BOCOUTURE®
Botulini toxinum typus A (150kD), sine complex proteine*

INFORMACE PRO PACIENTA
Vazena pani/vazeny pane,

Vas lékaf Vam predepsal lé¢ivy pripravek Bocouture®. Jedna se o pfipravek,
ktery uvolfiuje svaly. Bocouture® prokézal svou Géinnost v klinickych studiich
zkoumajicich pacienty se svislymi vraskami mezi obo¢im zpisobenym svalovymi
stahy v dusledku mimiky obli¢eje. Témto liniim se fika také glabelarni vrasky.
Bocouture® se podava injekéné do stazenych svalt. Prvni nastup Uginku je
obvykle pozorovan do 2-3 dnu po injekci a uvolfiujici ucinek pfipravku trva az 4
mésice.

Bocouture®, stejné jako vSechny légivé pFipravky, mlZe vyvolat nezadouci
ucinky. Pokud se kterykoli z nezadoucich u€inku vyskytne v zavazné mife, nebo
pokud si vSimnete jakychkoli nezadoucich ucinkl, které nejsou u pfipravku
Bocouture® znamy, prosim, sdélte to svému lékafi nebo Iékarnikovi. Dale je
moZné, Ze se pripravek Bocouture®miZe vzajemné ovliviiovat s urgitymi
léCivymi pfipravky. Informujte vzdy svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich,
které uzivate nebo jste uzival/a v nedavné dobé&, a to i o lécich, které jsou
dostupné bez lékafského pfedpisu a nezahajujte dalSi |éCbu, aniz byste se
nejprve poradili se svym |lékafem.

Ugelem této informace je pfipomenout Vam pokyny, které Vam dal Vas lékar,
aby Vam zajistil co nejlepsi [éCebny vysledek.

Jaké jsou kontraindikace pfipravku Bocouture®?

PFipravek Bocouture® by se nemél podavat v t&chto pripadech:

+ jestlize jste alergicky/a na botulotoxin (neurotoxin) typu A nebo na
kteroukoliv dal$i slozku pfipravku Bocouture®: lidsky albumin, sacharéza

* jestlize u Vas byla diagnostikovana celkova porucha svalové aktivity,
naprf. myastenia gravis, Eatonlv-Lambertdv syndrom

* jestlize mate infekci nebo zanét v navrhovanych mistech injekce.

BOCOUTURE" je uréen k pfechodnému zlepeni vzhledu stfedni az velké vertikalni
vrasky mezi obo¢im (glabelarni vrasky) u dospé€lych do 65 let, jestlize zavaznost této
vrasky ma dulezity psychologicky dopad na pacienta.



Urcité informujte svého Iékafe v téchto pfipadech:

* pokud trpite jakymkoli typem krvacivé poruchy (hemorrhagické potize)
nebo wuzivate latky, které zabranuji tvorbé krevnich srazenin
(antikoagulanty)

« jestlize trpite vyraznou svalovou ochablosti nebo snizenym objemem
svalové hmoty ve svalu, kam ma byt injekce aplikovana

* jestlize trpite chorobou zvanou amyotrofni lateralni skler6za. Tato nemoc
muze zpusobit celkovy ubytek svald.

« jestlize trpite jakoukoli poruchou, ktera poruSuje spojeni mezi nervy a
kosternimi svaly (periferni neuromuskularni dysfunkce)

* jestlize mate nebo jste méli potize s polykanim

* jestlize jste méli v minulosti obtize s dfive podavanymi injekcemi
botulotoxinu typu A

» pokud mate v blizké dobé planovanou operaci

* pokud jste se jiz dfive podrobili kosmetické chirurgii, jako je napf. facelift

Jaké nezadouci u€¢inky mohou nastat?

Obvykle jsou nezadouci u€inky pozorovany béhem prvniho tydne po injekci a
maji pfechodnou povahu. Nezadouci uc€inky mohou byt zpusobeny IéCivou
latkou, injekEnim podanim i kombinaci obou pfi€in. V souvislosti s injekci Ize
pozorovat lokalni bolest, citlivost, svédéni, otok a/nebo modfiny.

Pfi pouziti pFipravku Bocouture® k odstranéni vertikalnich vrasek mezi obo&im byly
pozorovany tyto nezadouci u€inky. Jsou zahrnuty i nezadouci ucinky uvedené u
srovnavaciho pfipravku obsahujiciho konvenéni komplex botulotoxinu typu A,
pouzivaného v nékterych Kklinickych studiich pfipravku Bocouture®. Tyto nezadouci
u€inky jsou oznaéen% hvézdi€kou. Je mozné, Ze se tyto neZadouci ucinky vyskytnou i u
pfipravku Bocouture ™:

Casté (u 1 az 10 % pacientd:
bolesti hlavy, poruchy svalové aktivity (zvednuti oboci), pocit tézkosti horni ¢asti tvare.

Méneé Casté (u méné nez 1 % pacienta):

hromadéni tekutiny ve vi¢ku (edém vicka), pokles vicka (ptéza), zanét o€niho vicka*,
bolest oka*, rozmazané vidéni, mdloby, zvonéni v uSich, nevolnost, zavraté*,svalové
zaskuby, svalové kieCe, mistni svalova slabost v obli¢eji (pokles oboci), sucho v
ustech*, chfipkové pfiznaky, chfipka, bronchitida, zanét nosu a hrdla, infekce*, pocit
napnuti v misté vpichu, svédéni nebo modfina v misté vpichu, pocit paleni*, pfecitlivélost
na sveétlo*, sucha kuze*, uzliky v kizi, svédéni, Unava, deprese, nespavost.

Nasledujici velmi vzacné nezadouci ucinky byly hlaSeny pfi IéEbé jinych obtizi
botulotoxinem, ne pfi IéEbé vertikalni vrasky mezi oboCim: nadmérna svalova slabost,
potize s polykanim, potize s polykanim, které zpusobi vdechnuti cizich téles a nasledny
zanét, v nékterych pfipadech smrt.



Tyto nezadouci Ucinky jsou zplsobeny relaxaci svald, které jsou od mista vpichu
vzdalené. Nemohou byt pfi pouzivani pfipravku Bocouture zcela vylou€eny.

Kdy je nutno se obratit okamzité na pohotovostni sluzbu*?

* pokud pocitite potize s polykanim, fe€i nebo dychanim

» pokud dojde k alergické reakci(otok obli¢eje, zEervenani, svédéni nebo
vyrazka na obli¢eji), coZ muzZe nastat u kazdého produktu. Takova reakce
muze vést k potizim s dychanim, polykanim nebo feci, k otokim rukou,
nohou ¢i kotniku.

Trpite-li jakymkoli z téchto symptomu, obratte se neprodlené na svého
lékafe nebo se dostavte na pohotovost nejblizSi nemocnice®.

(*): sluzby dostupné prostifednictvim (uvedte prosim své telefonni €islo) z pevné
telefonni linky nebo z mobilniho telefonu
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