Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

BOCOUTURE, 50 jednostek, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
BOCOUTURE, 100 jednostek, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Toksyna botulinowa typu A (150 kD), wolna od biatek kompleksujacych

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac¢ lek BOCOUTURE

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek BOCOUTURE i w jakim celu si¢ go stosuje

BOCOUTURE jest lekiem zawierajgcym toksyne botulinowg typu A jako substancje czynna,
zwiotczajaca migsnie, w ktore zostanie wstrzyknigta.

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

. od umiarkowanych do powaznych zmarszczek pionowych migdzy brwiami, widocznych przy
maksymalnym zmarszczeniu czota (zmarszczki gltadzizny czota), i (lub)

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

° od umiarkowanych do cigzkich poziomych zmarszczek na czole widocznych przy

maksymalnym zmarszczeniu czota.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku BOCOUTURE

Kiedy nie stosowaé leku BOCOUTURE

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

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

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

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Dziatania niepozadane mogg by¢ wynikiem wstrzyknigcia neurotoksyny botulinowej typu A

w niewlasciwym miejscu, skutkujacym tymczasowym paralizem pobliskich grup mig¢éni. Bardzo
rzadko zglaszano dziatania niepozadane wystepujace w zwigzku z zasiggiem rozprzestrzeniania si¢
toksyny do miejsc odleglych od miejsca podania, wywolujace objawy zgodne z efektem dziatania
toksyny botulinowej typu A (np. nadmierne ostabienie migsni, ostabienie, zaburzenia potykania lub



przypadkowe zakrztuszenie pozywieniem lub napojami). Pacjenci otrzymujacy zalecane dawki moga
odczuwa¢ nadmierne ostabienie migséni.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub skorzysta¢ z pomocy medycznej, jesli pacjent zaobserwuje

nastgpujace objawy:

. trudnosci w oddychaniu, potykaniu lub mowie,

° pokrzywke, obrzgk wlacznie z obrzekiem twarzy lub gardta, S$wiszczacy oddech, uczucie stabosci
1 skrocenie oddechu (mozliwe cigzkie objawy reakcji alergicznych) (patrz punkt 4).

Jesli dawka jest zbyt wysoka lub lek jest podawany zbyt czesto, ryzyko wytworzenia przeciwcial moze
wzrosnaé. Wytworzenie przeciwciat moze skutkowa¢ niepowodzeniem terapii przy pomocy toksyny
botulinowej typu A, bez wzgledu na przyczyng podania leku.

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

° jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek zaburzenia uktadu krzepnigcia,

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

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

. jesli u pacjenta wystepuje choroba nazywana stwardnieniem zanikowym bocznym, ktora moze
prowadzi¢ do uogdlnionego zaniku tkanki migsniowej,

. jesli u pacjenta wystepuje jakakolwiek choroba, ktora zaburza interakcje migdzy nerwami

i mig$niami szkieletowymi (zaburzenie obwodowej czynno$ci nerwowo-mig$niowej),
. jesli u pacjenta wystepuja lub wystgpowaty trudnosci z polykaniem,

. jezeli u pacjenta wystepowaty problemy przy wczesniejszych wstrzykiwaniach toksyny
botulinowej typu A,
. 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 zwigkszenia lub zmniejszenia to:

° roézne techniki przygotowywania roztworu do wstrzykiwan przez lekarza,
. rézny czas trwania przerw w leczeniu,

. wstrzyknigcia do innego mig$nia,

° brak reakcji/niepowodzenie terapii podczas procesu leczenia.

Osoby w podeszlym wieku
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
Nie nalezy stosowa¢ leku u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz stosowanie leku
BOCOUTURE u dzieci i mlodziezy nie jest zalecane.

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:

° leki stosowane w leczeniu niektorych chordb zakaznych (spektynomycyna lub antybiotyki
aminoglikozydowe [np. neomycyna, kanamycyna, tobramycyna]),
. inne leki zwiotczajgce migsénie (np. leki zwiotczajace migsnie z grupy tubokuraryn). Takie leki

sg stosowane na przykltad w trakcie znieczulenia ogélnego. Przed operacjg nalezy powiedzieé
anestezjologowi o otrzymywaniu leku BOCOUTURE.
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W takich przypadkach nalezy zachowac ostrozno$¢ przy stosowaniu leku BOCOUTURE.
Niektore leki przeciw malarii/przeciwreumatyczne (z grupy aminochinolin) mogg ostabia¢ dziatanie
leku BOCOUTURE.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢é
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, zZe jest to bezwzglednie
konieczne i ze oczekiwana korzys$¢ z jego stosowania przewyzsza mozliwe ryzyko dla ptodu.
Nie zaleca si¢ stosowania leku BOCOUTURE u kobiet karmigcych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani wykonywac¢ innych potencjalnie niebezpiecznych czynnosci

w przypadku wystgpienia opadania powiek, ostabienia (astenii), ostabienia mig¢$ni, zawrotow glowy
lub zaburzen widzenia. W przypadku watpliwosci nalezy zasiggng¢ porady lekarza.

3. Jak stosowaé lek BOCOUTURE

Lek BOCOUTURE moze by¢ podawany jedynie przez lekarzy posiadajacych specjalistyczng wiedzg
w zakresie leczenia toksyng botulinowsg typu A.

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

W trakcie leczenia pionowych zmarszczek pomigdzy brwiami widocznych przy maksymalnym
zmarszczeniu czola (zmarszczek gladzizny czota), zazwyczaj stosowana dawka catkowita wynosi
20 jednostek. Lekarz wstrzykuje 4 jednostki w kazde z 5 miejsc wstrzyknigé. W razie potrzeby
catkowita dawka moze by¢ zwigkszona przez lekarza do 30 jednostek, z zachowaniem co najmnigj
trzymiesi¢cznej przerwy pomig¢dzy poszczegdlnymi cyklami.

Zmniegjszenie pionowych zmarszczek pomiedzy brwiami widocznych przy maksymalnym
zmarszczeniu czota (zmarszczek gltadzizny czota) zazwyczaj obserwuje si¢ 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 kqcikow oczu widocznych przy petnym usmiechu ("kurze tapki”')
W trakcie leczenia zmarszczek bocznych okolic oczu widocznych przy pelnym usmiechu ("kurze
tapki"), lekarz wstrzykuje standardowg dawke 24 jednostek (12 jednostek na kazde oko). 4 jednostki
zostang wstrzyknigte w kazde z 3 miejsc wstrzyknigc.

Zmniegjszenie zmarszczek w okolicy bocznych kacikdw oczu widocznych przy pelnym usmiechu
zazwyczaj obserwuje si¢ w ciggu 6 dni po wstrzyknieciu leku, a maksymalny efekt wystepuje po
30 dniach. Dziatanie leku utrzymuje si¢ do 4 miesigcy po jego podaniu.

Poziome zmarszczki na czole widoczne przy maksymalnym jego zmarszczeniu

Podczas leczenia poziomych zmarszczek czota, widocznych przy maksymalnym jego zmarszczeniu,
lekarz moze stosowac dawki w zakresie od 10 do 20 jednostek, zgodnie z indywidualnymi potrzebami
pacjenta. Zalecana dawka 10 jednostek do 20 jednostek bedzie wstrzykiwana do pigciu utozonych
poziomo wzgledem siebie miejsc (odpowiednio 2 jednostki, 3 jednostki lub 4 jednostki na kazdy
punkt wstrzyknigcia).

Ztagodzenie zmarszczek poziomych czota widocznych przy maksymalnym jego zmarszczeniu
nastgpuje 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 migénia (domigsniowo, patrz:
informacje dla pracownikéw stuzby zdrowia na koncu tej ulotki).

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku BOCOUTURE

Objawy przedawkowania:

Objawy przedawkowania nie wystgpujg bezposrednio po wstrzyknigciu i mogg obejmowac ogodlne
ostabienie, opadanie powieki, podwojne widzenie, zaburzenia oddychania, zaburzenia mowy oraz
paraliz mig¢éni oddechowych lub zaburzenia polykania, ktére mogg prowadzi¢ do zapalenia ptuc.

Postepowanie w przypadku przedawkowania:

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

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
BOCOUTURE moze wywota¢ reakcje alergiczng. Rzadko zglaszano cigzkie i (Iub) nagle reakcje
alergiczne (wstrzas anafilaktyczny) lub reakcje alergiczne na surowice zawartg w produkcie (choroba
posurowicza), powodujace np. zaburzenia oddychania (duszno$¢), wysypke (pokrzywke) lub
opuchlizne tkanek migkkich (obrzgk). Niektore z tych reakcji zaobserwowano po zastosowaniu
konwencjonalnego kompleksu toksyny botulinowej typu A. Miaty one miejsce, gdy toksyna zostala
podana niezaleznie lub w polaczeniu z innymi lekami, powodujacymi podobne reakcje. Dziatania tego
rodzaju nie mozna catkowicie wykluczy¢ w przypadku stosowania leku BOCOUTURE.

Reakcja alergiczna moze spowodowa¢ dowolne sposrod nastepujacych objawow:

° zaburzenia oddychania, potykania lub mowy z powodu obrzeku twarzy, warg, jamy ustnej lub
gardta,

° obrzek dtoni, stop lub kostek.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z wyzej wymienionych objawéw, nalezy niezwlocznie
powiadomié o tym swojego lekarza lub poprosi¢ o to najblizszych i zglosi¢ sie na izbe przyjeé
najblizszego szpitala.

Zazwyczaj dziatania niepozadane wystepuja w ciggu pierwszego tygodnia po wstrzyknigciu i maja
charakter przejsciowy.

Dziatania niepozgdane moga by¢ zwigzane z samym lekiem, technika wstrzyknigcia lub obydwoma
czynnikami. W miejscu wstrzyknigcia toksyna botulinowa powoduje miejscowe ostabienie migsni.
Opadanie powieki moze by¢ spowodowane technikg wstrzyknigcia i dziataniem leku.

W miejscu wstrzyknigcia moga wystapi¢ nastgpujace reakcje:
e miejscowy bol
e stan zapalny
e uczucie mrowienia i kucia
e dretwienie
o tkliwo$¢



swedzenie

obrzek (uogdlniony)

opuchlizna tkanek migkkich (obrzek)
zaczerwienienie skory (rumien)
zakazenie migjscowe

krwiak

krwawienie

zasinienie

U pacjentow bojacych si¢ zastrzykow lub bolu podczas uktucia iglg moga wystgpié przemijajace
reakcje uogolnione, np.:

e omdlenie

e problemy krgzeniowe

e nudnosci

e szum w uszach

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Po zastosowaniu leku BOCOUTURE zglaszano nastgpujace dziatania niepozadane:

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

Czesto (moga wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 10 osob)
e Dbdl glowy
o cfekt Mefistofelesa (uniesienie bocznych czesci brwi)

Niezbyt czgsto (moga wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 100 osob):
e zapalenie nosogardta

zapalenie oskrzeli

choroba grypopodobna

opadanie brwi

opadanie powiek

nagromadzenie plynu w powiekach (obrzgk powiek)

uczucie dyskomfortu (uczucie cigzkosci powiek/brwi)

niewyrazne widzenie

drgania mig$ni (skurcze mieéni)

asymetria brwi

uczucie napi¢cia w miejscu wstrzyknigcia

zmeczenie

bol lub zasinienie w miejscu wstrzyknigcia

swiad

siniaki

guzki skorne

bezsennos¢

Zmarszczki w okolicy bocznych kqcikow oczu widoczne przy pelnym usmiechu ("kurze tapki”')

Czesto (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 oséb):
e obrzek powiek
e suchos$¢ oczu
e zasinienie w miejscu wstrzyknigcia



Zmarszczki gornej czesci twarzy

Czgsto (moga wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 10 osob):

bol glowy
krwiak w miejscu wstrzyknigcia

Niezbyt czesto (moga wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 100 osob):

dretwienie

uczucie dyskomfortu (uczucie ci¢zkosci czota)
obrzek powiek

opadajace powieki (ptoza)

zespoOt suchego oka

opadanie brwi

asymetria twarzy

efekt Mefistofelesa (uniesienie bocznych czesci brwi)
nudnosci

Doswiadczenia po wprowadzeniu leku na rynek

Po wprowadzeniu do obrotu, podczas stosowania leku BOCOUTURE obserwowano nastepujace
dziatania niepozadane o nieznanej czgstoSci wystgpowania, niezaleznie od leczonego obszaru:
choroba grypopodobna, zmniejszanie si¢ mi¢$nia po wstrzyknigciu i reakcje nadwrazliwosci, jak
opuchlizna, opuchlizna tkanek migkkich (obrzgk), rowniez w miejscach odlegtych od miejsca
wstrzyknigcia, rumien, $§wigd, wysypka (miejscowa i uogoélniona) oraz dusznos$ci.

W trakcie leczenia toksyng botulinowg typu A innych schorzen niz zmarszczki gornej czegsci twarzy
bardzo rzadko obserwowano nastepujace dziatania niepozadane (patrz punkt 2):

e nadmierne ostabienie mig$ni
e trudnosci z polykaniem

e trudnosci z potykaniem prowadzace do zachly$nigcia si¢ ciatami obcymi, powodujace zapalenie
ptuc, a w niektorych przypadkach zgon pacjenta

Takie dziatania niepozadane sg spowodowane rozkurczem mig$ni w miejscach oddalonych od miejsca

podania.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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

Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat

bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywa¢é lek BOCOUTURE

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku i etykiecie fiolki
po zapisie ,,Termin waznosci:”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nieotwarta fiolka: Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Sporzadzony roztwor: 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 1 warunki przechowywania przed ponownym uzyciem odpowiada uzytkownik,
a czas ten nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba ze
rekonstytucja odbyta si¢ w kontrolowanych warunkach aseptycznych.

Lekarz nie powinien stosowa¢ leku BOCOUTURE, jezeli roztwor jest metny lub zawiera pozostatosci
leku, ktore nie ulegly rozpuszczeniu.

Nie wolno wyrzucac lekéw do kanalizacji.

W celu zapoznania si¢ z instrukcja usuwania leku, prosze szuka¢ informacji w rozdziale
przeznaczonym dla pracownikow ochrony zdrowia umieszczonym na koncu tej ulotki.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek BOCOUTURE

. Substancja czynng leku jest toksyna botulinowa typu A (150 kD), wolna od biatek
kompleksujacych.
BOCOUTURE, 50 jednostek
Jedna fiolka zawiera 50 jednostek toksyny botulinowej typu A (150 kD), wolnej od biatek
kompleksujacych.
BOCOUTURE, 100 jednostek
Jedna fiolka zawiera 100 jednostek toksyny botulinowej typu A (150 kD), wolnej od biatek
kompleksujacych.

° Inne skiadniki leku to: albumina ludzka, sacharoza

Jak wyglada lek BOCOUTURE i co zawiera opakowanie

BOCOUTURE jest proszkiem do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan (proszek do wstrzykiwan).
Proszek jest bialy.

Po rozpuszczeniu, proszku powstaje klarowny i bezbarwny roztwor.

Opakowania: 1, 2, 3 lub 6 fiolek.
Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstrasse 100
60318 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

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06.2025

Ponizisze informacje przeznaczone sq wylgcznie dla pracownikow ochrony zdrowia:

Instrukcja sporzqdzania roztworu do wstrzykiwan:

Przed podaniem BOCOUTURE jest rozpuszczany w roztworze chlorku sodu do wstrzykiwan

o stezeniu 0,9% (9 mg/ml).

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

Dobra praktyka jest sporzadzenie roztworu i przygotowanie strzykawki nad r¢cznikiem papierowym
powleczonym folig na wypadek rozlania leku. Do strzykawki nalezy nabra¢ odpowiednig ilos¢ chlorku
sodu. Do przygotowania roztworu zaleca si¢ uzycie krotko $cietej iglty 20-27 G. Nalezy przebié igla
korek gumowy pod katem prostym, a nastepnie powoli wstrzykna¢ rozpuszczalnik do fiolki tak, aby
nie dopusci¢ do wytworzenia si¢ piany. Nalezy wyrzuci¢ fiolke, jezeli nie nastapi wciggnigcie
rozcienczalnika do fiolki pod wpltywem prozni. Wyjac strzykawke z fiolki 1 wymieszaé
BOCOUTURE z rozpuszczalnikiem, delikatnie potrzasajac fiolka i obracajac ja/pstrykajac w nig — nie
nalezy wykonywac przy tym gwaltownych ruchow. W razie koniecznosci, iglta wykorzystana do
sporzadzenia roztworu powinna pozosta¢ w fiolce, a odpowiednig ilo$¢ roztworu nalezy pobraé przy
pomocy nowej, jatowej strzykawki, przystosowanej do wstrzykiwania leku.
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Rozpuszczony lek BOCOUTURE jest klarownym, bezbarwnym roztworem.

Nie stosowa¢ leku BOCOUTURE jesli przygotowany roztwor (sporzadzony jak wyzej) ma metny
wyglad lub zawiera ktaczki lub osad.
Mozliwe rozcienczenia dla BOCOUTURE 50 i 100 jednostek podano w ponizszej tabeli:

Dodany rozpuszczalnik

Otrzymana dawka (chlorek sodu 9 mg/ml (0,9%) roztwor do wstrzykiwarn)

(w jednostkach na 0,1 ml) Fiolka zawierajaca Fiolka zawierajaca
50 jednostek 100 jednostek




5 jednostek 1 ml 2 ml

4 jednostki 1,25 ml 2,5ml

Instrukcja usuwania leku
Roztwor do wstrzykiwan przechowywany dtuzej niz 24 godziny oraz niewykorzystany roztwor
do wstrzykiwan powinny zosta¢ wyrzucone.

Procedury bezpiecznego usuwania fiolek, strzykawek oraz zuzytych materiatéw

Niezuzyte fiolki lub pozostaty roztwor i/lub strzykawki nalezy podda¢ sterylizacji w autoklawie.
Alternatywa jest inaktywacja wszelkich pozostatosci leku BOCOUTURE poprzez dodanie jednego
z nastepujacych roztworow: 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¢ oprdzniane, lecz
muszg zosta¢ wlozone do odpowiednich pojemnikow i wyrzucone zgodnie z lokalnymi przepisami.

Zalecenia dotyczace procedur na wypadek nieprzewidzianych incydentdw podczas podawania toksyny

botulinowej typu A

° Jakikolwiek wyciek leku musi zosta¢ natychmiast usuniety: w przypadku proszku za pomoca
chtonnego materiatu, nasgczonego jednym z ww. roztwordow lub w przypadku leku po
rekonstytucji za pomoca suchego materialu absorbujgcego.

. Zabrudzong powierzchni¢ nalezy przemy¢ za pomocg chtonnego materiatu, nasgczonego
jednym z ww. roztworow, a nast¢pnie osuszyc.
° Jesli fiolka jest rozbita, nalezy postgpowaé wedtug powyzszych instrukcji. Ostroznie zebraé

kawalki rozbitego szkta oraz wytrze¢ resztki leku unikajgc skaleczen.
Jesli nastapi kontakt leku ze skorg, nalezy przeptuka¢ miejsce kontaktu duza iloscig wody.

° W razie dostania si¢ leku do oczu, nalezy doktadnie przemy¢ oczy duzg iloscig wody lub
roztworem do przemywania oczu.
. Jesli lek dostanie si¢ do rany, skaleczenia lub peknigcia na skorze, nalezy doktadnie przemy¢ to

miejsce duzg iloscig wody, a nastgpnie podjac stosowne kroki medyczne w zaleznosci od
wstrzyknietej dawki.

Nalezy $cisle przestrzegac instrukcji dotyczacych przygotowywania i usuwania leku.



