Pakendi infoleht: teave kasutajale

BOCOUTURE, 50 iihikut siistelahuse pulber
BOCOUTURE, 100 iihikut siistelahuse pulber

kompleksvalkude vaba A-tiiiipi botulismitoksiin (150 kD)

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, apteekri vdi meditsiinidega.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v3i meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

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

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas BOCOUTURE?’i siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

NPk =

1. Mis ravim on BOCOUTURE ja milleks seda kasutatakse

BOCOUTURE on ravim, mis sisaldab toimeainena A-tiitipi botulismi neurotoksiini. See 165gastab
lihaseid, millesse ravimit siistitakse.

BOCOUTURE?’i kasutatakse nio iilaosa kortsude ajutiseks vihendamiseks alla 65-aastastel
tdaiskasvanutel, kui nende kortsude siigavus kahjustab oluliselt patsiendi psiithholoogilist heaolu:

. mdoddukad kuni siigavad vertikaalkortsud, mis on ndhtavad maksimaalsel kulmukortsutamisel
ja/voi

. mdddukad kuni siigavad lateraalsed silmatimbruskortsud, mis on ndhtavad maksimaalsel
naeratamisel ja/v0i

° mdddukad kuni siigavad lauba horisontaalkortsud, mis on nihtavad maksimaalsel
kontraktsioonil

2. Mida on vaja teada enne BOCOUTURE’i kasutamist

BOCOUTURE’i ei tohi kasutada

- kui olete A-tiitipi botulismi neurotoksiini voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud
16igus 6) suhtes allergiline

- kui te kannatate lihasaktiivsuse generaliseerunud héire all (nt myasthenia gravis, Lamberti-
Eatoni siindroom)

- kui teil esineb planeeritavas siistekohas infektsioon voi pdletik.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Voivad tekkida kdrvaltoimed, kui A-tiiiipi botulismi neurotoksiini siiste liheb valesse kohta ja
paraliiseerib ajutiselt 1dhedalasuvad lihasrithmad. Vaga harva on laekunud teateid kdrvaltoimetest, mis
vdivad olla seotud toksiini siistekohast eemale levimisega, mis pShjustab A-tiiiipi botulismitoksiini
ravitoimega samalaadseid siimptomeid (nt liigne lihasndrkus, neelamisraskused vdi joogi v&i s66gi
tahtmatu hingamisteedesse tdmbamine). Patsientidel, kes saavad soovitatavaid annuseid, v3ib esineda
liigset lihasndrkust.

Poorduge kohe abi saamiseks oma arsti poole, kui teil tekib moni alljargnevatest haigusnihtudest:
. raskused hingamisel, neelamisel voi radkimisel



. ndgesloove, paistetus, sh ndo- voi koripiirkonnas, vilisev hingamine, minestustunne ja Shupuudus
(raskete allergiliste reaktsioonide vdimalikud siimptomid) (vt 161k 4).

Kui annus on liiga suur voi siisted liiga sagedased, v3ib suureneda risk antikehade tekkimiseks.
Antikehade moodustumine vdib pShjustada A-tiiiipi botulismi neurotoksiini ravi ebadnnestumise,

iikskdik mis pShjusel seda kasutada.

Enne BOCOUTURE’i kasutamist pidage ndu oma arstiga:

. kui teil on mis tahes tiiiipi veritsushdire

. kui te kasutate ravimeid, mis vihendavad verehiiiibivust (nt kumariin, hepariin,
atsetiiiilsalitsiiiilhape, klopidogreel)

. kui teil on siistitavas lihases selgelt viljendunud norkus v3i vihenenud lihasmass
kui teil on amiiotroofne lateraalskleroos (ALS), mis v3ib pdhjustada lihaskoe {ildist kdhetumist

. kui te pdete mdnda haigust, mis héirib narvide ja skeletilihase vahelist {ilekannet (perifeerne
neuromuskulaarne hiire)

. kui teil on v&i on olnud neelamishiireid
kui teil on varem olnud probleeme seoses A-tiitipi botulismitoksiini siistetega

. kui teil on tulemas kirurgiline operatsioon

BOCOUTURE’i korduy siistimine

Kui teile siistitakse BOCOUTURE’i korduvalt, v3ib toime tugevneda v6i ndrgeneda. Vimalikud
pohjused selleks on:

teie arst voib siistelahuse ettevalmistamiseks kasutada teistsugust tehnikat

. erinevad raviintervallid

° siistimine teise lihasesse

. ravivastuse puudumine/ravi ebadnnestumine ravikuuri ajal
Eakad

Ule 65-aastaste patsientide kohta on viihe andmeid. Seetdttu ei tohi iile 65-aastastel patsientidel
BOCOUTURE’i kasutada.

Lapsed ja noorukid
Seda ravimit ei tohi siistida alla 18-aastastele lastele ja noorukitele, sest lastel ja noorukitel ei ole
BOCOUTURE’i soovitatav kasutada.

Muud ravimid ja BOCOUTURE
Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te vState, olete hiljuti votnud v&i kavatsete vtta mis tahes muid

ravimeid.

BOCOUTURE?’i toimet voivad tugevdada:

. ravimid, mida kasutatakse teatud infektsioonhaiguste raviks (spektinomditsiin vdi
aminogliikosiidantibiootikumid [nt neomiitsiin, kanamiitsiin, tobramiitsiin])
. muud ravimid, mis 160gastavad lihaseid (nt tubokurariini tiitipi lihasld6gastid). Selliseid

ravimeid kasutatakse néiteks iildanesteesias. Enne kirurgilist operatsiooni radkige
anestesioloogile, kui teile on manustatud BOCOUTURE’i.

Sellistel juhtudel tuleb BOCOUTURE’i kasutada ettevaatusega.

BOCOUTURE?’i toimet voivad vihendada teatud malaaria ja reuma ravimid (mida tuntakse
aminokinoliinide nime all).

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.



BOCOUTURE’i ei tohi kasutada raseduse ajal, vilja arvatud juhul, kui teie arst otsustab, et
ravivajadus ja oodatav kasu digustavad voimalikku riski lootele. BOCOUTURE’i ei ole soovitatav
kasutada, kui toidate last rinnaga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Arge juhtige sdidukeid ega osalege potentsiaalselt ohtlikes tegevustes, kui teil esineb silmalau vaje,
ndrkus (jouetus), lihasndrkus, pearinglus v6i ndgemishiired.

Kahtluse korral pidage ndu oma arstiga.

3. Kuidas BOCOUTURE’i kasutada

BOCOUTURE?’i tohib manustada ainult arst, kellel on vajalikud spetsiifilised teadmised A-tiiiipi
botulismi neurotoksiini kasutamisest.

Maksimaalsel kulmukortsutamisel nihtavad kulmudevahelised vertikaalkortsud (glabellaarkortsud)
Maksimaalsel kulmukortsutamisel ndhtavate kulmudevaheliste vertikaalkortsude (glabellaarkortsude)
ravimisel on tavaline annus 20 iihikut. Arst siistib 4 iihikut igasse siistekohta viiest. Arst saab
koguannust suurendada 30 tihikuni vastavalt patsiendi individuaalsele vajadusele, jéttes ravikordade
vahele vihemalt 3-kuulised vaheajad.

Kulmudevaheliste vertikaalkortsude vihenemine on tavaliselt mirgatav 2...3 pdevaga, maksimaalset
toimet tdheldatakse 30. pdeval. Toime piisib kuni 4 kuud pérast siistet.

Maksimaalsel naeratamisel nihtavad lateraalsed silmaiimbruskortsud (nn kanavarbad)
Maksimaalsel naeratamisel ndhtavate lateraalsete (silma vélisnurga) silmatimbruskortsude (nn
kanavarbad) ravimisel siistib arst teile standardannuse 24 iihikut (12 iihikut silma kohta). M&lemal
ndopoolel siistitakse kolmes kohas 4 tihikut igasse siistekohta.

Maksimaalsel naeratamisel nihtavate lateraalsete silmaiimbruskortsude vihenemine on enamasti
mérgatav 6 pidevaga, maksimaalset toimet tdheldatakse 30. paeval. Toime piisib kuni 4 kuud pérast
siistet.

Maksimaalsel kontraktsioonil nihtavad lauba horisontaalkortsud

Maksimaalse kontraktsiooni (lihaskokkutdmbe) korral ndhtavate lauba horisontaalkortsude ravimisel
kasutab arst annust vahemikus 10...20 tihikut vastavalt patsiendi individuaalsele vajadusele. Soovitatav
koguannus 10...20 iihikut siistitakse 5 horisontaalselt joondatud siistekohta (vastavalt 2 iihikut,

3 tihikut voi 4 tihikut igasse siistekohta).

Maksimaalsel kontraktsioonil ndhtavate lauba horisontaalkortsude vihenemine on tavaliselt margatav
7 padevaga, maksimaalset toimet tiheldatakse 30. pdeval. Toime piisib kuni 4 kuud pérast siistet.

Manustamisviis
Lahustatud BOCOUTURE on m&eldud lihasesiseseks siistimiseks (intramuskulaarne siiste; vt teavet
tervishoiutootajatele kédesoleva infolehe 15pus).

Kahe ravi vaheline intervall peab olema vihemalt 3 kuud.

Kui teile manustatakse BOCOUTURE’i vajalikust rohkem

Uleannustamise siimptomid
Uleannustamise siimptomid ei ilmne kohe parast siistimist ja véivad avalduda iildise ndrkuse, silmalau

vaje, kahelindgemise, hingamisraskuste, kdnehiirete ning hingamisteede lihaste halvatusena voi
neelamisraskustena, mis voivad pdhjustada kopsupdletikku.

Abindud iileannustamise korral

Kui tunnete iileannustamise siimptomeid, vStke kohe iihendust erakorralise meditsiini osakonnaga voi
paluge oma sugulastel seda teha, ja laske end haiglasse viia. Vajalikuks vdib osutuda mitmepaevane
meditsiiniline jarelevalve ja hingamisaparaadi kasutamine.




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

4. Véimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

BOCOUTURE’i kasutamisel vdib tekkida allergiline reaktsioon. Harva on teatatud t3sistest ja/voi kiiret
tiitipi allergilistest reaktsioonidest (anafiilaksia) vdi allergilistest reaktsioonidest ravimi koostisse kuuluva
seerumi suhtes (seerumtdbi), mis vdivad nditeks pohjustada hingamisraskust (diispnoe), ndgestobe
(urtikaaria) voi pehmete kudede turseid (6deem). Monda neist reaktsioonidest on tdheldatud péarast
tavapirase A-tiiiipi botulismitoksiini kasutamist. Need esinesid, kui toksiini manustati eraldi v3i
kombinatsioonis teiste ravimitega, mis teadaolevalt vdivad anda sarnaseid reaktsioone. Neid
kdrvaltoimeid ei saa tédielikult vilistada BOCOUTURE?’i kasutamisel.

Allergiline reaktsioon vdib pShjustada tikskdik milliseid jargmistest siimptomitest:

. raskused hingamisel, neelamisel v&i radkimisel, mis on tingitud ndo, huulte, suu voi kurgu
tursest
. kéte, jalgade voi pahkluude turse.

Kui miirkate iikskéik millist neist korvaltoimetest, palun teatage neist otsekohe oma arstile voi
paluge seda teha oma liihedastel ning p6orduge lihima haigla traumatoloogia ja erakorralise
meditsiini osakonda.

Tavaliselt ilmnevad korvaltoimed esimese néddala jooksul parast siistet ja on olemuselt ajutised.
Korvaltoimed vdivad olla tingitud ravimist, siistimise tehnikast vdi mdlemast. Siistekohas pShjustab
A-tiilipi botulismitoksiini toime lihasndrkust. Silmalau vaje pdhjuseks vdib olla siistimistehnika ja
ravimi toime.

Stistekoha timbruses vdivad esineda jargmised kdrvaltoimed:
Paikne valu

Poletik

Torkimistunne

Vihenenud naha tundlikkus
Hellus

Stigelus

(Uldine) turse

Pehmete kudede turse (6deem)
Nahapunetus (eriiteem)
Piirdunud infektsioon
Hematoom

Veritsus

Verevalumid

Patsientidel, kellel on hirm siistimise vdi siistlandela torkega seotud valu ees, vdivad esineda ajutised
iildistunud reaktsioonid, nagu

. Minestus

. Vereringehiired

. liveldus

. Tinnitus (helin kérvus)

Muud véimalikud koérvaltoimed
BOCOUTURE?’i kasutamisel on esinenud jargmisi kdrvaltoimeid:




Maksimaalsel kulmukortsutamisel nihtavad kulmudevahelised vertikaalkortsud (glabellaarkortsud)
Sage (voivad esineda kuni 1 inimesel 10-st):

. Peavalu

. Mefisto ilme (tdstetud kulmu vilisots)

Aeg-ajalt (vdivad esineda kuni 1 inimesel 100-st):
Nasofariingiit

Bronhiit

Gripilaadne haigus

Kulmu vaje (kulmu ptoos)

Silmalau vaje (silmalau ptoos)

Vedelikupeetus silmalaugudes (silmalau turse)
Ebamugavustunne (raskustunne silmalaus/kulmus)
Héagune ndgemine

Lihastomblused (lihasspasm)

Kulmude asiimmeetria

Pingul tunne siistekohas

Visimus

Valu vdi verevalum siistekohas

Siigelus

Verevalum

Nahaalused sdlmekesed

Unetus

Maksimaalsel naeratamisel néihtavad lateraalsed silmaiimbruskortsud (nn kanavarbad)
Sage (voivad esineda kuni 1 inimesel 10-st):

. Silmalau turse
° Kuivsilmsus
° Verevalum siistekohal

Ndo iilaosa kortsud
Viga sage (vdivad esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st):
° Peavalu

Sage (voivad esineda kuni 1 inimesel 10-st):
Tuimus

Verevalum siistekohal

Valu siistekohal

Nahapunetus siistekoha timbruses
Ebamugavustunne (raskustunne otsmikupiirkonnas)
Silmalau vaje (silmalau ptoos)
Kuivsilmsus

Kulmu vaje (kulmu ptoos)

Né&o asiimmeetria

Mefisto ilme (tdstetud kulmu vilisots)
liveldus

Turuletulekujiirgne kogemus

Turuletulekujargselt on BOCOUTURE?’i kasutamisel sdltumata ravitavast piirkonnast teatatud
jargnevatest kdrvaltoimetest teadmata esinemissagedusega:

Gripilaadsed siimptomid, siiste saanud lihase kdhetumine ja iilitundlikkusreaktsioonid, nagu paistetus,
pehmete kudede paistetus (turse, ka siistekohast eemal), punetus, siigelus, 166ve (paikne ja iildine) ning
ohupuudus.



Jargmised viga harvad kdrvaltoimed on esinenud A-tiiiipi botulismitoksiini kasutamisel teiste seisundite
kui ndo iilaosa kortsude ravis (vt 15ik 2):

. Adrmine lihasnorkus
. Neelamisraskused
. Neelamisraskused, mis pdhjustavad vodrkehade sissehingamist, mille tagajirjeks on kopsupdletik

ja mdnedel juhtudel surm
Sellised kdrvaltoimed on pdhjustatud lihaste 166gastamisest siistekohast kaugemal.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v3i meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise
teatada www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas BOCOUTURE’i siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja viaali sildil parast ,,EXP*.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Avamata viaal: Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

Manustamiskdlblikuks muudetud lahus: Ravimi kasutusaegne keemilis-fiitisikaline stabiilsus on
toestatud 24 tunni jooksul temperatuuril 2 °C kuni 8 °C.

Mikrobioloogilise saastatuse viltimiseks tuleb ravim kohe &ra kasutada. Kui ravimit ei kasutata kohe,
vastutab selle sdilitamisaja ja -tingimuste eest kasutaja. Ravimit vdib sdilitada kuni 24 tundi
temperatuuril 2 °C kuni 8 °C, vilja arvatud juhul kui manustamiskdlblikuks muutmine on toimunud
kontrollitud ja valideeritud aseptilistes tingimustes.

Arst ei tohi BOCOUTURE’i kasutada, kui lahus on hdgune vdi sisaldab nihtavaid osakesi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni.
Hévitamisjuhiseid vt teabest tervishoiutdotajatele selle infolehe [pus.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida BOCOUTURE sisaldab
- Toimeaine on A-tiitipi botulismitoksiin (150 kD), mis ei sisalda kompleksvalke.
BOCOUTURE 50 iihikut
Uks viaal sisaldab 50 iihikut kompleksvalkude vaba A-tiiiipi botulismitoksiini (150 kD).
BOCOUTURE 100 iihikut
Uks viaal sisaldab 100 iihikut kompleksvalkude vaba A-tiiiipi botulismitoksiini (150 kD).
- Teised koostisosad on: humaanalbumiin, sahharoos.

Kuidas BOCOUTURE viilja niieb ja pakendi sisu

BOCOUTURE?’i turustatakse pulbrina siistelahuse valmistamiseks (siistelahuse pulber). Pulber
on valget virvi.

Pulbri manustamiskdlblikuks muutmisel saadakse selge vérvitu lahus.

Pakendi suurused: 1, 2, 3 vdi 6 viaali.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.
Miiiigiloa hoidja

Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstrafle 100



60318 Frankfurt/Main
P.O.Box 111353
60048 Frankfurt/Main
Saksamaa

Tootja

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

P.O.Box 111353

60048 Frankfurt/Main

Saksamaa

Telefon: +49-69/1503-1

Faks: +49-69/1503-200

Infoleht on viimati uuendatud jaanuaris 2021.

Jargmine teave on ainult tervishoiutéotajatele:

Juhised siistelahuse manustamiskolblikuks muutmiseks

Enne siistimist muudetakse BOCOUTURE manustamiskdlblikuks 9 mg/ml (0,9%) naatriumkloriidi
stistelahuses.

BOCOUTURE?’i tohib kasutada ainult ettendhtud ndidustusel tihe patsiendi ravimiseks iihe seansi ajal.

Hea tava on muuta viaali sisu manustamiskdlblikuks ja valmistada siistal ette plastkattega paberratiku
kohal, et viltida ravimi maha tilkumist. Stistlasse tommatakse dige kogus naatriumkloriidi lahust.
Ravimi manustamiskdlblikuks muutmiseks on soovitatav kasutada 20...27 G liihikest viltuldigatud
otsaga ndela. Kui ndel on vertikaalselt sisestatud 1dbi kummikorgi, siistitakse lahusti ettevaatlikult viaali,
piitides &dra hoida vahu tekkimist. Kui vaakum ei tdmba lahustit viaali, tuleb viaal dra visata. Eemaldage
stistal viaali kiiljest ja segage BOCOUTURE lahustiga, viaali ettevaatlikult keerates ja timber/tagurpidi
poorates — drge loksutage viaali jouliselt. Vajadusel v6ib manustamiskdlblikuks muutmiseks kasutatud
ndel jadda viaali ning vajalik kogus lahust tommatakse uude steriilsesse siisteks sobivasse siistlasse.

Manustamiskdlblikuks muudetud BOCOUTURE on selge vérvitu lahus.

BOCOUTURE?’i ei tohi kasutada, kui manustamiskdlblikuks muudetud lahus (mis on valmistatud nagu
eespool kirjeldatud) on hdgune vdi sisaldab helbeid voi tahkeid osakesi.



Vdimalikud lahjendused BOCOUTURE?’i 50 ja 100 iihikut sisaldava siistelahuse pulbri
kasutamisel on toodud jirgnevas tabelis:

Saadav annus Lisatava lahusti hulk
(tihikutes 0,1 ml kohta) (9 mg/ml (0,9%) naatriumkloriidi siistelahus)
50 iihikuga viaal 100 iihikuga viaal
5 iihikut 1 ml 2 ml
4 iihikut 1,25 ml 2,5 ml
Hiivitamisjuhised

Kasutamata vdi kauem kui 24 tundi hoitud siistelahus tuleb hivitada.

Kasutatud viaalide, siistalde ja materjalide ohutu hdvitamine

Koik kasutamata viaalid voi allesjdénud lahus viaalis ja/voi siistaldes tuleb autoklaavida. Teise
voimalusena saab kasutamata BOCOUTURE’i inaktiveerida, lisades iihte jirgmistest lahustest: 70%
etanool, 50% isopropranool, 0,1% SLS (anioondetergent), lahjendatud naatriumhiidroksiidi lahus
(0,1 N NaOH) vdi lahjendatud naatriumhiipokloriti lahus (vihemalt 0,1% NaOCl).

Pérast inaktiveerimist ei tohi kasutatud viaale, siistlaid ja materjale tiihjendada, need tuleb &ra visata
vastavatesse ndudesse ja hévitada vastavalt kohalikele nSuetele.

Soovitused mis tahes juhtumite puhuks A-tiitipi botulismitoksiini késitlemisel

. Igasugune maha ldinud materjal tuleb kokku koguda, kasutades selleks kas imavat materjali, mis
on immutatud mdne eespool loetletud lahusega (pulbri kogumiseks) vdi kuiva imavat materjali
(manustamiskdlblikuks muudetud lahuse kogumiseks). Saastunud pinnad tuleb puhastada mone
eespool loetletud lahusega immutatud imava materjaliga ning seejérel kuivatada.

. Viaali purunemisel jitkake samuti nagu eespool kirjeldatud ning piihkige klaasitiikid ja
tootejdagid kokku, viltides naha vigastamist.

. Kokkupuutel nahaga loputage seda kohta rohke veega.

. Ravimi sattumisel silma loputage silmi kohe hoolikalt rohke vee vdi silmaloputusvedelikuga.

. Ravimi sattumisel haavale, naha sisseldikesse voi nahakahjustusse loputage hoolikalt rohke veega
ja rakendage organismi viidud annusele vastavaid meditsiinilisi abindusid.

Seda kasutamis-, kisitlemis- ja hdvitamisjuhendit tuleb hoolikalt jargida.




