გამოყენების ინსტრუქცია
პრეპარატის საინფორმაციო ფურცელი: ინფორმაცია მომხმარებლისთვის

BOTOX, 50 Allergan ერთეული, ფხვნილი საინექციო ხსნარისთვის
BOTOX, 100 Allergan ერთეული, ფხვნილი საინექციო ხსნარისთვის
BOTOX, 200 Allergan ერთეული, ფხვნილი საინექციო ხსნარისთვის

ბოტულინის ტოქსინი ტიპი A
ყურადღებით წაიკითხეთ ეს ფურცელი პრეპარატის გამოყენების დაწყებამდე, რადგან ის შეიცავს თქვენთვის მნიშვნელოვან ინფორმაციას.
· შეინახეთ ეს ფურცელი. შეიძლება დაგჭირდეთ მისი ხელახლა წაკითხვა.
· თუ თქვენ გაქვთ რაიმე დამატებითი კითხვა, მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს ან ჯანდაცვის სპეციალისტს.
· ეს პრეპარატი გამოწერილია მხოლოდ თქვენთვის. არ გადასცეთ ის სხვებს. ეს შეიძლება იყოს საზიანო მათთვის, მაშინაც კი, თუ მათი ავადმყოფობის ნიშნები თქვენი მსგავსია.
· თუ რაიმე გვერდითი მოვლენა გამოგაჩნდათ, მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს ან ჯანდაცვის სპეციალისტს. ეს მოიცავს ნებისმიერ შესაძლო გვერდით მოვლენას, რომელიც არ არის ჩამოთვლილი ამ ფურცელში. იხილეთ ნაწილი 4.
რა არის მოცემული ამ  საინფორმაციო ფურცელში:
1. რა არის BOTOX და რისთვის გამოიყენება
2. რა უნდა იცოდეთ BOTOX-ის გამოყენებამდე
3. როგორ გამოვიყენოთ BOTOX
4. შესაძლო გვერდითი მოვლენები
5. როგორ შევინახოთ BOTOX
6. შეფუთვის შემადგენლობა და სხვა ინფორმაცია

1. რა არის ბოტოქსი და რისთვის გამოიყენება
ბოტოქსი არის მიორელაქსანტი, რომელიც გამოიყენება ორგანიზმში სხვადასხვა მდგომარეობის სამკურნალოდ. ის შეიცავს აქტიურ ნივთიერებას ბოტულინის ტოქსინ ტიპ A-ს და შეჰყავთ კუნთში, შარდის ბუშტის კედელში ან ღრმად კანში. ის მოქმედებს ნერვული იმპულსების ნაწილობრივი ბლოკირებით ნებისმიერ კუნთზე, რომელშიც ის შეიყვანეს და ამცირებს ამ კუნთების გადაჭარბებულ შეკუმშვას. ქრონიკული შაკიკის შემთხვევაში, ითვლება, რომ ბოტოქსი ბლოკავს ტკივილის სიგნალებს, რაც არაპირდაპირ ბლოკავს შაკიკის განვითარებას.
კანში შეყვანისას ბოტოქსი მოქმედებს საოფლე ჯირკვლებზე ოფლის გამომუშავების შესამცირებლად.
შარდის ბუშტის კედელში შეყვანისას ბოტოქსი მოქმედებს შარდის ბუშტის კუნთზე, რათა თავიდან აიცილოს შარდის გაჟონვა (შარდის შეუკავებლობა) შარდის ბუშტის კუნთის უკონტროლო შეკუმშვის გამო.
1) ბოტოქსის ინექცია შესაძლებელია პირდაპირ კუნთში და მისი გამოყენება შესაძლებელია შემდეგი მდგომარეობების სამკურნალოდ:
· მუდმივი კუნთების სპაზმი იდაყვში, მაჯასა და ხელში ცერებრალური დამბლით დაავადებულ ორ წელზე უფროსი ასაკის ბავშვებში. ბოტოქსი გამოიყენება სარეაბილიტაციო თერაპიის მხარდასაჭერად;
· მუდმივი კუნთების სპაზმი კოჭსა და ტერფში ცერებრალური დამბლით დაავადებულ ორ წელზე უფროსი ასაკის ბავშვებში, რომლებსაც შეუძლიათ სიარული. ბოტოქსი გამოიყენება სარეაბილიტაციო თერაპიის მხარდასაჭერად;
· მუდმივი კუნთების სპაზმი ხელში, მკლავში, მხარში, კოჭში ან ტერფში ზრდასრულ პაციენტებში;
· მუდმივი კუნთების სპაზმი ქუთუთოსა და სახეზე ზრდასრულ პაციენტებში;
· მუდმივი კუნთების სპაზმი კისერსა და მხრებში ზრდასრულ პაციენტებში

2)	ბოტოქსი გამოიყენება ქრონიკული შაკიკით დაავადებულ ზრდასრულ პაციენტებში თავის ტკივილის პრევენციისთვის.
ქრონიკული შაკიკი არის ნერვული სისტემის დაავადება. ქრონიკული შაკიკის დიაგნოზის დასადგენად, თქვენ უნდა გქონდეთ თავის ტკივილი თვეში 15 დღე ან მეტი. გარდა ამისა, თვეში 8 ან მეტ დღეს, თქვენს თავის ტკივილს უნდა ჰქონდეს შემდეგი მახასიათებლებიდან მინიმუმ ორი:
· აღინიშება თავის მხოლოდ ერთ მხარეს
· იწვევს პულსირებად ტკივილს
· იწვევს ზომიერ ან ძლიერ ტკივილს
· მწვავდება რუტინული ფიზიკური აქტივობით
და მათ უნდა გამოიწვიონ შემდეგიდან მინიმუმ ერთი:
· გულისრევა, ღებინება ან ორივე
· მგრძნობელობა სინათლისა და ხმის მიმართ.

ნაჩვენებია, რომ ბოტოქსი მნიშვნელოვნად ამცირებს თავის ტკივილის დღეების სიხშირეს და აუმჯობესებს ქრონიკული შაკიკით დაავადებული პაციენტების ცხოვრების ხარისხს. ორი სამკურნალო სესიის შემდეგ, პაციენტების დაახლოებით 47%-ს ჰქონდა თავის ტკივილის დღეების რაოდენობის 50%-ით ან მეტი შემცირება საწყისი მაჩვენებლიდან.

3) შარდის ბუშტის კედელში შეყვანისას, BOTOX მოქმედებს შარდის ბუშტის კუნთზე, რათა შეამციროს შარდის გაჟონვა (შარდის შეუკავებლობა) და გააკონტროლოს შემდეგი მდგომარეობები მოზრდილებში:
· [bookmark: _Hlk219391100]ჰიპერაქტიური შარდის ბუშტი შარდის გაჟონვით, შარდის ბუშტის დაცლის უეცარი სურვილი და ტუალეტში უფრო ხშირად წასვლის საჭიროება, ვიდრე ჩვეულებრივ;
· შარდის გაჟონვა ზურგის ტვინის დაზიანებასთან ან გაფანტულ სკლეროზთან დაკავშირებული შარდის ბუშტის პრობლემების გამო.

პაციენტებში, რომლებმაც ვერ მოახერხეს ჰიპერაქტიური შარდის ბუშტის შარდის გაჟონვით კონტროლი მედიკამენტებით, რომლებსაც ანტიქოლინერგიულ საშუალებებს უწოდებენ, BOTOX-მა აჩვენა შარდის გაჟონვის შემცირება საშუალოდ დაახლოებით 5 ეპიზოდიდან დღეში 2-მდე 12 კვირის შემდეგ. პაციენტების 27%-ს საერთოდ არ ჰქონია შარდის გაჟონვა.
პაციენტებში, რომლებსაც აქვთ ზურგის ტვინის დაზიანებასთან ან გაფანტულ სკლეროზთან დაკავშირებული შარდის ბუშტის პრობლემები, რომლებმაც ვერ მოახერხეს შარდის გაჟონვის კონტროლი მედიკამენტებით, რომლებსაც ანტიქოლინერგიულ საშუალებებს უწოდებენ, BOTOX-მა აჩვენა შარდის გაჟონვის შემცირება, საშუალოდ დაახლოებით 30 ეპიზოდიდან კვირაში 10-მდე 6 კვირის შემდეგ. პაციენტების 37%-ს საერთოდ არ ჰქონია შარდის გაჟონვა.

4) მოზრდილებში BOTOX-ის შეყვანა შესაძლებელია კანში ღრმად და შეუძლია იმოქმედოს საოფლე ჯირკვლებზე, რათა შეამციროს იღლიების გადაჭარბებული ოფლიანობა, რაც გავლენას ახდენს ყოველდღიური ცხოვრების აქტივობებზე, როდესაც სხვა ადგილობრივი მკურნალობა არ შველის.

5) BOTOX გამოიყენება გარეგნობის დროებითი გაუმჯობესებისთვის:
· ვერტიკალური ხაზები წარბებს შორის, რომლებიც ჩანს მაქსიმალური შეჭმუხვნისას და/ან
· თვალის კუთხიდან გამომავალი მარაოს ფორმის ხაზები, რომლებიც ჩანს მაქსიმალური ღიმილის დროს და/ან,
· შუბლის ხაზები, რომლებიც ჩანს მაქსიმალურად აწეული წარბების დროს,
· ვერტიკალური ზოლები, რომლებიც აკავშირებენ ყბასა და კისერს, რომლებიც ჩანს მაქსიმალური შეკუმშვის დროს,
როდესაც სიმძიმეს აქვს მნიშვნელოვანი ფსიქოლოგიური გავლენა ზრდასრულ პაციენტებზე.

2.	რა უნდა იცოდეთ BOTOX-ის გამოყენებამდე
არ გამოიყენოთ BOTOX
· თუ ხართ ალერგიული (ჰიპერმგრძნობიარე) ბოტულინის ტოქსინის ტიპი A-ს ან ამ მედიკამენტის სხვა რომელიმე ინგრედიენტის მიმართ (ჩამოთვლილია მე-6 ნაწილში);
· თუ გაქვთ ინფექცია ინექციის სავარაუდო ადგილზე;
· თუ მკურნალობთ შარდის შეუკავებლობას და გაქვთ საშარდე გზების ინფექცია ან შარდის ბუშტის დაცლის უეცარი უუნარობა (და რეგულარულად არ იყენებთ კათეტერს), ან თუ გაქვთ შარდის ბუშტის კენჭები;
· თუ მკურნალობთ შარდის შეუკავებლობას და არ ხართ მზად, საჭიროების შემთხვევაში დაიწყოთ კათეტერის გამოყენება.

გაფრთხილებები და სიფრთხილის ზომები
BOTOX-ის გამოყენებამდე მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს ან ჯანდაცვის სპეციალისტს:
· თუ ოდესმე გქონიათ პრობლემები ყლაპვასთან დაკავშირებით ან საკვების ან სითხის შემთხვევით ფილტვებში მოხვედრისას, განსაკუთრებით თუ მკურნალობთ კისრისა და მხრების კუნთების მუდმივ სპაზმებზე;
· თუ ხართ 65 წელზე მეტის და გაქვთ სხვა სერიოზული დაავადებები;
· თუ გაწუხებთ კუნთების სხვა პრობლემები ან ქრონიკული დაავადებები, რომლებიც გავლენას ახდენენ თქვენს კუნთებზე (როგორიცაა მიასთენია გრავისი ან იტონ ლამბერტის სინდრომი);
· გაწუხებთ გარკვეული დაავადებები, რომლებიც გავლენას ახდენენ თქვენს ნერვულ სისტემაზე (როგორიცაა ამიოტროფული ლატერალური სკლეროზი ან მოტორული ნეიროპათია);
· თუ გაქვთ კუნთების მნიშვნელოვანი სისუსტე ან დისტროფია, რომელშიც თქვენი ექიმი ან ჯანდაცვის სპეციალისტი გეგმავს ინექციის გაკეთებას;
· თუ გაგიკეთებიათ რაიმე ოპერაცია, რომელმაც შესაძლოა გარკვეულწილად შეცვალა ინექციისთვის განკუთვნილი კუნთი;
· თუ წარსულში გქონიათ რაიმე პრობლემა ინექციებთან დაკავშირებით (როგორიცაა გულის წასვლა);
· თუ გაქვთ ანთება კუნთებში ან კანის არეში, სადაც თქვენი ექიმი ან ჯანდაცვის სპეციალისტი გეგმავს ინექციის გაკეთებას;
· თუ წარსულში გქონიათ პრობლემები ბოტულინის ტოქსინის წინა ინექციებთან დაკავშირებით;
· თუ გაწუხებთ გულ-სისხლძარღვთა დაავადება (გულის ან სისხლძარღვების დაავადება);
· თუ ოდესმე გქონიათ გულყრები;
· თუ გაქვთ თვალის დაავადება, რომელსაც ეწოდება დახურულკუთხოვანი გლაუკომა (მაღალი წნევა თვალში) ან გითხრეს, რომ გაქვთ ამ ტიპის გლაუკომის განვითარების რისკი;
· თუ მალე გჭირდებათ ოპერაცია;
· თუ იღებთ რაიმე სისხლის გამათხელებელ მედიკამენტს.

ბოტოქსის მიღების შემდეგ
თქვენ ან თქვენმა მომვლელმა დაუყოვნებლივ უნდა დაუკავშირდეთ ექიმს და მიმართოთ სამედიცინო დახმარებას, თუ გამოგივლინდათ რომელიმე ქვემოთ ჩამოთვლილი:
· სუნთქვის, ყლაპვის ან მეტყველების გაძნელება;
· ჭინჭრის ციება, შეშუპება, მათ შორის სახის ან ყელის შეშუპება, ხიხინი, სისუსტის შეგრძნება და ქოშინი (შესაძლოა მძიმე ალერგიული რეაქციის სიმპტომები).

თუ თქვენ მკურნალობდით ვერტიკალური და/ან მარაოს ფორმის და/ან შუბლის ხაზებისთვის ან ვერტიკალური ზოლებისთვის, რომლებიც აკავშირებენ ყბასა და კისერს მაქსიმალური შეკუმშვისას, გთხოვთ, აცნობოთ თქვენს ექიმს ან ჯანდაცვის სპეციალისტს, თუ ვერ ხედავთ მნიშვნელოვან გაუმჯობესებას მკურნალობის პირველი კურსიდან ერთი თვის შემდეგ.

ზოგადი სიფრთხილე
როგორც ნებისმიერი ინექციის შემთხვევაში, შესაძლებელია პროცედურამ გამოიწვიოს ინფექცია, ტკივილი, შეშუპება, წვა და ჩხვლეტა, მომატებული მგრძნობელობა, მტკივნეულობა, სიწითლე და/ან სისხლდენა/სილურჯე ინექციის ადგილზე.
დაფიქსირდა გვერდითი მოვლენები, რომლებიც შესაძლოა დაკავშირებული იყოს ტოქსინის გავრცელებასთან შეყვანის ადგილიდან მოშორებით, ბოტულინის ტოქსინთან (მაგ., კუნთების სისუსტე, ყლაპვის გაძნელება ან არასასურველი საკვები ან სითხე სასუნთქ გზებში). ეს განსაკუთრებული რისკია იმ პაციენტებისთვის, რომლებსაც აქვთ ძირითადი დაავადება, რაც მათ ამ სიმპტომებისადმი მგრძნობიარეს ხდის.
თუ ძალიან ხშირად იღებთ BOTOX-ს ან დოზა ძალიან მაღალია, შეიძლება განვითარდეს კუნთების სისუსტე და ტოქსინის გავრცელებასთან დაკავშირებული გვერდითი მოვლენები, ან თქვენმა ორგანიზმმა შეიძლება დაიწყოს ზოგიერთი ანტისხეულების გამომუშავება, რამაც შეიძლება შეამციროს BOTOX-ის ეფექტი. ამ რისკის შესაზღუდად, ორ მკურნალობას შორის ინტერვალი არ უნდა იყოს ორ ან სამ თვეზე ნაკლები, ჩვენების მიხედვით.
როდესაც BOTOX გამოიყენება იმ მდგომარეობის სამკურნალოდ, რომელიც არ არის ჩამოთვლილი ამ ფურცელ-ჩანართში, ამან შეიძლება გამოიწვიოს სერიოზული რეაქციები, განსაკუთრებით იმ პაციენტებში, რომლებსაც უკვე აქვთ ყლაპვის გაძნელება ან აქვთ მნიშვნელოვანი სისუსტე.
თუ BOTOX-ით მკურნალობამდე დიდი ხნის განმავლობაში არ გივარჯიშიათ, მაშინ ინექციების შემდეგ ნებისმიერი აქტივობა თანდათან უნდა დაიწყოთ.
ნაკლებად სავარაუდოა, რომ ეს წამალი გააუმჯობესებს სახსრების მოძრაობის დიაპაზონს, სადაც მიმდებარე კუნთმა დაკარგა გაჭიმვის უნარი.
ტერფის კუნთების სპაზმების მქონე მოზრდილების მკურნალობისას, BOTOX უნდა იქნას გამოყენებული მხოლოდ იმ შემთხვევაში, თუ მოსალოდნელია ფუნქციის გაუმჯობესება (მაგ., სიარული) ან სიმპტომები (მაგ., სპაზმები ან ტკივილი) ან პაციენტის მოვლის ხელშეწყობა. გარდა ამისა, იმ პაციენტებისთვის, რომლებიც შესაძლოა უფრო მეტად დაეცნენ, თქვენი ექიმი ან ჯანდაცვის სპეციალისტი შეაფასებს, არის თუ არა ეს მკურნალობა შესაფერისი.
როდესაც BOTOX გამოიყენება ქუთუთოს მუდმივი კუნთების სპაზმების სამკურნალოდ, ამან შეიძლება გამოიწვიოს თვალების ნაკლებად ხშირად დახამხამება, რამაც შეიძლება ზიანი მიაყენოს თქვენი თვალების ზედაპირს. ამის თავიდან ასაცილებლად, შეიძლება დაგჭირდეთ მკურნალობა თვალის წვეთებით, მალამოებით, რბილი კონტაქტური ლინზებით ან თუნდაც დამცავი საფარით, რომელიც ხურავს თვალს. თქვენი ექიმი ან ჯანდაცვის სპეციალისტი გეტყვით, არის თუ არა ეს საჭირო.
BOTOX არ უშლის ხელს თავის ტკივილს ეპიზოდური შაკიკის მქონე პაციენტებში, რომელიც ხდება თვეში 15 დღეზე ნაკლებ დროში.
როდესაც BOTOX გამოიყენება ვერტიკალური და/ან მარაოს ფორმის და/ან შუბლის ხაზების სამკურნალოდ, მკურნალობის შემდეგ შეიძლება მოხდეს ქუთუთოს ფტოზი.

სხვა მედიკამენტები BOTOX-თან ერთად
აცნობეთ თქვენს ექიმს, ფარმაცევტს ან ჯანდაცვის სპეციალისტს, თუ:
· იყენებთ რაიმე ანტიბიოტიკს (რომელიც გამოიყენება ინფექციების სამკურნალოდ), ან ნებისმიერ მედიკამენტს, რომელიც გავლენას ახდენს ნერვებზე, რომლებიც აკონტროლებენ კუნთებს (მაგალითად, ანტიქოლინესთერაზას მედიკამენტები ან მიორელაქსანტები). ზოგიერთმა ამ მედიკამენტმა შეიძლება გაზარდოს BOTOX-ის ეფექტი.
· ახლახან გაგიკეთდათ ინექცია ბოტულინის ტოქსინის შემცველი მედიკამენტით (BOTOX-ის აქტიური ნივთიერება), რადგან ამან შეიძლება ზედმეტად გაზარდოს BOTOX-ის ეფექტი.
· იყენებთ რაიმე ანტი-თრომბოციტულ (ასპირინის მსგავს) პროდუქტს და/ან ანტიკოაგულანტებს (სისხლის გამათხელებლები).
აცნობეთ თქვენს ექიმს, ფარმაცევტს ან ჯანდაცვის სპეციალისტს, თუ იღებთ ან ახლახან იღებდით ან შეიძლება მიიღოთ რაიმე სხვა მედიკამენტი.

ორსულობა და ძუძუთი კვება
BOTOX-ის გამოყენება არ არის რეკომენდებული ორსულობის დროს და რეპროდუქციული ასაკის ქალებში, რომლებიც არ იყენებენ კონტრაცეფციას. BOTOX არ არის რეკომენდებული მეძუძური ქალებისთვის.
თუ ხართ ორსულად ან ძუძუთი კვებავთ, ფიქრობთ, რომ შეიძლება იყოთ ორსულად, ან გეგმავთ ბავშვის გაჩენას, ამ მედიკამენტის გამოყენებამდე მიმართეთ ექიმს, ფარმაცევტს ან ჯანდაცვის სპეციალისტს რჩევისთვის.

ავტომობილის მართვა და მექანიზმებთან მუშაობა
BOTOX-მა შეიძლება გამოიწვიოს თავბრუსხვევა, კუნთების სისუსტე, ძილიანობა, დაღლილობა ან მხედველობის პრობლემები. თუ რომელიმე ამ ეფექტს განიცდით, არ მართოთ ავტომობილი ან არ იმუშაოთ რაიმე მექანიზმთან. თუ არ ხართ დარწმუნებული, მიმართეთ ექიმს ან ჯანდაცვის სპეციალისტს რჩევისთვის.

BOTOX შეიცავს ნატრიუმს
ეს სამკურნალო პროდუქტი შეიცავს 1 მმოლ-ზე ნაკლებ ნატრიუმს (23 მგ) თითო ფლაკონში, ე.ი. არსებითად „ნატრიუმისგან თავისუფალია“.

3. როგორ გამოვიყენოთ ბოტოქსი
ბოტოქსის ინექცია უნდა გაკეთდეს მხოლოდ ექიმების ან ჯანდაცვის სპეციალისტების მიერ, რომლებსაც აქვთ კონკრეტული უნარები და გამოცდილება მედიკამენტის გამოყენების შესახებ.

მიღების მეთოდი და გზა
ბოტოქსი შეჰყავთ თქვენს კუნთებში (ინტრამუსკულური ინექცია), შარდის ბუშტის კედელში სპეციალური ინსტრუმენტის (ცისტოსკოპის) საშუალებით შარდის ბუშტში ინექციისთვის ან კანში (კანქვეშა ინექცია). ის შეჰყავთ პირდაპირ თქვენი სხეულის დაზიანებულ მიდამოში; თქვენი ექიმი ან ჯანდაცვის სპეციალისტი ჩვეულებრივ ბოტოქსს გაგიკეთებთ რამდენიმე ადგილას თითოეულ დაზიანებულ მიდამოში.

ზოგადი ინფორმაცია დოზირების შესახებ
· კუნთში ინექციების რაოდენობა და დოზა განსხვავდება ჩვენებების მიხედვით. ამიტომ, თქვენი ექიმი ან ჯანდაცვის სპეციალისტი გადაწყვეტს, თუ რამდენი, რამდენად ხშირად და რომელ კუნთში(კუნთებში) გაგიკეთდებათ ბოტოქსი. რეკომენდებულია, რომ თქვენმა ექიმმა ან ჯანდაცვის სპეციალისტმა გამოიყენოს ყველაზე დაბალი ეფექტური დოზა;
· ხანდაზმული ადამიანებისთვის დოზები იგივეა, რაც სხვა მოზრდილებისთვის.
ბოტოქსის დოზა და მისი ეფექტის ხანგრძლივობა განსხვავდება იმ მდგომარეობის მიხედვით, რომლის სამკურნალოდაც იყენებთ. ქვემოთ მოცემულია დეტალები, რომლებიც შეესაბამება თითოეულ მდგომარეობას.
ბოტოქსის უსაფრთხოება და ეფექტურობა დადგენილია ორ წელზე უფროსი ასაკის ბავშვებში/მოზარდებში ცერებრალური დამბლით გამოწვეული იდაყვის, მაჯის და ხელის ან ტერფისა და კოჭის  კუნთების მუდმივი სპაზმების სამკურნალოდ.

შეზღუდული ინფორმაცია არსებობს ბოტოქსის გამოყენების შესახებ შემდეგ შემთხვევებში ბავშვებში/მოზარდებში ქვემოთ მოცემულ ცხრილში ჩამოთვლილ ასაკებში. ამ ჩვენებებისთვის დოზირების შესახებ რეკომენდაცია ვერ გაიცემა.
	ქუთუთოსა და სახის კუნთების მუდმივი სპაზმები
	12 წელი

	კისრისა და მხრის კუნთების მუდმივი სპაზმები
	12 წელი

	იღლიების ჭარბი ოფლიანობა
	12 წელი
(შეზღუდული გამოცდილება 12-დან 17 წლამდე მოზარდებში, დამატებითი ინფორმაციისთვის მიმართეთ ექიმს ან ჯანდაცვის სპეციალისტს)

	ბავშვთა ნეიროგენული დეტრუზორის ჰიპერაქტიურობა
	5 - 17 წელი

	ბავშვთა ჰიპერაქტიური შარდის ბუშტი
	12 - 17 წელი



გარდა ამისა, არსებობს BOTOX-ის გამოყენების შეზღუდული გამოცდილება ვერტიკალური და/ან მარაოს ფორმის და/ან შუბლის ხაზების სამკურნალოდ, და ყბისა და კისრის დამაკავშირებელი ვერტიკალური ზოლებისა, რომლებიც ჩანს მაქსიმალური შეკუმშვისას 65 წელზე უფროსი ასაკის პაციენტებში.

შუბლის ხაზების (20 ერთეული) გლაბელურ ხაზებთან (20 ერთეული) ერთად მკურნალობის საერთო დოზა არის 40 ერთეული.

დოზირება
BOTOX-ის დოზა და მისი ეფექტის ხანგრძლივობა განსხვავდება იმ მდგომარეობის მიხედვით, რომლისთვისაც მკურნალობთ. ქვემოთ მოცემულია დეტალები, რომლებიც შეესაბამება თითოეულ მდგომარეობას.
	ჩვენება
	მაქსიმალური დოზა (ერთეულები დაზიანებულ უბანზე)
	მკურნალობის პროცედურებს შორის მინიმალური დრო

	
	პირველი პროცედურა
	შემდგომი პროცედურები
	

	ცერებრალური დამბლით დაავადებულ ბავშვებში იდაყვის, მაჯის და ხელის ან კოჭისა და ტერფის კუნთების მუდმივი სპაზმები
	იდაყვი, მაჯა და ხელი: 3-დან 6 ერთეულამდე/კგ-ზე ან 200 ერთეული, რომელიც უფრო დაბალია;

კოჭი და ტერფი: 4-დან 8 ერთეულამდე /კგ-ზე ან 300 ერთეული, რომელიც უფრო დაბალია
	იდაყვის, მაჯის და ხელის და კოჭის და ტერფის ერთად ან ორივე ფეხის მკურნალობისას მაქსიმალური დოზა არ უნდა აღემატებოდეს 10 ერთეულს/კგ-ზე ან 340 ერთეულს, იმის მიხედვით, რომელიც უფრო დაბალია.
	12 კვირა*

	ხელის, მკლავისა და მხრის კუნთების მუდმივი სპაზმები ზრდასრულ პაციენტებში
	ზუსტი დოზირება და ინექციის ადგილების რაოდენობა თითო ხელზე/მკლავზე/მხარზე მორგებულია ინდივიდუალურ საჭიროებებზე, მაქსიმუმ 400 ერთეულამდე
	ზუსტი დოზირება და საინექციო ადგილების რაოდენობა ინდივიდუალური საჭიროებების შესაბამისად დგინდება, მაქსიმუმ 400 ერთეულამდე
	12 კვირა

	კუნთების მუდმივი სპაზმები ზრდასრული პაციენტების კოჭსა და ტერფში
	მრავლობითი ინექციები დაზიანებულ კუნთებში. საერთო დოზა არის 300 ერთეულიდან 400 ერთეულამდე, რომელიც იყოფა 6-მდე კუნთში
	საერთო დოზა არის 300 ერთეულიდან 400 ერთეულამდე, რომელიც იყოფა 6-მდე კუნთში
	12 კვირა

	ქუთუთოსა და სახის კუნთების მუდმივი სპაზმები
	თითო თვალზე 25 ერთეულამდე
	100 ერთეულამდე
	3 თვე

	კისრისა და მხრების მუდმივი კუნთების სპაზმები
	200 ერთეულამდე
	300 ერთეულამდე
	10 კვირა

	ქრონიკული შაკიკის მქონე მოზრდილების თავის ტკივილი
	155 - 195 ერთეული
	155 - 195 ერთეული
	12 კვირა

	შარდის ბუშტის ჰიპერაქტიურობა შარდის გაჟონვით
	100 ერთეული
	100 ერთეული
	3 თვე

	ზრდასრულ პაციენტებში შარდის გაჟონვა ზურგის ტვინის დაზიანებასთან ან გაფანტულ სკლეროზთან დაკავშირებული შარდის ბუშტის პრობლემების გამო
	200 ერთეული
	200 ერთეული

	3 თვე 
ორზე მეტი მკურნალობის სესიის ეფექტი შეფასებული არ არის.

	იღლიების ჭარბი ოფლიანობა
	50 ერთეული იღლიაში
	50 ერთეული იღლიაში
	16 კვირა

	ვერტიკალური ხაზები წარბებს შორის მაქსიმალური შეჭმუხვნისას
	20 ერთეული**
	50 ერთეულამდე
	3 თვე
ოთხზე მეტი მკურნალობის სესიის ეფექტი შეფასებული არ არის.

	თვალის კუთხიდან გამომავალი მარაოს ფორმის ხაზები მაქსიმალური ღიმილისას
	24 ერთეული**
	24 ერთეული
	3 თვე

	შუბლის ხაზები მაქსიმალურად აწეული წარბებისას
	20 ერთეული***
	 
	3 თვე

	ვერტიკალური ზოლები, რომლებიც აკავშირებენ ყბასა და კისერს მაქსიმალური შეკუმშვისას
	სიმძიმის მიხედვით, საერთო დოზა არ უნდა აღემატებოდეს 26 ერთეულს (1 ზოლი/მხარე), 31 ერთეულს (1 ზოლი ერთ მხარეს, 2 ზოლი მეორე მხარეს) ან 36 ერთეულს (2 ზოლი/მხარე).
	სიმძიმის მიხედვით, საერთო დოზა არ უნდა აღემატებოდეს 26 ერთეულს (1 ზოლი/მხარე), 31 ერთეულს (1 ზოლი ერთ მხარეს, 2 ზოლი მეორე მხარეს) ან 36 ერთეულს (2 ზოლი/მხარე).
	3 თვე



* ექიმმა ან ჯანდაცვის სპეციალისტმა შეიძლება შეარჩიოს დოზა, რაც იმას ნიშნავს, რომ მკურნალობა შეიძლება ჩატარდეს 6 თვემდე ინტერვალით.
** თუ თქვენ მკურნალობთ თვალის კუთხიდან წამოსულ სხივისებრ (მარაოს ფორმის)  ხაზებს მაქსიმალური ღიმილის დროს, წარბებს შორის ვერტიკალურ ხაზებთან ერთად, რომლებიც ჩანს მაქსიმალური შეჭმუხვნის დროს, თქვენ მიიღებთ ჯამში 44 ერთეულ დოზას.
*** თუ თქვენ ერთდროულად მკურნალობთ სახის 3-ვე ხაზს (თვალის კუთხიდან წამოსულ სხივისებრ ხაზებს მაქსიმალური ღიმილის დროს, წარბებს შორის ვერტიკალურ ხაზებს მაქსიმალური შეჭმუხვნის დროს და შუბლის ხაზებს მაქსიმალურად აწეული წარბების დროს), თქვენ მიიღებთ ჯამში 64 ერთეულ დოზას.

ინფორმაცია პაციენტებისთვის შარდის შეუკავებლობის სამკურნალოდ 
თქვენი ექიმი ან ჯანდაცვის სპეციალისტი ინექციის დროს დაგინიშნავთ ანტიბიოტიკებს, რათა თავიდან აიცილოთ საშარდე გზების ინფექცია. ინექცია გაკეთდება ცისტოსკოპიის პროცედურის გამოყენებით. ინსტრუმენტი, რომელსაც ბოლოში სინათლის წყარო აქვს, შეყვანილი იქნება თქვენს შარდის ბუშტში იმ ხვრელის გავლით, რომლითაც შარდს გამოყოფთ (ეწოდება ურეთრა). ეს ექიმს ან ჯანდაცვის სპეციალისტს საშუალებას მისცემს დაინახოს შარდის ბუშტის შიგნითა მხარე და გააკეთოს ინექციები შარდის ბუშტის კედელში. გთხოვთ, სთხოვოთ თქვენს ექიმს ან ჯანდაცვის სპეციალისტს, რომ აგიხსნათ პროცედურის შემდგომი დეტალები.
თუ BOTOX-ით მკურნალობამდე არ იყენებდით კათეტერს (რბილი, ღრუს მქონე მილი, რომელიც შეჰყავთ ურეთრაში, რათა დაგეხმაროთ შარდის ბუშტის დაცლაში), ექიმმა უნდა გაგსინჯოთ ინექციიდან დაახლოებით 2 კვირის შემდეგ. თქვენ მოგეთხოვებათ შარდის გამოყოფა და შემდეგ გაიზომება შარდის ბუშტში დარჩენილი შარდის მოცულობა. თუ ექიმი შეაფასებს, რომ შარდის ბუშტში ძალიან ბევრი შარდი დაგრჩათ, თქვენ მიიღებთ ინსტრუქციას, გამოიყენოთ კათეტერი შარდის ბუშტის დასაცლელად. თქვენი ექიმი გადაწყვეტს, გჭირდებათ თუ არა იმავე ტესტისთვის დაბრუნება და როდის.

შარდის ბუშტის ჰიპერაქტივობის დროს შარდის შეუკავებლობისას
ინექციების წინ შეიძლება გაგიკეთონ ადგილობრივი ანესთეზია (თქვენი შარდის ბუშტი ცოტა ხნით შეივსება საანესთეზიო ხსნარით და შემდეგ დაიწრიტება). ასევე შეიძლება მოგცენ სედაციური საშუალება.
თქვენ დაგაკვირდებიან ინექციიდან მინიმუმ 30 წუთის განმავლობაში, სანამ წახვალთ, რათა ნახონ, შეგიძლიათ თუ არა შარდის სპონტანურად გამოყოფა.
თქვენ უნდა დაუკავშირდეთ თქვენს ექიმს ან ჯანდაცვის სპეციალისტს, თუ ნებისმიერ დროს ვერ ახერხებთ შარდის გამოყოფას, რადგან შესაძლებელია, რომ კათეტერის გამოყენება დაიწყოთ. კლინიკურ კვლევებში, დაახლოებით 100 პაციენტიდან 6-ს, რომლებიც მკურნალობამდე არ იყენებდნენ კათეტერს, შეიძლება დასჭირდეთ კათეტერის გამოყენება მკურნალობის შემდეგ.

შარდის შეუკავებლობისას ზურგის ტვინის დაზიანებასთან ან გაფანტულ სკლეროზთან დაკავშირებული შარდის ბუშტის პრობლემების გამო
პროცედურის დაწყებამდე შეიძლება გაგიკეთონ ადგილობრივი ან ზოგადი ანესთეზია.
თქვენ დაგაკვირდებიან ინექციიდან მინიმუმ 30 წუთის განმავლობაში, სანამ წახვალთ. ინექციის დროს, პროცედურის გამო, რომლითაც ინექცია კეთდება თქვენს შარდის ბუშტში, შეიძლება განიცადოთ თქვენი სხეულის შესაძლო უკონტროლო რეფლექსური რეაქცია (მაგ. ჭარბი ოფლიანობა, თავის ტკივილი ან პულსის გახშირება).
თქვენ უნდა დაუკავშირდეთ ექიმს ან ჯანდაცვის სპეციალისტს, თუ ნებისმიერ დროს ვერ ახერხებთ შარდის გამოყოფას, რადგან შესაძლებელია კათეტერის გამოყენების დაწყება დაგჭირდეთ. კლინიკურ კვლევებში, პაციენტების დაახლოებით ერთმა მეხუთედმა განაცხადა შარდის ბუშტის სრულად დაცლის შეუძლებლობის შესახებ BOTOX-ით მკურნალობის შემდეგ. პაციენტების სულ მცირე მესამედს, რომლებიც მკურნალობამდე არ იყენებდნენ კათეტერს, შესაძლოა მკურნალობის შემდეგ კათეტერის გამოყენება დასჭირდეთ.

გაუმჯობესების დრო და ეფექტის ხანგრძლივობა
იდაყვის, მაჯისა და ხელის ან კოჭისა და ტერფის მუდმივი კუნთების სპაზმის დროს ცერებრალური დამბლით დაავადებულ 2 წლის და უფროსი ასაკის ბავშვებში, გაუმჯობესება ჩვეულებრივ ვლინდება ინექციიდან პირველი 2 კვირის განმავლობაში.
ხელის, მკლავისა და მხრის მუდმივი კუნთების სპაზმის დროს ზრდასრულ პაციენტებში, გაუმჯობესებას ჩვეულებრივ ინექციიდან პირველი 2 კვირის განმავლობაში შეამჩნევთ. მაქსიმალური ეფექტი ჩვეულებრივ ვლინდება მკურნალობიდან დაახლოებით 4-დან 6 კვირამდე.
კოჭისა და ტერფის მუდმივი კუნთების სპაზმის დროს ზრდასრულ პაციენტებში, როდესაც ეფექტი იწყებს შესუსტებას, შეგიძლიათ კვლავ ჩაიტაროთ მკურნალობა საჭიროების შემთხვევაში, მაგრამ არა უმეტეს ყოველ 12 კვირაში ერთხელ.
ქუთუთოსა და სახის მუდმივი კუნთების სპაზმის დროს, გაუმჯობესებას ჩვეულებრივ ინექციიდან 3 დღის განმავლობაში შეამჩნევთ, ხოლო მაქსიმალური ეფექტი ვლინდება 1-დან 2 კვირამდე.
კისრისა და მხრების მუდმივი კუნთების სპაზმის დროს, გაუმჯობესებას ჩვეულებრივ ინექციიდან 2 კვირის განმავლობაში შეამჩნევთ. მაქსიმალური ეფექტი ჩვეულებრივ ვლინდება მკურნალობიდან დაახლოებით 6 კვირის შემდეგ.
შარდის შეუკავებლობის დროს ჰიპერაქტიური შარდის ბუშტის გამო, გაუმჯობესებას ჩვეულებრივ ინექციიდან 2 კვირის განმავლობაში შეამჩნევთ. როგორც წესი, პაციენტები აღნიშნავენ, რომ ეფექტი გრძელდება დაახლოებით 6-7 თვე ინექციის შემდეგ.
შარდის შეუკავებლობის დროს ზურგის ტვინის დაზიანებასთან ან გაფანტულ სკლეროზთან დაკავშირებული შარდის ბუშტის პრობლემების გამო, გაუმჯობესებას ჩვეულებრივ ინექციიდან 2 კვირის განმავლობაში შეამჩნევთ. როგორც წესი, პაციენტები აღნიშნავენ, რომ ეფექტი გრძელდება დაახლოებით 9-10 თვე ინექციის შემდეგ.
იღლიის ჭარბი ოფლიანობის დროს, გაუმჯობესებას ჩვეულებრივ ინექციიდან პირველი კვირის განმავლობაში შეამჩნევთ. საშუალოდ, ეფექტი ჩვეულებრივ გრძელდება 4-7 თვე პირველი ინექციის შემდეგ.
წარბებს შორის ვერტიკალური ხაზების დროს მაქსიმალური შეჭმუხვნისას, გაუმჯობესებას ჩვეულებრივ მკურნალობიდან 1 კვირის განმავლობაში შეამჩნევთ, მაქსიმალური ეფექტი კი ინექციიდან 5-დან 6 კვირამდე შეინიშნება. მკურნალობის ეფექტი გამოვლინდა ინექციიდან 4 თვემდე.
თვალის კუთხიდან გამომავალი სხივისებრი ხაზების დროს მაქსიმალური ღიმილისას, გაუმჯობესებას ჩვეულებრივ მკურნალობიდან 1 კვირის განმავლობაში შეამჩნევთ. მკურნალობის ეფექტი გამოვლინდა საშუალოდ ინექციიდან 4 თვის განმავლობაში.
მაქსიმალური წარბების აწევისას შუბლზე გაჩენილი ხაზების შემთხვევაში, გაუმჯობესებას ჩვეულებრივ მკურნალობიდან 1 კვირის განმავლობაში შეამჩნევთ. მკურნალობის ეფექტი ნაჩვენებია ინექციიდან საშუალოდ 4 თვის განმავლობაში.
თუ თქვენ მიიღეთ იმაზე მეტი BOTOX-ი, ვიდრე საჭიროა
BOTOX-ის ჭარბი დოზირების ნიშნები შესაძლოა ინექციიდან რამდენიმე დღის განმავლობაში არ გამოჩნდეს. თუ თქვენ გადაყლაპეთ BOTOX-ი ან ის შემთხვევით გაგიკეთეს ინექციის სახით, უნდა მიმართოთ ექიმს ან ჯანდაცვის სპეციალისტს, რომელმაც შესაძლოა რამდენიმე კვირის განმავლობაში დაგტოვოთ დაკვირვების ქვეშ.
თუ თქვენ მიიღეთ ძალიან ბევრი BOTOX-ი, შეიძლება გქონდეთ ქვემოთ ჩამოთვლილი რომელიმე სიმპტომი და დაუყოვნებლივ უნდა დაუკავშირდეთ ექიმს ან ჯანდაცვის სპეციალისტს. ის გადაწყვეტს, მოგიწევთ თუ არა საავადმყოფოში წასვლა:
· კუნთების სისუსტე, რომელიც შეიძლება იყოს ლოკალური ან ინექციის ადგილიდან დაშორებული;
· სუნთქვის, ყლაპვის ან მეტყველების გაძნელება კუნთების დამბლის გამო;
· საკვების ან სითხის შემთხვევით ფილტვებში მოხვედრა, რამაც შეიძლება გამოიწვიოს პნევმონია (ფილტვების ინფექცია) კუნთების დამბლის გამო;
· ქუთუთოების ფტოზი, გაორებული მხედველობა;
· ზოგადი სისუსტე.
თუ თქვენ გაქვთ რაიმე დამატებითი შეკითხვა ამ პროდუქტის გამოყენებასთან დაკავშირებით, მიმართეთ ექიმს, ფარმაცევტს ან ჯანდაცვის სპეციალისტს.

4. შესაძლო გვერდითი მოვლენები
თუ BOTOX-ის მიღების შემდეგ გაგიჭირდათ სუნთქვა, ყლაპვა ან ლაპარაკი, დაუყოვნებლივ მიმართეთ ექიმს.
თუ გამოგივლინდათ ჭინჭრის ციება, შეშუპება, მათ შორის სახის ან ყელის შეშუპება, ხიხინი, სისუსტის შეგრძნება და ქოშინი, დაუყოვნებლივ მიმართეთ ექიმს.
ყველა მედიკამენტის მსგავსად, ამ მედიკამენტმაც შეიძლება გამოიწვიოს გვერდითი მოვლენები, თუმცა არა ყველა ადამიანში. ზოგადად, გვერდითი მოვლენები ვლინდება ინექციის შემდეგ პირველი რამდენიმე დღის განმავლობაში. ისინი, როგორც წესი, მხოლოდ ხანმოკლე დროით გრძელდება, მაგრამ შეიძლება გაგრძელდეს რამდენიმე თვე და იშვიათ შემთხვევებში უფრო დიდხანსაც.
როგორც მოსალოდნელია ნებისმიერი საინექციო პროცედურისთვის, ინექციას შეიძლება ახლდეს ტკივილი/წვა/ჩხვლეტა, შეშუპება და/ან სისხლჩაქცევა.
გვერდითი მოვლენები კლასიფიცირდება შემდეგ კატეგორიებად, იმის მიხედვით, თუ რამდენად ხშირად ხდება ისინი:
	ძალიან გავრცელებული
	შეიძლება იმოქმედოს 10-დან 1-ზე მეტ ადამიანზე

	გავრცელებული
	შეიძლება იმოქმედოს 10-დან 1-მდე ადამიანზე

	იშვიათი
	შეიძლება იმოქმედოს 100-დან 1-მდე ადამიანზე

	ძალიან იშვიათი
	შეიძლება იმოქმედოს 1000-დან 1-მდე ადამიანზე

	უცნობი
	შეიძლება იმოქმედოს 10000-დან 1-მდე ადამიანზე

	ძალიან გავრცელებული
	შეფასება შეუძლებელია არსებული მონაცემებით



ქვემოთ მოცემულია გვერდითი ეფექტების ჩამონათვალი, რომლებიც განსხვავდება სხეულის იმ ნაწილის მიხედვით, სადაც BOTOX-ის ინექცია კეთდება. თუ რომელიმე გვერდითი ეფექტი გამწვავდება, ან თუ შეამჩნევთ რაიმე გვერდით ეფექტს, რომელიც არ არის ჩამოთვლილი ამ ფურცელში, გთხოვთ, აცნობოთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს ან ჯანდაცვის სპეციალისტს.

ინექციები ბავშვებისთვის იდაყვის, მაჯის და ხელის კუნთების მუდმივი სპაზმით
ხშირი - ზედა სასუნთქი გზების ინფექცია, გულისრევა, კუნთების სისუსტე, ტკივილი ინექციის ადგილზე.

ინექციები ბავშვებისთვის კოჭისა და ტერფის კუნთების მუდმივი სპაზმით
	ხშირი
	იოგების დაჭიმვა ან გახევა, კანის ზედაპირული ჭრილობა, სიარულის პრობლემები, ტკივილი ინექციის ადგილზე გამონაყარი

	იშვიათი
	კუნთების სისუსტე



არსებობს იშვიათი სპონტანური შეტყობინებები სიკვდილის შესახებ, რომელიც ზოგჯერ ასოცირდება ასპირაციულ პნევმონიასთან ცერებრალური დამბლით დაავადებულ ბავშვებში BOTOX-ით მკურნალობის შემდეგ.

ინექციები ზრდასრული პაციენტების ხელში, მკლავში და მხარში
	ხშირი
	· ტკივილი ხელსა და თითებში
· გულისრევა
· კიდურების შეშუპება, როგორიცაა ხელები და ფეხები
· დაღლილობა
· კუნთების სისუსტე



ინექციები ზრდასრული პაციენტების კოჭსა და ტერფში
	ხშირი
	· გამონაყარი
· სახსრების ტკივილი ან ანთება, დაჭიმული ან მტკივნეული კუნთები, კუნთების სისუსტე
· კიდურების შეშუპება, როგორიცაა ხელები და ფეხები
· დაცემა



ინექციები ქუთუთოსა და სახის არეში კუნთების სპაზმის დროს
	ძალიან ხშირი
	* ქუთუთოს დაწევა

	ხშირი
	* სახის შეშუპება
* რქოვანას (თვალის წინა ნაწილის გამჭვირვალე ზედაპირი) წერტილოვანი დაზიანება, თვალის სრულად დახურვის გაძნელება, ცრემლების ჭარბი დენა, თვალების სიმშრალე, თვალის გაღიზიანება და სინათლის მიმართ მგრძნობელობა
* სისხლჩაქცევები კანქვეშ
* გაღიზიანება

	არახშირი
	* თავბრუსხვევა, სახის კუნთების სისუსტე, სახის ცალ მხარეს კუნთების დაშვება
* მხედველობის დარღვევა, მხედველობის დაბინდვა, გაორებული მხედველობა, რქოვანას ანთება (თვალის წინა ნაწილის გამჭვირვალე ზედაპირი), ქუთუთოების არანორმალური გადაბრუნება გარეთ ან შიგნით
* გამონაყარი
* დაღლილობა

	იშვიათი
	* ქუთუთოს შეშუპება

	ძალიან იშვიათი
	* რქოვანას დაზიანება (თვალის წინა ნაწილის გამჭვირვალე ზედაპირი), მათ შორის წყლული და პერფორაცია



ინექციები კისერში და მხარში
	ძალიან ხშირი
	* ყლაპვის გაძნელება
* ტკივილი
* კუნთების სისუსტე

	ხშირი
	* თავბრუსხვევა, ძილიანობა, თავის ტკივილი
* სისუსტის შეგრძნება ან ზოგადად შეუძლოდ ყოფნა, გრიპის გამოვლინებები
* გულისრევის შეგრძნება, პირის სიმშრალე
* კუნთების კრუნჩხვები, დაჭიმული ან მტკივნეული კუნთები, კუნთების მომატებული დაძაბულობა
* კანის მგრძნობელობის დაქვეითება
* შეშუპება და გაღიზიანება ცხვირის შიგნით (რინიტი), ცხვირის ან ყელის ინფექციის ნიშნები (გაჭედილი ან სურდო, ხველა, ყელის ტკივილი)

	არახშირი
	* ჰაერის უკმარისობა, ხმის ცვლილებები
* მხედველობის გაორება, ქუთუთოს დაწევა
* ცხელება



ინექციები თავისა და კისრის არეში ქრონიკული შაკიკით დაავადებულ პაციენტებში თავის ტკივილის თავიდან ასაცილებლად
	ხშირი
	* თავის ტკივილის, შაკიკის და შაკიკის გაუარესება
* სახის კუნთების სისუსტე
* ქუთუთოს დაწევა
* გამონაყარი, ქავილი
* ტკივილი ინექციის ადგილას
* კუნთების სისუსტე, კისრის ტკივილი, კუნთების ტკივილი ან კრუნჩხვა, კუნთების დაჭიმულობა ან შებოჭილობა

	არახშირი
	* ყლაპვის გაძნელება
* შეშუპებული ქუთუთო
* კანის ტკივილი
* ყბის ტკივილი

	უცნობია
	* მეფისტოფელის ნიშანი (გარე წარბების აწევა)





შარდის ბუშტის კედელში ინექციები შარდის შეუკავებლობით გამოწვეული ჰიპერაქტიური შარდის ბუშტის დროს
	ძალიან ხშირი
	* საშარდე ტრაქტის ინფექცია, მტკივნეული შარდვა ინექციის შემდეგ*

	ხშირი
	* შარდის ბუშტის დაცლის შეუძლებლობა (შარდის შეკავება), შარდის ბუშტის არასრული დაცლა, ხშირი შარდვა დღისით
* ბაქტერიები ან ლეიკოციტები შარდში


* ეს გვერდითი ეფექტი დაკავშირებულია ინექციის პროცედურასთან.

ინექციები პედიატრიული პაციენტების შარდის ბუშტის კედელში შარდის გაჟონვისთვის ზედმეტად აქტიური შარდის ბუშტის გამო
	ხშირი
	საშარდე გზების ინფექცია, მტკივნეული შარდვა ინექციის შემდეგ*, ტკივილი ურეთრაში (მილაკი, რომელსაც შარდი გამოაქვს შარდის ბუშტიდან ანუ თქვენი სხეულიდან)*, მუცლის ტკივილი, ქვედა მუცლის  ტკივილი


*ეს გვერდითი ეფექტი მხოლოდ ინექციის პროცედურას უკავშირდება.

ინექციები ზრდასრული პაციენტების შარდის ბუშტის კედელში შარდის გაჟონვისთვის, ზურგის ტვინის დაზიანებით ან გაფანტული სკლეროზით გამოწვეული შარდის ბუშტის პრობლემების გამო
	ძალიან ხშირი
	· საშარდე გზების ინფექცია (პაციენტების დაახლოებით ნახევარში)
· შარდის ბუშტის დაცლის შეუძლებლობა (შარდის შეკავება; იხილეთ ნაწილი 3)

	ხშირი
	· კუნთების სპაზმი
· შარდის ბუშტის კედლის გამობერილობა (შარდის ბუშტის დივერტიკული)

შემდეგი გვერდითი მოვლენები დაფიქსირებულია მხოლოდ გაფანტული სკლეროზის დროს:
· ძილის გაძნელება (უძილობა)
· დაღლილობა, სიარულის პრობლემები (სიარულის დარღვევა)
· ყაბზობა
· კუნთების სისუსტე, დაცემა

შემდეგი გვერდითი მოვლენები დაკავშირებულია ინექციის პროცედურასთან:
· სისხლი შარდში ინექციის შემდეგ
· სხეულის უკონტროლო რეფლექსური რეაქცია (ჭარბი ოფლიანობა, ძლიერი თავის ტკივილი ან პულსის გახშირება) ინექციის დროს (ავტონომიური დისრეფლექსია; იხილეთ ნაწილი 3)



შარდის ბუშტის პრობლემების გამო შარდის გაჟონვისთვის პედიატრიულ პაციენტებში შარდის ბუშტის კედელში ინექციები, რაც დაკავშირებულია სპინა ბიფიდასთან, ზურგის ტვინის დაზიანებასთან ან განივი მიელიტთან
	ძალიან ხშირი
	ბაქტერიები შარდში

	ხშირი
	საშარდე გზების ინფექცია, ლეიკოციტები შარდში, სისხლი შარდში ინექციის შემდეგ



ინექციები იღლიების ჭარბი ოფლიანობისთვის
	ძალიან ხშირი
	* ტკივილი ინექციის ადგილას

	ხშირი
	* თავის ტკივილი, დაბუჟება
*  წამოხურება
* ჭარბი ოფლიანობა იღლიის გარდა სხვა ადგილებში, კანის არანორმალური სუნი, ქავილი, კანქვეშა კვანძი
* თმის ცვენა
* ტკივილი კიდურებში, როგორიცაა ხელები და თითები
* ტკივილი, რეაქცია ინექციის ადგილას, როგორიცაა შეშუპება, სისხლდენა, წვა ან მომატებული მგრძნობელობა

	არახშირი
	* კუნთების სისუსტე, კუნთების ტკივილი, სახსრების პრობლემა
* სისუსტის შეგრძნება
* გულისრევა



ინექციები სახის ხაზებისთვის მოზრდილებში
	სავარაუდო გვერდითი ეფექტები
	შუბლში ინექცია ვერტიკალური ხაზებისთვის
	ინექციები თვალის კუთხიდან გამომავალი გულშემატკივრის ფორმის ხაზებში, დამუშავებული წარბებს შორის ვერტიკალური ხაზებით ან მის გარეშე, რომლებიც ჩანს წარბების შეჭმუხვნისას
	შუბლის ხაზებში და წარბებს შორის ვერტიკალურ ხაზებში ინექციები წარბების შეჭმუხვნისას, თვალის კუთხიდან გამომავალი სხივებისებრი ხაზების თანხლებით ან მის გარეშე.

	· თავისტკივილი
	ხშირი
	n/a
	ხშირი

	· დაბუჟება
	ხშირი
	n/a
	n/a

	· ქუთუთოს დაშვება
	ხშირი
	n/a
	ხშირი1

	· გულისრევის შეგრძნება
	ხშირი
	n/a
	n/a

	· ლოკალიზებული კუნთების სისუსტე
	ხშირი
	n/a
	n/a

	· სახის ტკივილი, ინექციის ადგილის შეშუპება, კანქვეშა სისხლჩაქცევები, ინექციის ადგილის გაღიზიანება
	ხშირი
	n/a
	n/a

	· კანის სიწითლე
	ხშირი
	n/a
	n/a

	· კანის დაჭიმულობა
	ხშირი
	n/a
	ხშირი

	· ინექციის ადგილას ჰემატომა*
	n/a
	ხშირი
	ხშირი

	· ინექციის ადგილის სისხლჩაქცევა*
	n/a
	n/a
	ხშირი

	· ინფექცია
	არახშირი
	n/a
	n/a

	· შფოთვა
	არახშირი
	n/a
	n/a

	· თავბრუსხვევა
	არახშირი
	n/a
	n/a

	· ქუთუთოს ანთება, თვალის ტკივილი, მხედველობის დარღვევა, მხედველობის დაბინდვა
	არახშირი
	n/a
	n/a

	· შეშუპება (სახის, თვალების გარშემო), კანის მგრძნობელობა სინათლის მიმართ, მშრალი კანი, ქავილი
	არახშირი
	n/a
	n/a

	· ქუთუთოების შეშუპება
	არახშირი
	არახშირი
	n/a

	· პირის სიმშრალე
	არახშირი
	n/a
	n/a

	· კუნთების კრთომა
	არახშირი
	n/a
	n/a

	· მეფისტოს ნიშანი (გარე წარბების აწევა)
	არახშირი
	n/a
	ხშირი

	· ცხელება, გრიპის გამოვლინებები, სისუსტის შეგრძნება
	არახშირი
	n/a
	n/a

	· ინექციის ადგილის სისხლდენა*
	n/a
	არახშირი
	n/a

	· ინექციის ადგილის ტკივილი
	ხშირი
	არახშირი*
	არახშირი*

	· ინექციის ადგილას ჩხვლეტა ან დაბუჟება
	n/a
	არახშირი
	n/a

	· წარბის დაწევა 2
	n/a
	n/a
	ხშირი



n/a არ არის მოხსენებული, როგორც შესაძლო გვერდითი ეფექტი
* ზოგიერთი ეს გვერდითი ეფექტი შესაძლოა ასევე დაკავშირებული იყოს ინექციის პროცედურასთან. 
1. ქუთუთოს დაწევის დაწყების საშუალო დრო მკურნალობიდან 9 დღე იყო 
2. წარბის დაწევის დაწყების საშუალო დრო მკურნალობიდან 5 დღე იყო

ინექციები ყბისა და კისრის ვერტიკალური ზოლების დროებითი გაუმჯობესებისთვის, რომლებიც ჩანს მაქსიმალური შეკუმშვისას
	არახშირი
	· ყლაპვის გაძნელება
· სახის ქვედა ნაწილის სისუსტე



ზოგადი ინფორმაცია სხვა გვერდითი მოვლენების შესახებ
ქვემოთ მოცემულ ჩამონათვალში აღწერილია დამატებითი გვერდითი მოვლენები, რომლებიც გამოვლინდა BOTOX-ის გამოყენებისას, ნებისმიერი დაავადების შემთხვევაში, მისი გამოშვების შემდეგ:
გავლენა იმუნურ სისტემაზე
· უეცარი ალერგიული რეაქციები, რომლებიც შეიძლება იყოს სერიოზული (სახის ან ყელის შეშუპება, სუნთქვის გაძნელება, სისუსტის შეგრძნება)
· დაგვიანებული რეაქცია, რომელიც შეიძლება მოიცავდეს ცხელებას, კანის რეაქციას, სახსრების ტკივილს (შრატისმიერი დაავადება)
· ჭინჭრის ციება
გავლენა მეტაბოლიზმზე
· მადის დაკარგვა
გავლენა ნერვულ სისტემაზე
· ნერვის დაზიანება (მხრის წნულის დაზიანება)
· გაურკვეველი მეტყველება, მეტყველების პრობლემები
· სახის ერთ მხარეს კუნთების სისუსტე ან დაცვენა
· კანის მგრძნობელობის დაქვეითება
· კუნთების სისუსტე
· კუნთებზე მოქმედი ქრონიკული დაავადება (მიასთენია გრავისი)
· მკლავისა და მხრის მოძრაობის გაძნელება
· დაბუჟება, ჩხვლეტა და ტკივილი ხელებსა და ტერფებში
· ტკივილი/დაბუჟება/ან სისუსტე, რომელიც იწყება ხერხემლიდან
· კრუნჩხვები, გულის წასვლა
თვალებზე ზემოქმედება
· თვალის წნევის მომატება
· ქუთუთოს დაწევა
· თვალის სრულად დახურვის სირთულე
· სტრაბიზმი (სიელმე)
· მხედველობის დაბინდვა
· მხედველობის დარღვევა
· მშრალი თვალი
· ქუთუთოს შეშუპება
ყურებზე ზემოქმედება
· სმენის დაქვეითება
· ხმაური ყურებში
· თავბრუსხვევის ან „ბრუნვის“ შეგრძნება (ვერტიგო)
გულ-სისხლძარღვთა სისტემაზე ზემოქმედება
· გულის პრობლემები, მათ შორის არარეგულარული გულისცემა და გულის შეტევა
სასუნთქ სისტემაზე ზემოქმედება
· ასპირაციული პნევმონია (ფილტვების ანთება, გამოწვეული საკვების, სასმელის, ნერწყვის ან ღებინების შემთხვევით შესუნთქვით)
· სუნთქვის პრობლემები, სუნთქვის დათრგუნვა და/ან სუნთქვის უკმარისობა
გავლენა კუჭ-ნაწლავის სისტემაზე
· მუცლის ტკივილი
· დიარეა, ყაბზობა
· პირის სიმშრალე
· ყლაპვის გაძნელება
· გულისრევა, ღებინება
გავლენა კანზე
· თმის ცვენა, წარბების/წამწამების ცვენა
· წარბის დაშვება
· კანის სხვადასხვა ტიპის წითელი ლაქოვანი გამონაყარი
· ჭარბი ოფლიანობა
· ქავილი
· გამონაყარი
გავლენა კუნთებზე
· კუნთების ტკივილი, ნერვის მიწოდების დაკარგვა/ინექციური კუნთის შეკუმშვა
· ლოკალიზებული კუნთების კრთომა/კუნთების უნებლიე შეკუმშვა
გავლენა სხეულზე
· ზოგადად შეუძლოდ ყოფნა
· ცხელება

გვერდითი მოვლენების შეტყობინება
თუ რაიმე გვერდითი მოვლენა გამოგვლინდათ, მიმართეთ ექიმს. ეს მოიცავს ნებისმიერ შესაძლო გვერდით მოვლენას, რომელიც არ არის ჩამოთვლილი ამ ფურცელ-ჩანართში. ასევე, შეგიძლიათ გვერდითი მოვლენების შესახებ შეტყობინება პირდაპირ Yellow Card Scheme-ის მეშვეობით, ვებგვერდი: www.mhra.gov.uk/yellowcard ან მოძებნეთ MHRA Yellow Card Google Play-ში ან Apple Pay Store-ში.
გვერდითი მოვლენების შესახებ შეტყობინებით თქვენ შეგიძლიათ დაეხმაროთ ამ მედიკამენტის უსაფრთხოების შესახებ მეტი ინფორმაციის მოწოდებას.

5. როგორ შევინახოთ BOTOX
შეინახეთ ბავშვებისთვის მიუწვდომელ ადგილას.
შეინახეთ მაცივარში (2°C – 8°C), ან საყინულეში (-5°C-დან -20°C-მდე).
ხსნარის მომზადების შემდეგ რეკომენდებულია ხსნარის დაუყოვნებლივ გამოყენება; თუმცა მისი შენახვა შესაძლებელია 24 საათამდე მაცივარში (2°C – 8°C).
თქვენმა ექიმმა ან ჯანდაცვის სპეციალისტმა არ უნდა გამოიყენოს BOTOX ვარგისიანობის ვადის გასვლის შემდეგ, რომელიც მითითებულია ეტიკეტზე „EXP“-ის შემდეგ. ვარგისიანობის ვადა ეხება ამ თვის ბოლო დღეს.
6. შეფუთვის შემადგენლობა და სხვა ინფორმაცია
რას შეიცავს BOTOX-ი
· აქტიური ნივთიერება არის: ბოტულინის ტოქსინი ტიპი A Clostridium botulinum-ისგან.
· სხვა ინგრედიენტებია ადამიანის ალბუმინი და ნატრიუმის ქლორიდი.
როგორ გამოიყურება BOTOX-ი და შეფუთვის შემადგენლობა
BOTOX წარმოდგენილია თხელი თეთრი ფხვნილის სახით, რომლის დანახვა გამჭვირვალე შუშის ფლაკონის ძირში შეიძლება რთული იყოს. ინექციის წინ პროდუქტი უნდა გაიხსნას სტერილურ კონსერვანტებისგან თავისუფალ ნორმალურ ფიზიოლოგიურ ხსნარში (0.9% ნატრიუმის ქლორიდი საინექციოდ).
თითოეული ფლაკონი შეიცავს ბოტულინის ტოქსინის ტიპი A-ს 50, 100 ან 200 Allergan ერთეულს. თითოეული შეფუთვა შეიცავს 1, 2, 3 ან 6 ფლაკონს. შესაძლოა, ყველა ზომის შეფუთვა არ იყოს ბაზარზე.
სავაჭრო ლიცენზიის მფლობელი და მწარმოებელი
სავაჭრო ლიცენზიის მფლობელი:
AbbVie Ltd. 
მეიდენჰედ 
SL6 4UB,
UK

მწარმოებელი: 
Allergan Pharmaceuticals Ireland Unlimited Company 
ვესტპორტი
კასლბარის გზა
მაიო
F28 AW83
ირლანდია

ეს ფურცელი ბოლოს გადაიხედა 2025 წლის აგვისტოში.

გაცემის წესი:
ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი II, აკრძალულია ფორმა №3 რეცეპტზე გამოწერა და საცალო რეალიზაცია.

- - - - - - - - - - - -

შემდეგი ინფორმაცია განკუთვნილია მხოლოდ სამედიცინო ან ჯანდაცვის პროფესიონალებისთვის:

გთხოვთ, იხილოთ პროდუქტის მახასიათებლების შეჯამება (SmPC) BOTOX-ის შესახებ სრული ინფორმაციისთვის
ყველა ჩვენებისთვის:
დაფიქსირდა გვერდითი მოვლენები, რომლებიც დაკავშირებულია ტოქსინის გავრცელებასთან შეყვანის ადგილიდან მოშორებით, ზოგჯერ სიკვდილიანობით, რაც ზოგიერთ შემთხვევაში ასოცირებული იყო დისფაგიასთან, პნევმონიასთან და/ან მნიშვნელოვან სისუსტესთან. სიმპტომები შეესაბამება ბოტულინის ტოქსინის მოქმედების მექანიზმს და დაფიქსირდა ინექციიდან რამდენიმე საათიდან კვირამდე პერიოდში. სიმპტომების რისკი, სავარაუდოდ, ყველაზე მაღალია პაციენტებში, რომლებსაც აქვთ ძირითადი დაავადებები და თანმხლები დაავადებები, რომლებიც ხელს შეუწყობს ამ სიმპტომების განვითარებას, მათ შორის ბავშვებში და მოზრდილებში, რომლებიც მკურნალობენ სპასტიურობაზე და მკურნალობენ მაღალი დოზებით.
თერაპიული დოზებით მკურნალობისას პაციენტებმა ასევე შეიძლება განიცადონ კუნთების გადაჭარბებული სისუსტე.
პნევმოთორაქსი, რომელიც დაკავშირებულია ინექციის პროცედურასთან, დაფიქსირდა BOTOX-ის გულმკერდის მახლობლად შეყვანის შემდეგ. სიფრთხილეა საჭირო ფილტვთან ახლოს ინექციის დროს, განსაკუთრებით აპექსებთან ან სხვა დაუცველ ანატომიურ სტრუქტურებთან. სერიოზული გვერდითი მოვლენები, მათ შორის ფატალური შედეგები, დაფიქსირდა პაციენტებში, რომლებმაც მიიღეს BOTOX-ის არარეგისტრირებული ინექციები პირდაპირ სანერწყვე ჯირკვლებში, პირის ღრუს-ენობრივ-ფარინგეალურ მიდამოში, საყლაპავში და კუჭში. ზოგიერთ პაციენტს ჰქონდა დისფაგია ან მნიშვნელოვანი სისუსტე.
დაფიქსირდა სიკვდილის იშვიათი სპონტანური შემთხვევები, ზოგჯერ ასპირაციულ პნევმონიასთან დაკავშირებული, მძიმე ცერებრალური დამბლით დაავადებულ ბავშვებში ბოტულინის ტოქსინით მკურნალობის შემდეგ, მათ შორის არარეგისტრირებული გამოყენების შემდეგ (მაგ., კისრის არეში). განსაკუთრებული სიფრთხილეა საჭირო პედიატრიული პაციენტების მკურნალობისას, რომლებსაც აქვთ მნიშვნელოვანი ნევროლოგიური სისუსტე, დისფაგია, ან აქვთ ასპირაციული პნევმონიის ან ფილტვის დაავადების ბოლოდროინდელი ისტორია. პაციენტებში, რომლებსაც აქვთ ჯანმრთელობის ცუდი მდგომარეობა, მკურნალობა უნდა ჩატარდეს მხოლოდ იმ შემთხვევაში, თუ ინდივიდუალური პაციენტისთვის პოტენციური სარგებელი აღემატება რისკებს. იხილეთ პროდუქტის მახასიათებლების შეჯამება BOTOX-ის შესახებ სრული ინფორმაციისთვის.

სამკურნალო პროდუქტის აღდგენა:
კარგი პრაქტიკაა ფლაკონის აღდგენისა და შპრიცის მომზადების ჩატარება პლასტმასით ამოფენილი ქაღალდის პირსახოცებზე, რათა დაიჭიროთ ნებისმიერი დაღვრილი სითხე. ფლაკონის რეზინის ძგიდის გამოჩენილი ნაწილი იწმინდება სპირტით (70%) ნემსის ჩადგმამდე.
BOTOX-ის აღდგენა ხდება მხოლოდ სტერილური, კონსერვანტებისგან თავისუფალი ნორმალური მარილიანი ხსნარით (0.9% ნატრიუმის ქლორიდი საინექციო). შპრიცში შეიტანეთ გამხსნელის შესაბამისი რაოდენობა (იხილეთ განზავების ცხრილი ან ქვემოთ მოცემული ინსტრუქციები).

BOTOX 50, 100 და 200 Allergan ერთეულის ფლაკონის ზომის განზავების ცხრილი ყველა ჩვენებისთვის, გარდა შარდის ბუშტის დარღვევებისა:
	
	50 ერთეულიანი ფლაკონი
	100 ერთეულიანი ფლაკონი
	200 ერთეულიანი ფლაკონი

	მიღებული დოზა (ერთეული 0.1 მლ-ზე)
	გამხსნელის რაოდენობა (სტერილური არაკონსერვირებული ნორმალური მარილიანი ხსნარი (0.9% ნატრიუმის ქლორიდი საინექციო)) დამატებული 50 ერთეულიან ფლაკონში
	გამხსნელის რაოდენობა (სტერილური არაკონსერვირებული ნორმალური მარილიანი ხსნარი (0.9% ნატრიუმის ქლორიდი საინექციო)) დამატებული 100 ერთეულიან ფლაკონში
	გამხსნელის რაოდენობა (სტერილური არაკონსერვირებული ნორმალური მარილიანი ხსნარი (0.9% ნატრიუმის ქლორიდი საინექციო)) დამატებული 200 ერთეულიან ფლაკონში

	20 ერთეული
	0.25 მლ
	0.5 მლ
	1 მლ

	10 ერთეული
	0.5 მლ
	1 მლ
	2 მლ

	5 ერთეული
	1 მლ
	2 მლ
	4 მლ

	4 ერთეული
	1.25 მლ
	2.5 მლ
	5 მლ

	2.5 ერთეული
	2 მლ
	4 მლ
	8 მლ

	1.25 ერთეული
	4 მლ
	8 მლ
	N/A



ვინაიდან BOTOX დენატურირდება ბუშტუკებით ან მსგავსი ენერგიული მორევით, გამხსნელი ნაზად შეიყვანეთ ფლაკონში. გადააგდეთ ფლაკონი, თუ ვაკუუმი არ შეიყვანს გამხსნელს ფლაკონში. აღდგენილი BOTOX არის გამჭვირვალე, უფეროდან ოდნავ მოყვითალო ხსნარი, ნაწილაკების გარეშე. აღდგენილი ხსნარი გამოყენებამდე ვიზუალურად უნდა შემოწმდეს გამჭვირვალობაზე და ნაწილაკების არარსებობაზე. ფლაკონში აღდგენილი BOTOX შეიძლება ინახებოდეს მაცივარში (2°C - 8°C) გამოყენებამდე 24 საათამდე.
მიკრობიოლოგიური თვალსაზრისით, პროდუქტი დაუყოვნებლივ უნდა იქნას გამოყენებული. თუ დაუყოვნებლივ არ გამოიყენება, გამოყენებამდე შენახვის დრო და პირობები მომხმარებლის პასუხისმგებლობაა და ჩვეულებრივ არ უნდა აღემატებოდეს 24 საათს 2°C - 8°C ტემპერატურაზე.

განზავების ინსტრუქცია შარდის შეუკავებლობის სამკურნალოდ ჰიპერაქტიური შარდის ბუშტის გამო:
რეკომენდებულია 100 ერთეულიანი ან ორი 50 ერთეულიანი ფლაკონის გამოყენება აღდგენის მოხერხებულობისთვის.
თუ საჭიროა 200 ერთეულიანი ფლაკონის გამოყენება, აღადგინეთ BOTOX-ის 200 ერთეულიანი ფლაკონი 8 მლ სტერილური არაკონსერვირებული ნორმალური მარილიანი ხსნარით (0.9% ნატრიუმის ქლორიდი საინექციო ხსნარისთვის) და ნაზად აურიეთ. ფლაკონიდან 4 მლ გადაიტანეთ 10 მლ შპრიცში. დაასრულეთ აღდგენა 6 მლ სტერილური არაკონსერვირებული ნორმალური მარილიანი ხსნარის (0.9% ნატრიუმის ქლორიდი საინექციო ხსნარისთვის) დამატებით 10 მლ შპრიცში და ნაზად აურიეთ. შედეგად მიიღებთ 10 მლ შპრიცს, რომელიც შეიცავს აღდგენილი BOTOX-ის ჯამში 100 ერთეულს. გამოიყენეთ დაუყოვნებლივ შპრიცში აღდგენის შემდეგ. გადაყარეთ ნებისმიერი გამოუყენებელი მარილიანი ხსნარი.
ან, ბოტოქსის 100 ერთეულიან ფლაკონს დაამატეთ 10 მლ სტერილური არაკონსერვირებული ნორმალური მარილიანი ხსნარი (0.9% ნატრიუმის ქლორიდი საინექციო ხსნარისთვის) და ნაზად აურიეთ. ფლაკონიდან 10 მლ გადაიტანეთ 10 მლ-იან შპრიცში. შედეგად მიიღებთ 10 მლ-იან შპრიცს, რომელიც შეიცავს ჯამში 100 ერთეულ გახსნილ ბოტოქსს. გამოიყენეთ დაუყოვნებლივ შპრიცში გახსნის შემდეგ. გადაყარეთ ნებისმიერი გამოუყენებელი მარილიანი ხსნარი.
ან, ბოტოქსის ორი 50 ერთეულიანი ფლაკონი გახსენით თითოეული 5 მლ სტერილური არაკონსერვირებული ნორმალური მარილიანი ხსნარით (0.9% ნატრიუმის ქლორიდი საინექციო ხსნარისთვის) და თითოეული ფლაკონი ნაზად აურიეთ. თითოეული ფლაკონიდან 5 მლ გადაიტანეთ ერთ 10 მლ-იან შპრიცში. შედეგად მიიღებთ ერთ 10 მლ-იან შპრიცს, რომელიც შეიცავს ჯამში 100 ერთეულ გახსნილ ბოტოქსს. გამოიყენეთ დაუყოვნებლივ შპრიცში გახსნის შემდეგ. გადაყარეთ ნებისმიერი გამოუყენებელი მარილიანი ხსნარი.
ეს პროდუქტი განკუთვნილია მხოლოდ ერთჯერადი გამოყენებისთვის და ნებისმიერი გამოუყენებელი გახსნილი პროდუქტი უნდა გადაიყაროს.

განზავების ინსტრუქცია ნეიროგენული დეტრუზორის ჰიპერაქტივობით გამოწვეული შარდის შეუკავებლობის სამკურნალოდ:
რეკომენდებულია 200 ერთეულიანი ან ორი 100 ერთეულიანი ფლაკონის გამოყენება გახსნის მოხერხებულობისთვის.
ბოტოქსის 200 ერთეულიან ფლაკონს დაამატეთ 6 მლ სტერილური არაკონსერვირებული ნორმალური მარილიანი ხსნარი (0.9% ნატრიუმის ქლორიდი საინექციო ხსნარისთვის) და ნაზად აურიეთ. ფლაკონიდან 2 მლ გადაიტანეთ სამ 10 მლ-იან შპრიცში. შეავსეთ გახსნა თითოეულ 10 მლ-იან შპრიცში 8 მლ სტერილური არაკონსერვირებული ნორმალური მარილიანი ხსნარის (0.9% ნატრიუმის ქლორიდი საინექციო ხსნარისთვის) დამატებით და ნაზად აურიეთ. შედეგად მიიღებთ სამ 10 მლ-იან შპრიცს, რომელიც შეიცავს ჯამში 200 ერთეულ გახსნილ ბოტოქსს. გამოიყენეთ დაუყოვნებლივ შპრიცში გახსნის შემდეგ. გადაყარეთ ნებისმიერი გამოუყენებელი მარილიანი ხსნარი.
ან, აღადგინეთ BOTOX-ის ორი 100 ერთეულიანი ფლაკონი, თითოეული 6 მლ სტერილური არაკონსერვირებული ნორმალური მარილიანი ხსნარით (0.9% ნატრიუმის ქლორიდი საინექციო ხსნარისთვის) და ნაზად აურიეთ ფლაკონები. თითოეული ფლაკონიდან აიღეთ 4 მლ ორ 10 მლ შპრიცში. დარჩენილი 2 მლ თითოეული ფლაკონიდან აიღეთ მესამე 10 მლ შპრიცში. შეავსეთ რეკონსტიტუცია თითოეულ 10 მლ შპრიცში 6 მლ სტერილური არაკონსერვირებული ნორმალური მარილიანი ხსნარის (0.9% ნატრიუმის ქლორიდი საინექციო ხსნარისთვის) დამატებით და ნაზად აურიეთ. შედეგად მიიღებთ სამ 10 მლ შპრიცს, რომელიც შეიცავს ჯამში 200 ერთეულ აღდგენილ BOTOX-ს. გამოიყენეთ დაუყოვნებლივ შპრიცში აღდგენის შემდეგ. გადაყარეთ ნებისმიერი გამოუყენებელი მარილიანი ხსნარი.
თუ საჭიროა 50 ერთეულიანი ფლაკონების გამოყენება, აღადგინეთ BOTOX-ის ოთხი 50 ერთეულიანი ფლაკონი, თითოეული 3 მლ სტერილური არაკონსერვირებული ნორმალური მარილიანი ხსნარით (0.9% ნატრიუმის ქლორიდი საინექციო ხსნარისთვის) და ნაზად აურიეთ ფლაკონები. პირველი ფლაკონიდან აიღეთ 3 მლ და მეორე ფლაკონიდან 1 მლ ერთ 10 მლ შპრიცში. მესამე ფლაკონიდან აიღეთ 3 მლ და მეოთხე ფლაკონიდან 1 მლ მეორე 10 მლ შპრიცში. დარჩენილი 2 მლ მეორე და მეოთხე ფლაკონებიდან აიღეთ მესამე 10 მლ შპრიცში. შეავსეთ რეკონსტიტუცია თითოეულ სამ 10 მლ შპრიცში 6 მლ სტერილური არაკონსერვირებული ნორმალური მარილიანი ხსნარის (0.9% ნატრიუმის ქლორიდი საინექციო ხსნარისთვის) დამატებით და ნაზად აურიეთ. შედეგად მიიღებთ სამ 10 მლ შპრიცს, რომელიც შეიცავს ჯამში 200 ერთეულ რეკონსტიტუცირებულ BOTOX-ს. გამოიყენეთ დაუყოვნებლივ შპრიცში რეკონსტიტუციის შემდეგ. გადაყარეთ ნებისმიერი გამოუყენებელი მარილიანი ხსნარი.
ეს პროდუქტი განკუთვნილია მხოლოდ ერთჯერადი გამოყენებისთვის და ნებისმიერი გამოუყენებელი ხსნარი უნდა გადაიყაროს.

ფლაკონების, შპრიცებისა და გამოყენებული მასალების უსაფრთხო განადგურების პროცედურა
უსაფრთხო განადგურებისთვის, გამოუყენებელი ფლაკონები უნდა აღდგეს მცირე რაოდენობით წყლით და შემდეგ ავტოკლავირდეს. ნებისმიერი გამოყენებული ფლაკონი, შპრიცი და დაღვრილი სითხე და ა.შ. უნდა იყოს ავტოკლავირებული, ან BOTOX-ის ნარჩენები ინაქტივირებული განზავებული ჰიპოქლორიტის ხსნარის (0.5%) გამოყენებით 5 წუთის განმავლობაში.

პროდუქტის იდენტიფიცირება
იმისათვის, რომ დარწმუნდეთ, რომ იღებთ ნამდვილ BOTOX-ის პროდუქტს Allergan-ისგან, მოძებნეთ დამცავი ლუქი, რომელიც შეიცავს გამჭვირვალე ვერცხლისფერ Allergan-ის ლოგოს BOTOX-ის მუყაოს კოლოფების ზედა და ქვედა მხარეს და ჰოლოგრაფიულ ფირს ფლაკონის ეტიკეტზე. ამ ფირის სანახავად, შეამოწმეთ ფლაკონი მაგიდის სანათის ან ფლუორესცენტური სინათლის წყაროს ქვეშ. ფლაკონის თითებს შორის წინ და უკან როტაციით, მოძებნეთ ცისარტყელას ფერის ჰორიზონტალური ხაზები ეტიკეტზე და დარწმუნდით, რომ სახელი "Allergan" ჩანს ცისარტყელას ხაზებში.
არ გამოიყენოთ პროდუქტი და დაუკავშირდით AbbVie-ს ადგილობრივ ოფისს დამატებითი ინფორმაციისთვის, თუ:
· ფლაკონის ეტიკეტზე არ არის ცისარტყელას ფერის ჰორიზონტალური ხაზები ან სიტყვა „Allergan“
· დამცავი ლუქი არ არის მთლიანი და არ არის კოლოფის ორივე მხარეს
· ლუქზე გამჭვირვალე ვერცხლისფერი Allergan-ის ლოგო აშკარად არ ჩანს ან აქვს შავი წრე დიაგონალური ხაზით (ანუ აკრძალვის ნიშანი)
გარდა ამისა, Allergan-მა შექმნა მოსახსნელი სტიკერები BOTOX-ის ფლაკონის ეტიკეტზე, რომელიც მოიცავს თქვენ მიერ მიღებული პროდუქტის პარტიის ნომერსა და ვადის გასვლის თარიღს. ეს სტიკერები შეგიძლიათ მოაცილოთ და განათავსოთ თქვენი პაციენტის სამედიცინო ისტორიაში, თვალყურის დევნების მიზნით. გაითვალისწინეთ, რომ BOTOX-ის ფლაკონის ეტიკეტიდან სტიკერის მოხსნის შემდეგ გამოჩნდება სიტყვა „USED“, რაც დამატებით გარანტიას მოგცემთ, რომ იყენებთ Allergan-ის მიერ წარმოებულ ავთენტურ BOTOX-ის პროდუქტს.
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