Pakendi infoleht: teave kasutajale

BOTOX, 50 Allergani iihikut, siistelahuse pulber

BOTOX, 100 Allergani iihikut, siistelahuse pulber

BOTOX, 200 Allergani iihikut, siistelahuse pulber
A-tiitibi botulinum toksiin

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

. Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

. Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

. Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla
neile kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

. Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime

voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 15ik 4.

Infolehe sisukord

1. Mis ravim on BOTOX ja milleks seda kasutatakse

2. Mida on vaja teada enne BOTOXi kasutamist

3. Kuidas BOTOXit kasutada

4. Voimalikud korvaltoimed

5. Kuidas BOTOXit siilitada

6. Pakendi sisu ja muu teave

1. Mis ravim on BOTOX ja milleks seda kasutatakse

BOTOX on lihaslddgasti, mida kasutatakse mitmete haigusseisundite raviks. See sisaldab toimeainena
A-tlilibi botulinum toksiini ja seda siistitakse kas lihastesse, pdie seina vG&i siigavale naha sisse.
BOTOX toimib blokeerides osaliselt nédrviimpulsse lihastesse, kuhu ta siistitud on. See p&hjustab
lihaste kokkutdmbumise 13ppemise. Siistituna naha sisse toimib BOTOX higinddrmetesse ja vihendab
higieritust. P3ie seina siistituna toimib BOTOX pdielihasele viltides uriini leket (uriinipidamatus).
Kroonilise migreeni puhul blokeerib BOTOX valu signaalid, mis kaudselt blokeerivad migreeni
arengut. Siiski ei ole BOTOXi toimemehhanism kroonilise migreeni puhul tdielikult tSestatud.

1) BOTOXit sustitakse otse lihasesse, et kontrollida jargmisi haigusseisundeid:
* Ajuhalvatusega 2-aastastel v0i vanematel lastel, kes suudavad kondida, kasutatakse
BOTOXit, et kontrollida jalalaba deformatsiooni, mida pdhjustavad piisivad jalalihaste
spasmid. BOTOX leevendab piisivaid lihasspasme jalas.

» Tiiskasvanutel:
e piisivaid lihasspasme randmes ja labakies patsientidel, kellel on olnud
insult;
e piisivaid lihasspasme silmalaugudes ja niios;
e piisivaid lihasspasme kaelas ja 6las.

2) Tiiskasvanutel kasutatakse BOTOX'it, et viihendada peavalu patsientidel, kellel on
krooniline migreen, st kui peavalu esineb vihemalt 15 pdeva jooksul voi enam kuus, millest
vihemalt 8 pideval kuus on migreen ning kellel puudub piisav ravivastus v&i kes ei talu
migreeni ennetavaid ravimeid.

Krooniline migreen on haigus, mis mdjutab nérvisiisteemi. Patsientidel esineb peavalu,
millega kaasneb iilemédrane tundlikkus valguse, valju heli voi 16hnade suhtes, samuti iiveldust
ja/voi oksendamist. Selliseid peavalusid esineb vihemalt 15 pieva jooksul vdi enam kuus.



3) Pdie seina siistituna toimib BOTOX pdielihasele viltides uriini leket (uriinipidamatus) ja
kontrollib jargmisi haigusseisundeid tdiskasvanutel:

e iiliaktiivsest pdiest tingitud uriinipidamatus, mis véljendub ootamatus tungis pdit
tihjendada ja vajaduses minna tualetti tavalisest sagedamini, juhul kui teine ravim
(nimetatakse antikolinergikumiks) ei aidanud;

o seljaaju vigastusest vdi hulgiskleroosist pohjustatud uriinipidamatus.

4) Siistituna siigavale naha sisse tdiskasvanutele toimib BOTOX higinddrmetesse ja vihendab
iilemiifirast kaenlaaluste higistamist, mis segab inimese igapdevaseid tegevusi ja ei allu
paiksele ravile.

2. Mida on vaja teada enne BOTOXi kasutamist

Arge kasutage BOTOXit

- kui te olete A-tiilibi botulinum toksiini voi selle ravimi mistahes koostisosade (loetletud 1digus 6)
suhtes allergiline;

- kui teil esineb planeeritavas siistekohas infektsioon;

- kui teil ravitakse uriinipidamatust ja teil on kas ootamatu kuseteedepdletik voi ootamatu vdimetus
pdit tiihjendada (ja te ei kasuta regulaarselt kateetrit);

- kui teil ravitakse uriinipidamatust ja te ei ole valmis alustama kateetri kasutamist.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne BOTOXi kasutamist pidage néu oma arsti voi apteekriga:

. kui teil on kunagi olnud neelamis- véi hingamisraskusi voi toidu véi vedeliku juhuslikku
sattumist kopsudesse, eriti kui teile manustatakse seda ravimit piisivate lihasspasmide
leevendamiseks kaelas ja 6las;
kui te olete iile 65-aastane ja teil on ka teisi raskeid haigusi;

. kui teil on mingeid teisi lihaseprobleeme v&i kroonilisi haigusi, mis mdjutavad lihaseid (nt
myasthenia gravis voi Eatoni-Lamberti siindroom);

. kui teil on nérvisiisteemi mdjutav haigus (nt amiiotroofne lateraalne skleroos vdi motoorne

neuropaatia);

kui teil on méarkimisvidrne norkus v6i nende lihaste kirbumine, kuhu arst kavatseb siistida;

kui teil on olnud mingeid operatsioone voi vigastusi, mis on muutnud siistitavat lihast;

kui teil on olnud probleeme siistimistega (nt minestus);

kui teil on pdletik lihastes voi nahapinnal kohas, kuhu arst kavatseb siisti teha;

kui teil on siidameveresoonkonna haigus (siidame vdi veresoontega seotud haigus);

kui teil esinevad voi on esinenud krampe;

kui teil on silmahaigus, mida nimetatakse suletudnurga glaukoomiks (kdrge silma siserdhk)

voi teile on Geldud, et teil on oht seda tiitipi glaukoomi tekkeks;

. kui teil alustatakse iiliaktiivsest pdiest tingitud uriinipidamatuse ravi ja te olete meesterahvas,
kellel on kuseteede obstruktsiooni siimptomid nagu raskendatud urineerimine voi ndrk voi
katkendlik uriinijuga.

Pdiirast BOTOXi manustamist

Votke iihendust voi laske hooldajal ithendust vatta arstiga ja otsige viivitamatult meditsiinilist abi,

kui teil esineb moni jargnevatest situatsioonidest:

. hingamis-, neelamis- voi ridkimisraskused

. ndgestobi, tursed, sh ndo- voi koriturse, hingeldus, minestustunne ja hingamispeetus
(raskete allergiliste reaktsioonide véimalikud siimptomid).

Uldised hoiatused



Nagu iga siistimisega, on vdimalik siistimisjédrgse infektsiooni, valu, paistetuse, pdletus- ja
k&rvetustunde, suurenenud tundlikkuse, valulikkuse, punetuse ja/vdi veritsuse/verevalumi teke
siistekohal.

Teatatud on ka siistekohast laiali imendunud botulinum toksiiniga seotud korvaltoimetest (nt
lihasndrkus, neelamisraskus vdi toidu voi vedeliku sattumine hingamisteedesse). Siimptomite risk on
suurim kaasuvate haigustega korral, mis véivad soodustada nende siimptomite teket.

Kui teile tehakse BOTOX:i siisteid liiga sageli v3i on annus liiga suur, vdivad teil tekkida lihasndrkus
ja siistekohast laiali imendunud toksiini levikuga seotud korvaltoimed, samuti vdivad tekkida
antikehad, mis voivad vihendada BOTOXi toimet.

Kui BOTOXit kasutatakse seisundite raviks, mida ei ole loetletud selles infolehes, vdib see pdhjustada
raskeid reaktsioone, seda eriti patsientidel, kellel on olnud enne ravi neelamisraskus voi muu tdsine
erivajadus.

Kui teil on enne BOTOX-ravi algust olnud pikemat aega vihese fiiiisilise koormusega eluviis, siis
parast BOTOX:i siiste peate te igasugust tegevust alustama jark-jargult.

On ebatdenéoline, et see ravim parandab liigeste liikuvust, kui timberkaudsed lihased on kaotanud
vGime venituda.

Kui BOTOXit kasutatakse piisiva lihasspasmi leevendamiseks silmalaugudes, vdivad silmapilgutused
sageneda, mis voib kahjustada silmapinda. Selle viltimiseks voite vajada teatud silmatilku, silmasalvi,
pehmeid kontaktlaétsi voi silmi sulgevaid kaitsvaid katteid. Teie arst iitleb teile, kui te peaksite mdnda
neist vajama.

Kui BOTOXit kasutatakse uriinipidamatuse korral méérab arst teile antibiootikume enne ja pérast ravi,
mis aitavad ennetada kuseteede infektsiooni.

Kui te ei kasutanud enne siistimist kateetrit, siis ligikaudu 2 nidalat pérast siistimist tuleb votta
tthendust arstiga. Teil palutakse pdis tiihjendada ja mdddetakse pdide jddnud uriini mahtu ultraheliga.
Arst otsustab, kas te peate sama testi tegema jargmise 12 nidala jooksul. Te peate iihendust vétma
arstiga, kui te ei suuda pdit tithjendada, kuna on vdimalik, et teil vdib olla tekkinud vajadus hakata
kasutama kateetrit. Patsientidel, kellel on seljaaju vigastuse v&i sclerosis multiplex’iga seotud pdie
probleemidest tingitud uriinipidamatus ja kes ei kasutanud enne ravi kateetrit, v3ib tekkida ligikaudu
ithel kolmandikul patsientidest vajadus hakata kasutama Kkateetrit pirast ravi. Uliaktiivsest pdiest
tingitud uriinipidamatusega patsientidel voib ligikaudu 6-1 patsiendil 100-st tekkida vajadus kasutada
kateetrit pérast ravi.

Muud ravimid ja BOTOX
Oelge oma arstile voi apteekrile:

. Kui te kasutate mingeid antibiootikume (pdletike raviks), antikoliinesteraasravimeid,
siidameriitmi kontrollivaid ravimeid vdi lihaslodgasteid, kuna need vdivad suurendada
BOTOXi toimet.

. Kui teile on hiljuti siistitud monda teist botulinum toksiini (BOTOXi toimeaine) sisaldavat
ravimit, kuna need vdivad liigselt suurendada BOTOXi toimet.

. Kui te kasutate mistahes trombivastaseid (aspiriini-taolised preparaadid) ja/vdi antikoagulante
(verevedeldaja).

Oelge oma arstile voi apteekrile, kui te vitate vai olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid.

Rasedus, imetamine ja viljakus



BOTOXit ei soovitata kasutada raseduse ajal ja fertiilses eas naistel kontratseptsiooni puudumisel,
villjaarvatud selge vajaduse korral. BOTOXit ei soovitata kasutada imetavatel naistel.

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vOi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega t66tamine

BOTOX voib pohjustada pearinglust, unisust, visimust vdi ndgemisprobleeme. Kui teil esineb moni
nendest korvaltoimetest, drge juhtige autot ega késitlege masinaid. Kiisige palun arstilt ndu, kui te pole
kindel.

3. Kuidas BOTOXit kasutada

BOTOXit v&ivad siistida ainult arstid, kellel on erioskused ja kogemus, kuidas seda ravimit kasutada.
BOTOXit méirab teile kroonilise migreeni korral ainult neuroloog, kes on selle valdkonna spetsialist.
BOTOXit manustatakse neuroloogi jarelevalve all. BOTOXit ei kasutata dgeda migreeni, kroonilise
pingepeavalu vdi ravimite liigtarvitamisest tingitud peavalu korral.

Annustamine ja manustamisviis

BOTOX:it siistitakse lihasesse (intramuskulaarselt), pdie seina spetsiaalse instrumendiga (tsiistoskoop)
vOi naha sisse (intradermaalselt). See siistikse otse kahjustatud piirkonda; teie arst siistib BOTOXit

tavaliselt kahjustatud piirkonna mitmesse kohta.

Uldinformatsioon annustamise kohta

. Stistete arv lihasesse ja annus soltub ndidustusest. Arst otsustab kui palju, kui sageli ja
millisesse lihasesse BOTOXit siistida. Soovitatav on arstil kasutada viikseimat toimivat
annust.

. Eakate ja tdiskasvanute annus on sama.

BOTOXi annus ja toime kestus erineb soltuvalt teie haigusest. Allpool on andmed iga haiguse kohta
eraldi.

BOTOXi ohutust ja efektiivsust ei ole tdestatud jargmises vanuses lastel/noorukitel:

Piisivad lihasspasmid randmes ja labakées | 18-aastased
patsientidel, kellel on olnud insult

Piisivad lihasspasmid silmalaugudes ja néos 12-aastased
Lihasspasmid kaelas ja dlas 12-aastased
Krooniline migreen 18-aastased
Uriinipidamatus 18-aastased
Kaenlaaluste tilemé4rane higistamine 12-aastased

(12 kuni 17-aastaste kohta on piiratud andmed)

Annustamine

Niidustus Maksimaalne annus (iihikuid kahjustatud Minimaalne aeg
piirkonna kohta) ravikuuride
Esmane ravi Jitkuravi vahel

Jalgade piisivad 4 iihikut/kg 4 iihikut/kg 3 kuud*

lihasspasmid ajuhalvatusega | (hemipleegia) (hemipleegia)

lastel 6 ithikut/kg 6 ithikut/kg (dipleegia)




(dipleegia)

Piisivad lihasspasmid Tépne annus ja Tapne annus ja siistete | 12 nddalat
randmes ja labakdes siistete arv iihe arv médratakse
patsientidel, kellel on olnud | kde/randme kohta individuaalselt,
insult médratakse maksimaalselne annus
individuaalselt, on 240 iihikut
maksimaalselne
annus on 240 ithikut
Piisivad lihasspasmid | 25 iihikut iihte silma | Kuni 100 iihikut 3 kuud
silmalaugudes ja ndos
Piisivad lihasspasmid kaelas | 200 iihikut Kuni 300 iihikut 10 nédalat
ja dlas
Peavalu tidiskasvanutel, 155 kuni 195 tihikut | 155 kuni 195 iihikut 12 nidalat
kellel on krooniline migreen
Uliaktiivsest pdiest tingitud | 100 ithikut 100 tihikut 3 kuud
uriinipidamatus
Seljaaju vigastusest voi 200 tihikut 200 tihikut 3 kuud
hulgiskleroosist pdhjustatud
uriinipidamatus
Kaenlaaluste {ilemddrane 50 tihikut iihte 50 tihikut iihte 16 nédalat
higistamine kaenlaalusesse kaenlaalusesse

*Arst voib valida annuse, mis tagab ravikuuride ldbiviimise kuuekuuliste vaheaegadega.

Paranemisaega ja toime kestus

Jalgade piisivate lihasspasmide korral ajuhalvatusega lastel on paranemist nzha tavaliselt 2

esimese néddala jooksul pérast siistet.

Randme ja labakiie piisivate lihasspasmidega patsientidel, kellel on olnud insult, niete te
paranemist tavaliselt esimese 2 niddala jooksul pérast siistimist. Maksimaalne toime on tavaliselt ndha

ligikaudu 4 kuni 6 nidalat pérast ravi.

Silmalau ja niio piisivate lihasspasmide korral on paranemist néha tavaliselt 3 pdeva jooksul parast

siistimist. Maksimaalne toime on tavaliselt ndha 1 kuni 2 nédalat pérast ravi.

Kaela ja 6la piisivate lihasspasmide korral on paranemist néha tavaliselt 2 niddala jooksul pérast
siistimist. Maksimaalne toime on tavaliselt néha ligikaudu 6 nidalat péarast ravi.

Uliaktiivsest pdiest tingitud uriinipidamatuse korral on paranemist niha tavaliselt 2 nidala jooksul

parast siistimist. Toime kestab tavaliselt ligikaudu 6 kuud pérast siistimist.

Seljaaju vigastuse vdi hulgiskleroosiga seotud pdie probleemidest tingitud uriinipidamatuse
korral on paranemist niha tavaliselt 2 nddala jooksul pérast siistimist. Toime kestab tavaliselt 9 kuud

parast siistimist.

Kaenlaaluste iilleméiirase higistamise korral on paranemist niha tavaliselt esimese nidala jooksul
pérst stistimist. Tavaliselt kestab toime keskmiselt 7,5 kuud pérast esimest siistimist ja ligikaudu 1

patsient 4-st tunneb toimet ka aasta moodudes.

Kui teile siistitakse BOTOXit rohkem kui ette nihtud




BOTOXi iileannustamise tunnused ei pruugi ilmneda mitu paeva pérast siistimist. Kui te peaksite
BOTOX:it alla neelama vai siistitakse seda teile kogemata, peate arstiga tihendust vitma, te vdite arsti
jarelevalve alla jidda mitmeks néddalaks.
Kui teile siistitakse BOTOXit rohkem kui ette ndhtud, voivad teil esineda jargmised siimptomid ja siis
peate te viivitamatult ithendust vitma arstiga. Arst otsustab, kas peate haiglasse minema:
e lihasndrkus, mis v8ib olla siistekohas v6i siistekohast eemal;
e hingamis-, neelamis- vdi radkimisraskused vastavate lihaste halvatuse tdttu;
e toidu vdi vedeliku ootamatu sattumine kopsudesse vastavate lihaste halvatuse tdttu, mis voib
pShjustada pneumooniat (kopsupdletikku);
e silmalaugude allavaje, kahekordne ndgemine;
ildine norkus.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. Voimalikud koérvaltoimed

Nagu k&ik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki. Tavaliselt
tekivad korvaltoimed mdne esimese pdeva jooksul pérast siistimist.

Tavaliselt kestavad need lithikest aega, kuid vdivad kesta ka mitu kuud ja harvadel juhtudel veelgi
kauem.

Kui teil tekivad pirast BOTOXi siistimist hingamis-, neelamis- vdi réifikimisraskused, poérduge
viivitamatult arsti poole.

Kui teil tekivad nahaloobed, turse, sh niAo- voi koriturse, hingeldus, minestustunne ja
hingamispeetus, poorduge viivitamatult arsti poole.

Kdrvaltoimed on vastavalt esinemissagedusele klassifitseeritud jargmiselt:

Viga sage voib tekkida rohkem kui 1-1 inimesel 10-st
Sage voib tekkida kuni kui 1-1 inimesel 10-st
Aeg-ajalt voib tekkida kuni kui 1-1 inimesel 100-st
Harv voib tekkida kuni kui 1-1 inimesel 1000-st
Viga harv voib tekkida kuni kui 1-I inimesel 10 000-st

Allpool on kdrvaltoimete loetelu, mis s6ltub kehapiirkonnast, kuhu BOTOXit siistitakse. Kui iikskdik
milline kdrvaltoime muutub t8siseks voi kui te méirkate monda korvaltoimet, mida selles infolehes ei
ole nimetatud, informeerige sellest oma arsti v3i apteekrit.

Siisted jalgadesse ajuhalvatusega lastel

Viga sage Viirusinfektsioon, kdrvainfektsioon.

Sage Unisus, kondimisraskused, tuimus, 166ve, lihasvalu, lihasnorkus, valu jdsemetes,
nt kédelabades ja sdrmedes, uriinipidamatus (raskused kusepdie kontrollimisel),
iildine halb enesetunne, valu siistekohas, ndrkus, kukkumine.

Harva on teatatud surmajuhtumitest, mida on mdnikord seostatud aspiratsioonipneumooniaga raske
ajuhalvatusega lastel parast ravi BOTOXiga.

Siisted randmesse ja kiielabasse insuldi liibiteinud patsientidel

Sage Suurenenud lihaspinge; nahaalune verevalum ja veritsus, pohjustades punaseid
laigukesi (ekhiimoos v&i purpura); valu kdelabas ja sdrmedes; lihasnorkus; valu
siistekohas; palavik; gripilaadne siindroom; veritsus vdi pdletustunne siistekohas.

Aeg-ajalt Depressioon; unetus (insomnia); nahatundlikkuse langus; peavalu;
tuimus; tasakaaluhdired; mailukaotus; pearinglus vdi peapo6oritus (vertiigo);




vererdhulangus seistes, mis pdhjustab pearinglust, uimasust v&i minestust;
iiveldus; tuimus suuiimbruses; nahapdletik (dermatiit); nahastigelus; 166ve;
liigesvalu v&i pdletik; iildine ndrkus; valu; suurenenud tundlikkus siistekohas;
iildine halb enesetunne; jisemete turse (kée- ja jalalabades).

Moned neist aeg-ajalt esinevatest kdrvaltoimetest vdivad olla seotud ka teiste haigustega.

Silmalau ja niio siisted

Viga sage Ulemise silmalau allavaje.

Sage Sarvkesta (ldbipaistev kiht, mis katab silma eesosa) kahjustus; raskused silma
taielikul sulgemisel; kuiva silma siindroom; valgustundlikkus; silmaérritus;
iilemédrane pisaravool; nahaalune verevalum; nahaérritus; nédoturse.

Aeg-ajalt Pearinglus; ndolihaste ndrkus; ithepoolne néolihaste 15tvus; sarvkesta(ldbipaistev
kiht, mis katab silma eesosa)pdletik; silmalau viljapoole vdi sissepoole
poordumine; kahekordne nidgemine; nédgemishdired; #dhmanene négemine;
nahal66ve; visimus.

Harv Silmalau turse.

Viga harv Sarvkesta (labipaistev kiht, mis katab silma eesosa) haavand, kahjustus.

Kaela ja dla siisted

Viga sage Neelamisraskused, lihasndrkus, valu.

Sage Ninasisene paistetus ja &rritus (riniit); ninakinnisus vdi nohu, kéha, kurguvalu,
kraapiv vdi é&rritustunne kurgus; pearinglus; lihaskrambid; nahatundlikkuse
langus; unisus; peavalu; suukuivus; iiveldus; lihaste jdikus voi valu; ndrkustunne;
gripilaadne siindroom; {ildine halb enesetunne.

Aeg-ajalt Kahekordne ndgemine; palavik; silmalaugude allavaje; hingamispeetus;
hédlemuutused.

Siisted pea ja kaela piirkonda viltimaks peavalusid patsientidel, kes kannatavad kroonilise

migreeni all

Sage Peavalu; migreen; néolihaste ndrkus; silmalau allavaje; 166ve, siigelus; kaelavalu;
lihasvalu; kramp; lihasjdikus, lihaspingsus; lihasnorkus; valu siistekohas.
Aeg-ajalt Neelamisraskused; naha valulikkus; valu 15uas.

Siisted kusepdie seina iiliaktiivsest poiest tingitud uriinipidamatuse korral

Viga sage

Kuseteede infektsioon; valulik urineerimine pérast siistimist™®.

Sage

Bakterid uriinis; véimetus tithjendada pgit (uriinipeetus); mittetdielik pdie
tithjendamine; sage urineerimine pieva jooksul; vere valgelibled uriinis; veri
uriinis parast siistimist**.

* See korvaltoime vdib olla seotud siistimisprotseduuriga.
** See kdrvaltoime on seotud ainult siistimisprotseduuriga.

Siisted kusepdie seina seljaaju vigastuse voi hulgiskleroosiga seotud poie probleemidest tingitud
uriinipidamatuse Korral

Viga sage

Kuseteede infektsioon; vdimetus tiihjendada pdit (uriinipeetus).

Sage

Unehidired (insomnia); kdhukinnisus; lihasnorkus; lihasspasm; veri uriinis parast
siistimist*; valulik urineerimine pérast siistimist *; sopistis pdie seinal (pdie
divertiikul); vdsimus; probleemid kdndimisel (kdnnaku héire); keha véimalik
kontrollimatu reflektoorne reaktsioon (nt tugev higistamine, tuikav peavalu

voi suurenenud pulsi sagedus) siistimise ajal (autonoomne diisrefleksia)*;
kukkumine.

* Moned sagedastest kdrvaltoimetest vdivad olla seotud ka siistimisprotseduuriga.

Siisted kaenlaaluste iilleméifirase higistamise puhul




Viga sage Valu siistekohas.

Sage Peavalu; tuimus; kuumahood; higistamine teistes kohtades peale kaenlaaluste;
ebatavaline nahalShn; nahastigelus; nahaalune solmeke; karvakaotus; valu
jasemetes (kidelabades ja sdrmedes); valu; reaktsioonid ja paistetus, veritsus voi
pdletustunne ja siistekoha suurenenud tundlikkus; iildine ndrkus.

Aeg-ajalt liveldus; lihasndrkus; ndrkustunne; lihasvalu; liigeseprobleemid.

Jargmine loetelu kirjeldab BOTOXi turuletulekujérgselt teatatud teistest korvaltoimetest:

allergilised reaktsioonid, sh reaktsioonid siistitud valkudele voi seerumile;
turse siigavamates nahakihtides;

ndgesloodve;

st6Omishiired, isutus;

nérvikahjustus (brahhiaalne pleksopaatia);

hédle ja kdne probleemid;

the ndopoole lihaste 15tvus;

niolihaste norkus;

nahatundlikkuse langus;

lihasnorkus ;

krooniline haigus, mis kahjustab lihaseid (myasthenia gravis);
raskus kée ja Sla liigutamisel;

tuimus;

valu/tuimus/ndrkus, mis algab selgroost;

krambid ja minestus;

silmasisese rdhu tous;

strabism (kddritus);

dhmane nidgemine;

nidgemisraskused;

kuulmisteravuse langus;

helid korvus;

pearinglus v6i "vertiigo" (peapddritus);

siidameprobleemid, sh siidameatakk;
aspiratsioonipneumoonia (toidu, joogi, siilje v3i okse ootamatu sattumine kopsudesse, mis
voib pohjustada kopsupdletikku);

hingamisprobleemid, hingamisdepressioon ja/vdi hingamispuudulikkus;
kShuvalu;

kdhulahtisus , kdhukinnisus;

suukuivus;

neelamisraskus;

iiveldus, oksendamine;

juuste viljalangemine;

siigelus;

erinevad laigulised nahal6bed;

tileméédrane higistamine;

ripsmete/kulmude viljalangemine;

lihasvalu, nirvi hivimine/siistitud lihase kokkukuivamine;
iildine halb enesetunne;

palavik.

Korvaltoimetest teavitamine



Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arstiga. Kodrvaltoime vaib olla ka selline,
mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada www.ravimiamet.ee
kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas BOTOX it siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Teie arst ei tohi kasutada seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pakendil. K&lblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele péaevale.

Hoida kiilmkapis (2°C...8°C) vdi hoida siigavkiilmas (< —5°C).
Pérast siistelahuse valmistamist on soovitatav lahuse viivitamatult &ra kasutada, kuigi lahus on
stabiilne 24 tunni jooksul temperatuuril 2°C...8°C.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata 4ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida BOTOX sisaldab

. Toimeaine on A-tiiiibi botulinum toksiin, mis on saadud Clostridium botulinum’st. Uks viaal
sisaldab 50, 100 v&i 200 Allergani ithikut A-tiiiibi botulinum toksiini.

. Teised koostisosad on humaanalbumiin ja naatriumkloriid.

Kuidas BOTOX viilja néeb ja pakendi sisu

BOTOX on valge pulber ldbipaistvas klaasviaalis. Enne siistimist tuleb preparaat lahustada steriilise 9
mg/ml (0,9%) naatriumkloriidi lahusega.

Pakend sisaldab 1, 2, 3 vdi 6 viaali.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

County Mayo

lirimaa

Infoleht on viimati uuendatud novembris 2014

Jargmine teave on ainult tervishoiutootajatele:

Téiendav teave on BOTOXi ravimi omaduste kokkuvattes.

BOTOXit voivad manustada patsientidele ainult spetsialistid, kellel on vastav kvalifikatsioon ning
dokumentaalselt tdestatud kompetentsus raviks ning vajaminevate vahendite kasutamiseks.

Botulinum toksiini ithikud ei ole kohaldatavad botulinum toksiini teistele preparaatidele. Allergani
tthikutes soovitatavad annused erinevad teistest botulinum toksiini preparaatidest.

Botox on nididustatud: laste tserebraalparaliiiisist tingitud diinaamilist piistpdida tekitava koldelise
spastilisuse leevendamiseks alates 2-aasta vanustel lastel; insuldijargse randme ja labakéde lihaste
koldelise spastilisuse leevendamiseks tédiskasvanutel; blefarospasmi, ndo hemispasmi ja muude
koldeliste diistooniate ravis; spastilise kddrkaelsuse (spasmodic torticollis) ravis; kroonilise migreeni
stiimptomite leevendamisels tdiskasvanutel, kui peavalu esineb vihemalt 15 pdeva jooksul vdi enam




kuus, millest vihemalt 8 pdeval kuus on migreen, kellel puudub piisav ravivastus voi kes ei talu
migreeni ennetavad ravimid; iiliaktiivsest pdiest tingitud idiopaatilise uriinipidamatuse ravis
tiaiskasvanutel, mis viljendub tungis poit tithjendada ja urineerimise sagenemises, kellel puudub piisav
ravivastus vOi kes ei talu antikolinergilisi ravimeid; seljaaju subtservikaalsest piisivast vigastusest voi
sclerosis multiplex’ist tingitud uriinipidamatuse ravis tdiskasvanutel neurogeense pdie detruusori
tiliaktiivsuse korral ja piisiva raske primaarse aksillaarse hiiperhidroosi ravis, mis héirib elukvaliteeti
ja on resistentne paiksele ravile.

BOTOXi ohutust ja efektiivsust jargmistel ndidustustel ei ole tdestatud lastel/noorukitel tabelis toodud
vanustes:

Blefarospasm/nido hemispasm 12-aastased
Spastiline kodrkaelsus 12-aastased
Laste spastilisest tserebraalparaliiiisist tingitud | 2-aastased

koldeline spastilisus
Lihasspasmid randmes ja labakées patsientidel, | 18-aastased
kellel on olnud insult

Krooniline migreen (KM) 18-aastased
Uliaktiivne pdis (OAB) ja neurogeense pdie 18-aastased
detruusori iiliaktiivsus (NDO)

Primaarne aksillaarne hiiperhidroos 12-aastased

(12 kuni 17-aastaste kohta on piiratud andmed)

Eakate annus ei vaja spetsiifilist kohandamist. Vastavalt konkreetsele ndidustusele on soovitatav
kasutada algannusena viikseimat soovitatavat annust. Korduvateks siisteteks on soovitatav kasutada
vidikseimat toimivat annust kdige pikema siistetevahelise intervalliga, mis on kliiniliselt ndidustatud.
Téahelepanuvairselt pika haiguslooga ja koosmanustatavate ravimitega eakaid patsiente tuleb ravida
ettevaatusega.

Uldiselt pole kehtestatud koikide ndidustuste kohta kehtivaid optimaalseid annuseid ning
manustamisalade arvu lihase kohta. Seega peab arst koostama individuaalsed ravireziimid.
Optimaalsed annused tuleb kindlaks miérata tiitrimisega, kuid soovitatavat maksimaalset annust ei
tohi iiletada. Patsientide puhul, kellele ei ole varem BOTOXit manustatud, peavad algannused algama
viikseimast efektiivsest annusest (nagu kdikide ravimite puhul).

Annustamine ja manustamisviis (lisateave on ravimi omaduste kokkuvétte 16ikudes 4.2 ja 4.4):

Laste tserebraalparaliiiisist tingitud koldeline spastilisus

Lihased Annus

Kahjustunud kaksik- Hemipleegia: Algannus 4 ithikut/kg kehakaalu kohta kahjustunud
sddremarjalihase molemad, | kaksik-sddremarjalihase piirkonda.

nii mediaalne kui lateraalne | Dipleegia: Algannus 6 tihikut/kg kehakaalu kohta jagatuna kahjustunud
osa kaksik-sddremarjalihase piirkondade vahel.

Koguannus ei tohi iiletada 200 iihikut.

Téiskasvanute insuldijéirgne randme ja kiie koldeline spastilisus

Lihased Annus; siistekohtade arv
Flexor digitorum profundus 15 — 50 tihikut; 1-2 kohta
Flexor digitorum sublimis 15 — 50 tihikut; 1-2 kohta
Flexor carpi radialis 15 — 60 iihikut; 1-2 kohta
Flexor carpi ulnaris 10 — 50 iihikut; 1-2 kohta
Adductor Pollicis 20 iihikut; 1-2 kohta
Flexor Pollicis Longus 20 iihikut; 1-2 kohta




Téapne annus ja siistekohtade arv tuleb médrata individuaalselt, sdltuvalt kaasatud lihaste suurusest,
arvust ja asukohast, spastilisuse tugevusest, lokaalsest lihasndrkusest ning patsiendi reaktsioonist
eelnevale ravile. Koldelise spastilisuse ravimina on BOTOXit uuritud iiksnes seoses tavaliste
standardsete ravireziimidega ning see ei ole m&eldud nende raviviiside asendamiseks. Tdendoliselt ei
paranda BOTOX luumurru tagajérjel jdigastunud liigese litkuvust.

Blefarospasm/niio hemispasm

Lihased Annus

Ulalau mediaalsed ja lateraalsed ning alalau Soovitatav algannus on 1,25...2,5 iihikut. Annus

lateraalsed lihased. jagatakse iilalau mediaalsete ja lateraalsete ning

Nédgemishdirete ilmnemisel vdib alalau lateraalsete lihaste vahel. Algannus ei tohi
manustamisala laiendada kulmu- ja tiletada 25 iihikut silma kohta.

otsmikupiirkonda ning lateraalsete lihaste Koguannus ei tohi iiletada 100 tihikut 12 nidala

piirkonda. kohta.

Vihenenud silmapilgutamine pérast botulinum toksiini siistimist silmalau lihasesse vdib pShjustada
sarvkesta patoloogiat. Kui silmi on opereeritud, tuleb hoolikalt testida sarvkesta aistingut, ektroopiumi
(lauvéljap6ore) drahoidmiseks viltida siistimist alalau piirkonda ning ravida hoolikalt epiteeldefektid.
Selleks vdib vaja minna silmi kaitsvaid tilku, salvi, pehmeid ravilddtsesid, silma kinnikatmist voi muid
meetodeid.

Spastiline koorkaelsus

Lihased Annus
Sternocleidomastoideus, levator | Uhte siistekohta ei tohi manustada rohkem kui 50 iihikut.
scapulae, scalenus, splenius M. sternocleidomastoideus’se vdib manustada kuni 100 iihikut.
capitis, semispinalis, Esimese ravikuuri viltel ei tohi siistida iile 200 iihiku. Vastavalt
longissimus ja/voi trapezius. esialgsele reaktsioonile vdib jargnevate ravikuuride ajal annuseid
suurendada,
Koguannus ei tohi iiletada 300 iihikut iihe ravikuuri ajal.

See lihaste nimekiri ei ole 16plik, sest peaaegu iga lihas, mis liigutuse eest vastutab vdib olla
kahjustatud ja seega vajada ravi.

Krooniline migreen
Kroonilise migreeni diagnoosi méérab neuroloog ja BOTOXit manustatakse ainult neuroloogi
jarelevalve all.

Soovitatav annus BOTOXit kroonilise migreeni raviks on 155 iihikut kuni 195 iihikut
intramuskulaarselt (IM) manustatuna 30 mm pikkuse, 0,5 tollise ndela abil siistides 0,1 ml (5 iihikut)
31 kuni 39 kohta. Siisted tuleb jagada pea/kaela piirkonna lihaste 7 konkreetse piirkonna vahel nagu
on toodud allpool tabelis. Uhe tollist ndela voib vaja olla kaela piirkonnas patsientidel, kellel on
adrmiselt jaimedad kaelalihased. Kaiki lihaseid tuleb siistida kahepoolselt, pooled siistetest manustada
vasakule ja pooled paremale poole pead ja kaela, vilja arvatud salelihas (m. procerus), mida tuleks
siistida iihte kohta (keskjoonel). Domineerivate valukohtade esinemisel vdib teha lisasiiste 3
konkreetsesse lihasgruppi (occipitalis, temporalis ja trapezius) iihele voi mdlemale poole kuni
maksimaalse annuse ulatuses lihase kohta nagu ndidatud alljargnevas tabelis.

Soovitatav annus

Pea/kaela piirkonna lihased Kogu annus (siistekohtade arv®)
m. corrugator” 10 iihikut (2 kohta)

m. procerus 5 tihikut (1 koht)

m. frontalis’ 20 iihikut (4 kohta)

m. temporalis” 40 iihikut (8 kohta) kuni 50 iihikut (kuni 10




kohta)
m. occipitalis” 30 tihikut (6 kohta) kuni 40 tihikut (kuni 8 kohta)
m. cervical paraspinalis lihasgrupp” 20 iihikut (4 kohta)
m. trapezius’ 30 iihikut (6 kohta) kuni 50 tihikut (kuni 10
kohta)
Kogu annuse vahemik 155 iihikut kuni 195 iihikut
31 kuni 39 kohta

2 1 IM siistekoht = 0,1 ml = 5 iithikut BOTOXit
> kahepoolselt jagatud annus

Uliaktiivsest péiest tingitud uriinipidamatus
Soovitatav annus on BOTOX 100 iihikut, 0,5 ml-ste (5 iihikut) siistetena detruusori 20-sse kohta
viltides kusepdie-kolmnurka.

Uriinipidamatus, mis tuleneb detruusori neurogeensest iiliaktiivsusest
Soovitatav annus on BOTOX 200 tihikut, 1 ml-ste (~6...7 iihikut) siistetena detruusori 30-sse kohta

viltides kusepdie kolmnurka.

Primaarne aksillaarne hiiperhidroos

Siistekohad Annus

Intradermaalselt iihtlaste 1...2 cm vahedega | Muid annuseid kui 50 iihikut aksillaarse piirkonna
mitmesse  kohta mdlemas  aksillaarses | kohta ei ole uuritud ning seetdttu ei soovitata
hiiperhidroosi piirkonnas. kasutada.

Voimaliku sekundaarse hiiperhidroosi (nt hiipertiireoidism, feokromotsiitoom) riski véltimiseks tuleb
uurida patsiendi haiguslugu ja tervislikku seisundit ning samuti teostada vajalikke spetsiifilisi
uuringuid. See aitab viltida hiiperhidroosi siimptomaatilist ravi ilma diagnoosita ja/vdi pohihaiguse
ravi.

Koikidel niidustustel

Teatatud on ka siistekohast laiali imendunud toksiiniga seotud kdrvaltoimetest, mis mdnikord on
16ppenud surmaga, mdnikord seotud diisfaagia, pneumoonia ja/vdi méarkimisvadrse puude tekkega.
Stimptomid on kooskdlas bortulinum toksiini toimemehhanismiga ja on tekkinud tundide kuni nédalate
jooksul pérast siistimist. Siimptomite risk on ilmselt suurim suurte annuste kasutamisel ja kaasuvate
haigustega patsientidel, sealhulgas lapsed ja tdiskasvanud, kellel raviti spastilisust, mis vdib
soodustada nende siimptomite teket. Ka tavaannustes BOTOXit saanud patsiendid vdivad monikord
tunda lihasndrkuse siivenemist. BOTOXi manustamisel rindkere ldhedale on teatatud
siistimisprotseduuriga seotud Shkrinna tekkest. Ettevaatus on vajalik siistimisel kopsu ldheduses, eriti
kopsutippude laheduses. Patsientidel, kellele siistiti BOTOXit siiljenddrmetesse, suu, keele, neelu
piirkonda, s6dgitorru ja makku, on teatatud rasketest kdrvaltoimetest, sh surmaga 15ppevatest.
Modnedel patsientidel oli eelnevalt olemasolev diisfaagia vdi markimisvadrne neelamisprobleem.
Harva on pérast botulinum toksiini manustamist teatatud raske tserebraalparaliiiisiga laste surma, mida
mdnikord on seostatud aspiratsioonipneumooniaga, sh kinnitamata ndidustustel kasutamine (nt kaela
piirkonnas). Ettevaatusega tuleb ravida lapsi, kellel on mérkimisvéirne neuroloogiline héire, diisfaagia
voi on hiljuti esinenud aspiratsioonipneumoonia v4i kopsuhaigus. Ravimit vdib manustada ndrga
tervisega patsientidele ainult juhul, kui oodatav kasu iiletab voimalikud riskid.

Viga harva vdib parast botulinum toksiini manustamist tekkida anafiilaktiline reaktsioon. Seetdttu
peaksid olema kittesaadavad epinefriin (adrenaliin) ja teised anafiilaktilise ravi vdimalused.

Tédiendav teave on BOTOXi ravimi omaduste kokkuvdttes.




Ravivastuse puudumisel pérast esimest ravikuuri, st kui ithe kuu jooksul pirast siistimist ei ilmne

mérkimisvéirne kliiniline paranemine, tuleb toimida jargnevalt:

e Kliiniline kontroll, mis v&ib sisaldada elektromiiograafilist uuringut toksiini toime kohta
siistitava(te)le lihas(t)ele.

e Ravitulemuste puudulikkuse analiiiis. Niiteks: siistitavate lihaste halb valik, ebapiisav annus, vale
siistimistehnika, fikseerunud kontraktuuri esinemine, antagonistlikud lihased on liiga ndrgad,
toksiini neutraliseerivate antikehade teke.

e  A-tiiibi botulinum toksiini ravi sobivuse taashindamine.

Korvaltoimete puudumisel pérast esimest ravikuuri alustage teist ravikuuri jargnevalt: 1) méarake
annus, vottes arvesse varasema ravi puudulikkuse analiiiis; 2) kasutage EMG-d; 3) kahe ravikuuri
vahel peab olema kolmekuuline intervall.

Ravivastuse puudumisel pérast korduvaid siiste tuleb kasutada teisi ravimeetodeid.

Siistelahuse valmistamine

BOTOXi erinevate suuruste viaalide kasutamisel iihel siistimiskorral tuleb hoolikalt jilgida, et
kasutatakse 6iget lahusti kogust 0,1 ml kohta kindla arvu iihikute lahjendamisel. Lahusti kogus
erineb BOTOX 50 Allergan iihikute, BOTOX 100 Allergan iithikute ja BOTOX 200 Allergan
iihikute vahel. Iga siistal tuleb vastavalt miirgistada.

Soovitatav on valmistada siistelahus ning valmistada ette ndel kilepdhjaga paberritikul, et viltida
mahaloksunud lahuse laialivalgumist.

BOTOX lahustatakse steriilse 9 mg/ml (0,9%) naatriumkloriidi siistelahusega. Siistlasse tdmmatakse
sobiv kogus lahustit (vt allpool lahjendustabel).

Lahustamise juhised uriinipidamatuse korral, mis tuleneb péie iiliaktiivsusest:

Kéiepirasemaks lahustamiseks on soovitatav kasutada 100 iihiku v6i 50 iihiku viaale.

Kui te peate kasutama 200 iithikuga viaali, lahustage itks BOTOX 200 iihikuga viaal lisades 8§ ml
0,9% siilitusainevaba fiisioloogilist lahust ja loksutage viaali drnalt. Tommake 4 ml sellest viaalist 10
ml siistlasse. Lopetage lahustamine lisades 6 ml 0,9% séilitusainevaba fiisioloogilist lahust 10 ml
siistlasse ja loksutage drnalt.

Saate 10 ml siistla, mis sisaldab 100 tihikut lahustatud BOTOXit. Kasutada koheselt parast siistlas
lahustamist. Ravimpreparaat on ainult ithekordseks kasutamiseks, jarelejaanud lahus tuleb hivitada.
Jarelejdsanud fiisioloogiline lahus tuleb héavitada.

Lahustage iiks BOTOX 100 iihikuga viaal lisades 10 ml 0,9% siilitusainevaba fiisioloogilist lahust ja
loksutage viaali drnalt. Tommake 10 ml sellest viaalist 10 ml siistlasse.

Saate 10 ml siistla, mis sisaldab 100 tihikut lahustatud BOTOXit. Kasutada koheselt parast siistlas
lahustamist. Jarelejdénud fiisioloogiline lahus tuleb havitada.

Lahustage kaks BOTOX 50 iihikuga viaali lisades mdlemasse viaali 5 ml 0,9% siilitusainevaba
flisioloogilist lahust ja loksutage viaale drnalt. Tdmmake 5 ml kummastki viaalist {ihte 10 ml siistlasse.
Saate 10 ml siistla, mis sisaldab 100 tihikut lahustatud BOTOXit. Kasutada koheselt parast siistlas
lahustamist. Jarelejaénud fiisioloogiline lahus tuleb havitada.

Lahustamise juhised uriinipidamatuse korral, mis tuleneb detruusori neurogeensest
iiliaktiivsusest:

Kiepirasemaks lahustamiseks on soovitatav kasutada 100 iithiku véi 200 iihiku viaale.
Lahustage iiks BOTOX 200 iihikuga viaal lisades 6 ml 0,9% siilitusainevaba flisioloogilist lahust ja
loksutage viaali ornalt. Tdmmake 2 ml sellest viaalist kolme 10 ml siistlasse. Lopetage lahustamine
lisades 8 ml 0,9% siilitusainevaba fiisioloogilist lahust igasse kolme 10 ml siistlasse ja loksutage
ornalt.

Seega on kokku kolm 10 ml siistalt, mis sisaldavad kokku 200 iihikut lahustatud BOTOXit. Kasutada
koheselt pérast siistlas lahustamist. Jarelejasanud fiisioloogiline lahus tuleb hévitada.




Lahustage kaks BOTOX 100 iihikuga viaali lisades mdlemasse viaali 6 ml 0,9% séilitusainevaba
fuisioloogilist lahust ja loksutage viaale drnalt. Tdmmake 4 ml igast viaalist kahte 10 ml siistlasse.
Tdmmake iilejddnud 2 ml igast viaalist kolmandasse 10 ml siistlasse. Lopetage lahustamine lisades 6
ml 0,9% siilitusainevaba fiisioloogilist lahust igasse kolme 10 ml siistlasse ja loksutage drnalt.

Seega on kokku kolm 10 ml siistalt, mis sisaldavad kokku 200 iihikut lahustatud BOTOXit. Kasutada
koheselt pérast siistlas lahustamist. Jarelejdasanud fiisioloogiline lahus tuleb hévitada.

Kui te peate kasutama 50 iithikuga viaali, lahustage neli BOTOX 50 iihikuga viaali lisades igasse
viaali 3 ml 0,9% séilitusainevaba fiisioloogilist lahust ja loksutage viaale drnalt. Tommake 3 ml
esimesest viaalist ja 1 ml teisest viaalist iihte 10 ml siistlasse. Tdommake 3 ml kolmandast viaalist ja 1
ml neljandast viaalist teise 10 ml siistlasse. Tommake iilejdsnud 2 ml teisest ja neljandast viaalist
kolmandasse 10 ml siistlasse. Ldpetage lahustamine lisades 6 ml 0,9% séilitusainevaba fiisioloogilist
lahust igasse kolme 10 ml siistlasse ja loksutage drnalt.

Seega on kokku kolm 10 ml siistalt, mis sisaldavad kokku 200 iihikut lahustatud BOTOXit. Kasutada
koheselt pérast siistlas lahustamist. Jarelejaanud fiisioloogiline lahus tuleb hévitada.

BOTOX 50, 100 ja 200 Allergan iihikute viaali suuruse lahjendustabel teiste nidustuste korral:

50 iihikuga viaal 100 iithikuga viaal 200 iihikuga viaal
Saadud 50 tihikuga viaali lisatud 100 tihikuga viaali lisatud | 200 iithikuga viaali lisatud
annus lahusti (9 mg/ml (0,9%) lahusti (9 mg/ml (0,9%) lahusti (9 mg/ml (0,9%)
(ithikut 0,1 | naatriumkloriidi siistelahus) | naatriumkloriidi siistelahus) naatriumkloriidi
ml kohta) kogus kogus siistelahus) kogus
20 iihikut 0,25 ml 0,5 ml 1 ml
10 iihikut 0,5 ml 1 ml 2ml
5 ithikut 1 ml 2 ml 4 ml
2,5 iihikut 2 ml 4 ml 8 ml
1,25 iihikut 4 ml 8 ml Pole kohaldatav

See preparaat on ainult iithekordseks kasutamiseks ja igasugune kasutamata jddnud lahus tuleb
hévitada.

Kuna BOTOX denatureerub kihisemise vdi sarnase tugeva loksutamise tottu, tuleb lahustit viaali viia
ettevaatlikult siistlaga. Visake viaal dra, kui vaakum ei tdmba lahustit viaali. Lahustatud BOTOX on
selge vérvitu kuni kergelt kollane lahus, milles ei ole tahkeid osakesi. Valmislahuse selgust ning
osakeste puudumist tuleb enne kasutamist vaatluse abil kontrollida. Valmistatud BOTOXi lahust
viaalis v3ib enne kasutamist séilitada kiilmikus (2°C...8°C) kuni 24 tundi. Kui BOTOXit lahjendatakse
edasi siistlas, dertruusorisiseseks siisteks, tuleb see dra kasutada otsekohe. Mikrobioloogilisest
seisukohast tuleb ravimi kohe dra kasutada. Kui preparaati koheselt ei kasutata, vastutab kasutaja
kasutuseelse sdilitusaja ja sdilitamistingimuste eest, mis ei tohi iiletada 24 tundi temperatuuril
2°C...8°C.

Kuna see preparaat ei sisalda siilitusaineid, on kolblikkusaeg ja sdilitamistingimused kasutaja
vastutusel ega tohi tavaliselt iiletada 24 tundi séilitamisel temperatuuril 2°C...8°C. Sildile peab kirja
panema lahustamise kuupideva ja kellaaja.

Juhised kasutatud viaalide, siistalde ja materjalide ohutuks hivitamiseks

Ravimeid ei tohi visata kanalisatsiooni ega olmejddtmete hulka. Ohutuks hivitamiseks tuleb
kasutamata jddnud viaalid vdhese veega lahustada ning autoklaavida. Kasutatud viaalid, stistlad,
lekked jne tuleb autoklaavida v&i siis BOTOXi iilejadgid inaktiveerida kasutades lahjendatud
hiipokloriti lahust (0,5%) 5 minuti jooksul. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra ravimeid, mida te
enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Preparaadi tuvastamine



Kinnitamaks, et tegemist on tdesti Allergani poolt toodetud BOTOXiga, vaadake avamise tuvastamist
vOimaldavat turvakleebist poolldbipaistva hdbedase Allergani logoga BOTOXi karbi alumisel ja
tilemisel kaanel ning viaali etiketil olevat hologramm-kilet. Kile ndgemiseks peate te vaatama seda
fluorestseeriva valgusega lambi all. Veeretage viaali sGrmede vahel edasi-tagasi, vaadake etiketi
vikerkaarevdrvide horisontaalseid triipe ja veenduge, et ndete nime ,,Allergan” vikerkaaretriipude
vahel.

Arge seda ravimit kasutage ning votke lisainfo saamiseks iihendust Allergani kohaliku esindusega,
juhul kui:
« viaali etiketil ei ole vikerkaarevérvide horisontaalseid triipe vdi nime ,,Allergan”
 avamise tuvastamist voimaldav turvakleebis ei ole karbi mdlemas otsas olemas ja on rikutud
* poollédbipaistev hdbedane Allergani logo turvakleebisel ei ole selgesti ndhtav voi sellel on must
ring ja ringi diagonaalselt l4biv joon (s.t keelumérk)

Lisaks sellele on Allergan varustanud BOTOXi viaali etiketi dratbmmatavate kleebistega, millele on
mérgitud teile tarnitud ravimpreparaadi partii number ja kdlblikkusaeg. Neid kleebiseid on vdimalik
eemaldada ja panna jélgitavuse eesmérgil patsiendi tervisekaardile. Pange tdhele, et kui olete kleebise
BOTOXi viaali etiketilt eemaldanud, ilmub n#htavale sona ,,KASUTATUD”, mis kinnitab teile veelgi,
et kasutate Allergani valmistatud ehtsat BOTOXi ravimpreparaati.



