BOCOUTURE

CZYSTA NIE BEZ POWODU

PRECYZYIJNIE STWORZONA. ZDECYDOWANIE INNA.

BOCOUTURE® to neurotoksyna zawierajgca wytgcznie niezbedne sktadniki. Nie posiada

w sktadzie zadnych zbednych substancji.* Formuta jest poddawana podwdjnemu oczyszczaniv,
kiére ma na celu usuniecie skfadnikow potencjalnie wywotujgcych immunogennosé. Dzigki temu
preparat zapewnia optymalne rezultaty przy kazdym kolejnym zabiegu.!-2

BOCOUTURE® (Incobotulinum toxin A) jest przeznaczony do tymczasowe| poprawy
zmarszczek gérnej czedci twarzy u pacjentéw dorostych.3

W catej broszurze sfowa ,czysty(-a) i czystos¢” oznaczajq ,wolny(-a) od biafek
kompleksujqcych” 2

MERZ AESTHETICS®



FORMULA, KTOREJ MOZNA ZAUFAC.
REZULTATY, NA KTORYCH MOZNA
POLEGAC.

BOCOUTURE® to preparat czysty nie bez
powodu. W medycynie estetycznej nic
nie doje lekarzowi wiekszej satysfakcji niz
efekty estetyczne, kiérych oczekuijq jego
pacjenci i na kiére mogaq liczy¢.

BOCOUTURE® to pierwsza neurotoksyna
poddana podwdinemu oczyszczeniu

w celu usuniecia biatek kompleksujgeych,
ktére z czasem mogg osfabiad jej
skutecznos¢. W ten sposdb niweluje sie
wszelkie przeszkody, pacjentom mozna
zapewnic¢ jednolite, spersonalizowane
rezultaty, a sam lekarz moze sie poczu¢ jak
prawdziwy mistrz w swoim fachu.®*

BOCOUTURE® TO:

SKUTECZNOSC PERSONALIZACJA

S

CZYSTOSC ZAUFANIE



CZYSTE DZIAtANIE
OD SAMEJ FORMUtY

Skuteczno$¢ BOCOUTURE® potwierdzajq badania kliniczne. Preparat opracowano z myslg o rezultatach
wystepujacych przy kazdym kolejnym zabiegu.*#

POTWIERDZONA SKUTECZNOSC
Udowodniono, ze BOCOUTURE® dziata réwnie dobrze jok Onabotulinum toxin A.

Badania kliniczne dowodzq, ze w 1, 2, 3 i 4 miesigcu po zabiegu na zmarszezki gtadzizny czofa (GFL),
BOCOUTURE® wykazuje rowng skutecznosé co Onabotulinum toxin A

Wiskaznik odpowiedzi na zabieg w przypadku zmarszczek gtadzizny czota przy maksymalnym zmarszezeniuv.?

100 W badaniu sprawdzano odpowiedz kliniczng

w 1 miesiqcu po zabiegu, na prébie 250
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kobiet w wieku od 18 do 50 lat, u kiérych na
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4 skali zmarszczek i elastozy Fitzpatricka (FWS)
67,2 badacz oceniat zmarszczki gladzizny czota przy
60 621 maksymalnym zmarszczeniu (od umiarkowanych do .
gtebokich). Pacjentki zostaty losowo przydzielone,
40 w stosunku 1:1, do grupy przyjmujqce] pefng dawke
0,5 ml (20 jednostek), odpowiednio, BOCOUTURE®
lub Onabotulinum toxin A. Reakcje u pacjentek
20 oceniano jako poprawe o =1 punkt w stosunku do
wartoéci bazowej na skali FWS przy maksymalnym NATYC H M |ASTOWE R EZ U I'TATY
0

zmarszczeniu brwi. Rdwnowaznos¢ zdefiniowano . . ® . L. .
1 miesigc 2 miesigce 3 miesiqce 4 miesiqce jako przedziaty ufnosci w uprzednio okreslonej ReZUlthy ZGblegU z WkaFZySfGnlem BOCOUTURE sq widoczne |UZ po 7 dniach.

B Bocouture® Onabotulinum foxin A granicy + 15%.° Efekty zabiegowe wystepujq duzo szybciej niz w przypadku preparatéw Onabotulinum toxin A
i Abobotulinum toxin A.2

Uczestniczki badania (%)

Ponadto, preparat BOCOUTURE® miat skuteczno$¢ poréwnywalng do preparatu Onabotulinum toxin A

Sredni czas do wystgpienia efekiéw u kobiet i mezczyzn po zabiegu z wykorzystaniem BOCOUTURE®,
w przypadku zabiegéw na kurze tapki (CFL) w tygodniu 1.1 w tygodniu 16. po zabiegu.??

Onabotulinum toxin A i Abobotulinum toxin A8

Srednie wartosci w Systemie Klasyfikacji Zmarszezek Fitzpatricka (FWCS) w tygodniu 1. w tygodniu 16.
w poréwnaniu z wartoécig bazowq dla kurzych fapek przy maksymalnym zmarszczeniu.?
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® . . Podwainie zaslepione, randomizowane, jednoosrodkowe badanie zrealizowane w celu oceny czasu, joki uptywa do wystgpienia efekiow zabiegu z uzyciem
Il Bocouture Onabotulinum toxin A

BOCOUTURE®, Onabotulinum toxin A i Abobotulinum toxin A oraz okresu jego utrzymywania sie, w przypadku zabiegu na zmarszczki gladzizny czota (od tagodnych do
gtebokich) przy maksymalnym zmarszczeniu, przeprowadzonego na 180 pacjentach w wieku od 20 do 60 lat.?



TRWALE REZULTATY JEDNOLITE REZULTATY

Wyniki badan wykazujq doskonatqg trwatosé efektéw BOCOUTURE® Dzigki jednolitym efektom BOCOUTURE® pacjenci bedg powracaé na kolejne zabiegi.
BOCOUTURE® zapewnia frwatq skutecznoséé: efekty zabiegu utrzymuiq sie przez okres do 4 miesiecy Skuteczne i jednolite rezultaty zaobserwowano przez 2 lata powtarzanych zabiegéw na zmarszezki gtadzizny czofa,
w przypadku kurzych fapek (CFL), zmarszczek gtadzizny czota (GFL) i poziomych zmarszczek na czole (HFL).? z tendencjq do rosngcego wskaznika pozytywnej reakcji na zabieg.?

Ponadto, w badaniu 2. Fazy wykazano, ze efekty zabiegu na zmarszczki gladzizny czota utrzymujq sie przez
. . ]Q
okres do 6 miesigcy. Ogolne wskazniki reakcji na zabieg wedtug oceny badacza
i samooceny badanych przy maksymalnym zmarszczeniv w Dniu 307

“ _ , : . . 87,5

Sredni czas utrzymywania sie efekiéw zabiegu z wykorzystaniem 20 jednostek BOCOUTURE®"” 100

90 78.9 79,7 80,7 80,6 79,4 796 812

Sredni czas utrzymywania sie efektéw: 177 dni 80
(przedziat: 126-188 dni) 70

60 78,9 78,9 ' 73,8
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pacjentéw glebokos¢ zmarszczek
nie powrdcifa do wartosci bazowej Cykl

Badani (%)

Liczba pacjentéw: 796 604 | 22 30 | 291 260 | o 48

Dwuetapowe, randomizowane, podwéjnie zaslepione badanie 2 Fazy z udziatem 151 pacjentéw w wieku 218 lat, ze zmarszczkami gladzizny czota (od fagodnych do
gfebokich) przy maksymalnym zmarszczeniu (2 lub 3 punkty na skali FWS), zgodnie z ocenq pacjenta i badacza. Utrzymywanie sie efekiu okreslono jako poprawe o =1
punkt na skali FWS w stosunku do wartosci bazowej przy maksymalnym zmarszczeniu, zgodnie z oceng badacza, mierzong wedtug parametru czasu, jaki uptywa od . . . . . . .
zabiegu do powrotu pierwotne] glebokosci zmarszezek.” BOCOUTURE® to pierwsza formuta oczyszczonej toksyny botulinowej wolnej od biatek kompleksujgcych, opracowana

z my$lq o redukcji ryzyka niepowodzenia powtdrnego zabiegu, juz od samego poczgtku.®?

We wszystkich wskazaniach, w badaniach konfrolowanych u pacientéw poddanych zabiegom przy uzyciv BOCOUTURE®
Efekty zabiegu z uzyciem BOCOUTURE® utrzymujq sie dtuzej niz w przypadku Onabotulinum toxin A nie wystgpita ani opornos¢ kliniczna na preparat ani niepowodzenie przy ponownym zabiegu wywotywane przez
czy Abobotulinum toxin A® przeciwciata neutralizujgce (NAB).

W przypadku BOCOUTURE® efekt zabiegu utrzymywat sie diuzej niz w przypadku preparatéw Onabotulinum toxin A
czy Abobotulinum toxin A, cho¢ réznice miedzy poszczegélnymi preparatami nie byly istotne (p=0,0735).

Sredni czas utrzymywania sie efekiu zabiegu (w dniach)?

0 50 100 150

46,12
BOCOUTURE®

Badanie $redniego czasu uptywajgcego
do wystgpienia efektu oraz czasu

140,65 utrzymywania sie rezultatéw zabiegu

z wykorzystaniem BOCOUTURE®,
Onabotulinum toxin A i Abobotulinum

toxin A w przypadku zabiegéw na
zmarszezki gladzizny czota (od fagodnych
do gfebokich) przy maksymalnym

139,69 zmarszczeniu u 180 pacjentéw w wieku
od 20 do 60 lat.

Abobotulinum toxinA




WYSOKI PROFIL BEZPIECZENSTWA

BOCOUTURE® charakteryuije sie ugruntowanym i niezawodnym profilem bezpieczenstwa, co daje pewno$é
przy przeprowadzaniu zabiegéw u pacjentéw.®

¢ W badaniu wieloo$rodkowym stwierdzono, ze BOCOUTURE® jest dobrze tolerowany przy zabiegach
na zmarszczki gladzizny czofa (od umiarkowanych do gtebokich), przy niskim wskazniku dziatan
niepozqgdanych zaistniatych podczas zabiegu (TEAE)

* Dziatania niepozqgdane wystepujq zazwyczaj przejéciowo i mogg by¢ wywotywane przez akiywng
neurofoksyne, sam zabieg lub przez oba te czynniki.

WYSOKI POZIOM ZADOWOLENIA

Ze wzgledu na potwierdzong skuteczno$é, trwatosé i bezpieczeristwo preparatu trudno sie dziwié,
ze zaréwno lekarze, jak i pacjenci sq bardzo zadowoleni z BOCOUTURE®®”

* W wielu badaniach wskazniki zadowolenia z BOCOUTURE® byty wysokie, zaréwno w przypadku
pacjentdw (97,5%), jak i lekarzy (96,3%)

Wskazniki zadowolenia pacjentéw w przypadku BOCOUTURE® i Onabotulinum toxin A byty
poréwnywalne®:

* >90% pacjentéw stwierdzifo, ze jest ,bardzo zadowolonych”, ,zadowolonych” lub ,do$¢ zadowolonych”
we wszystkich punktach pomiaru i w obu grupach zabiegowych

*  Oceny zadowolenia pacjentéw pozostawaly spdine i wysokie dla obu zabiegéw i wynosity 97,4%
w przypadku Onabotulinum toxin A1 97,5% w przypadku BOCOUTURE®

97,4% 97,5%

wskaznik zadowolenia wskaznik zadowolenia
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Onabotulinum toxin BOCOUTURE®

3

Prospektywne, wieloo$rodkowe, randomizowane badanie podwainie $lepej proby, przeprowadzone na grupach réwnolegtych,
na 250 kobietach w wieku od 18 do 50 lat ze zmarszczkami gladzizny czota (od umiarkowanych do glebokich) przy maksymalnym
zmarszczeniu, zgodnie z oceng badacza (2 lub 3 punkty na skali FWS).

NATURALNE REZULTATY

BOCOUTURE® jest przeznaczony do tymczasowe| poprawy wygladu zmarszczek gémej czesci twarzy

u pacjentéw dorostych.

PRZED

Poziome zmarszczki
na czole przy
maksymalnym
zmarszczeniu

PRZED

Kurze fapki przy
maksymalnym
zmarszczeniu

PRZED
Zmarszczki
gtadzizny czota
przy maksymalnym
zmarszczeniu

Nieretuszowane zdjecia prawdziwych pacjentéw.

4 TYGODNIE
POZNIEJ
Poziome zmarszczki
na czole przy
maksymalnym
zmarszczeniu

4 TYGODNIE
POZNIE)
Kurze fapki przy
maksymalnym
zmarszczeniu

4 TYGODNIE
POZNIEJ
Zmarszczki
gtadzizny czofa
przy maksymalnym
zmarszczeniu



PODWOINIE OCZYSZCZONA FORMULA
<> ZAPEWNIAJACA STAtA SKUTECZNOSC

BOCOUTURE® to wysoko oczyszczona neurotoksyna, zapewniajqca niskg immunogennoéé
i dfugoterminowe opcje zabiegowe dla pacjentéw.?

BOCOUTURE®: preparat do iniekcji o dziataniv przeciwzmarszczkowym, zawierajgey wylgcznie niezbedne

sktadniki:

¢ BOCOUTURE® to pierwsza podwdijnie oczyszczona formuta toksyny botulinowej wolnej od biatek
kompleksujgcych, zawierajgca wytgcznie niezbedng aktywng neurotoksyne™ '

+ Badania wykazaly, ze przy rekonstytucii preparatow do zabiegow estetycznych biatka kompleksujgce
oddzielajq sie od neurotoksyny, co wskazuje, ze nie majq one wptywu na jej skutecznosé.?

BOCOUTURE® powstaje w precyzyjnym procesie produkgji i oczyszczania,
w zaktadach w Niemczech, stosujgcych nowoczesng technologie XTRACT31213

Usunigcie
zbednych biafek
L , kompleksujqcych...

Czgsteczka BoNT/A
zawierajgca aktywng
neurotoksyne i biatka
kompleksujqce.

...l wyizolowanie
czystej neurotoksyny

(BOCOUTURE®)
TOKSYNA BOTULINOWA BOCOUTURE®
TYPU A 900 kDa 150 kDa

Dlaczego czysto$¢ ma znaczenie?

* Wystepujgce w innych neurotoksynach biatka kompleksujgce mogg uruchamiaé u pacjentow reakeje
immunologiczng." "

+  Przy powtarzaniu zabiegu roénie liczba przeciwcial wytwarzanych w reakeji immunologicznej. Zjawisko to
moze sprawi¢, ze pacjenci stanq si¢ oporni na dziatanie toksyny przy kolejnych zabiegach ™

* Wysoko oczyszczona neurotoksyna, taka jok BOCOUTURE®, zawiera wytgeznie aktywny sktadnik
terapeutyczny, kiéry sam w sobie posiada staby potencjat immunogenny, co oznacza, ze moze ona
zapewni¢ pacjentom diugofalowe i jednolite rezultaty.®*

PACJENTOM ZALEZY NA CZYSTOSCI

4000 pacjentow zadalismy nastepujgce pytanie:
Jak wazna jest dla Ciebie czystosé preparatéow
z toksyng botulinowg?"?

W chwili przedstawiania koncepcji ,czystosci”
BOCOUTURE®:

pacjentéw wiedziato, ze formuty
poszczegdlnych produktéw

z toksyng botulinowq nie sq takie
same

0sob korzystajgeych z toksyny
JEDYNIE botulinowej miafo $wiadomos¢,
50% ze przy stosowaniu niektérych
produkiéw moze wystgpic¢ reakcja
opornosci

Czasami pacjenci ,nie wiedzg, czego nie wiedzq”.
Lekarz to rzetelne zrédfo informacii.

Moze zatem edukowaé pacjentéw, wyjasniajgc
czym rézniq sie od siebie poszczegdlne formuty
toksyny, a takze pomagaé im w podijeciu
$wiadomej decyzji zabiegowe.

badanych zrozumiato koncepcie
80% czystosci i odniosto sie do niej
pozytywnie

stwierdzifo, ze czystoé¢ bedzie
miata wptyw na to, jakg marke
toksyny botulinowej wybiorg

Pacjentom zalezy na , czystosci”. Rozpoznanie
ich preferencji moze poméc w dobraniu
toksyny o charakterystyce, ktéra jest dla nich
najbardziej adekwatna.

Dzieki edukacii pacjentéw na temat sposobdw,
w joki BOCOUTURE® wpisuje sie w wyznawane
przez nich wartoéci, buduje sie zaufanie zaréwno
do zabieguy, jak i do lekarza, co ma kluczowe
znaczenie w retencji pacjentow.




@ PRECYZJA Z MYSLA O BEZPIECZNYM
| SPERSONALIZOWANYM ZABIEGU

Istnieje wiele neurotoksyn o dobrym profilu bezpieczenstwa i skutecznosci.
Skqd bierze si¢ zapotrzebowanie na spersonalizowanq i precyzyjnqg opcje zabiegowq?
 Dzieki ograniczeniu efekiow zabiegowych do wybranych migéni mozna osiggngé optymalne
i bezpieczne rezultaty
* Kazdy pacijent jest wyjatkowy, a precyzyiny zabieg daje mozliwo$¢ uwzglednienia jego cech biologicznych

 Potrzeby pacjentéw caly czas sie zmieniajg, a poszczegdlni pacjenci majq rézne cele zabiegowe, np.
stylizacje kszfattu brwi

 Precyzja to gwarancja elastycznoséci w zabiegach ukierunkowanych na skomplikowane rysy i korygowanie
asymetrii’

OGRANICZONE ROZPRZESTRZENIANIE | PRECYZYJNE REZULTATY

W przypadku zabiegéw u pacjentéw o okreslonych potrzebach niezbedna jest formufa, kiéra zapewnia jednolite
i precyzyine rezultaty.

BOCOUTURE® rozprzestrzenia sie w sposdb ograniczony i przewidywalny:

¢ W jednym z badan dokonano pomiaru rozprzestrzenienia sie substancii stosowanej w zabiegu w 6. tygodniu,
jak réwniez pola powierzchni pod krzywg (AUC) zaleznosci efekiu od uptywu czasu. Stwierdzono,
ze w okresie 6 miesigcy rozprzestrzenianie sie BOCOUTURE® byto poréwnywalne do rozprzestrzeniania sie
preparatu Onabotulinum foxin A

 Rozprzestrzenianie sie Abobotulinum toxin A byfo istotnie wigksze niz w przypadku BOCOUTURE®

Poréwnanie rozprzestrzeniania sie frzech preparatow z toksyng botulinowq typu A

Maksymalny obszar anhydrozy (mm?)

Toksyna inkobotulinowa 325,0 32,85

typu A

Toksyna onabotulinowa 3730 32,85

typu A

TOkSYZO abobotulinowa 460,2 30,53 LS: Najmniejszy kwadrat
typu SE: Btgd standardowy

Poniewaz preparat rozprzestrzenia sie w ograniczonym sfopniu, mozna unikng¢ skutkéw niepozgdanych:
wérdd pacjentéw poddanych zabiegowi z uzyciem BOCOUTURE® na zmarszczki gladzizny czota jedynie
u 1% wystgpito opadanie powieki.?

Precyzyjne umiejscowienie BOCOUTURE® zapewnia elastyczno$é w personalizaciji zabiegéw dla
poszczegdlnych pacjentéw.

HISTORIA SUKCESU,
KTOREJ MOZNA ZAUFAC

Nie bez powodu preparat BOCOUTURE® jest
stosowany na catym $wiecie przez tysigce lekarzy
u milionéw pacjentéw. Moze bowiem poszczycié
sie historig sukcesu, ktérej mozna zaufaé:™

¢ 15 lat doswiadczen globalnych i klinicznych
¢ +200 recenzowanych publikacji od 2005 r.

¢ Ponad 10 milionéw fiolek sprzedanych na
$wiecie od 2009 r.

* Partnerstwo instytucjonalne Merz

Dzieki wysokiej stabilnosci i tatwosci w stosowaniu,
BOCOUTURE® zapewnia wsparcie w praktyce
klinicznej

* Badania z wykorzystaniem BOCOUTURE® sq
zgodne ze standardami Miedzynarodowe;
Rady ds. Harmonizacji {(ICH)* i wykazuig
dtugofalowq stabilnos¢ preparatu.

*  Po rekonstytucji preparat BOCOUTURE®
mozna przechowywad przez 24 godziny,
w temperaturze od 2 do 8°C?

« BOCOUTURE® mozna przed uzyciem
przewozi¢ w temperaturze pokojowej, co daje
pewno$¢ osiggniecia optymalnych rezultatow,
bez wzgledu na to, czy przemieszczamy
sie miedzy klinikami, prowadzimy praktyke
mobilng czy tez realizujemy sesje szkoleniowe.

BOCOUTURE® wychodzi naprzeciw coraz
wiekszej $wiadomosci pacjentéw na temat
wplywu stosowanych przez nich produktéw na
$rodowisko naturalne:

¢ BOCOUTURE® uzywa do Q0% mniej gazow
cieplarnianych niz inne toksyny, poniewaz to
iedyna toksyna, kiérg, przed uzyciem, mozna
przewozi¢ i przechowywa¢ w temperaturze
pokojowej.”

 Brak koniecznosci schtadzania BOCOUTURE®
oznacza mniej materiatu opakowaniowego
i mniej opakowan do utylizacji.?

+  Okres przydamosci nieotwartego opakowania
BOCOUTURE® jest dugi i wynosi 3 lata

(przechowywanie w temperaturze <25°C).?




CZYSTE DZIAtANIE
OD SAMEJ FORMULY

INFORMACIE O PRODUKCIE

BOCOUTURE®, 50 jednostek, proszek do sporzqdzania roztworu do wstrzykiwarn BOCOUTURE®, 100 jednostek, proszek do sporzqdzania roztworu do wstrzykiwan. Skfad jakosciowy i ilosciowy BOCOUTURE®,
50 jednostek 1 fiolka zawiera 50 jednostek toksyny botulinowej typu A (150 kD), wolnej od biatek kompleksujgcych*. BOCOUTURE®, 100 jednostek 1 fiolka zawiera 100 jednostek toksyny botulinowej typu A
(150 kD), wolnej od biatek kompleksujgcych*. Toksyna botulinowa typu A, oczyszczona z kultur bakterii Clostridium Botulinum (szczep Hall). Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 ChPL. Wskazania do
stosowania: BOCOUTURE® jest wskazany do osiggniecia przejéciowej poprawy wygladu zmarszezek gémej czesci twarzy u dorostych ponizej 65. roku zycia, gdy ich nasilenie ma istotny psychologiczny wplyw na
pacienta, tj: od umiarkowanych do powaznych zmarszczek pionowych migdzy brwiami, widocznych przy maksymalnym zmarszczeniu czofa (zmarszczki gtadzizny czota), oraz/lub od umiarkowanych do powaznych
bocznych zmarszczek okotooczodotowych, widocznych przy pefnym usmiechu (,kurzych tapek”), oraz/lub od umiarkowanych do cigzkich poziomych zmarszczek na czole widocznych przy maksymalnym
zmarszczeniu czofa. Dawkowanie i sposéb podawania: Z uwagi na réznice w oznaczaniu mocy, jednostki dawkowania produkiu leczniczego BOCOUTURE® nie mogq byé fraktowane jako réwnowazne z jednostkami
oznaczonymi dla innych preparatéw zawierajqcych toksyne botulinowq typu A. Szczegétowe informacie dotyczqce badan klinicznych BOCOUTURE® w poréwnaniu z konwencjonalnym kompleksem toksyny
botulinowej typu A (900 kD), patrz punkt 5.1. 4 ChPL. Produkt leczniczy BOCOUTURE® moze byé podawany jedynie przez lekarzy z odpowiednimi kwalifikacjami i z niezbednym doswiadczeniem w stosowaniu
toksyny botulinowej typu A. Dawkowanie: Zmarszczki pionowe migdzy brwiami widoczne przy maksymalnym zmarszezeniu czota (zmarszezki gladzizny czota). Po rekonstytucii produktu BOCOUTURE®, dawke
wynoszqcq 4 jednostki wstrzykuje sie w kazde z 5 miejsc wstrzyknieé: dwa wstrzyknigcia w kazdy miesient marszczqcy brwi i jedno wstrzykniecie w migsiert podiuzny nosa, co odpowiada standardowej dawce 20
jednostek. W razie potrzeby, dawka moze by¢ zwigkszona przez lekarza do 30 jednostek, z co najmniej trzymiesigczng przerwq pomiedzy poszczegdlnymi cyklami stosowania produktu. Zmniejszenie pionowych
zmarszczek pomiedzy brwiami widoczne przy maksymalnym zmarszczeniu czota (zmarszczek gladzizny czota) zazwyczaj obserwuie sie w ciggu 2-3 dni po wstrzyknieciu produktu, @ maksymalny efekt wystepuje po
30 dniach. Dziafanie produktu utrzymuie sie do 4 miesiecy po jego podaniu. Zmarszczki w okolicy bocznych kqtéw oczu widoczne przy petnym usmiechu (,kurze tapki”): Po rekonstytucii produkiu BOCOUTURE
wstrzykuje sie 4 jednostki dwustronnie w kazde z 3 miejsc wstrzyknigé: jedno wstrzyknigcie 0,1 ml okoto 1 cm od brzegu oczodotu. Pozostate dwa wstrzyknigcia, nalezy wykonaé okoto 1 cm powyzej i ponizej miejsca
pierwszego wstrzykniecia. Catkowita zalecana dawka dla jedne;j sesiji leczenia wynosi 12 jednostek na kazdq ze stron (fgczna dawka: 24 jednostki). Zmniejszenie zmarszczek w okolicy bocznych kqtéw oczu
widocznych przy pefnym usmiechu (, kurze fapki”) zazwyczaj obserwuie sie w ciggu 6 dni po wstrzyknigciu produktu, a maksymalny efekt wystepuje po 30 dniach. Dziatanie produktu utrzymuie sie do 4 miesigcy po
jego podaniu. Poziome zmarszczki na czole widoczne przy maksymalnym zmarszczeniu czofa. Zalecana catkowita dawka wynosi od 10 do 20 jednostek, w zaleznosci od indywidualnych potrzeb pacjenta, przy
zachowaniu co najmniej 3-miesigcznych odstepéw pomiedzy kolejnymi zabiegami. Po rozpuszczeniu BOCOUTURE®, do migsnia skroniowego zostaje wstrzyknieta dawka wynoszqgea od 10 jednostek do 20 jednostek
W pieciu poziomo ustawionych wzgledem siebie miejscach, w odlegtosci co najmniej 2 cm od brzegu oczodotu. W kazdy punkt wstrzykniete zostajq odpowiednio 2 jednostki, 3 jednostki lub 4 jednostki roztworu.
Wygtadzenie zmarszczek poziomych czota, widocznych przy maksymalnym zmarszezeniu czola, nastepuje najczeéciej w ciqgu 7 dni, przy czym maksymalny efekt jest widoczny w dniu 30-tym. Efekt ten utrzymuie sie
przez 4 miesiqce od wsirzyknigcia. Wszystkie wskazania: W przypadku braku efektu terapeutycznego w ciggu jednego miesigca po pierwszym wstrzyknieciu, nalezy podjqé nastepujqcee dziatania: przeanalizowaé
przyczyny braku odpowiedzi, na przyklad: za mata dawka produkty, zta technika wstrzykiwania, mozliwe wytworzenie przeciwciat neutralizujgcych neurotoksyne; dostosowa¢ dawke w powigzaniv z analizq
dotyczqeq niepowodzenia ostatniej terapii; rozwazy¢ czy wybér leczenia toksyng botulinowq typu A byt wlasciwy w danym przypadku; jezeli nie wystqgpity dziafania niepozgdane w trakcie leczenia poczqtkowego
mozna przeprowadzi¢ dodatkowq serig wstrzyknigé, zgodnie z zasadq zachowania minimalnego odstepu 3 miesigcy miedzy poczgtkowym a powtérzonym wygtadzaniem. Populacje szczegélne: Istniejq jedynie
ograniczone dane kliniczne z badan 3 fazy produktu BOCOUTURE® u chorych powyzej 65. roku zycia. Dopéki nie bedg dostepne dodatkowe dane w tej grupie wiekowej, nie zaleca sie stosowania produktu
BOCOUTURE® u pacijentéw powyzej 65. roku zycia. Dzieci i mlodziez: Nie badano bezpieczerstwa i skutecznosci produktu BOCOUTURE® w leczeniu pionowych zmarszczek migdzy brwiami widocznych przy
maksymalnym zmarszczeniu czota, zmarszczek w okolicy bocznych kgtéw oczu widocznych przy petnym usmiechu oraz poziomych zmarszczek na czole, widocznych przy maksymalnym zmarszczeniu czota u dzieci
i mlodziezy w wieku ponizej 18. roku zycia. Z tego wzgledu, nie zaleca sig stosowania produktu BOCOUTURE® u dzieci i modziezy. Sposéb podawania: Wszystkie wskazania. Rozpuszczony BOCOUTURE® jest
przeznaczony do wstrzykiwan domigsniowych. Po rekonstytucji BOCOUTURE® powinien zosta¢ zuzyty natychmiast i moze by¢ uzyty wylqcznie do leczenia jednego pacjenta podczas pojedynczej serii wstrzyknigé.
Rozpuszczony BOCOUTURE® jest wstrzykiwany za pomocq cienkiej sterylnej igly (np. 30 - 33 G/ érednica 0,20,3 mm/dlugos¢ 13 mm). Zalecana objetosé w miejsce wsirzykniecia wynosi od 0,04 do 0,1 ml. Instrukcja
dotyczqca rekonstytucji produktu leczniczego przed podaniem, oraz instrukcje dotyczqce usuwania fiolek, podano w punkcie 6.6 ChPL. Przerwa migdzy zabiegami nie powinna by¢ krétsza niz 3 miesigce. Jedli leczenie
sig nie powiedzie, lub pomimo wielokrotnych zastrzykéw efekt jest coraz stabszy, nalezy zastosowaé alternatywne metody leczenia. Pionowe zmarszczki migdzy brwiami widziane przy maksymalnym zmarszczeniu
czola (gladzizny czola zmarszczek) Przed i podczas wstrzykiwania nalezy zastosowaé silny ucisk ponizej krawedzi oczodotu uzywajge keivka lub palca wskazujgeego, aby zapobiec dyfuzii roztworu w tym obszarze.
W trakcie wsirzykiwania igla powinna by¢ skierowana do géry i przyérodkowo. Aby ograniczy¢ ryzyko opadania powieki nalezy unika¢ wstrzykiwan w poblizu migénia dzwigacza powieki gérej oraz czaszkowej
czesci migénia okreznego oka. Produkt leczniczy nalezy wstrzykiwaé w przysrodkowq czeéé migénia marszczqeego brwi oraz w érodkowq czeéé brzusca migsnia, co najmniej 1 cm ponad krawedzig kostng oczodotu.
Boczne zmarszczki wokét oczu widoczne przy maksymalnym usmiechu (, kurze tapki”) Wstrzykniecie nalezy wykonaé domigsniowo, do migénia okreznego oka, bezposrednio pod skére wiasciwg, aby unikngé dyfuzii
produktu BOCOUTURE®. Nalezy unikaé wstrzyknigé zbyt blisko migénia jarzmowego wiekszego, aby zapobiec opadaniu powieki. Poziome zmarszezki na czole widoczne przy maksymalnym zmarszczeniu czota: Aby
zmniejszy¢ ryzyko opadania brwi nalezy unikaé¢ paralizowania dolnych widkien migéniowych przez wstrzykiwanie BOCOUTURE® w poblizu brzegu oczodotu. Przeciwwskazania: Nadwrazliwoséé na substancie
czynnq lub na kidrgkolwiek substancje pomocniczq wymieniong w punkcie 6.1 ChPL; Uogélnione zaburzenia czynnosci migéniowej (np. myasthenia gravis, zespét Lamberta-Eatona); Infekcja lub stan zapalny w miejscu
planowanego wstrzykniecia. Specjalne ostrzezenia i érodki ostroznosci dotyczqce stosowania. Informacie ogélne: Przed podaniem produktu BOUCUTURE®, lekarz musi zapoznaé sie z anatomiq pacjenta i ze zmianami
w jego anatomii, powstalymi na skutek wczesniejszych zabiegéw chirurgicznych. Nalezy zachowaé ostrozno$¢, aby nie doszto do wstrzykniecia produktu BOCOUTURE® w naczynie krwionoéne. Nalezy uwzgledni¢
fakt, ze poziome zmarszczki czotowe nie muszq by¢ wylgcznie dynamiczne, lecz mogq réwniez powstawaé na skutek utraty elastycznosci skéry (na przyktad, w zwigzku z wiekiem lub nadmiernym opalaniem). W tym
przypadku, pacjent moze nie reagowaé na produkty zawierajgce toksyne botulinowq. Nalezy zachowaé ostroznoé¢ podczas stosowania produktu BOCOUTURE®: jesli u pacjenta wystepuiq jakiekolwiek zaburzenia
uklfadu krzepniecia; jesli pacjent przyjmuje produkty przeciwzakrzepowe lub inne substancie, kiére mogq mie¢ dziatanie przeciwzakrzepowe. Miejscowe i ogélne efekty rozprzestrzeniania sie toksyny: Dziatania
niepozqdane mogq by¢ skutkiem nieprecyzyjnego wstrzykniecia neurotoksyny botulinowej typu A w nieprawidiowym miejscu, co tymczasowo paralizuje pobliskie grupy migsni. Odnotowano przypadki wystgpienia
dziatan niepozqdanych, kidre mogq by¢ zwigzane z rozprzestrzenianiem sig toksyny botulinowej typu A do miejsc odlegtych od miejsca wsirzyknigcia (patrz punkt 4.8 ChPL). Pacjenci leczeni dawkami terapeutycznymi
mogq do$wiadczaé nadmiernego osfabienia migéni. Pacjenci lub ich opiekunowie powinni by¢ pouczeni o koniecznosci wezwania pogotowia w przypadku pojawienia sig zaburzen przefykania, mowy lub oddychania.
Istniejqce uprzednio zaburzenia nerwowo-migéniowe. Nie zaleca si¢ wstrzykiwania produktu BOCOUTURE® chorym z zachlysnigciem lub zaburzeniami potykania w wywiadzie. Produkt BOCOUTURE® nalezy
stosowaé ostroznie: u pacjentéw cierpigcych na stwardnienie zanikowe boczne, u pacjentéw cierpigeych na inne choroby wywolujgce zaburzenie czynnosci nerwowo-migsniowej, gdy migsnie, do ktérych ma zostaé
wstrzyknigty produkt leczniczy, znajdujq sie w stanie wyraznego osfabienia lub zaniku. Reakcje nadwrazliwosci: Odnotowywano przypadki wystgpienia reakcji nadwrazliwosci na produkty zawierajgce neurotoksyne
botulinowq typu A. W przypadku wystgpienia reakeji ciezkich (takich, jak wstrzgs anafilaktyczny) i/lub nagtych reakeji nadwrazliwosci, nalezy wdrozyé odpowiednie leczenie. Powstawanie przeciwciat: Zbyt czeste
stosowanie produktu moze zwigkszy¢ ryzyko powstawania przeciwcial, co moze prowadzi¢ do niepowodzenia leczenia (patrz punkt 4.2 ChPL). Potencjat powstawania przeciwciat mozna zminimalizowaé, wstrzykujge
najnizszq skuteczng dawke z zachowaniem maksymalnych odstepéw czasowych pomiedzy dawkami, zgodnie ze wskazaniami klinicznymi. Dziatania niepozqdane: Dziafania niepozgdane obserwowane sq
zazwyczaj w pierwszym tygodniu po leczeniu i majq przemijajqcy charakter. Dziatania niepozgdane mogg by¢ zwigzane z substanciq czynng, procedurg wsirzyknigcia lub jednym i drugim. Dziatania niepozqdane
niezalezne od wskazar. Dziatania niepozqdane zwigzane z podaniem produktu leczniczego. W zwigzku z samym wstrzyknigciem moze wystqpié miejscowy bdl, stan zapalny, parestezia, niedoczulica, tkliwosé,
opuchlizna, obrzek, rumien, $wigd, miejscowe zakazenie, krwiak, krwawienie i/lub siniak. Bél i/lub niepokéj zwigzany z ukfuciem moze prowadzi¢ do reakcji wazowagalnych, wigcznie z przejsciowym objawowym
niedociénieniem oraz omdleniem. Dziatania niepozqdane substancii z grupy toksyn botulinowych typu A. Miejscowe ostabienie migsni jest jednym z wystepujgcych dziatar farmakologicznych toksyny botulinowej
typu A. Opadanie powieki, kiére moze by¢ spowodowane technikq wstrzykniecia, jest zwigzane z dziataniem farmakologicznym produktu BOCOUTURE®. Rozprzestrzenianie sig toksyny: Bardzo rzadko zgtaszano
dziatania niepozqdane wystepujqgce w zwigzku z zasiegiem rozprzestrzeniania sig toksyny z miejsca podania w miejsca odlegfe, wywolujgce objawy zgodne z efektem dziatania toksyny botulinowej typu A (nadmierne
oslabienie migéni, zaburzenia potykania i zachlystowe zapalenie pluc ze skutkiem $miertelnym w niektérych przypadkach) (patrz punkt 4.4 ChPL). Nie mozna wykluczyé wystqpienia tego rodzaiju dziatan niepozqdanych
w zwigzku z zastosowaniem produktu BOCOUTURE®. Reakcje nadwrazliwosci: Rzadko zgfaszano ciezkie i (lub) nagle reakcje nadwrazliwosci obejmujgce wstrzgs anafilaktyczny, chorobe posurowiczq, pokrzywke,
obrzek tkanek migkkich i dusznos¢. Niektére z tych reakeiji odnotowano po zastosowaniu produktu zawierajgcego konwencjonalny kompleks toksyny botulinowej typu A w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi
czynnikami, kiére mogq wywota¢ podobne reakcje. Dziatania niepozgdane na podstawie doswiadczenia Klinicznego. Po zastosowaniu produktu leczniczego zgfaszano nastepujgce dziatania niepozgdane. Kategorie
czestosci zostaly zdefiniowane nastepujgco: bardzo czesto (21,/10); czesto (21,/100 do <1/10); niezbyt czesto (21,/1000 do <1,/100), rzadko (21/10 000 do <1,/1 000); bardzo rzadko (<1,/10 000). Zmarszczki
pionowe miedzy brwiami widoczne przy maksymalnym zmarszezeniu czota (zmarszezki gladzizny czofa). Zakazenia i zarazenia pasozyinicze: zapalenie oskrzeli, zapalenie gardta i blon $luzowych nosa, choroba
grypopodobna: niezbyt czesto. Zaburzenia psychiczne: bezsennosé: niezbyt czesto. Zaburzenia ukladu nerwowego: bél glowy: czesto. Zaburzenia oka: obrzek powiek, opadanie powiek, niewyrazne widzenie: niezbyt
czesto. Zaburzenia skéry i tkanki podskérne;: $wiqd, guzki skéme, opadanie brwi: niezbyt czesto. Zaburzenia migéniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej: Efekt Mefistofelesa (uniesienie bocznych czeéci brwi): czesto; drganie
migéni, skurcze migéni, asymetria twarzy (asymetria czota): niezbyt czesto. Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania: krwiak w miejscu wsirzyknigcia, bél w miejscu wstrzykniecia, tkliwosé uciskowa (miejscowal),
zmeczenie, uczucie dyskomfortu (uczucie ciezkosci powiek/brwi): niezbyt czesto. Zaburzenia naczyniowe: krwiak: niezbyt czesto. Zmarszczki w okolicy bocznych kqtéw oczu widocznych przy pefnym usmiechu
(,kurze fapki”) Zaburzenia oka: obrzek powiek, suchos¢ oka: czesto. Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania: krwick w miejscu wstrzykniecia: czesto. Zmarszezki gémej czesci twarzy. Zaburzenia uktadu
nerwowego: bdle glowy: bardzo czesto. Hipestezja: czesto. Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania: krwiak w miejscu wstrzykniecia, bdl w miejscu wstrzyknigcia, rumieri w miejscu wstrzykniecia, uczucie
dyskomfortu (uczucie cigzkosci czofa): czesto. Zaburzenia oka: opadanie powiek, sucho$é oka: czesto. Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej. Opadanie brwi: czesto. Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki fgcznej:
asymetria twarzy, efekt Mefistofelesa (uniesienie bocznych czeéci brwi): czesto. Zaburzenia zolqdka i jelit: nudnosci: czesto. Doswiadczenia po wprowadzeniu produktu leczniczego na rynek: Po wprowadzeniu
produktu leczniczego Bocouture do obrotu, obserwowano nastepujgce dziatania niepozqdane o nieznanej czestosci wystepowania, niezaleznie od wskazan, w kidrych stosowano produkt leczniczy: Zaburzenia ukfadu
immunologicznego: reakcje nadwrazliwosci, takie jak opuchlizna, obrzek (réwniez w miejscach odlegtych od miejsca wstrzykniecia), rumien, $wiqd, wysypka (lokalna i uogélniona) i duszno$¢. Zaburzenia migéniowo-
szkieletowe i tkankitqcznej: zanik migsni. Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania: objawy grypopodobne. Podmiot odpowiedzialny: Merz Pharmaceuticals GmbH, Eckenheimer Landstrasse 100, 60318 Frankfurt/
Main, Niemcy, Telefon: +49-69,/15 03-1, Faks: +49-69/1503-200. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17777 (50 jednostek), 23673 (100 jednostek). Organ, kiéry wydat pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu: Prezes URPLWMIiPB. Kategoria dostepnosci: Rp — Produkt leczniczy wydawany na recepte. Data sporzqdzenia reklamy: 22.02.2023.
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BOCOUTURE

CZYSTA SKUTECZNOSC | DZIALANIE BEZ NADMIAROWYCH EFEKTOW

» BOCOUTURE® posiada znakomity i ugruntowany profil dziatania. Wykazuje sie potwierdzong
skutecznodciq, trwafoiciq efektow i bezpieczenstwem.>© '8

*  Wiraz ze wzrostem wysokiego wskaznika pozytywnej reakcji na zabieg, szybkim pojawianiem
sie efekiow i zadowoleniem pacjentéw siegajgeym Q6% zyskujemy pewnosé, ze BOCOUTURE®
umozliwia kazdorazowe osigganie celéw zabiegowych pacjentow.”

WYtACZNIE SKEADNIKI, KTORE DZIAtAJA, BEZ TYCH, KTORE SA NIESKUTECZNE

» BOCOUTURE® to pierwsza toksyna opracowana z unikalng formutq zawierajgeq wylqcznie
substancje czynng niezbednqg do zabiegu.*™%"

« BOCOUTURE® jest produkowany z wykorzystaniem opatentowanej technologii XTRACT: jest
poddawany podwdjnemu oczyszczaniu, usuwajgcemu nadmiar biatek, kiére mogq obniza¢ jego
skuteczno$e.® 1213

SPERSONALIZOWANY ZABIEG WYCHODZACY NAPRZECIW UNIKALNYM POTRZEBOM
PACJENTOW

e BOCOUTURE® rozprzestrzenia sie w sposéb ograniczony i przewidywalny, dajgc pewnose,
ze produkt pozostanie w miejscu jego iniekcji.”

* Precyzyjna lokalizacja zapewnia elastyczno$é¢, dzieki ktérej do kazdego pacjenta mozna podeijs¢
indywidualnie i kiéra daje wiekszg wszechstronno$e¢ w realizacji réznych potrzeb zabiegowych.

MERZ AESTHETICS®: ZAUFANY PARTNER

*  Merz Aesthetics® to zaufany globalny partner w medycynie estetycznej, dzigki preparatom o naukowo
udowodnionym dziataniu, takim jak BOCOUTURE®. Cenimy sobie dfugofalowq relacje z naszymi
miedzynarodowymi partnerami, dzieki czemu wspdélnie wzmacniamy poczucie pewnosci naszych pacjentéw
oraz definiujemy medycyne estetyczng.

MATERIAt REKLAMOWY KIEROWANY WYtACZNIE DO LEKARZY
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