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Boey (trenibotulintoksinas E)
Paprasta kalba parengta Boey apzvalga ir paaiskinimas, kodél jis buvo
registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Boey ir kam jis vartojamas?

Boey - tai vaistas, skiriamas norint laikinai iSlyginti tarp antakiy esancias vertikalias tarpuakio
rauksles. Jis skiriamas suaugusiyjy vidutinio gilumo arba gilioms veido rauksléms islyginti, kai tos
raukslés turi svarby psichologinj poveikj.

Boey sudétyje yra veikliosios medziagos trenibotulintoksino E.

Kaip vartoti Boey?

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta. Jj skirti turi tinkamos kvalifikacijos gydytojas, turintis
vertikaliy tarpantakio rauksliy gydymo patirties.

Boey Svirksc¢iamas | kaktos raumenis, dél kuriy susitraukimy tarp antakiy susiformuoja vertikalios
raukslés. Vaistas Svirks¢iamas | raumenis 5 skirtingose vietose virs ir tarp antakiu.

Boey poveikis pasireiskia greitai ir yra trumpalaikis, todél vaistinis preparatas turi bati vartojamas
retkardiais.

Daugiau informacijos apie Boey vartojimg iesSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba
vaistininka.

Kaip veikia Boey?

Boey veikligjg medziagg trenibotulintoksing E gamina bakterija Clostridium botulinum. Toksinas slopina
raumeny susitraukimg sukeliancio acetilcholino, informacijg organizme pernesancios cheminés
medzZiagos, iSsiskyrimg. Kai Boey susvirksC¢iamas tiesiai j virs ir tarp antakiy esancius raumenis, jie
atsipalaiduoja, todél vertikalios raukslés tampa maziau pastebimos.

Kokia Boey nauda nustatyta tyrimy metu?

Kad susvirkstus Boey vertikalios raukslés tarp antakiy tampa maziau pastebimos, nustatyta atliekant
du pagrindinius tyrimus su 725 suaugusiaisiais, turinciais vidutinio gilumo arba giliy vertikaliy rauksliy,
daranciy poveikj jy nuotaikai arba sukelianciy nerimo ar depresijos simptomus.
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Atliekant abu tyrimus Boey buvo lyginamas su placebu (preparatu be veikliosios medziagos). Gydymo
veiksmingumas buvo vertinamas taikant standartine 4 baly skale, vadinama veido rauksliy skale
(angl. Facial Wrinkle Scale, FWS): 0 = rauksliy néra, 1 = raukslés negilios, 2 = raukslés vidutinio
gilumo ir 3 = raukslés gilios.

Praéjus septynioms dienoms nuo gydymo pradzios, tyrimo gydytojas nustaté, kad 72,6 proc. (386 is
532) Boey gydyty suaugusiyjy vertikalios tarpantakio raukslés tapo nezymios arba iSnyko ir nustatytas
bent 2 baly pageréjimas, palyginti su 0,5 proc. (1 i$ 193) placebg vartojusiy suaugusiyjy. Paprasyti
jvertinti savo iSvaizdg 63,1 proc. (335 iS 532) Boey gydomy suaugusiy pacienty nurodé, kad ji
pageréjo, palyginti su 0,5 proc. (1 i 193) placebo grupés pacienty.

Su Boey atlikti tyrimai iSsamiau aprasyti vaisto vertinimo protokole.
Koks yra Boey sSalutinis poveikis ir kokie yra jo vartojimo apribojimai?

ISsamy visy Boey Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Boey Salutinis poveikis (galintis pasireiksti reciau kaip 1 Zmogui i$ 100) yra akies voko
uzkritimas, antakiy uzkritimas ir retais atvejais — Mefistofelio antakiai (pernelyg stiprus antakiy
pakilimas).

Boey draudziama vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) bet kuriam botulino toksino
vaistiniam preparatui. Boey draudziama vartoti Zzmonéms, turintiems raumeny sutrikimy, pvz., kuriems
nustatyta generalizuota miastenija (myasthenia gravis) arba Itono-Lamberto (Eaton-Lambert)
sindromas, ir tiems, kuriems numatytoje injekcijos vietoje yra infekcija arba uzdegimas.

Kodél Boey buvo registruotas ES?

Boey veiksmingiau uz placebg iSlygina suaugusiyjy vidutinio gilumo arba gilias vertikalias tarpantakio
rauksles; didziausias poveikis pasireiSkia po 7 dieny. Nustatytas Salutinis poveikis paprastai buvo
lengvas ir nesunkus ir panasis | nustatytg vartojant kitus vaistus su botulino toksinu.

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad retkarciais vartojamo Boey nauda yra didesné uz jo keliama,

rizikg, ir jis gali buti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Boey
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Boey vartojimo
rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.
Kaip ir visy vaisty, Boey vartojimo duomenys nuolatos stebimi. [tariamas Boey Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Boey

Daugiau informacijos apie Boey, jskaitant pakuotés lapelj ir vertinimo protokolg (-us), rasite Agentiros
tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/boey

Norédami suzinoti, ar Sis vaistas prieinamas jisy Salyje, kreipkités | savo nacionaline kompetentingg
institucija.
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