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Este folheto ira fornecer-lhe mais
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e a forma como este pode ser
utilizado em tratamentos medicos.
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Leia este folheto

0 BOTOX® pode ajudar a tratar diversos problemas médicos que afectam
0s mUsculos ou 0S nervos.

Estes incluem:

¢ Rigidez ou espasmos musculares graves (espasticidade)

e Reflexos musculares no pescoco (distonia cervical)

e Rapido piscar de olho(s) (blefarospasmo)

e Espasmos musculares na face (espasmo hemifacial)

e Sudagdo excessiva e persistente das axilas que interfere com as
actividades diarias e é resistente a tratamentos topicos (hiperidrose)

Este folheto ira disponibilizar-lhe mais informagdes sobre 0 BOTOX®

e ird ajuda-lo a tomar decisdes informadas sobre se pretende ou néo
avangar com o tratamento. Ir& fornecer-Ihe informagdes sobre 0 modo
como o BOTOX® funciona, as condigfes em que pode ser utilizado para o
tratamento e os resultados esperados. Também Ihe dara conselhos sobre
como obter os melhores resultados no tratamento com BOTOX® e onde
podera encontrar mais informagdes.

Tal como acontece com todos os medicamentos, 0 BOTOX® pode ter efeitos
secundarios. Recomendamos vivamente que leia o Folheto Informativo do
Paciente fornecido com o medicamento antes do inicio do tratamento.

Peca a sua equipa médica para Ihe disponibilizar este folheto ou consulte a pagina

16 para saber de que outra forma pode obter a sua copia. A sua equipa médica
tera todo o gosto em falar consigo sobre quaisquer duvidas que possam surgir.




Sobre os problemas com musculos e nervos

Muitas pessoas possuem estados clinicos que afectam os musculos e e nervos e estes deixam de funcionar
correctamente. Isto é algo que muitas vezes provoca grande dor e sofrimento. O excesso de actividade de
determinados nervos também pode provocar transpiracao excessiva das axilas. Uma forma de aliviar estes
estados clinicos é utilizar o BOTOX® para bloquear os sinais dos nervos que controlam os mdsculos e as
glandulas sudoriparas. Isto provoca o relaxamento dos musculos e pode reduzir a transpiracio excessiva.

Espasticidade pds-AVC em adultos

A espasticidade é um termo utilizado para descrever a rigidez ou espasmos
musculares. E um problema comum em pessoas que sofreram um AVC,
podendo provocar danos nos nervos responsaveis pelo controlo dos
musculos. Pode ser dificil mexer os misculos ou 0s movimentos podem
ser dificeis de controlar. Pode sentir caibras, tremores, rigidez ou dor. Os
musculos também podem mexer-se e contorcer-se involuntariamente. Tudo
isto pode fazer com que seja dificil sentar-se confortavelmente, estar de pé,
caminhar ou utilizar as méos. Com o tempo, 0s seus musculos e tenddes
podem ficar mais atrofiados e podem até surgir alteragdes como 0ssos e
articulagdes afectados, sendo necessario recorrer & cirurgia.

Paralisia cerebral infantil

A espasticidade também afecta as criancas com paralisia cerebral. E
comum que os musculos dos gémeos, coxas, ancas € bragos sejam
afectados. Isto pode ocorrer num ou ambos 0s lados do corpo, ou em
Unico membro. As criangas podem ter dificuldades em assentar o pé
no chao ou permanecer de pé.

A rigidez nos bragos pode dificultar a tarefa de vestir roupa ou agarrar
em objectos. Em algumas criangas, determinados mdsculos ficam
rigidos ou tensos, ndo conseguindo sequer mexer as articulagdes.
Outras criangas tém pouco controlo sobre 0s seus musculos e estes
mexem-se e contorcem-se durante a maior parte do tempo. Assim
como na espasticidade em adultos, 0os musculos e tenddes podem
ficar atrofiados. Nas criangas, isto pode provocar um incorrecto
desenvolvimento sseo, tornando os movimentos ainda mais dificeis e
sendo necessario recorrer a cirurgia.




Distonia cervical

Na distonia cervical, os musculos do pescogo e ombros irdo ficar, por vezes
€ sem qualquer razdo aparente, subitamente tensos, fazendo com que a sua
cabega abane e se movimente sem controlo. Este estado pode afectar as
pessoas de formas diferentes. O seu queixo e nariz podem girar em direcgéo
a0 seu ombro, ou mesmo, a sua cabeca pode inclinar-se para a frente,

para tras ou para o0s lados. Isto pode ser muito doloroso e pode dificultar a

capacidade de falar, engolir, olhar em frente ou realizar simples tarefas diarias.

Blefarospasmo e espasmo hemifacial

Algumas pessoas tém problemas nos musculos e nos nervos que controlam
os olhos ou a face. Se o0s seus olhos forem afectados, um estado conhecido
como blefarospasmo, pode ndo conseguir parar de piscar os olhos ou até
mesmo ndo conseguir abri-los. Um problema semelhante, denominado
espasmo hemifacial, pode provocar espasmos faciais. Pode verificar que

um dos lados da sua face comega a contorcer-se e de que a sua boca fica
retorcida. Em casos graves, pode néo conseguir abrir a sua boca, impedindo
de falar, comer e engolir.

Hiperidrose

A hiperidrose é um estado que provoca sudagao excessiva e persistente,
quatro ou cinco vezes superior a quantidade normal. Quando isto ocorre nas
suas axilas, denomina-se hiperidrose axilar. As suas glandulas sudoriparas
produzem suor quando recebem uma mensagem do sistema nervoso para
esse fim. Na hiperidrose, estas mensagens sdo enviadas com demasiada
frequéncia, fazendo com que as suas glandulas sudoriparas produzam
quantidades excessivas de suor. Isto pode tornar-se embaragoso e provocar
ansiedade e desconforto.

Como o tratamento com
BOTOX® pode ajudar

0 que é 0 BOTOX®?

0 BOTOX® contém quantidades muito pequenas de proteinas naturais
provenientes de uma bactéria e é especialmente preparado antes da
utilizagdo. Esta proteina é o “principio activo” do BOTOX®. Tal como muitas
substancias presentes em medicamentos, grandes quantidades desta
proteina sdo nocivas, mas nas pequenas quantidades utilizadas no BOTOX®
pode ser benéfico em determinados estados clinicos.

Como funciona o BOTOX®?

Os movimentos dos nossos musculos sdo reacges aos sinais recebidos do
cérebro. Em alguns estados clinicos, o cérebro envia muitos destes sinais,
fazendo com que os musculos trabalhem demasiado. Estes podem atrofiar
demasiado ou contorcer-se inesperadamente. O BOTOX® impede que estes
sinais afectem os musculos e permite que estes permanegam relaxados.
Actua nas glandulas sudoriparas de forma semelhante, blogueando os
sinais recebidos do sistema nervoso.




0 que posso esperar do meu
tratamento com BOTOX®?

Na espasticidade: o BOTOX® é muitas vezes utilizado como apenas uma parte do plano de tratamento.
Ira facilitar o movimento dos seus musculos e podera também ajudar a controlar quaisquer tremores ou
espasmos nos membros afectados.

e Pode demorar cerca de duas semanas antes de observar quaisquer progressos

¢ Deve continuar a sentir os efeitos durante trés ou quatro meses

Na distonia cervical: o BOTOX® pode parar ou reduzir significativamente os espasmos musculares

sentidos no pescogo.

e Normalmente, comega a actuar depois de alguns dias, mas pode demorar até duas semanas antes de
sentir todos os efeitos do tratamento

e |ra demorar entre um e quatro meses. Na maioria dos casos, os efeitos duram de trés a quatro meses

No blefarospasmo e espasmo hemifacial: 0 BOTOX® ajuda a parar ou a reduzir significativamente os

sintomas.

* Normalmente, comega a actuar um dia depois da injeccdo e ira notar efeitos ao fim de trés dias

* Normalmente, demora uma semana — ou por vezes duas — até obter o efeito total, podendo este durar cerca
de trés meses

Na hiperidrose: 0 BOTOX® ajuda a parar ou a reduzir significativamente os sintomas.
e [sto ira acontecer normalmente ao fim de quatro semanas de tratamento
l o (s efeitos podem durar entre quatro e sete meses

. -




Modo de administracao do
BOTOX®

Antes do tratamento

0 seu médico ira querer avaliar o seu estado clinico e saber quais 0s
problemas que pretende resolver e 0s objectivos que pretende atingir.
Algumas combinagdes de tratamentos s&o mais adequadas para
determinados estados, por isso 0 BOTOX® pode ser-lhe receitado como
uma das vérias terapias que constituem o seu plano de tratamento. O seu
médico ira discutir consigo o plano terapéutico e dizer-lhe quais serdo 0s
resultados esperados.

Receber o tratamento
Se concordar em fazer um tratamento com BOTOX®, este ird ocorrer
normalmente numa clinica ou hospital.

0 BOTOX® apenas deve ser administrado por profissionais de saude com
qualificagdes apropriadas e conhecimentos no tratamento e na utilizagao
do equipamento necessario.

0 BOTOX® ¢ administrado por injeccéo, em musculos rigidos ou glandulas
sudoriparas. Se tiver uma fobia de agulhas grave, peca a sua equipa médica
para lhe administrar algo para o relaxar ou sedar antes da injecgdo. O
médico ou enfermeiro também pode esfregar um pouco de creme na drea a
ser injectada, tornando-a dormente.

Para saber exactamente quais 0s musculos onde deve administrar a
injeccdo, 0 seu médico pode estimular os nervos através de palpagdo, de
ecografias ou de um dispositivo adequado. Para o seu tratamento pode

ser necessaria mais de uma injecgdo numa Unica sessdo. Pode sentir um
pequeno desconforto durante a(s) injecgao(Ges), mas ndo devera durar muito.




0 que acontece
depois do tratamento?

Possiveis efeitos secundarios

Uma lista detalhada de efeitos secundarios é apresentada no Folheto
Informativo que se encontra na embalagem do produto. Pega este
folheto ao seu médico.

Tal como acontece com todos 0s medicamentos sujeitos a receita
medica, 0 BOTOX® pode provocar efeitos secundarios e o seu médico ira
falar sobre isso consigo mais pormenorizadamente.

Geralmente, os efeitos secundarios — se ocorrerem — surgem nos
primeiros dias apos a injecgdo e sdo normalmente temporarios e
ligeiros a moderados em termos de gravidade. Raramente, os efeitos
secundarios tém uma duragéo de varios meses ou mais. 0 BOTOX®
enfraquece 0s musculos injectados. Os doentes tratados com as doses
normais recomendadas de BOTOX® podem sentir uma fraqueza muscular
exagerada ou uma fraqueza noutros musculos distantes do local da
injeccao.

Tal como acontece com qualquer outra injecgdo, pode sentir dor e
possivelmente equimoses onde a injecgdo € administrada. Apds uma
injeccao de toxina botulinica, os doentes também registaram sintomas de
febre ou semelhantes a uma gripe.

Muito raramente foram registados efeitos secundarios
relacionados com a difuséo da toxina para locais distantes do
local de administracéo (por ex., fraqueza muscular exagerada,
dificuldade em engolir, aspiragao de corpos estranhos e
pneumonia que pode ser fatal). Os doentes com perturbagdes
do sistema nervoso, incluindo dificuldades em engolir, tém

um maior risco de sofrer estes efeitos secundarios. Entre em
contacto com o seu médico e procure imediatamente a ajuda
médica se tiver os seguintes sintomas:

Dificuldades respiratorias, de degluticao ou discursivas
Reacgdes alérgicas graves (urticaria, inchago incluindo
inchaco da face/garganta, respiragéo sibilante, sensacao de
desmaio ou dispneia)

Raramente foram registados casos de batimentos cardiacos
irregulares e ataques cardiacos associados a utilizacéo de
BOTOX®. Alguns destes casos foram fatais. No entanto, alguns
dos doentes afectados sofriam ja de perturbagdes cardiacas.

Foram registados casos raros de ataques epilépticos ou
convulsdes apods o tratamento com toxina botulinica tipo A.

A dor e/ou ansiedade associada as agulhas pode resultar
numa diminui¢ao da tensao arterial ou em desmaio.




Como obter
0s melhores resultados

Se utilizar BOTOX® como tratamento para a espasticidade, serd normalmente
submetido a sessdes de fisioterapia para o ajudar a obter os melhores
resultados no seu tratamento. O seu médico também podera querer imobilizar
ou engessar determinados membros ou receitar-Ihe tratamentos adicionais para
0 ajudar noutros aspectos do seu estado clinico.

A fisioterapia também pode ser (til se administrar BOTOX® para a distonia
cervical.

Se sofrer de blefarospasmo, espasmo hemifacial ou hiperidrose, pode observar
que o stress piora a situagao. Além do tratamento com BOTOX®, aprender a
relaxar poderd ajuda-lo a reduzir os seus sintomas.
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Para mais informacdes acerca deste material educacional,
por favor contacte o seu médico.




Folheto informativo: informacao para o utilizador

BOTOX, 100 Unidades Allergan, Po para solucao injectavel Toxina botulinica tipo A

0s mesmos sintomas.

0 seu médico ou farmacéutico.

Leia atentamente este folheto antes de utilizar este medicamento.

e Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

e Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.
e Este medicamento foi receitado para si. No deve dé-lo a outros; o medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem

 Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundérios ndo mencionados neste folheto, informe

NESTE FOLHETO:

1. 0 que é BOTOX e para que é utilizado
2. Antes de utilizar BOTOX

3. Como utilizar BOTOX

4, Efeitos secundarios possiveis

5 Como conservar BOTOX

6. Outras informacdes

1. 0 que é BOTOX e para que é utili-
zado

0 que é BOTOX

BOTOX é um relaxante muscular que € injec-
tado nos musculos ou profundamente, den-
tro da pele. Actua através de um bloqueio
parcial dos impulsos nervosos para quais-
quer musculos que tenham sido injectados
e reduz as contracgdes excessivas desses
musculos.

Quando injectado na pele, BOTOX actua
nas glandulas do suor, de modo a reduzir a
quantidade de suor produzida.

Para que € utilizado o BOTOX

Nos adultos, BOTOX é utilizado para con-

trolar:

- Espasmos musculares persistentes na face
e palpebra.

- Espasmos musculares persistentes no
pescogo e ombros.

- Espasmos musculares persistentes no pul-
s0 e mdo de pacientes que sofreram AVC
(acidente vascular cerebral).

- Transpiragdo excessiva das axilas, que
perturba as actividades diarias quando os
outros tratamentos ndo ajudam.

Em criangas, com idade igual ou superior

a dois anos, com paralisia cerebral, que

conseguem andar, BOTOX é utilizado para

controlar:

- Deformagdo do pé equino dindmico, provo-
cada por espasmos musculares persisten-
tes nas pernas.

- BOTOX alivia os espasmos musculares

persistentes na perna.

2. Antes de utilizar BOTOX
NAO use BOTOX se:

- Se for alérgico (hipersensibilidade) a toxina
botulinica tipo A ou a qualquer um dos in-
gredientes de BOTOX.

- Se tiver uma infecgdo no local proposto de
injecgéo.

Tome especial cuidado com BOTOX
Antes de utilizar BOTOX

Informe o seu médico se. ..

- Se tiver tido anteriormente quaisquer pro-
blemas com injeccdes (como por exemplo,
desmaios) no passado.

- Se tiver uma inflamagao nos musculos ou
na érea da pele onde o seu médico preten-
da dar a injecgéo.

- Se tiver uma fraqueza significativa ou per-
da do mdsculo(s) que se pretende injectar

- Se tiver tido problemas ao nivel da de-

gluticdo, ou se, acidentalmente ocorrer a

passagem de liquido ou comida para os
pulmdes, especialmente se vai ser tratado
a0s espasmos musculares persistentes no
pescogo e ombros.

- Se tiver quaisquer outros problemas mus-
culares ou doengas cronicas que afectem
0s mUsculos (tal como miastenia gravis ou
Sindrome de Eaton Lambert)

- Se sofrer de algumas doengas que afec-
tem o0 seu sistema nervoso (tal como a
esclerose amiotrdfica lateral ou neuropatia
motora);

- Se sofrer de uma doenca dos olhos cha-
mada de glaucoma de éangulo fechado
(presséo alta no olho) ou se Ihe tiver sido
dito que esta em risco de desenvolver este
tipo de glaucoma;

- Se tiver tido uma cirurgia ou lesdo que
possa ter alterado de alguma maneira o
musculo que vai ser injectado.

Depois de Ihe ter sido administrado BOTOX

Contacte imediatamente 0 seu médico e

procure ajuda médica de imediato se sentir:

- Dificuldades em respirar, engolir ou falar

- Urticéria, inchago incluindo inchago da
cara ou garganta, respiragdo ofegante,
sensagdo de desmaio e falta de ar (possi-
veis sinais de reacgdo alérgica grave).

Adverténcias Gerais

Se as injecgdes de BOTOX forem adminis-
tradas muito frequentemente ou se a dose
for demasiado elevada, o seu corpo podera
desenvolver anticorpos que poderdo reduzir
o efeito de BOTOX.

Se antes do tratamento com BOTOX ndo ti-
ver feito muito exercicio durante algum tem-
po, depois das injeccOes devera recomegar

gradualmente uma actividade.

E improvavel que este medicamento melho-
re a mobilidade das articulagbes quando os
musculos adjacentes tenham perdido a sua
capacidade de alongamento

Quando BOTOX ¢é utilizado no tratamen-
to de espasmos musculares persistentes
na palpebra, pode fazer com que 0s seus
olhos pestanejem com menor frequéncia,
0 que poderd danificar a superficie ocular.
Para evitar isso, pode necessitar de um
tratamento com um colirio, pomada, lentes
de contacto moles ou mesmo cobertura de
protecgdo que feche o olho. O seu médico
informda-lo-a, caso seja necessario.

Ao utilizar BOTOX com outros medica-
mentos

Informe 0 seu médico ou farmacéutico se:

- Estiver a tomar antibicticos ( usados para
tratamento de infeccbes) ou relaxantes
musculares.

Alguns destes medicamentos podem au-

mentar o efeito de BOTOX.

- Se tiver sido recentemente injectado com
outro medicamento com toxina botulinica
(substancia activa de BOTOX) j& que pode
aumentar o efeito de BOTOX.

Por favor, informe o seu médico ou farma-
céutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, in-
cluindo medicamentos obtidos sem receita
médica.

Gravidez e Aleitamento

0 uso de BOTOX durante a gravidez ndo

recomendado, a menos que seja claramente
necessario.

BOTOX néo é recomendado em mulheres a
amamentar.

Aconselhe-se com o seu médico ou farma-
céutico antes de tomar qualquer medica-
mento.

Conducao de veiculos e utilizagéo de ma-
quinas

BOTOX pode causar tonturas, sonoléncia,
cansaco ou problemas com a sua visdo. Se
sentir algum destes efeitos, ndo conduza ou
utilize maquinas. Caso ndo tenha a certeza,
procure 0 seu médico, para aconselhamento.

3. COMO UTILIZAR BOTOX

BOTOX s6 deve ser injectado por médicos
especificamente treinados para a utilizagao
deste medicamento.

Método e Via de Administracéo

BOTOX é injectado no musculo (intramus-
cularmente) ou na pele (intradérmicamente).
E injectado directamente na érea afectada
do seu corpo; o seu médico iré injectar, por
norma, BOTOX, em diversos locais de cada
drea afectada.

Informacéo Geral sobre a dosagem

0 numero de injecgdes por mulsculo e a
dose podem variar conforme as indicagdes.
Deste modo, 0 seu médico decidira qual a
dose, frequéncia, como e em que musculo
ira administrar BOTOX. Recomenda-se que




o médico utilize a menor dose eficaz. As
dosagens para os idosos sdo iguais as dos
outros adultos.

A dosagem de BOTOX e a durag@o do seu
efeito irdo variar dependendo das indicagdes
do tratamento. Abaixo estdo detalhes de tra-
tamento para cada situagéo.

A seguranca e a eficacia do BOTOX no trata-
mento dos espasmos musculares persisten-
tes da pélpebra, face, pescogo e ombro em
criangas (com menos de 12 anos de idade)
néo foram demonstradas.

A seguranga e a eficicia do BOTOX no
tratamento da transpiragdo excessiva das
axilas ndo foi ainda estudada em criangas
com idade inferior a 12 anos. A experiéncia
da utilizagdo de BOTOX no tratamento da
sudacdo axilar excessiva em adolescentes
com idades entre 0s 12 e 17 anos € muito
limitada. A eficacia do BOTOX nesta popula-
¢éo ndo foi ainda confirmada. Consulte o seu
médico para informagao adicional.

Para espasmos musculares persistentes
da palpebra e cara

® Dosagem
Na primeira sesséo de tratamento, 0 seu
médico poderé administrar multiplas injec-
¢0es nos musculos afectados com 1,25 a
2,5 Unidades de BOTOX em cada local de
injeccéo.
A dose méxima para a primeira sesséo
de tratamento é de 25 unidades por area
afectada (por exemplo, por olho). Nas ses-
sbes seguintes, a dose maxima total po-
derd ser aumentada até as 100 Unidades,
Se necessario.

e Duragdo do efeito do tratamento
Normalmente vera uma melhoria da sua
situacdo 3 dias apds a injeccéo.

0 efeito méximo € sentido normalmente 1
a 2 semanas apos o tratamento.

Quando o efeito comegar a desaparecer,
poderd fazer uma nova sessdo de trata-
mento, se necessario, mas ndo mais fre-
quentemente do que a cada 3 meses.

Para o tratamento de espasmos persis-
tentes no pescoco e ombros

e Dosagem

0 seu médico, podera administrar multi-
plas injecgdes nos musculos afectados até
50 unidades em cada local de injecgao.

A dose maxima para a primeira sessdo de
tratamento é de 200 Unidades. Nas sessdes
de tratamento seguintes, a dose maxima
poderd ser aumentada até as 300 Unidades.

e Durag&o do efeito do tratamento
Habitualmente, observa-se o efeito ao fim
de 2 semanas apos a injecgao.

0 efeito méaximo é atingido, geralmente, ao
fim de seis semanas.

Quando o efeito comegar a desaparecer,
podera fazer uma nova sessdo de trata-
mento, se necessario, mas ndo mais fre-
quentemente do que a cada 10 semanas.

Espasmos musculares persistentes no pul-
so e mao de doentes que sofreram um AVC

® Dosagem
0 seu médico podera aplicar multiplas
injeccBes de BOTOX nos musculos afecta-
dos. A dose e 0 ntimero de injecgdes a ad-
ministrar serdo ajustados as suas neces-
sidades e ird depender de varios factores

incluindo tipo de musculo, 0 tamanho dos
musculos, gravidade dos espasmos, etc.

e Duraggo do efeito do tratamento
Geralmente espera-se uma melhoria num
prazo de duas semanas ap6s a injecgao.
0 efeito maximo é atingido ao fim de qua-
tro a seis semanas apos o tratamento.
Quando o efeito comegar a desaparecer,
poderé fazer uma nova sessdo de trata-
mento, mas ndo mais frequentemente do
que a cada 12 semanas.

Transpiragao excessiva das axilas

e Dosagem
0 seu médico ird injectar BOTOX por mul-
tiplos locais da area da pele na axila afec-
tada por excesso de transpiragéo. A dose
total por axila é de 50 Unidades de BOTOX.

e Duragéo do efeito do tratamento
Em geral, observa-se uma melhoria dentro
de uma semana apos a injecgao.
Em média, o efeito dura normalmente 7,5
meses apos a primeira injecgdo e aproxi-
madamente 1 em cada 4 doentes podera
ainda sentir o efeito decorrido 1 ano apos
a injecgao.
Quando o efeito comegar a desaparecer,
poderé fazer uma nova sessdo de trata-
mento se necessario, mas as injeccdes
ndo devem ser repetidas em intervalos
inferiores a 16 semanas.

Espasmos musculares persistentes nas
pernas de criangas com paralisia cerebral

e Dosagem
0 seu médico podera administrar multiplas
injecgdes nos musculos afectados. A dose

dependerd do peso da crianga.

e Duragéo do efeito do tratamento

A melhoria clinica ocorre geralmente nas
primeiras duas semanas apos a injecgao.
Quando o efeito comegar a desaparecer,
é possivel novo tratamento, mas nao mais
frequentemente do que a cada 3 meses.
0 médico pode administrar uma dose que
permita um intervalo de até 6 meses entre
as sessoes de tratamento.

Se tiver recebido mais BOTOX do que o
necessario

Os sinais de sobredosagem ndo sdo imediata-
mente visiveis apds a injeccao. Se tiver engolido
BOTOX ou tiver acidentalmente injectado, deve
ser imediatamente observado por um médico e
supervisionado durante varias semanas.

- Se tiver recebido BOTOX a mais, podera
sentir alguns dos seguintes sintomas e
deve contactar o seu médico imediatamen-
te. Ele decidira se tem de ir ao hospital:

- Dificuldade em respirar, engolir ou falar,
devido a paralisia muscular:

- Liquidos ou comida que vai acidentalmente
para os pulmdes 0 que pode causar pneu-
monia (infecgdo dos pulmdes) devido a
paralisia muscular;

- Palpebras superiores descaidas, visdo
dupla.

- Fraqueza generalizada.

Caso tenha alguma questéo relativamente

a utilizagdo deste produto, consulte 0 seu

médico ou farmacéutico.

4, EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, BOTOX pode

provocar efeitos secundérios embora nem
todas as pessoas sejam afectadas por eles.
De um modo geral, os efeitos secundarios
ocorrem nos primeiros dias apés a injecgao.
Normalmente séo de curta duragéo, mas po-
dem durar vérios meses ou, em €asos raros,
durar ainda mais tempo.

Consulte imediatamente o médico se tiver dI-
ficuldades ao nivel da degluticdo, da fala ou
da respiragao apds a injeccdo com BOTOX.

Se sentir urticaria, inchago incluindo inchaco
da cara ou garganta, respiragdo ofegante,
sensagdo de desmaio e falta de ar, contacte
imediatamente o seu médico.

Os efeitos secundarios estdo classificados

em categorias, dependendo da frequéncia
de ocorréncia:

Muito Afectam mais de 1 utilizador
Frequentes | em 10.

Frequentes | Afectam entre 1a 10

Pouco utilizadores em 100.
Afectam entre 1 e 10
Frequentes utilizadores em 1.000.

Afectam entre 1 ¢ 10

Raros utilizadores em 10.000.

Afectam menos de 1

Muito raros | | tjizaor em 10.000.

Abaixo esta uma lista de efeitos secundarios
que podem variar consoante a parte do cor-
po em que BOTOX foi injectado:

Injeccdes na palpebra e na face

Efeitos secundarios muito frequentes palpe-
bra descaida.

Efeitos secundarios frequentes:

- Inchago da face;

- Inflamagdo ligeira da cérnea (camada ex-
terna transparente que cobre o olho);

- Dificuldade em fechar completamente o
olho;

- Excesso de lagrimas;

- Irritagao;

- Olho seco, irritacao do olho e sensibilidade
aluz

- Aparecimento de nodoas negras.

Efeitos secundarios pouco frequentes:

- Tonturas;

- Dificuldades em ver claramente;

- Visao turva;

- visdo dupla;

- cansago;

- Inflamagdo da cérnea (camada externa
transparente que cobre o olho);

- fraqueza dos mUsculos da face descaimen-
to dos musculos de um dos lados da face;

- erupgéo cutanea;

- viragem anormal das pélpebras, para fora
ou para dentro.

Efeitos secundarios raros:
- Inchago da palpebra.

Efeitos secundérios muito raros:

- Ulcera;

- lesdes na cornea (camada externa trans-
parente que cobre o olho).

Se algum dos efeitos secundarios se agra-
var ou se detectar efeitos secundérios ndo
mencionados neste folheto, informe o seu
médico ou farmacéutico.

Injecgdes no pescoco e no ombro.

Efeitos secundérios muito frequentes: difi-
culdade em engolir dor fraqueza muscular.




Efeitos secundarios frequentes:

- Tonturas;

- sindroma gripal;

- sonoléncia;

- caibras musculares;

- diminuicdo da sensibilidade na pele;

- sensacao de fraqueza;

- sensacao de mal-estar geral;

- sensacao de doengador de cabega;

- musculos rijos ou doridos;

- inflamac&o e irritag&o dentro do nariz (rinite);

- nariz tapado ou a pingar, tosse, dores de
garganta, irritagdo ou sensagdo de picada
na garganta;

- boca seca.

Efeitos secundarios pouco frequentes:
- Falta de ar;

- visdo dupla;

- febre;

- palpebra descaida;

- alteragdes da voz.

Se algum dos efeitos secundarios se agra-
var ou se detectar efeitos secundérios ndo
mencionados neste folheto, informe o seu
médico ou farmacéutico.

Injecgdes no pulso e méo de doentes que
sofreram AVC

Efeitos secundarios frequentes:

- fraqueza muscular;

- aumento da tensdo muscular;

- hematoma e sangramento debaixo da pele
provocando placas vermelhas (equimose
ou parpura)no hemorragia ou ardor local
da injeccdo, dor na mao e nos dedos.

- Dor no local onde a injecgéo é adminstrada;

- Febre;

- Sindroma to tipo gripal.

Efeitos secundarios pouco frequentes:

- Depresséo;

- Pressdo sanguinea diminuida ao levantar
0 que provoca tonturas, atordoamento, ou
desmaio;

- Vertigens ou sensagdo de tontura;

- Falta de coordenagdo de movimentos;

- Perda de memdria;

- Fraqueza generalizada;

- Dor;

- Dores articulares ou inflamagao;

- Sensibilidade da pele diminuida perante
estimulago;

- Formigueiro ou picadas;

- Inchago das extremidades tal como as
maos e pés;

- Inflamagdo da pele (dermatite);

- Dor de cabega;

- Sensacdo geral de mal-estar;

- Sensagéo de estar doente;

- Sensibilidade aumentada no local da in-
jecgéo;

- Erupcéo na pele;

- Formigueiro & volta da boca;

- Incapacidade de dormir (insénia);

- Comichdo.

Alguns destes efeitos secundarios pouco
frequentes podem também estar relaciona-
dos com a sua doenga.

Se algum dos efeitos secundarios se agra-
var ou se detectar efeitos secundérios ndo
mencionados neste folheto, informe o seu
médico ou farmacéutico.

Injecces para transpiracdo excessiva nas
axilas

Efeitos secundarios muito frequentes:
- dor no local de injecgdo.

Efeitos secundarios frequentes:

- dor no local onde a injec¢éo foi admnitra-
da;

- dores de cabega;

- sensacdo de formigueiro;

- afrontamentos;

-aumento da transpiragdo noutros locais
que ndo as axilas;

- odor anémalo na pele;

- comichdo;

- queda de cabelo;

- nddulos debaixo da pele;

- dores nas extremidades, das maos e nos
dedos;

- dor;

- reacc0es e inchago, hemorragia ou sensa-
¢do de queimadura e aumento da sensibi-
lidade no local da injecgao.

Efeitos secundarios pouco frequentes:
- fraqueza muscular;

- sensagdo de fraqueza;

- dor muscular;

- problemas com articulagdes;

- sentir-se doente;

Se algum dos efeitos secundarios se agra-
var ou se detectar efeitos secundarios nao
mencionados neste folheto, informe o seu
médico ou farmacéutico.

Injeccdes na(s) perna(s) de criangas com
paralisia cerebral

Efeitos secundarios muito frequentes:

- infecgdo viral

- infecgdo do ouvido.

Efeitos secundarios frequentes:

- sonoléncia

- fraqueza muscular;

- dor nas extremidades, tal como nas das

maos e dedos;

- problemas ao andar;

- sensagdo de formigueiro;

- dor muscular;

- incontinéncia urindria (ndo conseguir con-
trolar o esvaziar da bexiga);

- mé disposicéo geral;

- quedas;

- erupgéo cutanea;

- dor no local onde a injeccdo foi administrada;

- sensacéo de fraqueza.

Tem havido relatos raros espontaneos de
morte, algumas vezes associada a pneumo-
nia por aspiragéo em criangas com paralisia
cerebral infantil grave, apds o tratamento
com BOTOX.

Se algum dos efeitos secundérios se agra-
var ou se detectar efeitos secundérios ndo
mencionados neste folheto, informe o seu
médico ou farmacéutico.

Informagao geral & cerca de outros efeitos
secundarios

Foram descritos casos muito raros de efeitos

secundarios de difusdo da toxina para locais

distantes do local de injeccdo com toxina

botulinica e incluem:

- fraqueza muscular;

- dificuldades em engolir;

- aspiragdo de comida ou liquidos para os
pulmdes, que pode em alguns casos cau-
sar pneumonia.

Foi também descrita dificuldade de deglu-
ticdo que pode variar de ligeira a grave,
necessitando por vezes de tratamento mé-
dico. Em casos raros, ocorreram mortes, por
dificuldades de deglutigdo.

Tem também havido relatos raros de efeitos
secundérios afectando o coragao:

- batimento cardiaco irregular;

- ataques cardiacos.

Alguns casos resultaram em morte. Contu-
do, alguns destes doentes ja apresentavam
complicages cardiacas.

Foram raramente notificadas reacdes alér-

gicas graves e/ou imediatas:

- urticdria;

- inchago, incluindo inchago da face ou
garganta;

- respiracdo ofegante;

- sensagdo de desmaio;

- falta de ar.

Tem havido relatos de ConvulsGes ou
ataques ap6s o tratamento com BOTOX,
especialmente em doentes que j& expe-
rienciaram estes sintomas. Estes efeitos
ocorreram principalmente quando BOTOX
foi administrado para tratamento de espas-
mos musculares persistentes nas pernas
de criangas com paralisia cerebral.

Tal como com qualquer injecgdo, pode so-

frer efeitos secundérios relacionados com a

injeccéo.

- Dor, hematoma, hemorragia ou infecgao no
local de injecgao;

- sensacdo de formigueiro;

- Diminui¢do da sensibilidade na pele;

- Moleza;

- Inchago, formagao de papos;

- Eritema;

- Descida da tenséo arterial ou desmaio pro-
vocada por dor relacionada com a agulha
e/ou ansiedade.

Apés a injeccdo de BOTOX, alguns doentes
podem sentir febre ou sintomas do tipo gripal.

A lista seguinte descreve o0s efeitos secun-

dérios adicionais notificados para BOTOX,

em qualquer doenga, desde o inicio da co-

mercializagdo.

- Reacgdo alérgica;

- doengas cronicas afectando os musculos
(miastenia gravis);

- visdo turva;

- dificuldade em ver nitidamente

- desmaios;

- dor/entopercimento ou fraqueza a iniciar
na espinha;

- descaimento dos musculos de um dos la-
dos da cara;

- fraqueza dos musculos da cara;

- dificuldades de movimentar os bragos ou
ombros;

- diminui¢do da sensibilidade da pele;

- dor muscular;

- dor abdominal;

- diarreia vémitos, perda de apetite;

- febre;

- erupcdes cutaneas diversas;

- sensacdo de mal-estar geral;

- problemas na fala;

- comich&o;

- SUOres excessivos;

- queda de cabelo;

- diminuicdo da audico;

- zumbidos nos ouvidos;

- sensacao de tonturas ou vertigens (cabega
a andar a volta);

- sensacao de formigueiro.

Se algum destes efeitos secundérios se

agravar, ou se detectar quaisquer efeitos

secundarios ndo mencionados neste folheto,

informe o seu médico ou farmacéutico.




5. COMO CONSERVAR BOTOX

0 seu médico ndo deve usar BOTOX apds
0 prazo de validade incrito no rétulo inscri-
to apds a palavra VAL. A data de validade
refere-se ao Ultimo dia desse més.

Manter no frigorifico (2-8°C) ou num con-
gelador (a temperatura igual ou inferior a
—5°C). Apds reconstituigdo, recomenda-se a
utilizacdo imediata da solug&o; no entanto,
pode ser conservada até 24 horas no frigo-
rifico (2-8°C).

Manter fora do alcance e da vista das crian-
cas.

6. OUTRAS INFORMAGOES

Qual a composigdo de BOTOX.

- A substancia activa é a toxina botulinica
do tipo A do Clostridium botulinum. Cada
frasco contém 100 Unidades Allergan de
toxina botulinica tipo A.

- Os outros componentes s&o a albumina
humana e o cloreto de sodio.

Qual o aspecto de BOTOX e contetdo da
embalagem

BOTOX apresenta-se num frasco de vidro
transparente contendo o po branco. Antes
da injecgdo o produto deve ser dissolvido
numa solugdo estéril de cloreto de sodio 9
mg (ml (0,9 %) para injeccéo.

Cada embalagem contém 1, 2, 3, 6 ou 10
frascos.

¢ possivel que ndo sejam comercializadas
todas as apresentagoes.

Fabricante de BOTOX/Titular da Autoriza-
40 de Introducéo no Mercado:

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

County Mayo

Irlanda

Responsavel pela comercializag&o:
Profarin, Lda.

Rua da Quinta dos Grilos n° 30
2795 Carnaxide

Este folheto foi aprovado em 17-05-2010:

Esta informagdo destina-se apenas aos
profissionais de satde.

Por favor recorra ao Resumo das Caracteris-
ticas do Medicamento para obter informagéo
mais pormenorizada sobre BOTOX.

BOTOX s6 deve ser administrado por médi-
cos com qualificagdes adequadas e pericia
documentada no tratamento e uso do equi-
pamento necessario.

As Unidades de toxina botulinica ndo sdo in-
tercambidveis de um produto para outro. As
doses recomendadas em Unidades Allergan
sdo diferentes das doses recomendadas de
outras preparages contendo toxina botuli-
nica.

BOTOX esta indicado no controlo de: blefa-
rospasmo, espasmo hemifacial e distonias
focais associadas; distonia cervical (torcico-
lo espasmadico); espasticidade focal asso-
ciada a deformagao do pé equino dinamico,
devida a espasticidade em doentes ambu-
latérios com paralisia cerebral infantil, de
idade igual ou superior a dois anos; espas-
ticidade focal do pulso e da mdo em adultos

que sofreram um AVC; hiperidrose priméria
das axilas grave e persistente, que interfere
com as actividades didrias e resistente a tra-
tamentos tpicos.

A seguranca e a eficacia do BOTOX no tra-
tamento do blefarospasmo, do espasmo he-
mifacial ou da distonia cervical idiopatica em
criangas (com menos de 12 anos de idade)
ndo foram demonstradas.

A seguranca e a eficacia do BOTOX no trata-
mento da hiperidrose priméaria das axilas ndo
foi ainda investigada em criangas com idade
inferior a 12 anos. A seguranga e eficacia
de BOTOX em criangas entre 0s 12 € 0s 17
anos para o tratamento da hiperidrose axilar
grave ndo foi ainda estabelecida. A informa-
¢do disponivel esta descrita nas secgbes 4.8
e 5.1 mas nédo pode ser feita nenhuma re-
comendagdo sobre a posologia. Consulte as
secgoes 4.8 € 5.1 do RCM.

Estudos adequados em geriatria também nao
foram realizados. Recomenda-se a dose efi-
caz mais baixa com o intervalo clinico mais
longo possivel entre as injecgdes. Doentes
idosos com antecedentes clinicos significa-
tivos e medicacdo concomitante devem ser
tratados com precaugdo. Ndo foram ainda
estabelecidos, para todas as indicagdes, 0s
niveis de dosagem ideais nem o nimero de
locais de injecgdo por musculo geralmente
vdlidos. Nestes casos, 0s regimes de trata-
mento individuais devem, portanto, ser esta-
belecidos pelo médico. Os niveis de dosagem
ideais devem ser determinados por ajuste da
dose individual mas a dose méxima reco-
mendada ndo deve ser excedida. Tal como
com qualquer medicamento, a dosagem ini-
cial em pacientes tratados pela primeira vez
deve ser a dose eficaz mais baixa.

S

Posologia € método de administragdo (por
favor consulte a seccdo 4.2 e 4.4 do RCM
para informagao adicional)

Distonia Cervical

Musculos Seleccao da dose

Nao deve ser administrada mais de 50 Unidades em cada um dos locais.

N&o deve ser administrada mais do que uma dose de 100 Unidades no esternomastoide.
Néo deve ser injectada mais do que 200 Unidades no primeiro tratamento, com ajustes da
dose nos tratamentos seguintes, dependendo da resposta inicial.

N&o deve ser excedida a dose total de 300 Unidades em qualquer um dos locais.

Esternocleidomastoideu, levator scapulae,
escaleno, splenius capitis, semispinalis,
longissimus e/ou o (S) trapézio(s).

A lista dos musculos ndo € exaustiva j& que qualquer um dos musculos responsdveis pelo controlo da posicdo da cabeca pode estar envolvido ne-
cessitando assim, de tratamento.

Blefarospasmo/espasmo hemifacial

Musculos Seleccao da dose

Oculi orbicularis mediano e lateral da palpebra superior e oculi
orbicularis lateral da palpebra inferior

Locais adicionais na area da sobrancelha, o orbicularis lateral
e na zona superior da face também pode ser injectada se os
espasmos interferirem com a viséo.

1.25-2.5 Unidades injectadas no oculi orbicularis mediano e lateral da
pélpebra superior e no oculi orbicularis lateral da palpebra inferior.

A dose inicial ndo deve exceeder as 25 Unidades por olho.

A dose total ndo deve exceeder as 100 Unidades a cada 12 semanas.

A reducdo do pestanejamento apds a injecgdo com toxina botulinica no mdsculo orbicular pode originar patologia corneal. Deve ser feito previamente
um teste cuidadoso a sensagdo corneal nos olhos, evitar a injeccdo na zona inferior da palpebra para evitar o ectrépio e deve ser feito tratamento
vigoroso de qualquer defeito epitelial. Isto pode implicara utilizagdo de gotas protectoras, pomada ocular, uso de lentes de contacto moles terapéuticas
ou a utilizagdo de um penso ocular ou outro meio para tapar o olho. Muito raramente pode ocorrer uma reacgdo anafilactica apés a injecgdo com toxina
botulinica.

Epinefrina (adrenalina) e outras medidas anti-anafilécticas devem estar assim disponiveis.

Paralisia Cerebral Infantil

Musculos Seleccao da dose

Musculo mediano e lateral da cabeca do
musculo gastrocnémio afectado.

Hemiplegia: 4 Unidades/kg peso corporal nos membros afectados.
Diplegia: 6 Unidades/kg peso corporal dividos entre os membros afectados.
A dose total ndo deve exceeder as 200 Undades.




Espasticidade focal dos membros superiores associada a AVC:

Musculos

Selecgdo da dose

Flexor digitorum profundus
Flexor digitorum sublimis
Flexor carpi radialis

Flexor carpi ulnaris
Adductor Pollicis

Flexor Pollicis Longus.

15 — 50 Unidades; 1-2 locais
15 — 50 Unidades; 1-2 locais
15 — 60 Unidades; 1-2 locais
10 — 50 Unidades; 1-2 locais
20 Unidades; 1-2 locais
20 Unidades; 1-2 locais

A dose exacta e o nimero de locais de injeccdo deve ser individualizada com base na dimensdo, nimero e localizagdo dos musculos envolvidos, a
gravidade da espasticidade, presence de fraqueza muscular local e a resposta do paciente a tratamentos anteriores. BOTOX é um tratamento de
espasticidade focal que apenas foi estudado em associagdo com 0s tratamentos usuais e ndo se destina a substituir nenhuma dessas modalidades de
tratamento. BOTOX n&o se destina a melhorar a capacidade de movimentagéo de uma articulagéo afectada por uma contractura fixa..

Hiperidrose primaria da axila

Locais de Injeccéos

Selecgdo da dose; Numero de locais

hiperhidrética de cada axila

Multiplos locais distando cerca de 1-2 cm entree les, dentro da zona

N&o foram estudadas outras doses para além da dose de 50 Unidades
por axila, pelo que ndo podem ser recomendadas.

Deve ser feita uma examinagdo fisica e um historial médico, juntamente com exames adicionais especificos, de modo a excluir causas potenciais de
hiperidrose secundaria (ex. Hipertiroidismo, feocromocitoma). Isto evitaré o tratamento sintomético de hiperidrose sem o diagndstico e/ou tratamento

da patologia subjacente.

Para todas as indicagoes:

Foram reportados efeitos indesejéveis rela-
cionados com a difusdo da toxina para locais
afastados do local de administragéo, resul-
tando, por vezes, em morte, que nalguns ca-
sos foi associada a disfagia, pneumonia e/
ou debilitagdo significativa. Doentes tratados
com doses terapéuticas podem experienciar
fraqueza muscular exagerada. Doentes com
perturbagBes neuroldgicas associadas in-
cluindo dificuldades de degluticao estao em
risco aumentado no que refere a este tipo
de efeito indesejavel. O produto com toxina
botulinica deve ser usado sob supervisdo
médica nestes doentes e deve apenas ser
utilizado se o beneficio do tratamento supe-
rar o risco de utilizagdo. Doentes com ante-

@

cedentes de disfagia e aspiragdo devem ser
tratados com muita precaugéo.

No caso de insucesso do tratamento apés a

primeira sessao, isto é auséncia de melhoria

clinica significativa em relagdo a linha de
partida ao fim de um més ap6s a injecgao,
devem tomar-se as seguintes medidas:

- Verificagéo clinica, que pode incluir exame
electromiografico em ambiente especiali-
zado, da acgdo da toxina no (s) musculo(s)
injectado(s);

- Andlise das causas de insucesso, isto
é, ma selecgdo dos musculos a injectar,
dose insuficiente, ma técnica na injecgdo,
aparecimento de contractura fixa, mus-
culos antagonistas demasiado fracos,

formagdo de anticorpos neutralizadores
da toxina;

- Reavaliagdo da indicacdo adequada do
tratamento com toxina botulinica do tipo A;

- Na auséncia de efeitos indesejaveis secun-
darios a primeira sessdo de tratamento,
instituir uma segunda sessédo de tratamen-
to da seguinte maneira: i) ajustar a dose,
tendo em conta a andlise do insucesso do
tratamento anterior; i) utilizar EMG; e iii)
manter um intervalo de trés meses entre
as duas sessdes de tratamento.

No caso de insucesso do tratamento ou de
redugdo do efeito apds injeccdes repetidas
devem empregar-se métodos de tratamento
alternativos.

Reconstituicdo da especialidade farmacéutica

Se estiverem a ser utilizados frascos com
doses diferentes de BOTOX no mesmo
procedimento de tratamento, deve ser tida
especial precaucdo na utilizagdo da quanti-
dade correcta de solvente aquando da re-
constituicdo de um determinado nimero de
unidades por 0,1 ml. A quantidade de sol-
vente a utilizar varia do BOTOX 50 Unidades
para 0 BOTOX 100 Unidades. Cada seringa
deve ser convenientemente rotulada.

£ boa pratica efectuar a reconstituigao do fras-
Co para injectéveis e a preparacdo da seringa
sobre toalhas de papel revestidas de plastico
de forma a apanhar quaisquer derrames.

Reconstituir o BOTOX sé com uma solugao
salina estéril normal sem conservante (clo-
reto de sodio a 0,9% para injeccao). Retirar
uma quantidade apropriada de dissolvente
(ver tabela de diluigdo mais adiante) com
uma seringa.

Dado que o BOTOX é desnaturado pela for-
magdo de bolhas ou por agitagéo violenta se-
melhante, injectar suavemente o dissolvente
dentro do frasco. Por de parte o frasco se o

vacuo ndo arrastar o solvente para o seu in-
terior. 0 BOTOX reconstituido é uma solugdo
transparente incolor a ligeiramente amarela-
da, livre de particulas. A solugdo reconstitui-
da deve ser visualmente inspeccionada para
verificar a limpidez e auséncia de particulas
antes da utilizagdo. Depois de reconstituido,
0 BOTOX pode ser guardado no frigorifico
(2°C - 8°C) durante um maximo de 24 horas
antes de ser utilizado. Estudos microbiold-
gicos e de poténcia demonstraram que 0
produto pode ser conservado até ao maximo
de 5 dias entre 2°C-8°C, ap6s reconstituicao.
Uma vez que este produto ndo contém
conservantes, as condigdes e o tempo de
conservagao sdo da responsabilidade do uti-
lizador e ndo devem ser normalmente supe-
riores a 24 horas entre 2°C - 8°C. A datae a
hora da reconstituicdo devem ser registadas
no espaco apropriado no rétulo.

Procedimento para a eliminagdo segura
de frascos para injectaveis, seringas e
materiais utilizados

Os medicamentos ndo devem ser elimi-
nados através da canalizacdo ou residuos
domésticos.

Para uma eliminag&o segura, os frascos ndo

usados devem ser reconstituidos com uma
pequena quantidade de &gua e depois este-
rilizados em autoclave. Os frascos e seringas
usados e os derrames, etc. deve ser esterili-
zados numa autoclave, ou deve inactivar-se
0 BOTOX residual utilizando solugéo de hipo-
clorito diluido (0,5%) durante 5 minutos. Per-
gunte ao seu farmacéutico como eliminar os
medicamentos que ja ndo necessita. Estas
medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

Identificacéo do produto:

Para verificar a integridade da embalagem
deste produto BOTOX da Allergan, procure
o filme holografico no rétulo do frasco. Para
ver o filme, examine o frasco sob a luz de um
candeeiro de secretéria ou sob uma fonte de
luz fluorescente. Rode o frasco para a frente
e para trs entre 0s seus dedos, procure no
rétulo as linhas horizontais da cor do arco-
iris e confirme se o nome Allergan aparece
no interior das mesmas. (Atencdo: O filme
ndo se estende a area do rétulo onde € indi-
cado o Prazo de Validade/Nimero de Lote.)
Se ndo conseguir ver as linhas do arco-iris
ou se 0 nome Allergan ndo aparecer, ndo use
0 produto e contacte o representante local
da ALLERGAN para mais informagdes.

Tabela de diluigdes para BOTOX 50 e BOTOX 100 U Allergan por frasco

Frasco 50 Unidades

Frasco 100 Unidades

Dose resultante
(Unidades/ 0,1 ml)

Quantidade de dissolvente adicionado
(Cloreto de sodio a 0,9% para injeccao)

Quantidade de dissolvente adicionado
(Cloreto de sodio a 0,9% para injeccéo)

20,0 Unidades
10,0 Unidades
5,0 Unidades
2,5 Unidades
1,25 Unidades

0.25ml
0,5ml
Tml
2ml

4 ml

0,5ml
1ml
2ml
4ml
8 ml

Este produto destina-se a administragdo Unica e, qualquer resto de solugdo ndo utilizada deve ser descartada.







