KULLANMA TALIMATI

BOCOUTURE 100 U Enjeksiyonluk Cézelti Hazirlamak i¢in Toz
Kas i¢ine uygulanir.
Steril

e Etkin madde: Her bir flakon Clostridium botulinum (Hall susu)’dan elde edilen 100 unite
Botulinum toksini tip A icermektedir.
e Yardimci maddeler: Insan serum albiimini ve sukroz

v Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimei olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiuksek
veya diigiitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

BOCOUTURE nedir ve ne icin kullanilir?

BOCOUTURE’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
BOCOUTURE nasul kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

BOCOUTURE’Un saklanmast

arODE

Bashklar yer almaktadir.

=

BOCOUTURE nedir ve ne icin kullanilir?

e BOCOUTURE, etkin madde olarak kas gevsetici ilaglar grubunda olan Clostridium
botulinum (Hall susu)’dan elde edilen Botulinum toksini tip A icermektedir.

e BOCOUTURE, kutu igerisinde beyaz toz halinde 100 unite Botulinum toksini tip A igeren
flakonlarda sunulmaktadir. Sulandirildiktan sonra berrak, renksiz ve partikil icermeyen bir
¢ozelti halini alir.

e BOCOUTURE, iist yiiz ¢izgilerinin siddetinin hasta {izerinde 6nemli bir psikolojik etkiye

sahip oldugu 65 yas alt1 yetiskinlerde, bu ¢izgilerin gegici olarak diizeltilmesi i¢in kullanilir:

- Kaglar maksimum derecede ¢atik iken goriilen kaglar arasindaki orta ila siddetli dikey

cizgiler ve/veya

- Maksimum gulimsemede gorillen gozlerin kenarindaki orta ila siddetli ¢izgiler (kaz

ayag1 ¢izgileri) ve/veya

- Maksimum kasilmada goriilen orta ila siddetli yatay alin ¢izgileri
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2. BOCOUTURE’U kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

BOCOUTURE insan kaninin sivi olan kisminda (plazmasinda) bulanan bir protein olan
albiimin icerir. Bu nedenle pek ¢ok insanin kam toplanmakta ve bu kanlarin
plazmasindan yararlamilmaktadir. flaclar insan plazmasindan iiretildiginde, hastalara
gecebilecek enfeksiyon ajanlarimi onlemek icin bir dizi énlemler alinir. Bu 6nlemler,
hastalik tasima riski olan kan vericilerini saptamak ve disarida birakildiklarindan emin
olmak icin, plazma vericilerinin dikkatli bir sekilde secimini ve her bir kan bagisinin ve
plazma havuzlarimn, viriis / enfeksiyon belirtileri acisindan test edilmesini igerir. Bu
iiriinlerin iireticileri ayrica, plazmanin islenmesi siirecine viriisleri arindiracak ya da
etkisiz hale getirecek basamaklar: da dahil ederler.

Biitiin bu onlemlere ragmen, insan plazmasindan hazirlanan ilaclar hastalara
uygulandiginda, bir enfeksiyonun bulasma olasihigi tamamen ortadan kaldirilamaz. Bu
ayrica bilinen (AIDS’e neden olan HIV viriisii, karaciger hastaligina neden olan Hepatit
A, Hepatit B ve Hepatit C viriisleri, parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriisler) ya da sonradan
ortaya c¢ikan viriisler veya Creutzfeld-Jacobs hastalig: gibi diger enfeksiyon cesitleri icin
de gecerlidir.

Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastalikla kullanilmis iiriin arasindaki baglantiy:
kurabilmek i¢in, kullandiginiz iiriiniin ad:1 ve seri numarasim kaydederek bu kayitlar
saklayiniz.

Ayrica;
BOCOUTURE kullanmaniz gerekiyorsa doktorunuz, hastalik yapict etkenlerin size
bulagmasini 6nlemek i¢in uygun asilarimizi (Hepatit A, Hepatit B vb.) yaptirmanizi 6nerebilir.

BOCOUTURE’U asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

¢ Botulinum nérotoksin tip A’ya veya bu ilacin diger bilesenlerinden herhangi birine (boliim
6’da listelenmistir) alerjiniz varsa,

e Yaygin bir kas aktivitesi bozuklugunuz varsa (6rn. miyastenia gravis, Lambert-Eaton
sendromu),

e Onerilen enjeksiyon yerinde bir enfeksiyon (iltihap olusturan mikrobik hastalik) veya iltihap
varsa.

BOCOUTURE’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Botulinum noérotoksin tip A’nin yanlis enjeksiyonlarindan, yakindaki kas gruplarini gegici
olarak fel¢ eden yan etkiler kaynaklanabilir. Toksinin enjeksiyon bdolgesinden uzaga
yayilmasiyla iligkili olabilecek, Botulinum toksini tip A etkilerine benzer belirtilere (6rn. asir
kas zay1flig1, yutma giicliigli veya yiyecek veya i¢ecegin yanlislikla solunum yoluna yutulmast)
yol agan ¢ok seyrek yan etkiler bildirilmistir. Onerilen dozlar1 alan hastalar asir1 kas zay1flig1
yasayabilir.

Asagidakilerden herhangi biriyle karsilasirsaniz derhal doktorunuza bagvurunuz ve tibbi yardim
aliniz:

¢ nefes almada, yutkunmada veya konugsmada zorluk,

e kurdesen, yiiziin veya bggazin sismesj dahil sisme, hinilti, bayginhk hissi ve nefes darligi
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Doz ¢ok yiiksekse veya enjeksiyonlar ¢ok siksa, antikor (viicuda yabanci bir maddeye karsi
viicudun iirettigi savunma proteini) olusumu riski artabilir. Antikor olusumu, kullanim nedeni
ne olursa olsun, Botulinum toksini tip A ile tedavinin basarisiz olmasina neden olabilir.

Asagidaki durumlarda BOCOUTURE kullanilmadan 6nce doktorunuzla konusunuz:

Eger;

e herhangi bir kanama bozuklugunuz varsa,

e kanin pihtilasmasini 6nleyen maddeler aliyorsaniz (6rn. kumarin, heparin, asetilsalisilik asit,
klopidogrel),

¢ enjeksiyonu alacaginiz kasta belirgin bir zayiflik veya kas hacminde azalma varsa,

e genel kas azalmasina yol acabilen amiyotrofik lateral sklerozunuz (ALS) varsa,

e sinirler ve iskelet kaslar1 arasindaki etkilesimi bozan herhangi bir hastaliginiz varsa
(periferik néromuskiler disfonksiyon),

e yutma gii¢liigliniiz varsa veya daha 6nce olduysa,

e gecmiste Botulinum toksini tip A enjeksiyonlari ile ilgili sorun yasadiysaniz,

e ameliyat olacaksaniz.

BOCOUTURE ile tekrarlanan enjeksiyonlar

BOCOUTURE ile tekrarlanan enjeksiyonlariniz varsa, etki artabilir veya azalabilir. Bunun
olas1 nedenleri sunlardir:

¢ enjeksiyon i¢in ¢ozeltiyi hazirlarken doktorunuz farkli bir prosediir izleyebilir

farkl tedavi araliklar

baska bir kasa yapilan enjeksiyonlar

tedavi siiresince yanitsizlik/tedavi basarisizligi

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

BOCOUTURE’Un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
Kas icine wuygulandigi icin BOCOUTURE’in yiyecek ve iceceklerle etkilesimi
bulunmamaktadir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisliniiyorsaniz veya bebek sahibi olmay1
planliyorsaniz bu tedavi uygulamadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Doktorunuz tedavinin gerekliligi ve potansiyel yararinin bebek tizerindeki olasi riskleri agir
bastigina karar vermedigi siirece BOCOUTURE hamilelik sirasinda kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e BOCOUTURE’ln anne siitiine ge¢ip gegmedigi bilinmemektir. Bu nedenle BOCOUTURE

emzirme doneminde kullanilmamalidir.
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Arac¢ ve makine kullanimi

Goz kapaklarmin sarkmasi, halsizlik (asteni), kas zayifligi, sersemlik hali veya gorme
bozukluklar1 ortaya ¢ikarsa, ara¢ kullanmamali veya potansiyel olarak tehlikeli diger
faaliyetlerde bulunmamalisiniz.

Stiphelendiginizde, tavsiye i¢in doktorunuza daniginiz.

BOCOUTURE’Un i¢eriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
BOCOUTURE’UNn igeriginde 06zel uyar1 gerektiren herhangi bir yardimct madde
bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

BOCOUTURE’ln etkisi asagidaki hallerde artabilir:

e belirli bulagici hastaliklar1 tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar (spektinomisin veya
aminoglikozit antibiyotikler [6rn. neomisin, kanamisin, tobramisin])

e kaslar1 gevseten diger ilaglar (6rn. tubokurarin tipi kas gevseticiler). Bu tiir ilaglar 6rnegin
genel anestezide kullanilir. Ameliyat olmadan once anestezistinize BOCOUTURE alip
almadiginiz1 sdyleyiniz.

Bu durumlarda BOCOUTURE dikkatli kullanilmalidir.

BOCOUTURE’ln etkisi, sitma ve romatizma i¢in bazi ilaglar (aminokinolinler olarak bilinir)
ile azaltilabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BOCOUTURE nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
BOCOUTURE, yalnizca Botulinum ndrotoksini tip A ile tedavi konusunda uygun uzmanlik
bilgisine sahip doktorlar tarafindan uygulanabilir.

Kaslar maksimum derecede catik iken goriilen kaslar arasindaki dikey ¢izgiler

Kaglar maksimum derecede catik iken goriilen kaslar arasindaki dikey cizgiler (glabellar
cizgiler) tedavi edilirken olagan toplam doz 20 unitedir. Doktorunuz 5 enjeksiyon bélgesinin
her birine 4 unite enjekte edecektir. Toplam doz, tedaviler arasinda en az “3 ay” arayla, hastanin
bireysel ihtiyaglarina gére hekim tarafindan 30 uniteye kadar artirilabilir.

Kaglar maksimum derecede gatik iken goOrulen kaslar arasindaki dikey c¢izgilerde azalma
genellikle 2 ila 3 giin i¢cinde gergeklesir ve maksimum etki 30. giinde goriiliir. Etki
enjeksiyondan sonra 4 aya kadar sirer.

Maksimum giilimsemede gdriilen gbzlerin kenarindaki cizgiler (kaz ayag cizgileri)
Maksimum gulumsemede goriilen gozlerin kenarindaki Gizgilerin (kaz ayagi cizgileri) tedavisi
icin doktorunuz standart doz olarak 24 unite (goz basina 12 unite) enjekte edecektir. 3
enjeksiyon bolgesinin her birine iki tarafli olarak 4 unite uygulanacaktir.

Maksimum gullimsemede goriilen gozlerin kenarindaki ¢izgilerde azalma ¢ogunlukla 6 giin

icinde ortaya ¢ikar ve maksimum etki 30. gﬁnde gozlenir. Etki enjeksiyondan sonra 4 aya kadar
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Maksimum kasilmada goriilen yatay alin gizgileri

Maksimum kasilmada gdriilen yatay alin ¢izgileri tedavi edilirken, doktorunuz hastanin bireysel
ihtiyaglarina gore 10 ila 20 unite araliginda bir doz kullanacaktir. Toplam 10 ila 20 unitelik
onerilen doz, yatay olarak hizalanmig bes enjeksiyon bolgesine enjekte edilecektir (enjeksiyon
noktas1 basina sirastyla 2 unite, 3 unite veya 4 unite).

Maksimum kasilmada goriilen yatay alin ¢izgilerinde azalma genellikle 7 giin i¢cinde gerceklesir
ve maksimum etki 30. gunde gorulir. Etki enjeksiyondan sonra 4 aya kadar surer.

Uygulama yolu ve metodu:

Coziinmiis BOCOUTURE kas i¢ine enjeksiyon i¢in tasarlanmistir (kas i¢i kullanim; bu
kullanma talimatinin sonundaki saglik uzmanlari i¢in bilgilere bakiniz).

Iki tedavi arasindaki ara 3 aydan az olmamalidr.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

BOCOUTURE’Un c¢ocuk ve ergenlerde kullanilmasi onerilmediginden, bu ilact 18 yasin
altindaki ¢cocuk ve ergenlere vermeyiniz.

Yashlarda kullanima:
65 yas Ustii hastalarin tedavisine iliskin bilgiler sinirlidir. Bu nedenle BOCOUTURE 65 yas
iistii hastalarda kullanilmamalidir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligine iliskin herhangi bir 6zel veri bulunmamaktadir.

Karaciger yetmezligi:
Bobrek yetmezligine iliskin herhangi bir 6zel veri bulunmamaktadir.

Eger BOCOUTURE’UN etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BOCOUTURE kullandiysaniz:

Doz agimu1 belirtileri

Doz asimi belirtileri enjeksiyondan hemen sonra géze carpmaz ve genel halsizlik, sarkik goz
kapagi, ¢ift gérme, nefes alma giicliikleri, konugma giigliikleri ve zatiirreye neden olabilecek
solunum kaslarinin felci veya yutma giicliiklerini igerebilir.

Doz asimi1 durumunda 6nlemler

Doz asimi belirtileri hissederseniz, liitfen hemen tibbi acil servise basvurunuz veya
akrabalarinizdan bunu yapmasini isteyiniz ve hastaneye yatirilmanizi saglayimiz. Birkag giin
icin tibbi gdzetim ve solunum destegi gerekli olabilir.

BOCOUTURE’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya bir eczact
ile konusunuz.

BOCOUTURE’U kullanmay1 unutursaniz:
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BOCOUTURE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuz karar verecegi igin gegerli degildir.

Eger bu ilacin kullanimu ile ilgili ilave sorulariiz varsa, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi BOCOUTURE’ln igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

BOCOUTURE ile alerjik reaksiyon meydana gelebilir. Uriindeki seruma karsi, drnegin nefes
almada giicliik (dispne), kurdesen (lirtiker) veya yumusak dokunun sismesine (6dem) neden
olan ciddi ve/veya ani alerjik reaksiyonlar (anafilaksi) veya alerjik reaksiyonlar (serum
hastalig1) seyrek siklikla rapor edilmistir. Bu reaksiyonlarin bazilari, geleneksel Botulinum
toksini tip A kompleksinin kullanilmasinin ardindan gézlemlenmistir. Toksin tek basina veya
benzer reaksiyonlara neden oldugu bilinen diger iiriinlerle kombinasyon halinde verildiginde
meydana gelmiglerdir. BOCOUTURE kullanirken bu etkilerin olasiligi diglanamaz.

Asagidakilerden biri olursa, BOCOUTURE’U kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.

Alerjik reaksiyon asagidaki belirtilerden herhangi birine neden olabilir:

e yiiziin, dudaklarin, agzin veya bogazin sismesi nedeniyle nefes alma, yutkunma veya
konusma giicliigii

e cllerin, ayaklarin veya ayak bileklerinin sigmesi.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Yan etkiler genellikle enjeksiyondan sonraki ilk hafta i¢inde ortaya ¢ikar ve gegici yapidadir.
Yan etkiler ilaca, enjeksiyon teknigine veya her ikisine birden bagli olabilir. Enjeksiyon
bolgelerinde, Botulinum toksini tip A’nin etkisi, lokalize kas zayifligina neden olur. G6z
kapaklarinin sarkmasi enjeksiyon tekniginden ve ilacin etkisinden kaynaklanabilir.

Enjeksiyon bolgesi ¢evresinde agagidaki reaksiyonlar meydana gelebilir:
Bolgesel agri

[ltihap

Karmcalanma

Azalan cilt hissi

Hassasiyet

Kasint1

Sislik (genel)

Yumusak dokunun sismesi (6dem)

Cilt kizarikligi (eritem)

Bdlgesel enfeksiyon (iltihap olusturan mikrobik hastalik)
Bolgesel kan birikmesi (hematom)

Kanama

e Morarma

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Enjeksiyon veya igneye bagl agr1 korkusu olan hastalarda, 6rnegin asagidakiler gibi gecici
genel reaksiyonlar gorulebilir.

e Bayilma

e Dolasim sorunlari

e Mide bulantist

e Kaulaklarda sesler

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Diger olasi yan etkiler
BOCOUTURE ile asagidaki yan etkiler gdzlenmistir:

Kaslar maksimum derecede catik iken gdriilen kaslar arasindaki dikey ¢izgiler
Yaygin:

e Bas agrisi

e Mefisto isareti (kaslarin dis kisminin yukar1 dogru kalkmast)

Yaygin olmayan:

e Yutak iltihab1 (nazofarenijit)

Brons iltihab1 (brons)

Grip benzeri hastalik

Diisiik kas (kas pitozisi)

Diisiik g6z kapaklari (goz kapagi pitozisi)
Goz kapaklarinda s1vi birikmesi (géz kapagi 6demi)
Rahatsizlik (g6z kapaginda/kasta agirlik hissi)
Bulanik gorme

Kas segirmesi (kas spazmi)

Kas asimetrisi

Enjeksiyon bdlgesinde gerginlik hissi
Yorgunluk

Enjeksiyon bolgesinde agr1 veya morarma
Kasint1

Curuk

Deri nodilu

Uykusuzluk

Bolgesel kan birikmesi (hematom)

Maksimum giilliimsemede goriilen gézlerin kenarindaki c¢izgiler (kaz ayagi ¢izgileri)
Yaygin:

e G0z kapaginda sisme

e G0z kurulugu

e Enjeksiyon bolgesinde morarma

Maksimum Kasilmada gorikencyatayalincgizgilerh (Estykizngizgileri)
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Yaygin
e Uyusma
Enjeksiyon bolgesinde morarma
Enjeksiyon bolgesinde agr1
Enjeksiyon bolgesi ¢cevresinde cilt kizarmasi
Rahatsizlik (6n bolgede agirlik hissi)
Diisiik g6z kapaklari (goz kapagi pitozisi)
G06z kurulugu
Diisiik kas (kas pitozisi)
Yz asimetrisi
Mefisto isareti (kaslarin dis kisminin yukar1 dogru kalkmasi)
Mide bulantis1

Pazarlama sonrasi deneyim

Tedavi alanindan bagimsiz olarak, pazara sunulmasindan bu yana BOCOUTURE kullanimryla
ilgili bilinmeyen siklikta asagidaki yan etkiler bildirilmistir:

Grip benzeri semptomlar, enjekte edilen kasin biiziilmesi ve enjeksiyon bolgesinden uzak da
olabilen sisme ve yumusak doku sismesi (6dem), kizariklik, kaginti, dokiintii (lokal ve genel)
ve nefes darlig1 gibi asir1 duyarlilik reaksiyonlart.

Ust yiiz ¢izgileri disindaki durumlarin Botulinum toksini tip A tedavisi sirasinda asagidaki ¢ok

seyrek yan etkiler gozlenmistir (bkz. Bolim 2):

e Asiri kas zayifligi

e Yutma giicliigii

e Akciger iltihab1 ve bazi durumlarda 6liimle sonuglanan yabanci cisimlerin solunmasina
neden olan yutma guclukleri

Bu tiir yan etkiler, enjeksiyon bolgesinden uzaktaki kaslarin gevsemesinden kaynaklanir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. BOCOUTURE’UN saklanmasi

BOCOUTURE’U ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Flakonun ve kartonun Uzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra BOCOUTURE’U

kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi belirtiléd ogelistifiienti iifade errrektedir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXSHY 3YnUyMOFyZW56Z1AXRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Acgilmamis flakon: 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Sulandirilmis ¢6zelti: Kullanim sirasinda kimyasal ve fiziksel stabilite, 2 °C ila 8 °C’de 24 saat
boyunca gosterilmistir.

Mikrobiyolojik agidan {iriin hemen kullanilmalidir. Hemen kullanilmazsa, kullanim sirasindaki
saklama siireleri ve kosullar1 kullanicinin sorumlulugundadir ve sulandirma iglemi, kontrollii
ve valide edilmis aseptik kosullarda yapilmadig: siirece normalde 2 °C ila 8 °C’de 24 saatten
uzun olmamalidir.

(Cozelti bulanik bir goriiniime sahipse veya goriiniir partikiiller i¢eriyorsa, doktorunuz BOCOUTURE’U
kullanmamalidir.

Cevreyi korumak amact ile kullanmadiginiz BOCOUTURE’U sehir suyuna veya ¢ope
atmaywmiz. Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Royal MD Estetik San. Tic. A.S.
Mahmutbey Mahallesi

Isto¢ Toptancilar Carsis1 2427 Sok. No: 80
Bagcilar, Istanbul

Uretim yeri:
IDT Biologika GmbH, Am Pharmapark/Dessau-RoRlau/Almanya

Bu kullanma talimat: 01/07/2024 tarihinde onaylanmustir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXSHY 3YnUyMOFyZW56Z1AxRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




ASAGIDAKI BILGILER YALNIZCA SAGLIK MESLEGI MENSUPLARINA
ICINDIR:

Enjeksiyonluk ¢ozeltinin kullanima hazirlanmasi icin talimatlar

BOCOUTURE, kullanilmadan énce sodyum kloriir 9 mg/ml (%0,9) enjeksiyonluk ¢ozelti ile
sulandirilarak hazirlanir. Sulandirma ve seyreltme, Ozellikle asepsi konusunda iyi klinik
uygulama kilavuzlarina uygun olarak yapilmalidir.

Flakon igerigini sulandirmak ve olasi bir dokiilmeyi 6nlemek i¢in enjektorii plastik astarli kagit
havlular iizerinde hazirlamak iyi bir uygulamadir. Uygun miktarda sodyum kloriir ¢ozeltisi bir
enjektdre gekilir. Sulandirma icin 20-27 gauge kisa kesik igne onerilir. Ignenin kauguk tipadan
dikey olarak sokulmasindan sonra, kopiik olusumunu onlemek ic¢in ¢oziicii siseye yavasca
enjekte edilir. Vakum, ¢oziiciiyli flakon i¢ine ¢ekmiyorsa flakon atilmalidir. Enjektorii
flakondan c¢ikarin ve flakonu dikkatlice dondiirerek ve ters cevirerek BOCOUTURE’U
coziicliyle karistirin — kuvvetlice ¢alkalamayin. Gerekirse kullanima hazirlama i¢in kullanilan
igne flakon icinde kalmali ve gerekli miktarda ¢ozelti, enjeksiyona uygun yeni bir steril
enjektore cekilmelidir.

180° = ; 1}

Sulandirilmis BOCOUTURE berrak, renksiz bir ¢ozeltidir.

Sulandirilmig ¢ozelti bulanik bir gériinlime sahipse veya topak veya partikiil madde igeriyorsa
BOCOUTURE kullanilmamalidir.

BOCOUTURE 100 unite igin olas1 seyreltmeler asagidaki tabloda belirtilmistir:

Elde edilen doz Eklenecek ¢ozicu
(0,1 ml bagina unite (sodyum Kloriir 9 mg/ml (%0,9) enjeksiyonluk ¢ozelti)
olarak) 100 unite iceren flakon
5 unite 2ml
4 unite 2.5 ml

Imha icin talimatlar

24 saatten daha uzun siire saklanan enjeksiyonluk ¢ozeltiler ve kullanilmayan enjeksiyonluk

cozeltiler atilmalidir. Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Kullanilan flakonlarin, enjektdrlerin ve malzemelerin giivenli bir sekilde atilmasi i¢in izlenecek
prosedur

Kullanilmayan flakonlar veya flakon ve/veya enjektorlerde kalan ¢ozelti otoklavlanmalidir.
Alternatif olarak, kalan BOCOUTURE asagidaki c¢ozeltilerden biri eklenerek inaktive
edilebilir: %70 etanol, %50 izopropanol, %0,1 SDS (aniyonik deterjan), seyreltilmis sodyum
hidroksit ¢ozeltisi (0,1 N NaOH) veya seyreltilmis sodyum hipoklorit ¢ozeltisi (en az %0,1
NaOCl).

Inaktivasyondan sonra kullanilmis flakonlar, enjektdrler ve malzemeler bosaltilmamali ve
uygun kaplara atilmali ve yerel gerekliliklere gore imha edilmelidir.

Botulinum toksini tip A’nin elleclenmesi sirasinda herhangi bir olayin meydana gelmesi
durumunda Oneriler
e Uriinden dokiilen kisim olursa silinmelidir: toz olmasi halinde yukarida listelenen
cozeltilerden herhangi biri eklenen emici malzeme kullanilarak veya kullanima hazirlanms
iiriin olmasi1 durumunda kuru, emici malzeme kullanilarak.
e Uriiniin bulastig1 yiizeyler, yukarida listelenen ¢ozeltilerden herhangi biri eklenen emici
malzeme kullanilarak temizlenmeli ve ardindan kurutulmalidir.
e Bir flakon kirilirsa, kirtk cam pargalarini dikkatlice toplayarak ve deride herhangi bir kesik
olusmasini dnleyerek iiriinii silerek yukarida belirtildigi gibi ilerleyiniz.
e  Uriin cilt ile temas ederse etkilenen bdlgeyi bol su ile yikaymiz.
e Uriin gdze kacarsa, bol su veya oftalmik goz yikama ¢ozeltisi ile iyice yikaymiz.
e Uriin bir yara, kesik veya pargalanmus cilt ile temas ederse, bol su ile iyice yikaymz ve
enjekte edilen doza gore uygun tibbi adimlar1 uygulayiniz.

Bu kullanim, ellegleme ve imha talimatlarina kesinlikle uyulmalidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXSHY 3YnUyMOFyZW56Z1AxRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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