PROSIGNE?® - toxina botulinica tipo A - USO ADULTO E PEDIATRICO - INDICAGOES: estrabismo, blefaroespasmo, espasmo
hemifacial, torcicolo espasmédico, distonia cervical, espasticidade, paralisia cerebral, reabilitagdo muscular, linhas faciais
hipercinéticas e hiperidrose em adultos. CONTRA-INDICAGOES: em individuos com histérico de reagdes anafilaticas,
hipersensibilidade conhecidaaestaformulacdoenapresencadeinfecgdonolocaldainjecdo. CUIDADOS EADVERTENCIAS: Nao
sedeve ultrapassaras dosagensrecomendadas e afreqiéncia de administragdo. Nao harelatos de casos de toxicidade sistémica
resultante de inje¢ao ou ingestdo oral acidentais. No raro evento de superdosagem ou aplicagao no musculo errado, a antitoxina
botulinica pode ser considerada para ainjegao local, na mesmaregiao, o mais rapido possivel e no maximoem 21 horas. Deve-se
tomar precaucgdes no tratamento de pacientes com miastenia gravis, sindrome de Eaton Lambert, esclerose amiotréfica ou
disturbios que produzam disfungdo neuromuscular periférica. Os procedimentos devem ser adiados em pacientes que
apresentarem febre e doencasinfecciosas agudas. Durante aadministracédo datoxina botulinica para o tratamento do estrabismo,
tem ocorrido hemorragia retrobulbar. Deixar em lugar acessivel os instrumentos apropriados para descompressao da 6rbita.
Gravidez (categoria C): Nao ha estudos adequados bem controlados em mulheres durante a gravidez. Lactacdo: Nao ha dados
disponiveis sobre a excre¢do da toxina botulinica no leite humano. Uso pediatrico: Ficou comprovado a seguranca e eficacia em
criangas com menos de 12 anos de idade que utilizaram Prosigne em diversas patologias através de ensaios clinicos controlados,
multicéntricos internacionais e estudos clinicos. REAGOES ADVERSAS : Ptose temporaria da palpebra, redugao da palpebra
inferior, redugcdo dos movimentos de piscar os olhos, fechamento incompleto da palpebra, fraqueza dos musculos faciais, podem
ocorrer com alguns dos pacientes recebendo terapia com Prosigne para blefaroespasmo e espasmo hemifacial (os sintomas
desaparecem sem qualquer terapia depois de 3-8 semanas). Ptose palpebral temporaria e de diferentes graus, desvios verticais e
raramente midriase que estarelacionadacomadifusdodatoxina paraos musculos adjacentes podemocorreremalguns pacientes
recebendoterapiacomProsigne paraestrabismo.Harelatosde casosdeerupcaodifusanapeleecasosdeedemalocalnapalpebra
apodsaplicagédo e que se prolongaramdurante varios dias. Algumasreagdes adversas podem ocorrerem partes locais doolho, face:
edemada palpebra, ptose, lacrimagao e algoftalmo, fraqueza do musculo facial. Dispnéia ou disfagia ocasionalmente ocorremem
individuos injetados com torcicolo espasmodico. E varios pacientes experimentaram obstrucdo nas vias aéreas superiores apos
tratamento com doses relativamente altas de toxina botulinica. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS: O efeito da toxina botulinica
pode ser potencializado por antibiéticos aminoglicosidicos ou quaisquer outras drogas que interfiram com a transmisséo
neuromuscular. POSOLOGIA: Posologia e método de administragcdo dependem do paciente, da localizagao e da extensao do
comprometimento dos grupos musculares envolvidos. A injecdo deve ser IM. Espasticidade associada ao acidente vascular
cerebral: a dose exata e o n°® dos locais de injecao devem ser titulados individualmente. As doses ndo devem exceder a 360 U
divididasentreos musculos selecionados (tipicamente nos musculosflexores do cotovelo, punhoededos). Sugestdode doses para
tratamento da espasticidade dos membros superiores associada ao acidente vascular cerebral: Biceps do brago - dose total: 100 -
200 U (até 4 locais); Flexor profundo dos dedos - dose total: 15-50 U (1-2 locais); Flexor superficial dos dedos - dose total: 15-50U
(1-2locais); Flexorradialdocarpo-dosetotal: 15-60U (1-2locais); Flexorulnardocarpo-dosetotal: 10-50U (1-2locais); Adutordo
polegar - dose total: 20 U (1-2locais); Flexorlongo do polegar - dose total: 20 U (1-2 locais) .Espasticidade relacionada a paralisia
cerebral (pediatrica): Dosesde 4-8 U/kgpodem seradministradasemduasinjecdes emintervalos de 4 semanas, nas extremidades
medial e lateral do musculo gastrocnémio do(s) membro(s) afetado(s). Dose maxima recomendada em uma Unica sessao de
tratamento & de 200 U. Distonias: Variam conforme o caso e a extensdo do processo. Espasmo hemifacial ou disturbio do VIl nervo:
tratar do mesmo modo descrito para o blefarospasmo unilateral. Distonia cervical: titular individualmente baseando-se na posigao
dacabegaedopescogodoindividuo,localizagdodador, hipertrofiamuscular, peso do paciente, erespostado paciente emcasode
repeticdo do procedimento. Hiperidrose axilar: Aarea a ser injetada deve ser definida utilizando técnicas padréo de coloragéo. O
Prosigne injetado por via intradérmica, em cada axila, 50 U de Prosigne distribuidas uniformemente. Hiperidrose palmar: O
Prosigneinjetadoporviaintradérmica,emcadalocaldapalma, 2 U distribuidas uniformemente. Asdoses podemvariarde 50-150 U
porpalma. Linhas hipercinéticas de expressdo: O Prosigne éreconstituidocomsolugaosalinaestérilndopreservadaa0,9% (100U
em2,5mlouinjetadocomo4 U/0,1 ml)e 0,1 mléadministradoem 5locais, 2em cadamusculo corrugadore 1 nomusculo piramidal;
Dose total de 20 U. Evitar a injegao proxima do musculo elevador da palpebra superior (p/ reduzir a incidéncia de ptose como
complicagéo).Asinjecdes mediais no corrugadordevem ser feitas pelomenos 1 cm acimadacrista 6sseasupra-orbital. Espasmos
musculares, Sindromes de compressédo nervosa, Desordem do VIl Pare TCE (trauma cranio encefalico): 10-100 U divididos entre
os principais pontos gatilhos musculares comprometidos. Sendo em média 10 U por ponto gatilho do musculo comprometido.
Blefaroespasmo e espasmo hemifacial: Administrarde acordocomasinstrugdes acima.Adose inicialde cadapontoé2,5U/0,05 ml
ou 2,5 U/0,1 ml. Se o tratamento inicial for considerado insuficiente uma semana apds, uma injecdo suplementar pode ser
administrada. Dose duplade 5 U/0,5 ml pode ser dada para pacientes recrudescentes. Ndo exceder a dose totalem 55 U parauma
injecao e 200 U para um més. Para estrabismo: muscular vertical horizontal e vertical de menos de 20 dioptrias, a dose inicial em
cada musculo é de 1,25 a 2,5 U; horizontal de 20 a 40 dioptrias, a dose inicial em cada musculo é de 2,5 U; horizontal de 40 a 50
dioptrias, adose inicial em cada musculo € de 2,5 U e pode ser aumentada (5,0 U por vez) dependendo da resposta: para paralisia
persistente do 6° nervo cranial durando mais de um més, dose de 1,25-2,5 U pode serinjetada no musculo reto medial. Volume de
injecdo em cada musculo ndo deve exceder 0,1 ml. Pode-se administrar injecdes complementares p/ pacientes com resposta
insuficiente. Em pacientesrecrudescentes, adose pode serrepetidaouaumentadairregularmente, mas paracada musculoadose
maxima deve ser menor que 5 U/injegéo. Criangas: calcular a posologia em fungéo do peso corporal. Cada unidade corresponde a
dose intraperitonial letal média (DL50) de toxina botulinica Tipo A, reconstituida, conforme calculo em camundongos. Nas linhas
hipercinéticas, as doses por musculo sugeridas, no(s) pontos(s) assinalado(s), séo: Orbicular dos olhos - 2 U; ventre do musculo
frontal-4 U; Corrugador-5U; Précero-5U. Cristalia- Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda - Farm. Resp.: Dr. JoaquimA. dos
Reis-CRF-SPn°5061-Rod. ItapiraLinddia, Km 14 -Itapira-SP-CNPJn°44.734.671/0001-51-IndUstria Brasileira. N°dolote, data
da fabricacéo e prazo de validade: vide caixa - SAC 0800-7011918 - Classificagdo: Venda sob prescricdo médica - Reg. MS n°
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