Pakendi infoleht: teave kasutajale

BOTOX 50 Allergani iihikut siistelahuse pulber
BOTOX 100 Allergani iihikut siistelahuse pulber
BOTOX 200 Allergani iihikut siistelahuse pulber

A-tiilipi botuliini 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 voi apteekriga.

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

- Kui teil tekib tikskaik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on BOTOX ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne BOTOX’i kasutamist
Kuidas BOTOX’it kasutada

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas BOTOX it siilitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on BOTOX ja milleks seda kasutatakse

BOTOX on lihasldogasti, mida kasutatakse mitmesuguste haigusseisundite raviks. See sisaldab
toimeainena A-tiitipi botuliini toksiini ning see siistitakse kas lihastesse, pdie seina voi siigavale naha
sisse. Ravim blokeerib osaliselt ndrviimpulsse lihastesse, kuhu ravim on siistitud ja vihendab
vastavate lihaste {ilemé&éraseid kontraktsioone.

Nabhka siistimisel toimib BOTOX higinddrmetele ja vihendab higieritust. P3ie seina siistimisel toimib
BOTOX poielihasele ja vihendab uriini lekkimist (uriinipidamatust). Kroonilise migreeni puhul
arvatakse, et BOTOX vdib blokeerida valusignaale, mis kaudselt tdkestab migreeni tekkimist.
BOTOX’i toimemehhanism kroonilise migreeni puhul ei ole siiski tdielikult testatud.

1)  BOTOX’it vdib siistida otse lihastesse ja seda vdib kasutada alljargnevate haigusseisundite

raviks:

. piisivad lihasspasmid hiippeliigese piirkonnas ja jalalabas vihemalt kaheaastastel
tserebraalparaliiiisiga lastel, kes suudavad kdndida. BOTOX’it kasutatakse lisaks
taastusravile;

. piisivad lihasspasmid randmes ja kiielabas tdiskasvanud patsientidel, kellel on
olnud insult;

. piisivad lihasspasmid hiippeliigese piirkonnas ja jalalabas tiiskasvanud
patsientidel, kellel on olnud insult;

. piisivad lihasspasmid silmalaugudes ja nios tiiskasvanud patsientidel;

. piisivad lihasspasmid kaelas ja dlgades tdiskasvanud patsientidel.

2)  BOTOX’it kasutatakse kroonilise migreeni siimptomite viihendamiseks tiiskasvanutel, kellel
esineb igas kuus peavalusid vihemalt 15 pdeval, neist vihemalt kaheksal pdeval on migreen,
ning kelle ravivastus teistele migreeni ennetavatele ravimitele ei ole olnud piisav.



3)
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Krooniline migreen on nirvisiisteemi m&jutav haigus. Uldjuhul kannatavad patsiendid peavalu
all, millega tihti kaasnevad nii iilemadrane tundlikkus valguse, valju heli voi I6hnade suhtes, kui
ka iiveldus ja/vdi oksendamine. Selliseid peavalusid esineb igas kuus vihemalt 15 péeval.

Pdie seina siistimisel toimib BOTOX pdielihasele ja vihendab uriini lekkimist
(uriinipidamatust) ning hoiab tédiskasvanutel kontrolli all jargmisi haigusseisundeid:

. hiiperaktiivne pdis ja uriinipidamatus, ootamatu tung tithjendada pait ja vajadus kiia
tualetis tavapérasest sagedamini, kui moni teine (antikolinergiline ravim) ei aidanud;

. uriinipidamatus, mis on tingitud seljaaju vigastuse voi hulgiskleroosiga seotud
pOieprobleemidest.

Taiskasvanutel voib BOTOXit siistida siigavale nahka ning see v3ib toimida higinddrmetele ja
vihendada iileméirast higistamist kaenlaalustes, mis segab igapdevaseid toimetusi ega allu
teistele paiksetele ravimitele.

Mida on vaja teada enne BOTOX’i kasutamist

BOTOXit ei tohi kasutada

kui olete A-tiiiipi botuliini toksiini v&i selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6)
suhtes allergiline (iilitundlik);

kui teil on infektsioon kavandatud siistekohas;

kui teil ravitakse uriinipidamatust ja teil on kas kuseteede pdletik vdi ootamatu véimetus pdit
tithjendada (ja te ei kasuta regulaarselt kateetrit);

kui teil ravitakse uriinipidamatust ja te ei ole valmis kasutama vajaduse korral kateetrit.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne BOTOX’i kasutamist pidage néu oma arsti vai apteekriga:

kui teil on kunagi olnud neelamisraskusi voi toidu voi vedeliku juhuslikku sattumist
kopsudesse, eriti kui teid ravitakse piisivate lihasspasmide leevendamiseks kaelas ja
olgades:

kui olete iile 65-aastane ja teil on teisi tdsiseid haigusi;

kui kannatate muude lihasprobleemide vdi lihaseid mdjutavate krooniliste haiguste (néiteks
miiasteenia vdi Eatoni-Lamberti siindroomi) all;

kui kannatate teatud haiguste all, mis mdjutavad nérvisiisteemi (néditeks amiiotroofne
lateraalskleroos v3i motoorne neuropaatia);

kui teil on méarkimisviirne norkus voi kiirbumine nendes lihastes, millesse arst kavatseb
stistida;

kui teil on olnud operatsioone vdi vigastusi, mis vdisid siistitavat lihast mingil viisil muuta;
kui teil on olnud varem probleeme siistimisega (nditeks minestamine);

kui teil on péletik lihastes vdi naha piirkonnas, millesse arst kavatseb siistida;

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

kui te kannatate voi olete kannatanud krambihoogude all;

kui teil on silmahaigus, mida nimetatakse suletudnurga glaukoomiks (kdrge rohk silmas) voi
teile on Geldud, et teil on oht seda tiiiipi glaukoomi tekkeks;

kui teil alustatakse hiiperaktiivse pdie ja uriinipidamatuse ravi ning te olete meesterahvas, kellel
on kuseteede obstruktsiooni ndhud ja siimptomid, néiteks raskused urineerimisel v3i ndrk v&i
katkendlik uriinijuga.

Piirast BOTOX’i manustamist
Votke iihendust arstiga voi laske seda teha oma hooldajal ja otsige viivitamatult arstiabi, kui teil
esineb moni alljargnevatest siimptomitest:

hingamis-, neelamis- voi riikimisraskused;




- nodgestdbi, turse, sealhulgas ndo voi kori turse, vilistav hingamine, minestustunne ja
ohupuudus (raske allergilise reaktsiooni vdimalikud siimptomid).

Uldised ettevaatusabinéud

Nagu mis tahes siiste korral, vdib protseduuriga kaasneda infektsioon, valu, turse, ebatavaline
nahatundlikkus (nt kipitus v&i tuimus), vihenenud nahatundlikkus, valulikkus, punetus,
veritsus/verevalum siistekohas ja vererdhu langus v4i minestus, see vdib olla siistega seotud valu
ja/voi drevuse tagajirg.

Teatatud on ka kdrvaltoimetest, mis vdivad olla seotud botuliini toksiini manustamiskohast kaugemale
levimisega (néiteks lihasndrkus, neelamisraskused vdi toidu vdi vedeliku tahtmatu sattumine
hingamisteedesse). Need kdrvaltoimed vdivad olla kerged kuni rasked, véivad vajada ravi ning mdnel
juhul voivad Ioppeda surmaga. See on eriti ohtlik patsientidele, kellel esineb kaasuv haigus, mis
muudab nad nendele siimptomitele vastuvotlikuks.

Teatatud on rasketest ja/vdi kiire tekkega allergilistest reaktsioonidest, mille siimptomid vdivad olla
ndgestdbi, ndo voi kdriturse, hingeldus, vilistav hingamine ja minestamine. Teatatud on ka hilistiitipi
allergilistest reaktsioonidest (seerumtdbi), mida vdivad iseloomustada nt palavik, liigesevalu ja
nahal6ove.

BOTOX it saavatel patsientidel on tiheldatud ka siidame-veresoonkonnaga seotud korvaltoimeid, sh
ebaregulaarne siidameriitm ja siidameinfarkt, mis vdivad Idppeda monel juhul surmaga. Mdnedel neist
patsientidest olid siiski eelnevalt haigusloos stidamega seotud riskifaktorid.

BOTOX iga ravi saavatel tdiskasvanutel ja lastel on teatatud krambihoogude esinemisest, enamikul
juhtudel kiill patsientidel, kellel on eelsoodumus krambihoogude tekkeks. Ei ole teada, kas BOTOX
ise pohjustab neid krambihooge. Lastel teatatud krambihood esinesid enamasti ajuhalvatusega lastel,
kellel raviti piisivaid lihasspasme.

Kui teile manustatakse BOTOX it liiga tihti voi liiga suures annuses, véivad teil tekkida lihasndrkus ja
toksiini levimisega seotud kdrvaltoimed voi v3ib organism alustada teatud antikehade tootmist, mis
voivad vihendada BOTOX’i toimet.

Kui BOTOX it kasutatakse selles infolehes loetlemata seisundite raviks, v3ib see pdhjustada tdsiseid
reaktsioone, eriti patsientidel, kellel juba esineb neelamisraskusi voi markimisviérset jouetust.

Kui teie fiitisiline koormus on enne BOTOX’iga ravi alustamist olnud pikemat aega vihene, peate
parast siisteid suurendama fiiiisilist koormust jark-jargult.

On ebatdendoline, et see ravim v&iks parandada liigeste liikuvusulatust, kui timbritsevad lihased on
kaotanud venivuse.

BOTOXit ei tohi kasutada insuldijirgsete piisivate hiippeliigese piirkonna lihasspasmide ravimisel
tdiskasvanutel, kui ei ole eeldada, et ravimi kasutamisega kaasneb funktsionaalsuse (niiteks
kdndimise) paranemine, siimptomite (niiteks valu) leevenemine vdi patsiendi hooldamise paranemine.
Kui insuldist on m6ddas rohkem kui kaks aastat vai kui hiippeliigese piirkonna lihasspasmid ei ole
sedavord raskekujulised, v3ib toimingute tegemise (néiteks kondimise) paranemine olla piiratud.
Nende patsientide korral, kellel on suurem soodumus kukkumiseks, otsustab arst, kas see ravim on
sobiv.

BOTOXit tohib insuldijargsete hiippeliigese piirkonna ja jalalaba lihasspasmide ravimisel kasutada
vaid parast insuldijdrgsete patsientide taastusravi juhtimises kogenud tervishoiuspetsialisti tehtud
hindamist.

Kui BOTOX it kasutatakse piisivate lihasspasmide ravimiseks silmalaus, v&ib sellega kaasneda
silmade pilgutamise sageduse vihenemine, mis voib kahjustada silmapinda. Selle viltimiseks vdite
vajada teatud silmatilku, silmasalve, pehmeid kontaktléztsi voi isegi silma sulgevat kaitsekatet. Teie
arst titleb teile, kui see on vajalik.



Kui BOTOX it kasutatakse uriinipidamatuse kontrolli all hoidmiseks, méérab arst teile enne ja parast
ravi antibiootikumid, mis aitavad ennetada kuseteede infektsiooni.

Kui te ei kasutanud enne siistimist kateetrit, peate siistimisest ligikaudu kahe nidala méddumisel
kdima arsti juures. Teil palutakse pdis tithjendada ja seejirel mdddetakse pdide jddnud uriini kogust
ultraheliga. Teie arst otsustab, kas peate samaks hindamiseks jargmise 12 nédala jooksul uuesti arsti
juurde minema. Peate vdtma ithendust arstiga, kui te ei suuda mis tahes hetkel pdit tithjendada, sest on
vOimalik, et peate hakkama kasutama kateetrit. Nendest patsientidest, kellel on seljaaju vigastuse voi
hulgiskleroosiga seotud pSieprobleemidest tingitud uriinipidamatus ja kes ei kasutanud enne ravi
kateetrit, v3ib ligikaudu iihel kolmandikul tekkida vajadus hakata kasutama kateetrit parast ravi.
Hiiperaktiivsest pdiest tingitud uriinipidamatusega patsientidest voib ligikaudu kuuel patsiendil 100-st
tekkida pérast ravi vajadus hakata kateetrit kasutama.

Muud ravimid ja BOTOX

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui:

- te kasutate antibiootikume (ravimid, mida kasutatakse infektsioonide ravimiseks),
antikolinesteraasi ravimeid voi lihaslodgasteid, sest moned nendest ravimitest vdivad
suurendada BOTOX’i toimet;

- teile on hiljuti siistitud botuliini toksiini sisaldavat ravimit (BOTOX’i toimeaine), sest see
voib iileliia suurendada BOTOX’i toimet;

- te kasutate trombotsiiiitide kokkukleepumist takistavaid aineid (aspiriinitaolised preparaadid)
ja/voi antikoagulante (verevedeldajad).

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te vitate, olete hiljuti vdtnud voi kavatsete votta mis tahes muid
ravimeid.

Rasedus ja imetamine

BOTOXit ei soovitata kasutada raseduse ajal ja viljakas eas naistel, kes ei kasuta rasestumisvastaseid
vahendeid, vilja arvatud, kui see on véltimatult vajalik. BOTOX ei ole soovitatav imetavatele naistele.
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

BOTOX v&ib pdhjustada pearinglust, unisust, vdsimust vdi ndgemisprobleeme. Kui teil esineb mdni
nendest korvaltoimetest, drge juhtige autot ega kasutage masinaid. Kui te ei ole kindel, kiisige oma
arstilt nou.

BOTOX sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi {ihes viaalis, see tdhendab pohimétteliselt
,.haatriumivaba®.

3. Kuidas BOTOX’it kasutada
BOTOXit voivad siistida ainult arstid, kellel on erioskused ja kogemused selle ravimi kasutamiseks.

BOTOXit tohib teile kroonilise migreeni korral maérata vaid siis, kui selle on diagnoosinud
neuroloog, kes on selle valdkonna spetsialist. BOTOX’it manustatakse neuroloogi jarelevalve all.
BOTOXit ei kasutata dgeda migreeni, krooniliste pingetiilipi peavalude v&i ravimite liigtarvitamisest
tingitud peavalu korral.

Manustamisviis ja -tee

BOTOX siistitakse kas lihasesse (intramuskulaarselt), spetsiaalse instrumendi (tsiistoskoobi) abil pdie
seina vOi naha sisse (intradermaalselt). See siistitakse otse ravi vajavasse piirkonda; tavaliselt siistib
arst BOTOX it ravi vajavas piirkonnas mitmesse kohta.

Uldine teave annustamise kohta



- Lihasesse tehtavate siistete arv ja annus varieeruvad sdltuvalt ndidustusest. Arst otsustab, kui
palju, kui tihti ja millis(t)esse lihas(t)esse BOTOX it manustatakse. Arstil on soovitatav
kasutada madalaimat toimivat annust.

- Annused eakatele on samad, mis teistele tdiskasvanutele.

BOTOX’i annus ja selle toime kestus varieeruvad sdltuvalt ravitavast haigusseisundist. Allpool on
toodud iiksikasjalik teave iga haigusseisundi kohta.
BOTOX’i ohutus ja efektiivsus on tdestatud iile 2 aasta vanustel lastel/noorukitel piisivate

lihasspasmide korral hiippeliigese piirkonnas ja jalalabas, mis on seotud tserebraalparaliiiisiga.

Piiratud andmed on saadaval BOTOX’i kasutamise kohta jargmistel ndidustustel iile 12-aastastel
lastel/noorukitel. Nendel ndidustustel ei saa annustamissoovitusi anda.

Piisivad lihasspasmid silmalaus ja ndos

12-aastased

Piisivad lihasspasmid kaelas ja Slas

12-aastased

Kaenlaaluste tilem#drane higistamine

12-aastased
(piiratud kogemused noorukitel vanuses 12 kuni 17 aastat)

Annustamine

BOTOX’1 annus ja toime kestus varieeruvad soltuvalt teil ravitavast seisundist. Allpool on toodud

andmed iga seisundi kohta.

Niidustus Maksimaalne annus (iihikud ravi vajava Minimaalne
piirkonna kohta) ravikuuride vaheline
Esimene ravikuur Jirgmised aeg
ravikuurid
Piisivad lihasspasmid Hiippeliigese Mblema jala 12 nédalat*
hiippeliigese piirkonnas ja | piirkond ja jalalaba: hiippeliigese
jalalabas 4...8 tihikut/kg vdi | piirkonna ja jalalaba

tserebraalparaliiiisiga lastel

300 tihikut, sdltuvalt
sellest, kumb on

ravimisel ei tohi
maksimaalne annus

viiksem iiletada 10 tihikut/kg
voi 340 thikut
Piisivad lihasspasmid Tapne annus ja Tapne annus ja 12 nédalat
randmes ja kéelabas siistekohtade arv siistekohtade arv
tdiskasvanud patsientidel, | kdelaba/randme kohta kohandatakse
kellel on olnud insult kohandatakse individuaalsete
individuaalsete vajaduste jargi,
vajaduste jargi, maksimaalne annus
maksimaalne annus on 240 iihikut
on 240 iihikut
Piisivad lihasspasmid Arst voib teha ravi Koguannus on 12 nédalat

hiippeliigese piirkonnas ja
jalalabas tdiskasvanud
patsientidel, kellel on olnud
insult

vajavatesse lihastesse
mitu siistet.
Koguannus on
300 iihikut kuni
400 iihikut, mis
jagatakse igal
ravikuuril kuni kuue
lihase vahel

300 ithikut kuni
400 iihikut, mis
jagatakse igal
ravikuuril kuni kuue
lihase vahel

Piisivad lihasspasmid
silmalaus ja néos

1,25...2,5 iihikut iihte
siistekohta.
Kuni 25 iihikut silma
kohta silmaspasmide
korral

Kuni 100 iihikut
silmaspasmide korral

3 kuud silmaspasmide
korral




Piisivad lihasspasmid kaelal 200 iihikut. Kuni 300 iihikut 10 nidalat

ja dlgades Uhte siistekohta ei
tohi manustada
rohkem kui 50 iihikut
Peavalu kroonilise 155 kuni 195 ithikut. | 155 kuni 195 iihikut 12 néidalat
migreeniga tdiskasvanutel Uhte siistekohta ei

tohi manustada
rohkem kui 5 iihikut

Hiiperaktiivne pdis koos 100 tihikut 100 tihikut 3 kuud
uriinipidamatusega
Uriinipidamatus 200 thikut 200 iihikut 3 kuud

tdiskasvanud patsientidel,
mis on tingitud seljaaju
vigastuse voi
hulgiskleroosiga seotud

pdieprobleemidest
Kaenlaaluste iileméédrane 50 tihikut kaenlaaluse | 50 tihikut kaenlaaluse 16 nidalat
higistamine kohta kohta

* Arst voib valida annuse, millega kaasneb ravikuuride kuni kuuekuuline intervall.

Aeg paranemiseni ja toime kestus

Kui ravimit kasutatakse hiippeliigese piirkonna ja jalalaba piisivate lihasspasmide leevendamiseks
2-aastastel ja vanematel lastel, ilmneb paranemine tavaliselt esimese kahe niddala jooksul pérast
siistet.

Kui ravimit kasutatakse randme ja kiielaba piisivate lihasspasmide leevendamiseks tdiskasvanud
patsientidel, kellel on olnud insult, vdib paranemist tavaliselt tiheldada esimese kahe nédala jooksul
parast siistet. Maksimaalset toimet tdheldatakse tavaliselt ligikaudu nelja kuni kuue nédala jooksul
pérast ravi.

Kui ravimit kasutatakse hiippeliigese piirkonna ja jalalaba piisivate lihasspasmide leevendamiseks
tiiskasvanud patsientidel, kellel on olnud insult ning toime hakkab taanduma, v3ib ravikuuri
vajaduse korral korrata, kuid mitte sagedamini kui iga 12 nidala jérel.

Kui ravimit kasutatakse silmalaugude ja nio piisivate lihasspasmide leevendamiseks, v5ib
paranemist tavaliselt taheldada kolme pdeva jooksul pérast siistet ja maksimaalset toimet tdheldatakse
tavaliselt {ihe kuni kahe nidala m65dumisel.

Kui ravimit kasutatakse kaela ja dlgade piisivate lihasspasmide leevendamiseks, vdib paranemist
tavaliselt taheldada kahe nédala jooksul pérast siistet. Maksimaalset toimet tdheldatakse tavaliselt
ligikaudu kuue nédala jooksul pérast ravi.

Kui ravimit kasutatakse hiiperaktiivsest pdiest tingitud uriinipidamatuse leevendamiseks, v3ib
paranemist tavaliselt tiheldada kahe nédala jooksul parast siistet. Toime kestab reeglina ligikaudu
6...7 kuud pérast siistet.

Kui ravimit kasutatakse seljaaju vigastuse voi hulgiskleroosiga seotud pdieprobleemidest tingitud
uriinipidamatuse leevendamiseks, vdib paranemist tavaliselt tdheldada kahe néddala jooksul parast
siistet. Toime kestab reeglina ligikaudu 8...9 kuud pérast siistet.

Kui ravimit kasutatakse kaenlaaluste iileméiirase higistamise leevendamiseks, v5ib paranemist
tavaliselt taheldada esimese nédala jooksul pérast siistet. Pérast esimest siistet piisib toime tavaliselt
keskmiselt 7,5 kuud ja neljast patsiendist ligikaudu iihel avaldub toime ka iihe aasta méddumisel.
Kui te kasutate BOTOX’it rohkem, kui ette nihtud
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BOTOX’i tilemédrase manustamise ndhud ei pruugi ilmneda mitme siistimisjdrgse pdeva jooksul. Kui
peaksite BOTOXit alla neelama voi siistitakse seda teile kogemata, peate arstiga ithendust votma, kes
vOib pidada vajalikuks teie mitme nédala pikkust jalgimist.

Kui teile stistitakse BOTOXit rohkem, kui ette ndhtud, vdivad teil esineda alljargnevad siimptomid

ning sel juhul peate viivitamatult vStma tthendust arstiga, kes otsustab, kas peate haiglasse minema:

- lihasndrkus, mis vdib avalduda siistekohas vdi siistekohast eemal;

- lihashalvatusest tingitud hingamis-, neelamis- vdi radkimisraskused;

- lihashalvatusest tingitud toidu voi vedeliku juhuslik sattumine kopsudesse, mis v3ib
pShjustada kopsupdletikku (kopsude infektsioon);

- silmalaugude allavaje, topeltndgemine;

- iildine norkus.

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

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, vaib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki. Uldiselt
avalduvad kdrvaltoimed esimese paari pdeva jooksul péarast siistimist.

Tavaliselt on kdrvaltoimed liihiajalised, kuid need vdivad kesta ka mitu kuud ja harvadel juhtudel
kauemgi.

KUI TEIL TEKIVAD PARAST BOTOX’I SAAMIST HINGAMIS-, NEELAMIS- VOI
RAAKIMISRASKUSED, VOTKE VIIVITAMATA UHENDUST ARSTIGA.

Kui teil tekib ndgestobi, turse, sealhulgas niio voi kori turse, vilistav hingamine, minestamise
tunne ja dhupuudus, votke viivitamata iihendust arstiga.

Korvaltoimed on sdltuvalt esinemissagedusest liigitatud jargmistesse kategooriatesse:

Viga sage voib esineda rohkem kui iihel inimesel 10-st
Sage voib esineda kuni iihel inimesel 10-st
Aeg-ajalt voib esineda kuni tihel inimesel 100-st

Harv voib esineda kuni tihel inimesel 1000-st
Viga harv voib esineda kuni tihel inimesel 10 000-st

Allpool on toodud kdrvaltoimete loetelud, mis varieeruvad sdltuvalt kehaosast, kuhu BOTOX it
siistitakse. Kui iikskdik milline kdrvaltoime muutub t3siseks vdi kui te mérkate monda kdrvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, teavitage sellest oma arsti voi apteekrit.

Siisted hiippeliigese piirkonda ja jalalabasse piisivate lihasspasmidega lastel

Sage Loove, kdondimisraskused, sidemete venitus v&i rebend, pindmised nahahaavad, valu
siistekohas.

Aeg-ajalt | Lihasndrkus.

Harva on teatatud surmajuhtudest, mida on monikord seostatud aspiratsioonipneumooniaga raske
tserebraalparaliiiisiga lastel pdrast BOTOX’i siistimist.



Siisted randmesse ja kiielabasse tiiskasvanud patsientidel, kellel on olnud insult

Sage

Valu kielabas ja sdrmedes, iiveldus, jasemete (nt kdelaba ja jalgade) turse, vdsimus,
lihasndrkus.

Siisted hiippeliigese piirkonda ja jalalabasse tiiskasvanud patsientidel, kellel on olnud insult

Sage

Loove, liigesevalu voi -poletik, kanged voi valulikud lihased, lihasndrkus, jadsemete (nt
kidelaba ja jalgade) turse, kukkumine.

Siisted silmalaugu ja nikku

Viga sage | Silmalau allavaje.

Sage Sarvkesta (silma eesosa katva ldbipaistva pinna) tdppkahjustus, raskused silma tdielikul
sulgemisel, kuivad silmad, valgustundlikkus, silmaérritus, iileméérane pisaravool,
nahaalune verevalum, nahaérritus, néo turse.

Aeg-ajalt | Pearinglus, ndolihaste ndrkus, lihaste 16tvus iihel ndopoolel, sarvkesta (silma eesosa
katva labipaistva pinna) pSletik, silmalau normist korvalekalduv viljapoole v&i
sissepoole podrdumine, topeltndgemine, raskused selgelt ndgemisel, hdgune ndgemine,
166ve, visimus.

Harv Silmalau turse.

Viga harv | Sarvkesta (silma eesosa katva ldbipaistva pinna) haavand, kahjustus.

Siisted kaela ja dlga

Viga sage | Neelamisraskused, lihasndrkus, valu.

Sage Ninasisene turse ja drritus (riniit), ninakinnisus v&i nohu, kdha, kurguvalu, kihelus vdi
drritustunne kurgus, pearinglus, suurenenud lihaspinge (krambid), nahatundlikkuse
langus, unisus, peavalu, suukuivus, iiveldus, kanged voi valulikud lihased,
ndrkustunne, gripisiindroom, tildine halb enesetunne.

Aeg-ajalt | Topeltndgemine, palavik, silmalau allavaje, Shupuudus, hiddlemuutused.

Siisted pihe ja kaela peavalu ravimiseks kroonilise migreeni all kannatavatel patsientidel

Sage Peavalu, migreen ja migreeni dgenemine, ndolihaste norkus, silmalau allavaje, 166ve,
siigelus, kaelavalu, lihasvalu, lihasspasm, lihasjdikus, lihaste pingulolek, lihasnorkus,
valu siistekohas.

Aeg-ajalt | Neelamisraskused, naha valulikkus, valu 1duas.

Siisted poie seina hiiperaktiivsest poiest tingitud uriinipidamatuse korral

Viga sage

Kuseteede infektsioon, valulik urineerimine pérast siistimist™®.

Sage

Bakterid uriinis, vGimetus tithjendada pdit (uriinipeetus), mittetédielik pdie
tithjendamine, sage urineerimine paevasel ajal, valged verelibled uriinis, veri uriinis
pérast slistimist**.

*See korvaltoime voib olla seotud ka siistimisprotseduuriga.
**See korvaltoime on seotud iiksnes stistimisprotseduuriga.




Siisted poie seina tdiskasvanud patsientidel seljaaju vigastuse v6i hulgiskleroosiga seotud
poieprobleemidest tingitud uriinipidamatuse korral

Viga sage | Kuseteede infektsioon, vdimetus tithjendada pdit (uriinipeetus).

Sage Magamisraskused (unetus), kdhukinnisus, lihasndrkus, lihasspasm, veri uriinis pérast
stistimist®, valulik urineerimine pérast siistimist*, sopistus pdie seinal (pdie divertiikul),
vasimus, kdndimisraskused (kdnnakuhiire), keha vdimalik kontrollimatu reflektoorne
reaktsioon (nditeks tugev higistamine, tuikav peavalu voi suurenenud pulsisagedus)
siistimise ajal (autonoomne diisrefleksia)*, kukkumine.

* Moned nendest sageli esinevatest korvaltoimetest voivad olla seotud ka siistimisprotseduuriga.

Siisted poie seina lastel spina bifida, seljaaju vigastuse véi transversaalse miieliidiga seotud
poieprobleemidest tingitud uriinipidamatuse korral

Viga sage | Bakterid uriinis.

Sage Kuseteede infektsioon, vere valgelibled uriinis, veri uriinis parast siistimist, valu
kusepdies parast siistimist*.

*See korvaltoime on seotud ainult siistimisprotseduuriga.

Siisted kaenlaaluste iilleméfirase higistamise korral

Viga sage | Valu siistekohas.

Sage Peavalu, tuimus, kuumahood, suurenenud higistamine teistes kohtades peale
kaenlaaluste, ebatavaline nahaldhn, siigelus, nahaalune muhk, juuste véljalangemine,
valu jasemetes (nditeks kdelabas ja sdrmedes), valu, reaktsioonid ja paistetus, veritsus
vOi pdletustunne ja suurenenud tundlikkus siistekohas, tildine ndrkus.

Aeg-ajalt | liveldus, lihasndrkus, ndrkustunne, lihasevalu, liigeseprobleemid.

Alljargnevas loetelus on toodud muud kérvaltoimed, millest on pérast turuletulekut teatatud
BOTOX’i mis tahes haiguse puhul kasutamisel:

- allergiline reaktsioon, sealhulgas reaktsioonid siistitavatele valkudele vdi seerumile;
- siigavamate nahakihtide turse;

- ndgestobi;

- s60mishaired, soogiisu kaotus;

- nadrvikahjustus (brahhiaalne pleksopaatia);

- hédle ja kdnega seotud probleemid;

- lihaste 16tvus iihel ndopoolel;

- niolihaste norkus;

- nahatundlikkuse langus;

- lihasndrkus;

- lihaseid md&jutav krooniline haigus (miiasteenia);
- raskus kée ja Sla liigutamisel;

- tuimus;

- valu/tuimus v6i ndrkus, mis algab selgroost;
- krambihood ja minestamine;

- silmasisese rohu tdus;

- strabism (k6drdsilmsus);

- hégune ndgemine;

- raskused selgelt ndgemisel;

- kuulmislangus;

- helid korvus;

- pearingluse vdi péodrlemise tunne (vertiigo);



- siidameprobleemid, sealhulgas siidamelihaseinfarkt;

- aspiratsioonipneumoonia (kopsupdletik, mis on tingitud juhuslikust toidu, joogi, siilje v3i okse
sattumisest kopsudesse);

- hingamisprobleemid, -depressioon ja/voi -puudulikkus;

- kodhuvalu;

- kdhulahtisus, kdhukinnisus;

- suukuivus;

- neelamisraskus;

- iiveldus, oksendamine;

- juuste viljalangemine;

- siigelus;

- erinevat tiiiipi punased laigulised nahal6dbed;

- tilemaérane higistamine;

- ripsmete/kulmude viljalangemine;

- lihasevalu, siistitud lihase niarvivarustuse kadu/kokkutdmbumine;

- iildine halb enesetunne;

- palavik;

- silmade kuivus (seotud silmade iimbrusesse tehtud siistetega);

- paiksed lihastdmblused/tahtmatud lihaste kokkutdmbed;

- silmalau turse.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arstiga. Korvaltoime voib olla ka selline,
mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest vdite ka ise teatada www.ravimiamet.ee kaudu.
Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

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

Arst ei tohi kasutada BOTOX it pérast kolblikkusaega, mis on mérgitud sildil parast ,,EXP” (K&lIblik
kuni). Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pdevale.

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C) vai siigavkiilmas (=5 °C kuni —20 °C).
Pirast lahuse valmistamist on soovitatav lahus kohe dra kasutada. Valmistatud lahust voib ka siilitada
kuni 24 tundi kiilmkapis (2 °C...8 °C).

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida BOTOX sisaldab

- Toimeaine on A-tiiiipi botuliini toksiin, mis on saadud bakterist Clostridium botulinum. Uks
viaal sisaldab 50, 100 v&i 200 Allergani ithikut A-tiiiipi botuliini toksiini.

- Teised koostisosad on inimalbumiin ja naatriumkloriid.

Kuidas BOTOX viilja niieb ja pakendi sisu

BOTOX on saadaval ldbipaistva klaasviaali pohjas oleva Shukese valge pulbrina, mida vdib olla raske
ndha. Enne siistimist tuleb preparaat lahustada steriilse siilitusaineteta fiisioloogilise lahusega (0,9%
naatriumkloriidi siistelahus).

Pakend sisaldab 1, 2, 3 v&i 6 viaali. Lisaks vdivad 50 ja 100 Allergani {ihikut A-tiiiipi botuliini toksiini
olla saadaval ka 10 viaali sisaldavas pakendis.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.
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Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja

AbbVie SIA

Maldugunu iela 4, Marupe,
Marupes novads,
LV-2167, Liti

Tootja
Allergan Pharmaceuticals Ireland

Castlebar Road
Westport
County Mayo
lirimaa

Infoleht on viimati uuendatud novembris 2022.

Jirgmine teave on ainult tervishoiutdétajatele

Tiieliku teabe saamiseks tutvuge palun BOTOX’i ravimi omaduste kokkuvottega.

Botuliini toksiini tihikud ei ole erinevatel preparaatidel samavddrsed. Allergani iihikutes soovitatavad
annused erinevad teistest botuliini toksiini preparaatidest.

BOTOXit tohivad manustada vaid sobiva kvalifikatsiooniga arstid, kellel on kogemused ravis ja
vajalike vahendite kasutamises.

Kroonilist migreeni peab diagnoosima ja BOTOXit tohib manustada iiksnes kroonilise migreeni ravis
kogenud neuroloogi jarelevalve all.

BOTOX on nididustatud jargmiste haigusseisundite ravis: hiippeliigese piirkonna ja jalalaba fokaalne
spastilisus vihemalt 2-aastastel lastel; insuldijargne randme ja kdelaba fokaalne spastilisus
tdiskasvanud patsientidel; insuldijirgne hiippeliigese (pahkluu) piirkonna ja jalalaba fokaalne
spastilisus tdiskasvanud patsientidel; blefarospasm, ndo hemispasm ja nendega seotud fokaalsed
diistooniad; kaela diistoonia (spasmoodiline kddrkaelsus); siimptomite leevendamine kroonilise
migreeni kriteeriumitele (peavalud > 15 paeval kuus, neist vahemalt kaheksal paeval migreen)
vastavatel patsientidel, kelle ravivastus profiilaktilistele migreeniravimitele on ebapiisav vi kes neid
ei talu; idiopaatiline hiiperaktiivne pdis uriinipidamatuse siimptomitega, pdie tithjenemise tungi ja
urineerimise sagenemisega tdiskasvanud patsientidel, kelle ravivastus antikolinergilistele ravimitele on
ebapiisav vdi kes neid ei talu; uriinipidamatus tdiskasvanutel, kellel avaldub neurogeenne detruusori
hiiperaktiivsus, mis on tingitud piisivast seljaaju subtservikaalsest kahjustusest vdi hulgiskleroosist;
puisiv raske primaarne aksillaarne hiiperhidroos, mis héirib igapdevaseid tegevusi ega allu paiksele
ravile.

BOTOX’i ohutus ja efektiivsus lastel muudel ndidustustel, kui on kirjeldatud ravimi omaduste
kokkuvdtte 15igus 4.1, ei ole tdestatud. Annustamissoovitusi muudel ndidustustel, kui
tserebraalparaliiiisiga seotud fokaalne spastilisus, lastel ei saa anda. Antud hetkel teadaolevad andmed
ndidustuste kohta on esitatud ravimi omaduste kokkuvétte [oikudes 4.2, 4.4, 4.8 ja 5.1, nagu on
ndidatud allolevas tabelis.

Blefarospasm / ndo hemispasm 12-aastased (vt 18igud 4.4 ja 4.8)
Kaela diistoonia 12-aastased (vt 18igud 4.4 ja 4.8)
Fokaalne spastilisus lastel 2-aastased (vt 16igud 4.2, 4.4 ja 4.8)

Primaarne aksillaarne hiiperhidroos | 12-aastased
(piiratud kogemused noorukitel vanuses 12 kuni 17 aastat, vt
16igud 4.4, 4.8 ja 5.1)
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Eakatel kasutamisel ei ole annuse spetsiifiline kohandamine vajalik. Algannus peab olema konkreetsel
ndidustusel ette ndhtud madalaim soovitatav annus. Korduval siistimisel on soovitatav kasutada
madalaimat toimivat annust ja kohaldada pikimat kliiniliselt ndidustatud siistetevahelist intervalli.
Mairkimisvadrse anamneesiga ja samal ajal manustatavate ravimitega eakaid patsiente tuleb ravida

ettevaatusega.

Kdigi ndidustuste jaoks ei ole madratud kehtivaid optimaalseid annuseid ega siistekohtade arvu lihase
kohta. Sellistel juhtudel peab arst koostama individuaalse raviskeemi. Optimaalsed annused tuleb
kindlaks midrata tiitrimisega, kuid soovitatavat maksimaalset annust ei tohi tiletada. Nagu mis tahes
medikamentoosses ravis, peab ravimit varem mitte saanud patsiendi algannus olema madalaim toimiv

annus.

Annustamine ja manustamisviis (lisateabe saamiseks vt ravimi omaduste kokkuvaétte 1oike 4.2

ja 4.4).

Alajisemete fokaalne spastilisus lastel

Soovitatav annus alajdsemete spastilisuse raviks lastel on 4...8 tihikut/kg kehakaalu kohta voi
300 ithikut, soltuvalt sellest, kumb on viiksem, jagatuna kahjustatud lihaste vahel. Mdlema alajédseme
ravimisel ei tohi koguannus 12-nédalase intervalliga manustamisel iiletada 10 tihikut/kg kehakaalu

kohta vdi 340 tihikut.
BOTOX 4 iihikut/kg* | BOTOX 8 tihikut/kg** [ .~
Siistitavad lihased (maksimaalne iithikute| (maksimaalne iihikute ustelohtade

arv lihase kohta) arv lihase kohta) arv
Hiippeliigese piirkonna lihased
Kaksiksddremarjalihase mediaalne pea 1 tthik/kg (37,5 iihikut) | 2 tihikut/kg (75 tihikut) 2
Kaksiksadremarjalihase lateraalne pea 1 tihik/kg (37,5 thikut) | 2 ithikut/kg (75 tihikut) 2
Lestsadremarjalihas (Soleus) 1 tthik/kg (37,5 iihikut) | 2 tihikut/kg (75 tihikut) o)
Tagumine sddreluulihas (Tibialis Posterior) | 1 thik/kg (37,5 tihikut) |2 tihikut /kg (75 tihikut) 2

* ei tiletanud koguannust 150 tihikut
** ei tiletanud koguannust 300 tihikut

Insuldiga seotud fokaalne iila- ja alajisemete spastilisus

BOTOX on fokaalse spastilisuse ravim, mida on uuritud iiksnes tavaparaseid standardseid raviskeeme
kasutades ning ravim ei ole ette ndhtud nende raviviiside asendamiseks. On ebatdendoline, et BOTOX
vOiks parandada liikuvusulatust liigese korral, mille kontraktuur on fikseerunud.

Insuldiga seotud fokaalne iila!'éiseme sgastilisus

Lihas Soovitatav annus; siistekohtade arv
Kiiiinarvars
Pronator quadratus 10...50 iihikut; 1 siistekoht
Ranne
Flexor carpi radialis 15...60 iihikut; 1...2 siistekohta
Flexor carpi ulnaris 10...50 iihikut; 1...2 siistekohta
Sormed/kdelaba
Flexor digitorum profundus 15...50 tihikut; 1...2 siistekohta
Flexor digitorum sublimis/superficialis 15...50 iihikut; 1...2 siistekohta

Flexor pollicis longus

Lumbrikaalid* 5...10 tihikut; 1 siistekoht

Interossei* 5...10 tihikut; 1 siistekoht
Poial

Adductor pollicis 20 iihikut; 1...2 siistekohta

20 iihikut; 1...2 siistekohta
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Flexor pollicis brevis 5...25 iihikut; 1 siistekoht
Opponens pollicis 5...25 iihikut; 1 siistekoht

* Stistides molematesse lumbrikaalidesse ja/vdi Interossei’sse on soovitatav maksimaalne annus 50 tihikut kéelaba kohta.

Soovitatav annus tdiskasvanute iilajiseme spastilisuse raviks on kuni 240 iihikut, mis on jagatud
iilaltoodud tabelis loetletud kahjustatud lihaste vahel. Uhe ravikorra maksimaalne annus on
240 tihikut.

Téapne annus ja siistekohtade arv tuleb kohandada individuaalselt, 1dhtudes ravi vajavate lihaste
suurusest, arvust ja asukohast, spastilisuse raskusastmest, lokaalse lihasnorkuse avaldumisest ning

patsiendi ravivastusest varasemale ravile.

Insuldiga seotud fokaalne alajiseme spastilisus

Lihas Soovitatav annus
Koguannus; siistekohtade arv
Kaksiksadremarjalihas (m. gastrocnemius)
Mediaalne pea 75 tihikut; 3 siistekohta
Lateraalne pea 75 iihikut; 3 siistekohta
Lestsddremarjalihas (Soleus) 75 tihikut; 3 siistekohta
Tagumine sééreluulihas (7ibialis posterior) 75 iihikut; 3 siistekohta
Pikk suurvarbapainutajalihas (Flexor hallucis longus) 50 iihikut; 2 siistekohta
Pikk varvastepainutajalihas (Flexor digitorum longus) 50 iihikut; 2 siistekohta
Liihike varvastepainutajalihas (Flexor digitorum brevis) 25 tihikut; 1 siistekoht

Soovitatav annus tdiskasvanutel hiippeliigese piirkonda ja jalalaba hdlmava alajdseme spastilisuse
raviks on 300 kuni 400 iihikut, mis on jagatud kuni 6 lihase vahel.

Blefarospasm / néio hemispasm

Lihased Annuse valik

Ulalau mediaalsed ja lateraalsed silmasdorlihased Soovitatav algannus on 1,25...2,5 iihikut, mis
ning alalau lateraalne silmasdorlihas. stistitakse iilalau mediaalsesse ja lateraalsesse
Kui spasmid héirivad ndgemist, vdib siisted teha ka | silmasadrlihasesse ning alalau lateraalsesse
siistekohtadesse kulmupiirkonnas, lateraalsetesse silmasdorlihasesse.

soorlihastesse ja otsmikupiirkonda. Algannus silma kohta ei tohi olla suurem kui
Néo hemispasmi voi VII ndrvi hdirega patsiente 25 tihikut.

tuleb ravida nagu unilateraalse blefarospasmiga Koguannus ei tohi olla suurem kui

patsiente, ravides vajadusel ka teisi kahjustatud 100 tihikut, mis siistitakse 12-nédalase
niolihaseid (nt zygomaticus major, orbicularis oris). | intervalliga.

Vihenenud pilgutamine pérast botuliini toksiini siistimist silmasdorlihasesse v3ib pShjustada sarvkesta
patoloogiat. Kui silmi on opereeritud, tuleb sarvkesta aistingut hoolikalt testida, ektroopiumi
(lauvéljapoore) drahoidmiseks tuleb viltida siistimist alalau piirkonda ning aktiivselt tuleb ravida mis
tahes epiteeli defekte. Selleks vdivad osutuda vajalikuks kaitsvad tilgad, salvid, terapeutilised pehmed
kontaktléddtsed, silma sulgev kaitsekate vdi muud vahendid.
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Kaela diistoonia

Lihased

Annuse valik

Rinnaku-rangluu-nibujitke lihas

(levator scapulae), astriklihased
(scalene), pearihmlihas (splenius

pikim lihas (longissimus) ja/voi
trapetslihas(ed) (trapezius).

(sternocleidomastoid), abaluu tdsturlihas

capitis), poologalihas (semispinalis),

rohkem kui 100 tihikut.

Esimese ravikuuri véltel ei tohi kokku siistida tile
200 tihiku. Soltuvalt algsest ravivastusest tuleb
jargnevatel ravikuuridel annuseid kohandada.
Uhe ravikuuri koguannus ei tohi olla suurem kui
300 iihikut.

Lihaste loetelu ei ole tdielik, sest haigusseisund vdib hdlmata mis tahes lihast, mis on seotud pea
asendi reguleerimisega ja vajab seetdttu ravi.

Krooniline migreen

Manustamiskdlblikuks muudetud BOTOX’i soovitatav annus kroonilise migreeni ravimisel on
155 iihikut kuni 195 iihikut, mis manustatakse 30 G 0,5-tollise ndelaga intramuskulaarselt 0,1 ml
(5 tihikut) siistetega 31 kuni 39 siistekohta. Siisted tuleb jagada pea/kaela piirkonna lihaste

7 konkreetse piirkonna vahel nii, nagu on maratud jirgnevas tabelis. Adrmiselt jimedate
kaelalihastega patsientide kaelapiirkonnas vdib vajalik olla 1-tollise ndela kasutamine. K3iki
lihaseid tuleb siistida bilateraalselt (pooled siisted manustatakse vasakule ja pooled paremale poole
pead ja kaela), vilja arvatud salelihas, mida tuleb siistida iihte kohta (keskjoonel). Domineerivate
valukohtade esinemisel vib teha lisastiste kuni kolme konkreetsesse lihasgruppi (occipitalis,
temporalis ja trapezius) iihele voi mdlemale poole kuni maksimaalse annuseni lihase kohta, nagu

on ndidatud jirgnevas tabelis.

Soovitatav annus
Pea/kaela piirkond Koguannus (siistekohtade arv?)
Corrugator’ 10 iihikut (2 siistekohta)
Procerus 5 tihikut (1 siistekoht)
Frontalis® 20 tihikut (4 siistekohta)
Temporalis” 40 tihikut (8 siistekohta) kuni 50 tihikut (kuni 10 siistekohta)
Occipitalis 30 iihikut (6 siistekohta) kuni 40 tihikut (kuni 8 siistekohta)
Kaela paraspinaalne . )
lihasgrupp® 20 tihikut (4 siistekohta)
Trapezius’ 30 iihikut (6 siistekohta) kuni 50 iihikut (kuni 10 siistekohta)
Koguannuse vahemik 155 iihikut kuni 195 iihikut
31 kuni 39 siistekohta

2] intramuskulaarne siistekoht = 0,1 ml =5 tithikut BOTOX’it

®Bilateraalselt jaotatud annus

Hiiperaktiivsest poiest tingitud uriinipidamatus

Soovitatav annus on 100 ithikut BOTOXit, 0,5 ml (5 tihikut) siistetega 20 siistekohta detruusoris,
viltides kusepdiekolmnurka ja pdhja.

Neurogeensest detruusori hiiperaktiivsusest tingitud uriinipidamatus

Soovitatav annus on 200 ithikut BOTOX’it, 1 ml (~6,7 tihikut) siistetega 30 siistekohta detruusoris,
viltides kusepdiekolmnurka ja pdhja.

Primaarne aksillaarne hiiperhidroos
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Uhte siistekohta ei tohi manustada rohkem kui 50 iihikut.
Rinnaku-rangluu-nibujitke lihasesse ei tohi manustada




Siistekohad Annuse valik

Mitu siistekohta vahekaugusega ligikaudu Uuritud on vaid annust 50 iihikut aksillaarse

1...2 cm mdlemas aksillaarses hiiperhidroosi | piirkonna kohta ning seetdttu ei ole muude annuste
piirkonnas kasutamine soovitatav.

Sekundaarse hiiperhidroosi potentsiaalsete pohjuste (nditeks hiipertiireoosi, feokromotsiitoomi)
vilistamiseks tuleb uurida patsiendi anamneesi ning teha arstlik l&bivaatus ja vajalikud spetsiifilised
lisauuringud. See aitab viltida hiiperhidroosi siimptomaatilist ravi kaasuva haiguse diagnoosita ja/voi
ravita.

Koigi niidustuste korral

Teatatud on toksiini manustamiskohast kaugemale levimisega seotud kdrvaltoimetest, mis ménikord
on 1dppenud surmaga ja mida teatud juhtudel on seostatud diisfaagia, pneumoonia ja/voi
mirkimisvédrse jouetusega. Siimptomid on kooskdlas botuliini toksiini toimemehhanismiga ja on
tekkinud tundide kuni néddalate jooksul pérast siistimist. Stimptomite risk on tdenéoliselt suurim suurte
annuste kasutamisel ning nende siimptomite teket soodustavate ja kaasuvate haigusseisunditega
patsientidel, sealhulgas lastel ja tdiskasvanutel, kes saavad ravi spastilisuse tottu.

Ka raviannuseid saavatel patsientidel vdib esineda lihasndrkuse siivenemist. BOTOX’i manustamisel
rindkere ldhedale on teatatud siistimisprotseduuriga seotud Shkrinna tekkest. Ettevaatus on vajalik
siistimisel kopsu (eriti kopsutippude) vdi teise habraste anatoomiliste struktuuride ldheduses.

Patsientidel, kellele siistiti BOTOX’it kinnitamata ndidustustel otse siiljenddrmetesse, suu, keele ja
neelu piirkonda, s66gitorru ja makku, on teatatud tdsistest kdrvaltoimetest, sealhulgas surmaga
18ppevatest korvaltoimetest. Mdnel patsiendil oli juba avaldunud diisfaagia vdi méarkimisvéarne
jOuetus.

Harva on teatatud surmajuhtudest, mida on monikord seostatud aspiratsioonipneumooniaga raske
tserebraalparaliiiisiga lastel pérast ravi botuliini toksiiniga, sealhulgas kinnitamata naidustustel
kasutamisel (nditeks kaela piirkond). Airmise ettevaatusega tuleb ravida lapsi, kellel on
markimisvédrne neuroloogiline jouetus, diisfaagia voi hiljuti esinenud aspiratsioonipneumoonia voi
kopsuhaigus. Ravimit vdib manustada ndrga tervisega patsientidele ainult juhul, kui potentsiaalne kasu
konkreetsele patsiendile iiletab vdimalikud riskid.

Viga harva vdib parast botuliini toksiini siistimist tekkida anafiilaktiline reaktsioon. Seetdttu peavad
kdeparast olema epinefriin (adrenaliin) ja teised anafiilaksiavastased vahendid.

Taieliku teabe saamiseks tutvuge palun BOTOX’i ravimi omaduste kokkuvdttega.
Ravivastuse puudumisel pérast esimest ravikuuri, st kui tthe kuu jooksul pérast siistimist ei ole

algtasemega vdrreldes toimunud mérkimisvéadrset kliinilist paranemist, tuleb rakendada jérgmisi
toiminguid.

. Kliiniline kontroll, mis vdib hdlmata spetsiaalset elektromiiograafilist uuringut toksiini toime
kohta siistitava(te)le lihas(t)ele.
. Ravitulemuste puudulikkuse analiiiis. Niiteks v3ib ebapiisava ravivastuse pohjuseks olla

stistitavate lihaste halb valik, ebapiisav annus, vale siistimistehnika, fikseerunud kontraktuuri
esinemine, antagonistlike lihaste liigne ndrkus, toksiini neutraliseerivate antikehade teke.

. A-tiilipi botuliini toksiiniga ravi sobivuse uuesti hindamine.

. Korvaltoimete puudumisel pérast esimest ravikuuri jargida teise ravikuuri alustamisel jargmisi
suuniseid: i) kohandada annust, vdttes arvesse varasema ravi tulemuste puudulikkuse analiiiisi;
ii) teha elektromiiograafiline uuring; iii) kahe ravikuuri vahel peab olema kolmekuuline
intervall.

Ravivastuse puudumisel vdi vahenemisel pérast korduvaid siiste tuleb kasutada teisi ravimeetodeid.

Ravimi manustamiskolblikuks muutmine
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Uhel siistimisprotseduuril BOTOX’i erinevate tugevustega viaalide kasutamisel tuleb hoolikalt
jélgida, et kindla arvu iihikute manustamiskolblikuks muutmisel kasutatakse diget lahusti
kogust 0,1 ml kohta. Lahusti kogus on BOTOX 50 Allergani ithiku, BOTOX 100 Allergani iihiku
ja BOTOX 200 Allergani iithiku korral erinev. Iga siistal tuleb vastavalt mérgistada.

Soovitatav on muuta viaali sisu manustamiskdlblikuks ja valmistada siistal ette kilepShjaga
paberritikutel, et véltida mahaloksunud lahuse laialivalgumist. BOTOX’it tohib manustamiskdlblikuks
muuta ainult steriilse sdilitusaineteta fiisioloogilise lahusega (0,9% naatriumkloriidi siistelahus).
Siistlasse tuleb tdmmata sobiv kogus lahustit (vt lahjendamisjuhiseid voi alljargnevat tabelit).

Lahjendamisjuhised hiiperaktiivsest poiest tingitud uriinipidamatuse ravimisel
Manustamiskdolblikuks muutmise hélbustamiseks on soovitatav kasutada iihte 100 iihikuga voi
kahte 50 iihikuga viaali.

Kui peate kasutama 200 iihikuga viaali: BOTOX’i 200 iihikuga viaali sisu manustamiskolblikuks
muutmiseks tuleb lisada 8 ml steriilset sdilitusaineteta flisioloogilist lahust (0,9% naatriumkloriidi
siistelahus) ja segada viaali ettevaatlikult. Tdmmata viaalist 10 ml mahuga siistlasse 4 ml lahust.
Lisada 10 ml siistlasse manustamiskdlblikuks muutmiseks 6 ml steriilset sdilitusaineteta fiisioloogilist
lahust (0,9% naatriumkloriidi siistelahus) ja segada ettevaatlikult. Selle tulemusena saadakse iihes
siistlas 10 ml siistelahust, mis sisaldab kokku 100 iihikut manustamiskdlblikuks muudetud BOTOXit.
Kasutada kohe pérast ravimi siistlas manustamiskdlblikuks muutmist. Kasutamata jaanud
fuisioloogiline lahus tuleb héavitada.

BOTOX’i 100 ithikuga viaali sisu manustamiskdlblikuks muutmiseks tuleb lisada 10 ml steriilset
sdilitusaineteta fiisioloogilist lahust (0,9% naatriumkloriidi siistelahus) ja segada ettevaatlikult.
Tommata viaalist 10 ml mahuga siistlasse 10 ml lahust. Selle tulemusena saadakse siistlas 10 ml
siistelahust, mis sisaldab kokku 100 iihikut manustamiskd&lblikuks muudetud BOTOXit. Kasutada
kohe pérast ravimi siistlas manustamiskdlblikuks muutmist. Kasutamata jdgnud fiisioloogiline lahus
tuleb havitada.

Kahe BOTOX’i 50 ithikuga viaali sisu manustamiskolblikuks muutmiseks tuleb lisada m&lemasse
viaali 5 ml steriilset séilitusaineteta fiisioloogilist lahust (0,9% naatriumkloriidi siistelahus) ja segada
mdlemat viaali ettevaatlikult. Tommata kummastki viaalist tihte 10 ml siistlasse 5 ml lahust. Selle
tulemusena saadakse iihes siistlas 10 ml siistelahust, mis sisaldab kokku 100 iihikut
manustamiskdlblikuks muudetud BOTOX’it. Kasutada kohe pérast ravimi siistlas
manustamiskdlblikuks muutmist. Kasutamata jadnud fiisioloogiline lahus tuleb havitada.

Ravimpreparaat on ette ndhtud vaid tihekordseks kasutamiseks ja kasutamata jaanud
manustamiskdlblikuks muudetud ravim tuleb hévitada.

Lahjendamise juhised neurogeensest detruusori hiiperaktiivsusest tingitud uriinipidamatuse
ravimisel

Manustamiskdolblikuks muutmise hélbustamiseks on soovitatav kasutada iihte 200 iihikuga voi
kahte 100 iithikuga viaali.

BOTOX’i 200 iithikuga viaali sisu manustamiskdlblikuks muutmiseks tuleb lisada 6 ml steriilset
sdilitusaineteta fiisioloogilist lahust (0,9% naatriumkloriidi siistelahus) ja segada viaali ettevaatlikult.
Tédmmata kolme 10 ml siistlasse viaalist 2 ml lahust. Lisada igasse 10 ml siistlasse
manustamiskdlblikuks muutmise 16petamiseks 8 ml steriilset sdilitusaineteta fiisioloogilist lahust
(0,9% naatriumkloriidi siistelahus) ja segada ettevaatlikult. Selle tulemusena saadakse kolm 10 ml
siistalt, mis sisaldavad kokku 200 iihikut manustamiskdlblikuks muudetud BOTOXit. Kasutada kohe
pérast ravimi siistlas manustamiskdlblikuks muutmist. Kasutamata jaénud fiisioloogiline lahus tuleb
hévitada.

Kahe BOTOX’i 100 iihikuga viaali sisu manustamisk3lblikuks muutmiseks tuleb lisada mdlemasse
viaali 6 ml steriilset sdilitusaineteta fiisioloogilist lahust (0,9% naatriumkloriidi siistelahus) ja segada
viaale ettevaatlikult. Tommata kahte 10 ml siistlasse kummastki viaalist 4 ml lahust. Tommata
kummastki viaalist iilejadnud 2 ml lahust kolmandasse 10 ml siistlasse. Lisada igasse 10 ml siistlasse
manustamiskdlblikuks muutmise Ipetamiseks 6 ml steriilset sdilitusaineteta fiisioloogilist lahust
(0,9% naatriumkloriidi siistelahus) ja segada ettevaatlikult. Selle tulemusena saadakse kolm 10 ml
stistalt, mis sisaldavad kokku 200 ithikut manustamiskdlblikuks muudetud BOTOX’it. Kasutada kohe
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parast ravimi siistlas manustamiskdlblikuks muutmist. Kasutamata jaénud fiisioloogiline lahus tuleb
hévitada.

Kui on vaja kasutada 50 ithikuga viaale, lisada nelja BOTOX’i 50 iihikuga viaali sisu
manustamiskdlblikuks muutmiseks igasse viaali 3 ml steriilset sdilitusaineteta fiisioloogilist lahust
(0,9% naatriumkloriidi siistelahus) ja segada viaale ettevaatlikult. Tdmmata iihte 10 ml siistlasse
esimesest viaalist 3 ml ja teisest viaalist 1 ml lahust. Tdmmata teise 10 ml siistlasse kolmandast
viaalist 3 ml ja neljandast viaalist 1 ml lahust. Tommata kolmandasse 10 ml siistlasse teisest ja
neljandast viaalist iilejaénud 2 ml lahust. Lisada manustamiskdlblikuks muutmise 1opetamiseks igasse
kolme 10 ml siistlasse 6 ml steriilset séilitusaineteta fiisioloogilist lahust (0,9% naatriumkloriidi
siistelahus) ja segada ettevaatlikult. Selle tulemusena saadakse kolm 10 ml siistalt, mis sisaldavad
kokku 200 tihikut manustamiskdlblikuks muudetud BOTOX’it. Kasutada kohe parast ravimi siistlas
manustamisk&lblikuks muutmist. Kasutamata jadnud fiisioloogiline lahus tuleb havitada.

BOTOX 50, 100 ja 200 Allergani ithikuga viaalide sisu lahjendamistabel koigil teistel
niaidustustel

50 iihikuga viaal 100 tihikuga viaal 200 iihikuga viaal

Saadav annus | 50 tihikuga viaali lisatava | 100 iihikuga viaali lisatava | 200 tihikuga viaali

(tihikut 0,1 ml | lahusti (steriilne lahusti (steriilne lisatava lahusti (steriilne

kohta) sdilitusaineteta sdilitusaineteta sdilitusaineteta
fuisioloogiline lahus fiisioloogiline lahus (0,9% | fiisioloogiline lahus
(0,9% naatriumkloriidi naatriumkloriidi (0,9% naatriumkloriidi
siistelahus)) kogus stistelahus)) kogus siistelahus)) kogus

20 tiihikut 0,25 ml 0,5 ml 1 ml

10 iihikut 0,5 ml 1 ml 2 ml

5 tihikut I ml 2 ml 4 ml

2,5 iihikut 2 ml 4 ml 8 ml

1,25 iihikut 4 ml 8 ml Ei kohaldu

Ravimpreparaat on ette ndhtud vaid tihekordseks kasutamiseks ja kasutamata jaénud lahus tuleb
hévitada.

Kuna BOTOX denatureerub barboteerimisel voi sarnasel tugeval loksutamisel, tuleb lahustit siistida
viaali ettevaatlikult. Visata viaal dra, kui vaakum ei témba lahustit viaali. Manustamiskdlblikuks
muudetud BOTOX on selge vérvitu kuni kollakas lahus, milles ei ole tahkeid osakesi.
Manustamiskdlblikuks muudetud lahuse selgust ning osakeste puudumist tuleb enne kasutamist
visuaalselt kontrollida. Kui ravim on viaalis manustamiskdlblikuks muudetud, vdib BOTOX’it enne
kasutamist hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C) kuni 24 tundi. Kui ravimit lahjendatakse detruusorisiseseks
siisteks siistlas edasi, tuleb see kohe #ra kasutada.

Toimetugevuse uuringud on ndidanud, et ravimit vdib parast manustamiskdlblikuks muutmist hoida
kuni 5 paeva temperatuuril 2...8 °C. Mikrobioloogilise saastatuse viltimiseks tuleb ravim kohe dra
kasutada. Kui ravimit ei kasutata kohe, vastutab selle sdilitamisaja ja -tingimuste eest kasutaja.
Ravimit voib siilitada kuni 24 tundi temperatuuril 2 °C...8 °C, vilja arvatud juhul, kui
manustamiskdlblikuks muutmine/lahjendamine (jne) on toimunud kontrollitud ja valideeritud
aseptilistes tingimustes. Sildile tuleb mirkida manustamiskdlblikuks muutmise kuupéev ja kellaaeg.

Juhised kasutatud viaalide, siistalde ja materjalide ohutuks hiivitamiseks

Ravimeid ei tohi visata kanalisatsiooni ega olmejdidtmete hulka. Ohutuks hivitamiseks tuleb
kasutamata jadnud viaalid vihese veega lahustada ning autoklaavida. Kasutatud viaalid, siistlad,
lekked jne tuleb autoklaavida vai siis BOTOXi iilejadgid inaktiveerida, kasutades lahjendatud
hiipokloriti lahust (0,5%) 5 minuti jooksul. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hdvitada ravimeid, mida
enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Preparaadi identifitseerimine
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Kinnitamaks, et tegemist on tdesti ravimitootja Allergan toodetud preparaadiga BOTOX, kontrollida
poolldbipaistva, hobedase Allergani logoga BOTOX’i avamist tuvastada vdimaldavat turvakleebist
karbi kaanel ja pdhjal ning viaali etiketil olevat hologrammkilet. Kile ndgemiseks peab viaali vaatama
laualambi v&i luminofoorlambi all. Veeretada viaali sdrmede vahel edasi-tagasi, vaadata etiketi
vikerkaarevérvide horisontaalseid triipe ja veenduda, et ndete vikerkaaretriipude vahel nime
»Allergan”.

Mitte kasutada preparaati ja votta lisateabe saamiseks ithendust ravimitootja AbbVie piirkondliku
esindusega, kui:
viaali etiketil ei ole vikerkaarevirvide horisontaalseid triipe v3i nime ,,Allergan”;
avamist tuvastada voimaldav turvakleebis on kahjustunud vdi puudub karbi kaanelt ja pohjalt;
poolldbipaistev hdbedane Allergani logo ei ole turvakleebisel selgesti néhtav vai sellel on

must ring ja ringi diagonaalselt 1dbiv joon (st keelumairk).

Lisaks on Allergan varustanud BOTOX’i viaali etiketi eemaldatavate kleebistega, millele on margitud
ravimpreparaadi partii number ja kdlblikkusaeg. Need kleebiseid saab eemaldada ja lisada jélgitavuse
eesmirgil patsiendi tervisekaardile. Poorata tdhelepanu sellele, et kui olete kleebise BOTOXi viaali
etiketilt eemaldanud, ilmub ndhtavale sona ,,USED” (KASUTATUD), mis annab teile lisakinnituse
selle kohta, et kasutate ravimitootja Allergan toodetud originaalpreparaati BOTOX.
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