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Eficacia Comprobada

La eficacia comprobada de Meditoxin®
es comparable al Botox (Allergan Inc.)
en estudios clinicos.
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PROPIEDADES DEL PRODUCTO

Caracteristicas generales de Meditoxin® 100U

(Fx On Izl-'l]

de Secado

Sujeto Meditoxin® 100U
Fabricante Medytox Inc.
Método

Liofilizado

Potencia
por vial

100U

Complejo de Toxina Tipo A
de Clostridium Botulinum

100 Unidades de

Composicion

0.5 mg de Albamina Sérica Humana

0.9 mg de Cioruro de Sodio

Diluyente Agregado Unidades de Dosis
(Cloruro de Sodio Resultantes
al 0.9%) i (Unidades / 0.1 mL) :
i paises.
Dilucion
1.0mL 10.0U
2.0mL 5.0U
4.0mL i 2.5U
8.0mL 1.25U

FORMA FARMACEUTICA:

Polvo Liofilizado para Solucion Inyectable.

COMPOSICION:

Cada vial contlensa:

Toxing clostridium botulinica Tipo A___100 unidades
Albuminag humana sérica____ 0.5 myg

Cloruro de Sodio 0.9 mg

INDICACIONES Y USOS:

Tratarmiento de Biafaroespasmo, Estrabismao,
Hiparhidrosis axllar, Tarficolis espasmodica
(distonia cervical), Espasmo hamifacial,
Espasmo facial, Disfonia espasmadica, Distonia
de mano focalizada. Arrugas Faciales,
Hiperfuncionales, Sindrome de Frey,
Espasficidad, Tratfamienfo adjunto de
Espasficidad en pardlisis cerebral.

CONTRAINDICACIONES:

Hiparzsensibilidad a la inveccion de foxing
botulinica tipo A o a algdn ingrediante de la
férrnula. {El uso esta confraindicadao si hay
presencia de infeccién en el lugar propussto
para la inyeacion),

FORMAS DE PRESENTACION

—aja confeniendo 1 vial con polva licfilizado
para solucion invectable da 100 unidades.
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REACCIONES ADVERSAS:
Incldencia mas frecuents:

Despuss del fratamisnto parg blefarcespasmo:
Queratoconjuntivitis Sleca (sequedad ocularn), Lagoftalmia
(imposibilidad de cermar los parpados completamente). Aquellas
que requieren atencion médica solamente si son molestas o
confinuas.

Incidencia mas frecuenta:

Daspués del fratamiento parg blefaroespasmo:

Equimosis (hematomas en los parpados), Irritacion o lagrimeo,
fotofobia (5ensibilldad ocular a la luz). ptosls (caida del parpado
superion,

Despugs del fratamiento de distonia cenvical,

Distagia (dificultad para deglutin), dolor de cabeza, delor de
cusllo, Infecelén del tracto respiratorio superlor (congestidn en &l
oldo, congestién nasal, escalofrias, fos, lebre, astomudas, o dolor
de garganta dolor corporal, delor de cabeza, pérdida de la voz
destilacion nasal. cansancio o debilidad inusuales, dificultad para
respirar).

Después del fratamiento de esfrabizsmoe horizontal:

Plosis (Caida del parpado superior)

- En ensayos, el promeadio de incldencia fue de 10% a 20%. |a
incidencia de pfosis fue mucho manaor luego de una inyeccidn
recta inferior {(menor del 1%)Y muche mayor luego de una
inyeccién recta superior (30% a 40%), maenaos del 1% de pacientes
tuve ptosis que durdgra mas de 180 dias, desviacion vertical (&l ojo
apunta hacia arriba o hacia abajo en lugar de apuntar al frente)
- En ensayos, la incidencia fue de 10% a 20%, 2% de pacientes tuvo
desviacion vertical mayor a 2 dioptrios prisma gue durd mas de
180 digs.
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Eficacia comprobada

La eficacia comprobada de Meditoxin es
comparable a Botox (Allergan Inc.) en
estudios clinicos.

Seguridad verificada

La seguridad de Meditoxin se verifica
mediante los estudios clinicos y el uso en
campo. Desde su primer lanzamiento en
2006, Meditoxin se vende en mdas de 30

Excelente opcion

Meditoxin viene en presentaciéon de 100
unidades, lo que la convierte en la mejor
opcidon para el médico y el paciente.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION:

De acuerdo a las indicaciones del médico tratante,
Empague y dlmacenamisnto,

Viales no ablertos - Debearian ser almacenados en un
refrigerador a una temperatura entre 2°C y 8°C,
cadministrar dentra de |ds 4 hords posteriores d la
reconstitucion.

Preparacion de la dosis.

La toxing botulinica tipo A debe ser reconstituida con
una solucidn saling normal estéaril no preservada, tal
como und Inyeccion de clorurg de sodlo al 0,9%,

ADVERTENCIAS:

Dado que &l principio aclivo da este madicameanto 25 la
toxing botulinica del tipo A de Clostridlurm botulinum, una
neurotoxing derivada del clostridium botulinum, la dosis v
las frecuencias de administracion recomendadas deben
ser observadas con una total comprension de |las
precaucionas en su utilizacion. Los médicos que
administran el medicamento deben conocer la anatomia
neuromuscular vy fu Orbital relevante del area involucrada
y cualesquiera alteracion en la anatomia debido a
procedimientos guirdrgicos anferiorss, También as
necasana ung comprensién da las téenicas elactromio-
graficas estdndaras para la administracion deal
medicameanta. La dosis v a frecuencia de la administra-
cién recomendadas para &l maedicamanto no deben ser
axcedidas. La recesion puede ser atribuida a una
alteracidn en la posicion del tobillo y en el modo de
andar ¥/o a la debilidad local. La debilidad local
reprasenta la accién farmacolégica esperada de la
toxina botulinica.
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