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TOXINA BOTULINICA TIPO A

BOTOX® DYSPORT®
LABORATORIO Allergan Ipsen Pharma
COMERCIALIZADOR
UNIDADES DE TOXINA 100U 500 U

BOTULINICA TIPO A POR VIAL

INDICACIONES AUTORIZADAS

Posologia. Precauciéon: BotoX y Dysport® se emplean a dosis diferentes paa las mismas
indicaciones.

*, Blefaroespasmo, espasmo
hemifacial y distonias focales
asociadas:

Blefaroespasmo. Inicialmente: 1,25-2,5 U sc (0,05-
0,1 mL en cada punto) inyectada en orbicularis
oculi pretarsal medio y lateral de parpado superior
y en orbicularis oculi pretarsal lateral de parpado
inferior. Dosis posteriores (cada 3 meses): Iguales
a inicial o hasta dobles si respuesta insatisfactoria.
Dosis max: 100 U /12sem. Espasmo hemifacial,
otras distonias focales: igual que blefaroespamo
unilateral.

Blefaroespasmo: 120 U en cada ojo via sc: 20 U (0,1
mL) en parte central y 40 U (0,2 mL) lateralmente en
la unién entre partes preseptal y orbicular de los
musculos orbicularis oculi tanto superior como
inferior de cada ojo (total 4 iny /0jo). En inyecciones
posteriores puede reducirse dosis a 60-80 U /ojo.
Espasmo hemifacial: Igual que blefaroespamo
unilateral.

* Correccion del estrabismo (> 12
anos):

Inyeccién en musculos extraoculares de 1,25-5 U
(vol méax: 0,05-0,15 mL por muisculo). Dosis max
de inyeccién en cualquier musculo: 25 U.

NO AUTORIZADO

* Espasticidad del brazo en
pacientes que han sufrido un
accidente vascular cerebral (ictus).

NO AUTORIZADO

1000 U distribuidas entre los siguientes 5 musculos:
flexor coman profundo de los dedos, flexor comdn
superficial de los dedos, cubital anterior, palmar
mayor y biceps braquial. Repetir las inyecciones
aprox cada 16 sem, pero nunca cada menos de 8
semanas.

*, Torticolis espasmaédica

Inyectar la toxina diluida via im siguiendo un
esquema de dosis y n° de sitios de inyeccién en
funcién de la clasificacion de la torticolis (ver
prospecto Botox®). Inicialmente: Max 200 U, nunca
mas de 50 U ni 0,25 mL en un mismo sitio.
Administraciones posteriores (12 sem): max 300 U.

Inicialmente: 500 U (1 mL) im, en dosis divididas en
los 2-3 musculos més activos del cuello.
Administraciones posteriores (cada 2-3 meses):
Ajustar dosis a 250-1000 U im, en dosis divididas.
No usar dosis superiores por riesgo toxicidad.

*. Espasticidad asociada con la
deformidad dindmica del pie equino
en nifios > 2 afios con pardlisis
cerebral

Hemiplejia: Dosis total 4 U / Kg en el miembro
afectado. Diplejia: Dosis total 6 U / Kg repartidas
en los miembros afectados. No se recomienda
repetir dosis hasta pasados por lo menos 2 meses.

Hemiplejia: Dosis total 15 U / Kg en musculo
pantorrilla. Diplejia: Dosis total 30 U / Kg repartidas
por igual en misculo de las dos pantorrillas. Dosis
max: 1000 U /paciente.

USOS NO APROBADOS

Acalasia (1-3) ; fisura anal (4-6); anismus (7) ; hiperhidrosis (8-10) ; cirugia ocular (11) ; dolor, migrafias

(12-13) ; arrugas faciales (14).

USO EN NINOS

Uso no recomendado en nifios, no obstante, se
acepta su uso en > 12 afios para correccion de
estrabismo y en nifios > 2 afios con pardlisis
cerebral para tratamiento de espasticidad
asociada con deformidad dinamica del pie equino.

Uso no aprobado en nifios en el tratamiento de
torticolis espasmadico, blefaroespasmo, espasmo
hemifacial o espasticidad del brazo.

Uso autorizado en nifios con espasticidad asociada
con deformidad dindmica del pie equino en nifios con
pardlisis cerebral > 2 afios, no encamados.

EFECTOS ADVERSOS

Nota: Parece que la menor incidencia de efectos adversos de Botox® frente a Dysport © (15) podria
deberse a la utilizacién de microfiltracion y seleccion de las particulas de mayor tamafio en Botox. El
mayor tamafio de particula disminuiria la difusién del farmaco.

*. En el tratamiento de
blefaroespasmo, espasmo
hemifacial y estrabismo:

Paralisis de musculos préximos, ptosis, diplopia, queratitis, sequedad ocular. (Se recomienda el uso de
lagrimas artificiales).

*. En el tratamiento de torticolis:

Disfagia (9,5 -17) (15)

Disfagia (28 -44%) (15)

Sequedad de boca, cambios en la voz, debilidad en musculos del cuello.

*. En el tratamiento de la
espasticidad asociada con la
deformidad dindmica del pie equino
en nifios > 2 afios con paralisis
cerebral

Dolor en extremidades inferiores, debilidad
general, letargia.

Debilidad muscular local, incontinenecia urinaria,
dolor en el sitio de inyeccion.

CONTRAINDICACIONES

Trastornos generalizados de la funcién muscular (p.e. miastenia grave), inflamacién o infeccién en el
punto de inyeccién.

Embarazo y lactancia. Ver uso en nifios.

Ver uso en nifos.

PRECAUCIONES 1. En pacientes con alteracion respiratoria en tratamiento de la torticolis debido al riesgo de aspiracion a
consecuencia de la disfagia.
2. Evitar la administraciéon concomitante de aminoglucésidos, espectinomicina, lincosamidas, polimixinas,
tetraciclinas y relajantes musculares.
RECOMENDACIONES En pacientes con disfagia se aconseja dieta blanda hasta la remisién de los sintomas.

ELIMINACION DE LOS VIALES

Viales utilizados, jeringas o cualquier material usado con el farmaco deben ser sometidos a autoclave o
los restos del producto deben ser inactivados con una solucién de hipoclorito 0,5%. Los derrames deben
limpiarse con un pafio absorbente empapado en hipoclorito.
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