Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Botulax 50 unititi pulbere pentru solutie injectabila
Botulax 100 unitati pulbere pentru solutie injectabila
Botulax 200 unitaiti pulbere pentru solutie injectabila

Toxina botulinica de tip A

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
e Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.
e Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.
e Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sd-1 dati altor persoane.
Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.
e Daca aveti orice reactii adverse adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Botulax si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Botulax
Cum sa utilizati Botulax

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Botulax

Continutul ambalajului si alte informatii

oakrwdE

1.  Ce este Botulax si pentru ce se utilizeazi

Botulax este un medicament care relaxeaza muschii. Contine substanta activa toxina botulinica de tip
A si este injectat in muschi.

Botulax actioneaza prin blocarea impulsurilor nervoase directionate catre toti muschii in care a fost
injectat. Aceasta previne contractia muschilor, conducand la o paralizie temporara si reversibila.

Botulax este utilizat pentru:

e Blefarospasm (contractii anormale ale musculaturii pleoapelor): tratamentul blefarospasmului
benign esential la pacientii cu varsta de 18 ani $i mai mari.

e Linii glabelare (linii verticale dintre sprancene): ameliorarea temporard a liniilor glabelare,
observate la incruntare maxima, variind de la moderate pana la severe, la adultii cu varsta peste 18 ani
si sub 65 ani.

e Spasme musculare persistente la nivelul membrului superior la pacientii cu varsta peste 20 ani,
care au avut un accident vascular cerebral.

e Paralizie cerebrald infantila: tratamentul piciorului deformat din cauza spasmelor musculare
persistente la pacientii cu paralizie cerebrald infantila la copii cu varsta cuprinsa intre 2 — 10 ani.

o Imbunititirea temporara a liniilor periorbitale laterale (laba gastei) variind de la moderate pani la
severe, asociate cu activitatea muschilor orbiculari al ochiului la adultii cu varsta intre 19 ani si 65
anl.

2. Ce trebuie s stiti inainte sa utilizati Botulax



o daca sunteti alergic la toxina botulinica de tip A sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la punctul 6);

o daca aveti tulburari generalizate ale activitatii musculare (miastenie gravis sau Sindrom Eaton
Lambert, scleroza lateralda amiotrofica etc.) — efectul relaxant al acestui medicament poate
agrava boala;

o daca sunteti gravida, sunteti o femeie aflatd la varsta fertila sau aldptati.

Atentionari si precautii

Medicii care administreaza Botulax trebuie sa cunoasca anatomia neuromusculara relevanta a zonei
implicate si orice modificari ale anatomiei datorate procedurilor chirurgicale anterioare.

Doza recomandata si frecventa de administrare pentru Botulax nu trebuie depasite.

Inainte sa utilizati Botulax, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:

e daca vi s-a efectuat o interventie chirurgicald la nivelul muschiului, care trebuie injectat;

e daca aveti anumite boli care va afecteaza sistemul nervos (precum scleroza laterala amiotrofica
sau neuropatia motorie);

e daca aveti orice alte probleme musculare sau boli cronice care va afecteaza muschii (precum
miastenia gravis sau sindromul Eaton Lambert);

e dacad aveti afectiuni cardiovasculare (boli ale inimii sau ale vaselor de sange);

e dacad aveti orice problema de respiratie.

In cazul toxinei botulinice au fost semnalate reactii adverse, asociate cu raspandirea toxinei la
distantd de locul de administrare (de exemplu slabiciune musculara, vedere dubla, caderea pleoapei,
dificultate de a Inghiti, vorbi sau respira, scurgeri de urind).

Adresati-va imediat dupa ajutor medical:

- daca simtiti ca aveti dificultati de a Inghiti, vorbi sau respira, dupd tratament;

- daca apare urticarie, umflare, incluzand umflare a fetei sau gatului, respiratie suieratoare, senzatie
de lesin si scurtare a respiratiei (posibile simptome de reactie alergica severa).

Atunci cand Botulax este folosit Tn tratamentul spasmelor musculare persistente la nivelul pleoapei, ar
putea determina ca ochii dumneavoastra sa clipeasca mai rar, ceea ce ar putea afecta suprafata ochilor
dumneavoastra. Pentru a preveni aceasta situatie, ati putea avea nevoie de tratament cu picaturi de
ochi, unguente, lentile de contact moi sau chiar acoperire de protectie care inchide ochiul. Medicul
dumneavoastra va va spune daca acestea sunt necesare.

Este necesard o precautie deosebitd in cazul injectarii Tn sau in apropierea structurilor anatomice
vulnerabile: glande salivare, regiunea oro-lingual-faringiana, esofag, stomac, de asemenea in
apropierea plamanilor, in special a varfurilor pulmonare.

Dozele de toxind botulinicd nu sunt interschimbabile de la un medicament la altul. Dozele
recomandate in unitati de toxind botulinica pentru Botulax difera de cele recomandate pentru alte
medicamente ce contin toxina botulinica.

Este necesar sa informati medicul, daca utilizati urmatoarele medicamente cu efect de relaxare a
muschilor, deoarece existd riscul de dezvolta tulburdri la inghitire sau de a intensifica efectul de
relaxare a muschilor:

. relaxante musculare, de exemplu tubocurarind, dantrolen sodic;

. clorhidrat de spectinomicina, antibiotice aminoglicozidice (sulfat de gentamicina, sulfat de



neomicind etc.), antibiotice polipeptidice (sulfat de polimixind B etc.), antibiotice tetraciclinice,
antibiotice lincosamidice, relaxante musculare (baclofen etc.), anticolinergice (bromura de
butilscopolamind, clorhidrat de trihexifenidil etc.), benzodiazepine si medicamente similare (diazepam,
etizolam etc.), benzamide (clorhidrat de tiaprid, sulpirida etc.).

Copii si adolescenti

Diseminarea efectului toxinei

Efectele medicamentelor cu toxina botulinicd pot fi diseminate din zona de injectare si pot produce
simptome negative.

Simptomele pot include oboseald musculara, slabiciune musculara generalizata, vedere dubla, vedere
incetosatd, deplasare in jos a pleoapei, tulburari de vorbire, dificultate la inghitire, raguseala, tulburare
de pronuntie a cuvintelor, incontinentd urinard si dificultati de respiratie. Dificultatile de inghitire si
respiratie pot pune viata in pericol si au fost raportate cazuri de deces. Riscul simptomelor este probabil
cel mai mare la copiii tratati pentru spasticitate. In cazul utilizarii in indicatii neaprobate (off-label),
inclusiv spasticitatea la copii, si in indicatiile aprobate, au aparut cazuri de diseminare a efectului la
doze comparabile cu cele utilizate pentru tratarea distoniei cervicale si la doze mai mici.

Reactii alergice

Reactiile alergice severe si/sau imediate au fost rareori raportate in cazul altor medicamente de toxina
botulinica injectatd. Aceste reactii includ anafilaxie, urticarie, umflarea al tesuturilor moi si greutate in
respiratie.

In timpul administrarii altor medicamente cu toxinid botulinicd pentru tratamentul strabismului au
aparut hemoragii retrobulbare, din cauza penetrarii acului in zonele din jurul ochilor.

Este necesara o precautie deosebitd in cazul injectarii in sau In apropierea structurilor anatomice
vulnerabile.

Paralizie cerebralad infantila - Preparatul cu toxina botulinda este un produs medicamentos dezvoltat
pentru tratamentul spasmului local in asociere cu tratamentele standard, dar nu are scopul de a inlocui
astfel de modalitati de tratament. Preparatul cu toxina botulind nu este potrivit pentru a imbunatati
migcarea la o articulatie afectatda de o contracturd permanenta.

Botulax impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fard prescriptie medicald. Aceasta se
datoreaza faptului ca Botulax poate afecta modul in care actioneazd anumite medicamente si alte
medicamente pot afecta, de asemenea, modul in care actioneaza Botulax.

Informati medicului dumneavoastrd daca utilizati:

- antibiotice aminoglicozidice (de ex., sulfat de gentamicind) sau alte antibiotice, cum ar fi
spectinomicind, polimixina, tetraciclind, lincomicina (medicamente folosite pentru tratarea infectiilor);
- medicamente care relaxeaza muschii (de exemplu, de tipul tubocurarinei, baclofen);

- alte tipuri de toxind botulinica (sau daca ati utilizat de cateva luni in urma).

- agenti anticolinergici (de tipul butilbromura de scopolamina, trihexifenidil HCI etc.)

- benzodiazepine si medicamente similare (diazepam, etizolam etc.)

- medicamente cu benzamida (tiaprida HCI, sulpirida etc.).

Sarcina, aldptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravidd sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.



Nu se recomanda administrarea acestui medicament in sarcind si perioada de alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Deoarece activitatea farmacologica a produsului Botulax este asociata cu riscurile de slabiciune
musculara sau anestezie, conducerea sau folosirea utilajelor grele ar putea fi periculoasa daca regiunea
afectata este implicata in conducere sau operare.

3. Cum sa utilizati Botulax
Botulax trebuie administrat numai de catre medici cu experienta si calificari corespunzatoare in acest
tratament si in manipularea echipamentelor necesare.

Botulax se dizolva si se utilizeaza sub forma de injectii in muschi (intramuscular). Este injectat direct
in zona afectata a corpului dumneavoastra; de obicei, medicul dumneavoastra va injecta Botulax Tn
cateva locuri in cadrul fiecarei zone afectate.

Numarul de injectdri per muschi si doza variaza in functie de indicatii. Prin urmare, medicul
dumneavoastra va decide cat de mult, cat de des si in ce muschi vd va fi administrat Botulax.
Rezultatele tratamentului initial cu Botulax trebuie evaluate si pot determina o modificare a dozei, pana
la atingerea efectului terapeutic dorit.

Informatia completd privind dozele de administrare este prezentatd in compartimentul destinat
medicilor si profesionistilor din domeniu.

Daca aveti impresia ca efectul Botulax este prea puternic sau prea slab, discutati cu medicul
dumneavoastra. In cazul in care nu apare niciun efect terapeutic, trebuie luate in considerare terapii
alternative.

Daci vi se administreaza mai mult Botulax decét trebuie

Simptomele de supradozaj nu apar imediat dupa administrarea injectiei si pot include slabiciune
generalizatd, cadere a pleoapei, vedere dubla, dificultati la respiratie, tulburari de vorbire, paralizia
muschilor respiratori sau dificultéti la inghitire, care pot duce la pneumonie.

In cazul in care prezentati simptome de supradozaj, apelati imediat serviciul medical de urgenti sau
cereti rudelor dumneavoastrd sd faca acest lucru si mergeti la departamentul de urgenta al celui mai
apropiat spital. Poate fi necesard supraveghere medicalda timp de pand la cateva saptdmani pentru
semne sau simptome de slabiciune sistemica sau paralizie musculara.

Daca uitati sa utilizati Botulax

Nimic nu se va Intdmpla in cazul in care o injectie este omisa, decét revenirea unor spasme musculare
sau a rigiditatii musculare. Spuneti-i medicului dumneavoastra si el va decide cand este nevoie de
urmatoarea injectie.

Daca incetati sa utilizati BOTULAX
Daca incetati sa luati Botulax spasmele musculare vor reveni la modul in care au fost Tnainte de
tratament.



Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Daca observati cd dupa administrarea de Botulax aveti dificultiti de a respira, a inghiti sau a
vorbi, contactati imediat si cAt mai urgent medicul dumneavoastra.

Daca prezentati urticarie, umflituri, inclusiv umflarea fetei sau a gatului, respiratie suieratoare,
stare de lesin si dificultiti la respiratie, adresati-vi imediat si cit mai urgent medicului
dumneavoastra.

In general, reactiile adverse apar in primele cateva zile dupa injectare si sunt temporare.

Reactii adverse cum sunt sldbiciune musculard excesivd sau dificultati la inghitire sunt cauzate de
relaxarea muschilor situati la distanta de locul injectiei cu Botulax. Dificultatile la inghitire pot cauza
inhalarea corpilor strdini, ducand la inflamarea plamanilor i, in unele cazuri, la moarte, din acest
motiv cat mai urgent contactati medicul dumneavoastra.

In general, reactiile adverse apar in prima saptiméana dupi injectarea medicamentului si, de obicei sunt
tranzitorii si pot avea o duratd de cateva luni.

Pot apdrea eruptii cutanate (inclusiv eritem multiform, urticarie si eruptie psoriaziforma), prurit si
reactie alergica.

Durerea locala, sensibilitatea la presiune si/sau vanatai, contractii musculare, umflare, senzatie de
caldura sau hipertonie la locul injectarii sau a muschilor adiacenti pot fi asociate cu injectia.

Alte reactii adverse, care pot aparea la administrarea de Botulax

Frecvente: pot afecta pand la 1 din 10 persoane

- durere locala, sensibilitate si/sau vanatai, contractii musculare, umflaturi, senzatia de caldurd sau
tonus muscular crescut la locul injectarii sau la nivelul muschilor adiacenti, datoritd raspandirii toxinei.

Rare: pot afecta pana la 1 din 1000 persoane
- slabiciunea locald a muschiului (muschilor) injectati, sldbiciunea muschilor adiacenti;

- reactii alergice;
- tulburari de ritm ale inimii, atac de cord (infarct miocardic), unele cu deces;
- pneumonie.

Mai jos sunt enumerate reactiile adverse care variaza in functie de partea corpului unde este injectat
Botulax.

Tn tratamentul spasmului muscular al ochilor sau pleoapelor

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane



- caderea pleoapei, senzatia de corp strain in ochi, mancarimea ochilor.

Mai putin frecvente: pot afecta pana la I din 100 persoane
- afectiuni oculare, secretie lacrimald anormala, durere oculara, ulcer al corneei (partea anterioara
transparentd a ochiului), vedere dubla;

- edem al fetei, edem periorbital;

- senzatia de furnicaturi, paralizia nervului oculomotor, dureri de cap, paralizie, ameteli;
- tulburari de ritm ale inimii, atac de cord (infarct miocardic);

- eruptie cutanatd, mancarime, sangerari punctiforme sub piele;

- dureri ale oaselor.

Pentru ameliorarea temporara a ridurilor verticale dintre sprancene

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane

- caderea pleoapei, conjunctivitd, ochi uscati, tulburdri ale muschilor extraoculari, dureri oculare,
tulburari ale pleoapelor, umflarea pleoapelor, vedere incetosata;

- disconfort la locul de injectare, mancarime la locul de injectare, tumefiere locala;
- umflaturi in jurul orbitei;

- insomnie;

- scurgere de urina;

- tuse, tuse productiva.

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane
- dureri de cap;

- inflamatia peretelui venei;
- ulcer peptic.
- eruptie la locul de injectare, psoriazis, herpes zoster.

in tratamentul spasticititii musculare
Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane
- vanatai la locul de injectare, umflaturi,

- inflamatia tendonului.

in tratamentul deformirii piciorului la pacientii cu paralizie cerebrala infantila
Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane
- inflamatie la locul de injectare, dureri musculare la locul de injectare;

- pneumonie;
- infectie a tractului urinar.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe  web-site-ul  Agentiei Medicamentului i a  Dispozitivelor  Medicale
http://www.amdm.gov.md/ sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.



Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Botulax

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la frigider (2°C - 8°C).).

Dupa reconstituire, se recomanda utilizarea imediata a solutiei injectabile; totusi, aceasta poate fi
pastrata timp de pana la 24 ore, la frigider (2°C - 8°C).

Nu utilizati Botulax dupa data de expirare inscrisa pe flacon si pe cutie dupa "EXP". Data de expirare
se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu utilizati acest medicament daca observati semne vizibile de deteriorare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum si
aruncati medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Botulax

- Substanta activa este toxina botulinica de tip A.

Fiecare flacon contine toxina botulinica de tip A (Clostridium botulinum) 50, 100 sau 200 unitati.
- Celelalte componente sunt albumina umana si clorura de sodiu.

Cum arata Botulax si continutul ambalajului
Botulax se prezinta sub forma de pulbere liofilizata de culoare alba. Dupa reconstituire: solutie
transparentd, incolora

Botulax este disponibil in cutii cu un flacon de sticla, prevazut cu dop din cauciuc si sigiliu din
aluminiu, care contine 50, 100 sau 200 unitati de toxina botulinica de tip A.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Hugel Inc.

61-20 Sinbuk-ro, Sinbuk-eup,

Chuncheon-si, Gangwon-do,

Republica Coreea

Fabricantul

Hugel Inc.

23, Geodudanji-1-gil, Dongnae-myeon,
Chuncheon-si, Gangwon-do,
Republica Coreea

Acest prospect a fost aprobat in iulie 2024

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



URMATOARELE INFORMATII SUNT DESTINATE NUMAI MEDICILOR SI
PROFESIONISTILOR DIN DOMENIUL SANATATII:

Dozele de toxina botulinica nu sunt interschimbabile de la un medicament la altul. Dozele
recomandate in Unitati de toxina botulinica pentru Botulax difera de cele recomandate pentru alte
medicamente ce contin toxind botulinica.

Doze si mod de administrare

1. Blefarospasm

Solutia reconstituitd de Botulax (vezi Tabelul de dilutie) se injecteaza, utilizind un ac steril, de 27-30
G, fara ghidare electromiograficd. Doza initiala recomandata este de 1,25-2,5 unitati (0,05 ml panad la
0,1 ml la fiecare loc de injectare), injectatd in partea mediald si laterald orbiculara pretarsala a pleoapei
superioare si in partea laterald orbiculard pretarsald a pleoapei inferioare. In general, efectul initial al
injectiilor este observat in decurs de trei zile si atinge un maxim la 1 panad la 2 sdptamani dupa
tratament. Fiecare tratament dureaza aproximativ 3 luni, dupd care procedura se poate repeta. La
procedura repetatd doza poate fi crescutd de pand la 2 ori, dacd raspunsul la tratamentul initial este
considerat insuficient (de obicei definit ca un efect, care nu dureazad mai mult de 2 luni). Totusi, se pare
ca nu se poate obtine niciun beneficiu suplimentar din injectarea a mai mult de 5,0 unitati in fiecare loc.
Poate aparea tolerantd, daca medicamentul este utilizat pentru tratarea blefarospasmului mai frecvent
decat la fiecare 3 luni si este rar ca efectul sa fie permanent. Doza cumulativa de tratament de Botulax
in perioada de 30 zile nu trebuie sd depaseasca 200 unitati.

2. Linii glabelare

Botulax este reconstituit pentru a obtine o concentratie de 50 unitdti/1,25 ml (4 unitati/0,1 ml), 100
unitati/2,5 ml (4 unitdti/0,1 ml), 200 unitati/5,0 ml (4 unitdti/0,1 ml) cu solutie de clorurd de sodiu 0,9%
sterila, fara conservanti. Folosind un ac de calibru 30 G, se injecteaza o doza de 0,1 ml in fiecare din 5
locuri de injectare, 2 in fiecare muschi corugator si 1 in muschiul procerus, pentru o doza totald de 20
unitati.

\ L\\ Yy,

Pentru a reduce complicatiile de ptozd palpebrald, se va evita injectarea In vecindtatea muschiului
levator superior palpebral (muschiul ridicator al pleoapei), in special la pacientii cu complexe
depresoare ale sprancenelor mai mari. Cand se injecteazd in partea centrala al muschilor corugatori si
in mijlocul fiecdrei sprancene, aceasta trebuie efectuata intr-un loc la cel putin 1 cm distanta de arcada
supraorbitala.



Botulax este injectat cu precautie, astfel pentru a nu nimeri intr-un vas sanguin. Pentru a preveni
extravazarea sub arcada orbitald, Tnainte de injectare, se va plasa cu fermitate degetul mare sau
arititorul ferm sub arcada orbitala. In timpul injectarii acul trebuie si fie orientat in sus spre centru si
este necesara o atentie deosebitd ca volumul (doza) pentru administrare sa fie masurata cu exactitate.

Liniile faciale glabelare apar din activitatea muschiului corugator si a muschiului orbicular ocular.
Acesti muschi misca spranceana medial, iar muschiul procerus si muschiul depresor supercili trag
spranceana in jos. Incruntarea sau ridurile glabelare sunt produse de acesti muschi.

Localizarea, dimensiunea si utilizarea acestor muschi variazd semnificativ intre indivizi. O doza
eficientd pentru ridurile faciale este determinatd pe baza observatiilor generale privind capacitatea
pacientului de a activa muschii superficiali injectati.

Efectul tratamentului pentru liniile glabelare dureaza aproximativ 3-4 luni. Injectarea mai frecventa a
acestui medicament nu este recomandatad deoarece siguranta si eficacitatea nu sunt stabilite.

3. Spasticitate musculara

Doza exacta si numarul de locuri de injectare pot varia in functie de dimensiunea, numarul si
localizarea muschilor implicati, de severitatea spasticitatii si de prezenta sldbiciunii musculare locale si
raspunsul pacientului la tratamentul anterior. Imbunititirea clinica a tonusului muscular se observa
dupa 3 pana la 5 sdptamani de la tratament.

Cantitatea administratd in cadrul studiul clinic este prezentatd mai jos

In studiile clinice controlate, au fost administrate urmatoarele doze:

Locul injectat Doza Numair de locuri de injectare
Articulatia mainii in pozitie de

flexie

Flexor carpi radialis 15-60 unitati 1-2 locuri

Flexor carpi ulnaris 10-50 unitati 1-2 locuri

Pumn inclestat

Flexor digitorum superficialis 15-50 unitati 1-2 locuri

Flexor digitorum profundus 15-50 unitati 1-2 locuri

Cot flexat

Biceps 100-200 unitati péana la 4 locuri

In cadrul studiului clinic, dozele nu au depasit 360 unititi, injectate in fiecare muschi. Pentru dozare au
fost folosite o seringa sterild de calibrul 24-30 G si un ac de lungime adecvatd, in functie de adancimea
tesuturilor musculare. Localizarea muschiului ca loc de injectare a fost selectatd prin stimulare
electricd, electromiografie cu ac sau ultrasunete, iar administrarea a fost efectuata pe baza dozei si a
locului de injectare prezentate in tabelul de mai jos.

4. Deformare dinamica — picior equin, din cauza spasticitdtii in paralizie cerebrala infantila
Se administreaza in capetele mediale si laterale ale muschiului gastrocnemian rigid. In cazul paraliziei
bilaterale, se va injecta In ambele picioare o doza de 6 unitdti/kg greutate corporald (3 unitati/kg pentru




fiecare picior). in cazul paraliziei unilaterale, se va injecta in piciorul rigid in dozi de 4 unititikg
greutate corporala.

Doza maxima administratd nu trebuie sd depaseasca 200 unitati. Dupa injectare pacientul trebuie
monitorizat timp de cel putin 30 minute pentru orice prezenta de reactie adversa acuta.

5. Linii periorbitale laterale (laba gastei)

Liniile periorbitale laterale apar din activitatea muschilor orbiculari oculari din jurul ochiului,
responsabili de clipirea si Inchiderea pleoapelor. Contractia puternica a orbicularului ocular determina
pliuri laterale si orientate radial (lini de tip - laba gastei) care provin din cantul lateral. Distributia
acestor linii radiale difera intre pacienti.

Se injecteazd 0,1 ml (4U) in 3 locuri pe fiecare parte (6 puncte de injectare in total) In muschii
orbiculari laterali ai ochilor.

Dupa cum se arata in figura, primul loc de injectare trebuie sd fie de cel putin 1,5-2,0 cm temporal fata
de comisura palpebrala laterald si chiar temporal fatd de marginea orbitala (marcat ca AX). Urmatorul
loc de injectare (marcat ca BX si CX) este la 1,0-1,5 cm deasupra si mai jos fatd de primul loc de
injectare, la un unghi de aproximativ 30° medial. Siguranta si eficacitatea imbundtétirii liniilor
periorbitale laterale (liniile de tip - laba gastei) au fost evaluate timp de 16 saptamani cu o singura
doza.

Instructiuni privind folosirea, manipularea si eliminarea medicamentului
Inainte de administrare, Botulax se reconstituie doar cu solutie salind sterila fira conservanti. Solutie
injectabila de clorura de sodiu 0,9 % este recomandati in calitate de solvent. In seringa de dimensiune
corespunzatoare se aspird cantitatea necesara de solvent. Deoarece acest medicament se denatureaza la
formarea spumei sau la agitare viguroasa, solventul se va injecta lent in flacon.

Flaconul se aruncd daci efectul de vacuum nu permite atragerea solventului in flacon. Inregistrati data
si ora reconstituirii pe spatiul etichetei. Acest medicament trebuie administrat in 24 de ore de la
reconstituire. In aceasti perioada, medicamentul reconstituit trebuie pastrat la frigider (2 - 8 °C). Dupa
reconstituire, inainte de administrare, solutia trebuie inspectatd vizual pentru a observa eventualele
particule sau modificari de culoare. Se vor utiliza numai solutiile limpezi si incolore, care nu contin
particule vizibile. Un flacon de Botulax trebuie sa fie utilizat pentru tratamentul unui singur pacient,
deoarece acest medicament si solventul nu contin conservanti.

Botulax 50 unitati pulbere pentru solutie injectabila



Cantitatea de solvent adaugat
(solutie de clorura de sodiu 0,9 %)

Doza rezultata (unitati per 0,1 ml)

0,5 ml 10 unitati
1ml 5 unitati
2ml 2,5 unitati
4ml 1,25 unititi

Botulax 100 unitéti pulbere pentru solutie injectabila

Cantitatea de solvent adaugat
(solutie de clorura de sodiu 0,9 %)

Doza rezultata (unitati per 0,1 ml)

1 ml 10 unitati
2 ml 5 unititi
4ml 2,5 unititi
8 ml 1,25 unitati

Botulax 200 unitéti pulbere pentru solutie injectabila

Cantitatea de solvent adaugat
(solutie de clorura de sodiu 0,9 %)

Doza rezultata (unitati per 0,1 ml)

1ml 20 unitdti
2 ml 10 unitati
4 mi 5 unitati

8 ml 2,5 unitati

Nota: Aceste dilutii sunt calculate pentru un volum de injectare de 0,1 ml. Scaderea sau cresterea dozei
este, de asemenea, posibild prin administrarea unui volum de injectie mai mic sau mai mare de la 0,05

ml (scadere de 50% a dozei) la 0,15 ml (crestere de 50% a dozei).

Toate flacoanele, inclusiv cele expirate sau orice materiale care au fost in contact direct cu
medicamentul, trebuie aruncate ca deseuri medicale. Dacd este necesard inactivarea toxinei (adica
scurgeri), se recomanda utilizarea unei solutii diluate de hipoclorit (0,5 sau 1 %) Inainte de eliminare ca

deseu medical.




