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Az Ewopharma AG Képviseletének Allergan Uzletdga tajékoztatja, hogy vacsoraval egybekotott
szakmai estet szervez Budapesten 2014. szeptember 23-an (kedden) 19.00 6rakor .
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Roviditett Alkalmazasi eléiras

Botox 100 Allergan egység por oldatosinjekciéhoz

Egy injekciods Uveg tartalma: 100 Allergan egyseg” A tipusi botulinum toxin*.

* Clostridium botulinum baktérium eredetii

(LDso).

A botulinum toxin egység specifikusan a Botox injekciéra vonatkozik és nem alkalmazhaté mas botulinum toxin
készitményekre.

Ter dpias javallatok: Blepharospasmus, a hemifacialis spazmus és tarsul6 fokdlis dystonidk. Cervicalis dystonia (spasticus
torticollis). Fokdlis spasmusok: Ujszll6ttkori agykéarosodassal Osszefiiggé bénuldsban (*cerebral palsy) (Little-korban)
szenveds, ambulansan kezelt gyermekeknél 2 éves életkor felett a spasticus tdnusfokozédas kovetkeztében kialakuld
dinamikus equinovarus elvéltozés kezelésére és stroke utani kéz- és csukldspasmusok kezelésére felnitt betegekndl. A
hénaljarok olyan stlyos primer hyperhydrosisa, ami anapi életvitelt hatranyosan befolyasolja és helyi kezel ésre nem reagdl.
Huagyhdlyag mikddés zavarai. A vizeletinkontinencia tiineteivel j&r6 idiopétias hiperaktiv hélyag, gyakran jelentkezd
ezeket nem képesek tolerdni; Felndtteknél stabil subcervicalis gerincveld sérilés vagy multiplex sclerosis
kovetkezményeként a neurogén eredetii detrusor izomzat tdlmiikddés miatt kialakult neurogén holyaghoz térsul6
vizeletinkontinencia. Kronikus migrén (legaldbb 3 honapja jelentkezd, havonta legaldbb 15 napot érint6 fejfgjas, amelyekbol
legalabb havonta 8 nap migrénes panaszokkal jar) kritériumainak megfelelé tiinetek csdkkentésére olyan felnétteknd, akik
nem megfelel6en reagdltak profilaktikus migrén elleni gyogyszerekre vagy ezeket nem tudték tolerdni

Adagolas és akalmazas: Adagolas, A Botox injekcié ajanlott adagjai nem helyettesitheték méas botulinum toxin
készitmények adagjaival. Az Allergan egységekben ajanlott adagok kiildnbdznek méas botulinum toxin készitményekétol .
Fontos informéacio: Amennyiben egy injekcios djaras soran kiilonboz6 hatdanyag-tartalmi Botox injekcios Uvegeket
haszndlnak, oda kell figyelni arra, hogy a 0,1 ml oldatonként megfelelé szamu egységet tartalmazd oldat el6dlitasdhoz a
helyes mennyiségii oldoszert haszndljék. Az olddszer mennyisége az 50 Allergan egységet, a 100 Allergan egységet és a 200
Allergan egységet tartalmazd Botox injekcids liveg esetében vatozik. Az egyes fecskendiket ennek megfelelGen kell jeldIni.
A Botox készitményt kizardlag steril, injekciéhoz valo 9 mg/ml-es (0,9%-0s) natrium-klorid oldattal szabad feloldani.
Az oldészer megfelelé mennyiségét (Iasd az alabbi oldas tablazatot) kell egy fecskenddbe felszivni.

Hiperaktiv hélyag kezelésekor a 100 Allergan egységet tartalmaz6 Uvegre vonatkozd higitas utasitasok: Egy 100
Allergan Botox egységet tartalmazd Uveg tartalmét 10 ml, tartositészert nem tartalmazd 0,9%-o0s sooldattal oldja fel, és
finoman keverje 6ssze. Az Uvegbdl 10 ml-t szivijon fel egy 10 ml-es fecskendébe. Ennek eredményeként a 10 ml-es
fecskendd osszesen 100 Allergan egységnyi feloldott Botox-ot tartalmaz. A fecskenddben valé feloldas utan azonnal
hasznéljafel. A fel nem haszndlt sdoldatot meg kell semmisiteni.

A neurogén eredetii detrusor izomzat tGlmiik6dés miatt bekdvetkezé vizeletinkontinencia kezelésekor két 100 Allergan

Két darab 100 Allergan Botox egységet tartalmazd Uveg tartalmat egyenként 6 ml, tartésitdszert nem tartalmazé 0,9%-os
sooldattal oldja fel, és finoman keverje dssze. Mindegyik Uiveghdl 4-4 mi-t szivjon fel két darab 10 ml-es fecskendébe. Az
egyes Uvegekben visszamaradd 2 - 2 ml-nyi oldatot egy harmadik 10 ml-es fecskendébe sziviafel. A feloldast fejezze be Ugy,
hogy mindenegyes 10 ml-es fecskenddbe tovabbi 6 ml, tartositoszert nem tartalmazd 0,9%-os sdoldatot sziv fel, majd ezt
finoman keverje dssze. Ennek eredményeként a harom 10 ml-es fecskend6 ésszesen 200 Allergan egységnyi feloldott Botox-
ot tartalmaz. A fecskendéhben val6 feloldas utan azonnal haszndljafel. A fel nem haszndt sdoldatot meg kell semmisiteni. A
készitmény egyszeri haszndlatra szolgdl, afel nem haszndlt oldatot meg kell semmisiteni.

Iddskort betegek A hiperaktiv holyag kivételével dsszességében az idéskori adagolasra vonatkozdan megfelel§ vizsgélatokat
nem végeztek. Javasolt alegal acsonyabb hatasos adag alkalmazésa gy, hogy az injekciok kdzott aleghosszabb klinikailag
javasolt idészak teljen el. Azokat az idéskoru betegeket, akiknek a kortorténetében stlyos betegség szerepel és akik
egyidejtileg més gydgyszereket is szednek, fokozott 6vatossaggal kell kezelni .

Gyermekek Nem dlInak rendelkezésre adatok.

Adagolas médja L &sd az egyesjavallatokra vonatkozéan alabb megadott specifikus Gtmutat6t.

A Botox-ot csak a megfelelé szakképesitésekkel rendelkezé orvosok adhatjdk be, akiknek tapasztalata van a
kezelésben és a sziikséges eszk6z6k alkalmazasaban. Altalanosan érvényes optimalis adagok nem allapithatéak meg és
nem adhaté meg &ltalanossagban az izmonkénti beadas helyek optimélis szama sem. Az egyedi adagolasi
protokollokat ezért a kezelgorvosnak kell kidolgozni. Az optimalis dozisszinteket titralassal kell meghatérozni,
azonban ajavasolt maximalis adagot nem szabad meghaladni.




2. Blepharospasmus/ hemifacialis spasmus: A feloldott Botox készitményt 27-30-as (0,40-0,30 mm) steril tével kell
beadni. Elektromiogréafias ellendrzés nem szilkséges. A javasolt kezdd dézis 1,25-25E a felsd szemhg
orbicularis oculi izmanak medialis és lateralis, valamint az alsd szemhéj ocularis izmanak lateralis részeibe
fecskendezve. A kezel és kiegészithetd” a szemoldok teriiletének és az orbicularisizom lateralis részének, valamint
az arc felsg részén 1évd pontok infiltrdlasaval, ha az itt jelentkezd spasmus a latast is befolyasolja. A levator
palpebrae superioris injektédlasanak elkeriilése csokkentheti ptosis fellépésnek veszélyét. Az alsd szemhé
medidlis része injektalasanak elkerilése, és eziltal a lefelé, ferdén torténg diffuzid csokkentése csbkkentheti a
diplopia kialakulasanak veszélyét. Az érezhetd’ hatas kezdete altaldban harom napon belil jelentkezik és a
kezelés utdn 1-2 héttd éri el maximumat. A kezelés hatdsa kb. 3 hdnapig tart, ezutan sziikség szerint ismétel heté.
Ismételt kezelésndél a ddzis akéar a kétszeresére is emelhetd, ha az elsi” beadas utdn nem volt kielégito' a hatas.
Csak kicsivel jobb hatas varhaté a beadasi helyenkénti 5,0 E-nél nagyobb ddzis alkalmazasatdl. A kezdé dozis ne
haladia meg a szemenkénti 25E-t. Altaldban nem vérhaté hatasfokozodas a 3 hénapnédl gyakoribb
alkalmazastdl sem. Blepharospasmus kezelésénél az 6sszd6zis nem haladhatja meg a 12 hetenkénti 100 Allergan
egységet. A hemifacialis spasmusban vagy a VII. agyideg rendellenességeiben szenvedd betegeket a féloldali
blepharospasmushoz hasonléan kell kezelni az egyéb érintett arcizmok szilkség szerinti beinjektélasaval.
Cervicalis dystonia A feloldott Botox beadasahoz megfeleld méreti 25-30-as (0,50-0,30 mm) tét kell hasznalni.
Klinikai vizsgalatokban a cervicalis dystonia kezelése jellemzden a sternocleidomastoideus, a levator scapulae, a
scalenus, a splenius capitis, semispinalis, longissmus ésvagy a trapezius Botox injekcidval valo injektalasaval
torténik. Ez a lista nem teljes, mivel barmely, a fef mozgatasaban részt vevd izom érintett lehet és kezelést
igényelhet. A megfeldlé” dozs kivalasztasakor figyelembe kell venni az izomtémeget és a hypertrophia vagy
atrophia fokat.

3. Cervicalis dystonidban az izomaktivacids mintazatok spontan valtozhatnak anélkil, hogy a dystonia klinikai
megjelenésében véltozas lenne észelhetd. Ha nehézséget jelent az egyes izmok izoldlasa, akkor az injekcit
eektromiogréfias ellenérzés mellett kell beadni. A cervicalis dystonidban wvégzett Botox kezelés
biztonsagossaganak és hatdsossaganak megéllapitasa érdekében kontroll hasznélatéval végzett kezdeti klinikai
vizsgalatokban a feloldott Botox adagja 140-280 E volt. Az (jabb vizsgdlatokban az adag 95-360 E kozott
valtozott (kb. 240 E atlaggal). Mint minden gydgyszeres kezelésnél a korabban kezel éshen nem részesiilt betegek
kezelését a legalacsonyabb hatasos dozissal kell kezdeni. Ne adjunk 50 E-nél nagyobb dézst ugyanazon beadasi
helyre. Ne adjunk 100 E-nél tobbet a sternocleidomastoideus izomba. A sternocleidomastoideus izmot ne
injektaljuk bilateralisan, ezaltal cstkkenthetjiik dysphagia eléfordulasanak valOszindségét. Az elsd kezelés
alkalméaval semmiképpen ne adjunk 200 E-nél nagyobb Osszddzist. A kdvetkezs kezelések alkalméaval a dozist a
kezelésre adott kezdeti vélasz fliggvényében hatarozzuk meg. Egy kezelés alkalméval ne adjunk 300 E-nél
nagyobb 6sszddzist. A beadas helyek optimalis szima az izom méretétsl figg. A klinikai hatés kezdete altaldban
2 héten belll jelentkezik és a kezelés utan 6 héttel éri el maximumat. Tiz hétnél révidebb kezelési intervallumok
nem javasoltak. A hatas idétartamaban a klinikai vizsgalatok soran jelentd's kiilonbségek mutatkoztak (2-33 hét).
A hatas jellemzden kb. 12 hétig tart.

4, Sziiletéskori agykérosodas (Little-kdr) A feloldott Botox -ot steril, 23-26-0s (0,6-0,45 mm) téivel kell beadni. Az
adagot osztva, kiilén injekciok forméjaban az érintett m. gastrocnemius medidlis és laterdlis fejébe kell beadni.
Hemiplegidban az ajanlott teljes kezdd dozis 4 E/ttkg az érintett végtagba. Diplegidban az ajanlott teljes kezdd
ddzis 6 E/ttkg a végtagok kozt elosztva. A teljes adag ne haladja meg a 200 E-et.A klinikai hatas altaldban a
kezelés utani elsg’ 2 hétben jelentkezik. | smételt kezel ést az €l6z5 injekcid klinikai hatdsanak csokkenésekor kell
végezni, de nem gyakrabban, mint haromhavonta. Lehetséges, hogy az adagolas rendet Ugy valasszuk meg,
hogy a kezelések kozt legalabb 6 honap teljen el.

1. Stroke uténi fokalis felsé’ végtag spasmusok A feloldott Botox-ot felliletes izmok esetében steril, 25, 27 vagy 30-as
tivel kell beadni. Méyebben fekvéd izmok injektal asahoz hosszabb tit haszndljunk. Az érintett izmok lokalizalasahoz az
elektromiografias ellendrzés vagy az izomstimulalasi technikak hasznosak Iehetnek. A tobb helyre térténd beadas lehetove
teheti, hogy a Botox minél egyenletesebben kertiljon kapcsolatba az izom beidegzési teruletével éskiiléndsen hasznos
nagyobb izmok esetén.

A megfelel6 dozist és a beadas helyek szdmat a beteg egyéni igényel szerint kell meghatarozni, figyelembe véve az érintett
izmok méretét, szamét és elhelyezkedését, a spasmus slilyossagét, az esetleges helyi izomgyengeséget és a beteg korabbi
kezelésekre adott valaszét. A kontrollos és a nyilt nem kontrollos klinikai vizsgalatokban 200-240 E kézotti adagokat
akalmaztak egy-egy kezelés soran az érintett izmok kozt el osztva. Nem szabad 12 hétnél kordbban ismételten injekciot adni.
A spasticitas foka és tipusa az ismételt kezelésnél szilkségessé teheti mas izmok injektélasat és a Botox injekcid adagjanak
modositésat. A legalacsonyabb hatasos adagot kell alkalmazni.

1 Hénaljarkok primer hyperhydrosisa A feloldott Botox-ot (100E/4 ml) 30-as tiivel kell beadni. Egy-egy honalj
kezelése soran 50 E botulinum toxint kell befecskendezni intradermdlisan, tobb helyre egyenletesen elosztva,
egymastol megkozelitéleg 1-2 cm-re mind a két axilla hyperhidrotikus terGletén. A hyperhidrotikus terllet standard
festés eljarasokkal (pl. a Minor-féle jod-keményité préba) hatarozhaté meg. Az axillankénti 50 egységtél eltéré
dozisokat nem vizsgaltak, ezért eltéré adagolas nem javasolhaté. A klinikai javulas rendszerint az injekcié beadasat
kovetd egy héten belll 1ép fel. Az injekcio ismételt adasara akkor kerulhet sor, ha az €6z6 injekcid klinikai hatasa
csbkken és azt a kezel or vos szilk ségesnek tartja. Az injekciok nem adhatdk 16 hétnél révidebb idék6zonkeént.
Hdlyagmiikédési zavarok Heveny higyti fertézésben szenveds beteget nem lehet kezelni.

A kezelés eltti 1 — 3. napon, a kezelés napjan, valamint akezelést kdvetd 1 — 3. napon profilaktikusan antibiotikumokat kell
adni a betegeknek. Javasolt, hogy legalabb 3 nappal az injekcidk beadésa el 6tt a betegek hagyjdk abba thrombocyta-
aggregéci O gétl ok szedését. Az antikoagul ans kezel ésben részesiil6 betegeket a vérzés kockazaténak a csokkentése érdekében
megfelelden kell kezelni.




A vizeletinkontinencia kezelésére a Botox-ot olyan orvosoknak kell beadnia, akik jartasak a holyagmikddési zavar
kivizsgaldsaban és kezelésében (példaul uroldgusok és uroldgidra specializalt négydgyaszok). Hiperaktiv hélyag: A kezelést
végzé intézmény helyi gyakorlatanak megfelel6en az injekci6 beadasa el6tt higitott helyi érzéstelenitdt lehet intravesicalisan
akalmazni, a beteg szeddlasa mellett vagy anélkil. Ha lokdlis anesztetikummal feltéltik a hdlyagot, az injekcios kezeléssel
kapcsolatos tovabbi 1épések megtétele el 6t a hdlyagot drenalni kell és steril sooldattal & kell dbliteni.

A javasolt adag 100 egység Botox, amit a detrusor izomzatba 20 helyre, 0,5 ml-es (5 egység) injekcidnként kell beadni. A
feloldott Botox (100 E/10 ml) készitményt a detrusor izomzatba hajlékony vagy merev cisztoszképon keresztil |ehet
befecskendezni a trigonum és a bazis elkeriilése mellett. A hdlyagot elegends sdoldattal fel kell télteni annak érdekében, hogy
az injekciok szaméra megfeleld képélességet érjenek el, azonban a hdlyag tlltdltését kertini kell. Az injekcids tit az
injekciok beadasanak az elkezdése el6tt korllbelil 1 ml (a ti hosszatdl figgoen valtozé térfogatl) feloldott Botox
készitménnyel el kell késziteni atiiben 1évo levegt eltavolitasa érdekében.

A tiit adetrusor izomzatba kortlbel Ul 2 mm mélyen kell beszirni és 20, egyenként 0,5 ml (6sszesen 10 ml) térfogatti injekciét
kell beadni egymastdl korllbelll 1 cm-re (Iasd az aldbbi abrét). Az utolsd injekcié kapesan korilbeltl 1 ml steril fizioldgias
sooldatot kell beinjekcidzni annak érdekében, hogy a teljes dézis beadasra kerliljon. Az injekcidk beadasa utan a hdlyagfal
|&thatdva tétele érdekében haszndlt sooldatot nem szabad leengedni annak érdekében, hogy a beteg még arendelé elhagyasa
el6tt demonstralni tudja, hogy képes vizeletlrritésre. A beteget az utolso injekcio beadasa utan legalabb 30 percen & meg kell
figyelni egészen addig, amig a spontan vizeletiiritésre sor nem kerdil.

A beteg klinikai allapotaban 2 héten belll javul as kovetkezhet be. A betegeknél mérlegelni kell az ismételt injekciokat akkor,
ha a korébbi injekcié klinikai hatésa csbkkent (afazis 3 klinikai vizsgalatokban a hatés id6tartamanak a kozépideje 166 nap
[~24 hét] volt), de a hdlyag kordbbi injekcids kezelését kdvets 3 hdnapon belll nem kertlhet erre sor. Vizeletinkontinencia a
detrusor-izomzat neurogén eredetdi talmikédése miatt: A kezelést végzd intézmény helyi gyakorlaténak megfeleléen az
injekcié beadasa el6tt higitott anesztetikumot |ehet intravesicalisan alkalmazni, -szedécidban vagy anélkil- vagy altalanos
anesztézidt lehet alkamazni. Ha lokdlis anesztetikummal feltdltik a hdlyagot, az injekcios kezeléssel kapcsolatos tovabbi
|épések megtétele el6tt a hdlyagot drendlni kell és steril sdoldattal &t kell dbliteni. A javasolt adag 200 egység Botox, amit a
detrusor-izomzatba 30 helyre, 1 ml-es (~6,7 egység) injekcionként kell beadni. A feloldott Botox készitményt (200
egység/30 ml) a detrusor izomzatba hajlékony vagy merev cisztoszkopon keresztll kell befecskendezni, de a trigonumot és a
bazist kertlni kell. A hélyagot megfelel6 mennyiségii sboldattal fel kell tolteni annak érdekében, hogy az injekciok
beadasdhoz megfelelé mértékben |athatéva véljon a kezelends terllet, azonban a hdlyag tulfeszitését keriilni kell. Az
injekcids tiit (ati hosszatol fliggsen) korllbeltl 1 ml-rel az injekcidk beadasanak az elkezdése el6tt tele kell tolteni (el kell
késziteni), hogy ne legyen benne levegs. A tiit kortilbel il 2 mm-nyire a detrusor izomzatba kell szirni, az egyenként 1 ml-es
(6sszesen 30 ml-es) térfogatul injekciok tavolsdga egymastdl korllbelil 1 cm-re legyen (Iasd afenti dbrét). Az utolsd injekcio
sorén kérdlbeltl 1 ml steril fiziol6gids sooldatot kell beinjekciozni, annak érdekében, hogy a beteg a teljes adagot megkapja
Az injekciok beadasat kovetden a holyagfal vizualizéldsa érdekében haszndlt sooldatot le kell bocsétani. A beteget az
injekciok beaddsa utén legaldbb 30 percen keresztil meg kell figyelni. A klinikai javulas dtaldban 2 héten belll
bekovetkezik. Az injekciok ismételt beadasét akkor kell mérlegelni, ha a kordbbi injekcidk klinikai hatdsa csokkent (a 200
egység Botox hatastartaménak a kozépértéke afazis 3 klinikai vizsgdlatok sorén 256-295 nap volt), azonban a hélyag korébbi
injekcios kezel ését kdvetéen nem keriilhet r4 3 honapnd hamarabb sor.

Krénikus migrén Kronikus migrén esetében a diagnozis feldllitasit és az alkalmazandd Botox kezelést kizérdlag a krénikus
migrén kezeléséhez érté neuroldgusok ellensrzése mellett szabad végezni. A kronikus migrén kezelésére javasolt feloldott
Botox adagja 155 E — 195 E. 30 G, 1,15 cm hosszlsagu tiivel 0,1 ml (5 E) injekciét kell i.m. alkalmazni 31 — legfeljebb 39
helyre. Az injekciokat 7 specifikus fej/nyak izom teriilet kozt kell felosztani a lenti tablazatban meghatarozott madon.
A 2,3 cm hosszUsagu tiire rendkivil vastag nyakizomzat( betegek nyaki teriiletén lehet szilkség. A m.procerus kivételével,
amelyet 1 helyen kel injektalni (k6zépvonal), minden izmot bilaterdlisan kell befecskendezni Ggy, hogy az injekcids helyek
feleabal, fele ajobb oldalra essen afej és nyak terliletén. Ellenjavallatok, A Botox ellenjavallt: a készitmény hatdéanyagaval,
az A-tipusi botulinum toxinnal vagy barmely segédanyagaval szembeni tllérzékenység; a javasolt injekcios helyeken
fert6zés jelenl éte esetén.

A hélyag miik6dés zavarainak kezelésére alkalmazott Botox kezelés az aldbbi esetekben is elenjavallt: a kezelés
idépontjadban huagyuti fertézésben szenvedé betegek, a kezelés idépontjaban olyan heveny hagyuti retenciéban
szenved6 betegek, akiket nem katétereznek rutinszeriien, olyan betegek, akik nem képesek és/'vagy nem hajlanddak
rutinszerii katéter ezésr e a kezelés utan, amennyiben az szilkségessé valik.

Kuldnleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések. A BOTOX javasolt adagjat és az
adagolas gyakorisdgat nem szabad a tuladagolasnak, a fokozott izomgyengeségnek, a toxin tavoli helyre valo
terjedésének és a semlegesité ellenanyagok képzédésének a lehetdsége miatt meghaladni. A kordbban még nem kezelt
betegeknél a terdpia soran kezdé adagolas az adott javallatban javasolt legalacsonyabb ajanlott doézissal kell
kezdédjon. A készitményt rendel6 orvosok és a betegek tisztaban kell legyenek azzal, hogy mellékhatasok attdl fliggetlendl
défordulhatnak, hogy a korabhi injekcidkat a beteg jol tolerdta. Beszamoltak olyan mellékhatasokrdl, amelyek azzal voltak
kapcsolatosak, hogy a toxin a beadas helyétél tavol kertlt. Ez néha haldhoz vezetett, amely néha dysphagiaval,
pneumoniéval éslvagy sulyos fogyatékossaggal jart egyiitt. A tiinetek megfelelnek a botulinum toxin hatdsmechanizmusanak.

A terdpids adagokka kezelt betegeknél fokozott izomgyengeség is jelentkezhet. A kockézatokat és az elonydket az adott
betegnél a Botox-szal végzett kezelés elkezdése el6tt mérlegelni kell. A Botox injekcié csak rendkivili korultekintéssel és
szoros ellendrzés mellett adhaté olyan betegeknek, akiknél a neuromuscularis ingerlletétvitel zavardra utalé szubklinikai
vagy klinikai jel van jelen, példaul myasthenia gravis vagy Eaton Lambert szindroma esetén, petiférids motoros neuropétiés
betegségekben szenvedé betegeknek (pl. amyotrophias lateral sclerosis vagy motoros neuropathia esetén), valamint
idegrendszeri betegségben szenveds betegeknek. Ezeknek a betegeknek még terdpids adagok mellett is fokozott lehet az
érzékenysége az olyan szerek, mint a Botox injekcié irant, ami tdlzott izomgyengeséget és a klinikailag jelentd szisztémés
hatésok, igy stlyos dysphagia és |égzési el égtel enség fokozott kockazatét eredményezheti. Ezeknél a betegeknél a botulinum
toxin terméket szakorvos ellenérzés mellett kell adni és csak akkor szabad akalmazni 6ket, ha Ugy itélik meg, hogy a
kezelés elonye meghaladja a kockazatot. Azokat a betegeket, akiknek a kortdrténetében dyphagia és aspirécio szerepel,
rendkivil korultekintden kell kezelni.




5. Cervicalis dystonia A cervicalis dystonidval kezelt betegeket téjékoztatni kell a dysphagia fellépésének
lehetdségérél, ami lehet nagyon enyhe fokU, de lehet slilyosis. A dysphagia az injekcié utan 2-3 hétig tarthat,
de beszamoltak méar 5 honapig fennallé dysphagiardl is. A dysphagia kdvetkeztében aspiratio és dyspnoe
jelentkezhet, ami esetenként szondatéplalast is szlikségessé tehet. Ritkan dysphagiat kdveté aspiratio miatt
kialakult pneumoniér 6l és haldlesetr 6l is beszamoltak.

Fokalis spasticitas - Ujsziil6ttkori agykérosodéssal sszefliggd” bénuldshoz (Ccerebral palsy) tarsulva, és felnétt
betegeknél stroke utani kéz- és csuklGspasticitds A botulinum toxinnal végzett kezelés utan a forgalomba
hozatalt kovetéen mellékhatas-jelentések érkeztek olyan ritka haldlesetekrél, melyek néha aspirécios
pneumonidhoz térsultak és potencidlisan a toxin tavoli helyre térténé terjedésérél tarsbetegségekben,
elsisorban stlyos mértékii Gjszuléttkori agykarosodassal dsszefiiggé bénulasban (Pcerebral palsy) szenvedd
gyermekek esetében.

Hiperaktiv hélyag Nem szabad Botox-szal kezelni a hiperaktiv hdlyaggal és hugyUti elzérédas jeleivel vagy tlneteivel

jelentkezd férfiakat. A neurogén eredetii detrusor izomzat talmikddés miatt bekovetkezd™ vizelet inkontinencia A

beavatkozéssal kapcsolatosan autondm reflexzavar kdvetkezhet be. Azonnali orvos ellendrzésre lehet szilkség.

Nemkivanatos hatasok, mellékhatésok:

Altalanos mellékhatasok, Kontrollos klinikai vizsgélatok adatai alapjan, Botox injekcios kezelés utan a klinikai kutatést

végz6 szakorvosok szerinti mellékhatast a blepharospasmusban szenveds betegek 35%-a, a cervicalis dystoniaban szenvedok

28%-a, az Ujszllottkori agykarosodas ( ,.cerebral palsy”) esetén a betegek 17%-a, axillaris primer hyperhydrosis esetén a

betegek 11%-a és a stroke-kal kapcsolatos fokdlis felst végtagi spaszticitasban szenveddk 16%-a észlelt. A hiperaktiv

holyaggal kapcsolatos klinikai vizsgélatok soran az elsd kezelés kapcsdn 26% volt, a mésodik kezelés kapesan 22% volt az
eéforduldsi gyakorisag. A neurogén eredetii detrusor izomzat tulmiikédés miatt kialakult vizeletinkontinenciaval kapcsolatos

klinikai vizsgdatok soran az el6fordulasi gyakorisag az elsé kezelés kapcsan 32% volt, ami a méasodik kezelés kapcsan 18%-

ra csokkent. A kronikus migrénnel kapcsolatos klinikai vizsgdlatokban az el6fordulasi gyakorisag az elsb kezelés kapesan

26% volt, ami amasodik kezelés kapcsan 11%-ra csokkent.

M ellékhatasok gyakorisag ésindikacio szerint

A gyakorisagi fogalmakat az aldbbiak szerint hatarozték meg: Nagyon gyakori (>1/10), gyakori (>1/100 — <1/10), nem

gyakori (>1/1 000 — <1/100), ritka>1/10 000 — <1/1 000), nagyon ritka (<1/10 000), nem ismert (arendelkezésre 816 adatok

alapjén a gyakorisag nem dlapithatd meg).

Blepharospasmus / hemifacialis spasmus Szembetegségek és szemészeti tlinetek: Nagyon gyakori: ptosis. Gyakori:

pontszerii keratitis, lagophthalmus, szaraz szem, photophobia, szem irritacigja, fokozott kénnyezés. A hir és a

béralatti szévet betegségei és tiinetei: Gyakori: ecchymosis. Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépd reakciok:

Gyakori: irritacio ésarc oedema

Cervicalis dystonia Fertdzd betegségek és parazitafertézések: Gyakori: rhinitis és felso 1éguti fertozés

Idegrendszeri betegségek és tlinetek: Gyakori: szédilés, hypertonia, hypaesthesia, somnolentia és fejféjas. Emésztdrendszeri

betegségek és tlinetek: Nagyon gyakori: dysphagia (lasd adbb a *Tovabbi informécié’ pontot). Gyakori: széjszérazsag és

hanyinger. A csont-izomrendszer és a kotdszOvet betegségei és tlinetei: Nagyon gyakori: izomgyengeség. Gyakori:
muscul oskeletalis merevség és érzékenység. Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépd reakciok: Nagyon gyakori:
fg§dalom. Gyakori: asthenia, influenza-szerii tinetek és rossz kzérzet

Ujsziilottkori agykéarosodassal dsszefiiggd’ bénulés (,,cerebral palsy”) Fertdzs betegségek és paraztafertézések. Nagyon

gyakori: virusfertézés és flilfertézés. Idegrendszeri betegségek és tiinetek: Gyakori: somnolentia, jaraszavar, és paraesthesia.

A bdr és a bdralatti szovet betegségei és tiinetei. Gyakori: borkititések. A csont-izomrendszer és a kétdszovet betegségei és

tinetei: Gyakori: myalgia, izomgyengeség, végtagfgdalom. Vese- és hugylti betegségek és tlnetek: Gyakori:

vizeletinkontinencia. Sériilés, mérgezés és a beavatkozassal kapcsolatos szovédmények: Gyakori: elesés. Altalanos tiinetek,
az alkalmazas helyén fell épd reakciok: Gyakori: rossz kozérzet, f&dalom az injekcid beadasanak a helyén és gyengeség.

Stroke utani fokdlis fels¢” végtag spasticitas Idegrendszeri betegségek és tiinetek: Gyakori: hypertonia. Bdr és a bdralatti

szivet betegségei és tlinetei. Gyakori: ecchymosis és purpura. A csont-izomrendszer és a kotdszovet betegsegel és tlinetel.

Gyakori: végtagfgdalom és izomgyengeség. Altaldnos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépd reakciok: Gyakori: injekcios

helyen fajdalom, laz, influenza-szerii betegség, injekcid helyén vérzés és az injekcios helyénirritacid

Hénaljarkok primer hyperhydrosisa Idegrendszeri betegségek és tilnetek: Gyakori: fejféjas és paraesthesia. Erbetegségek és

tnetek: Gyakori: héhullamok. A bdr és a bdralatti szovet betegségel és tiinetei: Gyakori: nem-hénaljtgji veritékezés,

rendellenes bérszag, pruritus, bor aatti csomé és alopecia A csont-izomrendszer és a kotészOvet betegségel és tinetel:

Gyakori végtagfgdalom

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépd reakciok: Nagyon gyakori: az injekcié beadési helyén f&dalom. Gyakori:

fgdalom, a beadas helyén 6déma, a beadas helyén vérzés, a beadds helyén tllérzékenység, a beadas helyén irritacio,

gyengeség és a beadas helyén reakciodk

Hiperaktiv hdlyag Fertdzs betegségek és paraztafertdzések: Nagyon gyakori: hugyti fert6zés. Gyakori bacteriuria. Vese- és

higydti betegségek és tlinetek: Nagyon gyakori: dysuria; Gyakori: vizeletretencio, rezidualis vizelet mennyisége né*,

pollakisuria, leukocyturia. * A vizeletiiritést kovetden visszamaradoé vizelet mennyisége (PVR) emelkedett, ami nem igényel

katéterezést. A beavatkozéssal kapcsolatosan gyakran eléforduld mellékhatas a dysuria és a haematuria volt. A Botox 100

egységgel végzett kezelést kovet6en a betegek 6,5%-anédl, mig a placebo csoport tagjainak 0,4%-and inditottak el

intermittal 6 katéterezést nem fertézott korilmények kozott. |smételt adagolas mellett az dltaldnos biztonsagossagi profilban
nem figyeltek meg valtozast.

A neurogén eredetdi detrusor izomzat talmikddés kdvetkeztében kialakult vizeletinkontinencia_Fertdzs betegségek és

parazitafertézések: Nagyon gyakori: higyuati fert6zés. Pszichiatriai kérképek. Gyakori: dmatlansag. Emésztérendszeri

betegségek és tiinetek: Gyakori: székrekedés. A csont- és izomrendszer, valamint a kotdszvet betegségel és tiinetei: Gyakori:
izomgyengeség, izomspazmus




Vese- és hugyuti betegségek és tiinetek: Nagyon gyakori: vizeletretencid. Gyakori: haematuria*, dysuria®, holyag-
diverticulum. Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén felléps reakciok. Gyakori: kimeriiltség, jaraszavar. Sérillés, mérgezés
és a beavatkozassal kapcsolatos szovédmények: Gyakori: autonom dysreflexia*, elesés. * beavatkozassal kapcsolatos
mellékhatasok.

Krénikus migrén ldegrendszeri betegségek és tiinetek: Gyakori: fejfgjés, migrén, facialis paresis

Szembetegsegek és szemészeti tiinetek: Gyakori: szemhéj ptosisa. A bdr és a bdralatti szovet betegségel és tlinetei: Gyakori:
pruritus, kiltés. A csont-izonrendszer és a kotdszovet betegségel és tlnetei: Gyakori: nyakfgdalom, myalgia,
muscul oskeletalis f&dalom, musculoskeletalis merevség, izomspasmusok, izomfeszillés és izomgyengeség. Altalanos
tiinetek, az alkalmazas helyén fellépd reakciok: Gyakori: fgjdalom az injekcid beadasanak a helyén

Tovabbi informéciok Az aldbbi felsorolés indikéciétdl fuggetlenll azokat a gydgyszer mellékhatasokat és egyéb, orvosilag
jelentés mellékhatasokat tartalmazza, melyeket a gyégyszer forgalomba helyezése 6ta jelentettek. Szivbetegségek és a szivvel
kapcsolatos tlinetek: Arrhythmia, myocardialis infarctus. A fill és az egyensily-érzékeld szerv betegségel és tiinetei:
Hypoacusis, tinnitus és vertigo. Szembetegségek és szemészeti tlinetek: Szitkzugu glaucoma (blepharospasmus kezelése
esetén), strabismus, homalyos latas és latdszavar. Emésztdrendszeri betegségek és tiinetek: Hasi fadalom, hasmenés,
székrekedés, széjszérazség, dysphagia, émelygés és hanyés. Altaldnos tiinetek, az alkalmazas helyén felléps reakciok:
Denervatios atrophia, rossz kozérzet, 1az. Immunrendszeri betegségek és tiinetek: Anaphylaxia, angioedema, szérumbetegség
és csalankiUtés. Anyagesere- éstaplalkozas betegségek és tiinetek: Anorexia. A csont- és izomrendszer, valamint a kotdszovet
betegségel és tiinetei: |zomatrophia és myalgia. |degrendszeri betegségek és tiinetek: Brachialis plexus kéarosodéasa,
dysphonia, dysarthria, facialis paresis, hypoaesthesia, izomgyengeség, myasthenia gravis, periférids neuropathia,
paraesthesia, radiculopathia, gorcsrohamok, syncope és facialis bénulds. Légzdrendszeri, mellkasi és mediastinalis
betegségek és tiinetek: Aspiratios pneumonia (egyes esetekben haldlos kimenetellel), dyspnoea, |égzésdepresszio és |égzési
eégtelenség. A bdr és a bdr alatti szbvet betegségei és tiinetei: Alopecia, psoriasiform dermatitis, erythema multiforme,
hyperhidrosis, madarosis, pruritus és borkités.

Tuladagolds A Botox -tuladagolds viszonylagos fogalom, fligg az adagtdl, az injekcid helyétsl és a kezelt szdvet
tulajdonsagaitdl. A tll nagy adagok lokalis vagy téavoli, generalizalt és silyos neuromuscularis bénulést okozhatnak. Ha a
szdjgarat és a nyeldcsd izomzata érintett, aspirécio kovetkezhet be, ami aspiréci6s pneumonia kialakulaséhoz vezethet. Ha a
légz6izmok bénulnak vagy tulsdgosan gyengiilnek, az egyéb dtaldnos tdmogatd kezelésen tdl intubatiora és asszisztalt
|é8legeztetésre, akar tracheostomiéra és elhiiz6do gépi |élegeztetésre van szilkség a beteg felépuléséig.

FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK, Farmakodinamias tulajdonsagok: Farmakoterdpias csoport: egyéb
peripheriéas tdmadaspontl izomrelaxansok; ATC-kéd: MO3A X01

Az A-tipusii botulinum toxin a preszinaptikus kolinerg idegvégzédésekben a SNAP-25 fehérje hasitdsaval gétolja az
acetilkolin felszabadulast. A SNAP-25 az idegvégzodésekben taldhatd vesiculumokban nélkilozhetetlen az acetilkolin
sikeres dokkol&sahoz és fel szabadul dsahoz.

Az injekcio beadasa utan a toxin gyorsan, nagy affinitassal kétédik a specifikus sejtfelszini receptorokhoz. Ezt kdveti a toxin
ajutdsa a plazma membranon receptor medidlta endocitézissal. Végil atoxin bejut a cytosolba. Ezt az utolsd |épést kiséri az
acetilkolin felszabadulas progressziv gétldsa. A klinikai hatés 2-3 napon bel Ul jelentkezik és maximumét az injekci6 utan 5-6
héten belll éri €. A hatas dtalaban az injekcid utan 12 héten belll megsziinik, ahogy az idegvégzédések Ujra képzédnek és
Ujra csatlakoznak a véglemezekhez. A detrusor izomzatba adott injekciét kdvetdéen a Botox a detrusor aktivitas efferens
Utvonalaira az acetilkolin-felszabadulds gétlasan keresztll hat. Ezen tdl a Botox az afferens neurotranszmittereket és a
szenzoros Utvonalakat is gétol hatja.

Segédanyagok felsor olasa Human albumin, natrium-klorid.

Felhasznd hat6sagi idétartam, 3 év (bontatlan iveg esetében).

Kllonleges térolés eldirasok, Hiitészekrényben (2°C — 8°C), vagy mélyhiitében (-5°C-on, vagy alacsonyabb
hémér sékleten) tarolando.

A megsemmisitésre vonatkozo kil énleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény kezelésével kapesolatos informéci ok:
Célszerii a higitast és a fecskend6be val6 felszivast miianyag lepeds felett végezni, hogy az esetlegesen kifréccsent anyagot
felfogjuk. Beadas el6tt a Botox-ot steril injekcidhoz vald 9 mg/ml-es (0,9%-0s) nétrium-klorid oldatban feloldjuk.
Amennyiben egy injekciés djaras soran kilonbozé hatéanyag-tartalmu Botox injekcids lvegeket haszndlnak, oda kell
figyelni arra, hogy a 0,1 ml oldatonként megfelelé szamu egységet tartalmazod oldat elGallitasdhoz a helyes mennyiségii
olddszert haszndljak. Az oldészer mennyisége az 50 Allergan egységet, a 100 Allergan egységet és a 200 Allergan egységet
tartalmazé Botox injekcios iveg esetében vatozik. Az egyes fecskenddket ennek megfeleléen kell jeldlini. Amennyiben a
Botox-ot a detrusor izomzat injektalashoz tovabb higitjdk egy fecskenddben, azonnal fel kell haszndlni. A készitmény
egyszeri haszndlatra szolgdl, a fel nem hasznalt oldatot meg kell semmisiteni. A biztonsagos hatastalanités érdekében a fel
nem haszndlt livegek tartalmét kevés vizzel kel felhigitani, majd autoklavozni. Az dsszes haszndlt (iveget, fecskendot, és
kicsbppent szennyez6dét, sth. autoklavozni kell, vagy a maradék Botox injekciét 0,5%-os hipoklorit oldattal inaktivalni kell
5percig. Barmilyen fel nem haszndlt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi elGirasok szerint kell
végrehajtani.

M egj egyzés: #¥ (két keresztes) Osztalyozas: |1./3 csoport: Korlétozott érvényii orvos rendelvényhez kotott, az
egészsegugyrol szdl6 1997. évi CLIV. Torvény 3. 8-nak ga pontja szerinti rendel 6intézeti jarobeteg-szakellatést vagy
fekvébeteg-szakellatast nyUjto szolgéltatok dtal biztositott korilmények kdzott alkalmazhatd gyogyszer (1).

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Allergan Pharmaceuticals Ireland, Castlebar Road, Westport County Mayo, irorszég

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAM: OGYI-T-8420/01 1x porampulla

A forgalomba hozatali engedély elsj kiadasanak datuma: 2012. februar 8.

A forgalomba hozatali engedély legutdbbi megujitdsanak datuma: 2013. mgjus 15.

Forgalomba hozatali engedély szama: OGY I-T-8420/01

Kiadhatdsag: Orvosi rendelvényhez kotétt gyogyszer (1).

Boévebb informéci 6ért olvassa €l a gyogyszer teljes akalmazas eldirasat!!

Az dkalmazas el6iras széveg ellenérzésének datuma: 2014. 01. 20.




Brutt6 fogyasztéi ar: 73.763,- Ft; TAmogatés mértéke: Intézeti gyodgyszer (1)

Amennyiben gyogyszeriinkkel kapcsolatosan mellékhatés |épne fel, kérjuk késedelem nélkil az aldbbi email cimen jelentse
be: pharmacovigilance@ewopharma.hu

Tovébbi kérdéseivel forduljon aforgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Ewopharma AG Magyar or szagi Kereskedelmi K épviselete

1021 Budapest, Budakeszi Ut 73/f.

tel.: 06 1 200-4650, fax: 06 1 398-0316

info@ewopharma.hu



http://www.oep.hu

