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KULLANMA TALIMATI

BOTOX® Liyofilize Toz iceren Flakon

Kas icine, mesane duvarina ya da deri icine enjeksiyon yoluyla kullanilir.

» Etkin madde: OnabotulinumtoksinA.
Her bir BOTOX® sisesi (flakon), 100 Allergan tinitesi OnabotulinumtoksinA igerir.
 Yardimci maddeler: insan albumini, sodyum kloriir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
®  Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

[ ]

® Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.
Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BOTOX® nedir ve ne icin kullamlr?

2. BOTOX®u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. BOTOX® nasil kullanilr?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. BOTOX®’un saklanmast

Bashiklar: yer almaktadir.

1. BOTOX® nedir ve ne icin kullamlir?

e BOTOX® dondurularak kurutulmus (liyofilize) toz formunda {iretilmektedir.
Sulandirilarak hazirlandiktan sonra enjeksiyonluk c¢ozelti halini alir.

e BOTOX®, 100 Allergan {initesi OnabotulinumtoksinA iceren flakonlarda (ilag
siselerinde) piyasaya sunulmaktadir.

e BOTOX®un etkin maddesi olan OnabotulinumtoksinA, Clostridium botulinum adindaki
bir mikroorganizmadan elde edilmektedir. Kas i¢ine, mesane duvarina ya da cilde enjekte
edilen kas gevsetici bir maddedir.

BOTOX®, enjekte edildigi kaslara gelen sinir uyarilarin1 kismen engeller ve bu kaslardaki
asir1 kasilmayi azaltarak, gegici ve geri doniisiimlii bir fel¢ olusturur.



BOTOX® cilde enjekte edildiginde, ter bezleri iizerinde etki gostererek, olusan ter
miktarini azaltir.

Siiregen (kronik) migren durumunda, BOTOX® un agr1 sinyallerini engelledigi ve
boylelikle migren gelismesini dolayli olarak dnledigi diisiiniilmektedir.

Mesane duvarina enjekte edildigi zaman BOTOX mesane kasini etkileyerek idrar
sizmasini ({iriner inkontinans) azaltir.

Kullamim yerleri:

BOTOX®, 2 yas ve iizerinde, serebral palsi hastaligi olan ve yiiriiyebilen ¢ocuklarda
ayaktaki sekil bozuklugunun kontrol altina alinmasi i¢in kullanilmaktadir.

Serebral palsi dogum 6ncesi, dogum siras1 ya da dogum sonrasinda herhangi bir nedenle
beynin hasar gérmesi sonucu olusan gelisimsel bir hastaliktir. Kas sertliginde bozukluk,
durus ve hareket bozukluklariyla ortaya c¢ikar. Bacaklardaki inat¢i kas spazmlar
nedeniyle ayakta sekil bozuklugu s6z konusudur. BOTOX® bacaklardaki bu inat¢1 kas
spazmlarim giderir.

BOTOX® eriskinlerde ve 12 yasin iizerindeki cocuklarda asagidaki durumlari kontrol
altina alinmasi i¢in kullanilmaktadir:

- Irade dis1 goz kirpma (blefarospazm)

- GOz kapaklan ve yiizde inat¢1 kas spazmlari.

- Sasilik (strabismus)

BOTOX® eriskinlerde asagidaki rahatsizliklarin  kontrol altina alinmas1 ig¢in

kullanilmaktadir:

- Boyun ve omuzlardaki inat¢1 kas spazmlari

- Inme gecirmis hastalarin bilek ve ellerindeki inatc1 kas spazmlari

- Bagka lokal tedavilerin yetersiz kaldig1 ve giindelik hayati etkileyen asir1 koltuk alt1
terlemesi.

BOTOX?® eriskinlerde ayrica, siiregen (kronik) migreni olan hastalardaki bas agrilarinin
onlenmesi i¢in kullanilmaktadir.

Siiregen migren sinir sistemini ilgilendiren bir hastaliktir. Siiregen migren tanisinin
konulabilmesi i¢in, her ay en az 15 giin ya da daha fazla bas agris1 olmasi ve bu bas
agrilart en az1 8 giin ya da daha fazla olmak iizere asagidaki 6zelliklerden en az ikisini
tasimalidir:

- Basin sadece bir tarafini tutmalidir,

- Agn zonklayicr tipte olmalidir,

- Agrn orta derecede ve/veya siddetli olmalidir,

- Agn giindelik bedensel aktiviteler ile agirlasmalidir.

Ayrica asagidakilerden en az birisi ile birlikte olmalidir:
- Bulanti, kusma, ya da ikisi birden,
- Isik ve ses hassasiyeti.

BOTOX® un siiregen migreni olan hastalarda bas agrisi olan giinlerin sayisini anlamli
olciide azalttig1 ve yasam kalitesini yiikselttigi gosterilmistir. Iki tedavi seansindan sonra
hastalarin %47’sinde, bas agris1 olan giinlerin sayis1 %50 ya da daha yiiksek oranda
azalmuastir.



2.

BOTOX®, siiregen migrenin yani sira onerilen dozun iizerinde kétii ila¢ kullanimia
bagh bas agris1 olan hastalarda en az iki ay siire ile koruyucu ilag tedavisiz veya
koruyucu ila¢ tedavili doneme ragmen (kotii ilag kullaniminin birakilmasi ve tibbi tedavi)
bas agrilarinin gegmedigi hastalarda bas agrilarinin 6nlenmesi i¢in de kullanilir.

e BOTOX® eriskinlerde ayrica omurilik hasarina ya da multipl skleroza bagli mesane
sorunlart kaynakli idrar kacirmada kullanilmaktadir.

e BOTOX® ayni zamanda, 65 yasina gelmemis eriskinlerde, kaslar catik iken aralarinda

olusan dikey ¢izgiler (glabella cizgileri) hastanin psikolojisini dnemli oranda etkiliyorsa,
bu cizgilerin goriiniimiinde gegici iyilesme elde etmek i¢in de kullanilmaktadir.

BOTOX®’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

BOTOX®’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;

OnabotulinumtoksinA veya BOTOX® icindeki yardimci maddelerden herhangi birine karsi
alerjik (asin duyarh) iseniz

Enjeksiyon yapilacak bolgede enfeksiyon varsa

Idrar kagirma icin tedavi oluyorsaniz ve idrar yollar: iltihabi ya da aniden ortaya cikan
mesaneyi bosaltamama sorununuz varsa (ve diizenli olarak kateter kullanmiyorsaniz)

Eger idrar kagirma igin tedavi gorityor ve gerekli goriildiigii halde kateter kullanmaya
baslamay1 istemiyorsaniz

BOTOX®’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger asagidaki durumlarin herhangi biri sizin i¢in gecerliyse mutlaka doktorunuza sdyleyiniz:

Daha 6nceki botulinum enjeksiyonlarindan sonra sorun yasadiysaniz,

Gecmiste enjeksiyon (igne olma) ile ilgili sorunlarimiz olduysa (6rn. bayginlik gibi),
Doktorunuzun enjeksiyon yapmay:1 planladigi kas ya da cilt bolgelerinde iltihabi durum
varsa,

Doktorunuzun enjeksiyon yapmayi planladigi kaslarda belirgin bir zayiflik ya da kiiciilme
varsa,

Gecmiste yutma giicliigii cektiyseniz ya da yiyecekler/su istemeden soluk borunuza
kacmigsa; bu durum o6zellikle boyun ve omuzlardaki inat¢i kas spazmlari igin tedavi
gorecekseniz daha bir 6nem tasimaktadir,

Kaslarimiz1 ilgilendiren herhangi bir problem ya da siiregen hastalik gecirdiyseniz (6rn.
myastenia gravis, Eaton-Lambert Sendromu),

Sinir sisteminizi etkileyen belirli hastaliklar gegirdiyseniz (6rn. amiyotrofik lateral skleroz,
motor ndropati),

Kapali a¢ili glokom (goz icinde basing artis1) denilen bir géz hastaliginiz varsa ya da sizde
boyle bir hastaliga kars1 egilim bulundugu sdylendiyse,

Enjeksiyon yapilacak kasta bir sekilde degisiklige yol agmis olabilecek ameliyat ya da
yaralanma gecirdiyseniz,

Yakin bir zamanda ameliyat gecirecekseniz,

[lk tedavi seansindan 1 ay sonra durumunuzda belirgin bir diizelme gormediyseniz.

BOTOX® tedavisi gordiikten sonra:
Tedaviden sonra asagidakilerden herhangi biri ortaya c¢ikarsa, derhal doktorunuza ya da en yakin
saglik kurulusuna basvurunuz:



- Nefes alma, yutma ya da konusma gii¢liigii cekiyorsaniz,

- Kurdesen, sisme (yiiz ve bogazda sisme dahil), hirlltili soluma, baygimlik hissi ve nefes
darligi. Bunlar siddetli bir alerjik reaksiyonun olasi belirtileridir. Cok seyrek olarak
botulinum toksini enjeksiyonundan sonra alerjik reaksiyon gelisebilir.

Genel uyarilar ve 6nlemler:

Cok seyrek olarak, muhtemelen botulinum toksininin enjeksiyon bdolgesinden uzaklara
yayillmasina bagh istenmeyen etkiler gelistigi bildirilmistir; orn. kaslarda zayiflik, yutma gii¢ligii
ya da hava yollarina istenmeden yiyecek-icecek kacmasi. Onerilen dozlarin uygulandig
hastalarda asir1 bir kas zayiflig1 olusabilir.

Eger ¢ok sik BOTOX® tedavisi gordiiyseniz veya doz cok yiiksek ise, viicudunuz botulinum
toksinine kars1 antikor adi verilen bazi maddeler iiretmeye baslayabilir ve bu maddeler
BOTOX® un etkisini azaltabilir.

BOTOX® tedavisi gormeden Once, eger uzun siiredir yeterli egzersiz yapmamissaniz,
enjeksiyonlardan sonra bu tiirlii aktivitelere birden degil ama kademeli olarak baslayiniz.

Cevredeki kaslar gerilme yetilerini kaybetmis ise, bu ilacin eklem hareket araliginda diizelme
saglama olasilig1 pek bulunmamaktadir.

BOTOX® goz kapagindaki inat¢1 spazmlarin tedavisi i¢in kullamldiginda, goz kapaklarinizi daha
seyrek kirpmaniza neden olabilir ve bu durum goziiniiziin yiizeyi icin zararli olabilir. Bunu
onlemek i¢in, goz damlalari, merhemleri, yumusak kontakt lensler ya da koruyucu pansumanlar
ile tedavi ihtiyac1 duyabilirsiniz. Doktorunuz buna gerek olup olmadigim size sdyleyecektir.

BOTOX®, bas agrilarmin ayda 15 giinden daha az goriildiigii episodik migren adli hastalikta, bas
agrilarin1 6nlememektedir.

18 yasindan kiiciik ve 65 yasindan biiyiikk kisilerde, BOTOX® un kaslar arasindaki dikey
cizgilerin tedavisinde kullanilmasi 6nerilmemektedir.

BOTOX® idrar kacirmayi kontrol icin kullanildiginda, doktorunuz tedaviden 6nce ve sonra idrar
yollar enfeksiyonlarini engellemek igin size antibiyotik verecektir.

Eger enjeksiyondan 6nce kateter kullanmiyorsaniz, enjeksiyondan yaklasik iki hafta kadar sonra
doktorunuz sizi muayene etmek isteyecektir. Idrarmizi bosaltmaniz istenecek sonra da
mesanenizde kalan idrar hacmi ultrason kullanilarak olg¢iilecektir. Doktorunuz aym testin
gelecek 12 haftada tekrar uygulamip uygulanmayacagina karar verecektir. Idrarinizi
yapamamaniz halinde, doktorunuzla irtibata geciniz, ¢iinkili bu durum sizin kateter kullanmaya
baglamamzi gerektirebilir. Idrar kagirma tedavisinden ©nce kateter kullanmayan hastalarin
yaklagik ligte birinin tedaviden sonra kateter kullanmaya baslamas1 gerekebilir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa, sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

BOTOX®’un yiyecek ve icecek ile kullamlmasi:
Gecerli degildir.

Hamilelik
1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



Cok acik bir gereklilik olmadigi siirece, BOTOX®un hamilelik sirasinda kullanilmasi
onerilmemektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
BOTOX® un emzirme déneminde kullanilmas: dnerilmemektedir.

Arac ve makine kullanim

BOTOX® genel bir halsizlige, kas zayifligina, bag donmesine, uyku haline, yorgunluga ve gdrme
bozukluguna neden olabilir. Sizde bdyle bir durum var ise, ara¢ siirmeyiniz ya da makine
kullanmayimiz. Eger emin degilseniz, bu tiir aktivitelerde bulunmadan ©Once doktorunuza
daniginiz.

BOTOX®’un iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
Bu tbbi iiriin sulandirilmadan 6nce sise basina 23 mg’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani
esasinda “sodyum icermedigi kabul edilebilir”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger asagidaki durumlari herhangi biri sizin i¢in gecgerliyse mutlaka doktorunuza soyleyiniz:

- Herhangi bir antibiyotik (enfeksiyon tedavisi i¢in) ya da kas gevsetici ya da kalp atimim
diizenleyen bir ilag kullaniyorsaniz. Bu ilaglarin bazilart BOTOX® un etkisini artirabilir.

- Son zamanlarda botulinum toksini igeren baska bir ilag size enjekte edildiyse. Bu
BOTOX®un etkisini asir1 Ol¢iide artirabilir.

- Eger herhangi bir kan pulcuklariin fonksiyonunu etkileyen (antiplatelet) ila¢ (Aspirin gibi
iiriinler) ve/veya kan sulandiricilar (antikoagiilanlar) kullaniyorsaniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
3. BOTOX®nasil kullamhr?

BOTOX® sadece, bu ilacin kullammi konusunda uzmanlasmis doktorlar tarafindan
uygulanmalidir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
Her kas basina enjeksiyon sayisi ve doz, kullanim yerine ve hastaliga bagli olarak degismektedir.

Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

BOTOX®un etki siiresi de, tedavi gordiigiiniiz tabloya gore degisiklik gosterir. Kullanildigt
tabloya gore etki siireleri agagida verilmektedir.

Serebral palsili ¢ocuklarin bacaklarindaki inat¢i kas spazmlari:
Diizelme genellikle enjeksiyondan sonraki 2 hafta icinde ortaya cikar. Etki azalmaya

basladiginda, yeni bir tedavi miimkiindiir; ancak aradaki siire 3 aydan daha kisa olmamalidir.
Doktor, tedavi aralarinin 6 aya kadar ¢ikabilecegi bir doz diizeyini belirleyebilir.



Goz kapag ve yiizde inat¢1 kas spazmlart:

Genellikle enjeksiyondan sonraki 3 giin icinde bir diizelme goriiliir. En yiiksek etki genellikle
tedaviden 1 ile 2 hafta sonra ortaya cikar. Etki azalmaya basladiginda, ihtiyaca gore yeni bir
tedavi uygulanabilir; ancak aradaki siire 3 aydan daha kisa olmamalidir.

Sasilik (strabismus):

Genellikle enjeksiyondan sonra 1 ya da 2 giin i¢inde etki goriiliir. Diizelme 2 ile 6 hafta siirer ve
yaklagik olarak benzer bir donem icinde giderek azalir. Altt aydan uzun siiren diizelmeler
enderdir.

Bazi hastalarda ilk enjeksiyondan sonra cesitli nedenlere bagl olarak yeterli etki elde edilemez
ve ek dozlarin uygulanmasi gerekebilir. Bu nedenle doktorunuz sizi 1 - 2 hafta sonra yeniden
muayene etmek isteyebilir.

Boyun ve omuzlarda inat¢1 kas spazmlari:

Genellikle enjeksiyondan sonraki 2 hafta icinde bir diizelme goriiliir. En yiiksek etki genellikle
tedaviden 6 hafta sonra ortaya cikar. Etki azalmaya basladiginda, ihtiyaca gore yeni bir tedavi
uygulanabilir; ancak aradaki siire 10 haftadan daha kisa olmamalidir.

Inme gecirmis hastalarin el ve bileklerinde inat¢i kas spazmlari:
Genellikle enjeksiyondan sonraki 2 hafta icinde bir diizelme goriiliir. En yiiksek etki genellikle

tedaviden 4 ile 6 hafta sonra ortaya cikar. Etki azalmaya bagladiginda, ihtiyaca gore yeni bir
tedavi uygulanabilir; ancak aradaki siire 12 haftadan daha kisa olmamalidir.

Koltuk altinda asir1 terleme:

Genellikle enjeksiyondan sonraki ilk hafta i¢inde bir diizelme goriiliir. Ortalama olarak, etki
genellikle ilk enjeksiyondan sonra 7.5 ay kalici olur; yaklasik 4 hastadan birinde ise 1 yil
sonrasinda da halen daha kalicidir. Etki azalmaya basladiginda, ihtiyaca gore yeni bir tedavi
uygulanabilir; ancak aradaki siireler 16 haftadan daha kisa olmamalidir.

Siiregen migreni olan eriskinlerde bas agrilarinin 6nlenmesi:
Etki azalmaya bagladiginda, yeni bir tedavi miimkiindiir; ancak aradaki siire 12 haftadan daha
kisa olmamalidir.

Norojenik mesaneye bagh idrar kacirmanin azaltilmasi:

Doktorunuz mesane duvarinda bir dizi enjeksiyon yapacaktir. Toplam doz 200 {inite
BOTOX® dur. Enjeksiyonlardan 6nce size lokal ya da genel anestezi verilebilir.

Genelde enjeksiyondan sonra iki hafta icinde iyilesme goriilmeye baslanir. Genelde tedavinin
etkisi enjeksiyondan sonra 8 ila 10 ay kadar devam eder. Tedavinin etkisi gegcmeye basladignda,
gerekirse tedaviyi yeniden yaptirabilirsiniz, ancak bu her 3 ayda birden daha sik olmamalidir.

Kaslar arasindaki dikey ¢izgilerin tedavisi:

Kaslar arasindaki ¢izgilerin derinliginde diizelme genellikle tedaviden sonraki hafta i¢inde ortaya
cikar. En yiiksek etki enjeksiyondan 5 ile 6 hafta sonra gozlenir. Tedavi etkisinin enjeksiyondan
sonra 4 aya kadar kalict oldugu gosterilmistir. Iki tedavi arasindaki siire ii¢ aydan daha kisa
olmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
BOTOX® kaslarimiza, mesaneye enjeksiyon yapmak icin kullanilan ozel bir alet (sistoskop)
yardimiyla mesane duvarina ya da cildinize enjekte edilecektir. Dogrudan viicudunuzun tutulan



bolgesine enjekte edilir. Doktorunuz BOTOX®"u genellikle, tutulan bdlge icerisinde birkag farkh
noktadan enjekte edecektir.

BOTOX®, sulandirilarak hazirlandiktan sonra, her hastada yalnizca bir enjeksiyon uygulamasi
icin kullanilmalidir. Kalan kullanilmamis ¢ozelti atilmalidir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

BOTOX® un cocuklarda (12 yasindan kiiciik) sasiligin ve goz kapagi, yiiz, boyun ve omuzlarda
inat¢1 kas spazmlarmin tedavisindeki giivenlilik ve etkililigi kanitlanmamustir.

BOTOX® un cocuklarda (18 yasindan kiiciik), sliregen migrende bas agrilarinin énlenmesindeki
giivenlilik ve etkililigi kanitlanmamustir.

BOTOX®un 12 yasindan kiigciik cocuklarda, agirn koltuk alti terlemesinin tedavisindeki
giivenlilik ve etkililigi arastirilmamistir. 12 ile 17 yas arasindaki ergenlerde asiri koltuk alt1
terlemesinin BOTOX® ile tedavisinde kisith deneyim bulunmaktadir. BOTOX® un bu gruptaki
etkililigi dogrulanmamistir. Daha ayrintili bilgi i¢in doktorunuz ile konusabilirsiniz.

BOTOX®un ¢ocuklarda (18 yasindan kiiciik), kaslar arasindaki dikey cizgilerin
giderilmesindeki giivenlilik ve etkililigi kanitlanmamistir. Bu yas grubunda bu tablo ig¢in
kullanilmas1 6nerilmemektedir.

BOTOX®un (18 yasindan kiiciik) cocuklarda idrar kagirmada kullaniminin etkililigi ve
giivenliligi kanitlanmamaistir.

Yashlarda kullanimi:
Yaslilarda kullanilan dozlar, eriskinlerde kullanilan dozlarin aynisidir.

65 yasin lizerindeki hastalarda, kaslar arasindaki dikey cizgilerin tedavisi konusunda BOTOX®
ile deneyim kisitlidir. Bu yas grubunda daha fazla calisma yapilincaya kadar, 65 yasin tizerindeki
hastalarda BOTOX® énerilmemektedir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Ozel veri bulunmamaktadir.

Eger BOTOX® un etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczactnz ile konusunuz.

Kullanilmasi gerekenden daha fazla BOTOX® kullanildigim diisiiniiyorsaniz:

Asirt miktarda BOTOX®"un belirtileri, enjeksiyondan sonra belli bir siire ortaya ¢ikmayabilir.
Kazaen BOTOX® icilirse ya da enjekte edilirse, mutlaka doktorunuza basvurunuz. Doktorunuz
sizi birkag hafta siireyle gézlem altinda tutabilir.

Eger ¢cok fazla BOTOX® almigsanmiz, asagidaki belirtilerden herhangi biri goriilebilir ve derhal

doktorunuza basvurmalisiniz. Doktorunuz hastaneye yatmaniza gerek olup olmadigina karar

verecektir.

- Kas felci nedeniyle soluma, yutma ya da konusmada giicliik,

- Kas felci nedeniyle yiyeceklerin ya da sivilarin soluk borusundan akcigerlerinize kagmasi. Bu
durumda akciger iltihab (zatiirre/pnomoni) ortaya ¢ikabilir.



- G0z kapaginda sarkma, cift gorme,
- Genel bir halsizlik.

BOTOX®’tan  kullamilmas: gerekenden fazlastmin kullamilmiy oldugunu diistiniiyorsaniz, bir
doktor veya eczact ile konusunuz.

BOTOX® kullanmay1 unutursamz:
BOTOX® doktor tarafindan uygulanacagi icin gecerli degildir.

Unutuldugunu diisiindiigiiniiz dozlari dengelemek icin cift doz alinmamalidtr.

BOTOX? ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Hekiminiz buna karar verecegi i¢in gecerli degildir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

4, Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, BOTOX® un iceriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Ancak bunlar ilaci kullanan her hastada ortaya ¢ikmaz.

Yan etkiler genel olarak, enjeksiyonu izleyen ilk birkag¢ giin icinde ortaya c¢ikar. Genellikle kisa
stirerler, ancak birkag ay kalic1 olabilirler ve ender durumlarda daha uzun siirebilirler.

BOTOX® enjeksiyonundan sonra soluma, yutma ya da konusma giicliigii olusursa, derhal
doktorunuza basvurunuz.

Kurdesen, sisme (yiiz ve bogazda sisme dahil), hiriltili soluma, bayginlik hissi ve nefes
darhg ortaya cikarsa, derhal doktorunuza basvurunuz.

Asagida belirtilen siklik dereceleri su sekildedir:

Cok yaygin: 10 hastada 1’den fazla kisiyi etkileyen
Yaygin: 100 hastada 1 ile 10 kisiyi etkileyen
Yaygin olmayan: 1,000 hastada 1 ile 10 kisiyi etkileyen
Seyrek: 10,000 hastada 1 ile 10 kisiyi etkileyen
Cok seyrek: 10,000 hastada 1’den az kisiyi etkileyen

Gozlenen yan etkiler, BOTOX®’un enjekte edildigi bolgeye gore degismektedir. Asagida
listelenen yan etkiler bu dogrultuda gruplanmistir.

Serebral palsili cocuklarda bacaklara yapilan enjeksiyonlar

Cok yaygin goriilen yan etkiler:
- Viral enfeksiyon
- Kulak enfeksiyonu

Yaygin goriilen yan etkiler:

- Uykulu hal

- Kas zayifhig

- Elde ve parmaklarda agri
- Yiiriime sorunlari

- Hissizlik ya da uyusukluk



- Kas agrisi

- Idrar kagirma

- Kendini genel olarak iyi hissetmeme
- Diigsme

- Dokiintii

- Enjeksiyon yapilan yerde agr1

- Halsizlik hissi

Agir serebral palsili ¢ocuklarda BOTOX® ile tedaviden sonra seyrek olarak oOliimler
bildirilmistir. Bunlarin bazilari, yiyeceklerin ve/veya sivilarin akcigere kagmasi sonucunda
olusan akciger iltihabina bagliydi.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Goz kapag ve yiize yapilan enjeksiyonlar

Cok yaygin goriilen yan etkiler:
- (G0oz kapaginda sarkma

Yaygin goriilen yan etkiler:

- Yiizde sisme

- Korneada (goziin 6n tabakasi) hafif iltihap

- Goziin tamamen kapatilmasinda giiglitk

- Gozyas: artist

- Tahrig

- G0z kurulugu, goz tahrisi ve 1s1ktan rahatsiz olma
- Deri altinda c¢iiriikliik

Yaygim olmayan yan etkiler:

- Bag donmesi

- Net gormede giicliik cekme

- Bulamk gérme

- Cift gbrme

- Yorgunluk

- Korneada (goziin 6n tabakasi) iltihap
- Yiiz kaslarinda zayiflik

- Yiiziin bir tarafindaki kaslarda sarkma
- Dokiintii

- G0z kapaklarinin dis ya da i¢ tarafa dogru anormal dl¢iide donmesi

Seyrek goriilen yan etkiler:
- G0z kapaginda sisme

Cok seyrek goriilen yan etkiler:
- Korneada (goziin 6n tabakasi) yara (iilser) ya da harabiyet
- (30z i¢i basincinda artis

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.



Boyun ve omuza yapilan enjeksiyonlar

Cok yaygin goriilen yan etkiler:

Yutma giicliigii
Agr
Kas zayifligi

Yaygin goriilen yan etkiler:

Bas donmesi

Grip benzeri belirtiler

Uykulu hal

Kas kramplar1

Derinin duyu yetisinde azalma

Halsizlik hissi

Kendini iyi hissetmeme

Bas agris1

Sert ya da aciyan kaslar

Burun i¢inde sisme ve tahrig (burun iltihabi)
Burun tikanmasi veya akmasi, oksiiriik, bogaz agrisi, bogazda giciklanma veya tahrig
Ag1z kurulugu

Yaygin olmayan yan etkiler:

Nefes darligi

Cift gorme

Ates

GO0z kapaginda sarkma
Sesinizde degisiklik

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Inme gecirmis hastalarda el ve bilege yapilan enjeksiyonlar

Yaygin goriilen yan etkiler:

Kas zayifligi

Kas gerginliginde artis

Deri altinda ¢iiriikliik ve kanama sonucunda olugan kirmizi-morluklar
Enjeksiyon yapilan yerde kanama ya da yanma

Elde ve parmaklarda agr1

Enjeksiyon bolgesinde agri

Ates

Grip benzeri belirtiler

Yaygin olmayan yan etkiler:

Ruhsal ¢okiintii hali

Ayaga kalkildiginda kan basincinin asir1 diismesi sonucunda bas donmesi, sersemlik hissi ya
da bayginlhk

Bas donmesi ya da kisinin kendisinin veya ¢evresinin dondiigiinii hissetmesi (vertigo)
Hareketler arasinda uyum olmayisi (koordinasyon yoklugu)

Hafiza kayb1

Genel halsizlik hissi
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Agr

Eklemlerde agr ya da iltihap
Derinin duyu yetisinde azalma
Hissizlik ya da uyusukluk

El ve ayaklarda sislik

Deri iltihab1 (dermatit)

Bas agrisi

Kendini genel olarak iyi hissetmeme
Enjeksiyon yapilan yerde duyarlilik artist
Dokiintii

A1z ¢evresinde uyusukluk

Uykuya dalmada giigliik

Kasint1

Yaygin olmayan bu yan etkilerin bazilari, altta yatan hastaliginiza da bagh olabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Koltuk altimin asir1 terlemesi icin yapilan enjeksiyonlar

Cok yaygin goriilen yan etkiler:
- Enjeksiyon bolgesinde agri

Yaygin goriilen yan etkiler:

Enjeksiyon yapilan yerde agri

Bas agrisi

Hissizlik ya da uyusukluk

Sicak basmalari

Koltuk altindan baska bolgelerde asir1 terleme
Cildin anormal kokmas1

Kasint1

Sag dokiilmesi

Deri altinda sislik

Elde ve parmaklarda agn

Agr

Enjeksiyon yapilan yerde reaksiyonlar ve sisme, kanama ya da yanma ve duyarlilik artist

Yaygim olmayan yan etkiler:

Kas zayifligi
Halsizlik hissi
Kas agrisi
Eklem sorunlari
Hasta hissetme

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczaciizi bilgilendiriniz.
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Siiregen migreni olan hastalarda bas agrilarimin 6nlenmesi amaciyla bas ve boyuna yapilan
enjeksiyonlar

Yaygin goriilen yan etkiler:

- Basagnisi

- Migren

- Dokiintii

- Kasmti

- Enjeksiyon yapilan yerde agr1
- Boyun agnisi

- Yiiz kaslarinda zayiflik

- G0z kapaginda sarkma

- Kas zayiflig:

- Kas agrnisi, kramplar

- Kaslarda katilik, gerginlik

Yaygin olmayan yan etkiler:

- Yutma giicliigii

- Ciltte agn

- Cene agris1

- G0z kapaginda sigsme (6dem)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Mesane duvarma enjeksiyon

Cok yaygin goriilen yan etkiler:
- Idrar yolu enfeksiyonu
- Mesaneyi bosaltamamak (iiriner retansiyon)

Yaygin goriilen yan etkiler:

- Uykusuzluk (insomni)

- Kabizlik

- Kas zayiflig

- Kas spazmi

- Enjeksiyondan sonra idrarda kan*

- Enjeksiyondan sonra iserken act*

- Mesane duvarinda siskinlik (mesane divertikiilii)

- Yorgunluk

- Yiiriimede sorunlar (durus bozuklugu)

- Enjeksiyon zamani yakinlarinda viicudun muhtemel kontrolsiiz refleks hareketleri (6rn:
asir1 terleme, zonklama seklinde bas agrisi yada nabizda artig) (otonomik disrefleksi)*

- Diisme

*Bu cesit baz1 yaygin yan etkiler enjeksiyon islemine de bagl olabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczaciizi bilgilendiriniz.
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Kaslar arasindaki dikey cizgilerin tedavisi icin yapilan enjeksiyonlar

Kaslar arasindaki cizgilerin tedavisi i¢in yapilan BOTOX® enjeksiyonlarindan sonra, yaklasik
her 4 hastadan birinde yan etkiler goriilebilir. Bu reaksiyonlar tedaviye, enjeksiyon teknigine ya
da her ikisine birden bagh olabilir.

Bildirilen yan etkilerin ¢cogunlugu hafif ile orta siddette olmustur.

Yaygin goriilen yan etkiler:
- Basagnisi

- G0z kapaginda sarkma

- Ciltte kizarklik

- Lokal kas zayiflig1

- Yiizde agn

Yaygin olmayan yan etkiler:
- Enfeksiyon

- Korku ve endise hali

- Hissizlik ya da uyusukluk
- Bas donmesi

- (0z kapaginda iltihap

- GOz agrisi

- Go6rme bozuklugu

- Bulant

- Agiz kurulugu

- Ciltte gerginlik

- Sisme (yliz, goz kapagi, goz ¢evresi)
- Isiktan rahatsiz olma

- Kasmti

- Cilt kurulugu

- Kaslarda seyirme

- Grip benzeri belirtiler

- Kuvvet kayb1

- Ates

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkiler konusunda genel bilgiler

Cok seyrek olarak BOTOX®’un enjeksiyon bolgesinden uzaklara yayilmasina bagli yan etkiler
bildirilmistir:

- Kas zayiflig:

- Yutma giicliigii

- Akcigerlere kazaen yiyecek-icecek kacmasi ve bazi durumlarda akcigerlerde iltihap (zatiirre)

Yutma giicliigii hafif ile siddetli arasinda degisebilir ve bazi durumlarda tedavi gormeniz
gerekebilir. Seyrek olarak, yutma giicliigii sonucunda 6liimler goriilmiistiir.

Seyrek olarak kalbi etkileyen yan etkiler bildirilmistir:
- Kalp atiglarinda diizensizlik
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- Kalp krizi

Bu kisilerin bazilar1 yasamlarin1 kaybetmistir. Ancak bu hastalarin bazilarinda zaten 6nceden
kalp sikayetleri bulunmaktaydi.

Seyrek olarak ciddi ya da ani ortaya ¢ikan alerjik reaksiyonlar bildirilmistir:
- Kurdesen

- Sisme (yliz ya da bogazda sisme dahil)

- Hinltl soluma

- Baygnlik hissi

- Nefes darligi

Ozellikle onceden bu belirtileri gosteren hastalarda olmak {izere, BOTOX® tedavisinin
sonrasinda nobetler ve havaleler bildirilmistir. Bu yan etkiler esas olarak, BOTOX® serebral
palsili cocuklarin bacaklarindaki inat¢i kas spazmlarinin tedavisi i¢in kullanildiginda ortaya
cikmistir.

Herhangi bir ilacin enjeksiyonunda oldugu gibi, enjeksiyona bagh yan etkiler gegirebilirsiniz:

- Enjeksiyonun yapildig1 yerde agr, ciiriikliik, kanama ya da enfeksiyon

- Halsizlik ya da uyusukluk

- Cildin duyu yetisinde azalma

- Agin hassasiyet

- Sisme, kabariklik

- Deride kizariklik

- Igneye bagl agn ya da korku/endise hali, kan basincinin diismesine veya bayginliga neden
olabilir.

BOTOX® enjeksiyonlarindan sonra, hastalarda ates ve grip benzeri belirtiler de goriilmiistiir.

Pazara verildikten bu yana, kullanildig1 herhangi bir endikasyonda BOTOX?® ile bildirilen yan
etkiler agagidaki listede verilmektedir:

- Alerjik reaksiyon

- Kaslan etkileyen siiregen hastalik (myastenia gravis)
- Bulanik gbérme

- Net gormede giiclitk cekme

- Baygmlik

- Omurgadan baslayan agri, uyusukluk ya da zayiflik
- Yiiziin bir tarafindaki kaslarda sarkma

- Yiiz kaslarinda zayiflik

- Kol ve omuz hareketlerinde giicliik

- Derinin duyu yetisinde azalma

- Kas agrist

- Karn agrisi

- Ishal, kusma, istah kaybi

- Ates

- Degisik tiirlerde kirmizi, kabarik deri dokiintiileri

- Kendini genel olarak iyi hissetmeme

- Konusma sorunlari

- Kasint1

- Agin terleme

- Sac dokiilmesi (kas dokiilmesi dahil)
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- Isitme yetisinde azalma

- Kulakta giiriiltiiler

- Bas donmesi ya da kisinin kendisinin veya ¢evresinin dondiigiinii hissetmesi (vertigo)
- Hissizlik ya da uyusukluk

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. BOTOX® un saklanmasi

BOTOX®'u cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Buzdolabinda (2°C - 8°C) veya dondurucuda (-5°C veya daha altinda) saklaymiz.

Cozelti hazirlandiktan sonra, hemen kullanilmasi onerilir; ancak bir buzdolabinda (2°C - 8°C) 24
saate kadar saklanabilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BOTOX® u kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniidiir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BOTOX®’u kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Allergan Ilaglar1 Ticaret A.S.
Maslak Mah. Eski Biiyiikdere Cad.
Iz Plaza Giz Kat: 12

Maslak-Sisli, 34398 Istanbul

Tel: (0 212) 365 50 00
Faks: (0 212) 290 72 11

Uretici:

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road, Westport, Co. Mayo
Irlanda

Bu kullanma talimatt ... tarihinde onaylannustir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIiR
BOTOX® hakkinda daha ayrmtih bilgi icin liitfen Kisa Uriin Bilgisi’ne basvurunuz.

BOTOX® yalnmizca uygun niteliklere sahip, tedavi ve gerekli ekipmanlarin kullanimi konusunda
uzmanlik sahibi doktorlar tarafindan uygulanmalidir.

Botulinum toksini iiniteleri iiriinler arasinda birbirinin yerine kullanilamaz. Allergan iinitesi
olarak onerilen dozlar, baska botulinum toksini preparatlarindan farklidur.

BOTOX® asagidaki tablolarin tedavisi i¢in endikedir:

- Iki yas ve iizerindeki ambulatuar pediyatrik serebral palsi hastalarinda, spastisiteye baglh
dinamik equinus ayak deformitesi ile iligkili fokal spastisite,

- On iki yas ve iizeri ¢ocuklar ve eriskinlerde blefarospazm, hemifasyal spazm ve iliskili fokal
distoniler ve strabismus,

- Eriskinlerde servikal distoni (spazmodik tortikolis),

- Eriskin hastalarda inmeden sonra el ve bilekte ortaya ¢ikan fokal spastisite,

- Kronik migreni (her ay en az 8 giinii migren seklinde olan, en az 15 giin siireyle bas agrilar1)
olan erigkinlerde bas agrilarinin profilaksisi,
Kronik migren yani sira asiri ilag kullanimi bas agrist olan hastalarda en az iki ay siire ile
profilaksisiz ve profilaksili tedavi donemine ragmen (kotii ilag kullaniminin birakilmasi ve
medikal tedavi) bas agrilarinin gecmedigi hastalarda bas agrilarinin profilaksisi,

- Kronik dénemde (spinal sok sonrasi donem) subservikal omurilik hasar1 veya multiple
skleroza bagli norojenik detrusor asir1 aktivitesi olan erigkinlerde iiriner inkontinanst,

- Aksillada giinliik yasam aktivitelerini etkileyen ve topikal tedaviye direngli olan, inatci
siddetli primer hiperhidroz,

- Altmus bes yas alt1 eriskinlerde, kaslar catik iken aralarinda olusan orta ile ileri derecede derin
vertikal cizgiler hastanin psikolojisini 6nemli oranda etkiliyorsa, bu ¢izgilerin gériiniimiinde
gecici iyilesme elde etmek icin.

BOTOX® un cocuklarda (12 yasindan kiiciik) blefarospazm, hemifasyal spazm, strabismus, ve
servikal distoni tedavisindeki giivenlilik ve etkililigi kanitlanmamustir.

BOTOX® un cocuklarda (18 yasindan kiigiik) kronik migren tedavisindeki giivenlilik ve
etkililigi kanitlanmamustir.

BOTOX® un cocuklarda (18 yasindan kii¢lik) ndrojenik detrusoru asir1 aktivitesine bagl iiriner
inkontinansi tedavisindeki giivenlilik ve etkililigi kanitlanmamistir.

BOTOX®’un 12 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda, primer aksiller hiperhidroz tedavisindeki giivenlilik
ve etkililigi arastirilmamaistir. BOTOX®un 12 ile 17 yas arasi ergenlerde primer aksiller
hiperhidroz tedavisinde kullanimi konusunda, kisith bir acik tasarimli klinik ¢aligma deneyimi
vardir. Bu veriler bolim 4.8 ve 5.1’de acgiklanmistir. Pozoloji konusunda bir Oneri
yapilamamaktadir.

Glabella ¢gizgileri icin, 18 yasin altindaki bireylerde ve 65 yasin iizerindeki hastalarda, BOTOX®
kullanimi 6nerilmemektedir.

Geriyatrik dozaj iizerinde yeterli ¢calisma yiiriitiilmemistir. Etkili en diigitk dozun uygulanmasi ve
enjeksiyonlar arasinda klinik olarak endike en uzun siirenin birakilmasi 6nerilmektedir. Tibbi
gecmigleri anlamli olan ve ayn1 zamanda bagka ilaglar almakta olan yasli hastalar dikkatle tedavi
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edilmelidir.

Biitiin endikasyonlar icin genel olarak gecerli optimum doz diizeyleri ve kas basina enjeksiyon
bolgelerinin sayisi belirlenmemistir. Dolayisiyla bu gibi durumlarda, doktor tarafindan bireysel
tedavi rejimleri planlanmalidir. Optimum doz diizeyleri titrasyon yoluyla belirlenmeli, ancak
onerilen maksimum doz asilmamalidir. Herhangi bir ila¢ tedavisinde oldugu gibi, ilag-naif bir
hastada baslangic doz uygulamasi, etkili en diisiik doz ile baslatilmalidir.

Pozoloji ve uygulama yontemi (ayrmtii bilgi icin liitfen KUB’iin 4.2 ve 4.4%iincii
boliimlerine bakimz):

Pediyatrik serebral palsi

Kaslar Doz se¢imi

Tutulan gastrocnemius Hemipleji: Tutulan bacakta 4 iinite/kg.
kasinin medial ve lateral | Dipleji: 6 linite/kg, tutulan bacaklar arasinda paylastirilir.
baglari Toplam doz 200 iiniteyi gegmemelidir.

Blefarospazm/hemifasyal spazm

Kaslar Doz secimi

Ust goz kapaginda medial ve lateral Ust goz kapaginda medial ve lateral orbicularis
orbicularis oculi ve alt goz kapaginda oculi’ye ve alt goz kapaginda lateral orbicularis
lateral orbicularis oculi. oculi’ye 1.25-2.5 tinite enjekte edilir.

Kas alanindaki ek bolgeler olan lateral Baslangic dozu bir g6z i¢in 25 {inite'yi

orbicularis ve yiiziin list bolgesine de, eger | asmamalidir.
bu bolgelerdeki spazmlar gérmeyi etkiliyor | Toplam doz 12 haftada bir 100 iinite'yi
ise, enjeksiyon yapilabilir. asmamalidir.

Orbicularis kast igine botulinum toksini enjeksiyonundan sonra géz kirpma hareketleri azalabilir
ve bu durum korneal patoloji ile sonuglanabilir. Onceden opere edilmis gozlerde dikkatli bir
kornea hassasiyeti incelemesi yapilmali, ektropiondan kag¢inmak i¢in alt géz kapagi alanina
enjeksiyondan sakinilmali ve herhangi bir epitel defekti yogun bir sekilde tedavi edilmelidir. Bu
stire¢ koruyucu damlalar, merhemler ve terapotik yumusak kontakt lensler kullanilmasini ya da
gbziin patching ya da baska yontemlerle kapatilmasini gerektirebilir.

Botulinum toksini enjeksiyonundan sonra ¢ok seyrek olarak anafilaktik reaksiyon olusabilir. Bu
nedenle, epinefrin (adrenalin) ve anafilaksiye karsi diger 6nlemler hazir bulundurulmalidir.

Strabismus
Kaslar Doz secimi
Ekstra-okiiler kaslar Baslangic dozlari: Hafif sapmalarin tedavisi i¢in en diisiik dozlar,

daha belirgin sapmalarda ise daha yiiksek dozlar kullanilir.
Vertikal kaslar icin ve 20 prizm diyoptriden diisiik horizontal
strabismus i¢in: Herhangi bir kas tipinde 1.25 - 2.5 iinite (0.05 ile
0.10 mL).

20 ile 50 prizm diyoptri arasi1 horizontal strabismus icin: Herhangi
bir kas tipinde 2.5 ile 5 iinite (0.10 ile 0.20 mL).

Bir ay ya da daha uzun siiren inat¢1 eksternal okiilomotor sinir
felci icin: Medial rectus kasina 1.25 ile 2.5 iinite (0.05 ile 0.10
mL).

Baslangi¢ dozlar genellikle, enjekte edilen kaslarda enjeksiyondan
sonra 1 ya da 2 giin i¢inde paralizi olusturur. Paralizi 2 ile 6 hafta
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siirer.

Herhangi bir kas i¢in 6nerilen maksimum tek enjeksiyon dozu 25
iinite’dir. Strabismus tedavisi icin enjekte edilmesi Onerilen
BOTOX® hacmi, kas bagina 0.05 mL ile 0.15 mL’dir.

Ekstra-okiiler kaslar icine enjeksiyonda elektromiyografi rehberligi gereklidir.

Servikal distoni

Kaslar Doz secimi

Sternocleidomastoid, Herhangi bir bolgeye 50 iinite’den fazlas1 verilmemelidir.

levator scapulae, scalene, | Sternocleidomastoid’e 100 tinite’den fazlasi verilmemelidir.
splenius capitis, [1k tedavi kiiriinde toplam 200 iinite’den fazlasi enjekte edilmemel,

semispinalis, longissimus | ve daha sonraki kiirlerde baslangi¢ yanitina gére uyarlamalar
ve/veya trapezius kaslart | yapilmalhdir.
Herhangi bir seansta toplam 300 {iinite’lik doz agilmamalidir.

Bu liste tam bir liste degildir, ciinkii bas pozisyonunun kontrol edilmesinden sorumlu kaslardan
herhangi biri tutulabilir ve dolayisiyla tedavi gerektirebilir.

inmeye bagh fokal kol spastisitesi

Kaslar Doz secimi; Bolge sayisi

Flexor digitorum profundus | 15 — 50 iinite; 1-2 bolge
Flexor digitorum sublimis 15 — 50 tinite; 1-2 bolge

Flexor carpi radialis 15 — 60 iinite; 1-2 bolge
Flexor carpi ulnaris 10 — 50 tinite; 1-2 bolge
Adductor Pollicis 20 tinite; 1-2 bolge
Flexor Pollicis Longus 20 tinite; 1-2 bolge

Dogru dozaj ve enjeksiyon bolgelerinin sayisi; tutulan kaslarin biiyiikliik, say1 ve lokasyonu,
spastisitenin siddeti, lokal kas zayiflig1 bulunmasi ve hastanin 6nceki tedaviye verdigi yanit
temelinde, bireye gore belirlenmelidir.

BOTOX® fokal spastisite tedavisinde yalmzca, olagan standart bakim rejimleriyle birlikte
incelenmistir ve bu tedavi modalitelerinin yerine kullanilmasi diisiiniillmemistir. Sabit kontraktiir
bulunan bir eklemde BOTOX® un hareket araligim diizeltmede etkili olmast olas1 degildir.

Kronik Migren
Onerilen doz
Bas/Boyun Alam Toplam doz (bolge sayisi)
Frontalis 20 tinite (4 bolge)
Corrugator 10 tinite (2 bolge)
Procerus 5 tinite (1 bolge)
Occipitalis 30 tinite (6 bolge), 40 iiniteye kadar (8 bolgeye kadar)
Temporalis 40 tinite (8 bolge), S0 iiniteye kadar (10 bolgeye kadar)
Trapezius 30 tinite (6 bolge), 50 iiniteye kadar (10 bolgeye kadar)
Servikal Paraspinal Kas | 20 iinite (4 bolge)
Grubu
Toplam Doz Araligi: 155 iinite ile 195 iinite
31 ile 39 bolge

1 IM enjeksiyon bolgesi = 0.1 mL = 5 iinite BOTOX"
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Doz bilateral olarak dagitilir.

Kronik migren tedavisi dnerilen igin seyreltilmis BOTOX® dozu, 30-gauge, 1.27 cm (0.5 ing)
igne kullanilarak intramuskuler yoldan (IM) uygulanan 155 tinite ile 195 iinitedir. Enjeksiyonlar
31 ya da en fazla 39 bolgeye 0.1 mL (5 iinite) verilecek sekilde uygulanir. Enjeksiyonlar 7
spesifik bas/boyun kas alani arasinda boliinmelidir.

Norojenik detrusor asir1 aktivitesine bagh iiriner inkontinans
Onerilen doz detrusorde trigona dokunmadan 30 bdlgeye yapilacak 1 ml (~6.7 iinite)
enjeksiyonlar seklinde 200 iinite BOTOX dur.

Primer aksiller hiperhidroz
Enjeksiyon bolgeleri Doz sec¢imi
Her aksillanin hiperhidrotik alant Aksilla bagina 50 {inite’nin disindaki dozlar
icerisinde yaklasik 1-2 cm aralikli ¢ok incelenmemistir ve bu nedenle 6nerilemez.
sayida bolge

Potansiyel sekonder hiperhidroz nedenlerinin (6rn. hipertiroidizm, feokromasitoma) elimine
edilmesi i¢in, tibbi gecmis ve fizik muayenenin yani sira, gerekli spesifik ek incelemeler de
yapilmalidir. Bu islemler, altta yatan hastalik tami ve/veya tedavisiz kalirken, semptomatik
hiperhidroz tedavisi uygulamasindan sakinilmasini saglayacaktir.

Glabellar Cizgiler
BOTOX® intramuskuler kullanim icindir (kas icine enjekte edilir).

Olagan doz 20 tinite’dir. Bes enjeksiyon bolgesinin her birine 0.1 mL (4 {inite) uygulanmasi
onerilmektedir.

Orbital rimden asagiya ekstravazasyonu onlemek amaciyla, enjeksiyondan 6nce bas parmak ya
da isaret parmagi ile orbital rimin altina sikica bastirilmalidir. Enjeksiyon esnasinda igne
yukartya ve medyale dogru yonlendirilmelidir. Ozellikle “brow-depressor complex™ (depressor
supercilii) aktivitesi yliksek hastalarda, pitozis riskini azaltmak icin, levator palpebrae superioris
kasinin yakinina enjeksiyon yapmaktan kaginilmalidir. Corrugator kasinda enjeksiyonlar merkezi
bolgeden, kas yayinin en az 1 cm iistiinde olacak sekilde yapilmalidir.

Tiim endikasyonlar icin

Toksinin uygulama bolgesinden uzaklara yayilmasina bagh yan etkiler bildirilmistir; bunlar bazi
olgularda disfaji, pnomoni ve/veya belirgin Oziirliillik ile iligkilendirilen O©liimlerle
sonug¢lanmistir.

Terapotik dozlar ile tedavi edilen hastalarda asir1 kas zayifligi ortaya cikabilir. Yutma giigligii
gibi altta yatan norolojik bozukluklar olan hastalarda bu tiir yan etkilerin gelisme riski yiiksektir.
Botulinum toksini iiriinii bu hastalarda uzman gozetimi altinda ve yalnizca tedaviden edinilecek
yararin risklere kars iistiin geldigi durumlarda kullanilmalidir. Disfaji ve aspirasyon Oykiisii olan
hastalar son derecede dikkatli tedavi edilmelidir.

[k tedavi seansindan sonra tedavi basarisizlig1 halinde, baska bir ifadeyle enjeksiyondan bir ay

sonra, baglangica gore anlamhi klinik diizelme olmadiginda, asagidaki 6nlemler alinmalidir:

- Klinik dogrulama; bu siirecte toksinin enjekte edilen kas ya da kaslar iizerinde gosterdigi
aktivitenin uzmanlar tarafindan yapilacak elektromiyografik muayenesi de yer alabilir;

- Basarisizlik nedenlerinin analizi, 6rn. enjekte edilecek kaslarin iyi se¢ilmemesi, yetersiz doz,
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kotii enjeksiyon teknigi, sabit kontraktiir goriiniimii, antagonist kaslarin ¢ok zayif olusu,
toksin-notralizan antikorlarin olusmast;

- OnabotulinumtoksinA tedavisinin uygun olup olmadiginin yeniden degerlendirilmesi;

- IIk tedavi seansindan sonra herhangi bir istenmeyen etki ortaya ¢cikmamis ise, asagidaki gibi
bir ikinci tedavi seans1 diizenleyiniz: i) Onceki tedavi basarisizliginin analizini dikkate alarak
doz uyarlamasi yapimz; ii) EMG kullanmiz; ve iii) iki tedavi seans: arasinda ii¢ aylik bir siire
birakiniz.

Tekrar enjeksiyonlarini izleyen tedavi basarisizligi ya da etki azalmasi durumunda alternatif
tedavi yontemleri kullanilmalidir.

Uriiniin seyreltilerek hazirlanmasi:

Herhangi bir dokiillmeye kars1 6nlem olarak, flakonun sulandirilmasi ve enjektoriin hazirlanmasi,
plastik astarli bir kagit havlu tizerinde yapilmalidir. BOTOX® yalmizca steril sodyum kloriir 9
mg/mL (%0.9) enjeksiyon soliisyonu ile sulandirilmalidir. Enjektore uygun miktarda (asagidaki
sulandirma tablosuna bakiniz) seyreltici ¢ekilmelidir.

Norojenik detrusor asir1 aktivitesi kaynakh iiriner inkontinans icin 100 iinite flakonun
seyreltme tablosu:

2 adet 100 iinite flakon BOTOX® u her biri 6 ml 0.9% koruyucu icermeyen salin soliisyon ile
seyreltilip flakonlar1 hafif¢e karistinin. 10 ml’lik iki sirmnganin her birine her siseden 4 ml ¢ekin.
Her bir flakondan geri kalan 2 ml’i tigiincii 10 ml'lik siringaya ¢ekin. Her bir 10 ml’lik siringaya
6 ml 0.9% koruyucu icermeyen salin soliisyon ilave edip hafif¢ce karistirarak seyreltmeyi
tamamlayin. Bu islem sonucunda toplam 200 iinite seyreltilmis BOTOX® iceren 3 adet 10 mI’lik
siringa elde edilmis olacaktir. Siringa icinde seyreltme islemi bitince vakit kaybetmeden
kullaniniz. Kullanilmamis salin soliisyonu atiniz.

BOTOX® flakon 100 Allergan iinitesi icin seyreltim tablosu:

100 tnite flakon

Olusan doz (iinite/0.1 mL) Eklenen seyreltici miktari
(sodyum kloriir 9 mg/mL (%0.9)
enjeksiyon soliisyonu)

20 {inite 0.5 mL
10 iinite 1 mL
5 linite 2 mL
4 {inite 2.5 mL
2.5 iinite 4 mL

1.25 {inite 8 mL

Kauguk kapagin orta kismi alkol ile silinmelidir.
Bu iiriin yalnizca tek kullanim i¢indir ve kullanilmayan ¢ozelti atilmalidir.

BOTOX® kabarciklanma ya da benzeri bir kuvvetli calkalama ile denatiire oldugundan, seyreltici
flakon i¢ine yavasca enjekte edilmelidir. Eger vakum seyrelticiyi flakon icine ¢ekmiyor ise,
flakon atilmalidir. Sulandirilarak hazirlanmis BOTOX® berrak, renksiz ile hafif sar1 renkte,
taneciksiz bir ¢ozeltidir. Seyreltilmis ¢ozelti kullanmadan 6nce, berraklik ve tanecik igermemesi
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yonleriyle, gorsel olarak incelenmelidir. BOTOX® seyreltildiginde, kullanim 6ncesinde 24 saate
kadar buzdolabinda (2-8°C) saklanabilir. Mikrobiyoloji ve potens calismalarinda, {iriiniin
sulandirilarak hazirlandiktan sonra 2 - 8°C’de 5 giine kadar saklanabilecegi gosterilmistir.

Uriin koruyucu madde igermedigi icin, kullanim siras1 saklama siireleri ve kullamm Oncesi
kosullar, kullanicinin sorumlulugundadir ve normal olarak, 2°C — 8°C’de 24 saaten daha uzun
olmamalidir. Sulandirarak hazirlama isleminin tarih ve saati, etiket iizerindeki bosluga
kaydedilmelidir.

Flakonlar, enjektorler ve kullamlan materyallerin giivenli bir sekilde elden cikarilma
prosediirii:

Maglar atik su igine ya da ev ¢opiine atilmamalidir. Giivenlilik agisindan, kullamlmayan flakonlar
atilmadan Once az miktarda su ile sulandirilmali ve daha sonra otoklavlanmalidir. Kullanilmis
flakonlar, enjektorler, ve dokiilmiis soliisyon vb. otoklavlanmali ya da kalan BOTOX® 5 dakika
sireyle diliie hipoklorit soliisyonu (%0.5) kullanilarak inaktive edilmelidir. Artik gerekli
olmayan ilaglart nasil elden c¢ikaracagimzi eczaciniza sorunuz. Bu Onlemler cevrenin
korunmasina yardimci olacaktir.

Botulinum toksini kullanim sirasinda herhangi bir kaza durumunda oneriler:

Uriin kullanilirken bir kaza olusmasi durumunda, gerek vakumla kurutulmus iiriin halinde
gerekse sulandirilmig halde iken, derhal asagida agiklanan uygun 6nlemler alinmalidir.

- Herhangi bir dokiintii silinmelidir. Vakumla kurutulmus iiriin i¢in sodyum hipoklorit (Javel
soliisyonu) ile 1slatilmis emici bir materyal, sulandirilarak hazirlanmisg {iriin icin kuru bir emici

materyal kullanilir.

- Kontamine olmus yiizeyler sodyum hipoklorit (Javel soliisyonu) ile 1slatilmis emici bir
materyal ile temizlenmeli ve daha sonra kurutulmalidir.

- Flakon kirilirsa, cildin yaralanmasindan sakinilarak, cam parcalar1 dikkatle toplanmali ve {iriin
yukarida belirtildigi sekilde silinmelidir.

- Eger cilde sigrarsa, 6nce sodyum hipoklorit (Javel) soliisyonuyla ve daha sonra bol su ile iyice
yikayiniz.

- Eger goze sicrarsa, gozleri bol su ile ya da bir oftalmik gdz yikama soliisyonu ile iyice
yikayiniz.

- Eger enjeksiyonlar1 yapan kisi kendini yaralarsa (kesme, batma), yukarida belirtilenleri
uygulayiniz ve enjekte edilen doza gore uygun tibbi adimlart atiniz.

Bu kullanim, isleme ve elden ¢ikarma talimatlarina titizlikle uyulmalidir.

Uriiniin tammmasi:

Allergan’dan gercek bir BOTOX® iiriinii aldigimzi dogrulamak icin, flakon etiketi iizerindeki
holografik filme bakiniz. Bu filmi gorebilmek icin, flakonu bir masa lambasinin ya da bir
floresan 151k kaynaginin altinda inceleyiniz. Flakonu parmaklarimizin arasinda one-arkaya dogru
dondiiriirken, etiket iizerinde gokkusagi rengindeki yatay cizgileri ve gokkusag cizgileri iginde
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“Allergan” ismini goreceksiniz. Etiketin Son kullanma tarihi/Seri no boéliimii {izerinde bu film
bulunmamaktadir. Eger gokkusag renklerini gérmezseniz ya da “Allergan” ismi belirmezse,
iriinii kullanmayiniz ve bilgi i¢in Allergan firmasina bagvurunuz (Tel: 0212 365 50 00).
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