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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO,
OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA



CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BOCOUTURE, 50 jednostek, proszek do sporzagdzania roztworu do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 fiolka zawiera 50 jednostek toksyny botulinowej typu A (150 kD), wolnej od biatek
kompleksujacych*.

Po rekonstytucji w 1,25 ml rozpuszczalnika, 1 ml roztworu zawiera 40 jednostek toksyny
botulinowej typu A (150 kD), wolnej od biatek kompleksujacych.

* Toksyna botulinowa typu A, oczyszczona z kultur bakterii Clostridium Botulinum
(szczep Hall)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Bialy proszek

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

BOCOUTURE jest wskazany do osiggnigcia przejsciowej poprawy wygladu zmarszczek gornej
czegsci twarzy u dorostych ponizej 65. roku zycia, gdy ich nasilenie ma istotny psychologiczny wptyw
na pacjenta, tj:

. od umiarkowanych do powaznych zmarszczek pionowych migdzy brwiami, widocznych przy
maksymalnym zmarszczeniu czola (zmarszczki gtadzizny czota), oraz/lub

. od umiarkowanych do powaznych bocznych zmarszczek okotooczodotowych, widocznych
przy pelnym usmiechu (,,kurzych tapek™), oraz/lub

. od umiarkowanych do cigzkich poziomych zmarszczek na czole widocznych przy
maksymalnym zmarszczeniu czota.

4.2  Dawkowanie i sposob podawania

Z uwagi na réznice w 0znaczaniu mocy, jednostki dawkowania produktu leczniczego
BOCOUTURE nie moga by¢ traktowane jako rownowazne z jednostkami oznaczonymi dla
innych preparatow zawierajacych toksyne botulinowa.

Szczegbdtowe informacje dotyczace badan klinicznych BOCOUTURE w poréwnaniu
z konwencjonalnym kompleksem toksyny botulinowej typu A (900 kD), patrz punkt 5.1.



Produkt leczniczy BOCOUTURE moze by¢ podawany jedynie przez lekarzy z odpowiednimi
kwalifikacjami i z niezb¢dnym do$wiadczeniem w stosowaniu toksyny botulinowe;.

Dawkowanie

Zmarszczki pionowe miedzy brwiami widoczne przy maksymalnym zmarszczeniu czola (zmarszczki
gladzizny czola)

Po rekonstytucji produktu BOCOUTURE, zalecang objetos¢ 0,1 ml (4 jednostki) wstrzykuje si¢

w kazde z 5 miejsc wstrzyknigé: dwa wstrzyknigcia w kazdy migsien marszczacy brwi

i jedno wstrzykniecie w migsien podtuzny nosa, co odpowiada standardowej dawce 20 jednostek.

W razie potrzeby, dawka moze by¢ zwigkszona przez lekarza do 30 jednostek, z co najmniej
trzymiesi¢czng przerwa pomi¢dzy poszczegolnymi cyklami stosowania produktu.

Zmniejszenie pionowych zmarszczek pomigdzy brwiami widoczne przy maksymalnym zmarszczeniu
czola (zmarszczek gltadzizny czota) zazwyczaj obserwuje si¢ w ciggu 2-3 dni po wstrzyknigciu
produktu, a maksymalny efekt wystepuje po 30 dniach. Dziatanie produktu utrzymuje si¢ do

4 miesiecy po jego podaniu.

Zmarszczki w okolicy bocznych kqtow oczu widoczne przy pelnym usmiechu

(“"kurze fapki')

Po rekonstytucji produktu BOCOUTURE , zalecang objetos$¢ 0,1 ml (4 jednostki) wstrzykuje si¢
dwustronnie w kazde z 3 miejsc wstrzyknig¢: jedno wstrzykniecie 0,1 ml okoto 1 cm od brzegu
oczodotu. Pozostale dwa wstrzykniecia po 0,1 ml kazde, nalezy wykona¢ okoto

1 cm powyzej 1 ponizej miejsca pierwszego wstrzyknigcia.



Catkowita zalecana dawka dla jednej sesji leczenia wynosi 12 jednostek na kazda ze stron (faczna
dawka: 24 jednostki).

Zmniejszenie zmarszczek w okolicy bocznych katow oczu widocznych przy pelnym usmiechu
("kurze tapki") zazwyczaj obserwuje si¢ w ciggu 6 dni po wstrzyknigciu produktu, a maksymalny
efekt wystepuje po 14 dniach. Dziatanie produktu utrzymuje si¢ do 3 miesigcy po jego podaniu.

Brak jest obecnie danych dotyczacych skutecznos$ci 1 bezpieczenstwa stosowania wigcej niz dwodch
sesji wstrzykiwan w leczeniu zmarszczek w okolicy bocznych katow oczu widocznych przy pelnym
usmiechu, wykonywanych w odstgpie 4 miesigcy.

Poziome zmarszczki na czole widoczne przy maksymalnym zmarszczeniu czola

Zalecana catkowita dawka wynosi od 10 do 20 jednostek, w zaleznosci od indywidualnych potrzeb
pacjenta, przy zachowaniu co najmniej 3-miesigcznych odstepéw pomiedzy kolejnymi zabiegami.
Po rozpuszczeniu BOCOUTURE, do mig$nia skroniowego zostaje wstrzyknigta taczna objetos¢ od
0,25 ml (10 jednostek) do 0,5 ml (20 jednostek) w pieciu poziomo ustawionych wzgledem siebie
miejscach, w odleglosci co najmniej 2 cm od brzegu oczodotu. W kazdy punkt wstrzyknietych
zostaje odpowiednio 0,05 ml (2 jednostki), 0,075 ml (3 jednostki) lub 0,1 ml (4 jednostki) roztworu.
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Wygtadzenie zmarszczek poziomych czota, widocznych przy maksymalnym zmarszczeniu czota,
nastepuje najczesciej w ciggu 7 dni, przy czym maksymalny efekt jest widoczny w dniu 30-tym.
Efekt ten utrzymuje si¢ przez 4 miesigce od wstrzyknigcia.

Dostepne obecnie badania na temat skutecznos$ci 1 bezpieczenstwa stosowania w obszarze poziomych
zmarszczek czolowych widocznych przy maksymalnym zmarszczeniu czota ograniczajg swoj zakres
do dwdch cykli wstrzyknig¢ w odstepie od 4 do 5 miesigcy.

Wszystkie wskazania

W przypadku braku efektu terapeutycznego w ciagu jednego miesigca od pierwszego wstrzykniecia,
nalezy podja¢ nastepujace dziatania:

. przeanalizowac przyczyny braku odpowiedzi, na przyktad: wstrzykniecia

w niewlasciwe mig$nie, zastosowania ztej metody wstrzykiwania, niewystarczajace dawkowanie,
powstawanie przeciwcial neutralizujacych neurotoksyne;

o dostosowa¢ dawke w powigzaniu z analizg dotyczaca niepowodzenia ostatniej terapii;
o ponownie rozwazy¢ zastosowanie w terapii toksyny botulinowej typu A;
o jezeli nie wystapily dziatania niepozadane w trakcie leczenia poczatkowego mozna

przeprowadzi¢ dodatkowe zabiegi, zgodnie z zasadg zachowania minimalnego odst¢pu
3 miesiecy migdzy poczatkowym a powtdrzonym wygladzaniem.

Populacje szczegolne

Istnieja jedynie ograniczone dane kliniczne z badan 3 fazy produktu BOCOUTURE

u chorych powyzej 65. roku zycia. Do czasu przeprowadzenia dodatkowych badan w tej grupie
wiekowej, nie zaleca si¢ stosowania produktu BOCOUTURE u pacjentéw powyzej

65. roku zycia.

Dzieci i mlodziez

Nie badano bezpieczenstwa i1 skutecznosci produktu BOCOUTURE w leczeniu pionowych
zmarszczek migdzy brwiami widocznych przy maksymalnym zmarszczeniu czota, zmarszczek

w okolicy bocznych katow oczu widocznych przy pelnym usmiechu oraz poziomych zmarszczek na
czole, widocznych przy maksymalnym zmarszczeniu czota u 0so6b ponizej 18. roku zycia. Z tego wzgledu
nie zaleca si¢ stosowania produktu BOCOUTURE u os6b ponizej 18. roku zycia.

Sposdb podawania
Wszystkie wskazania
Rozpuszczony BOCOUTURE jest przeznaczony do wstrzykiwan domigsniowych.

Po rekonstytucji BOCOUTURE powinien zosta¢ zuzyty natychmiast i moze by¢ uzyty wylacznie
do leczenia jednego pacjenta podczas pojedynczej serii wstrzyknigc.

Rozpuszczony BOCOUTURE jest wstrzykiwany za pomocg cienkiej sterylnej igty (np. 30G).

Instrukcja dotyczaca rekonstytucji produktu leczniczego przed podaniem, oraz instrukcje dotyczace
usuwania fiolek, podano w punkcie 6.6.

Przerwa migdzy zabiegami nie powinna by¢ krotsza niz 3 miesigce. Jesli leczenie si¢ nie powiedzie,
lub pomimo wielokrotnych zastrzykéw efekt jest coraz stabszy, nalezy zastosowac alternatywne
metody leczenia.



Pionowe zmarszczki miedzy brwiami widziane przy maksymalnym zmarszczeniu czota (gladzizny
czola zmarszczek)

Przed i podczas wstrzykiwania nalezy zastosowac¢ silny ucisk ponizej krawedzi oczodotu uzywajac
kciuka lub palca wskazujgcego, aby zapobiec dyfuzji roztworu w tym obszarze.

W trakcie wstrzykiwania igla powinna by¢ skierowana do gory i przysrodkowo.

Aby ograniczy¢ ryzyko opadania powieki nalezy unika¢ wstrzykiwan w poblizu mig¢$nia dzwigacza
powieki gornej oraz czaszkowej czesci miesnia okreznego oka. Produkt leczniczy nalezy wstrzykiwaé
w przysrodkowa cze$¢ mig$nia marszczacego brwi oraz w srodkowg cze$¢ brzusca migsnia, co
najmniej 1 cm ponad krawedzig kostng oczodotu.

Boczne zmarszczki wokot oczu widoczne przy maksymalnym usmiechu (,,Kurze tapki”)
Wstrzykniecie nalezy wykona¢ domig§niowo, do mig¢énia okreznego oka, bezposrednio pod skore
wlasciwa, aby unikna¢ dyfuzji produktu BOCOUTURE. Nalezy unika¢ wstrzyknig¢¢ zbyt blisko
mig$nia jarzmowego wiekszego aby zapobiec opadaniu powieki.

Poziome zmarszczki na czole widoczne przy maksymalnym zmarszczeniu czota
Aby zmniejszy¢ ryzyko opadania brwi nalezy unika¢ paralizowania dolnych wtokien migsniowych przez

wstrzykiwanie BOCOUTURE w poblizu brzegu oczodotu.

4.3 Przeciwwskazania

. Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

o Uogolnione zaburzenia czynno$ci migsniowej (np. myasthenia gravis, zesp6t
Lamberta-Eatona).

o Infekcja lub stan zapalny w miejscu planowanego wstrzyknigcia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Informacje ogodlne
Przed podaniem produktu BOUCUTURE, lekarz musi zapozna¢ si¢ z anatomia pacjenta
1 ze zmianami w jego anatomii powstalymi na skutek wczesniejszych zabiegow chirurgicznych.

Produkt BOCOUTURE mozna stosowac wylgcznie jednorazowo dla jednego pacjenta
w trakcie jednego etapu kuracji. Nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostrozno$¢ podczas przygotowywania
i podawania produktu oraz inaktywacji i usuwania niewykorzystanego roztworu (patrz punkt 6.6).

Nalezy uwzgledni¢ fakt, ze poziome zmarszczki czotowe nie musza by¢ wytaczne dynamiczne, lecz moga
rowniez powstawac na skutek utraty elastyczno$ci skory (na przyktad, w zwiazku z wiekiem lub nadmiernym
opalaniem). W tym przypadku, pacjent moze nie reagowaé na produkty zawierajace toksyne botulinowa.

Nalezy zachowa¢ szczegblng ostroznos¢, aby nie wstrzykna¢ produktu BOCOUTURE
w naczynie krwionosne.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania produktu BOCOUTURE:
. jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek zaburzenia uktadu krzepnigcia



. jesli pacjent przyjmuje produkty przeciwzakrzepowe lub inne substancje, ktére moga
mie¢ dzialanie przeciwzakrzepowe.

Miejscowe i ogolne efekty rozprzestrzeniania si¢ toksyny
Dziatania niepozgdane mogg by¢ skutkiem nieprecyzyjnego wstrzykniecia neurotoksyny botulinowej
typu A w nieprawidlowym miejscu, co tymczasowo paralizuje pobliskie grupy miesni.

Odnotowano przypadki wystgpienia dziatan niepozadanych, ktére moga by¢ zwigzane

z rozprzestrzenianiem si¢ toksyny botulinowej do miejsc odleglych od miejsca wstrzyknigcia
(patrz punkt 4.8).

Pacjenci leczeni dawkami terapeutycznymi mogg doswiadcza¢ nadmiernego ostabienia migsni.
Pacjenci lub ich opiekunowie powinni by¢ pouczeni o konieczno$ci wezwania pogotowia

w przypadku pojawienia si¢ zaburzen przetykania, mowy lub oddychania.

Istniejgce uprzednio zaburzenia nerwowo-mig§niowe
Nie zaleca si¢ wstrzykiwania produktu BOCOUTURE chorym z zaburzeniami potykania
1 zachty$nigciem w wywiadzie.

Produkt BOCOUTURE nalezy stosowa¢ ostroznie:

o u pacjentéw cierpigcych na stwardnienie zanikowe boczne,

o u pacjentdéw cierpigcych na inne choroby wywolujace zaburzenie czynno$ci nerwowo-
migsniowe;j,

o gdy miesnie, do ktorych ma zosta¢ wstrzyknigty produkt leczniczy, znajduja si¢

w stanie wyraznego ostabienia lub zaniku.

Reakcje nadwrazliwosci

Odnotowywano przypadki wystapienia reakcji nadwrazliwo$ci na produkty zawierajace neurotoksyng
botulinowa. W przypadku wystapienia reakcji cigzkich (takich, jak wstrzas anafilaktyczny) i/lub
nagtych reakcji nadwrazliwosci, nalezy wdrozy¢ odpowiednie leczenie.

Powstawanie przeciwciat
Zbyt czeste stosowanie produktu moze zwigkszy¢ ryzyko powstawania przeciwciat, co moze
prowadzi¢ do niepowodzenia leczenia (patrz punkt 4.2).

Potencjal powstawania przeciwcial mozna zminimalizowa¢, wstrzykujac najnizszg skuteczng dawke
z zachowaniem maksymalnych odstepdéw czasowych pomiedzy dawkami, zgodnie ze wskazaniami
klinicznymi.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan w zakresie interakcji produktu z innymi produktami leczniczymi.
Teoretycznie dzialanie neurotoksyny botulinowej moze zosta¢ spotegowane przez antybiotyki
aminoglikozydowe lub inne produkty lecznicze, ktdére wptywaja na przewodzenie nerwowo-

mie$niowe, np. produkty zwiotczajace migsnie z grupy tubokuraryn.

Z tego wzgledu skojarzone stosowanie produktu BOCOUTURE i aminoglikozydéw lub
spektynomycyny wymaga szczegodlnej ostroznosci. Obwodowo dziatajace produkty zwiotczajace



miegs$nie powinny by¢ stosowane ostroznie, w razie potrzeby nalezy zmniejszy¢ ich poczatkowsg
dawke lub zastosowaé substancje o posrednim czasie dziatania, jak wekuronium lub atrakurium,
zamiast dtuzej dziatajacych produktow.

Produkty z grupy 4-aminochinolin mogg ostabi¢ dziatanie produktu BOCOUTURE.
4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania toksyny botulinowej typu A
u kobiet w cigzy. Badania na zwierzgtach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcje
(patrz punkt 5.3). Potencjalne zagrozenie dla cztowieka nie jest znane.

Produkt BOCOUTURE nie powinien by¢ stosowany w okresie cigzy, jesli nie jest to bezwzglednie
konieczne 1 jesli oczekiwana korzys¢ nie przewyzsza mozliwego ryzyka.

Karmienie piersia
Nie wiadomo czy neurotoksyna botulinowa typu A przenika do mleka matki. Dlatego nie nalezy
stosowa¢ produktu BOCOUTURE u kobiet karmigcych piersia.

Ptodnos¢

Brak jest danych klinicznych dotyczacych stosowania toksyny botulinowej typu A.

W badaniach na krélikach nie wykazano niekorzystnego wptywu na ptodno$¢ samcoéw i samic
(patrz punkt 5.3).

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt BOCOUTURE wywiera niewielki lub umiarkowany wptyw na zdolnos¢ prowadzenia

pojazddw 1 obstugiwania maszyn.

Pacjentow nalezy poinformowac, ze w przypadku wystapienia astenii, ostabienia migsni, zawrotow
glowy i1 zaburzen widzenia lub opadania powiek, powinni unika¢ prowadzenia pojazdéw oraz
wykonywania innych potencjalnie niebezpiecznych czynnosci.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane obserwowane sg zazwyczaj w pierwszym tygodniu po leczeniu

1 majg przemijajacy charakter. Dziatania niepozgdane moga by¢ zwigzane z substancjg czynna, procedurg
wstrzykniecia lub jednym 1 drugim.

Dzialania niepozadane niezalezne od wskazan

Drzialania niepozgdane zwigzane z podaniem produktu leczniczeqo

W zwigzku z samym wstrzyknigciem moze wystapi¢ miejscowy bol, stan zapalny, parestezja,
niedoczulica, tkliwo$¢, opuchlizna, obrzek, rumien, swigd, miejscowe zakazenie, krwiak, krwawienie
i/lub siniak.



B4l i/lub niepokoj zwigzany z ukluciem moze prowadzi¢ do reakcji wazowagalnych, wiacznie
z przej$ciowym objawowym niedoci$nieniem oraz omdleniem.

Dziatania niepozgdane substancji z grupy toksyn botulinowych typu A

Miejscowe ostabienie mig$ni jest jednym z wystepujacych dziatan farmakologicznych toksyny
botulinowe;j.

Opadanie powieki, ktore moze by¢ spowodowane technika wstrzyknigcia, jest zwigzane
z dziataniem farmakologicznym produktu BOCOUTURE.

Rozprzestrzenianie sig toksyny

Bardzo rzadko zglaszano dziatania niepozadane wystepujace w zwiazku z zasiggiem rozprzestrzeniania
si¢ toksyny z miejsca podania w miejsca odlegte (nadmierne ostabienie mig$ni, zaburzenia potykania

i zachtystowe zapalenie pluc ze skutkiem $miertelnym w niektorych przypadkach) (patrz punkt 4.4).
Nie mozna wykluczy¢ wystapienia tego rodzaju dziatan niepozadanych w zwigzku z zastosowaniem
produktu BOCOUTURE.

Reakcje nadwrazliwosci

Rzadko zglaszano cigzkie i (lub) nagte reakcje nadwrazliwos$ci obejmujace wstrzgs anafilaktyczny,
chorobg posurowicza, pokrzywke, obrzegk tkanek migkkich 1 duszno$¢.

Niektore z tych reakcji odnotowano po zastosowaniu produktu zawierajacego konwencjonalny
kompleks toksyny botulinowej typu A w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi czynnikami, ktore
moga wywota¢ podobne reakcje.

Dziatania niepozadane na podstawie doswiadczenia klinicznego

Czestos¢ wystgpowania

Ponizej podano informacje o czgstosci wystgpowania dziatan niepozadanych dla poszczegdlnych
wskazaniach na podstawie do§wiadczenia klinicznego. Kategorie czestosci zostaty zdefiniowane
nastepujaco: bardzo czesto (>1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100),
rzadko (>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000).

Zmarszczki pionowe miedzy brwiami widoczne przy maksymalnym zmarszczeniu czola
(zmarszczki gladzizny czola)

Po zastosowaniu produktu leczniczego BOCOUTURE zglaszano nastepujace dziatania niepozadane:

Zakazenia i zaraZzenia pasozytnicze
Niezbyt czesto: zapalenie oskrzeli, zapalenie gardta i bton §luzowych nosa, choroba grypopodobna

Zaburzenia psychiczne
Niezbyt czesto: depresja, bezsennos¢

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czesto: bol glowy
Niezbyt czesto: niedowlad migsni twarzy (opadanie brwi)

10



Zaburzenia oka
Niezbyt czgsto: obrzek powiek, opadanie powiek, niewyrazne widzenie

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Niezbyt czesto: swiad, guzki skorne

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe oraz tkanki tgcznej

Czesto: zaburzenia migsniowe (podniesienie brwi)
Niezbyt czesto: drganie migéni, skurcze migsni, uczucie ci¢zkosci

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Niezbyt czesto: krwiak w miejscu wstrzykniecia, bol w miejscu wstrzykniecia, tkliwos¢
uciskowa, zmeczenie

Zmarszczki w okolicy bocznych kgtow oczu widocznych przy petnym usmiechu ("kurze tapki'’)

Po zastosowaniu produktu leczniczego BOCOUTURE zgtaszano nastepujace dziatania niepozadane:

Zaburzenia oka
Czesto: obrzek powiek, sucho$¢ oka

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Czesto: krwiak w miejscu wstrzyknigcia

Zmarszczki gornej czesci twarzy

Po zastosowaniu produktu leczniczego BOCOUTURE zgtaszano nast¢pujace dziatania niepozgdane:

Zaburzenia ukladu nerwowego
Bardzo czgsto: bole glowy
Czesto: hipestezja

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Czgsto: krwiak w miejscu wstrzykniecia, bol w miejscu wstrzyknigcia

Zaburzenia oka
Czesto: opadanie powiek, sucho$¢ oka

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki lgcznej
Czesto: asymetria twarzy, odczucie ci¢zkosci

Zaburzenia Zolgdka i jelit
Czeste: nudnosci

Doswiadczenia po wprowadzeniu produktu leczniczego na rynek

Od czasu wprowadzenia produktu do obrotu odnotowano objawy grypopodobne i reakcje
nadwrazliwosci, takie jak opuchlizna, obrzgk (réwniez poza miejscem wstrzyknigcia), rumien, $wiad,
wysypka (lokalna 1 uogo6lniona) i dusznosc.
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Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgltasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
49  Przedawkowanie

Objawy przedawkowania:

Zwi@kszona dawka neurotoksyny botulinowej typu A moze wywolac’ wyrazne porazenie nerwowo-
mig$niowe poza miejscem wstrzyknigcia, dajgc szereg objawoéw. Objawy przedawkowania moga
obejmowac ogoblne ostabienie, opadame pow1ek1 podwdjne widzenie, zaburzenia potykania ,
oddychania, zaburzenia mowy, porazenie mi¢sni oddechowych lub zaburzema potykania, ktére moga
spowodowac zachtystowe zapalenie phuc.

Postepowanie w przypadkach przedawkowania:

W przypadku przedawkowania pacjent powinien by¢ medycznie monitorowany pod katem objawow
nadmiernego ostabienia lub paralizu mig$ni. Moze wystgpi¢ konieczno$¢ leczenia objawowego.

W przypadku porazenia mig$ni oddechowych, moze wystapi¢ konieczno$¢ wspomagania
oddychania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty zwiotczajace migsénie, dziatajace obwodowo,
kod ATC: MO3AX01

Toksyna botulinowa typu A blokuje przewodzenie cholinergiczne w obrebie potaczenia
nerwowo-migsniowego przez hamowanie uwalniania acetylocholiny. Zakonczenia nerwowe
ptytek nerwowo-mig$niowych przestaja reagowac na bodzce nerwowe, co powoduje brak
wydzielania neuroprzekaznika w ptytce ruchowej (odnerwienie chemiczne). Przywrdcenie
przewodzenia bodZcodw nastgpuje poprzez utworzenie nowych zakonczen nerwowych i ptytek
ruchowych.

Mechanizm dziatania
Mechanizm dziatania toksyny botulinowej typu A na cholinergiczne zakoficzenia nerwowe
mozna opisac jako proces sktadajacy si¢ z czterech kolejnych etapow:
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. Wiazanie: tancuch cigzki toksyny botulinowej typu A wigze si¢ w sposdb wybidrczy
1 z wysokim powinowactwem z receptorami wystepujacymi tylko na zakonczeniach
cholinergicznych.

. Internalizacja: skurcz blony komoérkowej zakonczenia nerwowego i wchtonigcie toksyny do
zakonczenia nerwowego (endocytoza).

o Translokacja: koniec aminowy tancucha ci¢zkiego toksyny tworzy por w btonie pecherzyka,
wigzanie dwusiarczkowe ulega rozszczepieniu i tancuch lekki toksyny przechodzi przez por
do cytozolu.

o Dziatanie: po uwolnieniu, lekki tancuch z wysoka swoistoscia, rozszczepia docelowe biatko

(SNAP 25), ktére odgrywa kluczowa rolg w uwalnianiu acetylocholiny.
Petna odbudowa czynnosci plytki nerwowo-mig$niowej/przewodzenia bodzcoéw nastepuje zwykle
w ciggu 3-4 miesigcy po wstrzyknigeciu domig$niowym, na skutek rozrostu zakonczen nerwowych
1 ponownego potaczenia z plytka ruchowa.

Wyniki badan klinicznych

Zmarszczki pionowe migdzy brwiami widoczne przy maksymalnym zmarszceniu czeta (zmarszczKi
gladzizny czola)

W badaniach nad skuteczno$cig produktu BOCOUTURE, zastosowanym w leczeniu bruzd pomigdzy
brwiami, wzi¢ty udzial 994 osoby ze zmarszczkami o nasileniu umiarkowanym do zmarszczek
glebokich, widocznych przy petnym zmarszczeniu brwi. Z tej grupy 169 osob (powyzej 18. roku
zycia) przyjmowato BOCOUTURE w gtéwnym okresie gtownej fazy Il przeprowadzonej metoda
podwdjnej Slepej proby z grupa kontrolng przyjmujaca placebo, a 236 osob brato udzial w badaniu
otwartym (OLEX). Powodzenie leczenia od ,,brak” po ,,tagodne” w 4-punktowej skali zmarszczek
twarzy, badacze oceniali w 4 tygodniu przy maksymalnym zmarszczeniu. Badania wykazaty
statystycznie wiarygodna oraz klinicznie istotng skutecznos$¢ 20 jednostek produktu BOCOUTURE
w porownaniu z grupg kontrolna, przyjmujaca placebo. Ogdlny wskaznik powodzenia wynidst 51,5%
w grupie BOCOUTURE 1 0% w grupie z placebo. Podczas badania podstawowego u Zadnego
pacjenta leczonego BOCOUTURE nie zaobserwowano pogorszenia stanu zmarszczek. Zostato to
potwierdzone wyzsza liczbg pozytywnych odpowiedzi w 30 dniu, zgodnie ze skalg zmarszczek
twarzy przy pelnym zmarszczeniu brwi, zarowno w opinii badacza jak i1 osob badanych. Liczba
pozytywnych odpowiedzi byta znacznie wyzsza wsrdd pacjentow przyjmujacych 20 jednostek
BOCOUTURE niz ws$rod osob przyjmujacych placebo.

Analiza podgrup wykazata, ze skutecznos$¢ u pacjentow w wieku powyzej 50 lat jest nizsza

W porownaniu z osobami mtodszymi. Sposrod nich, 113 pacjentéw byto w wieku 50 lat lub
mtodszych 1 56 pacjentow byto w wieku powyzej 50 lat. Skuteczno$¢ wsrod mezczyzn jest nizsza

w porownaniu Z kobietami. Stwierdzono to wsrod grupy pacjentow ztozonej z 33 mezczyzn 1 136
kobiet.

Badanie porownawcze I1I fazy po podaniu jednokrotnym u pacjentow ze zmarszczkami gtadzizny
czota (MRZ 60201/GL/3002, n=381) wykazato rownowazng skuteczno$¢ produktu BOCOUTURE
w poréwnaniu z produktem porownawczym zawierajagcym konwencjonalny kompleks toksyny
botulinowej typu A - onabotulinotoksyne A (900 kD). Wyniki badan dowodza rowniez, ze produkt
leczniczy BOCOUTURE oraz poréwnawczy produkt zawierajacy konwencjonalny kompleks
toksyny botuhnowej typu A, wykazuja podobny profil skutecznos$ci i bezpieczenstwa, w zwigzku
Z czym u pacjentow ze zmarszczkam1 gladzizny czota moze zosta¢ zastosowany wspotczynnik
konwersji dawki wynoszacy 1:1 (patrz punkt 4.2) [Sattler i in., 2010].
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Dhugofalowe bezpieczenstwo wielokrotnego podania produktu (20 jednostek) w leczeniu zmarszczek
gladzizny czota wykazano w badaniu III fazy, prowadzonym przez dwa lata, z zastosowaniem do
8 kolejnych cykli wstrzyknig¢ (MRZ 60201-0609, n=796) [Rzany i in., 2013].

Zmarszczki w okolicy bocznych kgtow oczu widoczne przy pelnym usmiechu ("kurze tapki’)

W badaniu III fazy, 111 pacjentdow ze zmarszczkami w okolicy bocznych katow oczu widocznych
przy pelnym u$miechu ("kurze tapki"), o nasileniu umiarkowanym do zmarszczek gtgbokich, leczono
w trakcie jednego cyklu, stosujac 12 jednostek BOCOUTURE lub placebo na kazdg stron¢ (obszar
prawego / lewego oka) w porownaniu ze schematem wstrzykiwan 3- i 4-punktowych. Powodzenie
leczenia zdefiniowano jako poprawe o co najmniej jeden punkt w 4-stopniowej skali oceny
wykonanej przez niezalezng osob¢ w 4 tygodniu, ktdra oceniata wyglad przy pelnym u$miechu na
postawie standardowych fotografii cyfrowych obydwu okolic oczu w poréwnaniu ze stanem przed
wstrzyknieciem produktu leczniczego. Zaréwno wstrzykiwania 3-punktowe jak i 4-punktowe
wykazaty wyzszo$¢ nad placebo.

Dla schematu 3-punktowych wstrzykiwan, wspotczynnik powodzenia leczenia wyniost 69,9%

w grupie przyjmujacej BOCOUTURE vs. 21,4% w grupie otrzymujacej placebo, a dla schematu
wstrzykiwan 4-punktowych odpowiednio 68,7% vs 14,3%. U zadnego pacjenta leczonego
BOCOUTURE nie zaobserwowano pogorszenia stanu zmarszczek. Zostato to potwierdzone wicksza
liczbg pozytywnych odpowiedzi w 30 dniu dla schematu 4-punktowych wstrzykiwan przy pelnym
usmiechu, zar6wno w opinii badacza, jak 1 0s6b badanych. Liczba pozytywnych odpowiedzi byta
znacznie wyzsza wérdd pacjentow przyjmujacych 12 jednostek BOCOUTURE w okolicy oka niz
wsrod osob przyjmujacych placebo.

Zmarszczki gornej czesci twarzy

Skutecznos¢ 1 bezpieczenstwo od 54 do 64 jednostek BOCOUTURE w skojarzonym leczeniu
gornych zmarszczek twarzy (zmarszczek gladzizny czota, zmarszczek poprzecznych
okolooczodotowych 1 zmarszczek poziomych na czole) zbadano podczas III fazy kontrolowanego
badania z zastosowaniem placebo u 156 pacjentéw. Badani klasyfikowani przy maksymalnym
zmarszczeniu czola — od ,,brak zmarszczek™ po ,,tagodne zmarszczki” byli oceniani przez badaczy
zgodnie z 5 punktowg skalg Merz Aesthetics Scales™. Analiza wykazala statystycznie istotne
roznice zwigzane z terapia 1 wysoki odsetek odpowiedzi na BOCOUTURE w postaci wygladzenia
zmarszczek gladzizny czota, bocznych zmarszezek wokot oczu 1 poziomych zmarszezek na samym
czole, jak i dla wszystkich obszaréw traktowanych tacznie. U 82,9% pacjentdw leczonych
BOCOUTURE zaobserwowano odpowiedZ na produkt na zmarszczkach gtadzizny czota, podczas
gdy takiej odpowiedzi nie zaobserwowano u zadnego z pacjentdw otrzymujacych placebo. Na
bocznych zmarszczkach wokot oczu, zaobserwowano odpowiedz u 63,8% pacjentow leczonych
BOCOUTURE w poréwnaniu do 2,0% pacjentow otrzymujacych placebo. Lacznie, 71,4% pacjentow
odpowiedziato na BOCOUTURE w zakresie poziomych zmarszczek na czole i tylko u jednego

z nich zaobserwowano reakcje na placebo (2,0%). Dla wszystkich trzech obszardéw tacznie,
odpowiedz zaobserwowano u wigkszosci badanych w grupie BOCOUTURE (54,3%) i u zadnego
pacjenta w grupie placebo (0,0%).

Dzieci i mlodziez

Europejska Agencja uchylita obowigzek przedstawiania wynikéw badan produktu leczniczego
BOCOUTURE w podgrupach populacji pediatrycznej w leczeniu zmarszczek indukowanych przez
ruch migéni (patrz punkt 4.2 stosowanie u dzieci i mtodziezy).
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5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Ogdlna charakterystyvka substancji czynnej

Nie jest mozliwe przeprowadzenie klasycznych badan kinetyki i dystrybucji toksyny
botulinowej typu A, poniewaz substancja czynna podawana jest w bardzo matych ilosciach
(piktogramy na wstrzyknigcie) 1 wigze si¢ bardzo szybko i nieodwracalnie z cholinergicznymi
zakonczeniami nerwowymi.

Naturalna toksyna botulinowa, to kompleks o duzej masie czgsteczkowej, zawierajagcy oprocz

samej toksyny (150 kD) inne nietoksyczne biatka, takie jak hemaglutyniny

1 nichemaglutyniny. W przeciwienstwie do konwencjonalnych preparatoéw zawierajacych kompleks
toksyny botulinowej typu A, produkt BOCOUTURE zawiera czysta neurotoksyne (150 kD) wolng od
bialek kompleksujacych ma zatem niskg zawarto$¢ obcego biatka. Zawarto$¢ obcego biatka jest
brana pod uwagg jako jeden z drugorzednych czynnikéw niepowodzenia terapii.

Jak wiele innych bialek, toksyna botulinowa typu A podlega wstecznemu transportowi aksonalnemu
po wstrzyknigciu domigsniowym. Wsteczne transsynaptyczne przedostawanie si¢ aktywnej toksyny
botulinowej typu A do centralnego uktadu nerwowego nie zostato jednak zaobserwowane.

Zwiazana z receptorem toksyna botulinowa typu A podlega endocytozie do zakonczenia
nerwowego, gdzie osiagga biatko docelowe (SNAP 25) i ulega rozktadowi
wewnatrzkomorkowemu. Wolno krazace we krwi czasteczki toksyny botulinowej typu A,
ktore nie zwigzaly si¢ z receptorami presynaptycznych cholinergicznych zakonczen
nerwowych, podlegaja fagocytozie lub pinocytozie i zostaja roztozone jak inne niezwigzane
biatka krazace we krwi.

Dystrybucja substancji czynnej u pacjenta
Badania farmakokinetyki produktu BOCOUTURE u ludzi nie zostaly przeprowadzone
z wymienionych wyzej powodow.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wskazuja, ze w oparciu o konwencjonalne badania farmakologii
bezpieczenstwa sercowo-naczyniowego, preparat nie wigze si¢ z zadnym szczegolnym
niebezpieczenstwem dla ludzi.

Obserwacje z badan toksycznosci uktadowej na zwierzetach po podaniu wielu dawek produktu
BOCOUTURE byty glownie zwigzane z jego farmakodynamicznym dziataniem, tzn. atonia, pareza
oraz atrofig ostrzyknigtych migsni.

Nie obserwowano zadnych cech miejscowego braku tolerancji. Przeprowadzone badania toksycznosci
reprodukcyjnej produktu BOCOUTURE nie wykazaty zadnych dziatan niepozadanych w zakresie
ptodnosci samcow ani samic krolikow, ani bezposredniego wptywu na rozwdj zarodka i ptodu lub na
rozwoj przed i po urodzeniu u szczuréow i/lub krolikow. Natomiast w badaniach dotyczacych
embriotoksycznos$ci, podawanie produktu BOCOUTURE, w odstgpach dziennych, tygodniowych

1 dwutygodniowych, w dawkach wykazujacych zmniejszenie masy ciala cigzarnych samic,
zwigkszato liczbg poronien
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u krolikow oraz skutkowato nieznacznym obnizeniem masy ciata ptodéw u szczuréw. Na podstawie
tych badan nie mozna z pewnoscig stwierdzi¢ wywotania dziatania teratogennego poprzez ciagla
ekspozycje uktadowa na samice podczas (nieznanej) wrazliwej fazy organogenezy.

W zwigzku z powyzszym, w przypadku wysokich dawek klinicznych margines bezpieczenstwa
w odniesieniu do terapii klinicznej byt niski.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych genotoksycznosci lub dziatania rakotworczego dla produktu
BOCOUTURE.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1  Wykaz substancji pomocniczych

Albumina ludzka
Sacharoza

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne

Produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi poza podanymi
w punkcie 6.6.

6.3 OKres waznoSci

3 lata

Roztwor po rekonstytucii:

Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczna roztworu przez 24 godziny w temperaturze

od 2°C do 8°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli nie zostanie
zuzyty natychmiast, za czas 1 warunki przechowywania przed ponownym uzyciem odpowiada
uzytkownik, a czas ten nie powinien by¢ dhuzszy niz 24-godziny w temperaturze

od 2°C do 8°C, chyba ze rekonstytucja odbyla si¢ w kontrolowanych warunkach aseptycznych.

6.4  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Fiolka (szkto typu 1) z korkiem (guma bromobutylowa) i zabezpieczona wieczkiem (aluminiowym).
Opakowanie moze zawierac 1, 2, 3 lub 6 fiolek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan moga znajdowac si¢ w obrocie.
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6.6  Szczegélne SrodKki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

50 jednostek produktu BOCOUTURE sporzadza si¢ przed podaniem w 1,25 ml niezawierajacego
konserwantow, 0,9% (9 mg/ml) roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan. Odpowiada to stezeniu

40 jednostek/ml. Rekonstytucje i rozcienczanie roztworu nalezy przeprowadzac zgodnie z zasadami
dobrej praktyki, w szczegolnosci w zakresie aseptyki.

Dobrg praktyka jest sporzadzenie roztworu i przygotowanie strzykawki nad recznikiem papierowym
powleczonym folig na wypadek rozlania produktu. Do strzykawki nalezy nabra¢ odpowiednig ilo§¢
rozpuszczalnika. Nalezy przebi¢ iglta gumowy korek pod katem prostym, a nastgpnie powoli
wstrzyknac¢ rozpuszczalnik do fiolki tak, aby nie dopusci¢ do wytworzenia si¢ piany. Do przygotowania
roztworu zaleca si¢ uzycie krotko $cietej igly 20-27 G. Nalezy wyrzuci¢ fiolke, jezeli nie nastapi
weciagniecie rozpuszczalnika do fiolki pod wptywem prézni. Wyjaé strzykawke z fiolki 1 wymieszac
BOCOUTURE z rozpuszczalnikiem, delikatnie potrzasajac fiolka i obracajac ja — nie nalezy
wykonywac¢ przy tym gwalttownych ruchow.

W razie koniecznosci, igta wykorzystana do sporzadzenia roztworu powinna pozosta¢ w fiolce,

a odpowiednig ilo$¢ roztworu nalezy pobra¢ przy pomocy nowej, jatowej strzykawki, przystosowanej
do wstrzykiwania produktu.

| 180° ™),

Po rekonstytucji BOCOUTURE jest klarownym, bezbarwnym roztworem bez osadu.
Nie stosowa¢ produktu BOCOUTURE, jesli przygotowany roztwor jest metny lub zawiera osad.

Roztwoér do wstrzykiwan przechowywany dtuzej niz 24 godziny oraz niezuzyty roztwor do
wstrzykiwan powinny zosta¢ wyrzucone.

Procedury bezpiecznego usuwania fiolek, strzykawek oraz zuzytych materialéw

Jakiekolwiek niezuzyte fiolki, resztki sporzadzonego roztworu i/lub strzykawki nalezy poddac
sterylizacji w autoklawie. Alternatywg jest inaktywacja wszelkich pozostatosci produktu
BOCOUTURE poprzez dodanie jednego z nastgpujacych roztworow: 70% etanolu, 50 %
izopropanolu, 0,1% SDS (detergent anionowy), rozcienczonego wodorotlenku sodu

(0,2 N NaOH) lub rozcienczonego roztworu sodu podchlorynu (co najmniej 0,1% NaOC]).
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Po inaktywacji, wykorzystane fiolki, strzykawki oraz materiaty nie powinny by¢ oprézniane lecz
musza zosta¢ wlozone do odpowiednich pojemnikow 1 wyrzucone zgodnie z lokalnymi przepisami.

Zalecenia dotyczace procedur na wypadek nieprzewidzianych incydentow podczas podawania
toksyny botulinowej

o Jakikolwiek wyciek produktu musi zosta¢ natychmiast usunigty: w przypadku proszku za
pomoca chlonnego materiatu, nasgczonego jednym z ww. roztworow lub w przypadku produktu po
rekonstytucji za pomocg suchego materialu absorbujgcego.

o Zabrudzong powierzchni¢ nalezy przemy¢ za pomocg chtonnego materialu, nasagczonego
jednym z ww. roztworow, a nastepnie osuszyc.

o Jesli fiolka jest rozbita nalezy postepowac wedlug powyzszych instrukcji. Ostroznie
zebra¢ kawaltki rozbitego szkta oraz wytrze¢ resztki produktu unikajac skaleczen.

o Jesli nastapi kontakt produktu ze skora, nalezy przemy¢ to miejsce kontaktu duzg iloscig
wody.

. W razie dostania si¢ produktu do oczu, nalezy doktadnie przemy¢ oczy w duzg iloscia
wody lub roztworem do przemywania oczu.

. Jesli produkt dostanie si¢ do rany, skaleczenia lub peknigcia na skorze, nalezy doktadnie

przemy¢ to miejsce duzg iloscig wody, a nastepnie podjacé stosowne kroki medyczne
w zaleznos$ci od wstrzyknigtej dawki.

Nalezy $cisle przestrzegac instrukcji dotyczacych przygotowywania i usuwania produktu.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstrasse 100
60318 Frankfurt/Main
Niemcy

Telefon: +49-69/15 03-1
Faks: +49-69/1503-200

8. NUMER POZWOLENIANA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 17777

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19.01.2011.
Data przedtuzenia pozwolenia:
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

03/2016
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

KARTONIK

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BOCOUTURE, 50 jednostek, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Toksyna botulinowa typu A (150 kD), wolna od biatek kompleksujacych.

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 fiolka zawiera 50 jednostek toksyny botulinowej typu A (150 kD), wolnej od biatek
kompleksujacych.

1 ml roztworu, po rekonstytucji w 1,25 ml rozpuszczalnika, zawiera 40 jednostek toksyny
botulinowej typu A (150 kD), wolnej od biatek kompleksujacych.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: Albumina ludzka, sacharoza

4, POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
1 fiolka kod EAN 5909990830794
2 fiolki kod EAN 5909990830800
3fiolki kod EAN 5909990830831
6 fiolek kod EAN 5909990830848

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie domig$niowe.
Nalezy zapozna¢ sig¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym 1 niedostepnym dla dzieci.
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| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

Okres trwatosci po rekonstytucji: patrz ulotka dla pacjenta.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTE(?O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE
Informacje odnos$nie usuwania fiolek, strzykawek oraz zuzytych materiatow: patrz ulotka dla
pacjenta.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstrasse 100
60048 Frankfurt/Main
Niemcy

12. NUMER POZWOLENIANA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr: 17777

13. NUMER SERII
Nr serii:

14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Produkt leczniczy wydawany na recepte.
Dodatkowe informacje na probce nie do sprzedazy:
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Probka bezptatna — nie do sprzedazy.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku podania informacji brajlem
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FIOLKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

BOCOUTURE, 50 jednostek, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Toksyna botulinowa typu A (150 kD), wolna od biatek kompleksujacych

Podanie domi¢$niowe.

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci:

4, NUMER SERII

Nr serii:

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

50 jednostek

6. INNE
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ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

BOCOUTURE, 50 jednostek, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Toksyna botulinowa typu A (150 kD), wolna od biatek kompleksujacych.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby madc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki:

1.

1. Coto jest lek BOCOUTURE i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku BOCOUTURE
Jak stosowac¢ lek BOCOUTURE

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek BOCOUTURE

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ook wn

Co to jest ek BOCOUTURE i w jakim celu si¢ go stosuje

BOCOUTURE jest lekiem zwiotczajacym mig$nie.

Dziata przez blokowanie bodzcéw nerwowych we wszystkich migsniach, w ktore zostanie
wstrzyknigty. To zapobiega kurczeniu si¢ migsni, prowadzac do czasowego 1 odwracalnego
rozkurczu mig$ni.

Lek BOCOUTURE jest stosowany do uzyskania przej$ciowej poprawy wygladu zmarszczek w gornej
czescei twarzy u dorostych ponizej 65. roku zycia, kiedy gleboko§¢ zmarszczek ma istotne znaczenie
psychologiczne dla pacjenta:

2.

od umiarkowanych do powaznych zmarszczek pionowych miedzy brwiami, widocznych przy
maksymalnym zmarszczeniu czota (zmarszczki gtadzizny czota), oraz/lub

od umiarkowanych do powaznych bocznych zmarszczek okotooczodotowych, widocznych przy pelnym
usmiechu (,,kurzych tapek™), oraz/lub

od umiarkowanych do cigzkich poziomych zmarszczek na czole widocznych przy maksymalnym
zmarszczeniu czota.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku BOCOUTURE
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Kiedy nie stosowa¢ leku BOCOUTURE

o jesli pacjent ma uczulenie na toksyn¢ botulinowg typu A lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)

. jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynno$ci mi¢sniowej (np. myasthenia gravis,
zespot Lamberta-Eatona)

o jesli u pacjenta wystepuje zakazenie lub stan zapalny w planowanym miejscu wstrzyknigcia

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Dziatania niepozadane moga by¢ wynikiem wstrzyknigcia neurotoksyny botulinowej typu A

w niewlasciwym miejscu, skutkujagcym tymczasowym paralizem pobliskich grup mi¢sni. Bardzo
rzadko zglaszano dzialania niepozadane wystepujace w zwigzku z zasiggiem rozprzestrzeniania si¢
toksyny z miejsca podania (np. nadmierne ostabienie migéni, ostabienie, zaburzenia potykania lub
przypadkowe zakrztuszenie pozywieniem lub napojami). Pacjenci otrzymujacy zalecane dawki moga
odczuwac nadmierne ostabienie mig$ni.

Jesli dawka jest zbyt wysoka lub lek jest podawany zbyt czgsto, ryzyko wytworzenia przeciwcial moze
wzrosng¢. Wytworzenie przeciwcial moze skutkowac niepowodzeniem terapii przy pomocy toksyny
botulinowej typu A, bez wzgledu na przyczyne podania leku.

Przed rozpoczeciem stosowania leku BOCOUTURE nalezy omowi¢ to z lekarzem:

e jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek zaburzenia uktadu krzepnigcia,

e jesli pacjent przyjmuje substancje zapobiegajace krzepnigciu krwi (np. pochodne kumaryny,
heparyne, kwas acetylosalicylowy, klopidogrel),

e jesli u pacjenta wystepuje wyrazne ostabienie lub zmniejszenie masy mig§niowej w miesniu,
do ktorego ma zosta¢ wstrzykniety lek,

e jesli u pacjenta wystepuje choroba nazywana stwardnieniem zanikowym bocznym, ktora
moze prowadzi¢ do uogdlnionego zaniku tkanki migsniowe;,

e jesli u pacjenta wystepuje jakakolwiek choroba, ktéra zaburza interakcje miedzy nerwami
1 mig$niami szkieletowymi (zaburzenie obwodowej czynnos$ci nerwowo-migsniowe;j),

e jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty trudnosci z potykaniem,

e jezeli u pacjenta wystgpowaty problemy przy wczesniejszych wstrzykiwaniach toksyny
botulinowej typu A,

e jezeli pacjent ma mie¢ zabieg operacyjny.

Kolejne wstrzykiwania leku BOCOUTURE
W przypadkach powtarzania wstrzykiwania leku BOCOUTURE, efekt terapeutyczny leku moze si¢
zmienia¢. Mozliwe powody jego wzrostu lub spadku to:

e rdzne techniki przygotowywania roztworu do wstrzykiwan przez lekarza,

e wstrzykniecia do innego migsnia,

e Dbrak reakcji/niepowodzenie terapii podczas procesu leczenia.

Lekarz wyjasni pacjentowi powod takiej zmiany i porozmawia z nim na ten temat.

W przypadku wystapienia zaburzen potykania, mowy lub oddychania, nalezy natychmiast wezwacé
pomoc lekarska Iub poprosi¢ o to innych (patrz punkt 4).
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Osoby starsze
Informacje na temat leczenia pacjentow powyzej 65. roku zycia sg ograniczone. Dlatego, leku
BOCOUTURE nie nalezy stosowac u pacjentow powyzej 65. roku zycia.

Dzieci i mlodziez
Poniewaz brak jest danych dotyczacych stosowania leku BOCOUTURE u dzieci i mtodziezy,
nie nalezy stosowac tego leku u pacjentow ponizej 18. roku zycia.

Lek BOCOUTURE a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Dziatanie leku BOCOUTURE moze zosta¢ zwickszone przez:

e leki stosowane w leczeniu niektorych choréb zakaznych (spektynomycyna lub antybiotyki
aminoglikozydowe [np. neomycyna, kanamycyna, tobramycyna]),

¢ inne leki zwiotczajace migsnie (np. leki zwiotczajace migsnie z grupy tubokuraryn). Takie leki sa
stosowane na przyktad w trakcie znieczulenia ogélnego. Przed operacja nalezy powiedzie¢
anestezjologowi o otrzymywaniu leku BOCOUTURE.

W takich przypadkach nalezy zachowac¢ ostroznos¢ przy stosowaniu leku BOCOUTURE.

Niektore leki przeciw malarii/przeciwreumatyczne (z grupy aminochinolin) moga ostabia¢ dzialanie
leku BOCOUTURE.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku BOCOUTURE nie nalezy stosowa¢ w ciazy, chyba ze lekarz zdecyduje, Ze jest to
bezwzglednie konieczne 1 ze oczekiwana korzys¢ z jego stosowania przewyzsza mozliwe ryzyko dla
ptodu.

Nie zaleca si¢ stosowania leku BOCOUTURE u kobiet karmiacych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani wykonywac innych potencjalnie niebezpiecznych czynnosci

w przypadku wystapienia opadania powiek, ostabienia (astenii), ostabienia migéni, zawrotow glowy lub
zaburzen widzenia. W przypadku watpliwosci nalezy zasiggna¢ porady lekarza.

3.  Jak stosowaé lek BOCOUTURE
Lek BOCOUTURE moze by¢ podawany jedynie przez lekarzy posiadajacych specjalistyczng wiedzg

w zakresie leczenia toksyng botulinowa.

Pionowe zmarszczki pomiedzy brwiami widoczne przy maksymalnym zmarszczeniu czola
(zmarszczki gladzizny czola)
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W trakcie leczenia pionowych zmarszczek pomigdzy brwiami widocznych przy maksymalnym
zmarszczeniu czota (zmarszezek gladzizny czota), zazwyczaj stosowana dawka catkowita wynosi
20 jednostek. Lekarz wstrzykuje zalecang objetos¢ 0,1 ml (4 jednostki) leku BOCOUTURE w kazde
z 5 miejsc wstrzyknig¢. W razie potrzeby catkowita dawka moze by¢ zwigkszona przez lekarza do
30 jednostek, z zachowaniem co najmniej trzymiesi¢cznej przerwy pomiedzy poszczegolnymi
cyklami.

Zmniejszenie pionowych zmarszczek pomigdzy brwiami widocznych przy maksymalnym
zmarszczeniu czota (zmarszczek gladzizny czota) zazwyczaj obserwuje sie¢ w ciggu 2 do 3 dni po
wstrzyknigciu leku, a maksymalny efekt wystepuje po 30 dniach. Dziatanie leku utrzymuje si¢ do

4 miesiecy po jego podaniu.

Zmarszczki w okolicy bocznych kgcikow oczu widocznych przy petnym usmiechu ("kurze tapki’)
W trakcie leczenia zmarszczek bocznych okolic oczu widocznych przy pelnym usmiechu ("kurze
fapki"), lekarz wstrzykuje standardowa dawke 24 jednostek (12 jednostek na kazde oko). Zalecana
objetos¢ 0,1 ml zawierajaca 4 jednostki, zostanie wstrzyknigta w kazde z 3 miejsc wstrzyknieé, co
da catkowitg objetos¢ 0,3 ml na kazde oko.

Zmniejszenie zmarszczek w okolicy bocznych kacikéw oczu widocznych przy pelnym usmiechu
zazwyczaj obserwuje si¢ w ciagu 6 dni po wstrzyknieciu leku, a maksymalny efekt wystepuje po
14 dniach. Dziatanie leku utrzymuje si¢ do 3 miesi¢cy po jego podaniu.

Poziome zmarszczki na czole widoczne przy maksymalnym jego zmarszczeniu

Podczas leczenia poziomych zmarszczek czota, widocznych przy maksymalnym jego zmarszczeniu, lekarz
moze stosowa¢ dawki w zakresie od 10 do 20 jednostek, zgodnie z indywidualnymi potrzebami pacjenta.
Zalecana catkowita objetos¢ wstrzyknigcia wynosi 0,25 ml (10 jednostek) lub 0,5 ml (20 jednostek); bedzie
wstrzykiwana do pigciu utozonych poziomo wzgledem siebie miejsc (odpowiednio 0,05 ml =2 U,

0,075 ml =3 U lub 0,1 ml =4 U na kazdy punkt wstrzyknigcia).

Ztagodzenie zmarszczek poziomych czota widocznych przy maksymalnym jego zmarszczeniu nastepuje
w ciggu 7 dni, a maksymalny efekt obserwuje si¢ w 30-tym dniu. Efekt ten utrzymuje si¢ do 4 miesigcy po
wstrzyknieciu.

Sposob podawania
Rozpuszczony BOCOUTURE jest przeznaczony do wstrzykiwan do mi¢$nia (domig¢éniowo, patrz: informacje
dla pracownikéw stuzby zdrowia na koncu tej ulotki).

Odstep miedzy dwoma zabiegami nie powinien trwac¢ krocej niz 3 miesiace.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku BOCOUTURE

Objawy przedawkowania:

Objawy przedawkowania nie wystepuja bezposrednio po wstrzyknigciu i moga obejmowac ogdlne
ostabienie, opadanie powieki, podwdjne widzenie, zaburzenia oddychania, zaburzenia mowy oraz
paraliz mig$ni oddechowych lub zaburzenia potykania, ktére moga prowadzi¢ do zapalenia ptuc.
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Postepowanie w przypadku przedawkowania:

W przypadku pojawienia si¢ objawdw przedawkowania nalezy natychmiast wezwac pogotowie
ratunkowe (lub poprosi¢ o to bliskg osobe) lub tez zglosi¢ si¢ do szpitala. Kilkudniowa opieka
medyczna oraz wspomaganie oddychania moze okazac¢ si¢ w tej sytuacji niezbgdne.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4.  Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

BOCOUTURE moze wywota¢ reakcj¢ alergiczna. Rzadko zglaszano cigzkie 1 nagle reakcje alergiczne

(wstrzas anafilaktyczny) lub reakcje alergiczne na surowice zawartg w produkcie (choroba

posurowicza), powodujace np. zaburzenia oddychania (dusznosc¢), wysypke (pokrzywke) lub

opuchlizne tkanek migkkich (obrzek). Niektore z tych reakcji zaobserwowano po zastosowaniu

konwencjonalnego kompleksu toksyny botulinowej typu A. Miaty one miejsce, gdy toksyna zostata

podana niezaleznie lub w potaczeniu z innymi lekami, powodujacymi podobne reakcje. Dzialania tego

rodzaju nie mozna catkowicie wykluczy¢ w przypadku stosowania leku BOCOUTURE.

Reakcja alergiczna moze spowodowac dowolne sposrdd nastgpujacych objawow:

o zaburzenia oddychania, potykania lub mowy z powodu obrzgku twarzy, warg, jamy ustnej lub
gardla,

. obrzek dioni, stop lub kostek.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z wyzej wymienionych objawow, nalezy
niezwlocznie powiadomic¢ o tym swojego lekarza lub poprosi¢ o to najblizszych i zglosi¢ si¢ na
izbe przyje¢ najblizszego szpitala.

Dziatania niepozadane mogg by¢ zwigzane z samym lekiem, technikg wstrzykniecia lub obydwoma
czynnikami. W miejscu wstrzyknigcia toksyna botulinowa powoduje miejscowe oslabienie mig$ni.
Opadanie powieki moze by¢ spowodowane technikg wstrzyknigcia i dziataniem leku. Zazwyczaj
dziatania niepozadane wystgpuja w ciggu pierwszego tygodnia po wstrzyknigciu i majg charakter
przejsciowy.

W miejscu wstrzyknigcia mogg wystapi¢ nastepujace reakcje:
e bol
e stan zapalny
e mrowienie i drgtwienie
e obnizone czucie skorne
o tkliwos¢
e swedzenie
e obrzek (uogolniony)
e opuchlizna tkanek miekkich (obrzek)
e zaczerwienienie skory (rumien)
¢ zakazenie miejscowe
o krwiak
e krwawienie
e zasinienie
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U pacjentéw bojacych si¢ zastrzykow moga wystapi¢ przemijajgce reakcje uogolnione, np.:
e omdlenie
e problemy krazeniowe
¢ nudnosci
e Sszum w uszach

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Pionowe zmarszczki pomiedzy brwiami widoczne przy maksymalnym zmarszczeniu czola
(zmarszczki gladzizny czola)

Przy stosowaniu leku BOCOUTURE zgtaszano nast¢pujace dziatania niepozadane:

Czesto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 osob)
o bol glowy
. zaburzenia czynno$ci migsni (podniesione brwi)

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 100 oséb):
zapalenie nosogardta

zapalenie oskrzeli

choroba grypopodobna

miejscowe ostabienie migéni twarzy (opadanie brwi)
opadanie powiek

nagromadzenie ptynu w powiekach (obrzek powiek)
niewyrazne widzenie

drgania migsni (skurcze migsni)

uczucie cigzkosci w gornej czesci twarzy

uczucie napigcia w miejscu wstrzykniecia
zmeczenie

bal lub zasinienie w miejscu wstrzyknigcia

Swiad

guzki skérne

depresja

bezsennos¢

Zmarszczki w okolicy bocznych kgcikow oczu widoczne przy petnym usmiechu ("kurze tapki'’)
Przy stosowaniu leku BOCOUTURE zgtaszano nastepujace dziatania niepozadane:
Czesto (moga wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 10 oséb):

e obrzek powiek

e sucho$¢ oczu

e zasinienie w miejscu wstrzyknigcia

Zmarszczki gornej czesci twarzy
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Po uzyciu BOCOUTURE do wygladzania géornych zmarszczek twarzy obserwowano nastgpujace dziatania
niepozadane:

Bardzo czesto (u wiecej niz 1 na 10 osdb):
* bol glowy

Czesto (mogg wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 0sob):
* dretwienie

* krwiak w miejscu wstrzyknigcia

* b6l w miejscu wstrzykniecia

* opadajace powieki (ptoza)

* zespot suchego oka

* asymetria twarzy

* uczucie cigzkosci

* nudnosci

Doswiadczenia po wprowadzeniu leku na rynek

Pojawity si¢ doniesienia o objawach grypopodobnych i reakcjach nadwrazliwosci, jak opuchlizna,
opuchlizna tkanek migkkich (obrzek), rumien, $wiad, wysypka (miejscowa 1 uogolniona) oraz
dusznosci.

W trakcie leczenia toksyna botulinowg innych schorzen niz zmarszezki gornej czesci twarzy bardzo
rzadko obserwowano nastepujace dziatania niepozadane (patrz punkt 2):

. nadmierne ostabienie mig$ni
. trudnosci z potykaniem
. trudnosci z potykaniem prowadzace do zachty$nigcia si¢ ciatami obcymi, powodujace

zapalenie pluc, a w niektorych przypadkach zgon pacjenta

Takie dziatania niepozadane s3 spowodowane rozkurczem mig$ni w miejscach oddalonych od miejsca
podania.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5.  Jak przechowywa¢ lek BOCOUTURE
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym 1 niedost¢pnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na kartoniku i etykiecie fiolki

po zapisie ,, Termin wazno$ci:”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Nieotwarta fiolka: Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Sporzadzony roztwér: Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng przez okres 24 godzin
w temperaturze od 2°C do 8°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia lek nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli nie zostanie zuzyty
natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed ponownym uzyciem odpowiada uzytkownik,
a czas ten nie powinien by¢ dluzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba

ze rekonstytucja odbyla sie¢ w kontrolowanych warunkach aseptycznych.

Lekarz nie powinien stosowac leku BOCOUTURE, jezeli roztwor jest metny lub zawiera
pozostatosci leku, ktére nie ulegly rozpuszczeniu.

Nie wolno wyrzuca¢ lekéw do kanalizacji.
W celu zapoznania si¢ z instrukcjg usuwania leku, prosze szukaé informacji w rozdziale
przeznaczonym dla pracownikéw ochrony zdrowia umieszczonym na koncu tej ulotki.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek BOCOUTURE
e Substancjg czynng leku jest toksyna botulinowa typu A (150 kD), wolna od biatek
kompleksujacych.

Jedna fiolka zawiera 50 jednostek toksyny botulinowej typu A (150 kD), wolnej od biatek

kompleksujacych. 1 ml roztworu, po rekonstytucji w 1,25 ml rozpuszczalnika, zawiera 40 jednostek
toksyny botulinowej typu A (150 kD), wolnej od bialek kompleksujacych.

e Inne skladniki leku to: albumina ludzka, sacharoza

Jak wyglada lek BOCOUTURE i co zawiera opakowanie

BOCOUTURE jest proszkiem do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan. Proszek jest bialy.

Po rozpuszczeniu, proszku powstaje klarowny i bezbarwny roztwor niezawierajgcy czastek statych.
Opakowania: 1 fiolka, 2, 3 lub 6 fiolek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstrasse 100
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60318 Frankfurt/Main
Niemcy

P.O. Box 11 13 53
60048 Frankfurt/Main
Niemcy

Tel.: +49- 69/15 03-1
Faks: +49- 69/15 03-200

Wytworca

Merz Pharma GmbH & Co. KGaA
Eckenheimer Landstrasse 100
60318 Frankfurt/Main

P.O. Box 11 13 53

60048 Frankfurt/Main

Niemcy

Tel.: +49-69/15 03-1

Faks: +49-69/15 03-200

Data zmiany ulotki 03/2016

Poniisze informacje przeznaczone sq wylgcznie dla pracownikow ochrony zdrowia:

Instrukcja sporzqdzania roztworu do wstrzykiwan:

50 jednostek leku BOCOUTURE przed podaniem nalezy rozpusci¢ (rekonstytuowac) w 1,25 ml
niezawierajacego konserwantow roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu 0,9% (9 mg/ml).
Sporzadzenie i rozcienczanie roztworu nalezy przeprowadzac zgodnie z zasadami dobrej praktyki
klinicznej, w szczeg6lnosci w zakresie aseptyki.

Lek BOCOUTURE mozna stosowa¢ wylacznie zgodnie z przeznaczeniem w celu leczenia jednego
pacjenta w ramach jednego zabiegu.

Dobrg praktyka jest sporzadzenie roztworu i przygotowanie strzykawki nad recznikiem papierowym
powleczonym folig na wypadek rozlania leku. Do strzykawki nalezy nabra¢ odpowiednig ilo§¢
rozpuszczalnika (patrz tabela rozcienczen). Nalezy przebi¢ iglg korek gumowy pod katem prostym,

a nastgpnie powoli wstrzykna¢ rozpuszczalnik do fiolki tak, aby nie dopusci¢ do wytworzenia si¢
piany. Do przygotowania roztworu zaleca si¢ uzycie krotko $cigtej iglty 20-27 G. Nalezy wyrzucic¢
fiolke, jezeli nie nastapi wciggnigcie rozcienczalnika do fiolki pod wptywem prézni. Wyja¢ strzykawke
z fiolki 1 wymiesza¢c BOCOUTURE z rozpuszczalnikiem, delikatnie potrzasajac fiolkg i obracajac ja —
nie nalezy wykonywac¢ przy tym gwattownych ruchéw. W razie koniecznosci, igta wykorzystana do
sporzadzenia roztworu powinna pozosta¢ w fiolce, a odpowiednig ilo$¢ roztworu nalezy pobrac przy
pomocy nowej, jatowej strzykawki, przystosowanej do wstrzykiwania leku.
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Rozpuszczony lek BOCOUTURE jest klarownym, bezbarwnym roztworem bez osadu.

Nie stosowac leku BOCOUTURE jesli przygotowany roztwor (sporzadzony jak wyzej) ma metny
wyglad lub zawiera ktaczki lub osad.

Instrukcja usuwania leku

Roztwoér do wstrzykiwan przechowywany dtuzej niz 24 godziny oraz niewykorzystany roztwor
do wstrzykiwan powinny zosta¢ wyrzucone.

Procedury bezpiecznego usuwania fiolek, strzvkawek oraz zuzytych materialéw

Niezuzyte fiolki, resztki sporzadzonego roztworu i/lub strzykawki nalezy poddac¢ sterylizacji

w autoklawie. Alternatywa jest inaktywacja wszelkich pozostatosci leku BOCOUTURE poprzez
dodanie jednego z nast¢pujacych roztwordw: 70% etanolu, 50% izopropanolu, 0,1% SDS (detergent
anionowy), rozcienczonego wodorotlenku sodu (co najmniej 0,1 N NaOH) lub rozcienczonego
roztworu sodu podchlorynu (co najmniej 0,1% NaOCI).

Po inaktywacji wykorzystane fiolki, strzykawki oraz materiaty nie powinny by¢ oprozniane, lecz
muszg zosta¢ wlozone do odpowiednich pojemnikéw 1 wyrzucone zgodnie z lokalnymi przepisami.

Zalecenia dotyczace procedur na wypadek nieprzewidzianych incydentdw podczas podawania
toksyny botulinowej

. Jakikolwiek wyciek leku musi zosta¢ natychmiast usuniety: w przypadku proszku za pomoca
chlonnego materiatu, nasgczonego jednym z ww. roztworéw lub w przypadku leku po rekonstytuc;ji
za pomocg suchego materiatu absorbujacego.

o Zabrudzong powierzchni¢ nalezy przemy¢ za pomocg chlonnego materiatu, nasgczonego
jednym z ww. roztwordéw, a nastepnie osuszyc.

o Jesli fiolka jest rozbita, nalezy postgpowac wedlug powyzszych instrukcji. Ostroznie zebraé
kawatki rozbitego szkta oraz wytrze¢ resztki leku unikajac skaleczen.

. Jesli nastgpi kontakt leku ze skorg, nalezy przepluka¢ miejsce kontaktu duzg iloscig wody.
. W razie dostania si¢ leku do oczu, nalezy doktadnie przemy¢ oczy duzg iloscig wody lub

roztworem do przemywania oczu.
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. Jesli lek dostanie si¢ do rany, skaleczenia lub peknigcia na skorze, nalezy doktadnie przemy¢
to miejsce duzg ilo$cig wody, a nastepnie podjac¢ stosowne kroki medyczne w zaleznosci od
wstrzyknigtej dawki.

Nalezy $cisle przestrzegac¢ instrukcji dotyczacych przygotowywania i usuwania leku.
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