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Boey (trenibotulotoxin typu E)

Prehlad o lieku Boey v zrozumitelnom jazyku a preco bol liek v EU povoleny

Co je liek Boey a na ¢o sa pouziva?

Liek Boey sa pouziva na doCasné zlepSenie vzhladu vrasok medzi obo¢im spésobenych mracenim. Liek
sa pouziva u dospelych s miernymi az hibokymi vraskami, ak maju vazny psychologicky vplyv.

Liek Boey obsahuje lieCivo trenibotulotoxin typu E.

Ako sa liek Boey pouziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a liek ma podavat lekar, ktory ma dostato¢nu kvalifikaciu

a odborné znalosti v oblasti lieCby zvislych vrasok medzi obocim.

Liek Boey sa podava formou injekcie do svalov na Cele, ktorych kontrakcie spdsobuju, ze medzi obocim
vznikaju vrasky. Liek sa podava formou injekcie do svalu na 5 réznych miestach nad a medzi obocim.

Liek Boey ma skory nastup ucinku a kratke trvanie a ma sa uzivat prileZitostne.
Viac informécii o pouzivani lieku Boey si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Boey Ucinkuje?

Liecivo lieku Boey, trenibotulotoxin typu E, vytvara baktéria Clostridium botulinum. Tento toxin znizuje
uvolfiovanie acetylcholinu, ¢o je chemicka Struktura prenasajica informacie, ktora sposobuje
stahovanie svalov. Ked' sa liek Boey poda injekéne priamo do svalov nad a medzi obodim, spdsobi
uvolnenie svalov, ¢im prispeje k zmierneniu viditelnosti zvislych vrasok.

Aké prinosy lieku Boey boli preukazané v stuadiach?
V dvoch hlavnych studiach so 725 dospelymi, ktorym mierne az hlboké zvislé vrasky medzi obocim
spdsobovali Uzkost a depresiu, sa preukazalo, Ze Boey znizuje viditelhost tychto vrasok.

V oboch Studiach sa liek Boey porovnaval s placebom (zdanlivym liekom). U¢innost lie¢by sa merala
pomocou Standardnej 4-bodovej stupnice, ktord sa nazyva stupnica na hodnotenie vrasok na tvari
(Facial Wrinkle scale, FWS) a ma tieto stupne: 0 = ziadne, 1 = mierne, 2 = stredné a 3 = hlboké.
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Sedem dni po liecbe ohodnotil lekar v studii 72,6 % dospelych (386 z 532) liecenych liekom Boey ako
pacientov s miernymi alebo Ziadnymi zvislymi vraskami medzi obo¢im so zlepSenim aspon o 2 stupne v
porovnani s 0,5 % (1 zo 193) pacientov, ktori dostavali placebo. Na otazku o posudeni vlastného
vzhladu 63,1 % dospelych (335 z 532) uviedlo zlepSenie pri pouZiti lieku Boey v porovnani s 0,5 % (1
zo 193) v skupine s placebom.

Studie uskutocnené s liekom Boey s podrobnejsie opisané v hodnotiacej sprave o lieku.
Aké si vedl'ajsie GiCinky a obmedzenia pri pouzivani lieku Boey?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Boey a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Boey (ktoré mbzu postihnit az 1 osobu zo 100) st pokles oénych
vieCok, pokles obocia a v zriedkavych pripadoch Mefisto efekt (zdvihnutie vonkajsej Casti obocia).

Liek Boey nesmU pouzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na pripravky obsahujlce
botulotoxin. Nesmie pouZivat ani u 0s6b s ochoreniami postihujlicimi svaly, ako je myasténia gravis
alebo Lambertov-Eatonov syndromom, a tych, ktoré maju infekciu alebo zapal v oblasti, kde sa ma
podat injekcia.

Predo bol liek Boey povoleny v EU?

Liek Boey je ucinnejsi ako placebo u dospelych s miernymi az hibokymi zvislymi vraskami medzi
obocim, pricom maximalny Gcinok sa dosiahne po 7 diioch. Pozorované vedlajsie ucinky boli vo
vSeobecnosti mierne a neboli zavazné a su podobné ako vedlajsie Ucinky pozorované pri inych liekoch
obsahujucich botulotoxin.

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, ze prinos lieku Boey prevysSuje rizikd spojené s jeho pouzivanim,
ak sa pouziva prilezitostne, a ze liek mdze byt povoleny na pouZivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Boey ?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Boey boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Boey sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Boey sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu
pacientov.

Dalsie informacie o lieku Boey

Dalsie informécie o lieku Boey vratane pisomnej informacie pre pouZivatela a hodnotiacej spravy sa
nachadzaju na webovej stranke agentlry: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/boey

Ak potrebujete informacie o dostupnosti tohto lieku vo svojej krajine, obratte sa na prislusny
vnutrostatny organ.
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