KULLANMA TALIMATI

BOTOX® 100 U enjeksiyonluk ¢ozelti hazirlamak icin liyofilize toz

Kas icine, mesane (idrar kesesi) duvarma ya da deri icine enjeksiyon (igne olma) yoluyla
kullanilir.

Steril

» Etkin madde: OnabotulinumtoksinA.
Her bir BOTOX® sisqsi (flakon), 100 Allergan iinitesi OnabotulinumtoksinA igerir.
» Yardimci maddeler: Insan albiimini, sodyum klortir.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SR BN

BOTOX® nedir ve ne icin kullanilir?

BOTOX®’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BOTOX® nasu kullanilir?

Olas1 yan etkiler nelerdir?

BOTOX®’un saklanmast

bashklar: yer almaktadir.

1.

BOTOX® nedir ve ne icin kullamilir?

BOTOX®, dondurularak kurutulmus (liyofilize) beyaz toz formunda iiretilmektedir.
BOTOX®, seffaf cam bir flakonun (ilag sisesinin) dibinde gdzle goriilmesi zor olabilen
ince, beyaz bir toz seklinde sunulmaktadir.

Enjeksiyondan 6nce firiin; steril, koruyucu i¢cermeyen %0,9 sodyum kloriir ¢ozeltisi ile
sulandirilmalidir.

BOTOX®, 100 Allergan iinitesi OnabotulinumtoksinA igerir.

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

BOTOX®, enjekte edildigi kaslara gelen sinir uyarilarini kismen engeller ve bu kaslardaki
asir1 kasilmay1 azaltarak, gegici ve geri doniigiimlii bir felg olusturur.

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



BOTOX® kronik migreni énlemede kullanilir. Fakat BOTOX®’un kronik migreni hangi
yolla 6nledigi tam olarak bilinmemektedir.

Mesane (idrar kesesi) duvarina enjekte edildigi zaman BOTOX® mesane kasini etkileyerek
idrar kagirmayi/sizmasini (liriner inkontinans) azaltir.

Kullamim yerleri:
1) BOTOX®™, dogrudan kasa enjekte edilebilir ve asagidaki bozukluklarin kontrol altina
almmasi i¢in kullanilir:

e 2 yas ve lzerinde, serebral palsi hastalig1 (beynin bir bolgesindeki hasar nedeniyle
ortaya cikan kas kontrol yetersizligi) olan ¢cocuklarda dirsek, el bilegi ve eldeki inatg1
kas spazmlar (kasilmalar).

BOTOX® rehabilitasyon uygulamalarini desteklemek amaciyla kullanilir.

2 yas ve lizerinde, serebral palsi hastalig1 olan ve yiirliyebilen ¢cocuklarda ayak bilegi
ve ayaktaki inatc1 kas spazmlari (kasilmalar). BOTOX® rehabilitasyon uygulamalarini
desteklemek amaciyla kullanilir.

e Erigkinlerde ve 12 yasin iizerindeki ¢ocuklarda:
- Irade dis1 goz kirpma (blefarospazm)
- G0z kapaklar1 ve ylizde inat¢1 kas spazmlar (kasilmalar)
- Sasilik (strabismus)
- Boyun ve omuzlardaki inat¢1 kas spazmlar1 (kasilmalar)

e Eriskinlerde:
- El, kol, omuz, ayak bilegi veya ayaktaki inatc1 kas spazmlar (kasilmalar);
- Bagka lokal tedavilerin yetersiz kaldig1 ve giindelik hayati etkileyen asir1 koltuk alt1
terlemesi

2) BOTOX® ayrica, kronik migreni olan eriskinlerde bas agrilarinin dnlenmesi igin
kullanilmaktadir:

Kronik migren sinir sistemini ilgilendiren bir hastaliktir. Kronik migren tanisinin
konulabilmesi i¢in, her ay en az 15 giin ya da daha fazla bag agris1 olmali ve bu bas agrilari,
en az1 8 giin ya da daha fazla olmak iizere asagidaki 6zelliklerden en az ikisini tagimalidir:
- Bagin sadece bir tarafini tutmalidir

- Agn zonklayici tipte olmalidir

- Agn orta derecede ve/veya siddetli olmalidir

- Agn glindelik bedensel aktiviteler ile agirlasmalidir

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

BOTOX® un kronik migreni olan yetiskinlerde kullanilabilmesi igin;

1) Bu alanda uzman bir noérolog tarafindan tan1 konulmali

2) Tedavi norolog gozetiminde uygulanmalidir.

BOTOX®, kronik migrenin yam sira dnerilen dozun iizerinde asir1 ila¢ kullanimia baglh
bas agris1 olan hastalarda, en az iki ay siire ile koruyucu ilag tedavisiz veya koruyucu ilag
tedavili doneme ragmen (asir1 ila¢ kullaniminin birakilmasi ve tibbi tedavi) bas agrilariin
gecmedigi durumlarda bas agrilariin 6nlenmesi i¢in de kullanilmaktadir.



3) BOTOX®, eriskinlerde mesane (idrar kesesi) duvarina enjekte edildiginde, idrar kagirmay1
(tiriner inkontinans) azaltir ve asagidaki bozukluklarin kontrol altmma alinmasi igin
kullanilir:

- Baska ilaclar (antikolinerjik denilen) etki etmediginde, idrar kagirma, mesaneyi (idrar
kesesi) aniden bosaltma geregi ve normalden daha fazla tuvalete gitme ihtiyaciyla
seyreden agir1 aktif mesaneyi kontrol etmek igin

- Omurilik hasarina ya da multipl skleroza (beyin ve omuriligi tutan otoimmiin bir
hastalik) bagli mesane (idrar kesesi) sorunlar1 kaynakli idrar kagirma

4) BOTOX®" eriskinlerde, asagidakiler hastanin psikolojisini énemli oranda etkiliyorsa, bu
goriinlimlerin gegici olarak tedavisinde endikedir:

- Kaslar maksimum derecede catik iken, kaslar arasindaki dikey c¢izgiler (glabellar
cizgiler) ve/veya,

- Maksimum giiliimsemede gozlerin kenarinda goriilen yelpaze seklinde cizgiler (kaz
ayagi cizgileri) ve/veya,

- Maksimum kag kaldirma sirasinda goriilen alin ¢izgileri,

- Cene ile boynu birbirine baglayan ve maksimum kasilma sirasinda goriilen vertikal
bantlar.

2. BOTOX®u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

BOTOX®u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

- OnabotulinumtoksinA veya BOTOX® un i¢indeki diger bilesenlerden herhangi birine kars
alerjik (asir1 duyarl) iseniz

- Enjeksiyon yapilacak bolgede enfeksiyon (iltihap olusturan mikrobik hastalik) varsa

- lIdrar kacirma igin tedavi oluyorsaniz ve idrar yollar iltihabi ya da aniden ortaya ¢ikan
mesaneyi (idrar kesesi) bosaltamama sorununuz varsa (ve diizenli olarak kateter (ince esnek
ozel bir tiip) kullanmiyorsaniz)

- Eger idrar kacirma i¢in tedavi goriiyor ve gerekli goriildiigii halde kateter (ince esnek 6zel bir
tiip) kullanmaya baglamay1 istemiyorsaniz

BOTOX®’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Viriis giivenligi

BOTOX®un bir yardimer maddesi olan insan albiimini, insan kaninin siv1 olan kismindan
(plazmasindan) elde edilir. Bu nedenle pek ¢ok insanin kani toplanmakta ve bu kanlarin
plazmasindan yararlamlmaktadir. flaclar insan plazmasindan iiretildiginde, hastalara
gecebilecek enfeksiyon ajanlarini 6nlemek icin bir dizi 6nlemler alinir. Bu 6nlemler, hastahk
tasima riski olan kan vericilerini saptamak ve disarida birakildiklarindan emin olmak igin,
plazma vericilerinin dikkatli bir sekilde secimini ve her bir kan bagisinin ve plazma
havuzlarinin, viriis / enfeksiyon belirtileri acisindan test edilmesini icerir. Bu iiriinlerin
iireticileri ayrica, plazmanin islenmesi siirecine viriisleri arindiracak ya da etkisiz hale
getirecek basamaklar1 da dahil ederler.

Biitiin bu oOnlemlere ragmen, insan plazmasindan hazirlanan ilaclar hastalara
uygulandiginda, bir enfeksiyonun bulasma olasihig1 tamamen ortadan kaldirllamaz. Bu



ayrica bilinen (AIDS’e neden olan HIV viriisii, karaciger hastaligina neden olan Hepatit A,
Hepatit B ve Hepatit C viriisleri, parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriisler) ya da sonradan ortaya
cikan viriisler veya Creutzfeldt-Jacob hastahgi gibi diger enfeksiyon cesitleri icin de
gecerlidir.

Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastahkla kullamilmis iiriin arasindaki baglantiyr
kurabilmek icin, kullandiginiz iiriiniin ad1 ve seri numarasm kaydederek bu kayitlar
saklayiniz.

Ayrica;

BOTOX® kullanmamz gerekiyorsa doktorunuz, hastalik yapici etkenlerin size bulasmasina
onlemek icin uygun agilar1 (Hepatit A, Hepatit B, vb.) yaptirmanizi dnerebilir.

Eger asagidaki durumlarin herhangi biri sizin i¢in gegerliyse mutlaka doktorunuz ve eczacinizla
konusunuz:

- Gecmiste yutma giicliigii cektiyseniz va da yivecekler/su istemeden akcigerlerinize
kacmissa; bu durum 6zellikle boyun ve omuzlardaki inatci kas spazmlar: (kasilmalar)
icin tedavi gorecekseniz daha fazla 6nem tasimaktadir,

- Eger 65 yagsin iistiindeyseniz ve bagka ciddi hastaliginiz varsa,

- Kaslarimz ilgilendiren herhangi bir kas problemi ya da kronik hastalik gecirdiyseniz (6rn.
myastenia gravis (bir tiir kas gii¢siizliigii hastalig1), Eaton-Lambert Sendromu (kol ve bacak
kaslarinda giigsiizliige neden olan nadir bir hastalik)),

- Sinir sisteminizi etkileyen belirli hastaliklar gegirdiyseniz (6rn. amiyotrofik lateral skleroz
(kaslarin siddetli derecede kasili kalmasi ve hizla ilerleyen kas zayiflig1), motor néropati (duyu
kaybina neden olmadan kas zayifligina neden olan ender bir hastalik)),

- Doktorunuzun enjeksiyon yapmayi planladigi kaslarda atrofi (kas dokusunun kii¢iilmesi veya
zayiflamasi) varsa,

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

- Gecmiste enjeksiyon (igne olma) ile ilgili sorunlariniz olduysa (6rn. bayginlik gibi),

- Doktorunuzun enjeksiyon yapmayi planladigi alandaki ciltte ya da kasta enflamasyon (iltihap)
varsa,

- Gecgmiste botulinum toksin enjeksiyonlari ile ilgili sorunlariniz olduysa,

- Kardiyovaskiiler hastaliginiz (kalp ya da damar hastalig1) varsa,

- Nobet geciriyorsaniz ya da gegmiste gegirdiyseniz,

- Dar acili glokom (g6z i¢inde basing artis1) denilen bir géz hastaliginiz varsa ya da sizde bdyle
bir hastalik gelistirme riski bulundugu sdéylendiyse,

- Idrar kagirmali asir1 aktif mesane (idrar kesesi) tedavisi olmak iizereyseniz ve idrar yapmada
zorluk veya ince ya da kesikli idrar akis1 gibi iiriner obstruksiyon (idrar yollarinda tikanma)
belirtileri ve bulgular1 olan bir erkekseniz,

- Yakin zamanda bir ameliyat gegirecekseniz,

- Kan sulandirict herhangi bir ilag kullantyorsaniz,

BOTOX® tedavisi gordiikten sonra:

Tedaviden sonra asagidakilerden herhangi biri ortaya ¢ikarsa, siz veya size bakimveren kisi derhal

doktorunuza ya da en yakin saglik kurulusuna bagvurmalidir:

- Nefes alma, yutma ya da konusma giicliigii cekiyorsaniz,

- Kurdesen, sislik (yiiz ve bogazda sisme dahil), hiriltili soluma, bayginlik hissi ve nefes
darlig.

Bunlar siddetli bir alerjik reaksiyonun olasi belirtileridir.




Eger kaslar arasindaki dikey ¢izgiler ve/veya g6z kenarindaki yelpaze seklinde cizgiler veya gene
ile boynu birbirine baglayan ve maksimum kasilma sirasinda goriilen vertikal bantlar icin tedavi
goriiyorsaniz ve eger tedavinin ilk kiirlinden bir ay sonra belirgin bir diizelme olmadiysa,
doktorunuzu bilgilendirmelisiniz.

Genel uyarilar:

Diger enjeksiyonlarda oldugu gibi, prosediiriin sonunda enjeksiyon yerinde iltihap, agr1, sislik,
anormal cilt hassasiyeti (karincalanma veya uyusma), cilt duyarlilifinda azalma, hassasiyet,
kizariklik ve/veya kanama/morarma ve kan basincinda bir diigiis veya bayilma (enjeksiyonla
iliskili agr1 ve/veya kayginin sonucu olabilir) olmasi ihtimali mevcuttur.

Muhtemelen botulinum toksininin enjeksiyon bolgesinden uzaklara yayilmasina bagli istenmeyen
etkiler gelistigi bildirilmistir; 6rn. kaslarda zayiflik, yutma giigliigii ya da hava yollarina
istenmeden yiyecek-igecek kagmasi. Bu yan etkiler hafif ila siddetli olabilir, tedavi gerektirebilir
ve bazi durumlarda &liimciil olabilir. Ozellikle bu belirtilere kars1 hassas hale getiren altta yatan
hastalig1 olan hastalar i¢in risk mevcuttur.

Eger cok sik ve yiiksek doz BOTOX® tedavisi goriirseniz, BOTOX® un etkilerinde azalma
olabilir. Bu riski sinirlandirmak i¢in iki tedavi arasindaki siire, endikasyona bagli olarak 2,5 ya da
3 aydan az olmamalidir.

fleri derecede ve/veya hemen ortaya cikan alerjik reaksiyonlar bildirilmistir; bunlarin semptomlari
kurdesen, ylizde veya bogazda sislik, nefes darligi, hiriltili solunum ve bayginlik olabilir. Ates,
eklem agris1 ve deri dokiintiisii gibi semptomlar olabilen gecikmis alerjik reaksiyonlar da (serum
hastalig1) bildirilmistir.

BOTOXY" ile tedavi edilen hastalarda, bazen 6liimle sonuglanabilen kardiyovaskiiler sistemle
(dolasim sistemi) ilgili, diizensiz nabiz ve kalp krizleri gibi yan etkiler de bildirilmistir. Ancak bu
hastalarin bazilarinin kardiyak (kalp ile ilgili) risk faktorii gecmisleri bulunmaktadir.

BOTOXY" ile tedavi edilen yetiskinlerde ve ¢ocuklarda, ¢ogunlukla felglere daha yatkin olan
hastalarda felgler bildirilmistir. BOTOX® un bu felglere neden olup olmadig1 bilinmemektedir.
Cocuklarda bildirilen felgler, cogunlukla inatgi kas spazmlari i¢in tedavi edilen serebral palsi
hastalarinda gériilmiistiir. BOTOX® size ¢ok sik veriliyorsa ya da doz ¢ok yiiksekse, toksin
yayilmastyla ilgili kas zayiflig1 ve istenmeyen yan etkiler yasayabilirsiniz ya da viicudunuz
birtakim antikorlar {ireterek BOTOX®un etkisini azaltabilir.

BOTOX®, bu kullanma talimatinda listelenmeyen durumlarin tedavisi icin kullanilirsa, dzellikle
halihazirda yutmada sorun yasayan ya da ciddi bitkinligi olan hastalarda ciddi reaksiyonlara neden
olabilir.

BOTOX® tedavisi gérmeden 6nce, eger uzun siiredir egzersiz yapmamissaniz, enjeksiyonlardan
sonra bu tiirlii aktivitelere kademeli olarak baglanmalidir.

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

Eger BOTOX®™ uygulamasi sonucunda fonksiyonda (rn: yiiriime) ya da belirtilerde (&rn: agr1) bir
iyilesme saglanmasi beklenmiyorsa veya BOTOX® uygulamasi hastanin bakimina fayda
saglamayacaksa, yetiskin hastalarin ayak bileginde olusan kas spazmlarmin tedavisinde



kullanilmamalidir. Ek olarak, diismesi daha muhtemel olan hastalar i¢in bu tedavinin uygun olup
olmadigma doktor karar verecektir.

BOTOX®, ayda 15 giinden daha az bas agris1 goriilen epizodik migren hastalarinda bas agrilarimi
onlemez.

BOTOX® goz kapagindaki inat¢1r spazmlarin (kasilmalar) tedavisi i¢in kullanildiginda, goz
kapaklariniz1 daha seyrek kirpmaniza neden olabilir ve bu durum goéziiniiziin yiizeyi i¢in zararli
olabilir. Bunu 6nlemek i¢in, géz damlalari, merhemleri, yumusak kontakt lensler ya da koruyucu
pansumanlar ile tedavi ihtiyact duyabilirsiniz. Doktorunuz buna gerek olup olmadigini size
sOyleyecektir.

Kagslar arasindaki dikey cizgilerin tedavisi, gozlerin kenarindaki yelpaze seklinde ¢izgilerin
tedavisi ve alin ¢izgilerinin tedavisi icin BOTOX® uygulamasindan sonra goz kapagmizda diisme
meydana gelebilir.

BOTOX® idrar kagirmay1 kontrol i¢in kullanildiginda, doktorunuz tedaviden 6nce ve sonra idrar
yollar1 enfeksiyonlarini engellemek icin size antibiyotik verecektir.

Eger enjeksiyondan oOnce kateter (ince esnek 6zel bir tiip) kullanmiyorsaniz, enjeksiyondan
yaklasik iki hafta kadar sonra doktorunuz sizi muayene etmek isteyecektir. Idrariniz1 bosaltmaniz
istenecek, sonra da mesanenizde (idrar kesesi) kalan idrar hacmi ultrason kullanilarak ol¢iilecektir.
Doktorunuz ayni testin gelecek 12 haftada tekrar uygulanip uygulanmayacagina karar verecektir.
Idrariniz1 yapamamaniz halinde, doktorunuzla irtibata gegilmelidir, ¢iinkii bu durum sizin kateter
(ince esnek 6zel bir tiip) kullanmaya baslamanizi gerektirebilir. Omurilik hasaria veya multipl
skleroza (beyin ve omuriligi etkileyen bir hastalik) bagli mesane (idrar kesesi) sorunlar1 kaynakli
idrar kagirma tedavisinden 6nce kateter (ince esnek 6zel bir tiip) kullanmayan hastalarin yaklasik
ticte birinin tedaviden sonra kateter kullanmaya baglamasi gerekebilir. Asir1 aktif mesaneye bagh
idrar kagirma tedavisinden sonra yaklasik olarak 100 hastadan 6’sinin kateter (ince esnek 6zel bir
tiip) kullanmasi gerekebilir.

18 yasindan kiigiik kisilerde, BOTOX® un kaslar arasindaki dikey ¢izgilerin tedavisinde ve
gozlerin kenarindaki yelpaze seklinde ¢izgilerin tedavisinde kullanilmasi1 6nerilmemektedir.

65 yasin lizerindeki hastalarda, kaslar arasindaki dikey ¢izgilerin tedavisi ve gozlerin kenarmdaki
yelpaze seklindeki cizgilerin tedavisi veya g¢ene ile boynu birbirine baglayan ve maksimum
kasilma sirasinda goriilen vertikal bantlar konusunda BOTOX® ile deneyim kisithidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse doktorunuza
daniginiz.

BOTOX®un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
Gegerli degildir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Kesinlikle gerekli olmadik¢a BOTOX® hamilelik sirasinda kullanilmamalidir. Gerekli olmadikca
dogum kontrolii uygulamayan ¢ocuk dogurma potansiyeline sahip kadinlarda kullanilmasi
onerilmemektedir.



Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz, bu
ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Kesinlikle gerekli olmadikga BOTOX®’un emzirme déneminde kullanilmasi dnerilmemektedir.

Arag ve makine kullammi

BOTOX® bas dénmesine, kas gii¢siizliigiine, uyku haline, yorgunluga ve gérme bozukluguna
neden olabilir. Sizde boyle bir durum var ise, ara¢ stirmeyiniz ya da makine kullanmayimiz. Eger
emin degilseniz, bu tiir aktivitelerde bulunmadan 6nce doktorunuza danisiimalidir.

BOTOX®un igeriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi {iriin sulandirilmadan 6nce “sise basina” 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder;
yani aslinda “sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger asagidaki durumlarin herhangi biri sizin igin gecerliyse mutlaka doktorunuza belirtilmelidir:

- Herhangi bir antibiyotik (enfeksiyon tedavisi i¢in), antikolinesteraz ilac ya da kas gevsetici bir
ilag kullaniyorsaniz. Bu ilaglarmn bazilart BOTOX® un etkisini artirabilir.

- Son zamanlarda botulinum toksini iceren baska bir ila¢ size enjekte edildiyse. Bu
BOTOX® un etkisini asir1 6l¢iide artirabilir.

- Eger kan pulcuklarinin fonksiyonunu etkileyen (antitrombositik) herhangi bir ilag (aspirin gibi
tirtinler) ve/veya kan sulandiricilar (antikoagiilanlar) kullaniyorsaniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BOTOX® nasil kullanilir?

BOTOX®™ sadece ilacin nasil kullanilacagima dair spesifik beceri ve deneyime sahip doktorlar
tarafindan enjekte edilmelidir.

BOTOX" size, kronik migreniniz sadece bu alanda uzman bir norolog tarafindan teshis edildiyse
regetelenmelidir. BOTOX® bir norolog gozetiminde uygulanmalidir.

e  Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Her kas basina enjeksiyon sayisi ve doz, kullanim yerine ve hastaliga bagl olarak degismektedir.
Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacimizin dozunu, uygulama sikligin1 ve enjeksiyon
yapilacak kas(lar)1 belirleyecek ve size uygulayacaktir. Doktorunuzun en diisiik etkili dozu
kullanmasi tavsiye edilir.

BOTOX'un giivenligi ve etkililigi, iki yasin tizerindeki ¢ocuklarda/ergenlerde, serebral palsi ile
iliskili dirsek, el bilegi ve el veya ayak bilegi ve ayaktaki inat¢1 kas spazmlarinin tedavisinde
kanitlanmistir.



BOTOX® un dozu ve etki siiresi tedavi gordiigiiniiz duruma gére degisiklik gosterir. Kullanldig

duruma gore detaylar asagida verilmektedir.

Tedaviler Arasinda

Endikasyon Doz Etki Siiresi Gegmesi Gereken Siire
i1k tedavi:
Dirsek, el bilegi ve el:
3 - 6 Unite/kg veya 200
Unite, (hangisi daha
diistikse);
Serebral palsili
cocuklarin Ayak bilegi ve ayak:
dirsek, el bilegi |4 - 8 Unite/kg veya 300
ve el veya ayak | Unite (hangisi daha Diizelme genellikle
bilegi ve diisiikse) enjeksiyondan sonraki ilk 2 | 12 hafta*
ayaklarindaki hafta icinde ortaya cikar.
inatci kas Sonraki tedaviler:
spazmlari Dirsek, el bilegi ve el ve
(kasilmalar) ayak bilegi ve ayak veya her
iki bacagin birlikte
tedavisinde maksimum doz
10 Unite/kg’1 veya 340
Uniteyi asmaz.
flk tedavi seanst i¢in
maksimum doz, etkilenen . L Etki azalmaya
i o . Genellikle enjeksiyondan < oy
G0z kapagi ve alan bag1 25 {initedir . . basladiginda, ihtiyaca
ylizde inat¢1 kas | (6rnegin her gbz basina). Sanakl 3 sun 1“<;1nde b1r gbre yeni bir tedavi
spazmlari Takip eden tedavi duzplme ggmlur. En.yuksek uygulanabilir; ancak
) . etki genellikle tedaviden 1 -
(kasilmalar): seanslarinda maksimum doz 1o 2 haft ot K aradaki siire 3 aydan
gerektiginde 100 tniteye tie < halta sonta ortaya 1%l | 42ha kisa olmamalidir.
kadar ¢ikarilabilir.
Genellikle enjeksiyondan
sonra 1 ya da 2 giin i¢inde
etki goriiliir. Diizelme 2 ile 6
hafta siirer ve yaklasik olarak
benzer bir donem iginde
giderek azalir. Alt1 aydan
uzun siiren diizelmeler
enderdir. o . .
Sasilik Her bir kas bagina 6nerilen Hfl tedavi arasindaki
(strabismus): maksimum doz 25 iinitedir. | Bazi hastalarda ilk sire 3 aydan daha kisa

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

olmamalidir.




Boyun ve
omuzlarda inat¢1
kas spazmlar1

flk tedavi icin maksimum
doz 200 iinitedir. Takip eden
tedavi seanslarinda
maksimum doz 300

Genellikle enjeksiyondan
sonraki 2 hafta iginde bir
diizelme goriiliir. En yiiksek
etki genellikle tedaviden 6

Etki azalmaya
basladiginda, ihtiyaca
gore yeni bir tedavi
uygulanabilir; ancak

(kasilmalar): iiniteye kadar c¢ikarilabilir aradaki siire 10 haftadan
hafta sonra ortaya ¢ikar.
daha kisa olmamalidir.
iIk tedavi:
El/kol/omuz basina kesin
dozaj ve enjeksiyon
Yetiskin bdlgelerinin say1st, Diizelme genellikle

hastalarin el, kol
ve omuzlarindaki

maksimum 400 Uniteye
kadar bireysel ihtiyaglara
gore uyarlanir.

enjeksiyondan sonraki ilk 2
hafta iginde goriiliir.

12 hafta

inat¢1 kas . . Maksimum etki genellikle
Sonraki tedaviler: . .
spazmlar1 . . o tedaviden yaklasik 4 ila 6
Kesin dozaj ve enjeksiyon o
(kasilmalarr) N . hafta sonra goriiliir.
bolgelerinin sayisi,
maksimum 400 Uniteye
kadar bireysel ihtiyaglara
gdre uyarlanir.
- Doktorunuz, etkilenen kasa
Eriskinlerde birden fazla enjeksiyon .
ayak ve ayak o JeRSLY Etki azalmaya basladiginda, |Iki tedavi arasindaki
y . yapabilir. Toplam doz, her |.. . R ; -
bileklerinde . ihtiyaca gore yeniden tedavi |siire 12 haftadan daha
inat¢1 kas tedavi seansinda 6 kasa uygulanabilir kisa olmamalidir
¢ ) kadar boliinecek sekilde 300 e ' '
spazmlart:

1la 400 tUnitedir.

Kronik migreni
olan eriskinlerde
bas agrilarinin
onlenmesi:

Doktorunuz, yiiz, bas, boyun
ve omuz bolgenizdeki 7 kas
grubuna her enjeksiyon
yerine 5 iinite olacak sekilde
cok sayida enjeksiyon (31
ila 39 adet) yapacaktir.
Enjeksiyonlar, alninizdaki,
basimizin yanlarindaki
sakaklarinizdaki, basinizin
arkasindaki, ensenizin st
bolgesindeki ve
omuzlarimizdaki kaslara
yapacaktir. Enjeksiyonlar,
bas ve boynunuzun her iki
tarafindaki kaslara ve
kaglarinizin arasindaki kasa
yapilacaktir.

Total doz, seans basina 155
iinite ile 195 {inite
arasindadir.

Etki azalmaya bagladiginda,
yeni bir tedavi miimkiindiir.

iki tedavi arasindaki
sure 12 haftadan daha
kisa olmamalidir.

Yetiskin
hastalarda agir1
aktif mesaneye
(idrar kesesi)
bagh idrar
kacgirma

Doktorunuz mesane (idrar
kesesi) duvariniza birden
cok enjeksiyon yapacaktir.
Toplam doz maksimum 100
iinitedir. Enjeksiyonlardan
once size lokal anestezi

Genelde enjeksiyondan sonra
iki hafta i¢inde iyilesme
goriiliir. Genellikle tedavinin
etkisi enjeksiyondan sonra 6-
7 ay devam eder.

Tedavinin etkisi
gecmeye basladiginda,
gerekirse tedaviyi
yeniden yaptirabilirsiniz,
ancak bu her 3 ayda




verilebilir (mesaneniz (idrar
kesesi) anestezik ¢ozelti ile
doldurulur ve sonra
bosaltilir). Size sedatif
(sakinlestirici ilag)
verilebilir. Tedavinizden
sonra idrarinizi yapip
yapamadiginizin goriilmesi

Eger herhangi bir zamanda
idrariniz1 yapamayacak
olursaniz doktorunuza haber
vermelisiniz, ¢linkii kateter
kullanmaya baglamaniz
gerekebilir. Klinik deneme
calismalarinda, tedavi
oncesinde kateter

icin 30 dakika kullanmayan 100 hastadan

bekleyebilirsiniz. yaklagik 6’s1, tedavi
sonrasinda kateter
kullanmaya ihtiyag
duymustur.

birden daha sik
olmamalidir.

Yetiskin
hastalarda
omurilik
hasarina ya da
multipl skleroza
bagli mesane
(idrar kesesi)
sorunlar1
kaynakl1 idrar
kagirma:

Doktorunuz, mesane (idrar
kesesi) duvariniza birden
fazla enjeksiyon yapacaktir.
Toplam doz 200 iinitedir.
Enjeksiyonlardan once size
lokal ya da genel anestezi
verilebilir. Size sedatif
(sakinlestirici ilag)
verilebilir.

Genelde enjeksiyondan sonra
iki hafta i¢inde iyilesme
goriilmeye baglanir. Genelde
tedavinin etkisi
enjeksiyondan sonra 9-10 ay
kadar devam eder.

Enjeksiyondan sonra
hastaneden ayrilmadan 6nce
en az 30 dakika boyunca
gbzlem altinda
tutulacaksiniz. Enjeksiyon
sirasinda, enjeksiyonun
mesanenize uygulanma
seklinden oOtiirii,
viicudunuzda kontrolsiiz
refleks reaksiyonlar1 gérme
ihtimaliniz bulunmaktadir
(6rn. agir1 terleme, zonklayici
bas agrisi veya nabiz
sayisinda artis).

Tedavinin etkisi

gecmeye basladiginda,

gerekirse tedaviyi

yeniden yaptirabilirsiniz,

ancak bu her 3 ayda

birden daha sik
olmamalidir.

Koltuk altinda
agir1 terleme:

Doktorunuz, koltuk altinizin
derisinin altina birden fazla
noktaya enjeksiyon
yapacaktir. Koltuk

alt1 bagina maksimum doz
50 {nitedir.

Genellikle enjeksiyondan
sonraki ilk hafta i¢inde bir
diizelme goriiliir. Ortalama
olarak, etki genellikle ilk
enjeksiyondan sonra 4-7 ay
arasindadir; yaklagik 4
hastadan birinde ise 1 yil
sonrasinda da halen daha
kalicidir.

Etki azalmaya

basladiginda, ihtiyaca
gbre yeni bir tedavi
uygulanabilir; ancak

aradaki sureler 16

haftadan daha kisa

olmamalidir.
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Kaslar
maksimum
derecede catik
iken kaslar

BOTOX®, dogrudan
kaglarin arasindaki etkilenen
bolgeye, kas igine enjekte
edilir.

Olagan doz 20 iinitedir. Her

Maksimum kas ¢atma
sirasinda kaslar arasindaki
cizgilerin derinliginde
diizelme, genellikle
tedaviden sonraki hafta
icinde ortaya c¢ikar. En
yiiksek etki enjeksiyondan 5

iki tedavi arasindaki
siire 3 aydan daha kisa

a.ram-nda'lkl dikey |5 enj eksiyon yerine, tavsiye ile 6 hafta sonra gozlenir. olmamalidir.
cizgilerin edilen 0,1 mL (4 {inite) Tedavi etkisini
tedavisi: BOTOX® enjekte cdavi ctkisinin
edilecektir. enjeksiyondan sonra 4 aya
kadar kalic1 oldugu
gosterilmistir.
BOTOX®, dogrudan Maksimum giiliimseme
gozlerin kenarindaki sirasinda goriilen gozlerin
etkilenen bolgeye, kas icine | kenarindaki yelpaze
Maksimum enjekte edilir. seklindeki cizgilerin
giilimsemede Olagan doz 24 {initedir. Her |derinliginde diizelme, Iki tedavi arasindaki
gbzlerin 6 enjeksiyon yerine (her bir | genellikle tedaviden sonraki |siire 3 aydan daha kisa
kenarinda g0ziin kenarmdaki 3 hafta i¢inde ortaya ¢ikar. olmamalidir.

goriilen yelpaze

seklinde cizgiler:

enjeksiyon bolgesi), tavsiye
edilen 0,1 mL (4 {inite)

Tedavi etkisinin
enjeksiyondan sonra

Maksimum kas

BOTOX® enjekte ortalama 4 ay silirdiigi
edilecektir. gOsterilmistir.
BOTOX®, dogrudan alin

iizerinde etkilenen bdlgenin
kasi icine enjekte edilir.

Olagan doz 20 finitedir. 5
enjeksiyon yerinin her birine,
tavsiye edilen hacim olan 0,1

Maksimum kas kaldirma
sirasinda goriinen alin
cizgilerinin siddetindeki
diizelme genellikle tedaviden
sonra bir hafta icinde

iki tedavi arasindaki

kéléllrmaclia mililitre (mL) (4 {inite) | meydana gelir. Tedavi siire 3 aydan daha kisa
goruien afin BOTOX™ enjekte edilir. etkisinin, enjeksiyondan olmamalidir.
cizgileri sonra yaklasik 4 ay oldugu
Glabellar ¢izgiler (20 iinite) | gdsterilmistir.
ile birlikte alin ¢izgilerinin
(20 nite) tedavisi igin
toplam doz 40 {initedir.
Maksimum
giilme sirasinda
gbzlerin
koselerinde
goriinen yelpaze
sekilli ¢izgiler, |Eger bu 3 yiiz bolgesine ait

maksimum kag
catma sirasinda
kaglar arasinda
goriinen dikey
cizgiler ve
maksimum kasg
kaldirma
sirasinda
goriinen alin

cizgilerin tamami ayni anda
tedavi ediliyorsa toplam doz
64 iinitedir.

Tedavi etkisinin
enjeksiyondan sonra
ortalama 4 ay silirdigi
gosterilmistir.

iki tedavi arasindaki
siire 3 aydan daha kisa
olmamalidir.
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cizgilerinin eg
zamanli tedavisi

Cene ile boynu

birbirine Siddetine  bagli  olarak, | Siddetine ~ baghi  olarak,

baglayan ve|toplam doz 26 Unite (1|toplam doz 26 Unite (1|; . : o
maksimum bant/taraf), 31 Unite (1 bant |bant/taraf), 31 Unite (1 bant ;kl tedzw arazlnl(li aki T{ure
kasilma sirasinda | bir taraf, 2 bant diger taraf) | bir taraf, 2 bant diger taraf) olm;glaellllzhr aha - Kisa

goriilen vertikal
bantlar

veya 36 Unite (2 bant/taraf)
olabilir.

veya 36 Unite (2 bant/taraf)
olabilir.

Doktorunuz hastaligimiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

e Uygulama yolu ve metodu:

BOTOX® kaslariniza (kas i¢ine), mesaneye (idrar kesesi) enjeksiyon yapmak igin kullanilan 6zel
bir alet (sistoskop) yardimiyla mesane duvarina ya da cildinize enjekte edilecektir. Dogrudan
viicudunuzun etkilenen bolgesine enjekte edilir. Doktorunuz BOTOX® u genellikle, etkilenen
bolge icerisinde birka¢ farkh noktadan enjekte edecektir.

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

e Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:

BOTOX'un giivenligi ve etkililigi, serebral palsiye bagli olarak ortaya ¢ikan ayak bilegi ve
ayaktaki kalic1 kas spazmlarinin tedavisinde iki yas tistii cocuklarda/ergenlerde kanitlanmistir.

Yas1 asagidaki tabloda listelenen yaglarin iizerinde olan ¢ocuklarda/adolesanlarda, BOTOX'un
asagidaki durumlarda kullanilmasina iligkin sinirli bilgi mevcuttur. Bu endikasyonlar i¢in herhangi
bir dozaj 6nerisinde bulunulamamaktadir.

Sasilik 12 yas
G0z kapagi ve ylizdeki inat¢i kas spazmlart | 12 yas
Boyun ve omuzlardaki inat¢i kas spazmlart | 12 yas
Asir koltuk alt1 terlemesi 12 yas

(12 ile 17 yas arasindaki ergenlerde kisith
deneyim bulunmaktadir)

5-17 yas

12 - 17 yas

Pediyatrik norojenik detrusor agir1 aktivitesi
Pediyatrik agir1 aktif mesane

BOTOX®un 18 yasindan kiiciik ¢ocuklarda, kaslar arasindaki dikey gizgilerin, gozlerin
kenarindaki yelpaze seklinde cizgileri, alin ¢izgileri ve ¢ene ve boynu baglayan vertikal bantlarin
tedavisinde kullanilmas1 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi:
Yaslilarda kullanilan dozlar, erigkinlerde kullanilan dozlarin aynisidir.
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65 yasin lizerindeki hastalarda, kaslar arasindaki dikey c¢izgilerin tedavisi, gozlerin kenarmdaki
yelpaze seklindeki cizgilerin tedavisi ve alin ¢izgilerinin tedavisi konusunda BOTOX® ile deneyim
kisithdir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezIligi:
Ozel veri bulunmamaktadir.

Eger BOTOX® un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanilmasi gerekenden daha fazla BOTOX® kullamldigim diisiiniiyorsaniz:

Asirt miktarda BOTOX® un belirtileri, enjeksiyondan sonra birka¢ giin ortaya cikmayabilir.
Kazara BOTOX®u yutarsamz veya yanlislikla enjeksiyona maruz kalirsaniz , mutlaka
doktorunuza basvurunuz. Doktorunuz sizi birkag hafta siireyle gozlem altinda tutabilir.

Eger ¢ok fazla BOTOX®™ almigsaniz, asagidaki belirtilerden herhangi biri goriilebilir ve derhal

doktorunuza bagvurulmalidir. Doktorunuz hastaneye yatmaniza gerek olup olmadigina karar

verecektir.

- Enjeksiyon yerinde ya da enjeksiyon yerinden uzakta kas zayifligi,

- Kas felci nedeniyle soluma, yutma ya da konugmada giigliik,

- Kas felci nedeniyle yiyeceklerin ya da sivilarin soluk borusundan akcigerlerinize kagmasi. Bu
durumda akciger iltihab1 (zatilirre/pndmoni) ortaya cikabilir.

- G0z kapaginda sarkma, ¢ift gorme,

- Genel bir halsizlik.

Kullanilmas: gerekenden fazla BOTOX® kullanmissaniz, bir doktor veya eczac ile konusunuz.
BOTOX® kullanmay1 unutursamz:
BOTOX® doktor tarafindan uygulanacagi i¢in gegerli degildir.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

BOTOX® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Hekiminiz buna karar verecegi igin gecerli degildir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz olursa, doktorunuza sorulmalidir.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, BOTOX® un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Ancak bunlar ilac1 kullanan her hastada ortaya ¢ikmaz.

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

Asa@idakilerden biri olursa, BOTOX®u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bolumune basvurunuz:

BOTOX® enjeksiyonundan sonra soluma, yutma ya da konusma giicliigii olusursa, derhal
doktorunuza basvurunuz.
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Kurdesen, sisme (yiiz ve bogazda sisme dahil), hiriltil soluma, bayginlik hissi ve nefes darhgi
ortaya cikarsa, derhal doktorunuza basvurunuz.

Bunlarin hepsi cok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin BOTOX®’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler sikliklarina gore su sekilde siniflandirilir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygn: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden tahmin edilemiyor

Gozlenen yan etkiler, BOTOX®’un enjekte edildigi bolgeye gore degismektedir.

Inatc1 kas spazmi (kasilma) olan cocuklarda dirsek, el bilegi ve ele yapilan enjeksiyonlar
Yaygin:

- Ust solunum yolu enfeksiyonu

- Bulant1

- Kas zayifligi

- Enjeksiyon yapilan yerde agn

Inatc1 kas spazmi (kasilma) olan cocuklarda ayak bilegi ve ayaga yapilan enjeksiyonlar
Yaygin:

- Baglarin gerilmesi veya yirtilmasi, ciltte derin olmayan yara,

- Yiiriime sorunlari, enjeksiyon yapilan yerde agri

- Dokiintii

Yaygin olmayan:
- Kas zayifligi

Agir serebral palsili gocuklarda BOTOX® ile tedaviden sonra seyrek olarak aspirasyon pnémonisi
ile iligkilendirilen 6limler bildirilmistir.

Yetiskin hastalarin el, kol ve omuzlarina yapilan enjeksiyonlar
Yaygin:

- Elde ve parmaklarda agr1

- Bulant1

- El ve ayak gibi uzuvlarda sislik

- Yorgunluk

- Kas zayifligi

Yetiskin hastalarda ayak ve ayak bilegine yapilan enjeksiyonlar
Yaygin:
- Dokiintii

- Eklemlerde agn ya da iltihap
- Kaslarda katilagsma ya da agn
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- Kaslarda zayiflik
- El ve ayaklarda sislik
- Diisme

Goz kapa@ ve yiize yapilan enjeksiyonlar

Cok yaygin:
- Goz kapaginda sarkma
- GOz hareketlerinde bozukluk

Yaygin:

- Korneada (goziin 6niinii kaplayan seffaf yiizey) igne ucu biiylikliiglinde hasar
- Goziin tamamen kapatilmasinda giigliik

- G0z kurulugu

- Isiktan rahatsiz olma

- G0z tahrisi

- Gozyas! artist

- Deri altinda morarma

- Deride tahris

- Yiizde sisme

Yaygin olmayan:

- Bas donmesi

- Yiiz kaslarinda zayiflik

- Yliziin bir tarafindaki kaslarda sarkma

- Korneada (goziin 6niinii kaplayan seffaf yiizey) iltihap
- (G0z kapaklarinin dis ya da i¢ tarafa dogru anormal 6l¢iide donmesi
- Cift gorme

- Net gérmede giicliik gekme

- Bulanik goérme

- Dokiintii

- Yorgunluk

- Goziin arka tarafini1 saran dokuda kanama

- GO0z kiiresinin delinmesi

- Geniglemis ve yavas reaksiyon veren goz bebekleri

Seyrek:

- G0z kapaginda sisme

- Go6z boslugu i¢inde kanama

Cok seyrek:

- Korneada (goziin 6niinii kaplayan seffaf yiizey) yara (iilser), harabiyet

Boyun ve omuza yapilan enjeksiyonlar

Cok yaygin:

- Yutma giicliigii
- Kas zayifligi

- Agn

Yaygin:
- Burun iginde sisme ve tahris (burun iltihab1)
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Burun tikanmasi1 veya akmasi
Oksiiriik

Bogaz agrisi

Bogazda giciklanma veya tahris
Bas donmesi

Kas kramplari

Derinin duyu yetisinde azalma
Uykulu hal

Bas agris1

Ag1z kurulugu

Bulant1

Kaslarda sertlik ya da agr1
Halsizlik hissi

Grip benzeri belirtiler

Kendini iyi hissetmeme

Yaygin olmayan:

Cift gorme

Ates

G0z kapaginda sarkma
Nefes darlig

Seste degisiklik

Kronik migreni olan hastalarda bas agrilarinin 6nlenmesi amaciyla bas ve boyuna yapilan
enjeksiyonlar

Yaygin:

Bas agris1

Migren ve migrenin kotiilesmesi
Yiiz kaslarinda zayiflik

Goz kapaginda sarkma
Dokiintii

Kasinti

Boyun agrist

Kas agrist

Kas kramplari

Kaslarda katilik

Kaslarda gerginlik

Kas zayifligi

Enjeksiyon yapilan yerde agr1

Yaygin olmayan:

Yutma giigligi
Ciltte agr1

Cene agrisi

G0z kapaginda sisme

Bilinmiyor:

Mephiston goriiniimii (kaslarin dis kisminin kalkmasi)
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Asir aktif mesaneyle (idrar kesesi) iligkili idrar kacirma icin mesane duvarina enjeksiyon

Cok yaygn:
- Idrar yolu enfeksiyonu
- Enjeksiyondan sonra idrara ¢ikarken ac1*

Yaygin:

- Idrarda bakteri

- Mesaneyi (idrar kesesi) bosaltamamak (iiriner retansiyon)
- Mesaneyi (idrar kesesi) tam bosaltamamak

- Glindiiz sik idrara ¢ikma

- Idrarda beyaz kan hiicreleri

- Enjeksiyondan sonra idrarda kan**

* Bu yan etki enjeksiyon iglemine bagl olabilir.
** Bu yan etki sadece enjeksiyon iglemine baglidir.

Asint aktif mesaneye bagh olarak idrar kaciran pediyatrik hastalarda mesane duvan
enjeksiyonlari

Yaygin:

- lIdrar yolu enfeksiyonu

- Enjeksiyondan sonra idrara ¢ikma sirasinda agri*

- Uretrada (idrar1 mesaneden viicudunuzun disina tasiyan kanal) agr1*
- Abdominal agr1 (karin agrisi)

- Karnin alt bolgesinde agr1

* Bu yan etki sadece enjeksiyon islemine baglhdir.

Omurilik hasar1 ya da multipl skleroza bagh mesane (idrar kesesi) sorunlar1 kaynakh idrar
kacirmada yetiskin hastalarda mesane duvarina enjeksiyon

Cok yaygin:

- Idrar yolu enfeksiyonu (hastalarin yaklasik yarisinda)

- Mesaneyi (idrar kesesi) bosaltamamak (iiriner retansiyon)
- Idrarda bakteri

Yaygin:

- Uykuya dalmada giicliik (insomni)

- Kabizlik

- Kas zayifligi

- Kas spazmi (kasilmasi)

- Enjeksiyondan sonra idrarda kan*

- Enjeksiyondan sonra idrara ¢ikarken act*

- Mesane (idrar kesesi) duvarinda sigkinlik (mesane divertikiilii)

- Yorgunluk

- Yiirimede sorunlar (durus bozuklugu)

- Enjeksiyon zamani yakinlarinda viicudun muhtemel kontrolsiiz refleks hareketleri (6rn: asirt
terleme, zonklama seklinde bas agris1 yada nabizda artig) (otonomik disrefleksi)*

- Diisme

*Bu ¢esit baz1 yaygin yan etkiler enjeksiyon islemine de bagh olabilir.
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Spina bifida, omurilik yaralanmasi1 veya transvers miyelit ile iliskili mesane sorunlan
nedeniyle idrar kacirma durumunda pediatrik hastalarda mesane duvarina enjeksiyonlar

Cok yaygin:
- Idrarda bakteri

Yaygin:

- Idrar yolu enfeksiyonu

- Idrarda beyaz kan hiicreleri

- Enjeksiyondan sonra idrarda kan

- Enjeksiyondan sonra mesanede agri*

*Bu yan etki yalnizca enjeksiyon islemine baglidir.

Koltuk altimin asir1 terlemesi icin yapilan enjeksiyonlar

Cok yaygin:
- Enjeksiyon bolgesinde agr1

Yaygin:

- Bas agrisi

- Hissizlik

- Sicak basmalari

- Koltuk altindan bagka bolgelerde asir1 terleme
- Cildin anormal kokmasi

- Kasmti

- Deri altinda siglik

- Sag dokiilmesi

- Elde ve parmaklarda agr1

- Enjeksiyon yapilan yerde agr1, reaksiyonlar ve sisme, kanama ya da yanma ve duyarlilik artist
- Genel halsizlik

Yaygin olmayan:

- Bulanti

- Kas zayifligi

- Halsizlik hissi

- Kas agnsi

- Eklem sorunlar1

Kaslar arasindaki dikey cizgilerin tedavisi icin yapilan enjeksiyonlar

Kaslar arasindaki ¢izgilerin 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 bagl olabilir.

Bildirilen yan etkilerin ¢ogunlugu hafif ile orta siddette olmustur.

Yaygin:

- Bas agrisi

- Hissizlik
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- (0z kapaginda sarkma

- Bulant1 (hasta hissetme)

- Lokal kas zayiflig1

- Yiizde agr, enjeksiyon bdlgesinde sislik, deri altinda morarma, enjeksiyon bolgesinde
irritasyon (tahris)

- Ciltte kizariklik

- Ciltte gerginlik

- Enjeksiyon yerinde agr1

Yaygin olmayan:

- Enfeksiyon

- Endise hali

- Bag donmesi

- G0z kapaginda iltihap

- Goz agrist

- Gorme bozuklugu

- Bulanik gérme

- Sisme (yliz, g6z cevresi)
- Isiktan rahatsiz olma

- Kasmti

- Cilt kurulugu

- (06z kapaginda sisme

- Agiz kurulugu

- Kaslarda seyirme

- Grip benzeri belirtiler

- Kuvvet kayb1

- Ates

- Mephisto goriiniimii (kaslarin lateralinin (dis kisminin) yukari kalkmasi)

Gozlerin kenarmdaki yelpaze seklinde cizgilerin tek basina veya kaslar arasindaki dikey
cizgiler (glabellar cizgiler) ile es zamanh tedavisi

Gozlerin kenarindaki yelpaze seklinde cizgilerin tek basina veya kaslar arasindaki dikey cizgilerle
es zamanl tedavisi igin yapilan BOTOX® enjeksiyonlarindan sonra, hastalarin yaklasik %8’inde
yan etkiler goriilebilir. Bu reaksiyonlar tedaviye, enjeksiyon teknigine ya da her ikisine birden
bagli olabilir.

Yaygin:
- Enjeksiyon yerinde hematom*

Yaygin olmayan:

- Goz kapaginda sislik

- Enjeksiyon yerinde kanama*

- Enjeksiyon yerinde agri*

- Enjeksiyon yerinde karincalanma veya uyusma

* Bu istenmeyen etkilerin bazilar1 enjeksiyon islemi ile de ilgili olabilir.

Aln cizgileri ile kaslar arasindaki dikey cizgilerin; gozlerin kenarindaki yelpaze seklinde
cizgiler ile birlikte veya yelpaze seklinde cizgiler olmadan tedavisi

19



Alin cizgilerinin, kaslar arasindaki dikey cizgilerle es zamanl tedavisi i¢in yapilan BOTOX®
enjeksiyonlarindan sonra, hastalarin yaklasik %20’sinde yan etkiler goriilebilir.

Alin c¢izgilerinin kaglar arasindaki dikey cizgilerle es zamanli tedavisi, gozlerin kenarmdaki
yelpaze seklinde ¢izgilerin tedavisi ile birlestirildiginde, hastalarin yaklasik %14 iinde yan etkiler
goriilebilir. Bu reaksiyonlar tedaviye, enjeksiyon teknigine ya da her ikisine birden bagli olabilir.

Yaygin:
- Bas agris1
Go6z kapaginda diisme!
Ciltte gerginlik
Enjeksiyon yerinde hematom*
Enjeksiyon yerinde morluk*
Mephisto goriiniimii (kaslarin lateralinin (dis kisminin) yukari kalkmasi)
Kasta diisme?

Yaygin olmayan:
- Enjeksiyon yerinde agri*

!G6z kapaginda diismenin baslamasiin ortalama siiresi tedaviden sonraki 9 giindiir
?Kasta diismenin baslamasinin ortalama siiresi tedaviden sonraki 5 giindiir
*Uygulamaya bagl istenmeyen etkiler

Cene ile boynu birbirine baglayan ve maksimum kasilma sirasinda goriilen vertikal
bantlarda gecici diizelme icin yapilan enjeksiyonlar

Yaygin olmayan:
- Yutma giicliigii
- Yiiziin alt kisminda giigsiizliik

Pazara verildikten bu yana, kullanildig1 herhangi bir endikasyonda BOTOX® ile ilave olarak
bildirilen yan etkiler asagidaki listede verilmektedir:

- Enjekte edilen proteinlere ya da seruma karsi olanlar dahil olmak iizere, alerjik reaksiyon
- Cildin alt tabakalarinda sislik

- Kurdesen, kasint1

- Yeme bozukluklari, istah kayb1

- Sinir hasar (brakiyal pleksopati)

- Seste ve konugmada problemler

- Yiz kaslarinda zayiflik, yiiziin bir tarafindaki kaslarda sarkma
- Derinin duyu yetisinde azalma

- Kaslarda zayiflik

- Kaslar etkileyen kronik hastalik (myastenia gravis)

- Kol ve omuz hareketlerinde giicliik

- Hissizlik

- Omurgadan baslayan agr1, uyusukluk ya da zayiflik

- Nobet ve bayginlik

- (0z basincinda artig

- G0z kapaginda diigme

- Sasilik

- Bulanik goérme

- Net gérmede giicliik cekme
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- 06z kapaklarindaki bir problem nedeniyle goziin tamamen kapanmamasi (lagoftalmi)

- Isitme yetisinde azalma, kulakta giiriiltiiler

- Bag donmesi ya da kisinin kendisinin veya ¢evresinin dondiigiinii hissetmesi (vertigo)

- Diizensiz kalp atis1 ve kalp krizi dahil kalp problemleri

- Yiyecek, igecek, tiikiiriikk veya kusmugun yanlislikla yutulmasi sonucu akcigerde enflamasyon
(Aspirasyon pndémonisi)

- Solunum problemleri, solunumun azalmasi ve/veya solunumun hastaliklart

- Karin agrisi, bulanti, kusma

- Ishal, kabizlik

- Agizda kuruluk

- Yutmada zorluk

- Sag dokiilmesi

- Degisik tiirlerde kirmizi, kabarik deri dokiintiileri

- Agir terleme

- Kirpik/kas dokiilmesi

- Kas agrisi, enjeksiyon yapilan kasta sinir tedarigi kaybi ya da kii¢tilme

- Kendini genel olarak iyi hissetmeme

- Ates

- G0z kurulugu (g6z cevresine yapilan enjeksiyonlar ile ilgili olarak)

- Lokal kas ¢ekilmesi/istemsiz kas kasilmalari

- (0z kapaginda sislik

- Halsizlik

- Deride sedef hastalig1 benzeri lekeler (kirmizi, kalin, kuru ve pullu)

Yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse ya da bu kullanma talimatinda belirtilmeyen bir yan etki
fark ederseniz doktorunuza ya da eczaciniza bildirilmelidir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. BOTOX®un saklanmasi
BOTOX® u cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Buzdolabinda (2°C - 8°C) veya dondurucuda (-5°C veya daha altinda) saklanmalidir.

Cozelti hazirlandiktan sonra hemen kullanilmasi 6nerilir; ancak sulandirildiktan sonra 2°C ila 8°C
arasinda buzdolabinda saklanmak kosuluyla 24 saat igerisinde kullanilabilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BOTOX®™ 'u kullanmayniz.
Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniidiir.
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Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BOTOX® u kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢dpe atmayiniz. Cevre, Sehircilik ve Iklim
Degisikligi Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
AbbVie Tibbi Ilaglar San. ve Tic. Ltd. Sti.
Atasehir/Istanbul

Uretim Yeri:

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport/Co. Mayo/Irlanda

Bu kullanma talimati 27.07.2026 tarihinde onaylanmuistir.
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ASAGIDAKI BiLGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCiNDIiR
BOTOX® hakkinda daha ayrintih bilgi icin liitfen Kisa Uriin Bilgisi’ne bagvurunuz.

Botulinum toksini tinitelerifarkli bir iiviinden digerine ¢evrilemez . Allergan iinitesi olarak onerilen
dozlar, baska botulinum toksini preparatlarmdan farkhidir.

BOTOX®, sadece tedavide ve gerekli ekipmanin kullamlmasinda uygun yeterliliklere ve
uzmanliga sahip hekimler tarafindan verilmelidir.

Kronik migren, kronik migren tedavisinde uzman ndrologlar tarafindan teshis edilmelidir ve
BOTOX® sadece bu nérologlarin gézetiminde uygulanmalidir.

BOTOX'un giivenligi ve etkililigi, serebral palsiye bagl olarak ortaya ¢ikan ayak bilegi ve
ayaktaki kalict kas spazmlarinin tedavisinde iki yas iistii cocuklarda/ergenlerde kanitlanmistir.

Yas1 asagidaki tabloda listelenen yaslarin iizerinde olan ¢ocuklarda/adolesanlarda, BOTOX'un
asagidaki durumlarda kullanilmasina iliskin sinirl bilgi mevcuttur. Bu endikasyonlar i¢in herhangi
bir dozaj 6nerisinde bulunulamamaktadir.

Sasilik 12 yas

G0z kapagi ve yiizdeki inatg1 kas spazmlar1 | 12 yas

Boyun ve omuzlardaki inat¢i kas spazmlart | 12 yas

Asir koltuk alt1 terlemesi 12 yas
(12 ile 17 yas arasindaki ergenlerde kisith
deneyim bulunmaktadir)

Pediyatrik norojenik detrusor agir1 aktivitesi | 5 - 17 yas

Pediyatrik agir1 aktif mesane 12 - 17 yas

Glabellar cizgiler, kaz ayagi ¢izgileri, alin ¢izgileri ya da ¢ene bandini birbirine baglayan vertikal
bantlarin tedavisinde 18 yasin altindaki bireylerde BOTOX® kullanimi énerilmemektedir.

Yash hastalar icin 6zel bir doz ayarlamasi gerekli degildir. Baslangi¢ dozu olarak, her bir
endikasyon icin 6nerilen en diisiik doz secilerek baglanmalidir. Tekrarlayan dozlar icinse, etkili en
diisik dozun uygulanmasi1 ve enjeksiyonlar arasinda klinik olarak endike en uzun siirenin
birakilmasi 6nerilmektedir. Tibbi ge¢cmisleri anlamli olan ve ayni1 zamanda bagka ilaglar almakta
olan yagh hastalar dikkatle tedavi edilmelidir.

Biitiin endikasyonlar i¢in genel olarak gegerli optimum doz diizeyleri ve kas basina enjeksiyon
bolgelerinin sayist 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, ilaci ilk kez
kullanacak olan bir hastada baslangi¢ doz uygulamasi, etkili en diisiik doz ile baglatilmalidir.

Pozoloji ve uygulama yontemi (ayrintih bilgi icin liitfen KUB’iin 4.2 ve 4.4’iincii boliimlerine

bakilmahdir):

Pediyatrik hastalarda iist ve alt uzuv fokal spastisitesi

Pedivatrik hastalarda iist uzuv fokal spastisitesi
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BOTOX® BOTOX®
Enjeksiyon Uygulanacak Kaslar 3 Unite/kg 6 Unite/kg Enjeksiyon Bolgesi
(kas basina (kas basina Saysi
maksimum Unite)| maksimum Unite)
Dirsek Flexor Kaslar
) 1,5 Unite /kg 3 Unite/kg
Biceps .. . 4
(50 Unite) (100 Unite)
. 1 Unite /kg (30 2 Unite /kg (60
Brachialis Unite) Unite) 2
- 0,5 Unite/kg (20 1 Unite/kg (40
Brachioradialis Unite) Unite) 2
El Bilegi Kaslar
o 1 Unite/kg (25 2 Unite/kg (50
Flexor carpi radialis Unite) Unite) 2
. ) 1 Unite/kg (25 2 Unite/kg (50
Flexor carpi ulnaris Unite) Unite) 2
Parmak Kaslan
.. 0,5 Unite/kg (25 1 Unite/kg (50
Flexor digitorum profundus Unite) Unite) 2
.. _ 0,5 Unite/kg (25 1 Unite/kg (50
Flexor digitorum sublimis Unite) Unite) 2
Pedivatrik hastalarda alt uzuv fokal spastisitesi
BS)TOX® BE)TOX®
Enjeksiyon Uygulanacak 4 Unite/kg 8 Unite/kg Enjeksiyon
Kaslar (kas basma maksimum | (kas basina maksimum Bolgesi Sayisi
Unite) Unite)
. . 1 Unite/kg 2 Unite/kg
Gastrocnemius medial head (37,5 Unite) (75 Unite) 2
. 1 Unite/kg 2 Unite/kg
Gastrocnemius lateral head (37.5 Unite) (75 Unite) 2
1 Unite/kg 2 Unite/kg
Soleus (37.5 Unite) (75 Unite) 2
e . 1 Unite/kg 2 Unite/kg
Tibialis Posterior (37.5 Unite) (75 Unite) 2

Blefarospazm/hemifasyal spazm

Kaslar

Doz se¢imi

lateral orbicularis oculi.

ise, enjeksiyon yapilabilir.

Ust goz kapaginda medial ve lateral
orbicularis oculi ve alt g6z kapaginda

Kas alanindaki ek bolgeler olan /ateral
orbicularis ve yliziin list bolgesine de, eger
bu bolgelerdeki spazmlar gormeyi etkiliyor

Hemifasiyal spazm veya 7. sinir
rahatsizliklar olan hastalar, gerektigince

Ust goz kapaginda medial ve lateral orbicularis
oculi’ye ve alt gbz kapaginda lateral orbicularis
oculi’ye 1,25-2,5 uinite enjekte edilir.

Baslangic dozu bir g6z i¢in 25 iiniteyi
agsmamalidir.
Toplam doz 12 haftada bir 100 tiniteyi
agmamalidir.
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edilmelidir.

diger etkilenen yiiz kaslarina (6rn.
zygomaticus major, orbicularis oris)
enjeksiyon yapilarak, unilateral
blefarospazm i¢in oldugu gibi tedavi

Orbicularis oculi kas1 i¢ine botulinum toksini enjeksiyonundan sonra géz kirpma hareketleri
azalabilir ve bu durum korneal patoloji ile sonuclanabilir. Onceden opere edilmis gézlerde dikkatli
bir kornea hassasiyeti incelemesi yapilmali, ektropiondan kaginmak i¢in alt géz kapag1 alanina
enjeksiyondan sakinilmali ve herhangi bir epitel defekti yogun bir sekilde tedavi edilmelidir. Bu
stire¢ koruyucu damlalar, merhemler ve terapdtik yumusak kontakt lensler kullanilmasini ya da
g0zln patching ya da bagka yontemlerle kapatilmasini gerektirebilir.

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

Strabismus

Kaslar

Doz se¢imi

Ekstra-okiler kaslar

Baslangi¢ dozlari: Hafif sapmalarin tedavisi i¢in en diisiik dozlar,
daha belirgin sapmalarda ise daha yiiksek dozlar kullanilir.
Vertikal kaslar i¢in 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 aras1 horizontal strabismus i¢in: Herhangi
bir kas tipinde 2,5 ile 5 {inite (0,10 ile 0,20 mL).

Bir ay ya da daha uzun siiren inatg1 eksternal okiilomotor sinir
felci igin: Medial rectus kasma 1,25 ile 2,5 {inite (0,05 ile 0,10
mL).

Baslangi¢ dozlar1 genellikle, enjekte edilen kaslarda enjeksiyondan
sonra | ya da 2 giin i¢inde paralizi olusturur. Paralizi 2 ile 6 hafta
surer.

Herhangi bir kas icin 6nerilen maksimum tek enjeksiyon dozu 25
iinitedir. Strabismus tedavisi i¢in enjekte edilmesi Onerilen
BOTOX® hacmi, kas basma 0,05 mL ile 0,15 mL’dir.

Ekstra-okiiler kaslar icine enjeksiyonda elektromiyografi rehberligi gereklidir.

Servikal distoni

Kaslar

Doz se¢imi

Sternocleidomastoid,
levator scapulae, scalene,
splenius capitis,
semispinalis, longissimus
ve/veya trapezius kaslari

Herhangi bir bolgeye 50 iiniteden fazlas1 verilmemelidir.
Sternocleidomastoid’e 100 iiniteden fazlasi verilmemelidir.

[lk tedavi kiiriinde toplam 200 {initeden fazlas: enjekte edilmemeli
ve daha sonraki kiirlerde baslangic yanitina gore uyarlamalar
yapilmalidir.

Herhangi bir seansta toplam 300 iinitelik doz asilmamalidir.

Bu kas listesi tam bir liste degildir, ¢iinkii bas pozisyonunun kontrol edilmesinden sorumlu
kaslardan herhangi biri tutulabilir ve dolayistyla tedavi gerektirebilir.

Yetiskinlerde fokal iist ve alt uzuv spastisitesi
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BOTOX®™ fokal spastisite tedavisinde sadece olagan standart bakim rejimleriyle birlikte
incelenmistir ve bu tedavi modalitelerinin yerine kullanilmas1 diigtiniilmemistir. Sabit kontraktiir
bulunan bir eklemde BOTOX® un hareket araligin diizeltmede etkili olmas1 olas1 degildir.

Yetiskinlerde fokal iist uzuv spastisitesi

Kas

Tavsiye Edilen Doz; Bolge Sayisi

Omuz*
Pectoralis major
Teres major
Latissimus dorsi

75 — 125 Unite; 3 bolge
30 — 50 Unite; 2 bolge
45 — 75 Unite; 3 bolge

Flexor carpi radialis
Flexor carpi ulnaris

Dirsek
Biceps brachii 70 Unite; 2 bolge
Brachioradialis 45 Unite; 1 bolge
Brachialis 45 Unite; 1 bolge
On kol
Pronator quadratus 10 — 50 Unite; 1 bolge
Pronator teres 15 — 25 Unite; 1 bolge
El Bilegi

15 — 60 Unite; 1-2 bolge
10 — 50 Unite; 1-2 bolge

Parmaklar/El
Flexor digitorum profundus
Flexor digitorum sublimis/superficialis

15 — 50 Unite; 1-2 bolge
15 — 50 Unite; 1-2 bolge

Flexor pollicis longus
Flexor pollicis brevis
Opponens pollicis

Lumbricals**
Interossei** 5—10 Unite; 1 bolge
5 — 10 Unite; 1 bolge
Bagparmak
Adductor pollicis 20 Unite; 1-2 bolge

20 Unite; 1-2 bolge
5—25 Unite; 1 bolge
5 — 25 Unite; 1 bolge

Yetiskinlerde fokal alt uzuv spastisitesi

Kaslar Tavsiye edilen total doz; Bolge sayisi
Gastrocnemius
Medial bag 75 tinite; 3 bolge
Lateral bas 75 {inite; 3 bolge
Soleus 75 {inite; 3 bolge
Tibialis posterior 75 tinite; 3 bolge
Flexor hallucis longus 50 {inite; 2 bolge
Flexor digitorum longus 50 {inite; 2 bolge

Flexor digitorum brevis 25 {inite; 1 bolge

Ayak ve ayak bilegini iceren eriskin alt uzuv spastisitenin tedavisi i¢in tavsiye edilen doz, 6 kasa

kadar boliinecek sekilde 300 ila 400 tinitedir.

Kronik Migren
Onerilen doz
Bas/Boyun Alanmi Toplam doz (bolge sayis1®)
Frontalis® 20 iinite (4 bolge)
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Corrugator® 10 tinite (2 bolge)
Procerus® 5 iinite (1 bolge)
Occipitalis® 30 {inite (6 bolge), 40 liniteye kadar (8 bolgeye kadar)
Temporalis® 40 finite (8 bolge), 50 tiniteye kadar (10 bolgeye kadar)
Trapezius® 30 {inite (6 bolge), 50 iiniteye kadar (10 bolgeye kadar)
Servikal Paraspinal Kas | 20 {inite (4 bolge)
Grubu
Toplam Doz Araligi: 155 tinite ile 195 iinite

31 ile 39 bolge

a1IM enjeksiyon bolgesi = 0,1 mL = 5 {inite BOTOX®

Doz bilateral olarak dagitilir.

Kronik migren tedavisi i¢in dnerilen seyreltilmis BOTOX® dozu, 30-gauge, 1,27 cm (0,5 ing) igne
kullanilarak intramiiskiiler yoldan uygulanan 155 iinite ile 195 {initedir. Enjeksiyonlar 31 ya da en
fazla 39 bolgeye 0,1 mL (5 linite) verilecek sekilde uygulanir. Enjeksiyonlar 7 spesifik bag/boyun
kas alan1 arasinda boliinmelidir.

Asir aktif mesaneye bagl iiriner inkontinans
Onerilen doz detrusorda trigon ve taban dislanarak 20 bolgeye yapilacak 0,5 m mL (5 iinite)
enjeksiyonlar seklinde 100 {inite BOTOX® tur.

Norojenik detrusor asir1 aktivitesine bagh iiriner inkontinans
Onerilen doz detrusora, trigon diglanarak 30 bélgeye yapilacak 1 mL (~6,7 {inite) enjeksiyonlar
seklinde 200 iinite BOTOX® tur.

Primer aksiller hiperhidroz
Enjeksiyon bolgeleri Doz se¢imi

Her aksillanin hiperhidrotik alani Aksilla bagina 50 initenin disindaki dozlar
icerisinde yaklagik 1-2 cm aralikli cok | incelenmemistir ve bu nedenle onerilemez.

sayida bolge

Potansiyel sekonder hiperhidroz nedenlerinin (6rn. hipertiroidizm, feokromasitoma) elimine
edilmesi i¢in, tibbi gecmis ve fizik muayenenin yam sira, gerekli spesifik ek incelemeler de
yapilmalidir. Bu islemler, altta yatan hastalik tam1 ve/veya tedavisiz kalirken, semptomatik
hiperhidroz tedavisi uygulamasindan sakinilmasini saglayacaktir.

Glabellar cizgiler
BOTOX® intramiiskiiler kullanim i¢indir (kas icine enjekte edilir).

Olagan doz 20 iinitedir. Bes enjeksiyon bolgesinin her birine 0,1 mL (4 iinite) uygulanmasi
Onerilmektedir.

Orbital rimden asagiya ekstravazasyonu 6nlemek amaciyla, enjeksiyondan dnce bas parmak ya da
isaret parmagi ile orbital rimin altina sikica bastirilmalidir. Enjeksiyon esnasinda igne yukariya ve
mediale dogru yonlendirilmelidir. Pitozis riskini azaltmak i¢in, her enjeksiyon yeri i¢in maksimum
doz olan 4 iinite ve maksimum enjeksiyon sayist asilmamalidir. Ek olarak, 6zellikle “brow-
depressor complex” (depressor supercilii) aktivitesi yliksek hastalarda, levator palpebrae
superioris kasinin yakinina enjeksiyon yapmaktan kaginilmalidir. Corrugator kasina
enjeksiyonlar merkezi bolgeden, kas yaymin en az 1 cm iistiinde olacak sekilde yapilmalidir.

Kaz ayag cizgileri
BOTOX® intramiiskiiler kullanim i¢indir (kas icine enjekte edilir).

27



Olagan doz 24 iinitedir. Her 6 enjeksiyon yerine (her bir goziin kenarindaki 3 enjeksiyon bolgesi),
0,1 mL (4 iinite) uygulama onerilmektedir.

Enjeksiyonlar, igne ucu iist egik olacak sekilde, gozden uzak olacak sekilde yapilmalidir.

Go6z kapagi pitozis riskini azaltmak i¢in, her bir enjeksiyon bolgesi i¢in 4 {initelik maksimum doz
ve maksimum enjeksiyon bolgesi sayisi asilmamalidir. Ek olarak enjeksiyonlar, géz kapaginin
kaldirilmasimi saglayan kasa yeterli mesafe birakilarak, orbital rime temporal olarak yapilmalidir.

Kaz ayag cizgileri ve glabellar cizgilerin es zamanh tedavisi

Maksimum kas ¢atilmasinda goriilen glabellar ¢izgilerle maksimum giilimseme sirasinda goriilen
kaz ayag cizgilerin es zamanl tedavisi i¢in doz, 1,1 mL’lik toplam hacimde toplam 44 {inite
olacak sekilde, kaz ayag1 icin 24 iinite ve glabellar ¢izgiler igin 20 {initedir.

Aln cizgileri ve glabellar cizgilerin es zamanh tedavisi

Glabellar ¢izgiler (20 {inite) ile birlikte alin ¢izgilerinin (20 {inite) tedavisi i¢in toplam doz 40
iinite/1,0 mL'dir. Frontalis kasindaki uygun enjeksiyon yerlerinin konumu belirlenirken, uygulama
yapilan hastanin alninin boyutu ile frontalis kasi aktivitesinin dagilimi arasindaki genel iliski
degerlendirilir.

Cene ile boynu birbirine baglayan ve maksimum kasilma sirasinda goriilen vertikal bantlar
Uygun boyutta steril bir enjektdr, igne ve aseptik teknik kullanilarak, her iki tarafta ¢cene hattinin
altinda, platizma kasinin iist segmentindeki 4 bdlgenin her birine 2 Unite/0,05 mL sulandirilmis
BOTOX enjekte edilir. Ek olarak, her bir vertikal boyun bandi boyunca, her bir taraf i¢in 1 ila 2
vertikal boyun bandi olmak iizere 5 bolgenin her birine 1 Unite/0,025 mL sulandirilmis BOTOX
enjekte edilir.

Platizma belirginliginin siddetine bagli olarak, toplam doz 26 Unite (1 bant/taraf), 31 Unite (1 bant
bir taraf, 2 bant diger taraf) veya 36 Unite (2 bant/taraf) olabilir.

Tiim endikasyonlar i¢in

Toksinin uygulama bolgesinden uzaklara yayilmasina bagl yan etkiler bildirilmistir; bunlar bazi
olgularda disfaji, pnédmoni ve/veya belirgin 6ziirliiliik ile iligskilendirilen 6liimlerle sonuglanmigtir.
Semptomlar, botulinum toksinin etki mekanizmasiyla tutarlidir ve enjeksiyondan sonra saatler ila
haftalar i¢cinde bildirilmistir. Spastisite i¢in tedavi edilen ¢ocuklar ve yetiskinler dahil olmak {izere,
onlar1 bu semptomlara yatkin kilacak altta yatan rahatsizliklar1 ve komorbiditeleri olan ve yiiksek
dozlarla tedavi edilen hastalar, semptomlara yonelik en yiiksek riske sahip hastalardir.

Terapotik dozlar ile tedavi edilen hastalarda asir1 kas zayiflig1 ortaya cikabilir. Goglis kafesi
yakimindaki BOTOX® uygulamasindan sonra enjeksiyon prosediirii ile iliskili pnomotoraks
bildirilmistir. Akcigere, 6zellikle apeksler veya diger hassas anatomik yapilara yakin enjeksiyon
yapilirken dikkatli olunmalidir.

Endikasyon dig1 kullanimi olarak dogrudan tiikiiriik bezlerine, oro-lingual-faringeal bolge,
ozofagus ve mideye dogrudan BOTOX® enjeksiyonu uygulanan hastalarda liimciil sonuglananlar
da dahil ciddi istenmeyen etkiler bildirilmistir. Baz1 hastalarda 6nceden disfaji ve ciddi halsizlik
mevcuttu.

Endikasyon dis1 kullanim (6rn. boyun bolgesi) dahil botulinum toksini tedavisi sonrasi ciddi
serebral palsili cocuklarda, bazen aspirasyon pndomonisi ile iliskilendirilen ani Sliimler seyrek
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olarak bildirilmistir. Ciddi norolojik halsizligi, disfajisi olan veya yakin ge¢misinde aspirasyon
pndmonisi veya akciger hastaligi gegmisi olan pediyatrik hastalar tedavi edilirken ¢ok dikkatli
olunmalidir. Zayif altta yatan saglik durumu olan hastalar, sadece potansiyel yarar, riske baskin
geldiginde tedavi edilmelidir.

Botulinum toksini enjeksiyonundan sonra ¢ok seyrek olarak anafilaktik reaksiyon olusabilir. Bu
nedenle, epinefrin (adrenalin) ve anafilaksiye karsi diger dnlemler hazir bulundurulmalidir.
BOTOX®’a iliskin tiim bilgiler i¢in Kisa Uriin Bilgilerine bakiniz.

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

sonra, baslangica gore anlamli klinik diizelme olmadiginda, agsagidaki onlemler 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,
kotii enjeksiyon teknigi, sabit kontraktiir gériiniimii, antagonist kaslarin ¢ok zay1f olusu, toksin-
nétralizan antikorlarin olusmast;

- OnabotulinumtoksinA tedavisinin uygun olup olmadiginin yeniden degerlendirilmesi;

- lIk tedavi seansindan sonra herhangi bir istenmeyen etki ortaya ¢ikmamus ise, asagidaki gibi bir
ikinci tedavi seans1 diizenlenmelidir: i) Onceki tedavi basarisizliginin analizini dikkate alarak
doz uyarlamasi yapilmalidir; ii) EMG kullanilmalidir; ve iii) iki tedavi seans: arasinda ii¢ aylik
bir siire birakilmalidir.

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

Uriiniin seyreltilerek hazirlanmasi:

Bir enjeksiyon prosediirii i¢in farkli dozda BOTOX® kullanilacaksa, seyreltme sirasinda 0,1
mL basina belirli iinite olusturmak icin dogru miktarda seyreltici kullanilmasina 6zen
gosterilmelidir. Seyreltici miktar1 BOTOX® 50U, BOTOX® 100U ve BOTOX® 200U arasinda
degiskenlik gostermektedir. Her siringa uygun bir sekilde etiketlenmelidir.

Herhangi bir dokiilmeye kars1 6nlem olarak, flakonun sulandirilmasi ve enjektoriin hazirlanmasi,
plastik astarl1 bir kdgit havlu {izerinde yapilmalidir. Flakonun kauguk septumunun acikta kalan
kismi, igne batirilmadan énce alkolle (%70) temizlenir. BOTOX®, yalnizca steril koruyucu
icermeyen enjeksiyonluk %0,9 sodyum kloriir ile sulandirilmalidir. Enjektore uygun miktarda
(asagidaki sulandirma tablosuna bakiniz) seyreltici ¢ekilmelidir.

Asir1 aktif mesane kaynakl iiriner inkontinans icin seyreltme talimati:

100 iinite BOTOX®, 10 mL steril koruyucu igermeyen enjeksiyonluk %0,9 sodyum kloriir ¢dzeltisi
ile seyreltilip hafifce karigtirilmalidir. 10 mL’lik siringaya bu flakondan 10 mL ¢ekilmelidir. Bu
islem sonucunda toplam 100 iinite seyreltilmis BOTOX®™ igeren 10 mL siringa elde edilmis
olacaktir. Siringada seyreltme isleminin ardindan bekletmeden iiriin kullanilmalidir.
Kullanilmamig sodyum kloriir ¢dzeltisi atilmalidir.

Bu iiriin yalnizca tek kullanim i¢indir ve kullanilmayan seyreltilmis ¢ozelti atilmalidir.

Norojenik detrusor asir1 aktivitesi kaynakh iriner inkontinans icin 100 iinite flakonun
sevreltme tablosu:
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2 adet 100 tinite BOTOX® flakondan her biri, 6 mL steril koruyucu igermeyen enjeksiyonluk %0,9
sodyum kloriir ¢ozeltisi ile seyreltilip flakonlar hafif¢e karistirilmalidir. 10 mL’lik iki siringanin
her birine her siseden 4 mL ¢ekilmelidir. Her bir flakondan geri kalan 2 mL, ti¢lincii 10 mL'lik
siringaya cekilmelidir. Her bir 10 mL’lik siringaya 6 mL steril koruyucu icermeyen enjeksiyonluk
%0,9 sodyum klortir ¢ozeltisi ilave edip hafifce kanistirarak seyreltme tamamlanmalidir. Bu islem
sonucunda toplam 200 {inite seyreltilmis BOTOX® igeren 3 adet 10 mL’lik siringa elde edilmis
olacaktir. Siringa iginde seyreltme islemi bitince vakit kaybetmeden kullanilmalidir.
Kullanilmamig sodyum kloriir ¢dzeltisi atilmalidir.

Diger biitiin endikasyonlar icin BOTOX® flakon 100 Allergan iinitesi icin seyreltme tablosu:

100 iinite flakon
Olusan doz 100 iinitelik flakona eklenen seyreltici miktari*
(0,1 mL basina iinite)
20 iinite 0,5 mL
10 {inite 1 mL
5 iinite 2 mL
4 {inite 2,5mL
2,5 iinite 4 mL
1,25 tinite 8 mL

*steril koruyucu icermeyen enjeksiyonluk %0,9 sodyum kloriir ¢ozeltisi
Bu {iriin yalnizca tek kullanim i¢indir ve kullanilmayan ¢6zelti atilmalidir.

BOTOX® kabarciklanma ya da benzeri bir kuvvetli ¢calkalama ile denatiire oldugundan, seyreltici
flakon icine yavasca enjekte edilmelidir. Eger vakum seyrelticiyi flakon i¢ine ¢ekmiyor ise, flakon
atilmalidir. Sulandirilarak hazirlanmis BOTOX® berrak, renksiz ile hafif sar1 renkte, taneciksiz bir
cozeltidir. Seyreltilmis ¢dzeltiyi kullanmadan 6nce, berraklik ve tanecik icermemesi, bakimindan
gorsel olarak incelenmelidir. BOTOX® flakonda seyreltildiginde, kullamim &ncesinde 24 saate
kadar buzdolabinda (2-8°C) saklanabilir. Eger BOTOX®, intradetrusor enjeksiyon i¢in enjektdrde
sulandirilirsa hemen kullanilmalidir.

Potens caligmalarinda, iiriiniin sulandirilarak hazirlandiktan sonra 2 — 8 °C’de 5 giine kadar
saklanabilecegi gosterilmistir. Mikrobiyolojik acidan {irtin derhal kullanilmalidir. Hemen
kullanilmadiginda, kontrollii ve valide edilmis kosullarda bulunmadig: siirece, kullanim sirast
saklama siireleri ve kullanim 6ncesi kosullar, kullanicinin sorumlulugundadir ve normal olarak,
2°C - 8°C’de 24 saaten daha uzun olmamalidir.

Flakonlar, enjektorler ve kullanilan matervallerin giivenli bir sekilde elden cikarilma
prosediirii:

[laglar atik su igine ya da ev ¢opiine atilmamahdir. Giivenlik agisindan, kullanilmayan flakonlar
atilmadan 6nce az miktarda su ile sulandirilmali ve daha sonra otoklavlanmalidir. Kullanilmig
flakonlar, enjektorler ve dokiilmiis soliisyon vb. otoklavlanmali ya da kalan BOTOX® 5 dakika
stireyle diliie hipoklorit ¢ozeltisi (%0,5) kullanilarak inaktive edilmelidir. Artik gerekli olmayan
ilaclar1 nasil elden c¢ikaracaginiz eczaciniza sorulmalidir. Bu 6nlemler ¢evrenin korunmasina
yardimc1 olacaktir.

Botulinum toksini kullanimi sirasinda herhangi bir kaza durumunda o6neriler:

Uriin kullamlirken bir kaza olusmasi durumunda, gerek vakumla kurutulmus {iriin halinde, gerekse
sulandirilmis halde iken, derhal asagida agiklanan uygun 6nlemler alinmalidir.
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- Herhangi bir dokiintii silinmelidir. Vakumla kurutulmus iirlin i¢cin sodyum hipokloriir (Javel
sollisyonu) ile 1slatilmis emici bir materyal, sulandirilarak hazirlanmas {iriin i¢in kuru bir emici
materyal kullanilir.

- Kontamine olmus yiizeyler sodyum hipokloriir (Javel soliisyonu) ile islatilmis emici bir
materyal ile temizlenmeli ve daha sonra kurutulmalidir.

- Flakon kirilirsa, cildin yaralanmasindan sakinilarak, cam parcalari dikkatle toplanmali ve iiriin
yukarida belirtildigi sekilde silinmelidir.

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

- Eger goze sicrarsa, gozleri bol su ile ya da bir oftalmik g6z yikama soliisyonu ile iyice
yikanmalidir.

- Eger enjeksiyonlann yapan kisi kendini yaralarsa (kesme, batma), yukarida belirtilenler
uygulanmalidir ve enjekte edilen doza gdre uygun tibbi adimlar atilmalidir.
Bu kullanim, isleme ve elden ¢ikarma talimatlarina titizlikle uyulmalidir.

Uriiniin taninmasi:

AbbVie’den gercek bir BOTOX® iiriinii aldigmmz dogrulamak igin, kutunun alt ve fiist
kapak¢iginda bulunan ve iizerinde seffaf giimiis AbbVie logosu olan kurcalamaya kars1 yapiskan
etikete ve flakon etiketi iizerindeki holografik filme bakilmalidir. Bu filmi gérebilmek i¢in, flakon
bir masa lambasinin ya da bir floresan 151k kaynaginin altinda incelenmelidir. Flakonu
parmaklarimizin arasinda one-arkaya dogru dondiirtirken, etiket tizerinde gokkusagi rengindeki
yatay ¢izgileri ve gokkusagi cizgileri i¢cinde “AbbVie” ismini goreceksiniz.

Eger asagidakilerden birini fark edersiniz, iiriin kullanilmamali ve AbbVie ofisi aranmalidir:
e Flakon etiketi iizerinde gokkusagi rengindeki yatay cizgiler veya “AbbVie” ismi mevcut
degilse
e Kurcalanmaya karsi yer alan miihiir saglam degilse ve kutunun her iki ucunda da mevcut
degilse
e Seffaf glimiis AbbVie logosu agikca goriilemiyorsa ya da iizerinde i¢inden capraz bir
cizginin gectigi siyah bir daire mevcutsa

Ayrica AbbVie, flakon etiketine, iizerinde seri numarasi ve son kullanma tarihi bulunan
cikarilabilen bir boliim eklemistir. Bu boliim koparilarak takip amagl olarak hastanizin dosyasina
yapistirilabilir. Etiketin bu boliimii koparildiktan sonra “KULLANILMISTIR” yazisi meydana
¢ikacaktir, bu da AbbVie tarafindan iiretilmis olan orijinal bir BOTOX® kullandiginiza dair ilave
bir glivencedir.

AbbVie telefon: 0216 633 23 00
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