ze strony uktadu nerwowego.
Pacjenci cierpig zazwyczaj na bol gtowy, ktéoremu czgsto towarzyszy nadwrazliwos¢ na
swiatto, hatas lub zapachy, a takze nudnosci i (lub) wymioty. Bole glowy wystepuja
zazwyczaj czesciej niz 15 dni w miesigcu. Wykazano, ze lek Botox znacznie zmniejsza
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2.

czesto$¢ wystepowania boléw gltowy 1 poprawia jakos¢ zycia pacjentdow cierpigcych na
przewlekla migreng.

Lek Botox wstrzykniety w $ciang pgcherza moczowego, oddziatuje na migsien wypieracza
pecherza moczowego zmniejszajac wyciek moczu (nietrzymanie moczu) i jest stosowany
w leczeniu nastepujacych schorzen:

Idiopatyczna nadreaktywno$¢ pecherza moczowego z objawami nietrzymania moczu,
parciem naglacym lub czestomoczem, u pacjentow dorostych, gdy inne leki (nazywane
antycholinergicznymi) sg nieskuteczne.

Nietrzymanie moczu u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci pecherza moczowego, po
stabilnych urazach rdzenia krggowego ponizej odcinka szyjnego oraz u pacjentow ze
stwardnieniem rozsianym.

U dorostych pacjentow lek Botox jest wstrzykiwany gteboko w skore w leczeniu
uporczywej, cigzkiej, potliwosci pach, przeszkadzajacej w codziennych czynnosciach
i opornej na leczenie miejscowe.

Lek Botox jest wskazany do osiagni¢cia przejSciowej poprawy wygladu nastepujacych
zmarszczek:
e zmarszczki pionowe migdzy brwiami widoczne przy maksymalnym zmarszczeniu brwi
i (lub),
e rozchodzace si¢ wachlarzowato zmarszczki w okolicy bocznego kata oka widoczne przy
pelnym usmiechu i (lub),
e zmarszczki poziome czota widoczne przy maksymalnym uniesieniu brwi,

u dorostych o0sob, gdy ich nasilenie ma psychologiczny wplyw na pacjenta.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Botox

Kiedy nie stosowac¢ leku Botox

jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na toksyne botulinowa typu A lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6.)

jesli w proponowanym miejscu wstrzykniecia wystepuje zakazenie

u pacjentow w trakcie leczenia nietrzymania moczu, u ktorych wystepuje zakazenie drog
moczowych lub nagta niezdolno$¢ oproznienia pecherza (a pacjenci nie sg rutynowo poddani
cewnikowaniu)

u pacjentdw w trakcie leczenia nietrzymania moczu, ktérzy nie chca zacza¢ uzywac cewnika
(jesli bytaby taka konieczno$¢).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Botox, nalezy omowi¢ to z lekarzem:

jesli kiedykolwiek u pacjenta wystapily problemy z polykaniem lub przypadkowym
dostaniem si¢ pokarmu lub plynu do pluc, szczegélnie jesli u pacjenta planowane sa
wstrzykniecia w mi¢$nie okolicy szyi i ramion w celu leczenia uporczywego kreczu
karku,

jesli pacjent jest w wieku powyzej 65 lat i ma inne powazne choroby,

jesli pacjent ma inne problemy dotyczace mie$ni lub przewlekle choroby migsni

(np. miastenia gravis czy zesp6t Lamberta-Eatona),

jesli pacjent ma pewne choroby ukladu nerwowego (np. stwardnienie zanikowe boczne,
neuropati¢ ruchows),

jesli obecne jest znaczace ostabienie lub zanik mig$ni wybranych jako miejsce
wstrzykniecia,

jesli pacjent miat jakiekolwiek operacje chirurgiczne lub urazy, ktore moglty w jakikolwiek
sposob zmieni¢ migsien, w ktory ma by¢ wstrzykiwany lek,



e jesli kiedykolwiek w przesztosci wystapity u pacjenta problemy w zwigzku w wykonywaniem
zastrzykéw (np. omdlenia),

e gdy jest stan zapalny migsni lub obszaru skory w miejscu proponowanego wstrzyknigcia,

e jesli pacjent ma chorobe uktadu sercowo-naczyniowego (choroba serca lub naczyn
krwiono$nych),

e jesli pacjent ma lub miat w przeszlosci napady drgawek,

e jesli pacjent ma chorobe oczu o nazwie jaskra zamknigtego kata (wysokie cisnienie w oku)
lub znajduje si¢ w grupie ryzyka wstapienia tego rodzaju jaskry,

e jesli pacjent przeszedt operacje lub uraz glowy, szyi, nog lub klatki piersiowej,

e jesli planowana jest jakakolwiek operacja w najblizszym czasie,

e jesli w przesztosci po podaniu toksyny botulinowej typu A wystgpita reakcja alergiczna
(pokrzywka, obrzek, w tym twarzy i (lub) gardta, sapanie, uczucie omdlenia lub skrocenie
oddechu),

e jesli planowane jest leczenie nadreaktywnosci pecherza moczowego z nietrzymaniem moczu,
u me¢zezyzn z przedmiotowymi lub podmiotowymi objawami niedrozno$ci drog moczowych,
jak np. trudno$¢ w oddawaniu moczu, staby lub przerywany strumien podczas oddawania
moczu.

Po podaniu leku Botox

Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub udac si¢ do najblizszego szpitala, jesli
po wstrzyknieciu leku Botox, pacjent lub opiekun pacjenta zaobserwuje wystgpienie nastgpujacych
objawow:
e trudnosci w oddychaniu, polykaniu lub mowie,
e pokrzywka, obrzek, w tym twarzy i (lub) gardla, §wiszczacy oddech, uczucie omdlenia
lub skrécenie oddechu (mozliwe objawy ciezkiej reakcji alergicznej).

Ostrzezenia ogdlne

Podobnie jak w przypadku kazdego wstrzyknigcia, zabieg moze spowodowaé zakazenie, bol, obrzek,
nieprawidlowe odczucia skorne (np. mrowienie lub drgtwienie), zmniejszenie czucia skornego,
tkliwos$¢ uciskowa, krwawienie/siniak w miejscu wstrzyknigcia oraz spadek cisnienia krwi lub
omdlenie, moze to by¢ konsekwencjg bolu i (lub) lgku zwigzanego z wstrzyknigciem.

Po zastosowaniu toksyny botulinowej zgtaszano dziatania niepozadane prawdopodobnie zwigzane

z rozprzestrzenianiem si¢ toksyny w miejsca odlegte od miejsca podania (np. ostabienie mie$ni,
trudnosci w potykaniu lub niepozadany pokarmu lub ptyn w drogach oddechowych). Te dziatania
niepozadane mogg by¢ tagodne do cigzkich, moga wymagac leczenia, a w niektorych przypadkach
moga by¢ $miertelne. Jest to szczegdlne ryzyko dla pacjentéw z choroba podstawowa, ktdra sprawia,
ze sg podatni na te objawy.

Odpowiedz organizmu na lek Botox moze w duzej mierze zaleze¢ od sposobu zastosowanej terapii,
czestosci wstrzyknie€, rodzaju miesni i obszaréw skory wybranych do wstrzyknigc oraz niewielkiej
roznicy w sile dziatania leku Botox, ktora wynika z metody oznaczania mocy dawki w kazdej fiolce.

Jesli lek Botox jest podawany zbyt czgsto lub dawka jest zbyt duza, pacjent moze odczuwac ostabienie
mig$ni oraz objawy zwiazane z rozprzestrzenianiem si¢ toksyny w miejsca odlegle od miejsca
podania, ponad to organizm moze wytwarza¢ przeciwciata, ktére moga zmniejsza¢ skutecznos¢
dziatania leku Botox.

Podawanie leku Botox we wskazaniach innych niz wymienione w ulotce, moze prowadzi¢ do
wystapienia ciezkich dziatan niepozadanych, szczegdlnie u pacjentow, u ktoérych stwierdzono
trudno$ci w potykaniu lub znacznego stopnia ostabienie.

Jesli przed terapig lekiem Botox pacjent prowadzit przez dtuzszy czas mniej aktywny tryb zycia,
po zastosowaniu leku kazdg aktywno$¢ nalezy zwigksza¢ stopniowo.
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Jest mato prawdopodobne by lek wptywal na zwigkszenie ruchomos$ci w obrebie stawow,
w przypadkach, gdy mig¢snie otaczajace staw utracity zdolno$¢ do rozciagania.

Podczas leczenia kurczu powiek, czgstotliwos¢ mrugania moze ulega¢ zmniejszeniu, co moze
prowadzi¢ do uszkodzen na powierzchni oka. Aby temu zapobiec, lekarz moze zaleci¢ stosowanie
kropli do oczu, masci, mickkich soczewek kontaktowych lub specjalnych naktadek chronigcych oczy.
Lekarz poinformuje pacjenta, czy jest to konieczne.

Jesli lek Botox jest stosowany w leczeniu nietrzymania moczu, lekarz poda pacjentowi antybiotyki
przed terapia i po niej, aby zapobiec zakazeniu drog moczowych.

Pacjent zglosi si¢ na wizyte lekarska ok. 2 tygodnie po wstrzyknigciu leku, jesli przed wstrzyknigciem
nie stosowat cewnika. Lekarz poprosi pacjenta o oddanie moczu, a nast¢pnie za pomoca
ultradzwigkow zmierzy objetos¢ moczu, ktory pozostat w pecherzu moczowym. Lekarz podejmie
decyzjg, czy konieczna bedzie nastgpna wizyta w celu wykonania takiego samego testu w ciagu
kolejnych 12 tygodni. Pacjent musi skontaktowac si¢ z lekarzem za kazdym razem, gdy nie moze
odda¢ moczu, poniewaz jest mozliwe, ze trzeba begdzie zastosowac cewnik. U pacjentéw

Z nietrzymaniem moczu z powodu problemow z pgcherzem zwigzanych z uszkodzeniem rdzenia
kregowego lub stwardnieniem rozsianym, cewnik moze by¢ potrzebny u ok. 1 na 3 pacjentow, ktorzy
przed leczeniem nietrzymania moczu nie stosowali cewnika. Po leczeniu nietrzymania moczu
zwigzanego z nadreaktywnoscig pecherza, cewnik moze by¢ potrzebny u ok. 6 na 100 pacjentow,
ktorzy przed leczeniem nietrzymania moczu nie stosowali cewnika.

Jesli lek Botox stosuje si¢ w leczeniu pionowych zmarszczek gtadzizny czota i (lub) zmarszczek typu
,kurze tapki” i (lub) poziomych zmarszczek czota, po wstrzyknigciu moze wystapi¢ opadanie powiek.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent nie zauwazy znaczacej poprawy po miesigcu od
pierwszego wstrzyknigcia leku Botox w leczeniu pionowych zmarszczek gladzizny czota i (Iub)
zmarszczek typu ,.kurze tapki” i (lub) poziomych zmarszczek czota.

Lek Botox nie powinien by¢ stosowany w leczeniu ogniskowej spastycznosci stawu skokowego

u dorostych pacjentdw, jezeli nie oczekuje si¢, aby zmniejszenie napi¢cia mi¢§ni moglo spowodowaé
poprawe czynnos$ci (np. poprawe¢ chodu), lub poprawe objawdw podmiotowych (np. zmniejszenie
bolu) lub utatwienie opieki nad pacjentem. Jezeli leczenie lekiem Botox rozpoczeto u pacjentow ze
spastycznos$cig stawu skokowego o mniejszej ciezkos$ci, poprawa w zakresie zaburzen czynnos$ci
stawu skokowego moze by¢ ograniczona.

Lek Botox w leczeniu spastycznosci stawu skokowego i stopy moze zosta¢ podany wylacznie po
ocenie przeprowadzonej przez lekarza specjaliste, majacego doswiadczenie w rehabilitacji pacjentow.

Lek Botox a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty, a takze o lekach, ktore pacjent
planuje stosowac.

Nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute, jesli:

e przyjmowane sg jakiekolwiek antybiotyki (stosowane w leczeniu infekcji), leki
acetylocholinoesterazy lub leki rozluzniajace mig¢$nie, poniewaz moga one nasila¢ dziatanie
leku Botox,

e obecnie sg lub byly stosowane inne leki zawierajace toksyne botulinowa, poniewaz moga
one nasila¢ dziatanie leku Botox,

e pacjent stosuje jakiekolwiek leki przeciwptytkowe (leki o dziataniu podobnym do aspiryny)
oraz (lub) leki przeciwkrzepliwe (rozrzedzajace krew).

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, nawet jezeli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji
wystepujacych w przesztoscei.




Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek Botox nie powinien by¢ stosowany u kobiet w okresie cigzy oraz u kobiet w wieku rozrodczym,
niestosujacych skutecznych metod antykoncepcji, chyba ze jest zdecydowanie konieczne.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Botox u kobiet karmigcych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Oceny wptywu leku Botox na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych 1 obsluge maszyn
mozna dokona¢ jedynie po jego zastosowaniu u pacjenta.

Lek Botox moze powodowac¢ zawroty glowy, senno$¢, zmeczenie lub problemy ze wzrokiem. Jesli
u pacjenta wystapi ktorykolwiek z wymienionych objawow, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow
i obstugiwa¢ maszyn. W przypadku watpliwos$ci nalezy poradzic¢ si¢ lekarza.

Botox zawiera sod

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na fiolke, to znaczy lek uznaje si¢
za ,wolny od sodu”

3. Jak stosowac¢ lek Botox

Lek Botox moze by¢ podawany jedynie przez lekarzy posiadajacych odpowiednie do§wiadczenie oraz
kwalifikacje.

Dawkowanie i sposdb podawania

Botox jest wstrzykiwany do mi¢sni (tj. domig$niowo), do Sciany pecherza moczowego poprzez
specjalny przyrzad (cytoskop) stuzacy do wstrzykiwan wewnatrz pgcherza, lub do skory (§rddskoérnie).

Lek wstrzykuje si¢ bezposrednio do leczonego obszaru ciata; lekarz zazwyczaj wstrzykuje lek Botox
do kilku miejsc w kazdym obszarze objetym stanem chorobowym.

Uwagi ogolne dotyczace dawkowania

e Liczba iniekcji przypadajacych na poszczegolne migsnie oraz wielko$¢ dawki zalezy od
wskazania. Lekarz zadecyduje, jaka dawka, jak czgsto i do ktorego migsnia zostanie podana.
Zaleca si¢ stosowanie najmniejszej skutecznej dawki leku.

e Dawki dla pacjentow w podeszlym wieku sg takie same jak dla innych dorostych pacjentow.

Dawka leku Botox oraz czas jego dziatania r6znig si¢ w zaleznosci od wskazania leczniczego w jakim
lek zostat podany. Szczegotowe zalecenia dla poszczegdlnych wskazan zostaty opisane ponizej.

Ustalono bezpieczenstwo i skutecznos$¢ stosowania leku Botox u dzieci i mlodziezy w wieku powyzej
dwoch lat w leczeniu uporczywych skurczow migsni stawu skokowego i stopy zwigzanych
Z porazeniem mozgowym.

Dostepne sa ograniczone informacje dotyczace stosowania leku Botox w nastepujgcych wskazaniach
u dzieci / mtodziezy w wieku powyzej tego, ktory jest wymieniony w tabeli ponizej. Nie mozna podac
zalecen dotyczacych dawkowania dla tych wskazan.

Uporczywy kurcz powiek i potowiczy kurcz 12 lat
twarzy




Uporczywy krecz karku i ramion

12 lat

Nadpotliwos¢ pach

miedzy 12i 17 lat)

12 lat (ograniczone dane u mtodziezy w wieku

u dzieci i mlodziezy

Neurogenna nadczynno$¢ migsnia wypieracza

5-17 lat

i mlodziezy

Nadreaktywno$¢ pgcherza moczowego u dzieci

12 - 17 lat

Istnieje ograniczone doswiadczenie w stosowaniu leku Botox w leczeniu pionowych zmarszczek
gladzizny czota i (lub) zmarszczek typu ,,kurze tapki” i (lub) poziomych zmarszczek czota

u pacjentow w wieku powyzej 65 lat.
Catkowita dawka w leczeniu zmarszczek poziomych czota (20 jednostek) wraz ze zmarszczkami
pionowymi gtadzizny czota (20 jednostek) wynosi 40 jednostek.

Dawkowanie

Dawka leku Botox oraz czas jego dziatania r6znig si¢ w zaleznosci od wskazania w jakim lek zostat
podany. Szczegotowe zalecenia dla poszczegdlnych wskazan zostaty opisane ponizej.

Wskazanie lecznicze

Dawka maksymalna (jednostki/leczony

Minimalny czas

karku i ramion

jednostek.

obszar) miedzy kolejnymi
Pierwsze podanie Kolejne podanie wstrzykni¢ciami
Uporczywe przykurcze | Staw skokowy Podczas leczenia 12 tygodni
mieéni stawu i stopa: 4do 8 stawu skokowego
skokowego i stopy jednostek/kg lub 300 i stopy obu ndg,
u dzieci z mézgowym | jednostek, wybrac dawka maksymalna
porazeniem opcje nizszej dawki nie powinna
dziecigcym przekraczaé 10
jednostek/kg lub 340
jednostek
Uporczywe przykurcze | Doktadne dawkowania | Doktadne dawkowania | 12 tygodni
nadgarstka i dtoni oraz miejsca oraz miejsca
u dorostych pacjentéw | wstrzykniec¢ na wstrzyknie¢ ustalane
dton/nadgarstek sg indywidualnie.
ustalane sg Dawka maksymalna
indywidualnie. Dawka | 240 jednostek.
maksymalna 240
jednostek.
Uporczywe przykurcze | Lekarz moze wykona¢ | Catkowita dawka 12 tygodni
stawu skokowego wielokrotne wynosi od 300
i stopy u dorostych wstrzyknigcia do jednostek do 400
pacjentow miesni. Catkowita jednostek
dawka wynosi od 300 | podzielonych do 6
jednostek do 400 mie$ni w kazdej sesji
jednostek leczenia.
podzielonych do 6
miesni w kazdej sesji
leczenia.
Uporczywy kurcz 1,25-2,5 jednostek na | Maksymalnie do 100 | 3 miesigce
powiek i polowiczny miejsce wstrzyknigcia. | jednostek.
kurcz twarzy Maksymalnie
25 jednostek na jedno
oko w przypadku
skurczéw oka
Uporczywy krecz 200 jednostek Maksymalnie do 300 10 tygodni
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Nie nalezy podawac
wiecej niz 50
jednostek w jednym
miegjscu
Bole glowy Od 155 do 195 Od 155 do 195 12 tygodni
u pacjentéw dorostych | jednostek jednostek
z przewlekla migreng | Nie nalezy podawac
wigcej niz 5 jednostek
w jednym miejscu
Nadreaktywno$¢é 100 jednostek 100 jednostek 3 miesigce
pecherza moczowego
z objawami
nietrzymania moczu
Nietrzymanie moczu 200 jednostek 200 jednostek 3 miesigce
u pacjentow dorostych
po urazach rdzenia
kregowego lub ze
stwardnieniem
rozsianym
Nadpotliwo$¢ pach 50 jednostek na kazda | 50 jednostek na kazda | 16 tygodni
pache pache
Zmarszczki pionowe 20 jednostek ** 20 jednostek 3 miesigce
miedzy brwiami
Zmarszczki w okolicy | 24 jednostki ** 20 jednostek 3 miesigce
bocznego kata oka
Zmarszczki poziome 20 jednostek *** 20 jednostek 3 miesigce
czota widoczne przy
maksymalnym
uniesieniu brwi

* Lekarz moze dobrac dawke tak, by odstepy miedzy podaniami wynosily srednio 6 miesiecy.

** W przypadku jednoczesnego leczenia zmarszczek pionowych miedzy brwiami oraz zmarszczek

w okolicy bocznego kqta oka, catkowita podana dawka wynosi 44 jednostki.

*¥% W przypadku leczenia wszystkich trzech rodzajow zmarszczek jednoczesnie (zmarszczki typu

. kurze tapki”, tworzqcych ksztalt wachlarza rozchodzgcych si¢ od kqcikow oczu widocznych przy
maksymalnym usmiechu, pionowych zmarszczek pomiedzy brwiami widocznych przy maksymalnym
zmarszczeniu brwi oraz zmarszczek poziomych czota widocznych przy maksymalnym uniesieniu brwi)
pacjent otrzymuje tgczng dawke leku, ktora wynosi 64 jednostki.

Czas do osiagniecia poprawy oraz czas utrzymywania si¢ dzialania leku.

W leczeniu uporczywych przykurczy miesni stawu skokowego i stopy u dzieci w wieku dwaoch lat
i starszych poprawa nastgpuje zazwyczaj w ciagu 2 tygodni po wstrzyknigciu leku.

W leczeniu uporczywych przykurczy nadgarstka i dloni u dorostych pacjentow poprawa nastgpuje
zazwyczaj w ciggu dwoch tygodni po wstrzyknieciu leku, a maksymalne dziatanie obserwuje si¢
zazwyczaj po ok. 4-6 tygodniach po leczeniu.

W leczeniu uporczywych przykurczy stawu skokowego i stopy u dorostych pacjentéw, kiedy
dziatanie leku ulegnie ostabieniu, w razie potrzeby mozna ponownie podac¢ lek, jednak nie czesciej niz
co 12 tygodni.

W przypadku uporczywych skurczow mieéni powiek i twarzy poprawa nastgpuje zazwyczaj w ciggu
3 dni po wstrzyknigciu, a maksymalne dziatanie obserwuje si¢ zazwyczaj po 1-2 tygodniach

W leczeniu uporczywego kreczu karku i ramion poprawa nastepuje zazwyczaj w ciagu 2 tygodni po
wstrzyknieciu leku, a maksymalne dziatanie obserwuje si¢ zazwyczaj po 6 tygodniach po leczeniu.
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W leczeniu nietrzymania moczu z powodu nadreaktywnosci pecherza moczowego poprawa
nastepuje zazwyczaj w ciggu 2 tygodni po wstrzyknieciu leku, a dziatanie utrzymuje si¢ przez ok. 6 do
7 miesigcy po wstrzyknieciu.

W leczeniu nietrzymania moczu u pacjentow po urazach rdzenia kregowego lub ze
stwardnieniem rozsianym poprawa nastepuje zazwyczaj w ciggu 2 tygodni po wstrzyknigciu leku,
a dziatanie utrzymuje si¢ przez ok. 8 do 9 miesigcy po wstrzyknieciu.

W leczeniu nadpotliwosci pach poprawa nastepuje zazwyczaj w ciggu 1 tygodnia po wstrzyknigciu
leku, a dzialanie utrzymuje si¢ $rednio do 7,5 miesigca po pierwszym wstrzyknigciu, przy czym okolo
1 na 4 pacjentéw nadal odczuwa skutek dziatania leku do roku po wstrzyknieciu.

W leczeniu zmarszczek pionowych miedzy brwiami poprawa nastgpuje zazwyczaj w ciagu tygodnia
po wstrzyknieciu leku, a maksymalne dzialanie jest widoczne po 5 - 6 tygodniach od podania leku.
Efekt utrzymuje si¢ do 4 miesigcy po wstrzyknigciu.

W leczeniu zmarszczek w okolicy bocznego kata oka poprawa nastepuje zazwyczaj w ciggu
tygodnia po wstrzyknigciu leku, a maksymalne dziatanie jest widoczny po 3 - 4 dniach od podania
leku. Dzialanie utrzymuje si¢ do 5 miesiecy po wstrzyknigciu.

W leczeniu zmarszczek poziomych czola widocznych przy maksymalnym uniesieniu brwi
poprawa nastgpuje zazwyczaj w ciggu tygodnia od zakonczenia leczenia. Efekt leczenia utrzymuje si¢
srednio przez okres do 4 miesigcy po wstrzyknigciu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Botox

Oznaki przedawkowania mogg nie by¢ widoczne przez kilka dni po wstrzyknieciu. Jezeli
przypadkowo nastapi wstrzyknigcie lub potknigcie leku Botox, pacjent powinien skontaktowaé si¢
z lekarzem i pozostawac pod obserwacja przez kilka tygodni.

Jesli pacjent otrzymat za duza dawke leku Botox, moga u niego wystapi¢ nast¢pujace objawy i nalezy
natychmiast skontaktowac sie z lekarzem. Lekarz podejmie decyzje, czy pacjent musi by¢
hospitalizowany: ostabienie sgsiadujacych migsni i (lub) migsni oddalonych od miejsca wstrzyknigcia,

e trudnosci w oddychaniu, potykaniu lub mowie z powodu porazenia mi¢$ni,

e przypadkowe przedostanie si¢ pokarmu lub ptynéw do pluc, spowodowane porazeniem migsni,

ktore moze doprowadzi¢ do zapalenia ptuc,
e opadanie powiek, podwojne widzenie,
e uogolnione ostabienie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Z reguly dziatania niepozadane wystepuja w ciagu pierwszych kilku dni po wstrzyknigciu i sa
przejsciowe. W pojedynczych przypadkach, dzialania niepozadane utrzymujg si¢ do kilku miesiecy
lub dluzej. Spodziewanym farmakologicznym dziataniem leku Botox jest miejscowe ostabienie
mig$ni. Jednakze, duze dawki moga spowodowac¢ ostabienie innych mi¢séni, niekoniecznie
bezposrednio w okolicy miejsca wstrzyknigcia.

Nalezy natychmiast powiadomié lekarza, jesli:

* po podaniu leku Botox wystapia trudnosci z oddychaniem, polykaniem lub méwieniem

* wystapi pokrzywka, obrzek, w tym obrzek twarzy lub gardla, Swiszczacy oddech, uczucie
omdlenia i duszno$¢.




Tak jak w przypadku kazdego wstrzykni¢cia, w miejscu wstrzyknigcia moze wystgpic¢ bol i zasinienie.
Po wstrzyknigciach toksyny botulinowej, obserwowano réwniez gorgczke i zespot objawow
grypopodobnych.

Nalezy powiadomi¢ lekarza w przypadku wystgpienia wyzej wymienionych objawow.

Dziatania niepozadane przedstawiono wedlug nastepujacych kategorii, w zaleznosci od czgstosci ich
wystepowania:

Bardzo czesto wystepuja czesciej niz u 1 na 10 pacjentow

Czesto wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 pacjentdw, ale czesciej niz u 1 na 100
pacjentow

Niezbyt czesto wystepuja rzadziej niz u 1 na 100 pacjentdw, ale czesciej niz u 1 na 1000
pacjentow

Rzadko wystepuja rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentoéw, ale czesciej niz u 1 na 10 000
pacjentow

Bardzo rzadko wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentéw, w tym pojedyncze przypadki

Nieznana czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane, ktore rdznig si¢ w zaleznosci od czesci ciala, w ktora
wstrzykiwany jest lek Botox. Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw dziatan niepozadanych lub jesli
wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane niewymienione w tej ulotce, poinformuj o tym lekarza

lub farmaceutg.

Wstrzykniecia w konczyne dolna u dzieci z uporczywymi kurczami miesni stawu skokowego
i stopy

Czesto wysypka, problemy z chodzeniem, rozcigganiem lub zrywaniem
wiezadel, ptytkie rany skory, bol w miejscu wstrzykniecia

Niezbyt czgsto ostabienie migsni

Zgtaszano rzadkie przypadki $mierci po podaniu toksyny botulinowej, w niektorych przypadkach
zwigzanych z zachtystowym zapaleniem ptuc u dzieci z wspoétistniejacym, ciezkim porazeniem
mozgowym.

Wstrzykniecia do nadgarstka i dloni u dorostych pacjentow

Czesto bol dtoni i palcow, nudnosci, obrzek konczyn — dtoni i stopy,
zmeczenie, ostabienie mig$ni

Wstrzyknigecia do stawu skokowego i stopy u dorostych pacjentéw

Czesto wysypka, bol lub zapalenie stawow, sztywne i (lub) bolesne
mig$nie, ostabienie migsni, obrzgki (konczyn, takie jak obrzgki
dtoni i stdp), przewracanie si¢

Wstrzyknig¢cia w powieke i twarz

Bardzo czesto opadanie gornej powieki

Czegsto tagodne zapalenie rogéwki (powierzchni oka), niedomykalnosé
powiek, sucho$¢ oczu, wrazliwo$¢ na §wiatlo, podraznienie oczu
nasilenie tzawienia, siniaki pod skora, podraznienie skory,
obrzek twarzy

Niezbyt czgsto zawroty glowy, ostabienie migéni twarzy, opadanie mig$ni po
jednej stronie twarzy, zapalenie rogéwki (powierzchni oka),
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wywinigcie lub podwini¢cie powiek, podwojne widzenie,
trudnosci z wyraznym widzeniem, niewyrazne widzenie,
wysypka na skorze, zmegczenie

Rzadko obrzek powiek

Bardzo rzadko owrzodzenie rogowki, zapalenie rogéwki (powierzchni oka)

Lekarz moze zastosowac¢ tagodny nacisk natychmiast po wstrzyknieciu leku, w celu uniknigcia
fagodnego zasinienia tkanek powieki.

Wstrzyknig¢cia w szyje i ramiona

Bardzo czesto trudnosci w potykaniu, ostabienie mie$ni, bol

Czegsto Obrzek i podraznienie wewnatrz nosa (niezyt nosa), zatkany lub
cieknacy nos, kaszel, bol gardta, taskotanie lub podraznienie
gardta, zawroty glowy, zwickszone napigcie mi¢sni (skurcze),
ostabione czucie skérne, sennos¢, bdl glowy, sucho$¢ w ustach,
nudnosci, sztywno$¢ lub bol migsni, uczucie ostabienia, zespot
grypy, ogolne zte samopoczucie.

Niezbyt czesto podwojne widzenie, goraczka, opadanie powiek, skrécony
oddech, zmiany glosu

Trudnos$ci w potykaniu moga by¢ tagodne do ci¢zkich z mozliwo$cia dlawienia i mogg wymagac
leczenia. Takie dziatania niepozadane moga trwa¢ od dwoch do trzech tygodni po wstrzyknigciu.
Odnotowano rowniez przypadki utrzymywania si¢ wyzej wymienionych dziatan niepozadanych
do pieciu miesiecy po wstrzyknieciu. Zglaszano rzadkie przypadki zgonow spowodowanych
trudno$ciami w potykaniu.

Wstrzykni¢cia w mig¢snie glowy i szyi w celu zapobiegania bolom glowy u pacjentow
z przewlekla migrena

Czegsto bol glowy, migrena i nasilenie migreny, ostabienie mig$ni
twarzy, opadanie powieki, wysypka, swedzenie, bol w miejscu
wstrzyknigcia, bol szyi, bol migéni, skurcz migsni, sztywnosé
mie$ni, napigcie migsni, ostabienie migsni, bol w miejscu

wstrzykniecia
Niezbyt czesto trudnosci w potykaniu, bol skory, bol szczeki
Czestos¢ nieznana objaw Mefisto (nadmierne uniesienie zewnetrznej cze$ci brwi)

Wstrzykniecia do Sciany pecherza moczowego u pacjentow z nietrzymaniem moczu wskutek
idiopatycznej nadreaktywnoS$ci pecherza moczowego

Bardzo czesto zakazenie drég moczowych, bolesne oddawanie moczu po
wstrzyknieciu leku*
Czgsto obecno$¢ bakterii w moczu,

niemoznos$¢ oproznienia pecherza (zatrzymanie moczu),
niecatkowite oprdznianie pgcherza, czgste oddawanie moczu

w ciggu dnia, obecnos¢ krwinek biatych w moczu, obecno$¢ krwi
w moczu po wstrzyknigciu leku**

* Dzialanie niepozadane moze by¢ zwigzane z procedurg wstrzyknigcia.
** Dziatanie niepozadane jest zwigzane jedynie z procedura wstrzykniecia.

Wstrzykniecia do $ciany pecherza moczowego u dzieci i mlodziezy z nietrzymaniem moczu
wskutek nadreaktywnosci pecherza moczowego
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Czesto

zakazenie drog moczowych, bolesne oddawanie moczu po
wstrzyknigciu *, bol w cewce moczowej (przewodzie
transportujgcym mocz z pgcherza moczowego poza organizm)*,
bol brzucha, bl w dolnej czeéci brzucha

* Dzialanie niepozadane jest zwigzane jedynie z procedura wstrzyknigcia.

Wstrzykniecia do $ciany pecherza moczowego u pacjentéw dorostych z nietrzymaniem moczu
wskutek neurogennej nadczynnosci mie$nia wypieracza

Bardzo czgsto

zakazenie drog moczowych, niemozno$¢ oproznienia pecherza
(zatrzymanie moczu)

Czesto

trudnosci w zasypianiu (bezsenno$¢), zaparcie, ostabienie migsni,
skurcz mig$ni, krew w moczu po wstrzyknieciu *, bolesne
oddawanie moczu po wstrzyknigciu *, wypukto$¢ w $cianie
pecherza moczowego (uchytek pgcherza), zmeczenie,

problemy z chodzeniem (zaburzenia chodu), mozliwe
niekontrolowane reakcje odruchowe ciata (np. obfite pocenie sig,
tetnigcy bol gtowy lub przyspieszenie tetna) podczas
wstrzykiwania i bezposrednio po nim (dysrefleksja
autonomiczna)*, przewracanie si¢

* Niektore z opisanych czgstych dziatan niepozadanych moga by¢ zwiazane z procedura

wstrzykniecia.

Wstrzykniecia do $ciany pecherza moczowego u dzieci i mtodziezy z nietrzymaniem moczu po
urazach rdzenia kregowego lub ze stwardnieniem rozsianym

Bardzo czesto

Bakterie w moczu

Czesto

Zakazenie drog moczowych, biate krwinki w moczu, krew w moczu po
wstrzyknigciu, bolesne oddawanie moczu po wstrzyknieciu.*

* Dzialanie niepozadane jest zwigzane jedynie z procedura wstrzyknigcia.

Wstrzyknig¢cia w pierwotnej nadpotliwosci pach

Bardzo czesto

bol w miejscu wstrzyknigcia

Czesto

bol gtowy, dretwienie, uderzenia goraca, nadpotliwo$¢

w miejscach innych niz pachy, nieprawidlowy zapach skory,
swedzenie, guzek pod skéra, wypadanie wtosow, bol konczyn
(takich jak dtonie i palce), bol, reakcje 1 obrzek, krwawienie lub
pieczenie i zwigkszona wrazliwos¢ w miejscu wstrzykniecia,
ogolne ostabienie

Niezbyt czesto

nudnosci, ostabienie mig¢sni, uczucie ostabienia, bol miesni,
problemy ze stawami

Stosowanie w celu czasowej poprawy wygladu zmarszczek pionowych miedzy brwiami

Czgsto bole gtowy, opadanie powiek, bol twarzy, zaczerwienienie skory,
miejscowe ostabienie miesni
Niezbyt czesto wzmozone napi¢cie skory, zdrgtwienie, nudnosci (mdtosci),

zawroty gtowy, drganie migéni, zapalenie powiek, bl oka,
objawy grypopodobne, obrzek (twarzy, powiek, wokot oczu),
brak energii, gorgczka, nadwrazliwo$¢ na $wiatlo, swedzenie,
suchos$¢ skory, zaburzenia widzenia, Igk, sucho$¢ w jamie ustnej,
zakazenie, objaw Mefisto (nadmierne uniesienie zewngtrznej
czesci brwi)
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Wstrzykniecia majace na celu tymczasowa poprawe wygladu zmarszezek typu ,,kurze lapki”
(linii tworzacych ksztalt wachlarza odchodzacych od kacikéw oczu), kiedy leczone sa
jednoczesnie lub bez zmarszczek gladzizny czola (pionowymi liniami pomiedzy brwiami)
widocznymi przy zmarszczeniu brwi

Czesto zasinienie w miejscu wstrzyknigcia*.

Rzadko obrzek powiek, krwawienie w miejscu wstrzyknigcia*, bol
W miejscu wstrzyknigcia*, mrowienie lub drgtwienie w miejscu
wstrzykniecia

*Dzialania niepozadane moga by¢ zwigzane z procedurg wstrzyknigcia

Wstrzykiwanie w celu czasowej poprawy wygladu zmarszczek poziomych czola, widocznych
podczas maksymalnego uniesienia brwi i zmarszczek pionowych miedzy brwiami widocznych po
zmarszczeniu brwi, z jednoczesnym leczeniem zmarszczek typu ,,kurze lapki” rozchodzacych sie
od bocznych kacikéw oczu lub bez takiego leczenia.

Czesto bol gtowy, opadanie powiek?, napiecie skory, opadanie brwi?,
zasinienie w miejscu wstrzyknigcia*, objaw Mefisto (nadmierne
uniesienie zewnetrznej czesci brwi)

Rzadko bol w miejscu wstrzykniecia

! Mediana czasu do wystapienia opadania powiek wynosita 9 dni od zakonczenia leczenia

2 Mediana czasu do wystapienia opadania brwi wynosita 5 dni od zakoficzenia leczenia.

*Dzialania niepozadane moga by¢ zwigzane z procedurg wstrzyknigcia

Informacje dodatkowe

Od czasu wprowadzenia leku Botox do obrotu zgtoszono dodatkowo nast¢pujace dziatania niepozadane:
o reakcje alergiczne w tym reakcje na wstrzykniete biatka lub serum
obrzek glebszych warstw skory

pokrzywka, $wiad

zaburzenia odzywiania, utrata apetytu

uszkodzenie nerwu (pleksopatia barkowa)

zaburzenia mowy, trudno$ci w moéwieniu

ostabienie migéni twarzy, opadnigcie migs$ni po jednej stronie twarzy
zmniejszenie czucia skory

ostabienie migséni

przewlekte choroby migéni (miastenia gravis)

trudno$ci w poruszaniu ramieniem i barkiem

dretwienie

bol/dretwienie/lub ostabienie zaczynajace si¢ od kregostupa
drgawki, omdlenia

zwigkszenie ci$nienia wewnatrzgatkowego

zez

niewyrazne widzenie

trudnosci w wyraznym widzeniu

ostabienie stuchu, szumy w uchu

uczucie zawrotow glowy lub ,,wirowania” (zawroty glowy)
zaburzenia serca, w tym zawal mig$nia sercowego

zachtystowe zapalenie ptuc (zapalenie ptuc wywotane przypadkowym dostaniem si¢ pokarmu,
ptynu, $liny lub wymiocin do ptuc podczas wdechu)

problemy z oddychaniem, depresja oddechowa i/lub niewydolno$¢ oddechowa
bol brzucha, nudnosci, wymioty

biegunka, zaparcia

sucho$¢ w ustach

trudno$ci w polykaniu

wypadanie wlosow
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rozne rodzaje wysypki w postaci czerwonych plam na skorze
nadmierne pocenie si¢

wypadanie rz¢s/brwi

bol migéni, utrata unerwienia oraz zmniejszenie si¢ mi¢snia
ogolne zle samopoczucie

goraczka

sucho$¢ oka (zwigzana z wstrzyknieciami w okolicy oczu)
miejscowe drzenia migsni/mimowolne skurcze mi¢sni
obrzek powiek

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Botox
Lek ten nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w lodoéwce (2°C - 8°C) lub w zamrazarce (-5°C do -20°C).

Po rekonstytucji uzy¢ natychmiast.
Roztwor zachowuje trwatos¢ do 24 godzin przechowywany w lodowce (2°C - 8°C).

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po
,» Lermin waznos$ci (EXP)”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Botox:
e Substancja czynng leku jest kompleks neurotoksyny Clostridium botulinum typu A (900 kD).
Jedna fiolka zawiera odpowiednio 100 lub 200 jednostek Allergan toksyny botulinowej typu A.
e Pozostate sktadniki to: albumina ludzka, sodu chlorek.
Jak wyglada lek Botox i co zawiera opakowanie:
Lek Botox ma posta¢ miatkiego biatego proszku, ktory moze by¢ prawie niewidoczny na dnie fiolki

z bezbarwnego szkta. Przed wstrzyknigciem lek nalezy rozciefczy¢ w jatowym 0,9% roztworze
chlorku sodu do wstrzykiwan.
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Opakowanie zawiera jedng fiolke w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny

AbbVie Sp. z 0.0.

ul. Postepu 21B

02-676 Warszawa

Numer telefonu do podmiotu odpowiedzialnego: +48 22 3727800

Wytworca

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

County Mayo,

Irlandia

lub

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09/2025

Inne Zrodta informacji

By wystucha¢ lub otrzymac kopig tej ulotki <w systemie Braille’a>, <wydrukowanej duza czcionkg>

lub <jej wersje audio> nalezy si¢ skontaktowac z miejscowym przedstawicielem podmiotu
odpowiedzialnego.
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Szczegolowe informacje zostaly zamieszczone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
BOTOX.

Jednostki toksyny botulinowej produktu leczniczego BOTOX nie sq porownywalne z jednostkami
toksyny botulinowej innych lekow. Dawki zalecane jako jednostki Allergan nie sq porownywalne

z dawkami innych lekéw toksyny botulinowej.

Lek BOTOX powinien by¢ stosowany jedynie przez lekarzy posiadajacych odpowiednie kwalifikacje
i doswiadczenie w prowadzeniu terapii i stosowaniu wymaganego sprzetu.

Przewlekta migrena powinna by¢ rozpoznana przez neurologdw, ktérzy sa specjalistami z zakresu
leczenia przewleklej migreny, a produkt leczniczy BOTOX powinien by¢ podawany wylacznie pod
ich nadzorem.

Dzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa ani skutecznosci produktu leczniczego BOTOX w innych wskazaniach
niz opisane dla populacji pediatrycznej w punkcie 4.1 Charakterystyki Produktu Leczniczego. Brak
zalecen dotyczacych dawkowania w przypadku wskazan innych niz spastycznos¢ ogniskowa u dzieci
zwigzana z porazeniem mozgowym. Aktualne dane odnosnie wskazan przedstawiono w punktach 4.2,
4.4, 4.8 15.1 Charakterystyki Produktu Leczniczego, jak pokazano w ponizszej tabeli.

Blefarospazm, potowiczy kurcz twarzy 12 lat (patrz punkt 4.4 i 4.8 ChPL)

Dystonia szyjna 12 lat (patrz punkt 4.4 i 4.8 ChPL)

Ogniskowa spastyczno$¢ u dzieci 2 lat (patrz punkt 4.4 i 4.8 ChPL)

Nadpotliwos¢ pach 12 lat (ograniczone dane u mtodziezy w wieku
miedzy 121 17 lat, patrz punkt 4.4, 4.8 1 5.1
ChPL)

Neurogenna nadczynno$¢ migsnia wypieracza 5-17 lat (patrz punkt 4.8 i 5.1)

u dzieci i mlodziezy

Nadreaktywnos¢ pecherza moczowego u dzieci | 12 - 17 lat (patrz punkt 4.8 15.1)

i mlodziezy

Stosowanie u pacjentow w podesztym wieku nie wymaga specjalnego dostosowania dawki.
Poczatkowo nalezy stosowaé najmniejszg zalecang dawke w danym wskazaniu. W przypadku
wstrzykiwania kolejnych dawek zaleca si¢ stosowanie najmniejszej skutecznej dawki produktu
leczniczego, zachowujac w oparciu o wskazania kliniczne mozliwie najdtuzsze odstepy migdzy
kolejnymi wstrzyknigciami. Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ u pacjentoéw w podesztym wieku

o nietypowej historii w wywiadzie oraz przyjmujacych jednocze$nie inne leki.

Ogolnie obowigzujacy poziom optymalnej dawki oraz liczba miejsc wstrzykni¢¢ do jednego mig$nia
nie zostaly ustalone do wszystkich wskazan. W takich przypadkach lekarz powinien opracowac
indywidualne schematy podawania produktu. Optymalny poziom dawki nalezy ustali¢ w wyniku prob
z uzyciem réznych stezen produktu, ale nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki maksymalnej. Tak jak
w wypadku kazdego podawania produktu leczniczego, dawki poczatkowe u pacjenta pierwszy raz
przyjmujacego dany produkt powinny stanowi¢ najmniejsze skuteczne dawki

Dawkowanie i sposéb podawania (wiecej informacji mozna znalez¢ w punkcie 4.2 i 4.4 ChPL):

Ogniskowa spastycznos$¢ konczyny dolnej u dzieci:

Zalecana dawka do leczenia spastycznos$ci konczyny dolnej u dzieci wynosi 4 jednostek/kg do

8 jednostek/kg masy ciata lub 300 jednostek w zaleznosci, ktora dawka jest nizsza, podzielona na
mig$nie dotknigte chorobg. W przypadku leczenia obu konczyn dolnych catkowita dawka nie powinna
przekracza¢ mniejszej z 10 jednostek/kg masy ciata lub 340 jednostek w odstgpie 12 tygodni.
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BOTOX
s , BOTOX :
Miesien, w ktéry . . 8 jednostek/kg** . -
wykonywane jest | (KSRREAE | (makoymaina | LR
wstrzyknigcie jednostek na miesier) Ilczbajt'edr.w?tek na
miesien)
Mig$nie stawu skokowego ] ) ]
Glowa przysrodkowa 1 jednostka/kg 2 jednostki/kg
migsnia brzuchatego tydki (37,5 jednostki) (75 jednostek) 2
Gtowa boczna migénia 1 jednostka/kg 2 jednostki/kg
brzuchatego fydki (37,5 jednostki) (75 jednostek) 2
Plaszezkowat 1 jednostka/kg 2 jednostki/kg
Y (37,5 jednostki) (75 jednostek) 2
. 1 jednostka/kg 2 jednostki/kg
Piszczelowy tylny (37,5 jednostki) (75 jednostek) 2

* nie przekracza¢ catkowitej dawki 150 jednostek
** nie przekraczaé¢ catkowitej dawki 300 jednostek

Podawanie produktu leczniczego BOTOX w leczeniu ogniskowej spastycznos$ci zostato zbadane
jedynie w potaczeniu z leczeniem wedtug standardowych schematow i nie jest zalecane zastgpowanie
tych procedur. Lek BOTOX prawdopodobnie nie jest skuteczny w poprawie zakresu ruchu stawow
zmienionych w wyniku statego przykurczu.

Ogniskowa spastycznos$¢ konczyny gornej u pacjentow dorostych:

Miesien, w ktory wykonywane jest Zalecana dawka,; liczba miejsc
wstrzykniecie wstrzykniecia
Przedrami¢
Nawrotny czworoboczny 10-50 jednostek; 1 miejsce
Nadgarstek
Zginacz promieniowy nadgarstka 15-60 jednostek; 1-2 miejsca
Zginacz tokciowy nadgarstka 10-50 jednostek; 1-2 miejsca
Palce/Dton
Zginacz glgboki palcow 15-50 jednostek; 1-2 miejsca
Zginacz glgboki/powierzchowny palcow 15-50 jednostek; 1-2 miejsca
Migsénie glistowate* 5-10 jednostek; 1 miejsce
Mig$nie migdzykostne* 5-10 jednostek; 1 miejsce
Kciuk
Przywodziciel kciuka 20 jednostek; 1-2 miejsca
Zginacz dtugi kciuka 20 jednostek; 1-2 miejsca
Zginacz krétki kciuka 5-25 jednostek; 1 miejsce
Przeciwstawiacz kciuka 5-25 jednostek; 1 miejsce

* W przypadku wstrzykiwania do migéni glistowatych i (lub) migdzykostnych zalecana dawka maksymalna wynosi
50 jednostek na dlon.

Zalecana dawka w leczeniu spastycznos$ci konczyny gérnej u dorostych wynosi do 240 jednostek
podzielonych pomiedzy wybrane migsnie zgodnie z powyzszg tabela. Maksymalna dawka podczas
jednego zabiegu wynosi 240 jednostek.

Doktadne dawkowanie i liczba miejsc wstrzykni¢¢ powinny by¢ dostosowane do indywidualnych
potrzeb w oparciu o wielkos¢, liczbg i lokalizacj¢ zaangazowanych mig$ni, nasilenie spastycznosci,

obecnos$¢ miejscowego ostabienia mig¢$ni i reakcje pacjenta na poprzednie leczenie.

Ogniskowa spastycznos$¢ konczyn dolnych u pacjentow dorostych:

Migsien, w ktory wykonywane jest wstrzykniecie Zalecana dawka; liczba
miejsc
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Brzuchaty tydki

Glowa przysrodkowa 75 jednostek; 3 miejsca

Glowa boczna 75 jednostek; 3 miejsca
Ptaszczkowaty 75 jednostek; 3 miejsca
Piszczelowy tylny 75 jednostek; 3 miejsca
Zginacz dtugi palucha 50 jednostek; 2 miejsca
Zginacz dhugi palcow 50 jednostek; 2 miejsca
Zginacz krétki palcow 25 jednostek;1 miejsce

Zalecana dawka w leczeniu spastycznosci konczyny dolnej u dorostych, obejmujacej staw skokowy
1 stopg, wynosi od 300 jednostek do 400 jednostek podzielonych na maksymalnie do 6 mig$ni.

Kurcz powiek (blefarospazm)/polowiczy kurcz twarzy:

Migsnie Wybér dawki

Przysrodkowa i boczna czg$¢ migsnia Zalecana dawka poczatkows jest 1,25 - 2,5
okrgznego oczu powieki gornej i boczna czgs¢ | jednostek podawanych do przysrodkowej i bocznej
migénia okrgznego oczu powieki dolne;j. czedci migsnia okreznego oczu powieki gornej
Niekiedy dodatkowo podaje si¢ toksyne 1 bocznej czesci migsnia okreznego oczu powieki
w okolice brwi, bocznej czg$ci migsnia dolnej.

okreznego oka i gormej czesci twarzy, jesli Poczatkowa dawka nie powinna przekraczaé 25
skurcze powoduja zaburzenia widzenia. jednostek na jedno oko.

Pacjenci z potowiczym kurczem twarzy lub Calkowita dawka nie powinna przekracza¢ 100
zaburzeniami nerwu VII powinni by¢ leczeni | jednostek co 12 tygodni.

tak jak z jednostronnym kurczem powiek

(blefarospazm), z dodatkowymi

wstrzyknigciami w inne zaatakowane migénie

twarzy zgodnie z wymaganiami.

Zmniegjszenie czesto$ci mrugania wystgpujace po wstrzyknieciu toksyny botulinowej do miesnia
okreznego oka moze prowadzi¢ do zmian patologicznych. Nalezy doktadnie sprawdza¢ wrazliwos¢
rogowki wczesniej operowanego oka oraz unika¢ wstrzyknie¢ w dolng powieke, aby nie doprowadzi¢
do wywinigcia powieki, a w przypadku pojawienia si¢ ubytkdéw nabtonka rogéwki nalezy je
intensywnie leczy¢. Leczenie moze wymagac podania kropli ochronnych, masci, migkkich soczewek
terapeutycznych, przymkniecia oka opaska lub innych zabiegow.

Dystonia szyjna:

Migsnie Wybér dawki
Mostkowo-obojczykowo- Nie nalezy podawac wiecej niz 50 jednostek w jedno miejsce.
sutkowy, dzwigacz topatki, Nie mozna podawac¢ wigcej niz 100 jednostek do migsénia
pochyty, ptatowaty gtowy, mostkowo-obojczykowo-sutkowego.
potkolcowy, najdtuzszy i (lub) | Nie nalezy podawa¢ wiecej niz 200 jednostek w pierwszym cyklu
czworoboczny leczenia. Ewentualne zmiany dawki sg mozliwe w kolejnych
cyklach w zaleznosci od poczatkowej reakcji na leczenie.
Nie nalezy przekracza¢ catkowitej dawki 300 jednostek podane;j
podczas jednego zabiegu.

Lista ta nie jest kompletna, poniewaz kazdy z mig¢sni odpowiedzialnych za kontrol¢ ustawienia gtowy
moze by¢ dotkniety procesem chorobowym i wymaga¢ leczenia.

Przewlekla migrena:

Zalecana dawka odtworzonego produktu leczniczego BOTOX w leczeniu przewleklej migreny wynosi

od 155 do 195 jednostek, podawanych domigsniowo (im.) igtg 30 gauge, 0,5 cali jako 0,1 ml (5

jednostek) we wstrzyknigciach do 31 i do 39 miejsc. Wstrzyknigcia nalezy podzieli¢ na 7 okreslonych
17



obszardéw migsni glowy/szyi, jak podano w tabeli ponizej. U pacjentéw o bardzo grubych mig$niach
szyi moze zachodzi¢ potrzeba uzycia igly 1-calowej. Z wyjatkiem migsnia podtuznego, do ktérego
produkt leczniczy nalezy wstrzykna¢ w jedno miejsce (w linii srodkowej migsnia), wszystkie mig$nie
nalezy ostrzykna¢ obustronnie. Polowg zastrzykow nalezy poda¢ w migsnie po lewej, a druga potowe
w migsénie po prawej stronie gtowy i szyi. Jesli bol dominuje w okreslonej okolicy/ach, mozna
wykona¢ dodatkowe wstrzyknigcia po jednej lub obu stronach do maksymalnie 3 okreslonych grup
miesni (potylicznego, skroniowego i czworobocznego); do kazdego mig$nia mozna wstrzyknac¢ dawke
maksymalng, podang w ponizszej tabeli.

Zalecana dawka
Miesnie glowy/ szyi Dawka calkowita (liczba miejsc ?)
Migsien marszczacy brwi® 10 jednostek(2 miejsca)
Podhuzny 5 jednostek(1 miejsce)
Czotowy” 20 jednostek(4 miejsca)
Skroniowy® 40 jednostek(8 miejsc) do 50 jednostek(do 10 miejsc)
Potyliczny® 30 jednostek(6 miejsc) do 40 jednostek(do 8 miejsc)
;géégiﬂ)owychb 20 jednostek(4 miejsca)
Czworoboczny® 30 jednostek(6 miejsc) do 50 jednostek(do 10 miejsc)
Calkowity zakres 155 jednostek do 195 jednostek
dawkowania: 31 do 39 miejsc

21 wstrzykniecie im. = 0,1 ml =5 j. produktu leczniczego BOTOX
® Dawka wstrzykiwana obustronnie

Nietrzymanie moczu z powodu nadreaktywnosci pecherza:

Zalecana dawka to 100 jednostek produktu leczniczego BOTOX wstrzykiwanego po 0,5 ml
(5 jednostek) w 20 miejsc w obrgbie mig$nia wypieracza, omijajac trojkat i dno pecherza.

Nietrzymanie moczu z powodu neurogennej nadreaktywnos$ci mieSnia wypieracza:

Zalecana dawka to 200 jednostek produktu leczniczego BOTOX wstrzykiwanego po 1,0 ml (ok.
6,7 jednostek) w 30 miejsc w obrebie mig$nia wypieracza, omijajac trojkat i dno pecherza.

Pierwotna nadpotliwo$¢ pach:

Miejsca wstrzykniecia Wybor dawki

Wiele miejsc w odlegtosci okoto 1-2 cm od Nie badano podawania dawek innych niz
siebie, w obrgbie obszaru nadpotliwo$ci 50 jednostek na pache i z tego powodu nie jest
kazdej pachy zalecane.

Zaleca si¢ przeprowadzenie wywiadu i badania klinicznego, jak rowniez dodatkowych testow
swoistych, w celu wykluczenia potencjalnych przyczyn wtornej nadpotliwosci (np. nadczynnosé
tarczycy, guz chromochtonny). Pomoze to unikna¢ objawowego leczenia nadpotliwosci bez
rozpoznania i (lub) leczenia choroby zasadniczej.

Wszystkie wskazania:

Donoszono o wystgpowaniu dziatan niepozadanych zwigzanych z rozprzestrzenianiem si¢ toksyny

w miejsca odlegle od miejsca podania. Niekiedy powodowaty one §mier¢ pacjenta, w niektérych
przypadkach zwigzang z utrudnieniem potykania (dysfagia), zapaleniem ptuc i (lub) znacznym
ostabieniem. Objawy te sg zgodne z mechanizmem dziatania toksyny botulinowej, a ich wystgpowanie
stwierdzano w kilka godzin do kilku tygodni po podaniu. Ryzyko wystapienia w/w objawow jest
prawdopodobnie wigksze w przypadku pacjentdow z chorobami wspotistniejacymi oraz zaburzeniami,
ktére moga predysponowac do ich wystapienia, w tym roéwniez u dzieci i dorostych leczonych

z powodu spastycznos$ci oraz w przypadku pacjentow otrzymujacych duze dawki leku.
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U pacjentéw leczonych terapeutycznymi dawkami produktu leczniczego BOTOX takze moze
wystapi¢ nadmierne ostabienie mig¢$ni. Obserwowano przypadki odmy optucnowej zwigzane

z zabiegiem wstrzyknigcia po podaniu produktu leczniczego BOTOX w poblizu klatki piersiowe;.
Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas wstrzykiwania w bezposredniej bliskosci pluc, zwlaszcza
w okolice wierzchotkow phuc.

Ciezkie przypadki dziatan niepozadanych, w tym przypadki zgonow obserwowano u pacjentow,
ktorym BOTOX podano we wstrzyknigciu w gruczoty slinowe, okolice ustno-jezykowo-gardiowa,
w przetyk lub zotadek. Niektorzy z opisywanych pacjentdow mieli istniejace wezesniej zaburzenia
polykania lub znacznego stopnia ostabienie.

Odnotowano rzadkie przypadki zgondw zwigzane z zachtystowym zapaleniem phuc u dzieci z cigzkim
dziecigcym porazeniem moézgowym, po zastosowaniu toksyny botulinowej, poza zarejestrowanymi
wskazaniami (off - label) (np. podanie w obszarze szyi). Nalezy zachowac szczeg6lng ostroznosé
podczas leczenia dzieci i mtodziezy ze znacznym ostabieniem neurologicznym, utrudnieniem
potykania (dysfagia) lub niedawno przebytym zachtystowym zapaleniem phuc lub inng chorobg ptuc.
Leczenie pacjentow w ztym stanie ogdélnym mozliwe jest tylko wowczas, jezeli oceniono, ze

w przypadku danego pacjenta, potencjalne korzys$ci przewazaja nad ryzykiem.

W rzadkich przypadkach po wstrzyknieciu toksyny botulinowej moze wystapic reakcja
anafilaktyczna. W takich przypadkach nalezy zastosowac epinefryng (adrenaling) i inne leki
przeciwanafilaktyczne.

W przypadku niepowodzenia terapeutycznego po pierwszym zabiegu, definiowanego jako brak
znamiennej poprawy po miesigcu od podania leku w poréwnaniu ze stanem wyj$ciowym, nalezy
rozwazy¢ nastepujace strategie postepowania:
= Kliniczng weryfikacje¢, ktora moze obejmowac badanie elektromiograficzne, w celu oceny
dziatania toksyny w mig$niu/migéniach, po wstrzyknieciu.
=  Analiz¢ przyczyn niepowodzenia, do ktérych mozna zaliczy¢ np. niewlasciwy wybor
miesni do wstrzyknigcia, za matg dawke leku, nieprawidlowg technike wstrzyknig¢, wystepowanie
statego przykurczu, za stabe migénie antagonistyczne, powstanie przeciwcial neutralizujacych
toksyne.
= Ponowne rozwazenie wskazania do leczenia z zastosowaniem toksyny botulinowej typu A.
= Jesli nie wystapily jakiekolwiek dziatania niepozadane nalezy rozwazy¢ powtorzenie leczenia
ze zwroceniem uwagi na nastepujace problemy:
a) wlasciwy dobor dawki leku w oparciu o analize wcze$niejszego niepowodzenia
terapeutycznego,
b) zastosowanie EMG,
¢) zachowanie trzymiesi¢cznego odstepu pomiedzy kolejnymi zabiegami.

W przypadku braku lub niezadowalajacego dziatania terapeutycznego po drugim cyklu leczenia
nalezy rozwazy¢ zastosowanie alternatywnych metod postepowania.

W celu uzyskania szczegotowych informacji nalezy zapoznac si¢ z Charakterystyka Produktu
Leczniczego BOTOX.

Rekonstytucja produktu leczniczego:

Jesli podczas jednego zabiegu uzywane sa rozne wielkosci fiolek produktu leczniczego BOTOX
nalezy zwrdéci¢ uwage, aby uzy¢ whasciwej ilo$ci rozcienczalnika, w celu uzyskania odpowiedniej
liczby jednostek w 0,1 ml. Ilo$¢ rozcienczalnika niezbedna do rekonstytucji produktu
leczniczego BOTOX 100 jednostek Allergan i BOTOX 200 jednostek Allergan jest rézna dla
poszczegolnych mocy. Kazda strzykawka powinna by¢ odpowiednio oznakowana.

Dobrg praktyka jest wykonywanie rekonstytucji fiolki i przygotowywanie strzykawek na recznikach
papierowych, laminowanych plastikiem, w celu uniknigcia przypadkowego rozlania.
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Rekonstytucje produktu leczniczego BOTOX przygotowuje si¢ jedynie poprzez dodanie jalowego
0,9% roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan niezawierajacego Srodkéw konserwujacych.

Idiopatyczna nadreaktywno$¢ pecherza moczowego

W przypadku tego wskazania zaleca sie stosowanie fiolek zawierajacych 100 jednostek leku BOTOX
ze wzgledu na tatwiejsza rekonstytucje.

Instrukcja rozcienczania dla ¢ Fiolke produktu leczniczego BOTOX zawierajacg 100

fiolek zawierajacych 100 jednostek podda¢ rekonstytucji, stosujac 10 ml jalowego

jednostek roztworu 0,9% chlorku sodu do wstrzykiwan
niezawierajgcego Srodkow konserwujacych i delikatnie
wymieszac.

e Zakonczy¢ rekonstytucje, pobierajac 10 ml roztworu
z fiolki do strzykawki o pojemnos$ci 10 ml.

Instrukcja rozcieficzania dla e Fiolke produktu leczniczego BOTOX zawierajaca 200

zawierajacych 200 jednostek jednostek poddac rekonstytucji, stosujac 8 ml jalowego
roztworu 0,9% chlorku sodu do wstrzykiwan
niezawierajacego srodkoéw konserwujacych i delikatnie
wymieszac.

e Do strzykawki o pojemnosci 10 ml pobra¢ 4 ml roztworu
z fiolki.

e Zakonczy¢ rekonstytucje¢, pobierajac do strzykawki o
pojemnosci 10 ml, 6 ml jalowego 0,9% chlorku sodu do
wstrzykiwan niezawierajacego srodkow konserwujacych
1 delikatnie wymieszac.

W ten sposob uzyskuje si¢ ogdtem 100 jednostek leku BOTOX w strzykawce 10 ml. Wykorzystac
natychmiast po rekonstytucji. Resztki niewykorzystanego roztworu chlorku sodu nalezy usung¢.

Produkt jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzytku. Wszelkie niewykorzystane resztki
produktu nalezy wyrzucic.

Nietrzymanie moczu wskutek neurogennej nadczynnos$ci mie$nia wypieracza

W przypadku tego wskazania zaleca sie stosowanie fiolek zawierajgcych 100 lub 200 jednostek leku
BOTOX ze wzgledu na tatwiejsza rekonstytucje.

Instrukcja rozcienczania dla e Kaida z 2 fiolek produktu leczniczego BOTOX
fiolek zawierajacych 100 zawierajacych po 100 jednostek poddaé rekonstytucji,
Jednostek stosujac 6 ml jalowego roztworu 0,9% chlorku sodu do

wstrzykiwan niezawierajacego Srodkow
konserwujacych na kazda fiolke i delikatnie wymiesza¢

fiolki.
. Do kazdej z dwoch strzykawek o pojemnosci 10 ml
pobra¢ 4 ml z kazdej fiolki.
. Do trzeciej strzykawki o pojemno$ci 10 ml pobraé

pozostale 2 ml z obu fiolek.

. Zakonczy¢ rekonstytucje, pobierajac do kazdej
strzykawki po 6 ml jalowego 0,9% roztworu chlorku
sodu do wstrzykiwan niezawierajacego Srodkow
konserwujgcych i delikatnie wymiesza¢.
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Instrukcja rozcienczania dla °
fiolek zawierajacych 200

jednostek

Fiolke leku BOTOX zawierajaca 200 jednostek poddaé

rekonstytucji, stosujac 6 ml jalowego 0,9% roztworu

chlorku sodu do wstrzykiwan niezawierajgcego srodkow

konserwujgcych i delikatnie wymieszac.

e Do kazdej z trzech strzykawek o pojemnosci 10 ml pobraé
po 2 ml z fiolki.

e Zakonczy¢ rekonstytucj¢, pobierajac do kazdej z trzech

strzykawek po 8 ml jatowego 0,9% roztworu chlorku sodu

do wstrzykiwan niezawierajacego srodkow konserwujacych

i delikatnie wymieszac.

W ten sposéb uzyskuje sie ogotem 200 jednostek produktu leczniczego BOTOX po rekonstytucji
w 3 strzykawkach po 10 ml. Wykorzystaé¢ natychmiast po rekonstytucji. Resztki
niewykorzystanego roztworu chlorku sodu nalezy usung¢.

Instrukcja rozcienczania produktu leczniczego BOTOX dla fiolek 100 i 200 jednostek we
wszystkich wskazaniach, z wyjatkiem leczenia zaburzen pecherza moczowego:

Fiolka 100 jednostek

Fiolka 200 jednostek

Uzyskana dawka
(w jednostkach na

Ho$¢ rozcienczalnika™ dodana do
fiolki 100 jednostek

Ilo$¢ rozcienczalnika™ dodana do
fiolki 200 jednostek

0,1 ml)

20 jednostek 0,5 ml 1ml
10 jednostek 1ml 2ml
5 jednostek 2ml 4 ml
4 jednostki 2,5 ml 5ml
2,5 jednostek 4 ml 8 ml
1,25 jednostek 8 ml N/A

“jatowy, niezawierajacy Srodkow konserwujgcych 0,9% roztwor chlorku sodu do wstrzykiwan

Produkt leczniczy BOTOX jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzycia, wszelkie
pozostatosci niewykorzystanego roztworu nalezy zniszczyc.

Produkt leczniczy BOTOX moze ulec denaturacji w wyniku tworzenia pgcherzykow lub gwattownych
ruchow podczas rekonstytucji proszku, dlatego rozcienczalnik nalezy powoli wstrzykiwac¢ do fiolki.
Jezeli po przektuciu korka sol nie jest zasysana przez podcisnienie fiolki, nalezy fiolke zniszczy¢.
Odtworzony produkt leczniczy BOTOX jest przejrzystym lub lekko zoéltawym roztworem bez czastek
statych. Przed zastosowaniem nalezy obejrze¢ i ocenié, czy roztwor jest przezroczysty i czy nie
zawiera czastek statych. Po rekonstytucji lek moze by¢ przechowywany do 24 godzin w lodowce (2°C
—8°C). W przypadku dalszego rozcienczania produktu leczniczego BOTOX do wstrzyknigcia do
migé$nia wypieracza nalezy go zuzy¢ natychmiast.

Wykazano chemiczng i fizyczng trwato$¢ leku BOTOX po rekonstytucji do 5 dni w temperaturze

2°C - 8°C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia zalecane jest natychmiastowe zuzycie roztworu

1 zniszczenie fiolek z niewykorzystanym roztworem. Jezeli lek nie jest zuzyty natychmiast po
rekonstytucji, personel medyczny jest odpowiedzialny za czas i warunki przechowywania, ktore nie
powinny przekraczac¢ 24 godzin w temperaturze 2°C — 8°C, chyba ze rekonstytucja/rozcienczenie (itp.)
odbyto si¢ w kontrolowanych i zatwierdzonych warunkach aseptycznych.

Sposéb postepowania niezbedny dla bezpiecznego zniszczenia fiolek, strzykawek i zuzytych
materialow:

Lekow nie nalezy wyrzucac do $ciekow ani odpadow domowych. W celu bezpiecznej utylizacji
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nieuzyte fiolki nalezy poddac¢ rekonstytucji poprzez dodanie niewielkiej ilosci wody, a nast¢pnie
wlozy¢ do autoklawu. Wszystkie zuzyte fiolki, strzykawki itp. powinny by¢ rowniez autoklawowane
lub pozostatosci produktu leczniczego BOTOX nalezy inaktywowa¢ przez dodanie roztworu
podchlorynu (0,5%) na 5 minut. Zapytaj farmaceute, jak pozby¢ si¢ lekow, ktorych juz nie
potrzebujesz. Te $rodki pomoga chroni¢ srodowisko.

Identyfikacja leku

W celu potwierdzenia otrzymania autentycznego produktu leczniczego BOTOX, wytworzonego

i dostarczonego przez firme¢ Allergan, nalezy sprawdzi¢ zabezpieczenie gwarancyjne w postaci folii
zawierajacej potprzezroczyste srebrne logo Allergan, znajdujace si¢ na wieczku i spodzie kartonika
oraz obecnos$¢ powtoki z hologramem na etykiecie fiolki. Hologram na fiolce nalezy sprawdzac
ogladajac fiolke pod $wiatlem lampy biurkowej lub fluorescencyjnej. Obracajac fiolka, poszukac na
etykiecie linii poziomych w kolorach teczy zawierajacych stowo "Allergan". (Hologram nie jest
widoczny w obszarze nadruku terminu waznosci oraz numeru serii).

Nie nalezy stosowac¢ leku i nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym biurem Allergan w celu uzyskania
dodatkowych informac;ji, jezeli:
e na etykiecie nie sg obecne linie poziome w kolorach teczy ze stowem "Allergan”
o folia zabezpieczajaca jest naruszona lub nie ma jej na wieczku lub denku kartonika
e polprzezroczyste, srebrne logo Allergan na foli zabezpieczajacej jest niewyrazne lub ma
czarny okrag, przekreslony linig uko$na (np. znak zakazu).

Dodatkowo na etykiecie znajdujg si¢ naklejki zawierajace oprocz nazwy leku, takze termin waznos$ci
oraz numer serii. Naklejki mozna odklei¢ i umie$ci¢ w karcie pacjenta do celéw identyfikacji.

Po odklejeniu naklejki z etykiety, widoczne bedzie stowo "UZYTO", dodatkowo potwierdzajace
autentyczno$¢ produktu BOTOX, wytworzonego i dostarczonego przez firm¢ Allergan.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09/2025
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