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Apakah kegunaan Neuronox® Injection

Bil Indikasi Catatan
1 | Blepharo- | Untuk rawatan
spasm pengecutan otot mata /

penutup mata yang tidak
terkawal serta sekeliling
muka adalah  akibat
daripada mata kering
bagi orang yang berumur
18 tahun dan ke atas.
ditujukkan untuk rawatan
pada kanak-kanak 2
tahun dan ke atas yang
mengalami  kesukaran
fleksibiliti  pergerakan
lenturan pada buku lali
yang terjejas disebabkan
otak.

untuk rawatan kedut yang
muncul  antara  bulu
kening yang merujuk
sebagai garis-garis
berkerut pada orang
dewasa yang berusia
lebih 18 tahun dan di
bawah umur 65.
spasticity anggota badan
dikaitkan dengan strok
pada orang berumur 20
tahun dan ke atas.

2 Paediatric
cerebral

palsy

3 Glabellar
Wrinkles

4 Muscle
spasticity

Bagaimana Neuronox® Injection berfungsi
Bahan aktif dalam ubat ini adalah Clostridium
botulinum toxin type A. Botulinum toksin yang
mempunyai bertindak sebagai neurotransmitter
menjadi  penghalang  untuk  mencegah
acetylcholine yang membuat ketegangan otot
kerana dystonia. Ini menjana rawatan untuk

otot licin yang terlalu aktif atau aktiviti kelenjar
yang tidak normal.

Sebelum menggunakan Neuronox® Injection

- Bila tidak boleh menggunakan

Jangan gunakan Neuronox® Injection jika: -

e anda hipersensitif pada Clostridium botuli-
num toxin type A atau mana-mana bahan
kandungan dalam produk ini.

e anda mempunyai gangguan sistemik saraf

eanda fikir anda mungkin mengandung,
merancang  untuk  mengandung atau
menyusukan anak.

- Sebelum menggunakan Neuronox® Injection

Beritahu doktor anda jika anda mengalami

keadaan berikut:-

o anda adalah pesakit imun berkompromi

e anda mempunyai apa-apa masalah kesihatan
yang lain.

- Jika mengambil ubat-ubat lain

Terdapat beberapa ubat-ubatan yang tidak
boleh diambil bersama-sama Neuronox® Injec-
tion. Adalah penting untuk memberitahu doktor
atau ahli farmasi anda mengenai semua ubat-
ubatan yang anda ambil, termasuk yang di-
perolehi tanpa preskripsi doktor.

Cara menggunakan Neuronox® Injection

- Berapa banyak harus digunakan

Suntikan.

Bil Indikasi Catatan

1 | Blepharo- | Disuntik dengan
spasm menggunakan jarum

tolok 27-30 yang steril.
Dos awal yang disyor-
kan ialah 1.25 - 2.5U
(0.05ml kepada 0.10ml
isipadu pada setiap baha-
gian)

2 Paediatric | Disuntik menggunakan
cerebral jarum tolok 26-30 yang
palsy steril.

3 | Glabellar | Suntikan menggunakan
Wrinkles | jarum tolok 30 dengan

bancuhan membentuk 4U
/0.1 dengan 0.90% non-
preserved sterile saline

No Indikasi Catatan
4 | Muscle Dos dan beberapa sunti-
spasticity | kan  hendaklah  dis-

esuaikan dengan individu
itu berdasarkan saiz,
bilangan dan lokasi otot
yang terlibat keparahan
spasticity,  kelemahan
otot dan tindak balas
pesakit untuk rawatan
sebelumnya.

- Bila perlu digunakan

Gunakan Neuronox® Injection apabila
diperlukan dan mengikut preskripsi doktor.

-Berapa lama perlu digunakan

la adalah penting untuk mengambil
Neuronox® Injection dalam tempoh yang
ditetapkan oleh doktor anda.

- Jika terlupa menggunakan

Jangan ambil dos tambahan untuk
menggantikan dos yang terlepas. Hanya
mengambil dos pada masa seterusnya
seperti biasa.

- Jika mengambil berlebihan (terlebih dos)
Hubungi doktor anda dengan segera atau
pergi ke Jabatan Kecemasan hospital
terdekat, jika anda atau sesiapa terambil dos
berlebihan. Ini perlu dilakukan walaupun
tiada sebarang kesan keracunan atau rasa
tidak selesa. Anda mungkin memerlukan
perhatian perubatan segera.

Semasa Neuronox®

Injection

menggunakan

- Perkara yang perlu dilakukan
Ambil Neuronox® Injection dengan tepat
sebagai mana yang ditetapkan.

-Perkara yang tidak boleh dilakukan
Jangan berkongsi ubat anda dengan orang
lain walaupun mereka mempunyai masalah
yang sama seperti anda.

- Perkara yang perlu diberi perhatian

Jika anda mengalami sebarang kesan
sampingan, rujuk kepada doktor atau ahli
farmasi anda untuk mendapatkan nasihat.
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Kesan-kesan sampingan Pengilang

Seperti ubat-ubatan lain, Neuronox® Injection ~Medytox Inc.

boleh menyebabkan kesan sampingan, 78, Gangni 1-gil Ochang-eup, Cheongwongu,
walaupun  bukan semua orang akan Cheongju-si Chungcheongbuk-do,
mengalaminya. Kesan-kesan sampinganadalah ~ Republic of Korea.

reaksi hipersensitiviti, gangguan saraf, dan

dysphagia. Jika mana-mana daripada yang

berikut berlaku, ber_itahu doktor anda dengan gﬁ?ﬁg&ngh:ﬁ;igﬁirfg ggrc:d;ﬁd

segera atau  pergi ke Kemalangan dan N0.9,11 & 17, Jalan Kempas 4, Taman
Kecemasan di hospital terdekat. Perindustrian Tampoi Indah, 81200

Kesan sampingan lain yang tidak disenaraikan ~ Johor Bahru, Johor, Malaysia.
di atas mungkin juga boleh berlaku pada
sesetengah orang. Sila rujuk kepada doktor Tarikh Kemaskini RiIMUP
atau ahli farmasi jika anda mengalami simp- ~ 28/02/2017
tom-simptom lain semasa mengambil ubat ini.
Nombor siri
Anda boleh melaporkan sebarang kesan
sampingan atau kesan advers ubat kepada Pusat
Pemantauan Kesan Advers Ubat Kebangsaan
melalui No.Tel : 03-78835550, atau laman web
portal.npra.gov.my (Consumers— Reporting )

Cara penyimpanan dan pelupusan
Neuronox® Injection

- Penyimpanan
Simpan didalam penjejuk beku ( dibawah -5°C)
atau peti sejuk (2-8°C).

- Pelupusan
Ubat-ubatan tidak harus dilupuskan melalui air

buangan atau sisa isi rumah. Sila rujuk kepada
ahli farmasi anda mengenai cara untuk
melupuskan ubat yang tidak diperlukan lagi.
Langkah-langkah ini dapat membantu
melindungi alam sekitar.

Maklumat lanjut

- Rupa dan warna produk
Serbuk putih lyophilized untuk suntikan da-
lam botol lutsinar yang tidak berwarnalll

-Bahan-bahan kandungan
- Bahan-bahan aktif
o Clostridium botulinum toxin type A

- Bahan- bahan tidak aktif
e Human Serum albumin 20%
e Sodium chloride

- Nombor MAL
MALXXXXXXXXA
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What Neuronox® Injection is used for

No | Indication Remarks

1 | Blepharo- | for the treatment
spasm uncontrolled contractions
of the eye muscles/eye
lids and surrounding
facial are resulting from
dry eyes for people 18
years of age and older.

indicated for the
treatment in children 2
age and older for lack of
flexibility of upward
bending motions of ankle
joint  which due to
impairment in the are of
the brain.

2 Paediatric
cerebral

palsy

3 | Glabellar | for the treatment for
Wrinkles | wrinkless that appear
between eyebrows which
refer as frown lines in
adult over the age of 18
and below of the age 65

4 Muscle
spasticity

Upper limb spasticity
associated with stroke in
people 20 years of age
and older

How Neuronox® Injection works

The active ingredient in this medicine is
Clostridium  botulinum toxin type A.
Botulinum toxin has the neurotransmitter effect
as blocker to prevent acetylcholine which
makes the muscle contract due to dystonia.
This generates the treatment for overactive
smooth muscles or abnormal activity of glands.

Before you use Neuronox® Injection

- When you must not use it

Do not use Neuronox® Injection if:-

e you are hypersensitive to Clostridium
botulinum toxin type A or other ingredients
of this product.

e you have systemic neuromuscular junctional
disorder

e you have respiratory dysfunction

e you are or think you may be pregnant,
planning to become pregnant or if you are
breastfeeding.

- Before you start to use it

You should check with your doctor if :-

e you are immune-compromised patients
e you have any other health problems.

- Taking other medicines

There are a few medicines which may not take
with Neuronox® Injection. Itis important to tell
your doctor or pharmacist about all the
medicines that you are taking, including those
obtained without doctor’s prescription.

How to use Neuronox® Injection

- How much to use

Injection.

No | Indication Remarks

1 Blepharo- | Injected using a sterile
spasm 27-30 gauge needle. Ini-

tial recommended dose
1.25 — 2.5U (0.05ml to
0.10ml volume at each
site)

2 Paediatric | Injected using a sterile
cerebral 26-30 gauge needle
palsy

3 | Glabellar | Injected using a 30 gauge
Wrinkles | needle with reconstituted

make up 4U/0.1 with
0.90%  non-preserved
sterile saline.

4 Muscle The dosage and number
spasticity | of injection should be

tailored to the individual
based on the size, the
number and location of
muscles involved the
severity of spasticity,
presence of local muscle
weakness and the pa-
tient’s response to previ-
ous treatment.

- When to use it
Use Neuronox® Injection when needed and
according to your doctor’s prescription.

- How long to use it
It is important to take Neuronox® Injection
as long as your doctor prescribes.

- If you forget to use it

Do not take extra dose to make up for a
missed dose. Just take your next dose at
usual time.

- If you use too much (overdose)

Contact your doctor immediately or go to
the Emergency Department of your nearest
hospital, if you think you or anyone else
may have taken too much of this medicine.
Do this even if there are no signs of discom-
fort or poisoning. You may need urgent
medical attention.

While you are using it

- Things you must do
Take Neuronox® Injection exactly the way
as prescribed.

- Things you must not do
Do not share your medicines with others
even if they have same diagnosis as you.

- Things to be careful of
If you experience any side effects, consult
your doctor or pharmacist for advice.

Side effects

Like all medicines, Neuronox® Injection
can cause side effects, although not
everybody gets them. The side effects are
hypersensitivity reactions, neuromuscular
disorder, and dysphagia. If any of side effect
happen, tell your doctor immediately or go
to Accident and Emergency at your nearest
hospital.

Any other effects not listed above may also
occur in some people. Please refer to your
doctor or pharmacist if you experience any
other symptoms while taking this medica-
tion.

You may report any side effect or adverse
drug reaction directly to the National Centre
for Adverse Drug Reaction Monitoring by
calling 03-78835550, or visiting the website
portal.npra.gov.my(Consumers—Reporting)
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Storage and disposal of Neuronox® Injec-
tion

- Storage
Store at freezer (below -5°C) or refrigerator
(2 -8°C).

- Disposal
Medicines should not be disposed of via

wastewater or household waste. Ask your
pharmacist how to dispose of medicines no
longer required. These measures will help to
protect the environment.

Product Description

- What it looks like
A lyophilized white powder for injection in a
colourless transparent vial

- Ingredient(s)

- Active Ingredient
o Clostridium botulinum toxin type A.

- Inactive Ingredients
e Human Serum albumin 20%
e Sodium chloride

- MAL number
MALXXXXXXXXA

Manufacturer

Medytox Inc.

78, Gangni 1-gil Ochang-eup, Cheongwongu,
Cheongju-si Chungcheongbuk-do,

Republic of Korea.

Product Registration Holder
Sunward Pharmaceutical Sdn. Bhd.
No. 9,11 & 17, Jalan Kempas 4, Taman
Perindustrian Tampoi Indah, 81200
Johor Bahru, Johor, Malaysia.

Date of revision
28/02/2017

Serial Number




	Neuronox Injection RiMUP -BM.pdf
	Neuronox Injection  RiMUP -BI.pdf

