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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

BOTOX, 50 Unidades Allergan, P6 para solucgdo injetavel
BOTOX, 100 Unidades Allergan, P6 para solugdo injetavel
BOTOX, 200 Unidades Allergan, P6 para solucdo injetavel

Toxina botulinica do tipo A

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacgdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, fale o seu meédico ou farmacéutico. Tal
inclui possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste folheto. Ver secgdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é BOTOX e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar BOTOX
. Como utilizar BOTOX

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar BOTOX

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNE

1. O que é BOTOX e para que é utilizado

BOTOX é um relaxante muscular utilizado para tratar varias condicbes no corpo
humano. Contém como substédncia ativa a toxina botulinica tipo A e € injetado tanto
nos musculos, como na parede da bexiga ou profundamente na pele. Atua atraveés de
um bloqueio parcial dos impulsos nervosos para quaisquer musculos que tenham
sido injetados e reduz as contragdes excessivas desses musculos.

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

Quando injetado na parede da bexiga, o BOTOX atua sobre o musculo da bexiga
reduzindo a perda de urina (incontinéncia urinaria). No caso da enxaqueca cronica,
pensa-se que o BOTOX bloqueia 0s sinais de dor, 0s quais bloqueiam indiretamente o
desenvolvimento de uma enxaqueca. Contudo, a forma como o BOTOX funciona na
enxaqueca crénica ndo se encontra totalmente estabelecida.

1) BOTOX pode ser injetado diretamente nos musculos e pode ser utilizado para
tratar as seguintes condicoes:

- espasmos musculares persistentes no tornozelo e no pé em criancas, com idade
igual ou superior a dois anos, com paralisia cerebral, que conseguem andar; BOTOX
é utilizado para complementar a terapia de reabilitacdo;

- espasmos musculares persistentes no pulso e mdo de doentes adultos que
sofreram um AVC (Acidente Vascular Cerebral);

- espasmos musculares persistentes no tornozelo e no pé em doentes adultos que
sofreram um AVC;
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- espasmos musculares persistentes na palpebra e face em doentes adultos;
- espasmos musculares persistentes no pescoco e ombros em doentes adultos;

2) BOTOX é utilizado para reduzir os sintomas da enxaqueca cronica em adultos, que
tiveram dores de cabeca durante 15 ou mais dias em cada més, dos quais pelo
menos 8 dias foram com enxaqueca e que ndao tenham apresentado uma resposta
adequada as medicacbes que previnem a enxaqueca.

A enxaqueca cronica € uma doenca que afeta o sistema nervoso. Os doentes sofrem
normalmente de dores de cabeca, geralmente acompanhadas por sensibilidade
excessiva a luz, ao ruido intenso ou cheiros/odores, bem como ndauseas e/ou
vomitos. Estas dores de cabega ocorrem durante 15 ou mais dias em cada més.

3) Quando injetado na parede da bexiga, o BOTOX atua no musculo da bexiga de
forma a reduzir a perda de urina (incontinéncia urinaria) e a controlar as seguintes
condicBes nos adultos:

- bexiga hiperativa com perda de urina, a vontade suUbita de esvaziar a bexiga e a
necessidade de ir a casa de banho mais vezes do que o normal, quando outros
medicamentos (chamados anticolinérgicos) ndo ajudaram;

- perda de urina devido a problemas na bexiga associados a lesGes na espinal
medula ou esclerose multipla.

4) Em adultos, o BOTOX pode ser injetado profundamente na pele atuando nas
glandulas sudoriparas de forma a reduzir a transpiragdo excessiva das axilas, que
perturba as atividades diarias quando outros tratamentos topicos ndo ajudam.

2. O que precisa de saber antes de utilizar BOTOX
Nao utilize BOTOX:

- se tem alergia (hipersensibilidade) a toxina botulinica tipo A ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgdo 6);

- se tem uma infecdo no local proposto para a injecao;

- quando estiver a receber tratamento para a perda de urina e tiver uma infecao das
vias urindrias repentina ou uma subita incapacidade de esvaziar a bexiga (e ndo
utiliza um cateter regularmente);

- se estiver a receber tratamento para a perda de urina e ndo esta disposto a
comecar a usar um cateter se necessario.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar BOTOX:

- se tiver tido problemas ao nivel da degluticdo, ou se, acidentalmente ocorrer a
passagem de liquido ou comida para os pulmses, especialmente se vai ser tratado
a0s espasmos musculares persistentes no pescoco e ombros;

- se tiver mais de 65 anos ou se tiver outras doengas graves;

- se sofrer de quaisquer outros problemas musculares ou doencas cronicas que
afetam os seus musculos (tais como miastenia gravis ou Sindrome de Eaton
Lambert);
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- se sofrer de algumas doencas que afetam o0 seu sistema nervoso (tais como
esclerose amiotrodfica lateral ou neuropatia motora);

- se tiver uma fraqueza significativa ou perda de massa muscular no(s) musculo(s)
onde o seu médico pretende dar a injecdo;

- se tiver realizado uma cirurgia ou tiver tido uma lesao que possa ter alterado de
alguma maneira o musculo que vai ser injetado;

- se tiver tido anteriormente quaisquer problemas com injecdes (como por exemplo,
desmaios);

- se tiver uma inflamagdo nos musculos ou na area da pele onde o seu médico
pretende dar a injecdo;

- se sofrer de uma doenca cardiovascular (doenca do coracdao ou dos vasos
sanguineos);

- se sofrer ou tiver sofrido de convulsdes;

- se sofrer de uma doencga nos olhos chamada glaucoma de angulo fechado (pressdo
elevada no olho) ou se lhe tiver sido dito que esta em risco de desenvolver este tipo
de glaucoma;

- se 0 seu tratamento para a bexiga hiperativa com perda de urina estiver proximo e
se for homem com sinais e sintomas de obstrugdo urinaria, tais como dificuldade na
passagem de urina ou um fluxo fraco ou intermitente de urina.

Depois de lhe ser administrado BOTOX

Deve, ou o seu prestador de cuidados, contactar imediatamente o seu meédico e
procurar ajuda médica se sentir algum dos seguintes efeitos:

- dificuldades em respirar, engolir ou falar;

- urticaria, inchaco incluindo inchaco da cara ou garganta, respiracdo ruidosa
(pieira), sensacdo de desmaio e falta de ar (possiveis sintomas de reacdo alérgica
grave).

Precaucdes gerais

Tal como com qualquer injegdo, € possivel que o procedimento cause infecGes, dor,
inchago, sensacbes anormais na pele (formigueiro ou dorméncia), diminuicdo das
sensacbes na pele, sensibilidade ao toque, vermelhiddo, hemorragias/ndédoas negras
no local da injecdao e uma descida da pressao arterial ou desmaios, os quais podem
ser consequéncia da dor e/ou ansiedade associada a injecdo.

Foram notificadas reacGes adversas com a toxina botulinica possivelmente
relacionadas com a difusao da toxina para locais distantes do local de injecao (p. ex.
fraqueza muscular, dificuldade em engolir comida ou liquidos nas vias respiratorias).
Estes efeitos indesejaveis podem ser ligeiros a graves, podem necessitar de
tratamento e em alguns casos podem ser fatais. Tal € um risco particular para
doentes com uma doenca subjacente, a qual os torna suscetiveis para estes
sintomas.

Foram notificadas reagdes alérgicas imediatas e/ou graves, as quais podem incluir
sintomas de urticaria, inchaco da cara ou da garganta, falta de ar, respiracdo ruidosa
e desmaios. Foram também notificadas reacdes alérgicas tardias (doencga do soro),
as quais podem incluir febre, dor nas articulacoes e reacdes na pele.
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Em doentes tratados com BOTOX, foram também observados efeitos indesejaveis
relacionados com o sistema cardiovascular, incluindo batimento cardiaco irregular e
ataques cardiacos, os quais foram por vezes fatais. No entanto, alguns destes
doentes tinham antecedentes de fatores de risco cardiacos.

Foram notificadas convulses em adultos e criancas tratados com BOTOX,
principalmente em doentes propensos a convulsdes. Ndo se sabe se o BOTOX é a
causa destas convulsdes. As convulsdes que foram notificadas em criancas
ocorreram principalmente em doentes com paralisia cerebral tratados para os
espasmos musculares persistentes.

Se o0 BOTOX l|he for administrado muito frequentemente ou se a dose for demasiado
elevada, pode sentir fraqueza muscular e reacdes adversas relacionadas com a
difusdo da toxina, ou o seu corpo podera comecar a desenvolver alguns anticorpos,
que poderao reduzir o efeito de BOTOX.

Quando BOTOX é utilizado para o tratamento de uma situacdo que ndo se encontra
indicada neste folheto, podem ocorrer reacdes graves, especialmente em doentes
gue ja tiveram dificuldades em engolir ou em doentes que tém uma debilidade
significativa.

Se antes do tratamento com BOTOX ndo tiver feito muito exercicio durante muito
tempo, depois das inje¢bes devera comecar gradualmente qualquer atividade.

E improvavel que este medicamento melhore a mobilidade das articulacdes quando
0s musculos adjacentes tenham perdido a sua capacidade de alongamento.

O BOTOX ndo deve ser utilizado no tratamento de espasmos musculares persistentes
no tornozelo em adultos apds AVC caso ndo se preveja que este resulte na melhoria
da funcdo (p. ex. andar) ou dos sintomas (p. ex. dor) ou para ajudar nos cuidados
ao doente. Se o seu AVC foi ha mais de 2 anos ou se 0 seu espasmo muscular no
tornozelo for menos grave, as melhorias relacionadas com as atividades tal como,
andar, podem ser limitadas. Além disso, nos doentes que estdo mais predispostos a
cair, o seu médico podera avaliar se este tratamento é adequado.

O BOTOX deve ser apenas utilizado no tratamento dos espasmos musculares no
tornozelo e no pé apds AVC apds uma avaliacdo efetuada por profissionais de salde
com experiéncia no tratamento de reabilitacdo de doentes apds AVC.

Quando BOTOX é utilizado no tratamento de espasmos musculares persistentes na
palpebra, pode fazer com que os seus olhos pestanejem com menor frequéncia, o
gue podera danificar a superficie dos seus olhos. Para prevenir isso, pode necessitar
de um tratamento com um colirio, pomada, lentes de contacto moles ou mesmo uma
cobertura de protecdo que feche o olho. O seu médico informa-lo-a, caso seja
necessario.

Quando BOTOX € utilizado para controlar a perda de urina, o seu médico ira
prescrever-lhe antibidticos antes e depois do tratamento, de forma a ajudar a
prevenir uma infecdo das vias urinarias.

Se ndo estiver a usar um cateter antes da injecdo, sera visto pelo seu médico
aproximadamente 2 semanas apods a injecdo. Ser-lhe-a pedido para urinar, sendo em
seguida efetuada uma medicdo do volume de urina restante na bexiga através de
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ecografia. O medico decidira se tera ou ndo de repetir o mesmo exame durante as
12 semanas seguintes. Devera contactar o seu medico se, em qualquer momento,
deixar de conseguir urinar uma vez que existe a possibilidade de ter de comecar a
usar um cateter. Aproximadamente um terco dos doentes com perda de urina devido
a problemas na bexiga associados a lesdo na espinal medula ou a esclerose multipla,
que ndo usavam um cateter antes do tratamento, poderao ter de usar um cateter
apos o tratamento. Aproximadamente 6 em 100 doentes com perda de urina devido
a bexiga hiperativa poderdo ter de usar um cateter apds o tratamento.

Outros medicamentos e BOTOX

Informe o seu médico ou farmacéutico se:

- estiver a tomar antibioticos (usados para tratamento de infe¢Ges), medicamentos
anticolinesterdsicos, ou relaxantes musculares. Alguns destes medicamentos podem
aumentar o efeito de BOTOX.

- lhe tiverem recentemente injetado outro medicamento contendo uma toxina
botulinica (a substancia ativa de BOTOX) ja que tal pode aumentar demasiado o
efeito de BOTOX.

- estd a tomar qualquer medicacdo antiplaguetaria (medicamentos semelhantes a
aspirina) e/ou anticoagulantes (medicamentos que tornam o0 sangue mais fluido).

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Gravidez e amamentacdo

A utilizacdo de BOTOX ndo é recomendada durante a gravidez nem em mulheres
com potencial para engravidar que ndo utilizem métodos contracetivos, a ndo ser
gue seja claramente necessario. BOTOX ndo é recomendado em mulheres a
amamentar. Se esta grdvida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia
engravidar, consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este
medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

BOTOX pode causar tonturas, sonoléncia, cansago ou problemas na sua visdo. Se
sentir algum destes efeitos, ndo conduza ou utilize maquinas. Caso tenha alguma
duvida, aconselhe-se com o seu medico.

BOTOX contém sodio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sddio por vial ou seja,
€ praticamente "isento de sodio".

3. Como utilizar BOTOX

BOTOX s6 deve ser injetado por meédicos com conhecimentos especificos e
experiéncia na utilizacdo deste medicamento.

BOTOX s6 |lhe deve ser prescrito para a enxaqueca cronica se esta |lhe for
diagnosticada por um neurologista especialista nesta area. BOTOX deve ser
administrado sob a supervisdo de um neurologista. BOTOX ndo é utilizado para o



APROVADO EM
06-03-2022
INFARMED

tratamento da enxaqueca aguda, das dores de cabeca do tipo tensdo crénica ou dos
doentes com dores de cabeca devido a utilizagcdo excessiva de medicamentos.

Modo e via de administracdo

BOTOX ¢€ injetado nos seus musculos (intramuscularmente), na parede da bexiga
através de um instrumento especifico (cigtoscépio) para que possa ser injetado na
bexiga, ou na pele (intradermicamente). E injetado diretamente na drea afetada do
seu corpo; o seu medico irda normalmente injetar BOTOX em diversos locais de cada
area afetada.

Informacdo geral sobre a dosagem

- O nimero de injegces por musculo e a dose podem variar conforme as indicagoes.
Deste modo, o seu médico decidira qual a dose, com que frequéncia e em que
musculo(s) ira administrar BOTOX. Recomenda-se que o médico utilize a menor dose
eficaz.

- As dosagens para as pessoas mais idosas sdo iguais as dos adultos.

A dosagem de BOTOX e a duracdao do seu efeito dependerdao das indicacdes do
tratamento. Abaixo encontram-se os detalhes de tratamento para cada situacdo.

A seguranca e a eficdcia de BOTOX foram estabelecidas em criancas/adolescentes
com idade superior a dois anos para o tratamento de espasmos musculares
persistentes do tornozelo e do pé associados a paralisia cerebral

E limitada a informacdo disponivel sobre a utilizacdo de BOTOX nas seguintes
condicdes em criancas/adolescentes com mais de 12 anos de idade. Ndo podem ser
feitas recomendacBes posologicas para estas indicagbes.

Espasmos musculares persistentes na | 12 anos
palpebra e face
Espasmos musculares persistentes no | 12 anos
pescoco € ombro

Transpiracao excessiva das axilas 12 anos
(experiéncia limitada em adolescentes
entre 0s 12 e 0s 17 anos)

Dosagem

A dose de BOTOX e a duracao do seu efeito vao variar dependendo da condicao para
a qual estd a receber tratamento. Abaixo sdo apresentados detalhes relativos a cada
condicao.

Indicacdo Dose maxima (Unidades por area | Intervalo
afetada) minimo  entre
Primeiro | Tratamentos tratamentos
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tratamento seguintes
Espasmos musculares
persistentes no tornozelo | Tornozelo e pé: 4 | Ao tratar 0 | 12 semanas*

e no pé em criancas com
paralisia cerebral

a 8 Unidades/kg
or 300 Unidades,
0 que constituir a
dose mais baixa

tornozelo e pé de
ambas as pernas a
dose maxima nédo
deve exceder mais
10
Unidades/kg ou 340

baixo de

Unidades.

Espasmos musculares
persistentes no pulso e
mado de doentes adultos
que sofreram um AVC

A dose exata e o

numero de locais
de injecdao por
mao/pulso sao
adequados as

necessidades
individuais até ao
maximo de 240
Unidades

A dose exata e

numero de locais de
sdo
as

injecao
adequados
necessidades

individuais até ao
240

maximo de

Unidades

0| 12 semanas

Espasmos musculares | O seu médico | A dose total é de | 12 semanas
persistentes no tornozelo | podera 300 a 400 Unidades
e no pé de doentes | administrar-lhe divididas por até 6
adultos que sofreram um | varias injecOes | musculos em cada
AVC nos musculos | sessdo de

afetados. tratamento

A dose total é de

300 a 400

Unidades divididas

por ateé 6

musculos em cada

5essao de

tratamento
Espasmos musculares | 1,25-2,5 Unidades | Até 100 Unidades | 3 meses para
persistentes na palpebra | por local de | para 0S espasmos | 0Ss espasmos do
e face injecao. do olho olho

Até 25 Unidades
por olho para os
espasmos oculares

Espasmos musculares | 200 Unidades Até 300 Unidades 10 semanas
persistentes no pescoco | Ndao devem ser
e ombros administradas

mais de 50

Unidades em

qualquer um dos

locais
Dores de cabeca em | 155 a 195 | 155 a 195 Unidades | 12 semanas
adultos com enxaqueca | Unidades
cronica Ndo devem ser

administradas
mais de 5
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Unidades em
qualquer um dos
locais
Bexiga hiperativa com | 100 Unidades 100 Unidades 3 meses
perda de urina
Perda de urina devido a | 200 Unidades 200 Unidades 3 meses

problemas na bexiga
associados a lesdao na
espinal medula ou a
esclerose multipla em
doentes adultos

Transpiracao  excessiva | 50 Unidades por | 50 Unidades por | 16 semanas
das axilas axila axila

* O médico pode selecionar uma dose que indique que cada tratamento pode ter até
6 meses de intervalo.

Intervalo de melhoria e duracdo do efeito

A melhoria dos espasmos musculares persistentes no tornozelo e no pé em criangas
com idade igual ou superior a 2 anos normalmente ocorre nas primeiras 2 semanas
apéds a injecao.

Observar-se-a uma melhoria dos espasmos musculares persistentes no pulso e médo
de doentes adultos que sofreram um AVC normalmentenas primeiras 2 semanas
apos a injecdo. O efeito maximo € normalmente alcancado aproximadamente 4 a 6
semanas apos o tratamento.

Para os espasmos musculares persistentes no tornozelo e no pé de doentes adultos
gue sofreram um AVC, quando o efeito comecar a desaparecer, podera receber um
novo tratamento se necessario, mas ndo mais frequentemente do que a cada 12
semanas.

Sentird geralmente uma melhoria dos espasmos musculares persistentes na palpebra
e face no espaco de 3 dias apds a injecdo, e o efeito maximo € normalmente
alcancado 1 ou 2 semanas apods o tratamento.

Sentird geralmente uma melhoria dos espasmos musculares persistente no pescoco
e ombros no espaco de 2 semanas apos a injecdo. O efeito maximo € normalmente
alcancado aproximadamente 6 semanas apos o tratamento.

Sentird geralmente uma melhoria na perda de urina devido a bexiga hiperativa no
espaco de 2 semanas apos a injecdo. Normalmente o efeito dura aproximadamente
6-7 meses apos a injecdo.

Sentird geralmente uma melhoria na perda de urina devido a problemas na bexiga
associados a lesdo na espinal medula ou a esclerose multipla no espaco de 2
semanas apoés a injecdo. Normalmente o efeito dura aproximadamente 8-9 meses
apéds a injecao.

Sentird geralmente uma melhoria da transpiracdo excessiva das axilas na primeira
semana apds a injecdo. Em média, o efeito dura normalmente 7,5 meses apds a
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primeira injecdo e aproximadamente 1 em cada 4 doentes podera ainda sentir o
efeito decorrido um ano apds a injecdo.

Se utilizar mais BOTOX do que deveria

Os sinais de excesso de BOTOX podem aparecer apenas varios dias apds a injecdo.
Se tiver engolido BOTOX ou se este tiver sido acidentalmente injetado, deve ser visto
por um medico que o poderda manter em observacdo durante varias semanas.

Se tiver recebido BOTOX a mais, podera sentir alguns dos seguintes sintomas e tem
de contactar o seu médico imediatamente. Ele decidira se tem de se dirigir ao
hospital:

- fraqueza muscular que pode ser local ou distante do local de injecao;

- dificuldade em respirar, engolir ou falar, devido a paralisia muscular;

- liguidos ou comida que acidentalmente vdo para os pulmbes e que podem causar
pneumonia (infecao dos pulmdes) devido a paralisia muscular;

- palpebras superiores descaidas, visdo dupla;

- fraqueza generalizada.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

De um modo geral, os efeitos indesejaveis ocorrem nos primeiros dias apds a
injecdo.

Normalmente sdo de curta duragdo, mas podem durar varios meses ou, em €asos
raros, durar ainda mais tempo.

CONSULTE IMEDIATAMENTE O SEU MEDIQO SE SENTIR DIFICULDADES EM
RESPIRAR, ENGOLIR, OU FALAR APOS A INJECAO DE BOTOX.

Se sentir urticaria, inchaco incluindo inchaco da cara ou da garganta, respiracdo
ruidosa, sensacdo de desmaio e falta de ar, contacte imediatamente o seu médico.

Os efeitos indesejaveis encontram-se classificados de acordo com as seguintes
categorias, dependendo da frequéncia com que ocorrem:

Muito Frequentes | Podem afetar mais de 1 em 10 pessoas
Frequentes Podem afetar até 1 em 10 pessoas
Pouco Frequentes | Podem afetar até 1 em 100 pessoas
Raros Podem afetar até 1 em 1.000 pessoas
Muito raros Podem afetar até 1 em 10.000 pessoas

Abaixo encontra-se uma lista de efeitos indesejaveis que podem variar consoante a
parte do corpo em que o BOTOX é injetado, se algum dos efeitos indesejaveis se
agravar, ou se detetar qualquer efeito secunddrio ndo indicado neste folheto,
contacte o seu médico ou farmacéutico.
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InjecBes em criangas com espasmos musculares persistentes do tornozelo e do pé

Frequentes

Erupcdao na pele, problemas no andar, esticar ou rasgar de
ligamentos, ferida superficial na pele, dor no local da injecao.

Pouco frequentes

Fraqueza muscular

Tem havido raras notificacGes espontdneas de morte, algumas vezes associadas a
pneumonia por aspiracdo em criangas com paralisia cerebral infantil grave, apds o
tratamento com BOTOX.

Injecdes no pulso e mao de doentes adultos que sofreram um AVC

Frequentes

Aumento da tensdo muscular, hematoma (ndédoa negra) e
hemorragia debaixo da pele provocando placas vermelhas
(equimose ou purpura), dor na mdo e nos dedos, fraqueza
muscular, dor no local da injecdo, febre, sindrome do tipo
gripal, hemorragia ou ardor no local da injecao.

Pouco frequentes

Depressédo, dificuldade em adormecer (insdnia), diminuicdo da
sensibilidade da pele, dores de cabeca, dorméncia, falta de
coordenacdo de movimentos, perda de memodria, vertigens ou
sensacao de tontura (vertigens), diminuicdo da pressao
sanguinea ao levantar o que provoca tonturas, atordoamento
ou desmaios, nauseas, dorméncia a volta da boca, inflamacéo
da pele (dermatite), comichdo, erupgcao na pele, dor ou
inflamacao nas articulacdes, fragueza generalizada, dor,
sensibilidade aumentada no local da injecdao, sensacdo geral de
mal estar, inchaco das extremidades tal como as mdos e pés.

Alguns destes efeitos

indesejaveis pouco frequentes podem também estar

relacionados com a sua doenca.

InjecOes no tornozelo e no pé de doentes adultos que sofreram um AVC

Frequentes

Erupcdo na pele, inflamacgdo ou dor nas articulagées, muasculos
rijos ou doridos, fraqueza muscular, inchaco das extremidades,
tais como das mdos e pés, quedas.

InjecOes na palpebra e na face

Muito frequentes

Palpebra descaida.

Frequentes

Lesdo pontual na cérnea (camada transparente que cobre a
frente do olho), dificuldade em fechar completamente o olho,
olho seco, sensibilidade a luz, irritacdo do olho, excesso de
lagrimas, nédoas negras na pele, irritacdo na pele, inchaco da
face.

Pouco frequentes

Tonturas, fraqueza dos musculos da face, musculos de um dos
lados da face descaidos, inflamagdo da cornea (camada
transparente que cobre a frente do olho), palpebras
anormalmente viradas para fora ou para dentro, visao dupla,
dificuldade em ver com nitidez, visdo turva, erupcao na pele,
cansaco.
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Raros Inchaco da palpebra.
Muito raros Ulcera, lesGes na cornea (camada transparente que cobre a

frente do olho).

Injecdes no pescoco e no ombro

Muito frequentes

Dificuldade em engolir, fragueza muscular, dor.

Frequentes

Inchaco e irritagcdo dentro do nariz (rinite), nariz entupido ou a
pingar, tosse, dores de garganta, irritacdo ou sensacao de
picada na garganta, tonturas, aumento da tensdao muscular
(caibras), diminuicdo da sensibilidade na pele, sonoléncia,
dores de cabeca, boca seca, nauseas, musculos rijos ou
doridos, sensacdo de fraqueza, sindrome gripal, sensacdo de
mal-estar geral.

Pouco frequentes

Visdo dupla, febre, palpebra descaida, falta de ar, alteragtes da
VOZ.

Injecbes na cabeca e pescoco para o tratamento das dores de cabeca em doentes
gue sofrem de enxaqueca cronica

Frequentes

Dores de cabeca, enxaqueca e agravamento da enxaqueca,
fragueza dos musculos da face, palpebra descaida, erupgdo na
pele, comichado, dores no pescoco, dores musculares, espasmos
musculares, rigidez muscular, tensao muscular, fraqueza
muscular, dor no local da injecdo.

Pouco frequentes

Dificuldade em engolir, dor na pele, dor no maxilar.

Injecbes na parede da bexiga para a perda de urina devido a bexiga hiperativa

Muito frequentes

Infecdo das vias urinarias, dor ao urinar apos a injecao*.

Frequentes

Bactérias na urina, incapacidade de esvaziar a sua bexiga
(retencdo urinaria), esvaziamento incompleto da bexiga, urinar
frequente ao longo do dia, globulos brancos na urina, sangue
na urina apos a injecao**,

* Este efeito secundario pode também estar relacionado com o procedimento de

injecdo.

** Este efeito secundario esta apenas relacionado com o procedimento de injecdo.

Injecbes na parede da bexiga em doentes adultos com perda de urina devido a
problemas na bexiga associados a lesdo na espinal medula ou a esclerose multipla

Muito frequentes

Infecdo das vias urindrias, incapacidade de esvaziar a bexiga
(retencdo urinaria).

Frequentes

Dificuldade em adormecer (insonia), obstipacdo (prisdo de
ventre), fraqueza muscular, espasmo muscular, sangue na
urina apos a injecdo*, dor ao urinar apos a injecdo*, inchaco
na parede da bexiga (diverticulo na bexiga), cansaco,
dificuldade em andar (perturbacdo da marcha), possivel reacdo
reflexa descontrolada do seu corpo (p. ex. transpiracao
abundante, dor de cabeca latejante ou aumento da pulsacao)
no momento da injecdo (disreflexia autdbnoma)*, queda.
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*Alguns destes efeitos indesejaveis frequentes podem também estar relacionados
com o procedimento de injecao.

Injecdes na parede da bexiga em doentes pediatricos com perda de urina devido a
problemas na bexiga associados a espinha bifida, lesdo na espinal medula ou mielite

transversa

Muito frequentes

Bactéria na urina

Frequentes

Infecdo do trato urinario, glébulos brancos na urina, sangue na
urina apods a injecdo, dor na bexiga apods a injecdo™*

* Este efeito indesejdvel estd apenas relacionado com o procedimento da injecdo.

InjecOes para transpiragao excessiva nas axilas

Muito frequentes

Dor no local de injecao.

Frequentes

Dores de cabeca, dorméncia, rubores (afrontamentos),
aumento da transpiracdao noutros locais que nao as axilas,
alteracdo do odor da pele, comichdo, nodulos debaixo da pele,
queda de cabelo, dores nas extremidades, tal como nas maos e
nos dedos, dor, reacdes e inchaco, hemorragia ou sensacao de
queimadura e aumento da sensibilidade no local da injecdo,
fragueza generalizada.

Pouco frequentes

Nauseas, fraqueza muscular, sensacdo de fraqueza, dor
muscular, problemas nas articulagdes.

A lista seguinte descreve os efeitos adversos adicionais notificados para o BOTOX,
com qualquer doenca, desde o inicio da sua comercializagdo:

- reacdo alérgica, incluindo reagdes as proteinas injetadas ou ao soro;

- inchac¢o das camadas mais profundas da pele;

- erupgao na pele com comichao;

perturbacoes na degluticdo, perda de apetite;
lesdo nos nervos (plexopatia braquial);
problemas na voz e na fala;

musculos de um dos lados da face descaidos;
fraqueza dos musculos da face;

diminuicdo da sensibilidade da pele;

fragueza muscular;

- doencga cronica que afeta os musculos (miastenia gravis);

- dorméncia;

dificuldade em mover o braco e 0 ombro;

- dor/dorméncia/ou fraqueza que se inicia na coluna vertebral;

- visao turva;

convulsdes e desmaios;
aumento da pressao no olho;
estrabismo (olhos tortos);

dificuldades em ver nitidamente;
diminuicdao da audicdo;

- zumbidos no ouvido;

sensacao de tonturas ou vertigens (vertigens);

- problemas no coracdo incluindo ataque cardiaco;
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- pneumonia por aspiracdo (inflamacao do pulmdo causada pela aspiracao acidental
de alimentos, bebidas, saliva ou vomito);

- problemas respiratorios, depressdo respiratoria e/ou insuficiéncia respiratoria;
- dor abdominal;

- diarreia, obstipacao (prisdo de ventre);

- boca seca;

- dificuldades em engolir;

- nauseas, vomitos;

- queda de cabelo;

- comichdo;

- diferentes tipos de erupgdes na pele com manchas avermelhadas;

- transpiracdo excessiva;

- queda das pestanas/sobrancelhas;

- dor nos musculos, perda de estimulo nervoso/retragdo do musculo injetado;

- sensacao geral de mal-estar;

- febre

- olho seco (associado a injegdes proximo do olho);

- espasmos musculares/convulsGes musculares involuntarias localizadas;

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar BOTOX
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

O seu médico ndo deve usar BOTOX apds o prazo de validade impresso no rétulo
apos VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2-8°C) ou no congelador (-5°C a -20°C).

ApOs reconstituicdo, recomenda-se a utilizagdo imediata da solugdo; no entanto, esta
pode ser conservada até 24 horas no frigorifico (2-8°C).

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
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Qual a composicdo de BOTOX

- A substéncia ativa é a toxina botulinica do tipo A do Clostridium botulinum. Cada
frasco para injetaveis contém 50, 100 ou 200 Unidades Allergan de toxina botulinica
tipo A.

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

Qual o aspeto de BOTOX e contelldo da embalagem

BOTOX apresenta-se sob a forma de um poé branco fino que pode ser dificil de
visualizar no fundo do frasco para injetaveis de vidro transparente. Antes da injecdo,
o produto deve ser dissolvido em soro fisiologico normal estéril sem conservantes
(solugdo para injetaveis de cloreto de sédio a 0,9%).

Cada embalagem contém 1, 2, 3 ou 6 frascos para injetaveis. Existe também uma
apresentacdo de 10 frascos para injetaveis de toxina botulinica do tipo A contendo
50 e 100 Unidades Allergan.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

County Mayo

Irlanda

Responsavel pela comercializagdo:
Profarin, Lda.

Rua da Quinta dos Grilos n© 30
2790-476 Carnaxide

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

A informacdo que se segue destina-se apenas aos meédicos e aos profissionais de
saude:

Por favor consulte o Resumo das Caracteristicas do Medicamento para obter
informacdo mais pormenorizada sobre BOTOX.

As Unidades de toxina botulinica ndo sdo intercambidveis de um produto para outro.
As doses recomendadas em Unidades Allergan sdo diferentes das doses
recomendadas de outras preparagtes contendo toxina botulinica.

BOTOX s6 deve ser administrado por meédicos com qualificacbes adequadas e
experiéncia no tratamento e uso do equipamento necessario.

A enxaqueca cronica devera ser diagnosticada por neurologistas especializados no
seu tratamento, e o BOTOX devera ser exclusivamente administrado sob a
supervisdo de neurologistas especializados no tratamento da enxaqueca cronica.
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BOTOX esta indicado no controlo de: espasticidade focal do tornozelo e do pé em
doentes pediatricos, com idade igual ou superior a dois anos; espasticidade focal do
pulso e da mdo em adultos apos acidente vascular cerebral; espasticidade focal do
tornozelo e do pé em doentes adultos apds acidente vascular cerebral;
blefarospasmo, espasmo hemifacial e distonias focais associadas; distonia cervical
(torcicolo espasmodico); alivio dos sintomas em adultos que preenchem os critérios
de diagnostico de enxaqueca cronica (cefaleias durante =15 dias por més, dos quais
pelo menos 8 dias sao com enxaqueca) que apresentam resposta inadequada ou
intolerdncia a medicacgdo profilatica da enxaqueca; bexiga hiperativa idiopatica com
sintomas de incontinéncia, urgéncia e frequéncia urinaria em doentes adultos que
apresentam resposta inadequada ou intolerdncia a medicagdo anticolinérgica;
incontinéncia urindria em adultos com hiperatividade neurogénica do musculo
detrusor devido a lesdo subcervical estavel da espinal medula ou esclerose multipla e
hiperidrose primaria das axilas grave e persistente que interfere com as atividades
didrias e resistente a tratamentos topicos.

Ndo foram estabelecidas a seguranca e eficacia de BOTOX na populagdo pediatrica
em indicacles para além das descritas na seccdo 4.1 do Resumo das Caracteristicas
do Medicamento. Ndo podem ser feitas recomendaces posoldogicas para outras
indicagbes além da espasticidade focal pediatrica associada a paralisia cerebral. Os
dados atualmente disponiveis por indicacdo estdo descritos nas seccbes 4.2, 4.4, 4.8
e 5.1 do Resumo das Caracteristicas do Medicamento, conforme apresentado na
tabela seguinte.

- Blefarospasmo/Espasmo hemifacial 12 anos (ver seccOes 4.4 e 4.8)

- Distonia cervical 12 anos (ver seccoes 4.4 e 4.8)

- Espasticidade focal em  doentes | 2 anos (ver seccdes 4.2, 4.4 e 4.8)
pediatricos

- Hiperhidrose primaria das axilas 12 anos

(experiéncia limitada em adolescentes
entre os 12 e 0s 17 anos, ver seccoes
4.4,48eb5.1)

Ndo € necessario um ajuste especifico da dose para a utilizagdo em idosos. A
posologia inicial deve iniciar-se com a dose mais baixa recomendada para a
indicacdo especifica. Para injecGes repetidas recomenda-se a utilizacdo da dose
eficaz mais baixa com o intervalo entre as injecdes o mais alargado possivel,
conforme clinicamente indicado. Os doentes idosos com antecedentes clinicos
significativos e medicagdo concomitante devem ser tratados com precaucao.

Ndo foram ainda estabelecidos, para todas as indicaces, a dose ideal nem o nimero
de locais de injegdo por musculo geralmente adequados. Nestes casos, os regimes
de tratamento individuais devem, portanto, ser estabelecidos pelo médico. A dose
ideal deve ser determinada por ajuste da dose individual mas a dose maxima
recomendada ndo deve ser excedida. Tal como com qualquer medicamento, a dose
inicial em doentes tratados pela primeira vez deve ser a dose eficaz mais baixa.
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Posologia e modo de administracao (por favor consulte as seccdes 4.2 e 4.4 do RCM
para informacao adicional)

Espasticidade focal do membro inferior em doentes pediatricos:

A dose recomendada para tratar a espasticidade do membro inferior pediatrica € de
4 Unidades/kg a 8 Unidades/kg de peso corporal or 300 Unidades, o que constituir a
dose mais baixa, dividida entre os musculos afetados. Ao tratar ambos os membros
inferiores a dose total ndo deve exceder a menor de 10 Unidades/kg de peso
corporal ou 340 Unidades, num intervalo de 12 semanas.

Musculos injectados

BOTOX 4 Unidades/kg*
(mdximo de Unidades

BOTOX 8 Unidades/kg**
(mdximo de Unidades porn

Nimero de

locais

por musculo) musculo de injecdo
Musculos do tornozelo _ _
Gastrocnémio cabegal Unidade/kg 2 Unidades/kg
média (37.5 Unidades) (75 Unidades) Y
Gastrocnémio cabecal Unidade/kg 2 Unidades/kg
lateral (37.5 Unidades) (75 Unidades) 2
Soleu 1 Unidade/kg 2 Unidades/kg
(37.5 Unidades) (75 Unidadess) 2
- . 1 Unidade/kg 2 Unidades/kg
Tibial Posterior (37.5 Unidades) (75 Unidades) 2

* nao excedeu a dose total de 150 Unidades
** ndo excedeu a dose total de 300 Unidades

Espasticidade focal do membro superior e inferior associada a AVC:

BOTOX € um tratamento para a espasticidade focal que apenas foi estudado em
associacao com os tratamentos habituais e ndao se destina a substituir nenhuma
dessas modalidades de tratamento. BOTOX ndo se destina a melhorar a amplitude
de movimento de uma articulagao afetada por uma contractura fixa.

Espasticidade focal do membro superior associada a AVC:

Musculos

Selecdo da dose;

NUmero de locais

Flexor profundo dos dedos
Flexor superficial dos dedos
Flexor radial do carpo
Flexor ulnar do carpo
Adutor do polegar

Flexor longo do polegar

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 exata e o numero de locais de injecdo devem ser adaptados a cada pessoa
com base no tamanho, nimero e localizagdo dos musculos envolvidos, na gravidade
da espasticidade, presenca de fraqueza muscular local e a resposta do doente ao

tratamento anterior.

Espasticidade focal do membro inferior associada a AVC:
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Musculos

Dose recomendada
Dose Total; Nimero de locais

Gastrocnémio
Cabeca mediana
Cabeca lateral

75 Unidades; 3 locais
75 Unidades; 3 locais

Soéleu

75 Unidades; 3 locais

Tibial posterior

75 Unidades; 3 locais

Flexor longo do halux

50 Unidades; 2 locais

Flexor longo dos dedos

50 Unidades; 2 locais

Flexor curto dos dedos

25 Unidades; 1 local

A dose recomendada para o
adultos envolvendo o tornoze
musculos.

tratamento da espasticidade do membro inferior de
lo e 0 pé é de 300 a 400 Unidades divididas por até 6

Blefarospasmo/espasmo hemifacial:

Musculos

Selecdo da dose

Orbicular mediano e lateral
da palpebra superior e
orbicular lateral da palpebra
inferior

Locais adicionais na area da
sobrancelha, orbicular lateral
e zona superior da face
também podem ser injetados
se 0s espasmos interferirem
com a visdo.

Doentes com espasmo
hemifacial ou perturbacdes a
nivel do VII nervo devem ser
tratados tal como para o
blefarospasmo unilateral,
com outros musculos faciais
afetados (p. ex. grande
zigomatico, orbicular do
olho), sendo injetados
conforme necessario.

Dose inicial recomendada 1,25-2,5 Unidades
injetadas no orbicular mediano e lateral da palpebra
superior e no orbicular lateral da palpebra inferior.

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

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

A reducdo do pestanejar apds a injecdo com toxina botulinica no musculo orbicular

pode originar uma patologia

na cornea. Deve ser efetuado um teste cuidadoso a

sensibilidade da cornea nos olhos previamente operados, evitar a injecdo na zona da
palpebra inferior para evitar o ectropio e deve ser feito um tratamento vigoroso de
qualquer lesao epitelial. Isto pode implicar a utilizacdao de gotas protetoras, pomada
ocular, uso de lentes de contacto moles terapéuticas ou a utilizacdo de um penso
ocular ou outro meio para tapar o olho.

Distonia Cervical

Musculos

Selecdo da dose

Esternocleidomastoideu,

Ndo devem ser administradas mais de 50 Unidades em
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elevador da omoplata, | cada um dos locais.

escaleno, esplénio da | Ndo devem ser administradas mais de 100 Unidades
cabeca, semiespinal, longo | no esternomastoideu.

e/ou trapézio(s). Ndo devem ser administradas mais de 200 Unidades
na primeira sessao de tratamento, com ajustes da
dose nos tratamentos seguintes, dependendo da
resposta inicial.

Ndo deve ser excedida a dose total de 300 Unidades
em nenhuma sessao.

A lista dos musculos ndo € exaustiva ja que qualquer um dos musculos responsaveis
pelo controlo da posicdo da cabeca pode estar envolvido necessitando assim, de
tratamento.

Enxaqueca crénica

A dose recomendada de BOTOX reconstituido no tratamento da enxaqueca cronica €
de 155U a 195 U, administradas por via intramuscular (IM) com uma agulha de
calibre 30, de 1,27 cm, através de uma injecdo de 0,1 ml (5 Unidades), em 31 a 39
locais. As injecbes devem ser divididas por 7 dreas musculares especificas da
cabeca/pescoco, conforme especificado na tabela abaixo. Podera ser necessaria a
utilizacdo uma agulha de 2,54 cm na regido do pescogo para doentes que tenham os
musculos do pescoco mais desenvolvidos. A excecdo do musculo précero, em que a
injecdo deve ser aplicada num Unico local (linha média), todos os musculos devem
ser injetados bilateralmente, sendo que metade das injecbes devem ser
administradas no lado esquerdo e a outra metade no lado direito da cabeca e
pescoco. Se existirem locais de dor predominante, poderdao ser administradas
injecdes adicionais num ou em ambos os locais de, no maximo, 3 grupos musculares
especificos (occipital, temporal e trapézio), até a dose maxima por musculo,
conforme indicado na tabela abaixo.

Dose recomendada

Area da Cabeca/Pescoco

Dose total (niUmero de locais a)

Corrugador b

10 Unidades (2 locais)

Procero 5 Unidades (1 local)

Frontal b 20 Unidades (4 locais)

Temporal b 40 Unidades (8 locais) até 50 Unidades (até 10 locais)
Occipital b 30 Unidades (6 locais) até 40 Unidades (até 8 locais)
Grupo . muscular 20 Unidades (4 locais)

paraespinal cervical b

Trapézio b 30 Unidades (6 locais) até 50 Unidades (até 10 locais)

Intervalo de dose total:

155 Unidades a 195 Unidades
31 a 39 locais

a 1 local de injecao IM = 0,1 ml = 5 Unidades de BOTOX
b Dose distribuida bilateralmente

Incontinéncia urinaria devido a bexiga hiperativa

A dose recomendada é de 100 Unidades de BOTOX em injecGes de 0,5 ml (5
Unidades) em 20 localizagGes no musculo detrusor, evitando o trigono e a base da
bexiga.
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Incontinéncia urinaria por hiperatividade neurogénica do musculo detrusor:

A dose recomendada é de 200 Unidades de BOTOX em injecbGes de 1 ml (~6,7
Unidades) em 30 localizagGes no musculo detrusor, evitando o trigono e a base da
bexiga.

Hiperidrose primadria da axila

Locais de injecao Selecdo da dose

Mdltiplos locais distando cerca de 1-2 | Ndo foram estudadas outras doses para
cm entre eles, dentro da zona | além da dose de 50 Unidades por axila, pelo
hiperhidrotica de cada axila que nao podem ser recomendadas.

Deve ser feito um exame fisico e um historial médico, assim como exames adicionais
especificos, para excluir potenciais causas de hiperidrose secundaria (p. ex.
hipertiroidismo, feocromocitoma). Isto evitara o tratamento sintomatico da
hiperidrose sem o diagndstico e/ou tratamento da patologia subjacente.

Todas as indicagdes:

Foram notificados efeitos indesejaveis relacionados com a difusdo da toxina para
locais distantes do local de administracdo, resultando, por vezes, em morte, que em
alguns casos foi associada a disfagia, pneumonia e/ou debilidade significativa. Os
sintomas sdo consistentes com o mecanismo de acdo da toxina botulinica e foram
notificados no espaco de horas a semanas apos a injegcdo. O risco de aparecimento
de sintomas é provavelmente maior em doentes com doencas e comorbilidades
subjacentes, as quais os predispdem para o aparecimento destes sintomas, incluindo
criancas e adultos que efetuaram um tratamento para a espasticidade e que sdo
tratados com doses elevadas.

Doentes tratados com doses terapéuticas podem também sentir fraqueza muscular
exagerada.

Foi notificado pneumotdérax associado ao procedimento de injegdo apos a
administracdo de BOTOX perto do torax. E necessario tomar precaucdo quando a
injecdo for administrada na proximidade do pulm&do, em particular dos apices
pulmonares ou outras estruturas anatémicas vulneraveis.

Foram notificados eventos adversos graves incluindo casos fatais em doentes que
receberam injecbes de BOTOX a margem das indicagdes aprovadas diretamente nas
glandulas salivares, regido oro-lingual-faringea, eséfago e estébmago. Alguns dos
doentes sofriam de disfagia ou debilidade significativa pré-existente.

Tem havido raras notificagdes espontaneas de casos fatais, por vezes associados a
pneumonia por aspiragcdo em criangas com paralisia cerebral grave apos o
tratamento com toxina botulinica, incluindo a utilizagdo a margem das indicagdes
terapéuticas (por ex. area do pescoco). Devem ser tomadas precaugdes extremas no
tratamento de doentes pediatricos com debilidade neuroldgica significativa, disfagia,
ou com antecedentes recentes de pneumonia por aspiracao ou doencga pulmonar. O
tratamento de doentes debilitados deve apenas ser considerado quando os beneficios
para o doente forem considerados superiores aos riscos.

Muito raramente pode ocorrer uma reacdo anafilatica apds a injecdo da toxina
botulinica. Epinefrina (adrenalina) e outras medidas antianafilaticas devem estar
assim disponiveis.
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Consulte o Resumo das Caracteristicas do Medicamento para informagdo completa
sobre o BOTOX.

No caso de insucesso do tratamento apds a primeira sessdo de tratamento, isto &,
auséncia de melhoria clinica significativa em relagdo a situacdo inicial, ao fim de um
més apos a injecdo, devem tomar-se as seguintes medidas:

- Verificacdo clinica, que pode incluir exame eletromiografico em ambiente
especializado, da acdo da toxina no(s) musculo(s) injetado(s);

- Analise das causas de insucesso, p. ex., ma selecdo dos musculos a injetar, dose
insuficiente, ma técnica de injecdo, aparecimento de contractura fixa, musculos
antagonistas demasiado fracos, formacao de anticorpos neutralizadores da toxina;

- Reavaliacdo da adequabilidade do tratamento com toxina botulinica do tipo A;

- Na auséncia de efeitos indesejaveis indesejaveis na primeira sessdo de tratamento,
instituir uma segunda sessdo de tratamento da seguinte forma: i) ajustar a dose,
tendo em conta a andlise do insucesso do tratamento anterior; ii) utilizar EMG; e iii)
manter um intervalo de trés meses entre as duas sessbes de tratamento.

No caso de insucesso do tratamento ou de reducdo do efeito apds injecbes repetidas,
devem utilizar-se métodos de tratamento alternativos.

Reconstituicao do medicamento:

Se estiverem a ser utilizados frascos para injetaveis com doses diferentes de BOTOX
na mesma sessao de tratamento, devem tomar-se precaucgdes na utilizacdo da
quantidade correta de solvente aquando da reconstituicido de um determinado
numero de unidades por 0,1 ml. A quantidade de solvente a utilizar varia entre o
BOTOX 50 Unidades Allergan, o BOTOX 100 Unidades Allergan e o BOTOX 200
Unidades Allergan. Cada seringa deve ser convenientemente rotulada.

E boa pratica efetuar a reconstituicdo do frasco para injetaveis e a preparacdo da
seringa sobre toalhas de papel revestidas de plastico de forma a conter quaisquer
derrames. Reconstituir o BOTOX apenas com soro fisiolégico normal estéril sem
conservantes (solugdo injetavel de cloreto de sédio a 0,9%). Retirar a quantidade
apropriada de solvente (ver abaixo as instrucdes ou a tabela de diluicdo) para uma
seringa.

Instrucdes de diluicdo para tratamento da incontinéncia urindria devido a bexiga
hiperativa:

Recomenda-se a utilizagdo de um frasco para injetaveis de 100 Unidades ou de dois
frascos para injetaveis de 50 Unidades para facilitar a reconstituicdo.

Caso necessite de utilizar um frasco para injetaveis de 200 Unidades, reconstitua um
frasco para injetaveis de 200 Unidades de BOTOX com 8 ml de soro fisiolégico
normal estéril sem conservantes (solucdo injetavel de cloreto de sédio a 0,9%) e
agite o frasco para injetaveis suavemente. Retire 4 ml do frasco para injetaveis para
uma seringa de 10 ml. Complete a reconstituicdo adicionando 6 ml de soro fisioldgico
normal estéril sem conservantes (solugdo injetavel de cloreto de sédio a 0,9%) para
a seringa de 10 ml e agite suavemente. Este processo originara um total de 100
Unidades de BOTOX reconstituido em 10ml. Utilize imediatamente a seringa apods
reconstituicdo. Descarte o soro fisioldgico que ndo tenha sido utilizado.

Reconstitua um frasco para injetaveis de 100 Unidades de BOTOX, com 10 ml de
soro fisiolégico normal estéril sem conservantes (solugdo injetavel de cloreto de
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sodio a 0,9%) e agite o frasco para injetaveis suavemente. Retire 10 ml do frasco
para injetaveis para uma seringa de 10 ml. Este processo originara um total de 100
Unidades de BOTOX reconstituido em 10ml. Utilize imediatamente a seringa apds
reconstituicdo. Descarte o soro fisioldgico que ndo tenha sido utilizado.

Reconstitua dois frascos para injetaveis de 50 Unidades de BOTOX, cada um com 5
ml de soro fisiolégico normal estéril sem conservantes (solugdo injetavel de cloreto
de sddio a 0,9%) e agite cada frasco para injetaveis suavemente. Retire 5 ml de
cada frasco para injetaveis para uma seringa de 10 ml. Este processo originara um
total de 100 Unidades de BOTOX reconstituido em 10ml. Utilize imediatamente a
seringa apos reconstituicdo. Descarte o soro fisioldgico que ndo tenha sido utilizado.

Este produto destina-se apenas a uma administracdo Unica e qualquer solugdo
remanescente deve ser rejeitada.

Instrucdes de diluicdo para tratamento da incontinéncia urinaria devido a
hiperatividade neurogénica do musculo detrusor:

Recomenda-se a utilizagdo de um frasco para injetaveis de 200 Unidades ou de dois
frascos para injetaveis de 100 Unidades para facilitar a reconstituicdo

Reconstitua um frasco para injetaveis de 200 Unidades de BOTOX com 6 ml de soro
fisiologico normal estéril sem conservantes (solugdo injetavel de cloreto de sddio a
0,9%) e agite o frasco para injetaveis suavemente. Retire 2 ml do frasco para
injetaveis para cada uma das trés seringas de 10 ml. Complete a reconstituicdo
adicionando 8 ml de soro fisioldgico normal estéril sem conservantes (solugdo
injetavel de cloreto de sodio a 0,9%) a cada uma das seringas de 10 ml e agite
suavemente. Este processo originara trés seringas de 10 ml contendo um total de
200 Unidades de BOTOX reconstituido. Utilize imediatamente a seringa apos
reconstituicdo. Descarte o soro fisioldgico que ndo tenha sido utilizado.

Reconstitua dois frascos para injetaveis de 100 Unidades de BOTOX, cada um com 6
ml de soro fisiolégico normal estéril sem conservantes (solugdo injetavel de cloreto
de sodio a 0,9%) e agite os frascos para injetaveis suavemente. Retire 4 ml de cada
frasco para injetaveis para cada uma das duas seringas de 10 ml. Retire os restantes
2 ml de cada frasco para injetaveis para uma terceira seringa de 10 ml. Complete a
reconstituicdo adicionando 6 ml de soro fisioldogico normal estéril sem conservantes
(solugdo injetavel de cloreto de soédio a 0,9%) a cada uma das seringas de 10 ml e
agite suavemente. Este processo originara trés seringas de 10 ml contendo um total
de 200 Unidades de BOTOX reconstituido. Utilize imediatamente a seringa apos
reconstituicdo. Descarte o soro fisioldgico que ndo tenha sido utilizado.

Caso necessite de utilizar frascos para injetaveis de 50 Unidades, reconstitua quatro
frascos para injetaveis de 50 Unidades de BOTOX, cada um com 3 ml de soro
fisiologico normal estéril sem conservantes (solugdo injetavel de cloreto de sddio a
0,9%) e agite os frascos para injetaveis suavemente. Retire 3 ml do primeiro frasco
para injetaveis e 1 ml do segundo frasco para injetaveis para uma seringa de 10 ml.
Retire 3 ml do terceiro frasco para injetaveis e 1 ml do quarto frasco para injetaveis
para uma segunda seringa de 10 ml. Retire os restantes 2 ml do segundo e do
quarto frasco para injetaveis para uma terceira seringa de 10 ml. Complete a
reconstituicdo adicionando 6 ml de soro fisioldogico normal estéril sem conservantes
(solugdo injetavel de cloreto de sdédio a 0,9%) a cada uma das trés seringas de 10 ml
e agite suavemente. Este processo originara trés seringas de 10 ml contendo um
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total de 200 Unidades de BOTOX reconstituido. Utilize imediatamente a seringa apés
reconstituicdo. Descarte o soro fisioldgico que ndo tenha sido utilizado.

Tabela de diluicao para o BOTOX 50, 100 e 200 Unidades Allergan frascos para
injetaveis para todas as outras indicagdes:

Frasco para injetaveis | Frasco para | Frasco para
de 50 Unidades injetdveis de 100 | injetaveis de 200
Unidades Unidades
Dose Quantidade de | Quantidade de | Quantidade de
resultante solvente (soro | solvente (soro | solvente (soro
(Unidades/ fisiolégico normal | fisiolégico normal | fisiolégico normal
0,1 ml) estéril sem | estéril sem | estéril sem
conservantes (solucdo | conservantes conservantes
injetavel de cloreto de | (solugcdo injetavel de | (solucdo injetavel de
sodio a 0,9%)) | cloreto de sodio a | cloreto de sodio a
adicionado no frasco | 0,9%)) adicionado 0,9%)) adicionado
para injetaveis de 50| no frasco para| no frasco para
Unidades injetaveis de 100 | injetaveis de 200
Unidades Unidades
20 Unidades 0,25 ml 0,5 ml 1ml
10 Unidades 0,5 ml 1ml 2 ml
5 Unidades 1 mi 2 ml 4 ml
2,5 Unidades 2 ml 4 ml 8 ml
1,25 Unidades | 4 ml 8 ml N/A

Este produto destina-se apenas a uma administracdo Unica e qualquer solugdo

remanescente deve ser rejeitada.

Dado que o BOTOX é desnaturado pela formagdo de bolhas ou por agitagdo vigorosa
semelhante, injete suavemente o solvente para dentro do frasco para injetaveis.
Rejeite o frasco para injetaveis se o vacuo ndo arrastar o solvente para o seu
interior. O BOTOX reconstituido € uma solucdo limpida incolor a ligeiramente
amarelada, isenta de particulas. A solucdo reconstituida deve ser visualmente
inspecionada no que refere a limpidez e auséncia de particulas antes de ser utilizada.
Depois de reconstituido no frasco para injetaveis, o BOTOX pode ser conservado no
frigorifico (2°C - 8 °C) durante um maximo de 24 horas antes de ser utilizado. Caso
seja adicionalmente diluido numa seringa, para injecdo no intradetrusor, deve ser
utilizado imediatamente.

Os estudos de poténcia demonstraram que o medicamento pode ser conservado até
um maximo de 5 dias entre 2°C - 8 °C, apds a reconstituicdo. Do ponto de vista
microbioldgico, o medicamento deve ser utilizado imediatamente. Caso ndo seja
imediatamente utilizado, as condicdes e o tempo de conservacgdo antes da utilizagdo
sao da responsabilidade do utilizador e ndo devem ser normalmente superiores a 24
horas entre 2°C a 8°C, a menos que a reconstituicdo/diluicdo (etc) tenham sido
realizadas em condigdes asséticas controladas e validadas. A data e a hora da
reconstituicdo devem ser registadas no espago apropriado no rétulo.

Procedimento para a eliminacdo segura de frascos para injetaveis, seringas e
materiais utilizados
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Os medicamentos ndo devem ser eliminados através da canalizagdo ou residuos
domésticos.

Para uma eliminacdo segura, os frascos para injetaveis ndo usados devem ser
reconstituidos com uma pequena quantidade de agua e depois esterilizados em
autoclave. Qualquer frasco para injetdveis ou seringas usados, assim como qualquer
derrame, etc. devem ser esterilizados em autoclave, ou entdo o BOTOX residual deve
ser inativado utilizando uma solucdo de hipoclorito diluido (0,5%) durante 5 minutos.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos que ja ndo necessita.
Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

Identificacao do produto

Para verificar a rececdo do verdadeiro medicamento BOTOX da Allergan, procure o
selo de inviolabilidade que contém o logotipo translicido prateado da Allergan que se
encontra em ambas as aberturas da embalagem de BOTOX, e a pelicula holografica
no rétulo do frasco para injetdveis. Para ver esta pelicula, observe o frasco para
injetdveis sob a luz de um candeeiro de secretdria ou sob uma luz fluorescente. Rode
o frasco para a frente e para tras entre os seus dedos, procure no rotulo as linhas
horizontais da cor do arco-iris e confirme se o nome "Allergan" aparece no interior
das mesmas.

Nao utilize o medicamento e contacte o representante local da Allergan para mais
informacdes se:

- as linhas horizontais da cor do arco-iris ou a palavra “Allergan” ndo estiverem no
rétulo do frasco para injetaveis.

- 0 selo de inviolabilidade estiver danificado ou se ndo estiver presente em ambas as
aberturas da embalagem.

- 0 logotipo translicido prateado da Allergan do selo de inviolabilidade n&o estiver
visivel de forma nitida ou se tiver um circulo preto com uma linha na diagonal (i. e.
sinal de proibicdo).

Para além disso, a Allergan criou etiquetas destacaveis no frasco para injetaveis de
BOTOX, as quais incluem o nimero de lote e o prazo de validade do medicamento
que lhe foi administrado. Estas etiquetas podem ser destacadas e colocadas na ficha
clinica do doente para efeitos de rastreabilidade. Salienta-se que assim que se
remove a etiqueta do rotulo do frasco para injetaveis de BOTOX, a palavra
“UTILIZADO” torna-se visivel, esta € mais uma forma de garantir que esta a utilizar
o auténtico medicamento BOTOX fabricado pela Allergan.



