Falgende oplysninger er kun til la&eger og sundhedspersonale:
For fuldstaendige oplysninger vedraerende dosering henvises til produktresuméet for BOTOX.

BOTOX ber kun gives af laeger med passende kvalifikationer og erfaring, nar det drejer sig om behandling
og anvendelse af det nadvendige udstyr.

Botulinumtoksin-enhederne kan ikke overfores fra et produkt til et andet. De doser, der anbefales i
Allergan-enheder, afviger fra andre botulinumtoksin-praeparater.

BOTOX er indiceret til behandling af blefarospasme, halvsidig facialisspasme og ledsagende fokale dysto-
nier, cervikal dystoni (spastisk torticollis), fokal spasticitet i forbindelse med dynamisk spidsfodsdeformitet
pé grund af spasticitet hos oppegéende patienter med infantil cerebral parese i alderen fra 2 ar og opefter,
fokal spasticitet af handled og haender hos voksne patienter efter slagtilfeelde, persisterende, sveer primzaer
hyperhidrose i aksillerne, der heemmer dagligdags aktiviteter, og som er resistent over for lokalbehandling.

Sikkerhed og virkning af BOTOX til behandling af blefarospasme, halvsidig facialisspasme og cervikal
dystoni hos bern (under 12 ar) er ikke pavist.

Sikkerhed og virkning af BOTOX til behandling af primaer hyperhidrose i aksillerne er ikke undersegt hos
bern under 12 ar. Sikkerhed og virkning af BOTOX hos bern mellem 12 og 17 ar til behandling af sveer
hyperhidrose i aksillerne er ikke pavist. De foreliggende data er beskrevet i pkt. 4.8 og 5.1, men muligger
ikke udarbejdelse af dosisrekommandationer. Se pkt. 4.8 og 5.1.

Der er ikke udfert tilstraekkelige undersggelser af dosering hos aeldre patienter. Det anbefales at give den
laveste effektive dosis med det laengste klinisk indicerede interval mellem injektionerne. Zldre patienter
med veaesentlig tidligere sygdom og samtidig medicinering ber behandles med forsigtighed.

Generelt anvendelige optimale dosisniveauer og antal injektionssteder pr. muskel er ikke fastsat for alle
indikationer. | disse tilfeelde ber laegen derfor udarbejde individuelle behandlingsplaner. Optimale dosisni-
veauer beor fastseettes ved titrering, men den anbefalede maksimale dosis ma ikke overskrides. Som ved al
medicinering ber initialdosis til en patient, der ikke tidligere har faet behandlingen, veere den lavest mulige
effektive dosis.

Dosering og indgivelsesmade (se naermere oplysninger i pkt. 4.2 og 4.4 i produktresuméet):

Cervikal dystoni:

Muskler

Valg af dosis

m. scalenus, m. splenius capitis, semispinalis,
longissimus og/eller m. trapezius.

M. sternocleidomastoideus, m. levator scapulae,

Der ma hgjst gives 50 enheder pa hvert injektions-
sted.
Der ma hgjst gives 100 enheder i m. sternocleido-

mastoideus.

Der ma hgjst gives 200 enheder i alt i den forste
behandlingsseance med justering i senere seancer
afhaengigt af patientens initiale respons.

Den totale dosis ma ikke overskride 300 enheder
under en enkelt behandlingsseance

Blefarospasme/halvsidig facialisspasme:

Muskler Valg af dosis

Den mediale og laterale m. orbicularis i det ovre 1,25-2,5 enheder injiceres i den mediale og laterale
gjenlag og den laterale m. orbicularis i det nedre m. orbicularis oculi i det evre gjenlag og i den
ojenlag. laterale m. orbicularis oculi i det nedre gjenlag.
Endvidere kan injektionen gives i gjenbrynet, Initialdosen mé ikke overstige 25 enheder pr. gje.
den laterale m. orbicularis og i overansigtet, hvis Den totale dosis ma ikke overstige 100 enheder
spasmer i disse regioner pavirker synet. hver 12. uge.

Nedsat blinken efter injektion af botulinumtoksin i m. orbicularis kan fore til lidelser i cornea. Det er vigtigt
at udfere en omhyggelig undersogelse af folelse i cornea i tidligere opererede gjne, at undga injektion
omkring det nedre gjenlag for at undgé ektropion og at behandle alle epiteldefekter omhyggeligt. Dette
kan kraeve beskyttende draber, salve, blade terapeutiske kontaktlinser eller tillukning af gjet med klap eller
pé& anden vis.

| meget sjeeldne tilfeelde kan der opsta en anafylaktisk reaktion efter injektion af botulinumtoksin. Derfor
ber epinephrin (adrenalin) eller andet anti-anafylaktisk middel veere til radighed.

Cerebral parese hos born:

Muskler Valg af dosis

Det mediale og laterale hoved pa den bergrte m.
gastrocnemius.

Hemiplegi: 4 enheder/kg legemsveegt i den bergrte
ekstremitet.

Diplegi: 6 enheder/kg legemsvaegt fordelt pa de
berorte ekstremiteter.

Den totale dosis ma ikke overstige 200 enheder.

Fokal spasticitet i arm efter slagtilfeelde:

Muskler Valg af dosis og antal injektionssteder

Flexor digitorum profundus 15 - 50 enheder; 1-2 steder

Flexor digitorum sublimis 15 - 50 enheder; 1-2 steder

Flexor carpi radialis 15 - 60 enheder; 1-2 steder

Flexor carpi ulnaris
Adductor pollicis

10 - 50 enheder; 1-2 steder
20 enheder; 1-2 steder

Flexor pollicis longus 20 enheder; 1-2 steder

Den ngjagtige dosering og antallet af injektionssteder skal tilpasses den enkelte patient ud fra sterrelse,
antal og lokation af de implicerede muskler, sveerhedsgraden af spasticitet, eventuel lokal muskelsvaesk-
kelse og patientens respons pa tidligere behandling.

BOTOX er beregnet til behandling af fokal spasticitet, der kun er undersegt i forbindelse med den normale
standardbehandling, og det er ikke taenkt som erstatning for standardbehandlingen. Det er usandsynligt,
at BOTOX vil forbedre beveegeligheden ved et led med fikseret kontraktur.

Primeer hyperhidrosis i aksillerne:

Injektionssteder Valg af dosis

Flere steder med ca. 1-2 cm mellemrum inden for | Andre doser end 50 enheder pr. aksil er ikke
omradet med hyperhidrosis i hver aksil. undersegt og kan derfor ikke anbefales.

Anamnese og objektiv undersegelse samt eventuelle specifikke undersegelser efter behov ber udferes
for at udelukke potentielle arsager til sekundzer hyperhidrose (f.eks. hypertyroidisme, faeeokromocytom).
Derved undgas symptom behandling af hyperhidrose uden diagnosticering og/eller behandling af den
tilgrundliggende sygdom.

For alle indikationer:

Der er rapporteret bivirkninger, der skyldtes spredning af toksinet fiernt fra administrationsstedet og

somme tider var dodelige. | nogle tilfaelde var de forbundet med dysfagi, pneumoni og/eller signifikant

svaekkelse.

Patienter, der behandles med terapeutiske doser, kan opleve voldsom muskelsvaghed. Patienter med

tilgrundliggende neurologiske lidelser inklusive synkebesvaer har en aget risiko for at f& disse bivirkninger.

Hos disse patienter ber botulinumtoksin-produktet anvendes under tilsyn af en specialleege, og det ma

kun anvendes, hvis fordelene ved behandlingen anses for at overstige risikoen. Patienter med dysfagi og

aspiration i anamnesen ber behandles med ekstrem forsigtighed.

| tilfzelde af behandlingssvigt efter den farste behandling, dvs. at der ikke er opnaet klinisk signifikant

bedrlng i forhold til baseline en méned efter injektionen, foretages f@lgende
¢ Kilinisk verifikation, som kan omfatte elektromyografisk undersggelse pa en specialafdeling, af neurotok-
sinets virkning pa den/de injicerede muskler

¢ Analyse af arsagerne til behandlingssvigt, f.eks. forkert valg af muskler til injektion, utilstraekkelig dosis,
darlig injektionsteknik, forekomst af fikseret kontraktur, antagonist-musklerne er for svage, dannelse af
toksin-neutraliserende antistoffer

e Fornyet vurdering af, om botulinumtoksin type A er den rette behandling

¢ Huvis der ikke er opstaet bivirkninger som folge af det ferste behandlingsforleb, udferes endnu et
behandlingsforleb som falger: 1) juster dosis, idet der tages hgjde for analysen af det tidligere behand-
lingssvigt, 2) brug EMG og 3) lad der vaere tre maneders interval mellem de to behandlingsforlgb.

| tilfeelde af behandlingssvigt eller nedsat virkning efter fornyede injektioner ber der anvendes andre
behandlingsformer.

Rekonstitution af lsegemidlet:

Hvis der anvendes forskellige storrelser heetteglas med BOTOX i en enkelt injektionsprocedure, er det
vigtigt at anvende den korrekte maengde fortyndingsmiddel til rekonstitution af et bestemt antal enheder
pr. 0,1 ml.

Det er god praksis at udfere rekonstitution af haetteglas og klargering af sprojte efter afdeekning med
papir-handkleeder med plastunderlag for at opfange alt spild.

BOTOX ma kun rekonstitueres med steril natriumchlorid 9 mg/ml (0,9%) injektionsvaeske. Den korrekte
maengde fortyndingsmiddel (se fortyndingstabel nedenfor) treekkes op i en sprgijte.

Fortyndingstabel for BOTOX i heetteglas med 100 Allergan-enheder:

Slutdosis Tilsat fortyndingsmiddel (natriumchlorid 9 mg/ml
(enheder pr. 0,1 ml) (0,9%) injektionsveeske, oplasning)

20 enheder 0,5 ml

10 enheder 1mil

5 enheder 2ml

2,5 enheder 4ml

1,25 enheder 8 mil

BOTOX er et engangsprodukt, hvorfor ikke anvendt oplosning skal bortskaffes.

Identifikation af produktet:

For at verificere, at De har modtaget et segte BOTOX-produkt fra Allergan, skal De kontrollere, at der

er en holografisk film pa haetteglassets etiket. For at se denne film undersgges haetteglasset under en
skrivebordslampe eller en fluorescerende lyskilde. Drej haetteglasset frem og tilbage mellem fingrene og
se efter horisontale streger i regnbuefarver pa etiketten og kontroller, at navnet ”Allergan” kan ses inden
for regnbuestregerne. (Bemeerk, at filmen pa etiketten ikke kan ses i omréddet med Exp./Batch) Hvis De
ikke kan se regnbuestregerne, eller hvis navnet “Allergan” ikke kan ses, ber De ikke anvende produktet.
Kontakt det nordiske Allergankontor for at fa yderligere oplysninger. Da BOTOX beroves dets naturlige
egenskaber ved bobledannelse og lignende voldsom bevaegelse, skal fortyndingsmidlet injiceres forsigtigt
i haetteglasset. Kassér haetteglasset, hvis undertryk ikke treskker fortyndingsmidlet ind i haetteglasset.
Rekonstitueret BOTOX er en klar, farvelgs til gullig oplesning uden partikelindhold. Den rekonstituerede
oplasning skal inden brug underseges visuelt for renhed og fraveer af partikler. Nar BOTOX er rekon-
stitueret, kan oplgsningen opbevares i keleskab (2 °C - 8 °C) i op til 24 timer for brug. Mikrobiologiske
undersogelser og styrkebestemmelser har vist, at presparatet kan opbevares i op til 5 dage ved 2 °C - 8
°C efter rekonstitution.

Da praeparatet ikke er tilsat konserveringsmiddel, er brugeren ansvarlig for opbevaringstid og -betingelser
mellem rekonstitution og brug, og disse ber normalt ikke overskride 24 timer ved 2 °C - 8 °C. Dato og
tidspunkt for rekonstitution ber indferes i feltet pa etiketten.

Regler for destruktion af haetteglas og sprojter samt materialer:

Medicinen ma ikke tilferes spildevand eller husholdningsaffald. For sikker bortskaffelse skal indhold i
ubrugte heetteglas rekonstitueres med lidt vand og derefter autoklaveres. Alle brugte haetteglas, sprojter
og spild, etc. skal autoklaveres, eller BOTOX-rester skal inaktiveres med fortyndet hypochloritoplagsning
(0,5%) i 5 minutter. Sperg pa apoteket, hvordan De skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma De
ikke smide medicinrester i aflobet, toilettet eller skraldespanden.

INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
BOTOX®, 100 Allergan-enheder,

pulver til injektionsvaeske, oplgsning

Botulinumtoksin type A

L90073A-01

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at bruge medicinen.

Gem indleegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

Sporg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

Tal med leegen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller De far bivirkninger,

som ikke er naevnt her.

Oversigt over indleegssedlen:

1. BOTOX’s virkning, og hvad De far det for
2. Det skal De vide om BOTOX

3. Sadan bliver De behandlet med BOTOX
4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. BOTOX’S VIRKNING, OG HVAD DE
FAR DET FOR

BOTOX’s virkning

BOTOX er et muskelafslappende middel, der ind-
sprojtes i musklerne eller dybt i huden. Det virker
ved at blokere nerveimpulserne til de behandlede
muskler og deemper kraftige muskelsammentraek-
ninger. Nar BOTOX indsprejtes i huden, pavirker
det svedkirtlerne, sa der produceres mindre sved.

Hvad BOTOX anvendes til

Hos voksne anvendes BOTOX til at kontrollere:

¢ Vedvarende muskelkramper i gjenlag og
ansigt

¢ Vedvarende muskelkramper i hals og skuldre

¢ Vedvarende muskelkramper i hadndled og
haender hos patienter efter slagtilfaelde

o Kraftig svedtendens i armhulerne, der
pavirker dagliglivet, nar anden lokalbehandling
ikke virker

Hos bern fra to ar og opefter, som har spastisk

lammelse (cerebral parese), og som kan ga,

anvendes BOTOX til behandling af:

¢ foddeformitet, der skyldes vedvarende
muskelkramper i benene. BOTOX afhjeelper de
vedvarende muskelkramper i benet.

Leegen kan give Dem BOTOX for noget andet.
Sporg leegen.

2. DET SKAL DE VIDE OM BOTOX

De ma ikke fa BOTOX

- hvis De er overfolsom (allergisk) over for
botulinumtoksin type A eller et af de ovrige
indholdsstoffer.

- hvis De har en infektion ved det planlagte
indsprgjtningssted

For De far BOTOX

Tal med lzegen

- hvis De har haft problemer (f.eks. er besvimet) i
forbindelse med tidligere indsprgjtninger

- hvis De har beteendelse i musklerne eller
huden, hvor lzegen har planlagt at give indsproijt-
ninger

- hvis De har markant muskelsvaekkelse eller
-svind der, hvor lzegen har planlagt at give
indsprojtninger

- hvis De lider eller har lidt af synkebesveer, eller
hvis De ved et uheld har faet mad eller drikke
ned i lungerne (aspiration), isaer hvis De skal
behandles for vedvarende muskelkramper i
hals og skuldre

- hvis De lider af andre muskelproblemer
eller kroniske sygdomme, der pavirker musk-
lerne (myasthenia gravis eller Eaton-Lamberts
syndrom)

- hvis De lider af visse sygdomme, der pavirker
nervesystemet (amyotropisk lateral sklerose
eller motorisk neuropati)

- hvis De lider af akut glaukom (speciel form for
gren steer med hgijt tryk i gjet) eller har faet at
vide, at De har risiko for at fa denne gjensygdom

- hvis De er blevet opereret eller har haft skader,
der kan have pavirket den muskel, hvor De skal
have indsprgjtningen

Efter indsprajtning af BOTOX

Kontakt straks laegen og seg omgéende

leegehjeelp, hvis De far

- problemer med at treekke vejret, synke eller
tale.

- nzeldefeber, haevelser inklusive haevelser
i ansigt/hals, hiven efter vejret, svimmel-
hedsfornemmelse og &ndengd (kan vaere
symptomer pa en alvorlig allergisk reaktion).

Generelle forholdsregler

Hvis De behandles for ofte eller dosen er for

hgj, kan De udvikle antistoffer, som kan mindske
virkningen af BOTOX.

Hvis De ikke har motioneret tilstraekkeligt i
leengere tid for behandling med BOTOX, ber De
gradvist @ge motionsniveauet, nar De er startet pa
behandlingen.

Det er usandsynligt, at denne medicin kan
forbedre bevaegeligheden af led, hvis den
omkringliggende muskel har mistet sin elasticitet.
Nar BOTOX anvendes til behandling af vedvarende
muskelkramper i gjenlaget, kan det fa gjnene til

at blinke mindre hyppigt, hvilket kan give skader
pa ejnenes overflade. For at forebygge dette

kan De veere ngdt til at bruge gjendréber, salve,
blede kontaktlinser eller tildeekke gjet, sa det
holdes lukket. Leegen kan oplyse Dem, om det er
nodvendigt.

Brug af anden medicin

Fortael det til laegen eller sundhedspersonalet,

- hvis De anvender antibiotika (mod infektioner)
eller muskelafslappende midler, da nogle af
disse midler kan @ge virkningen af BOTOX.

- hvis De for nylig har faet indsprejtninger af
praeparater med botulinumtoksin (det aktive
stof i BOTOX), da de kan give en for stor virkning
af BOTOX.

Fortael det altid til leegen eller sundhedspersonalet,
hvis De bruger anden medicin eller har brugt

det for nylig. Dette geelder ogsé medicin, som

ikke er kabt pa recept, medicin kebt i udlandet,
naturleegemidler, steerke vitaminer og mineraler
samt kosttilskud.

Graviditet og amning

Sperg Deres laege eller apotek til rads, for De
bruger nogen form for medicin.

De vil normalt ikke blive behandlet med BOTOX,
hvis De er gravid. Leegen vil vurdere det for hver
enkelt.

De méa ikke amme, hvis De far BOTOX

Trafik- og arbejdssikkerhed

BOTOX kan virke slevende og give synsforstyr-
relser i storre eller mindre grad. Det skal De tage
hensyn til, hvis De skal feerdes i trafikken eller
arbejde med maskiner. Sperg laegen til rads, hvis
De er i tvivl.



3. SADAN BLIVER DE BEHANDLET
MED BOTOX

Indsprejtning af BOTOX ma kun udferes af leeger,
der er specialuddannet i brug af denne medicin.

Metode og indgivelsesvej

BOTOX gives som indsprgjtning i musklerne
(intramuskuleert) eller i huden (intradermalt).
Medicinen indsprgjtes direkte i det berorte
omrade af kroppen. Laegen veelger saedvanligvis
at indsprgjte BOTOX flere steder i hvert omrade,
der skal behandles.

Generelle oplysninger om dosering

e Antallet af injektioner pr. muskel og doseringen
afheenger af indikationen. Derfor fastseetter
leegen, hvor meget, hvor ofte og i hvilke muskler
De skal have BOTOX. Det anbefales, at laegen
giver den laveste virksomme dosis.

e /ldre patienter skal have samme doser som
andre voksne.

Doseringen af BOTOX og virkningens varighed
afheenger af, hvilken tilstand De skal behandles
for. Nedenfor star oplysningerne for hver enkelt
tilstand.

Sikkerhed og virkning af BOTOX til behandling af
vedvarende muskelkramper i gjenlag, ansigt, hals
og skuldre hos bern (under 12 ar) er ikke pavist.
Sikkerhed og virkning af BOTOX til behandling af
kraftig svedtendens i armhulerne er ikke undersogt
hos bern under 12 &r. Der er meget begraenset
erfaring med BOTOX til behandling af kraftig
svedtendens i armhulerne hos unge mellem 12
og 17 ar. Det er ikke pavist, at BOTOX virker hos
denne aldersgruppe. Tal med lzegen, hvis De
onsker yderligere oplysninger.

Til vedvarende muskelkramper i gjenlag og
ansigt

Dosis

Under den forste behandling kan lsegen give

Dem flere indsprejtninger i de berorte muskler i
maengder pa 1,25-2,5 enheder af BOTOX pa hvert
indsprgjtningssted.

Den maksimale dosis under den farste behandling
er 25 enheder i hvert bergrt omrade (for eksempel
ved hvert gje). Under de efterfalgende behandlin-
ger kan den samlede maksimale dosis oges op til
100 enheder efter behov.

Virkningens varighed

De vil i reglen opna bedring i lebet af 3 dage efter
indsprgjtningen.

Den maksimale virkning ses normalt 1-2 uger efter
behandlingen.

Nar virkningen begynder at aftage, kan De om
nedvendigt f& en ny behandling, dog hgjst hver 3.
maned.

Til vedvarende muskelkramper i hals og
skuldre

Dosis

Leegen kan give flere indsprojtninger i de berorte
muskler i maengder pa op til 50 enheder af BOTOX
pé& hvert indsprejtningssted.

Den maksimale dosis under den farste behandling
er 200 enheder. Under de efterfolgende behand-
linger kan den maksimale dosis @ges op til 300
enheder.

Virkningens varighed

De vil i reglen opna bedring i lebet af 2 uger efter
indsprajtningen.

Den maksimale virkning ses normalt ca. 6 uger
efter behandlingen.

Nar virkningen begynder at aftage, kan De om
nedvendigt f& en ny behandling, dog hgjst hver
10. uge.

Til vedvarende muskelkramper i hdndled og
hzender hos patienter efter slagtilfeelde
Dosis

Laegen kan give Dem flere indsprgjtninger i de
bergrte muskler. Dosis og antallet af indspraijt-
ninger afheenger af en raekke faktorer sdsom
Deres behov, hvilke muskler, der skal behandles,
musklernes storrelse, krampernes omfang osv.
Virkningens varighed

De vil i reglen opna bedring i lobet af de forste 2
uger efter indsprgjtningen.

Den maksimale virkning ses normalt 4-6 uger efter
behandlingen.

Nar virkningen begynder at aftage, kan De om
nedvendigt fa en ny behandling, dog hejst hver
12. uge.

Til kraftig svedtendens i armhulerne

Dosis

Leegen kan give Dem flere indsprejtninger af
BOTOX i huden i armhulerne. Den samlede dosis
pr. armhule er 50 enheder af BOTOX.

Virkningens varighed

De vil i reglen opna bedring i lobet af en uge efter
indsprojtningen.

Virkningen holder i gennemsnit i 7,5 méaned efter
den forste indsprejtning, og omkring hver fierde
patient kan stadig meaerke virkningen efter et ar.
Nar virkningen begynder at aftage, kan De om
nedvendigt fa en ny behandling, dog hgjst hver
16. uge.

Til vedvarende muskelkramper i benene hos
born med cerebral parese

Dosis

Laegen kan give barnet flere indsprejtninger i de
bergrte muskler. Doseringen afhaenger af barnets
vaegt.

Virkningens varighed

Barnet opnar i reglen bedring i lebet af de forste 2
uger efter indsprgjtningen.

Nar virkningen begynder at aftage, kan barnet om
nedvendigt fa yderligere behandlinger, dog hgjst
hver 3. maned. Leegen kan muligvis finde en dosis,
der gor det muligt at give behandlingerne med op
til 6 maneders mellemrum.

Hvis De har faet for meget BOTOX

Der kan ga noget tid, for der viser sig tegn pa, at

De har faet for meget BOTOX. Kontakt laegen,

hvis De er kommet til at synke BOTOX eller far en

indsprgjtning ved en fejltagelse. De skal muligvis

holdes under observation i nogle uger.

Hvis De har faet for meget BOTOX, kan De fa de

felgende symptomer. | sa fald skal De omgéaende

kontakte laegen, som vil vurdere, om De bar

indleegges:

¢ De har besveer med at treekke vejret, synke eller
tale pa grund af muskellammelse.

¢ De har faet mad eller drikke ned i lungerne
(aspiration). Det kan fare til lungebeteendelse pa
grund af muskellammelse.

e Haengende gjenlag, dobbeltsyn.

¢ Almen svaekkelse.

Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis De
onsker at vide mere om brug af denne medicin.

4. BIVIRKNINGER

BOTOX kan som al anden medicin give bivirknin-
ger, men ikke alle far bivirkninger. Generelt indtreef-
fer de fleste bivirkninger i lobet af nogle fa dage
efter indsprejtningen. De er normalt kortvarige,
men kan vare i flere maneder og i sjeeldne tilfeelde
endnu leengere.

KONTAKT OMGAENDE LAGEN, HVIS DE FAR
SYNKE-, TALE- ELLER ANDEDRATSBESVAR
EFTER BEHANDLING MED BOTOX.

Kontakt omgéaende laegen, hvis De far
nzeldefeber, hzaevelser f.eks. i ansigt eller sveelg,
hiver efter vejret, er ved at besvime eller bliver
kortandet,

Bivirkningerne er inddelt i falgende kategorier alt
efter, hvor hyppigt de forekommer:

Meget De forekommer hos flere end
almindelige | 1 ud af 10 behandlede

De forekommer hos mellem
1 og 10 ud af 100 behandlede

Almindelige

Ikke De forekommer hos mellem
almindelige | 1 og 10 ud af 1.000 behandlede

De forekommer hos mellem
1 0og 10 ud af 10.000 behandlede

Sjeeldne

Meget De forekommer hos faerre end
sjeeldne 1 ud af 10.000 behandlede

Nedenfor er bivirkningerne opstillet efter, hvilken
del af kroppen der behandles med BOTOX:

Indsprgjtninger i gjenldg og ansigt
Meget almindelige bivirkninger
¢ hzengende gjenlag.

Almindelige bivirkninger:

* heaevelser i ansigtet

e |et betaendelse i gjets hornhinde
(cornea - gennemsigtigt yderlag)
problemer med at lukke gjet helt
tareflad

irritation

torre gjne, ojenirritation og lysfalsomhed
bl&d meerker under huden.

Ikke almindelige bivirkninger:
e svimmelhed

synsforstyrrelser

uskarpt syn

dobbeltsyn

treethed

beteendelse i gjets hornhinde

(cornea - gennemsigtigt yderlag)

svaekkelse eller lammelse af ansigtsmusklerne
slappe muskler i den ene side af ansigtet
hududslaet

unormal udad- eller indaddrejning af gjenlagene.

Sjaeldne bivirkninger
e hzevelse i gjenlaget

Meget sjeeldne bivirkninger

e sar, skader pa gjets hornhinde
(cornea — gennemsigtigt yderlag)

* hoijt tryk i gjet.

Tal med laegen eller sundhedspersonalet, hvis en
bivirkning bliver veerre, eller De far bivirkninger,
som ikke er naevnt her.

Indsprojtninger i hals og skuldre
Meget almindelige bivirkninger:

e synkebesveer

* smerter

e muskelsvaghed.

Almindelige bivirkninger:

svimmelhed

influenzalignende symptomer
sevnighed

o@gede muskelspaendinger

nedsat folelse i huden

kraftesloshed og svaghed

almen utilpashed

kvalme

hovedpine

stive eller gmme muskler

haevelse og irritation i naesen (rhinitis)
tilstoppet naese eller snue, hoste, ondt i halsen,
kilden eller irritation i halsen

e mundterhed.

lkke almindelige bivirkninger:
e kortdndethed

e dobbeltsyn

o feber

¢ hzengende gjenlag

e forandringer i stemmen.

Tal med leegen eller sundhedspersonalet, hvis en
bivirkning bliver veerre, eller De far bivirkninger,
som ikke er naevnt her.

Indsprgjtninger i handled og haender hos
patienter efter slagtilfeelde

Almindelige bivirkninger:

¢ muskelsvaghed

¢ ggede muskelspaendinger

¢ bla meerker og bledninger under huden, som
forte til rede hudomrader (ekkymose eller
purpura)

bledning eller svien pa indsprejtningsstedet
smerter i handled og fingre

smerter pa indsprejtningsstedet

feber

influenzalignende symptomer.

Ikke almindelige bivirkninger:

e depression

¢ blodtryksfald, nar De rejser Dem, hvilket kan
fore til svimmelhed, uklarhed eller besvimelse

¢ svimmelhedsanfald, hvor "verden drejer rundt”

(vertigo)

manglende koordination af beveegelser

hukommelsestab

generel svaghed

smerter

ledsmerter eller -beteendelse

nedsat folelse i huden

folelsesloshed/prikken og stikken

hovedpine

almen utilpashed

kvalme

oget folsomhed pa indsprejtningsstedet

hududslaet

folelseslashed eller snurren omkring munden

sgvnproblemer (insomni)

klge.

haevelser i arme og ben, f.eks. haevede haender

eller fodder

e betaendelse i huden (dermatitis)

Nogle af disse ikke almindelige bivirkninger kan
ogsa veere forbundet med Deres sygdom.

Tal med lzegen eller sundhedspersonalet, hvis en
bivirkning bliver veerre, eller De far bivirkninger,
som ikke er naevnt her.

Indsprejtninger mod kraftig svedtendens i
armhulerne

Meget almindelige bivirkninger:

e smerter pa indsprejtningsstedet.

Almindelige bivirkninger:

¢ hovedpine

folelsesloshed/prikken og stikken

hedeture

oget svedtendens andre steder end i armhulen
unormal lugt af huden

kloe

hartab

knude under huden

smerter i arm eller ben, f.eks. i heender og fingre
smerter

reaktioner og haevelse, bladning eller svien og
oget felsomhed pa indsprejtningsstedet.

Ikke almindelige bivirkninger:
¢ muskelsvaghed

e kraftesloshed og svaghed
e muskelsmerter

e |ledproblemer

e kvalme.

Tal med lzegen eller sundhedspersonalet, hvis en
bivirkning bliver veerre, eller De far bivirkninger,
som ikke er naevnt her.

Indsprejtninger i benene hos bern med
cerebral parese

Meget almindelige bivirkninger:

e virusinfektion

* grebeteendelse.

Almindelige bivirkninger:

sovnighed

muskelsvaghed

smerter i arm eller ben, f.eks. i haender og fingre
gangbesveer

folelsesloshed/prikken og stikken
muskelsmerter

urininkontinens (manglende kontrol over bleeren)
almen utilpashed

fald

hududslaet

smerter p& indsprejtningsstedet

kraftesloshed og svaghed.

Der er forekommet enkelte spontane indberet-
ninger af dedsfald, der i nogle tilfeelde blev sat i
forbindelse med aspirationspneumoni, hos bern
med sveer cerebral parese efter behandling med
BOTOX.

Tal med lzegen eller sundhedspersonalet, hvis en
bivirkning bliver veerre, eller De far bivirkninger,
som ikke er naevnt her.

Der er indberettet sjeeldne tilfeelde af alvorlige eller
omgéende allergiske reaktioner. De omfatter:

¢ naeldefeber

® hzevelser, herunder haevelser i ansigt eller sveelg
e hiven efter vejret

¢ svimmelhedsfornemmelse

¢ kortandethed

Der er indberettet

e epileptiske anfald eller krampeanfald efter
behandling med BOTOX, iseer hos patienter,
som tidligere har haft disse symptomer.
Disse bivirkninger forekom iszer, nar BOTOX
blev anvendt til behandling af vedvarende
muskelkramper i benene hos bern med cerebral
parese.

Ligesom med alle andre indsprgjtninger kan De fa

bivirkninger forbundet med selve indsprejtnin-

gen:

e Smerter, bla meerker, bladning eller infektion pa

indsprojtningsstedet

Folelsesloshed/prikken og stikken

Nedsat felsomhed i huden

@mhed

Heevelse/opsvulmethed

Redmen af huden

Blodtryksfald eller besvimelse udlgst af smerter

eller zengstelse forbundet med kanylen.

e Efter indsprgjtning af BOTOX har nogle patienter
faet feber og influenzalignende symptomer.

Nedenfor er angivet en liste over de ovrige
bivirkninger, der er forekommet med BOTOX
uanset sygdom, efter at preeparatet kom pa
markedet:

allergisk reaktion

kronisk muskelsygdom (myasthenia gravis)
uskarpt syn

synsforstyrrelser

besvimelse
smerte/folelsesloshed/sveekkelse, der udgar fra
rygraden

slappe muskler i den ene side af ansigtet
sveekkelse af ansigtsmusklerne

nedsat bevaegelighed af arm og skulder
nedsat folelse i huden

muskelsmerter

mavesmerter

diarré, opkastning, manglende appetit
feber

forskellige former for redblisset hududsleet
almen utilpashed

talebesveer

kloe

kraftig svedtendens

hartab

nedsat horelse

susen for ererne (tinnitus)
svimmelhedsanfald, hvor ”verden drejer rundt”
(vertigo)

o folelsesloshed/prikken og stikken

Tal med lzegen eller sundhedspersonalet, hvis en
bivirkning bliver veerre, eller De far bivirkninger,
som ikke er naevnt her.

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, ber
indberettes til Leegemiddelstyrelsen, sa viden

om bivirkninger kan blive bedre. De eller Deres
parerende kan selv indberette bivirkninger direkte
til Leegemiddelstyrelsen. De finder skema og
vejledning under bivirkninger p& Leegemiddelsty-
relsens netsted: www.meldenbivirkning.dk.

5. OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for bern.

Leegen ma ikke anvende BOTOX efter den
udlebsdato, som er angivet pa etiketten efter
"EXP’. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
neevnte maned.

Opbevares i keleskab (2 °C - 8 °C), eller i
dybfryser (-5 °C eller koldere).

Efter tilberedning af oplesningen anbefales det at
anvende den med det samme, men oplegsningen
kan dog opbevares i op til 24 timer i keleskab
(2°C-8°C).

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

BOTOX indeholder:

e Aktivt stof: Botulinumtoksin type A fra
Clostridium botulinum. Et haetteglas indeholder
100 Allergan-enheder botulinumtoksin type A.

e Qvrige indholdsstoffer: Humant albumin og
natriumchlorid.

BOTOX’s pakningsstorrelser

En pakning indeholder 1, 2, 3, 6 eller 10 haetteglas.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis
markedsfort.

For indspregjtningen skal preeparatet oplgses i steril
natriumchlorid 9 mg/ml (0,9%) injektionsvaeske.

Indehaveren af markedsforingstilladelsen,
ompakket og frigivet

Indehaver af markedsfaringstilladelsen, ompakket
og frigivet af

Abacus Medicine ApS

Vesterbrogade 149

DK-1620 Kgbenhavn V

Tel: +45 7022 02 12

e-mail: kundeservice@abacusmedicine.com

BOTOX® er et registreret varemeaerke, der
tilhgrer Allergan, Inc., a corporation of the State of
Delaware.

Denne indlaegsseddel blev senest revideret
09/2010



