Informace pro pacienta

Botulotoxin typu A (150kD) bez komplexnich proteinat
VaZena pani / VaZeny pane!

Lékar Vam predepsal [éCivy pFipravek BOCOUTURE®. Tento pFipravek plsobi tak, Ze uvolfiuje svaly. Ke zlepseni vzhledu svislych vrasek mezi
obo¢im obvykle dochazi béhem prvnich 3 dnl po injekci a Ucinek bézné pretrvava asi 4 mésice.

Podobné jako vSechny léky, mdze mit i pfipravek BOCOUTURE® neZadouci Ucinky. Pokud se jakykoli nezadouci ucinek zhorsi nebo se u Vas
vyskytne néjaky nezadouci Ucinek, ktery dosud neni u pfipravku BOCOUTURE® znam, je dilezité, abyste to sdélil(a) to svému lékati nebo
|ékarnikovi. Dale je mozné, Ze se pripravek Bocouture® miize vzajemné ovliviiovat s urcitymi léCivymi pFipravky. Informujte vzdy svého Iékare
nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivéte nebo jste uZival/a v neddvné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékafského predpisu.

Uéelem tohoto informaéniho letéku je pfipomenout Vam informace, které jste dostal(a) od svého |ékaie, aby bylo docileno co nejlepsiho
|é¢ebného vysledku.

Kdy Vam pripravek BOCOUTURE® nesmi byt podan?

Pripravek BOCOUTURE® nesmi byt pouzivan v nasledujicich pfipadech:

. jestlize jste alergicky/4d na botulotoxin typu A nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto pfipravku: albumin, sacharosa
. jestlize u Vas byla diagnostikovana celkova porucha svalové aktivity, napf. myastenia gravis, Eaton(iv-Lambert(v syndrom
. jestlize méte infekci nebo zanét v navrhovanych mistech injekce.

Informujte svého Iékafre, jestlize:

° trpite jakymkoli typem krvacivé poruchy nebo uZivate Iéky, které zabranuiji tvorbé krevnich srazenin (antikoagulancia)
° trpite vyraznou svalovou ochablosti nebo snizenym objemem svalové hmoty ve svalu, kam ma byt injekce aplikovana
° trpite onemocnénim nazyvanym amyotrofni lateralni sklerdza, kterd mze zpUsobit celkovy Ubytek svalQ

° trpite jakoukoli poruchou, ktera porusuje spojeni mezi nervy a svaly (periferni neuromuskularni dysfunkce)

. mate nebo jste mél(a) potize s polykanim

° mél(a) jste v minulosti obtiZe s dfive podavanymi injekcemi botulotoxinu typu A

° mate v blizké dobé planovanou operaci

° v minulosti jste prodélal(a) operaci oblieje, napf. omlazeni obliceje, tzv. facelift.

ve

Jaké nezadouci ucinky se mohou vyskytnout?
Nezadouci Ucinky jsou obvykle pozorovany béhem nékolika prvnich tydn( po injekci a obvykle jsou prechodné.

Nezadouci uc¢inky mohou byt zplsobeny IéCivou latkou, injekéni procedurou i kombinaci obou pricin. V souvislosti s injekci se mGze vyskytnout
mistni bolest, citlivost, svédéni, otok a/nebo modfina.

PFi pouzivani pripravku BOCOUTURE® k léCbé svislych vrasek mezi obo¢im byly pozorovany nasledujici nezadouci Gcinky (jsou zahrnuty i
neZddouci ucinky uvedené u srovndvaciho pripravku obsahujiciho konvenéni komplex botulotoxinu typu A. Tyto neZddouci ucinky jsou oznaceny
hvézdickou, mohou se vyskytnout i u pripravku BOCOUTURE):

Casté (u 1z 10 pacientd):
bolest hlavy, porucha svalové ¢innosti (zvednuti oboci), pocit tihy v horni ¢asti obliceje.
Méné Casté (u méné nez 1 % pacienta):

hromadéni tekutiny ve vicku (edém vicka), pokles vicka (ptdza), zanét ocniho vicka*, bolest oka*, rozmazané vidéni, mdloby, zvonéni v usich,
nevolnost, zavraté* svalové zaskuby, svalové kieCe, mistni svalova slabost v obliCeji (pokles oboci), sucho v Ustech*, chiipkové pfiznaky,
chtipka, bronchitida, zanét nosu a hrdla, infekce*, pocit napnuti v misté vpichu, svédéni nebo modfina v misté vpichu, pocit paleni*,
precitlivélost na svétlo*, sucha kize*, uzliky v kdzi, svédéni, Unava, deprese, nespavost.

Po uvedeni pfipravku na trh byly také hlaseny ptiznaky pfipominajici chfipku a reakce z precitlivélosti jako otok, otok mékkych tkani (edém),
zCervenani, svédéni, vyrazka (mistni nebo po celém téle) a dusnost.

Nasledujici velmi vzacné nezadouci Ucinky byly hldSeny pfi 1écbé jinych obtizi botulotoxinem, ne pfi [é¢bé svislych vrasek mezi obocim:
nadmérna svalova slabost, potiZe s polykdnim, potize s polykdnim, které zpUsobi vdechnuti cizich téles a nasledny zanét, v nékterych pripadech
smrt. Tyto nezadouci Gcinky jsou zpUsobeny relaxaci svald, které jsou od mista vpichu vzdédlené. Vzécné byly hlaseny zdvazné a/nebo okamzité
reakce z precitlivélosti. Zahrnovaly alergické reakce zpUsobujici dychaci obtiZe ¢i zavraté (anafylaxe), alergické reakce na sérum obsazené v
pripravku, kopfivku, otok mékkych tkani (edém) a dusnost (dyspnoe). Nékteré z téchto ucinkd byly hlaseny pfi pouziti bézného botulotoxinu

TBOCOUTUREG je urcen k prechodnému zlepseni vzhledu stfedné velké az velké svislé vrasky mezi obocim u dospélych do 65 let, jestlize zavaZnost této vrasky
ma dulezity psychologicky dopad na pacienta.



typu A. Vyskytly se, pokud byl toxin podan samostatné nebo v kombinaci s jinymi pfipravky, o nichZ je znamo, Ze vyvolavaji podobné Gcinky.
Tyto ucinky nemohou byt pfi pouzivani pfipravku BOCOUTURE®zcela vylouceny.

Pokud se kterykoli z téchto nezadoucich Ucinkl vyskytne v zdvazné mire, nebo pokud si vSimnete jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této informaci, prosim, sdélte to svému lékafi nebo lékarnikovi.

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi lééenych osob musi byt hlaseny
Statnimu Ustavu pro kontrolu Iéciv.

Podrobnosti o hlaseni najdete na: http.//www.olecich.cz/hlaseni-pro-suki/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41, e-
mail: farmakovigilance @sukl.cz.

Tato informace miiZe byt také hlaSena spolecnosti:

Merz Pharmaceuticals GmbH

Global Medical Affairs Aesthetics & Clinical Education
Eckenheimer LandstrafRe 100

D-60318 Frankfurt am Main

Kdy je zapotiebi ihned navstivit pohotovost?
. Jestlize zaznamenate potize s polykanim, mluvenim nebo dychanim

. Jestlize se u Vas vyskytne alergicka reakce (otok, zCervenani, svédéni nebo vyrazka na obliceji), coZ se mulze stat u jakéhokoli ptipravku.
Alergicka reakce maze vést k problém(m s dychanim, polykanim nebo mluvenim, k otoklim rukou, nohou nebo kotnika.

Pokud zaznamenate jakykoli z téchto Gcinkd, prosim, vyhledejte okamzité svého Iékare nebo navstivte Iékafskou pohotovost*.

(*): sluzba je dostupna na (vlozZte telefonni Cislo) z pevné linky ¢i mobilniho telefonu

Klinika/ordinace |ékafe

TBOCOUTUREG je urcen k prechodnému zlepseni vzhledu stfedné velké az velké svislé vrasky mezi obocim u dospélych do 65 let, jestlize zavaZnost této vrasky
ma dulezity psychologicky dopad na pacienta.
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