Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2024/05882-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatela

BOCOUTURE 50 jednotiek prasok na injekény roztok
BOCOUTURE 100 jednotiek prasok na injekény roztok

botulotoxin typu A (150 kD), bez komplexotvornych bielkovin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretozZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

o Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
o Ak méte akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je BOCOUTURE a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako sa pouzije BOCOUTURE
Ako pouzivat BOCOUTURE

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat BOCOUTURE

Obsah balenia a d’alsie informacie

A e

1. Co je BOCOUTURE a na &o sa pouZiva

BOCOUTURE je liek, ktory obsahuje liecivo botulotoxin typu A, ktoré po podani injekciou uvoliuje
svalstvo.

BOCOUTURE sa pouziva na docasné zlepsSenie vrasok v hornej Casti tvare u dospelych vo veku do
65 rokov, ked’ zavaznost’ tychto vrasok ma vyznamny psychologicky vplyv na pacienta:

o stredne vel'ké az velké vertikalne (zvislé) vrasky medzi obo¢im pozorovatel'né pri maximalnom
zamraceni a/alebo

o stredne vel'ké az velké lateralne periorbitalne vrasky (bo¢né vrasky okolo o¢i) pozorovatelné
pri maximalnom tsmeve a/alebo

o stredne vel'ké az vel'ké horizontalne (vodorovné) vrasky na cele pozorovate'né pri maximalnom
zvraSteni

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako sa pouZije BOCOUTURE

Nepouzivajte BOCOUTURE

o ak ste alergicky na botulinovy neurotoxin typu A alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6)

o ak trpite celkovou poruchou svalovej aktivity (napr. myasténiou gravis, Lambertovym-
Eatonovym syndromom)

o ak mate infekciu alebo zapal v planovanom mieste podania injekcie.

Upozornenia a opatrenia

V stvislosti s nespravnym miestom podania injekcii botulinového neurotoxinu typu A sa mozu
vyskytnut’ vedl'ajSie ucinky, ktoré docasne paralyzuju ned’aleké svalové skupiny. Vel'mi zriedkavo
boli zaznamenané vedl'ajsie ucinky, ktoré moézu suvisiet’ s rozsirenim botulotoxinu do miest
vzdialenych od miesta injekcie a vyvolat’ priznaky zhodné s G¢inkami botulotoxinu typu A (napr.
nadmerna svalova slabost’, problémy s prehitanim alebo netimyselné prehltnutie jedla alebo napoja do
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dychacich ciest). U pacientov lieCenych odpora¢anymi davkami sa moze objavit’ nadmerna svalova
slabost’.

Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z nasledujicich priznakov, okamzite sa obrat'te na svojho lekara a

vyhladajte lekarsku pomoc:

o tazkosti s dychanim, prehitanim alebo recou,

o vyrazky, opuch, vratane opuchu tvare alebo hrdla, sipot, pocit mdloby a dychavi¢nost’ (mozné
priznaky zavaznych alergickych reakcii) (pozri Cast’ 4).

Ak je davka prili§ vysoka alebo injekcie st prili§ ¢asté, mdze sa zvysit riziko tvorby protilatok.
Tvorba protilatok méze zapriCinit’ zlyhanie liecby botulotoxinom typu A, nech je dovod pre jeho
pouzitie akykol'vek.

Povedzte svojmu lekarovi pred pouzitim BOCOUTURE:
o ak trpite akymkol'vek typom poruchy krvacania

o ak dostavate latky, ktoré zabraiiuju zrazaniu krvi (napr. kumarin, heparin, kyselina
acetylsalicylova, klopidogrel)

o ak trpite vyraznou slabost'ou alebo zmensenym svalovym objemom svalu, do ktorého dostanete
injekciu

o ak trpite amyotrofickou lateralnou skler6zou (ALS), ktora méze sposobit’ celkovy ubytok
svalstva

o ak trpite akymkol'vek ochorenim, ktoré narisa vzajomné posobenie medzi nervami a kostrovym
svalstvom (periférna neuromuskularna dysfunkcia)

o ak mate alebo ste mali problémy s prehitanim

o ak ste mali v minulosti problémy s injekciami botulotoxinu typu A

o ak sa chystate podstapit’ chirurgicky zakrok

Opakované injekcie BOCOUTURE

V pripade opakovanych injekcii BOCOUTURE sa ti¢inok mo6ze zvysit’ alebo znizit. Mozné dévody
st

vas lekar moze pri priprave injekéného roztoku postupovat’ odliSnym postupom

rozne liecebné intervaly

injekcie do iného svalu

nereagovanie na lieCbu/zlyhanie liecby v priebehu lieCebného cyklu.

Starsi pacienti
Existuju obmedzené informécie o lie¢be pacientov vo veku nad 65 rokov. BOCOUTURE sa preto
nema pouzivat’ u pacientov vo veku nad 65 rokov.

Deti a dospievajuci
Nepodavajte tento lick detom a dospievajicim vo veku do 18 rokov, lebo pouzitie BOCOUTURE
u deti a dospievajucich sa neodporuca.

Iné lieky a BOCOUTURE
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Utinok BOCOUTURE moézu zvysit:

o lieky, ktoré sa pouzivaji na lie¢bu niektorych infekénych ochoreni (spektinomycin alebo
aminoglykozidové antibiotikd — napr. neomycin, kanamycin, tobramycin)
o iné lieky, ktoré uvolnuju svalstvo (napr. myorelaxancia tubokurarinového typu). Tieto lieky sa

pouzivaju napriklad pri celkovej anestézii. Ak vam bol podany BOCOUTURE, pred
chirurgickym zakrokom to povedzte svojmu anesteziologovi.

V tychto pripadoch sa musi BOCOUTURE pouzivat opatrne.
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Utinok BOCOUTURE mézu zniZit’ niektoré lieky proti malarii a reumatizmu (zname ako
aminochinoliny).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako vam podaju tento liek.

Pokial’ vas lekar nerozhodne, Ze je to nevyhnutné a mozny prinos liecby odévodni mozné riziko pre
plod, BOCOUTURE sa pocas tehotenstva nema pouzivat. BOCOUTURE sa neodporuca, ak dojcite.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neved'te vozidl4 alebo sa nezapajajte do d’alSich potencidlne nebezpecnych aktivit, ak vam ovisnu
ocné vieCka, vyskytne sa u vas slabost’ (asténia), svalova slabost, zavrat alebo poruchy videnia.
Ak mate nejaké pochybnosti, porad’te sa so svojim lekarom.

3. Ako pouzivatt BOCOUTURE

BOCOUTURE smu podavat’ iba lekari s prisluSnymi odbornymi znalost'ami v liecbe botulinovym
neurotoxinom typu A.

Vertikdlne vrasky medzi obocim pozorovatel’né pri maximalnom zamraceni (glabeldarne vrdasky)
Zvycajna celkova davka pri liecbe vertikalnych vrasok medzi obo¢im pozorovatelnych pri
maximalnom zamraceni (glabelarnych vrasok) je 20 jednotiek. Vas lekar vam bude injekéne aplikovat
4 jednotky do kazdého z 5 aplikacnych miest. Lekdr moze zvysit' celkovi davku az na 30 jednotiek, ak
si to vyzaduju individudlne potreby pacienta, pricom medzi liecbami maji byt’ minimalne 3-mesacné
intervaly.

Vertikalne vrasky medzi obo¢im pozorovatel'né pri maximalnom zamra¢eni sa v§eobecne zlepSia

v priebehu 2 a7 3 dni s maximalnym uéinkom pozorovanym na 30. deft. Uginok pretrvava az

4 mesiace po injekcii.

Laterdlne periorbitalne vrasky (bocné vrasky okolo oci) pozorovatel’né pri maximdlnom uismeve
(vejarikovité vrdsky)

Pri liecbe lateralnych periorbitalnych vrasok pozorovatelnych pri maximalnom tsmeve
(vejarikovitych vrasok) vam vas lekar bude aplikovat’ Standardnti davku 24 jednotiek (12 jednotiek na
oko). Davka 4 jednotky, vam bude injek¢ne aplikovana obojstranne do 3 aplika¢nych miest.

Zlepsenie lateralnych periorbitalnych vrasok pozorovatel'nych pri maximalnom tismeve sa va¢sinou
prejavi do 6 dni s maximalnym uc¢inkom pozorovanym na 30. defl. U¢inok pretrvava az 4 mesiace po
injekcii.

Horizontdlne vrasky na Cele pozorovatel’né pri maximdlnom zvraSteni

Pri liecbe horizontalnych vrasok na cele pozorovatelnych pri maximalnom zvrasteni vas lekar pouzije
davku v rozsahu 10 az 20 jednotiek podl'a individualnych potrieb pacienta. Odporuc¢ana davka,
celkovo 10 az 20 jednotiek, vam bude injekcne podana do piatich horizontalne (vodorovne)
smerujucich aplika¢nych miest (2 jednotky, 3 jednotky alebo 4 jednotky do jedného aplikacného
miesta, podl'a poradia).

Zlepsenie horizontalnych vrasok na cele pozorovatelnych pri maximalnom zvrasteni sa vacsinou
prejavi do 7 dni s maximalnym ucinkom pozorovanym na 30. den. U¢inok pretrvava az 4 mesiace po
injekcii.

Sposob poddvania
Rozpusteny BOCOUTURE je ur¢eny na injekcie do svalu (intramuskularne pouzitie; pozri informécie
pre zdravotnickych pracovnikov na konci tejto pisomnej informacie).

Interval medzi dvoma lie¢bami nema byt kratsi ako 3 mesiace.
3
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Ak vam podaja viac BOCOUTURE, ako potrebujete

Priznaky predavkovania

Priznaky predavkovania sa neprejavuju ihned’ po injekcii a medzi ne méze patrit’ celkova slabost’,
ovisnutie o¢ného viecka, dvojité videnie, problémy s dychanim, problémy s recou a ochrnutie
(paralyza) dychacich svalov alebo problémy s prehitanim, ktoré mézu viest’ k pneumonii (zapal plic).

Opatrenia v pripadoch preddvkovania

Ak pocitujete priznaky preddvkovania, ihned’ vyhladajte pohotovost’ alebo poziadajte svojich
pribuznych, aby tak urobili, a nechajte sa hospitalizovat’ (umiestnit’ v nemocnici). Méze byt potrebny
lekarsky dohl'ad trvajuci az niekol’ko dni a umelé dychanie.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie i€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

V suvislosti s BOCOUTURE sa méze objavit alergicka reakcia. Zriedkavo boli hlasené zavazné
a/alebo okamzité alergické reakcie (anafylaxia), alebo alergické reakcie na sérum v lieku (sérova
choroba), ktoré spdsobuju napriklad problémy s dychanim (dyspnoe), zihl'avku (urtikariu) alebo opuch
mikkych tkaniv (edém). Niektoré z tychto reakcii sa pozorovali po pouziti bezného komplexu
botulotoxinu typu A. Tieto reakcie sa vyskytli, ked’ sa toxin podal samostatne alebo v kombinéacii

s inymi liekmi, o ktorych je zname, Ze spdsobuji podobné reakcie. Tieto u€inky nie je mozné Gplne
vylucit’ pri pouziti BOCOUTURE.

Alergicka reakcia moze sposobit’ niektory z nasledujucich priznakov:

o problémy s dychanim, prehitanim alebo re¢ou z dovodu opuchu tvare, pier, Gst alebo hrdla

o opuch ruk, noéh alebo ¢lenkov.

Ak spozorujete ktorykol’vek z tychto vedPajSich u¢inkov, okamZite to oznamte svojmu lekarovi
alebo poziadajte svojich pribuznych, aby tak urobili a navstivte pohotovost’ v najbliZsej
nemocnici.

Vedlajsie u¢inky sa zvyc¢ajne vyskytni v priebehu prvého tyzdna po injekcii a maju docasny charakter.
Vedlajsie uc¢inky mozu stvisiet’ s liekom, injekénou technikou alebo oboma. V miestach injekcie
spdsobuje ucinok botulotoxinu typu A lokalizovanu svalovu slabost’. Injek¢na technika a ti¢inok lieku
mdze sposobit’ ovisnutie ocného viecka.

V okoli miesta podania injekcie sa mézu vyskytnit’ nasledujuce reakcie:
o bolest’ v mieste podania

zapal

mravcenie

znecitlivenie

citlivost’

svrbenie

opuch (vSeobecne)

opuch mékkych tkaniv (edém)
zacervenanie koZe (erytém)
lokalizovana infekcia
hematoém

krvacanie

modriny
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U pacientov, ktori maju strach z injekcii alebo bolest’ spojenti s vpichom ihly, sa mézu objavit’ docasné
celkové reakcie, napr.

o mdloba

o obehové problémy
o nevolnost’

o zvuky v usiach

DalSie moZné vedPlajSie i¢inky
Pri BOCOUTURE sa pozorovali nasledujuce vedl'ajsie ucinky:

Vertikdalne vrasky medzi obocim pozorovatel’né pri maximalnom zamraceni (glabeldrne vrdasky)
Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):

o bolest’ hlavy

o prejavy Mefista (zdvihnutie vonkajsej Casti obocia)

Menegj Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):
zapal nosohltana (nazofaryngitida)

zapal priedusiek (bronchitida)

ochorenie podobné chripke

ovisnutie obocia (ptdza obocia)

ovisnutie o¢nych vieCok (ptéza oéného viecka)
nahromadenie tekutiny v o¢nych vieckach (opuch o¢ného viecka)
diskomfort (pocit tazoby viecok/obocia)
rozmazané videnie

svalové zasklby (svalové kice)

asymetria obocia

pocit stuhnutosti v mieste podania injekcie

unava

bolest’ alebo modriny v mieste podania injekcie
svrbenie

modriny

kozny uzlik

nespavost’

Laterdlne periorbitalne vrasky (bocné vrasky okolo oli) pozorovatel'né pri maximdalnom nismeve
(vejarikovité vrasky)
Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):

o opuch o¢nych viecok
o suché oko
o podliatina v mieste podania injekcie

Vrdsky v hornej Casti tvdare

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):
o bolest’ hlavy

o podliatina v mieste podania injekcie

Menej ¢asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 100 osob):

znecitlivenie

diskomfort (pocit tazkého Cela)

opuch o¢ného viecka

ovisnutie o¢nych viecok (ptéza oéného viecka)

such¢é oko

ovisnutie obocia (ptdza obocia)

nesumernost’ tvare

prejavy Mefista (zdvihnutie vonkajSej Casti obocia)
5
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) nevolnost’

Skusenosti po uvedeni lieku na trh

Nasledujtice vedlajsie ti€inky s neznamou frekvenciou boli hlasené pri pouzivani BOCOUTURE po
uvedeni lieku na trh, nezavisle od lieenej oblasti: ochorenie podobné chripke, zmensenie svalu, do
ktorého bola podana injekcia, reakcie z precitlivenosti, ako st opuch a opuch mékkych tkaniv (edém),
tiez vzdialeny od miesta podania injekcie, zaCervenanie, svrbenie, vyrazka (lokalna a generalizovana)
a dychavi¢nost’.

Pocas liecby inych stavov botulotoxinom typu A, ako su vrasky v hornej Casti tvére, sa vel'mi
zriedkavo pozorovali nasledujuce vedl'ajsie Gi¢inky (pozri ¢ast’ 2):

o nadmerna svalova slabost’
. tazkosti s prehltanim
o tazkosti s prehltanim sposobujuce vdychnutie cudzich telies, v désledku ¢oho sa moze

vyskytnut’ zapal plac a v niektorych pripadoch tmrtie.
Takéto vedlajsie ucinky st spdsobené uvolnenim svalstva v miestach vzdialenych od miesta injekcie.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich u¢inkov mozZete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat BOCOUTURE

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a Stitku na injekcnej
liekovke po ,,EXP*“. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Neotvorena injek¢na liekovka: Uchovavajte pri teplote neprevysSujacej 25 °C.

Pripraveny roztok: Chemickd a fyzikalna stabilita pri pouzivani sa stanovila na 24 hodin pri teplote
2°Caz8°C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, je ¢as
pouzitelnosti a podmienky uchovévania zodpovednost'ou pouZzivatel’a a nemali by za normalnych
okolnosti presiahnut’ 24 hodin pri teplote 2 °C az 8 °C, pokial’ rekonstitlicia neprebehla za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok.

Vas lekar nesmie pouzit BOCOUTURE, ak je roztok zakaleny alebo obsahuje viditeIné Castice.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou.
Pokyny na likvidaciu si precitajte v informacii pre zdravotnickych pracovnikov na konci tejto
pisomnej informacie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co BOCOUTURE obsahuje

o Liecivo je: botulotoxin typu A (150 kD), bez komplexotvornych bielkovin.
BOCOUTURE 50 jednotiek

Jedna injekcna liekovka obsahuje 50 jednotiek botulotoxinu typu A (150 kD), bez
komplexotvornych bielkovin.
BOCOUTURE 100 jednotiek


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Jedna injek¢na liekovka obsahuje 100 jednotiek botulotoxinu typu A (150 kD), bez
komplexotvornych bielkovin.
o Dalsie zlozky st: T'udsky albumin, sacharéza.

Ako vyzera BOCOUTURE a obsah balenia
BOCOUTURE je dostupny vo forme prasku na injekény roztok (prasok na injekciu). Prasok je biely.
Po rozpusteni sa z prasku ziska ¢iry, bezfarebny roztok.

Velkosti balenia 1, 2, 3 alebo 6 injek¢énych liekoviek.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii
Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstral3e 100
60318 Frankfurt nad Mohanom
Nemecko

Vyrobca

Merz Pharma GmbH & Co. KGaA
Eckenheimer Landstra3e 100
60318 Frankfurt nad Mohanom
Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2025.

Nasledujuca informdcia je uréend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Pokyny na rekonstiticiu injekcného roztoku:

BOCOUTURE sa pred pouzitim zriedi s injekénym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %).
BOCOUTURE sa méze aplikovat’ len v ramci uréeného pouzitia na lie¢bu jedného pacienta pocas
jedného zakroku.

Je vhodné pouzivat pri priprave licku a priprave injek¢nej strickacky papierové utierky s povrchom

z plastickej hmoty na zachytenie rozliatej kvapaliny. Prislusné mnozstvo roztoku chloridu sodného sa
natiahne do injek¢nej striekacky. Na rekonstitiiciu sa odporuca kratka ihla s tkosom a vel’kostou
20-27 G. Po vertikalnom prepichnuti gumovej zatky ihlou sa rozptstadlo jemne vstrekuje do injekénej
liekovky za i¢elom, aby sa zabranilo tvorbe peny. Ak sa rozpustadlo nevtiahne do injek¢nej liekovky
pod tlakom, injek¢na liekovka sa musi zlikvidovat’. Vyberte injek¢nu striekacku z injek¢nej liekovky
a zmiesajte BOCOUTURE s rozpustadlom dokladnym virenim a obracanim/preklopenim injekénej
liekovky — netraste nou silno. V pripade potreby ma ihla pouzita na rekonstiticiu zostat’ v injek¢nej
liekovke a pozadované mnozstvo roztoku sa ma natiahnut’ pomocou novej sterilnej injek¢nej
striekaCky vhodnej na injekciu.
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Pripraveny BOCOUTURE je ¢iry, bezfarebny roztok.

BOCOUTURE sa nesmie pouzivat, ak je pripraveny roztok (pripraveny podla postupu uvedeného
vyssie) zakaleny alebo obsahuje vlocky alebo pevné Castice.

V nasledujucej tabul'ke st popisané mozné pomery rekonstiticie BOCOUTURE 50 a 100 jednotiek:

Vvisledna dévka Pridavok rozpustadla
ysie cav (roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) na injekciu)
(v jednotkach na i Tiekovkc
0,1 ml) Injekéna liekovka s 50 jednotkami s:)ljf 000 ?:dllli tl(gn?i
5 jednotiek 1 ml 2 ml
4 jednotky 1,25 ml 2,5ml
Pokyny na likviddaciu

Akykol'vek injekcny roztok, ktory sa uchovaval dlhsie ako 24 hodin, rovnako ako akykol'vek
nepouzity injekény roztok sa ma zlikvidovat'.

Postup, ktory treba dodrziavat’ kvoli bezpecnej likvidacii injekénych liekoviek, injekénych striekaciek
a pouzitych materialov

Vsetky nepouzité injekéné liekovky alebo zvysny roztok v injek¢nej liekovke a/alebo injekéné
striekaCky sa maju sterilizovat’ v autoklave. Eventualne sa zvysky BOCOUTURE mézu inaktivovat’
pridanim jedného z nasledujucich roztokov: 70 % etanol, 50 % izopropanol, 0,1 % SDS (aniénovy
detergent), zriedeny roztok hydroxidu sodného (0,1 mol/l NaOH) alebo zriedeny roztok chlérnanu
sodného (najmenej 0,1 % NaClO).

Po inaktivacii pouzitych injekénych liekoviek, injekénych striekaciek a materialov sa tieto nemajt
vyprazdiovat’ a musia sa odhodit’ do vhodnych nadob a zlikvidovat’ v stilade s ndrodnymi
poziadavkami.

Odporucania v pripade vyskytu akejkol'vek udalosti pocas zaobchadzania s botulotoxinom typu A

. Akykol'vek rozliaty liek sa musi utriet’; bud’ pomocou savého materialu impregnovaného
ktorymkol'vek z vyssie uvedenych roztokov v pripade prasku alebo pomocou suchého, savého
materialu v pripade pripraveného lieku. Kontaminované povrchy sa maju ocistit’ pomocou
savého materialu impregnovaného ktorymkol'vek z vyssie uvedenych roztokov a potom vysusit’.

. V pripade rozbitej injek¢énej liekovky postupujte podla vyssie uvedenych pokynov — starostlivo
pozbierajte kusky rozbitého skla a utrite rozliaty liek, pri¢om treba zabranit’ porezaniu koze.

. Pri kontakte lieku s kozou, oplachnite postihnutu oblast’ dokladne velkym mnozstvom vody.

. Ak sa liek dostane do o¢i, dokladne ich vyplachnite vel’kym mnozstvom vody alebo
oftalmologickym roztokom na o¢ny kiipel’.

. Pri kontakte lieku s poranenou, porezanou alebo poskodenou kozou, dokladne ju oplachnite

vel'kym mnozstvom vody a urobte vhodné lekarske opatrenia podla aplikovanej davky.

Tieto pokyny na pouzivanie, zaobchadzanie a likvidaciu sa maju striktne dodrziavat'.




