Karta i Formularz swiadomej zgody pacjenta
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Toksyna botulinowa typu A
Wolna od biatek kompleksujacych

>rodukt BACOUTURE® jest wskazany da preejsciowe] poprawy wygladu zmarszczek gome| czescl twarzy u dorostych ponize; 65 roku zyoia, gdy ich nasitenie ma istotny psycholagiczny wpkyw na pacienta



Informacje dotyczace zastosowania toksyny botulinowej typu A w terapii
zmarszczek gornej czesci twarzy

1. Czy kiedykolwiek wczesinej miatas/miates wykonywane zabiegi z uzyciem toksyny botulinowej typu A? .......cceveevnnen. TAK D NIE D
Jesli tak, to czy w trakcie podania wystgpity jakiekolwiek powiklania? .......ccoiiiiiiiiiiiiiii e TAK [:] NIE D
JESHTAKTOTAIIET o R e A e e A S R A S B

2. Czy kiedykolwiek bytas/byyles poddawana/poddawany zabiegom dermabrazji, terapii $wiattem albo terapii przy uzyciu.chemicznych peelingéw?
Jesli tak, to czy w trakcie podania wystapity jakiekolwiek powiktania? Jesli tak, to jakie? TAK l:l NIE D
3. Czy cierpisz na podane ponizej schorzenia:
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sktonnose do tworzenia blizn PrzeroStOWYCH .. ... v st e et e e et e e e ans TAK
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zaburzenia psychiczne lub emocjonalne (np. padaczka, paraliz, depresja) <. even e TAK
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4. Czy zazywasz lub ostatnio zazywatas/zazywates leki?

[]

NIE [ ]

Leki przeciwbolowe, antykoagulanty (np. Marcumar, Aspiryna, antybiotyki, leki zwiotczajgce miggnie, inne) ..........o.vves TAK
el Rl 10 AR e e S O s

5. Czy cierpisz na schorzenia uktadu krgzenia lub miesnia sercowego (np.wysokie cisnienie krwi, dtawica piersiowa, zawat serca)?

JESI 1aK, 10 N8 JAKIE? ... .reeteeeitte e et ettt ea ettt ettt e e e bt e e e ees TAK [ ] NE[ ]
6. Czy czesto wystepujg u ciebie krwotoki z nosa, siniaki (np. po lekkim dotknieciu) lub zaburzenia uktadukrzepniecia? ...... TAK D NIE D
7. Czy zaobserwowata$/zaobserwowales u siebie ostabienie zdolnosci potykania? ..o TAK D NIE D

8. Czy cierpisz lub ktokolwiek z Twojej rodziny cierpi na jakie$ dziedziczne choroby

(np. wrodzone ostabienie MIeSNI, MIASTENIA L) 7 ..ttt ettt ettt et e e e eta e aateaaatanns e aneeaneeaneannnes TAK D NIE [:]
JeSH Ak O Al Y oty o T S R R B R R

9. Czy zaobserwowano u Ciebie alergie IL;b reakcje nadwrazliwosci? np. katar sienny, astma; nadwrazliwosc (np.na produkty zawierajgce
kolagen, lidokaine, leki przeciwbdlowe, Srodki znieczulajgce, sktadniki pokarmowe, inne leki, materiaty opatrunkowe, lateks)? TAK [:l NIE D
Jezeli posiadaszkarte alergika, prosimy o okazanie.

10. Czy przechodzitas/es juz Operacje W ODSZarZe tWaIZY? ... ... e it e it ettt et e e e e e e e e e s aara s ias TAK D NIE |:]
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11. Pytania do kobiet w wiekurozrodczym:
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Informacja dla pacjenta—Toksyna botulinowa typu A (150kD) wolna od biatek kompleksujacych

Szanowna Pacjentko/Pacjencie,

Lekarz przepisat ci produkt BOCOUTURE®, ktéry ma dziatanie zwiotczajgce migsnie.Skutecznosé produktuBOCOUTURE®.zostata potwierdzona w
badaniach klinicznych prowadzonych z udziatem pacjentow z pionowymi zmarszczkami miedzy brwiami spowodowanymi skurczami miesni wywotywa-
nymi mimika twarzy, z bocznymi zmarszczkami okotooczodotowymi oraz ze zmarszczkami na czole. Produkt BOCOUTURE®.podawany jest we wstrzyk-
nigciu do skurczonych miesni. Wystapienie pierwszych efektéw zazwyczaj obserwuje sie w ciggu 2 do 3 dni po jego wstrzyknieciu, a jego dziatanie
zwiotczajgce na ogdt utrzymuje sie do 4 miesiecy po jego podaniu.Jak kazdy lek, produkt BOCOUTURE®.moze powodowacé dziatania niepozgdane Nalezy
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceutg w przypadku zaobserwowania jakiegokolwiek dziatania niepozadanego, ktére nie jest znane dla produktuBO-
COUTURE®. Ponadto jest mozliwe, ze niektdre preparaty moga zakldcac dziatanie BOCOUTURE®.Zawsze nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute w
przypadku przyjmowania innych preparatow, w tym otrzymanych bez recepty i nie nalezy rozpoczynac innego leczenia bez wezesniejszej konsultacji z
lekarzem.

Celem tej karty informacyjnej jest przypomnienie informacji przekazanych przez lekarza, dla zapewnienia uzyskania najlepszego efektu terapeutycznego.

Jakie sg przeciwwskazania do stosowania produktu BOCOUTURE®?

ProduktBOCOUTURE® nie powinien by¢ stosowany w nastepujacych przypadkach:

« jesli pacjent ma uczulenie na neurotoksyne botulinowg typu A lub jakiekolwiek inne sktadniki BOCOUTURE®:albumine ludzka, sacharoze
« jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynnosci miesniowej (np. myasthenia gravis, zespét Lamberta-Eatona)
« jesli u pacjenta wystepuje zakazenie lub stan zapalny w planowanym miejscu wstrzykniecia.

Nalezy poinformowac lekarza:

* jesli u pacjenta wystepujq jakiekolwiek zaburzenia uktadu krzepnigcia(krwawienia), lub jesli pacjent przyjmuje substancje zapobiegajgce  krzepnigciu
krwi (antykoagulanty),

= jesliu pacjenta wystepuje wyraZne ostabienie lub zmniejszenie masy mieéniowej w miesniu, do ktérego ma zostac wstrzykniety produkt,

= jesli u pacjenta wystepuje choroba nazywana stwardnieniem zanikowym bocznym, ktdra moze prowadzi¢ do uogdlnionego zaniku tkanki miesniowej,

« jesli u pacjenta wystepuje jakakolwiek choroba, ktéra zaburza interakcje miedzy nerwami | mie$niami szkieletowymi (zaburzenie obwodowej

czynnosci nerwowo-miesniowe)),

jesli u pacjenta wystepujg lub wystepowaty trudnosci z potykaniem,

jesli u pacjenta wystepowaly problemy przy wezesniejszych wstrzyknieciach toksyny botulinowej typu A,

jesli pacjent ma mie¢ zabieg operacyjny,

jesli pacjent przeszedt wcze$niej operacje twarzy, np. lifting twarzy.

Jakie dziatania niepozgdane mogg wystgpic?

Dziatania niepozadane obserwowane sg zazwyczaj w pierwszym tygodniu po leczeniui majg przemijajgcy charakter. Dziatania niepozgdane mogg byc
zwigzane z substancjg czynna, procedurgwstrzyknigcia lub jednym i drugim. W zwigzku z samym wstrzyknieciem moze wystapi¢ miejscowy bdl, stan
zapalny, parestezja, niedoczulica, tkliwos¢, opuchlizna, obrzek, rumien, $wigd, miejscowe zakazenie, krwiak, krwawienie i/lub siniak.

Po zastosowaniu produktu BOCOUTURE® do poprawy wygladu obserwowano nizej wymienione dziatania niepozadane.

Bardzo czesto (=1/10) bél glowy. Czesto (=1/100do<1/10); zaburzenia migsniowe (podniesione brwi), obrzek powiek, suchos¢ oka, opadanie powiek,
krwiak i/lub zasinienie w miejscu wstrzykniecia, bol w miejscu wstrzykniecia, niedoczulica, asymetria twarzy, odczucie ciezkosci, nudnosci.Niezbyt czgsto
(21/1000 do <1/100):niedowtad miesni twarzy (opadanie brwi), niewyrazne widzenie, $wigd, guzki skérne, drganie miesni, skurcze miesni, uczucie cigzko-
sci, tkliwosce uciskowa, zmeczenie, depresja, bezsenno$é, zapalenie oskrzeli, zapalenie gardta i blon éluzowych nosa, choroba grypopodobna.

W trakcie stosowania toksyny botulinowej bardzo rzadko obserwowano nastepujace dziatania niepozadane: nadmierne ostabienie miesni, trudnosci z
potykaniem, trudnoéci z potykaniem prowadzace do zachty$niecia sie ciatami obcymi, powodujace zapalenie ptuc, a w niektérych przypadkach zgon
pacjenta.Takie dziatania niepozadane sg spowodowane rozkurczem mie$ni w miejscach oddalonych od miejsca podania. Nie mozna ich catkowicie
wykluczyé réwniez przy stosowaniu produktuBOCOUTURE®,

W jakich przypadkach nalezy natychmiast wezwac¢ pomoc lekarskg?

« w przypadku pojawienia sie zaburzer przetykania, mowy lub oddychania

« w przypadku wystapienia reakcji alergicznej, poniewaz moze ona wystapic dla
kazdego produktu. Taka reakcja moze prowadzi¢ do zaburzeri oddychania,
przetykania lub mowy, $wigdu rak, stép lub kostek u nég.

W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z tych objawéw pacjent powinien natych-
miast skontaktowac sie z lekarzem lub uda¢ sie do oddziatu ratunkowego w najbliz-
szym szpitalu.

Pleczatka lekarza



Konsultacje przed zabiegiem

Uwagi lekarza:
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Informacja dla pacjenta i Swiadoma zgoda pacjenta

Zapoznatam/em sie z informacijg dla pacjenta, zrozumiatam/em jg i bede stosowaé sie do zawartych w niej instrukcji. Odpowiedziatam/em na
pytania dotyczace mojego stanu zdrowia i przebytych choréb zgodnie z mojg najlepsza wiedza. Lekarz prowadzacy wyjasnit mi procedure, w
szczegolnosci w zakresie jej efektu, dziatari niepozadanych oraz jej zalet i wad w poréwnaniu z innymi metodami. Odpowiedziat mi réwniez
zadowalajgco na wszystkie pytania.

Przemyslatam/em mojg decyzje dokiadnie, i nie potrzebuje wigcej czasu na zastanowienie. Wyrazam zgode na przeprowadzenie u mnie zabiegu
z wykorzystaniem toksyny botulinowej typu A podanej we wstrzyknieciu. Mam $wiadomos$é, Ze lekarz i jego asystenci nie moga zagwarantowac
osiagnigcia pozadanego efektu dziataniami medycznymi. Mam $wiadomos$é, ze moge cofnac te zgode przed zabiegiem bez podania przyczyny.
Oswiadczam, ze ukoriczytam/em 18. rok zycia. O$wiadczam, ze nie ukoriczytam/em 65.roku zycia.
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Dane pacjenta
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BOCOUTURE, 50 jednostek, proszek do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan, Skiad jakosciowy i ilodciowy: 1 fiolka zawiera 50 jednostek toksyny botulinowe] typu A (150 kD),
wolnej od biatek kompleksujacych*. Po rekonstytucji w 1,25 ml rozpuszczalnika, 1 mi roztworu zawiera 40 jednostek toksyny botulinowej typu A (150 kD), wolnej od biatek
kompleksujgcych.

*Toksyna botulinowa typu A, oczyszczona z kultur bakterii Clostridium Botulinum (szczep Hall)

Wskazania do stosowania: BOCOUTURE jest wskazany do osiagnigcia przejsciowej poprawy wygladu zmarszczek gérnej czesci twarzy u dorostych ponize] 65. roku zycia, gdy
ich nasilenie ma istotny psychologiczny wptyw na pacjenta, tj: od umiarkowanych do powaznych zmarszczek pionowych miedzy brwiami, widocznych przy maksymalnym
zmarszczeniu czofa (zmarszezki gladzizny czota), oraz/lub od umiarkowanych do powaznych bocznych zmarszczek okotooczodotowych, widocznych przy petnym usmiechu
(:kurzych tapek”), oraz/lub od umiarkowanych do ciezkich poziomych zmarszczek na czole widocznych przy maksymalnym zmarszezeniu czota. Dawkowanie | sposéb podawa-
nia: Z uwagi na réznice w oznaczaniu mocy, jednostki dawkowania produktu leczniczego BOCOUTURE nie moga byc traktowane jako réwnowazne z jednostkami 0zZnaczonymi
dla innych preparatéw zawierajacych toksyne botulinows. Szczegétowe informacje dotyczace badan klinicznych BOCOUTURE w poréwnaniu z konwencjonalnym kompleksem
toksyny botulinowe] typu A (900 kD), patrz punkt 5.1. Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL). Produkt leczniczy BOCOUTURE moze by podawany jedynie przez lekarzy z
odpowiednimi kwalifikacjami i z niezbednym doswiadezeniem w stosowaniu toksyny botulinowej, Dawkowanie: Zmarszczki pionowe miedzy brwiami widoczne przy maksymal-
nym zmarszczeniu czota (zmarszczki gladzizny czota): Po rekonstytucji produktu BOCOUTURE, zalecang objetosé 0,1 mi (4 jednostki) wstrzykuje sie w kazde z 5 migjsc wstrzyk-
niec: dwa wstrzykniecia w kazdy migsieri marszczacy brwi i jedno wstrzykniecie w migsien podtuzny nosa, co odpowiada standardowej dawce 20 jednostek. W razie potrzeby,
dawka moze by¢ zwigkszona przez lekarza do 30 jednostek, z co najmniej trzymiesigczng przerwa pomiedzy poszczegdlnymi cyklami stosowania produktu, Zmniejszenie
pionowych zmarszczek pomigdzy brwiami widoczne przy maksymalnym zmarszczeniu czota (zmarszczek gladzizny czota) zazwyczaj obserwuje sie w ciggu 2-3 dni po wstrzyk-
nieciu produktu, a maksymalny efekt wystepuje po 30 dniach. Dziatanie produktu utrzymuje sie do 4 miesiecy po jego podaniu. Zmarszczki w okolicy bocznych katéw oczu
widoczne przy petnym ugmiechu ("kurze tapki’): Po rekonstytucji produktu BOCOUTURE , zalecang objetosc 0,1 ml (4 jednostki) wstrzykuje sie dwustronnie w kazde z 3 migjsc
wstrzykniec: jedno wstrzykniecie 0,1 mi okoto 1 cm od brzegu oczodotu. Pozostate dwa wstrzyknigcia po 0,1 ml kazde, nalezy wykonaé okoto 1 cm powyzej i ponizej miejsca
pierwszego wstrzykniecia. Catkowita zalecana dawka dla jednej sesji leczenia wynosi 12 jednostek na kazda ze stron (fgczna dawka: 24 jednostki). Zmniejszenie zmarszczek w
okolicy bocznych katéw oczu widocznych przy pelnym u$miechu ('kurze tapki’) zazwyczaj obserwuje sie w ciagu 6 dni po wstrzyknieciu produktu, a maksymalny efekt wystepuje
po 14 dniach. Dziatanie produktu utrzymuje sie do 3 miesiecy po jego podaniu. Brak jest obecnie danych dotyczacych skutecznosci | bezpieczenstwa stosowania wiecej niz
dwoch sesji wstrzykiwarn w leczeniu zmarszczek w okolicy bocznych katéw oczu widocznych przy petnym usmiechu, wykonywanych w odstepie 4 miesiecy. Poziome zmarszcz-
ki na czole widoczne przy maksymalnym zmarszczeniu czota:

Zalecana catkowita dawka wynosi od 10 do 20 jednostek, w zaleznosci od indywidualnych potrzeb pacjenta, przy zachowaniu co najmniej 3-miesiecznych odstepdw pomiedzy
kolejnymi zabiegami,

Po rozpuszczeniu BOCOUTURE, do migénia skroniowego zostaje wstrzyknieta taczna objetodé od 0,25 mi (10 jednostek) do 0,5 ml (20 jednostek) w pieciu poziomo ustawionych
wzgledem siebie miejscach, w odleglosci co najmniej 2 cm od brzegu oczodotu. W kazdy punkt wstrzyknietych zostaje odpowiednio 0,05 mi (2 jednostki), 0,075 ml (3 jednostki)
lub 0,1 ml (4 jednostki) roztworu.

Wygtadzenie zmarszczek poziomych czota, widocznych przy maksymalnym zmarszczeniu czota, nastepuje najczescie] w ciggu 7 dni, przy czym maksymalny efekt jest widocz-
ny w dniu 30-tym. Efekt ten utrzymuje sie przez 4 miesigce od wstrzykniecia. Dostepne obecnie badania na temat skutecznosci | bezpieczeristwa stosowania w obszarze
poziomych zmarszczek czotowych widocznych przy maksymalnym zmarszczeniu czota ograniczaja swoj zakres do dwdch cykli wstrzykniec w odstepie od 4 do 5 miesiecy.
Wszystkie wskazania: W przypadku braku efektu terapeutycznego w ciagu jednego miesiaca od pierwszeqgo wstrzykniecia, nalezy podjaé nastepujace dziatania: przeanalizowac
przyczyny braku odpowiedzi, na przyktad: wstrzykniecia w niewlasciwe miesnie, zastosowania zlej metody wstrzykiwania, niewystarczajace dawkowanie, powstawanie
przeciwciat neutralizujgeych neurotoksyne; dostosowac dawke w powigzaniu z analiza dotyczacq niepowodzenia ostatniej terapii; ponownie rozwazyé zastosowanie w terapii
toksyny botulinowej typu A; jezeli nie wystapity dziatania niepozadane w trakcie leczenia poczatkowego mozna przeprowadzi¢ dodatkowe zabiegi, zgodnie z zasadg zachowania
minimalnego odstepu 3 miesiecy miedzy poczatkowym a powtdérzonym wygtadzaniem. Populacje szczegdine: Istniejg jedynie ograniczone dane kliniczne z badar: 3 fazy produk-
tu BOCOUTURE u chorych powyzej 65. roku zycia. Do czasu przeprowadzenia dodatkowych badar w te] grupie wiekowej, nie zaleca sie stosowania produktu BOCOUTURE u
pacjentow powyzej 65. roku Zycia. Dzieci i mlodziez: Nie badano bezpieczenistwa i skutecznosci produkiu BOCOUTURE w leczeniu pionowych zmarszczek miedzy brwiami
widocznych przy maksymalnym zmarszczeniu czota, zmarszczek w okolicy bocznych katéw oczu widocznych przy petnym usmiechu oraz poziomych zmarszczek na czole,
widocznych przy maksymalnym zmarszczeniu czota u 0séb ponizej 18. roku zycia. Z tego wzgledu nie zaleca sie stosowania produktu BOCOUTURE u os6b ponize] 18. roku
Zycia. Sposdb podawania: Wszystkie wskazania: Rozpuszczony BOCOUTURE jest przeznaczony do wstrzykiwar domiesniowych. Po rekonstytucji BOCOUTURE powinien zostac
zuzyty natychmiast i moze by¢ uzyty wytacznie do leczenia jednego pacjenta podczas pojedynczej serii wstrzyknie¢. Rozpuszczony BOCOUTURE jest wstrzykiwany za pomoca
cienkiej sterylnej igly (np. 30G). Instrukcja dotyczaca rekonstytucji produktu leczniczego przed podaniem, oraz instrukcje dotyczace usuwania fiolek, podano w punkcie 6.6 ChPL.
Przerwa miedzy zabiegami nie powinna by¢ krétsza niz 3 miesigce. Jesli leczenie sie nie powiedzie, lub pomimo wielokrotnych zastrzykéw efekt jest coraz stabszy, nalezy
zastosowac alternatywne metody leczenia. Pionowe zmarszozki miedzy brwiami widziane przy maksymalnym zmarszczeniu czota (gtadzizny czota zmarszezek): Przed |
podczas wstrzykiwania nalezy zastosowac silny ucisk ponize] krawedzi oczodotu uzywajac kciuka lub palca wskazujgcego, aby zapobiec dyfuzji roztworu w tym obszarze, W
trakcie wstrzykiwania igla powinna by¢ skierowana do géry i przysrodkowo. Aby ograniczyé ryzyko opadania powieki nalezy unika¢ wstrzykiwan w poblizu mieénia dzwigacza
powieki gérnej oraz czaszkowej czesci miesnia okreznego oka. Produkt leczniczy nalezy wstrzykiwad w przysrodkowa cze$é mieénia marszczacego brwi oraz w srodkowa czesc
brzusca miesnia, co najmniej 1 cm ponad krawedzia kostng oczodotu. Boczne zmarszczki wokét oczu widoczne przy maksymalnym usmiechu (,kurze fapki®): Wstrzykniecie
nalezy wykona¢ domig$niowo, do miesnia okreznego oka, bezposrednio pod skére wlasciwa, aby uniknac dyfuzji produktu BOCOUTURE. Nalezy unikac wstrzyknie¢ zbyt blisko
migsnia jarzmowego wiekszego aby zapobiec opadaniu powieki. Poziome zmarszezki na czole widoczne przy maksymalnym zmarszczeniu czota: Aby zmniejszyc ryzyko
opadania brwi nalezy unikac paralizowania dolnych widkien miesniowych przez wstrzykiwanie BOCOUTURE w poblizu brzegu oczodotu, Przeciwwskazania: Nadwrazliwosc na
substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1 ChPL; Uogdlnione zaburzenia czynnosci miesniowe] (np. myasthenia gravis, zespot
Lamberta-Eatona); Infekcja lub stan zapalny w miejscu planowanego wstrzyknigcia. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Informacje ogélne: Przed
podaniem produktu BOUCUTURE, lekarz musi zapoznac sie z anatomia pacjenta i ze zmianami w jego anatomii powstatymi na skutek wezesniejszych zabiegéw chirurgicznych,
Produkt BOCOUTURE mozna stosowa¢ wylgcznie jednorazowo dla jednego pacjenta w trakcie jednego etapu kuracji. Nalezy zachowa¢ szczeg6ing ostroznosé podczas
przygotowywania | podawania produktu oraz inaktywacji i usuwania niewykorzystanego roztworu (patrz punkt 6.6 ChPL), Nalezy uwzgledni¢ fakt, ze poziome zmarszczki
czotowe nie muszg by¢ wytgczne dynamiczne, lecz mogg rowniez powstawac na skutek utraty elastycznosci skéry (na przykiad, w zwigzku z wiekiem lub nadmiernym
opalaniem). W tym przypadku, pacjent moze nie reagowac na produkty zawierajace toksyne botulinowa. Nalezy zachowac szczegding ostroznosé, aby nie wstrzyknaé produktu
BOCOUTURE w naczynie krwionosne. Nalezy zachowac ostroznosé podczas stosowania produktu BOCOUTURE: jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek zaburzenia ukiadu
krzepniecia, jesli pacjent przyjmuje produkty przeciwzakrzepowe lub inne substancie, ktére moga miec dziatanie przeciwzakrzepowe. Miejscowe | ogolne efekty rozprzestrzenia-
nia sig toksyny: Dziatania niepozgdane moga by¢ skutkiem nieprecyzyjnego wstrzyknigcia neurotoksyny botulinowej typu A w nieprawidtowym miejscu, co tymczasowo paralizu-
je pobliskie grupy migéni. Odnotowano przypadki wystapienia dzialan niepozadanych, ktére moga by¢ zwiazane z rozprzestrzenianiem sie toksyny botulinowej do miejsc
odlegtych od miejsca wstrzyknigcia (patrz punkt 4.8 ChPL). Pacjenci leczeni dawkami terapeutycznymi moga doswiadczaé nadmiernego ostabienia miesni. Pacjenci lub ich
opiekunowie powinni by¢ pouczeni o koniecznosci wezwania pogotowia w przypadku pojawienia sie zaburzen przelykania, mowy lub oddychania. Istniejace uprzednio zaburze-
nia nerwowo-migéniowe: Nie zaleca sie wstrzykiwania produktu BOCOUTURE chorym z zaburzeniami polykania i zachlysnieciem w wywiadzie. Produkt BOCOUTURE nalezy
stosowac ostroznie: u pacjentéw cierpigcych na stwardnienie zanikowe boczne; u pacjentdw cierpiacych na inne choroby wywolujace zaburzenie czynnosci nerwowomiesnio-
wej; gdy miesnie, do ktérych ma zostac wstrzykniety produkt leczniczy, znajduja sie w stanie wyraznego ostabienia lub zaniku. Reakeje nadwrazliwosci: Odnotowywano przypad-
ki wystapienia reakcji nadwrazliwosci na produkty zawierajgce neurotoksyne botulinowa. W przypadku wystapienia reakcji ciezkich (takich, jak wstrzas anafilaktyczny) i/lub
nagtych reakcji nadwrazliwoséci, nalezy wdrozy¢ odpowiednie leczenie. Powstawanie przeciwcial: Zbyt czeste stosowanie produktu moze zwiekszy¢ ryzyko powstawania
przeciwcial, co moze prowadzi¢ do niepowodzenia leczenia (patrz punkt 4.2 ChPL). Potencjat powstawania przeciwcial mozna zminimalizowaé, wstrzykujac najnizsza skuteczng
dawke z zachowaniem maksymalnych odstepéw czasowych pomigdzy dawkami, zgodnie ze wskazaniami klinicznymi. Dziatania niepozadane: Dzialania niepozgdane obserwo-
wane sq zazwycza) w pierwszym tygodniu po leczeniu i maja przemijajacy charakter. Dziatania niepozadane moga by¢ zwiazane z substancja czynna, procedurg wstrzykniecia
lub jednym i drugim. Dziatania niepozadane niezalezne od wskazan: Dziatania niepozadane zwigzane z podaniem produktu leczniczego: W zwigzku 2 samym wstrzyknieciem
moze wystapic miejscowy bdl, stan zapalny, parestezja, niedoczulica, tkliwos¢, opuchlizna, obrzek, rumien, $wiad, miejscowe zakazenie, krwiak, krwawienie i/lub siniak. Bél i/lub
niepokéj zwiazany z ukluciem moze prowadzi¢ do reakcji wazowagalnych, wigcznie z przejsciowym objawowym niedocisnieniem oraz omdleniem. Dzialania niepozadane
substancji z grupy toksyn botulinowych typu A: Miejscowe ostabienie miesni jest jednym z wystepujacych dziatari farmakologicznych toksyny botulinowej. Opadanie powieki,
ktdre moze by¢ spowodowane technikg wstrzykniecia, jest zwigzane z dziataniem farmakologicznym produktu BOCOUTURE. Rozprzestrzenianie sie toksyny: Bardzo rzadko
zgtaszano dziatania niepozadane wystepujgce w zwiazku z zasiegiem rozprzestrzeniania sie toksyny z miejsca podania w miejsca odlegte (nadmierne ostabienie miesni,
zaburzenia potykania i zachlystowe zapalenie ptuc ze skutkiem smiertelnym w niektérych przypadkach) (patrz punkt 4.4 ChPL). Nie mozna wykluczyé wystapienia tego rodzaju
dziatan niepozadanych w zwiazku z zastosowaniem produktu BOCOUTURE. Reakcje nadwrazliwosci: Rzadko zgtaszano ciezkie i (lub) nagle reakcje nadwrazliwosci obejmujgce
wstrzas anafilaktyczny, chorobe posurowicza, pokrzywke, obrzek tkanek miekkich i duszno$é. Niektére z tych reakcji odnotowano po zastosowaniu produktu zawierajaceqgo
konwencjonalny kompleks toksyny botulinowej typu A w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi czynnikami, ktére moga wywotaé podobne reakcje. Dziatania niepozadane na
podstawie doswiadczenia klinicznego: Czestosé wystepowania:

Ponizej podano informacje o czestodci wystepowania dzialari niepozadanych dla poszczegdlnych wskazaniach na podstawie do$wiadczenia klinicznego. Kategorie czestosci
zostaly zdefiniowane nastepujgco: bardzo czesto (21/10); czesto (21/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko (1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10
000). Zmarszczki pionowe miedzy brwiami widoczne przy maksymalnym zmarszczeniu czota (zmarszczki gladzizny czota): Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: Niezbyt czesto:
zapalenie oskrzeli, zapalenie gardta i blon $luzowych nosa, choroba grypopodobna; Zaburzenia psychiczne: Niezbyt czesto: depresja, bezsennos¢; Zaburzenia uktadu nerwowe-
go: Czesto: bol glowy; Niezbyt czesto: niedowtad miesni twarzy (opadanie brwi); Zaburzenia oka: Niezbyt czesto: obrzek powiek, opadanie powiek, niewyrazne widzenie; Zaburze-
nia skory i tkanki podskérnej: Niezbyt czesto: $wigd, guzki skérne; Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe oraz tkanki tacznej: Czesto: zaburzenia miesniowe (podniesienie brwi);
Niezbyt czesto: drganie migsni, skurcze migsni, uczucie ciezkosci; Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: Niezbyt czesto: krwiak w miejscu wstrzykniecia, bol w miejscu
wstrzykniecia, tkliwose uciskowa, zmeczenie. Zmarszczki w okolicy bocznych katéw oczu widocznych przy petnym usmiechu (‘kurze fapki®); Zaburzenia oka: Czesto: obrzek
powiek, suchos¢ oka; Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: Czesto: krwiak w miejscu wstrzykniecia; Zmarszezki gornej czesci twarzy: Zaburzenia ukfadu nerwowego:
Bardzo czesto: béle glowy; Czesto: hipestezja; Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania: Czesto: krwiak w miejscu wstrzykniecia, bél w miejscu wstrzykniecia; Zaburzenia
oka: Czesto: opadanie powiek, suchos¢ oka; Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki lacznej: Czesto: asymetria twarzy, odczucie ciezkosci; Zaburzenia zotgdka i jelit: Czeste:
nudnosci. Doswiadczenia po wprowadzeniu produktu leczniczego na rynek: Od czasu wprowadzenia produktu do obrotu odnotowano objawy grypopodobne i reakcje nadwrazli-
wosci, takie jak opuchlizna, obrzek (réwniez poza miejscem wstrzykniecia), rumien, $wiad, wysypka (lokalna i uogdliniona) i duszno$¢. Podmiot odpowiedzialny: Merz Pharmaceu-
ticals GmbH, Eckenheimer Landstrasse 100, 60318 Frankfurt/Main, Niemey, Telefon: +49-69/15 03-1. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17777. Organ, ktéry wydat
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: Prezes URPLIPB. Kategoria dostepnosci: Rp — Produkt leczniczy wydawany na recepte. Data sporzadzenia reklamy: 01.02.2017



