INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

BOTOX®, 100 Allergan-enheder, pulver til injektionsvaeske, oplasning

Botulinumtoksin type A

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden De

begynder at bruge medicinen.

- Gem indlaegssedlen. De kan fa brug for at leese den
igen.

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

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

Oversigt over indlaegssedlen:
1. 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

. VIRKNING, OG HVAD DE FAR DET FOR
BOTOX® er et muskelafslappende middel, der indsprajtes
i musklerne eller dybt i huden. Det virker ved at blokere
nerveimpulserne til de behandlede muskler og deemper
kraftige muskelsammentraekninger.
Nar BOTOX® indsprgijtes i huden, pavirker det
svedkirtlerne, sa der produceres mindre sved.

Hos voksne anvendes BOTOX® til at kontrollere:

- Vedvarende muskelkramper i gjenlag og ansigt

- Vedvarende muskelkramper i hals og skuldre

- Vedvarende muskelkramper i handled og haender hos
patienter efter slagtilfaelde

- 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. Sperg
laegen.

2. DET SKAL DE VIDE OM BOTOX®

De ma ikke fa BOTOX®

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

- hvis De har en infektion ved det planlagte
indsprgjtningssted.

Veer ekstra forsigtig med at bruge BOTOX®

Fer De far BOTOX®:

Tal med laegen

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

- hvis De har betaendelse i musklerne eller huden, hvor
lzegen har planlagt at give indsprgjtninger

- hvis De har markant muskelsveekkelse eller -svind der,
hvor leegen har planlagt at give indsprgjtninger

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

- hvis De lider af andre muskelproblemer eller kroniske
sygdomme, der pavirker musklerne (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 indsprgijtning af BOTOX®:

Kontakt straks lsegen og seg omgaende laegehjzelp, hvis

De far

- problemer med at traekke vejret, synke eller tale.

- neeldefeber, heevelser inklusive heevelser i ansigt/hals,
hiven efter vejret, svimmelhedsfornemmelse og
andengd (kan vaere symptomer pa en alvorlig allergisk
reaktion).

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 lsengere tid for
behandling med BOTOX®, bar De gradvist gge
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 il behandling af vedvarende
muskelkramper i gjenlaget, kan det fa gjnene til at blinke
mindre hyppigt, hvilket kan give skader pa gjnenes
overflade. For at forebygge dette kan De veere ngdt til at
bruge gjendraber, salve, blade kontaktlinser eller tildeekke
ojet, sa det holdes lukket. Laegen kan oplyse Dem, om det
er ngdvendigt.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller sundhedspersonalet, hvis
De bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kgbt pa recept,
medicin kebt i udlandet, naturleegemidler, staerke
vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Forteel det til leegen 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®), dade
kan give en for stor virkning af BOTOX®.

Graviditet og amning
Sperg Deres leege eller apotek til rads, fer De bruger
nogen form for medicin.

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

De mé ikke amme, hvis De far BOTOX®

Trafik- og arbejdssikkerhed

BOTOX® kan virke slavende og give synsforstyrrelser i
starre eller mindre grad. Det skal De tage hensyn til, hvis
De skal feerdes i trafikken eller arbejde med maskiner.
Sperg lzegen til rads, hvis De er i tvivl.

3. SADAN BLIVER DE BEHANDLET MED BOTOX®
Laege kan fortzelle Dem, hvilken dosis De far og hvor tit,
De skal have den. Er De i tvivl, sa sperg laegen eller
sundhedspersonalet. Det er kun laegen, der kan sendre
dosis.

Indsprgjtning af BOTOX® ma kun udferes af laeger, der er
specialuddannet i brug af denne medicin.

Metode og indgivelsesvej

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

Generelle oplysninger om dosering

- Antallet af injektioner pr. muskel og doseringen
afhaenger af indikationen. Derfor fastsaetter laegen, hvor
meget, hvor ofte og i hvilke muskler De skal have
BOTOX®. Det anbefales, at lsegen giver den laveste
virksomme dosis.

- /Eldre patienter skal have samme doser som andre
voksne.

Doseringen af BOTOX® og virkningens varighed afhanger
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 begrn (under 12 ar) er ikke pavist.

Sikkerhed og virkning af BOTOX® til behandling af kraftig
svedtendens i armhulerne er ikke undersggt hos bgrn
under 12 ar. 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 leegen, hvis De @nsker yderligere oplysninger.

Til vedvarende muskelkramper i gjenlag og ansigt:

Dosis

Under den fgrste behandling kan lsegen give Dem flere
indsprgjtninger i de bergrte muskler i maengder pa 1,25-
2,5 enheder af BOTOX® pa hvert indsprajtningssted.

Den maksimale dosis under den ferste behandling er 25
enheder i hvert bergrt omrade (for eksempel ved hvert
gje). Under de efterfalgende behandlinger kan den
samlede maksimale dosis gges op til 100 enheder efter
behov.

Virkningens varighed

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

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

Nar virkningen begynder at aftage, kan De om ngdvendigt
fa en ny behandling, dog hgjst hver 3. maned.

Til vedvarende muskelkramper i hals og skuldre:

Dosis

Leegen kan give flere indsprgijtninger i de bergrte muskler i
meaengder pa op til 50 enheder af BOTOX® pa hvert
indsprgjtningssted.

Den maksimale dosis under den fgrste behandling er 200
enheder. Under de efterfalgende behandlinger kan den
maksimale dosis @ges op til 300 enheder.

Virkningens varighed

De vil i reglen opna bedring i Iobet af 2 uger efter
indsprgjtningen.

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

Nar virkningen begynder at aftage, kan De om ngdvendigt
fa en ny behandling, dog hgjst hver 10. uge.

Til vedvarende muskelkramper i handled og haander
hos patienter efter slagtilfaelde:

Dosis

Laegen kan give Dem flere indsprgijtninger i de berarte
muskler. Dosis og antallet af indsprgjtninger afheenger af
en reekke faktorer sdésom Deres behov, hvilke muskler, der
skal behandles, musklernes sterrelse, krampernes
omfang osv.

Virkningens varighed

De vil i reglen opna bedring i Iabet 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 ngdvendigt
fa en ny behandling, dog hgjst hver 12. uge.

Til kraftig svedtendens i armhulerne:

Dosis

Laegen kan give Dem flere indsprgijtninger 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 lgbet af en uge efter
indsprgjtningen.

Virkningen holder i gennemsnit i 7,5 maned efter den
farste indsprgjtning, og omkring hver fierde patient kan
stadig maerke virkningen efter et ar.

Nar virkningen begynder at aftage, kan De om ngdvendigt
fa en ny behandling, dog hgjst hver 16. uge.

Til vedvarende muskelkramper i benene hos bgrn med
cerebral parese:

Dosis
Laegen kan give barnet flere indsprgjtninger i de bergrte
muskler. Doseringen afhaenger af barnets veegt.

Virkningens varighed

Barnet opnar i reglen bedring i Igbet af de farste 2 uger
efter indsprgjtningen.

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

Hvis De har faet for meget BOTOX®

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis De tror, 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 f& de

falgende symptomer. | sa fald skal De omgaende kontakte

lzegen, som vil vurdere, om De bgr indleegges:

- De har besvaer 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.

- Haengende gjenlag, dobbeltsyn.

- Almen svaekkelse.

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

4. BIVIRKNINGER

BOTOX® kan som al anden medicin give bivirkninger, men
ikke alle far bivirkninger. Generelt indtraeffer de fleste
bivirkninger i Iobet af nogle fa dage efter indsprejtningen.
De er normalt kortvarige, men kan vare i flere maneder og
i sjeeldne tilfaelde endnu leengere.



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

Kontakt omgaende lzegen, hvis De far nazldefeber,
haevelser f.eks. i ansigt eller svaelg, hiver efter vejret,
er ved at besvime eller bliver kortandet,

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

Forekommer hos flere end 1 ud af 10

Meget almindelige patienter

Forekommer hos mellem 1 og 10 ud

Almindelige af 100 patienter

Forekommer hos mellem 1 og 10 ud

Ikke almindelige af 1.000 patienter

Forekommer hos mellem 1 og 10 ud

Sjeeldne af 10.000 patienter

Forekommer hos faerre end 1 ud af

Meget sjaldne 10.000 patienter

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

Indspregjtninger i gjenlag og ansigt:

Meget almindelige bivirkninger:
- Haengende gjenlag.

Almindelige bivirkninger:

- Let beteendelse i gjets hornhinde, problemer med at
lukke gjet helt, tarre gjne, lysfalsomhed, gjenirritation,
oget tarreflad.

- Bladninger i huden.

- Irritation og haevelser i ansigtet.

Ikke almindelige bivirkninger:

- Svimmelhed, sveekkelse eller lammelse af
ansigtsmusklerne, slappe muskler i den ene side af
ansigtet.

- Betaendelse i gjets hornhinde, unormal udad- eller
indaddrejning af gjenlagene, dobbeltsyn,
synsforstyrrelser, uskarpt syn. Dobbeltsyn kan blive
alvorligt. Kontakt lsegen eller evt. skadestue.

- Udsleet, eksem eller irritation af huden.

- Treethed.

Sjeeldne bivirkninger:
- Haevelse i gjenlaget.

Meget sjeeldne bivirkninger:
- Skader pa gjets hornhinde.

Indsprgjtninger i hals og skuldre:

Meget almindelige bivirkninger:
- Synkebesveer.

- Muskelsveekkelse.

- Smerter.

Almindelige bivirkninger:

- Beteendelse i neese, bihuler, svaelg og hals med hoste,
snue og feber.

- Svimmelhed, sgede muskelspaendinger, nedsat folelse
ved bergring, dgsighed, hovedpine.

- Mundtgrhed, kvalme.

- Stive eller smme muskler.

- Krafteslgshed og svaghed, influenzalignende
symptomer, utilpashed.

Ikke almindelige bivirkninger:

- Dobbeltsyn, haengende gjenlag. Dobbeltsyn kan blive
alvorligt. Kontakt lzegen eller evt. skadestue.

- Andengd, talebesveer. Andenad kan vaere alvorlig
(maske livsfarlig). Tal med laegen.

- Feber.

Indsprgjtninger i benene hos bern med cerebral
parese:

Meget almindelige bivirkninger:
- Virusinfektion, grebetaendelse.

Almindelige bivirkninger:

- Desighed, gangforstyrrelser, prikkende, snurrende
fornemmelser eller folelseslashed i huden.

- Udsleet.

- Muskelsmerter, muskelsvaekkelse, smerte i arm eller
ben.

- Ufrivillig vandladning.

- Fald.

- Utilpashed, smerter ved indsprgjtningsstedet,
krafteslgshed og svaghed.

Indsprgjtninger i handled og hander hos patienter
efter slagtilfaelde:

Almindelige bivirkninger:

- @gede muskelspaendinger.

- Bladninger i huden, mindre blgdning i hud og
slimhinder.

- Smerte i arm eller ben.

- Smerter pa indsprgjtningsstedet, feber,
influenzalignende symptomer, blgdning pa
indsprgjtningsstedet, irritation pa indsprgjtningsstedet.
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Ikke almindelige bivirkninger:

- Depression, sgvnlgshed. Depression kan vaere eller
blive alvorlig. Tal med laegen.

- Nedsat felelse ved bergring, hovedpine, prikkende,
snurrende fornemmelser eller fglelseslgshed i huden,
manglende koordination af bevaegelser,
hukommelsestab.

- Svimmelhed.

- Svimmelhed, evt. besvimelse ved skift fra liggende til
siddende eller fra siddende til stdende stilling pga. lavt
blodtryk.

- Kvalme, folelseslgshed eller snurren omkring munden.

- Eksem eller irritation af huden, klge, udslaet.

- Ledsmerter, betaendelse i leddene.

- Krafteslgshed og svaghed, smerter, gget felsomhed pa
indsprgjtningsstedet, haevede fadder ankler og
haender.

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

Indspregjtning mod kraftig svedtendens i armhulerne:

Meget almindelige bivirkninger:
- Smerter pa indsprgjtningsstedet.

Almindelige bivirkninger:

- Hovedpine, prikkende, snurrende fornemmelser eller
folelseslgshed i huden.

- Hedeture.

- Oget svedtendens andre steder end i armhulen,
unormal lugt af huden, klge, knude under huden,
hértab.

- Smerte i arm eller ben.

- Smerter, haevelse ved indsprgjtningsstedet, blgdning
ved indsprgjtningsstedet, gget felsomhed pa
indsprgjtningsstedet, irritation ved indsprgjtningsstedet,
krafteslgshed og svaghed, reaktioner pa
indsprgjtningsstedet.

Ikke almindelige bivirkninger:
- Kvalme.
- Muskelsvaekkelse, muskelsmerter, ledproblemer.

Generelle oplysninger om andre bivirkninger:

Der er indberettet meget sjeeldne tilfaelde af bivirkninger,

der skyldes spredning af BOTOX® fiernt fra

indsprgjtningsstedet. Det drejer sig om:

- Muskelsveekkelse

- Synkebesveer

- Mad eller drikke, der ved et uheld kommer i lungerne,
hvilket af og til kan fere til lungebeteendelse

Synkebesveer kan forekomme i let til sveer grad og vil i
nogle tilfeelde kreeve behandling. | sjeeldne tilfeelde er der
sket dedsfald pa grund af synkebesveer.

Nedenfor er angivet en liste over de gvrige bivirkninger,

der er forekommet med BOTOX®, efter praeparatet kom

pa markedet:

- Talebesveer.

- Mavesmerter.

- Uskarpt syn.

- Synsforstyrrelser.

- Feber.

- Slappe muskler i den ene side af ansigtet.

- Sveekkelse af ansigtsmusklerne.

- Nedsat fglelse ved bergring.

- Utilpashed.

- Muskelsmerter.

- Kige.

- Oget svedtendens.

- Hartab.

- Diaré.

- Appetitmangel.

- Nedsat harelse.

- Susen for grene (tinnitus).

- Svimmelhed.

- Smerte, folelseslgshed eller svaekkelse, der udgar fra
rygraden.

- Besvimelse. Ved normal puls og vejrtreekning og hurtig
opvagning, tal med leege. | alle andre tilfaelde ring 112.

- Abnorm traethed, lammelser af muskler, isaer af
gjenlag, andedreetsbesveer. Kontakt straks lsege eller
skadestue. Ved andedraetsbesvaer ring 112.

- Prikkende, snurrende fornemmelser eller
folelseslashed i huden.

- Feber, udsleet i ansigt og pa arme og ben.

- Radblisset hududsleet.

- Opkastning.

- Nedsat bevaegelighed af arm og skulder.

Bivirkninger i hjertet er kun indberettet i sjeeldne tilfaelde:

- Uregelmeessig puls. Kan veere eller blive alvorligt. Tal
med laegen.

- Andengd, angst, brystsmerter med udstraling til hals
eller arme pga. blodprop i hjertet. Ring 112.

Nogle af disse patienter havde dog i forvejen
hjerteproblemer.

Der er indberettet sjeeldne tilfeelde af alvorlige eller

omgaende overfglsomhedsreaktioner:

- Pludseligt hududsleet, andedraetsbesvaer og besvimelse
(inden for minutter til timer), pga. overfglsomhed
(anafylaktisk reaktion). Kan veere livsfarligt. Ring 112.

- Overfalsomhedsreaktion i form af utilpashed, feber,
udsleet og smerter.

- Neeldefeber.

- Haevelser, herunder haevelser i ansigt eller sveelg.

Der er indberettet krampeanfald efter behandling med
BOTOX®, isaer hos patienter, som tidligere har haft disse
symptomer. Disse bivirkninger forekom isaer, nar BOTOX®
blev anvendt til behandling af vedvarende muskelkramper
i benene hos bgrn med cerebral parese.

Ligesom med alle andre indsprgjtninger kan De fa

bivirkninger forbundet med selve indsprgjtningen:

- Smerter, bla maerker, bladning eller infektion pa
indsprgjtningsstedet

- Folelseslgshed/prikken og stikken

- Nedsat falsomhed i huden

- @mhed

- Heevelse/opsvulmethed

- Redmen af huden

- Blodtryksfald eller besvimelse udlgst af smerter eller
angstelse forbundet med kanylen.

- Efter indsprejtning af BOTOX™ har nogle patienter faet
feber og influenzalignende symptomer.

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

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, bgr indberettes til
Leegemiddelstyrelsen, sa viden om bivirkninger kan blive
bedre. De eller Deres pargrende kan selv indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. De finder
skema og vejledning pa Laegemiddelstyrelsens netsted
www.meldenbivirkning.dk

5. OPBEVARING

Opbevares utilgeengeligt for barn.

Leegen ma ikke anvende BOTOX® efter den udlgbsdato,
som er angivet pa etiketten efter 'EXP’. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den nsevnte maned.

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

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

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

BOTOX® indeholder:

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

- @vrige indholdsstoffer: Humant albumin og
natriumchlorid.

Udseende og pakningssterrelser

BOTOX® fremstar som et hvidt pulver i et gennemsigtigt
haetteglas af glas. For indsprgjtningen skal preeparatet
oplgses i steril natriumchlorid 9 mg/ml (0,9%)
injektionsvaeske.

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

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen:

EuroPharmaDK

Tarp Byvej 81-83

6715 Esbjerg N.

Ompakket og frigivet af:
EuroPharmaDK

Tarp Byvej 81-83
6715 Esbjerg N.

Fremstiller:

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

County Mayo

Irland

BOTOX® er et registreret varemaerke, der tilhgrer
Allergan, Inc.
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