Cévni mozkova prihoda

mi vzala muj koni¢ek. O to vic
ted’ prozivam kazdy moment,

kdy mohu znovu sazet kytky.

pacient se spastickou parézou po CMP

BOTOX je indikovan k 1éébé téchto neurologickych poruch:'

* Fokalni spasticity kotniku a nohy u pacienttl s détskou mozkovou obrnou od 2 let véku.

* Fokalni spasticity zapésti a ruky vzniklé na podkladé cévni mozkové piihody u dospélych pacient.
* Fokalni spasticity kotniku a nohy vzniklé na podkladé cévni mozkové piihody u dospélych pacientu.
* Blefarospasmu, hemifacialniho spasmu a pfidruzené fokalni dystonie.

* |diopatické rotacni cervikalni dystonie (spasticke torticollis).

* K prevenci bolesti hlavy u dospélych s chronickou migrénou.

Ikrdcend informace o Iégivém pripravku e Nazev, Iékova forma a sloZeni: BOTOX 100 jednotek definovanych dle Allerganu, prasek pro injekéni roztok. Obsahuje toxinum botulinicum typus A 100 jednotek
v 1 lahvidce. Tyto jednotky jsou specifické pro BOTOX a nejsou pouziteing pro jiné pripravky obsahujici botulotoxin. Indikace: NEUROLOGICKE PORUCHY - symptomaticka Iécha: fokalni spasticita kotniku a nohy
U ambulantnich pacient(l s détskou mozkovou obrnou od dvou let véku jako dopliikova (adjuvantni) IéEba k rehabilitatn IEEbé fokéln spasticita z&pésti a ruky vznikld na podklad cévnf mozkové prhody u dospélych
pacient; fokalnf spasticita kotniku a nohy vznikld na podkladg cévni mozkové prihody u dospélych pacigntd; blgfarspasmus, hemifacilni spasmus  pridruzend fokélni dystonie; idiopatickd rotacni cervikelni dystonie

nebo intoleranci anticholinergni IEEby; motoyd inkontinence u dospélych pacientti zplsobend neurogenni hyperaktivitou detruzoru vyvolanou neurogennim mogovym méchytem jako disledek poranéni michy nebo
sclerosis multiplex. PORUCHY KUZE A PODKOZI - vytrvala t8zké primémi hyperhidrdza axil, kterd rusivé zasahuje do kazdodennich akiivit  je rezistentni na topickou Iéchu; prechodné ziepsenivzhledu stfedné wyraznjch
aZ vjraznych svislch wasek mezi obotim, které jsou patrné pfi maximélnim zamrateni (glabeldmiwdsky); stedné wraznyich a7 viraznych vjitkovitych vrdsek, které jsou patré pfi Sirokém Usmévu stfedn vyraznjch
a vyraznych vrasek na Gele, které jsou patrné pri maxdmaing zvednutém obodi - kdyZ mé zavanost vrasek na oblicej dalezity psychologicky dopad u dospélych pacientd. Davkovani a zpiisob podani: Dévkovéni
U starsich pacientll je stejné jako u mladSich dospelych, je vsak tfeba dbat zvySené opatmosti. Pred pouitim je pripravek nutno nafedit steriinim fyziologickym roztokem bez konzervacnich latek. Redeni pro jednotiive
indikace viz SmPC. Zptisob podéni - injekce predepsané dévky (pocet jednotek) do predepsangho pottu mist v predepsané lokalizaci, specifické pro kazdou indikaci. Doporutuje se lokalizace postizenych svali
technikami jako jehlova elekiromyografie, nervova stimulace nebo ulftrazvuk. Doporugené celkové davky: fokaini spasticita dolnich konetin u pediatrickych pacientt - 150 a7 300 jednotek, fokdlnf spasticita horni
koncetiny - 200 a7 240 jednotek, fokalni spasticita dolnf kongetiny - 300 az 400 jednotek, blefarospasmus - 100 jednotek, hemifacidini spasmus a fokalni dystonie - 200 jednotek, prevence chronické migrény
155-195 jednotek, hyperaktivni moGovy méchy - 100 jednotek, motova inkontinence u neurogenni hyperaktivity detruzoru - 200 jednotek, primarmi hyperhidrdza axil - 50 jednotek na kazdou axilu, glabeldrni
wrésky - 20 jednotek, vejirkovite vrésky - 24 jednotek, vrasky na cele - 20 jednotek. Pediatricka populace: Nelze uvest Zadna doporugent tykajici s davkovani pripravku pro jiné indikace nez pro indikaci ,fokalni
spasticita spojend s détskou mozkovou obrnou., Kontraindikace: Precitivélost na botulotoxin A nebo kteroukol slozku pripravku, infekce v navhovaném mists aplikace, PORUCHY MOCOVEHO MECHYRE - infekce
motovych cest v dobé Iéchy, akutni retence moti v dob 6chy bez bézné provadené katetrizace, pacienti odmitajict &i neschopni katetrizace v pripads potreby, KOSMETICKE INDIKACE - pacienti s myasthenia gravis
nebo Lambertovym-Eatonovym syndromem, ZviaStni upozorneni; Nesmi se prekraGovat doporucené davkovani ani zkracovat intervaly mezi aplikacemi vzhledem k moznosti predévkovani, nadmamé svalové slabosti,
vzddlenému Sifent toxinu a tvorbi neutralizatnich protildtek. Pripravek je urcen k jednordzovému pouzitf a jakjkoli nepouZity roztok je treba zlikvidovat. Aby se zlepsila sledovatelnost biclogickych Iégivych pripravkd, mé
se prehledné zaznamenat nzev podaného pripravku a cislo Sarze. Interakee: Stucie interakci nebyly provedeny. Tehotenstvi: BOTOX se nemd pouzivat behem tehotenstyi a u Zen ve fertilnim veku, které nepouzivaji
antikoncepci, pokud to neni nezbytn nutné. Kojeni: B&hem kajeni se nedoporucuje BOTOX pouzivat. NeZadoue ucinky: Infekce moGovich cest, bakteriurie, ryma, infekoe hornich cest dychacich, nespavost, hypertonie,
7dwrats, hypestézie, ospalost, bolest hlavy, migréna vetng zhorSenf migrény, facidini paréza, ptdza ocnho vicka nebo obot, keratits, lagoftalmus, suché oko, fotofobie, podréZdzni a zvySend tvorba slz, dysfagie, sucho
v (istech, nauzea, zécpa, vyrdzka, ekchymdza, purpura, Svédgni, hyperhidrdza (poceni mimo axily), abnorméini z&pach kiize, svédgni, podkozni uzliny, alopecie, bolest koncetin a (lokalizovand) svalova slabost, artralgie,
muskuloskeletdni ztuhlost a bolest, bolest i, svalové kfece a napéti, spasmy sval, dysurie, retence mogi, polakisurie, leukocyturie, hematurie, bolest motového méchyte, divertikl mocoveho méchyte, porucha
chiize, bolest, podrazdéni, citivost nebo hematom v mist aplikace injekce, pyrexie, priznaky podobné chiipce, hemoragie, periferni otok, otok a bolest oblidgje, astenie, maldtnost, dnava, otok, hemoragie, podltina
ajiné reakce v mists vpichu, rezidulni objem mog, vymknuti vazdl, abraze kuze, pad a autonomn dysreflexie. Podrobny rozpis podle Getnosti v jednotlivich indikacich viz SmPC. Podezfent na nezadouc (cinky hlaste
prosim na adresu: SUKL, Srobdrova 48, 100 41 Praha, www.sukl cz/ nahlasit-nezadouck-ucinek. Inkompatibility: BOTOX nesm byt misen s Zédngmi dalSimi Iécivymi pripravky. Uchovavani; v chladnicce pri teploté 2 °C -
8 °C nebo v mrazicich boxech pii teploté -20 °C a7 -5 °C. Druh obialu a obsah baleni: Lahvicka z bezbarvého skla o objemu 10 ml. Velikost baleni 1 a 4 lahvicky. Na trhu nemust byt viechny velikosti balent. DrZitel
rozhodnut o registraci: Allergan Pharmaceuticals Ireland, Castiebar Road, Westport, Irsko. Registracnit.: 63/568/93-C. Posledni revize textu SmPC s dopadem na Zkréceng informace o pripravku: 24. 1. 2022. Vyidg;
pripravku je vazan na lékarsky predpis. Pripravek je Gastecn hrazen z prostieck( verejného zdravotniho pojisténi. V kosmeticke indikaci pripravek neni hrazen z prostredkd verejného zdravotniho pojisténi. Pred pouzitim
pripravku si pregtéte Souhm Udajd o prfpravku. AbbVie s.ro, Metronom Business Center, Bucharova 2817/13, 158 00 Praha 5. Tel.: 233 098 111, fax 233 098 100, www.abbvie.cz

Reference: 1. Souhrn tidaji o pripravku BOTOX (datum posledni revize textu 24. 1. 2022). CZ-BTX-220002
* Mirek neni skutecnd osoba, jeho charakter je pouze ilustrativni a odpovida typickému pacientu po cévni mozkové prihodg (CMP).

Podrobndjsi informace o pipravku BOTOX naleznete v Souhrnu daj o pripravku.
°
AbbVie s.r.0., Metronom Business Center, Bucharova 2817/13, 168 00 Praha 5, Tel: 233 098 111, fax: 233 098 100, www.abbvie.cz an AbbVie company
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