INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

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

Botulinumtoksin type A

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden
De begynder at bruge dette leegemiddel, da
den indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlzegssedlen. De kan fa brug for at
lzese den igen.

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

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

Oversigt over indleegssedlen:

. Virkning, og hvad De far det for

. Det skal De vide om BOTOX®

. S&dan bliver De behandlet med BOTOX®

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING, OG HVAD DE FAR DET FOR

BOTOX®'s virkning

BOTOX® er et muskelafslappende middel, der
anvendes til at behandle en raekke forskellige
tilstande i kroppen. Det indeholder det aktive
stof botulinumtoksin type A og injiceres enten i
musklerne, blaereveeggen eller dybt i huden. Det
virker ved at blokere nerveimpulserne til de
behandlede muskler og daemper kraftige
muskelsammentraekninger.

N&r BOTOX® indspreijtes i huden, pévirker det
svedkirtlerne, s& der produceres mindre sved.
Nar BOTOX injiceres i bleerevaeggen, far den
blzeremusklen til at mindske urinleekage
(urininkontinens).

Hvad angar kronisk migraene, antages det, at
BOTOX® kan blokere smertesignaler, hvilket
indirekte blokere smertesignaler, hvilket
indirekte blokerer for udvikling af en migreene.
Det er dog ikke fuldstaendigt klarlagt, hvordan
BOTOX® virker mod kronisk migraene.

Hvad BOTOX® anvendes til
« BOTOX® kan injiceres direkte i musklerne, og
det kan anvendes
o hos bgrn fra to &r og opefter, som en
spastisk lammelse (cerebral parese), og
kan g, anvendes BOTOX® til behandling
af foddeformitet, der skyldes vedvarende
muskelkramper i benene. BOTOX®
afhjeelper de vedvarende muskelkramper i
benet.

U WNE

o Hos voksne anvendes BOTOX® il at
kontrollere:

0 Vedvarende muskelkramper i handled og
heender hos patienter efter slagtilfeelde
Vedvarende muskelkramper i ankler hos
patienter efter slagstilfaelde.

Vedvarende muskelkramper i gjenlag og
ansigt

Vedvarende muskelkramper i nakke og
skuldre

o

o

o

Symptomlindring ved kronisk migreene hos
voksne, som har kronisk hovedpine i mindst
15 dage hver maned, hvoraf mindst 8 dage er
med migraene, og som ikke har opnaet
tilstraekkelig virkning med medicin til
forebyggelse af migraene eller ikke kan tale
denne type medicin.

Kronisk migraene er en sygdom, der pavirker
nervesystemet. Patienterne far seedvanligvis
smerter i hovedet, som ofte ledsages af en
voldsom fglsomhed over for lys, lyd, stgj eller
lugt samt af kvalme og/eller opkastning.

S&danne hovedpiner forekommer i mindst 15
dage hver méned.

N&r BOTOX® injiceres i bleereveeggen, far det
blaeremusklen til at mindske urinleekage
(urinkontinens) og kontrollere fglgende
tilstande hos voksne:

Overaktiv blaere med urinleekage, pludselig
trang til at temme bleeren og behov for at
lade vandet oftere end normalt, nar et
andet leegemiddel (kaldet et
antikolinergikum) ikke hjalp.

Urinleekage pa grund af blaereproblemer i
forbindelse med rygmarvsskader eller
dissemineret sklerose

o

o

o Hos voksne kan BOTOX® injiceres dybt i
huden, hvor det pavirker svedkirtlerne og
reducerer kraftig svedtendens i armhulerne,
der pavirker dagliglivet, ndr anden
lokalbehandling ikke virker

Leegen kan give Dem BOTOX® for noget andet.
Sperg leegen.

2. DET SKAL DE VIDE OM BOTOX®

De mé ikke fA BOTOX®

* hvis De er allergisk over for botulinumtoksin

type A eller et af de gvrige indholdsstoffer.
Angivet i punkt 6.

o hvis De har en infektion ved det planlagte
indsprgjtningssted.

hvis De er i behandling for urininkontinens og
far en urinvejsinfektion eller pludselig ikke kan
temme blaeren (og ikke jeevnligt bruger
kateter)

hvis De er i behandling for urininkontinens og
ikke gnsker at begynde at bruge kateter, hvis
det er ngdvendigt.

Advarsler og forsigtighedsregler

For De f&r BOTOX®, tal med laegen, 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

nakke og skuldre.

er over 65 &r og har andre alvorlige

sygdomme.

lider af andre muskelproblemer eller kroniske

sygdomme, der pavirker musklerne

(myasthenia gravis eller Eaton-Lamberts

syndrom)

lider af visse sygdomme, der pavirker

nervesystemet (amyotropisk lateral sklerose

eller motorisk neuropati)

har markant muskelsveekkelse eller -svind

der, hvor laegen har planlagt at give

indsprajtninger

o er blevet opereret eller har haft skader, der

kan have pavirket den muskel, hvor De skal

have indsprgjtningen

har haft problemer (f.eks. er besvimet) i

forbindelse med tidligere indsprgjtninger

har betaendelse i musklerne eller huden, hvor

leegen har planlagt at give indsprgjtninger

har en hjerte-kar-sygdom (en sygdom i hjerte

eller kredslgb)

lider af elle tidligere har haft krampeanfald

lider af akut vinkelblokglaukom (speciel form

for gran steer med hgit tryk i gjet) eller har

faet af vide

Forsigtighed ved behandling af seldre og

svagelige patienter.

hvis De lider af akut glaukom (speciel form for

gren steer med hgit tryk i gjet) eller har faet at

vide, at De har risiko for at f& denne

gjensygdom

e hvis De er mand med overaktive blaere

e hvis De er mand og har blokering i urinvejene
(urinvejsobstruktion)

Efter indsprejtning af BOTOX®:

Kontakt straks leegen og sgg omgdende

laegehjeelp, hvis De far

o problemer med at traekke vejret, synke eller
tale.

o neeldefeber, haevelser inklusive hzevelser i
ansigt/sveelg, hiven efter vejret, svimmelheds-
fornemmelse og &ndengd (kan veere
symptomer pé en alvorlig allergisk reaktion).

Generelle forholdsregler

Som det er tilfeeldet ved alle injektioner kan
behandlingen medfgre infektion, smerter,
haevelse, svie, gget falsomhed, smhed, radme
og/eller blgdning og bla meerker ved
injektionsstedet.

Der er rapporteret bivirkninger af
botulinumtoksin (f.eks. muskelsvaghed,
synkebesveer eller nedsugning af mad og drikke
i luftvejene), der kan veere forbundet med
spredning af toksinet fiernt fra injektionsstedet.
Det udger en seerlig risiko for patienter med en
tilgrundliggende sygdom, der gar dem sérbare
over for disse symptomer.

Hvis De behandles for ofte eller dosen er for
hgj, kan De f& muskelsvaghed og bivirkninger
forbundet med spredning af toksinet, eller
kroppen udvikle antistoffer, som kan mindske
virkningen af BOTOX®.

N&r BOTOX® anvendes til behandling af en
tilstand, der ikke er angivet i denne
indlaegsseddel, kan det fare til alvorlige
reaktioner — iseer hos patienter, der allerede har
synkebesveer eller er steerkt sveekkede.

Hvis De ikke har motioneret tilstraekkeligt i
leengere tid fgr behandling med BOTOX®, bar
De gradvist gge motionsniveauet, nar De er
startet p& behandlingen.

Det er usandsynligt, at denne medicin kan
forbedre bevaegeligheden af led, hvis den
omkringliggende muskel har mistet sin
elasticitet.

BOTOX® ber ikke anvendes til behandling af
vedvarende muskelkramper i anklerne hos
voksne efter slagtilfeelde, hvis det ikke forventes
at fare til en bedring af funktion (f.eks. gang)
eller symptomer (f.eks. smerter) eller at vaere en
hjeelp til patientpleje. Hvis det er mere end 2 &r
siden, Deres slagtilfeelde fandt sted, eller hvis
Deres muskelkramper i anklerne er aftaget, kan

forbedringer af aktiviteter som f.eks. gang veere
begraensede. Laegen vil endvidere vurdere om

denne behandling er velegnet til patienter, som
har hgj risiko for at falde.

BOTOX® bgr kun anvendes til behandling af
muskelkramper i anklerne efter slagtilfeelde,
efter at sundhedspersonale, der har erfaring
med behandling i forbindelse med rehabilitering
af patienter efter slagtilfeelde, har foretaget en
vurdering.

N&r BOTOX® anvendes til behandling af
vedvarende muskelkramper i gjenlaget, kan det
f& 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, blgde kontaktlinser eller
tildeekke gijet, sa det holdes lukket. Laegen kan
oplyse Dem, om det er ngdvendigt.

N&r BOTOX® bruges til at kontrollere
urininkontinens, vil Deres lzege give Dem
antibiotika far og efter behandlingen for at
forsgge at forebygge urinvejsinfektion. De bliver
undersggt af leegen ca. 2 uger efter injektionen,
hvis De ikke bruger kateter far injektionen. De
bliver bedt om at lade vandet og far derefter
malt den maengde urin, der er tilbage i bleeren
med ultralyd. Laegen beslutter, om De skal
komme tilbage til den samme undersggelse i
Igbet af de naeste 12 uger. De skal kontakte
leegen, hvis De pa et tidspunkt ikke kan lade
vandet, da det er muligt, at De skal begynde at
bruge kateter. Hos patienter med urinleekage pa
grund af bleereproblemer forbundet med
rygmarvsskader eller dissemineret sklerose kan
omkring en tredjedel, som ikke brugte kateter
far behandlingen, f& behov for at bruge kateter
efter behandlingen. Hos patienter med
urininkontinens p& grund af overaktiv bleere kan
omkring 6 ud af 100 patienter fa brug for at
bruge kateter efter behandling.

Brug af anden medicin sammen med
BOTOX®

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

Forteel det til leegen eller sundhedspersonalet,

* hvis De anvender antibiotika (mod
infektioner), kolinesterasehaemmere eller
muskelafslappende midler, da nogle af disse
midler kan gge virkningen af BOTOX®.

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

e Huvis De bruger blodpladehaemmende midler
(hjertemagny! og lignede) og/eller
antikoagulantia (blodfortyndende medicin).

Graviditet, fertilitet og amning

Med mindre det er klart er ngdvendigt, vil De
normalt ikke blive behandlet med BOTOX®, hvis
De er gravid eller er en kvinde i den fgdedygtige
alder, som ikke anvender praevention. Kvinder,
der ammer, bar ikke behandles med BOTOX®.
Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om,
at De er gravid eller planlaegger at blive gravid,
skal De spgrge Deres laege eller pa apoteket til
rads, fer De bruger dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

BOTOX® kan virke slgvende og give
synsforstyrrelser i starre eller mindre grad. Det
skal De tage hensyn til, hvis De skal faerdes i
trafikken eller arbejde med maskiner. Sperg
leegen til r&ds, hvis De er i tvivl.

3. SADAN BLIVER DE BEHANDLET MED
BOTOX®

Laegen kan forteelle Dem, hvilken dosis De far
og hvor tit, De skal have den. Er De i tvivl, s

sporg lzegen eller sundhedspersonalet. Det er
kun leegen, der kan sendre dosis.

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

Metode og indgivelsesvej

BOTOX® gives som indspragjtning i musklerne
(intramuskulzaert), ind i bleerevaeggen via et
specifikt instrument (cytoskop) der bruges til
indsprgijtning ind i bleeren, eller i huden
(intradermalt). Medicinen indsprgjtes direkte i
det bergrte omrade af kroppen. Laegen vaelger
seedvanligvis at indsprejte BOTOX® flere steder
i hvert omrade, der skal behandles.

Generelle oplysninger om dosering
« Antallet af injektioner pr. muskel og
doseringen afhaenger 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.

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

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

Sikkerhed og virkning af BOTOX® er ikke
klarlagt hos bgrn og unge, der er yngre end
aldersgrupperne:

Spastiker (Cerebral parese) 2 ar
IVedvarende muskelkramper i ankler, 18 ar
handled og haender hos patienter, efter
slagtilfeelde

IVedvarende muskelkramper i gjenlage, (12 &r
ansigtet

Nakke og skuldre 12 &r
Kronisk migraene 18 ar
Urinleekage 18 ar
Kraftig svedtildens i armhulerne 12 ar
(begreenset erfaring hos unge i alderen

12-17 &r)

Til vedvarende muskelkramper i benene hos
bgrn med cerebral parese:

Dosis

Leegen kan give barnet flere indsprgjtninger i de
bergrte muskler. Doseringen afheaenger af
barnets veegt.

Virkningens varighed

Barnet opnar i reglen bedring i lgbet 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.

Til vedvarende muskelkramper i handled og
heender hos patienter efter slagtilfeelde:
Dosis

Laegen kan give Dem flere indsprgjtninger i de
bergrte muskler. Dosis og antallet af
indsprgjtninger afhaenger af en raekke faktorer
sasom Deres behov, hvilke muskler, der skal
behandles, musklernes starrelse, krampernes
omfang osv.

Virkningens varighed

De vil i reglen opna bedring i lgbet af de farste 2
uger efter indsprgjtningen.

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

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

Til vedvarende muskelkramper i ankler hos
patienter efter slagtilfeelde

Dosis

Deres leege kan give flere indsprgjtninger i de
bergrte muskler.

Den maksimale dosis under den fgrste
behandling er 300 enheder fordelt p& 3 muskler
ved hver behandlingsseance.

Virkningens varighed

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

Til vedvarende muskelkramper i gjenlag og
ansigt:

Dosis

Under den farste behandling kan lzegen give
Dem flere indsprgijtninger i de bergrte muskler i
meengder pd 1,25-2,5 enheder af BOTOX® p&
hvert indsprgjtningssted.

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

Virkningens varighed

De vil i reglen opn& bedring i lgbet af 3 dage
efter indsprgjtningen.

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

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

Til vedvarende muskelkramper i nakke og
skuldre:

Dosis

Laegen kan give flere indsprgjtninger i de
bergrte muskler i maengder p& op til 50 enheder
af BOTOX® p& hvert indsprgjtningssted.

Den maksimale dosis under den fgrste
behandling er 200 enheder. Under de



efterfglgende behandlinger kan den maksimale
dosis gges op til 300 enheder.

Virkningens varighed

De vil i reglen opn& bedring i lgbet af 2 uger
efter indsprgjtningen.

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

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

Til kronisk migreene

Dosis

Laegen giver dem 155-195 enheder fordelt over
flere muskelomrader i hoved og nakke.

Den maksimale dosis under den fgrste
behandling er 155 til 195 enheder. Under de
efterfglgende behandlinger kan den maksimale
dosis veere 155 til 195 enheder.

Virkningsvarighed

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

Til overaktiv bleere med urinleekage

Dosis

Leegen giver Dem flere injektioner i
blzereveeggen. Den samlede dosis er 100
enheder BOTOX. De kan fa lokalbedgvelse eller
narkose fgr injektionerne. Den maksimale dosis
under den fgrste behandling er 100 enheder.
Under de efterfglgende behandlinger kan den
maksimale dosis veere 100 enheder.

Virkningens varighed

De vil normalt opleve en forbedring inden for 2
uger efter injektionen. Virkningen holder typisk i
6 maneder efter injektionen. N&r virkningen
begynder at aftage, kan De om ngdvendigt fa en
ny behandling, dog hgjst hver tredje maned.

Til urinleekage pd grund af neurogen bleere
eller disseneret sklerose

Dosis

Leegen giver Dem flere injektioner i
blaereveeggen. Den samlede dosis er 200
enheder BOTOX. De kan fa lokalbedgvelse eller
narkose fgr injektionerne. Den maksimale dosis
under den fgrste behandling er 200 enheder.
Under de efterfglgende behandlinger kan den
maksimale dosis veere 200 enheder.

Virkningens varighed

De vil normalt opleve en forbedring inden for 2
uger efter injektionen. Virkningen holder typisk i
9 méneder efter injektionen. N&r virkningen
begynder at aftage, kan De om ngdvendigt fa en
ny behandling, dog hgjst hver tredje maned.

Til kraftig svedtendens i armhulerne:
Dosis

Laegen kan give Dem flere indsprgjtninger af
BOTOX® i huden i armhulerne. Den samlede
dosis pr. armhule er 50 enheder af BOTOX®.

Virkningens varighed

De vil i reglen opn& bedring i Igbet af en uge
efter indsprgjtningen.

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

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

Hvis De har f&et for meget BOTOX®

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis
De tror, De har f&et for meget BOTOX®.

Der kan g& noget tid, fer der viser sig tegn pa, at
De har f&et for meget BOTOX®. Kontakt lzegen,
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 f&et for meget BOTOX®, kan De fa
de fglgende symptomer. | s fald skal De
omgéende kontakte leegen, som vil vurdere, om
De bgr indleegges:

e 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.

o Heaengende gjenlag, dobbeltsyn.

« Almen svaekkelse.

Sparg 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 indtreeffer de fleste bivirkninger i lgbet
af nogle fa dage efter indsprgjtningen. De er
normalt kortvarige, men kan vare i flere
maneder og i sjeeldne tilfeelde endnu leengere.

KONTAKT OMGAENDE L/AGEN, HVIS DE
FAR SYNKE-, TALE- ELLER ANDEDR/TS-
BESV/AR EFTER BEHANDLING MED
BOTOX®.

BOTOX®, 6. udgave

Kontakt omgaende laegen, hvis De far
neeldefeber, haevelser 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 Forekommer hos flere end 1
almindelige ud af 10 patienter

. . Forekommer hos mellem 1 og
IAlmindelige

10 ud af 100 patienter

Forekommer hos mellem 1 og

[kke almindelige 10 ud af 1.000 patienter

Forekommer hos mellem 1 og

Sjeeldne 10 ud af 10.000 patienter

. Forekommer hos feerre end 1
Meget sjeeldne

ud af 10.000 patienter

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

Indsprgjtninger i benene hos bgrn med
cerebral parese:

Meget almindelige bivirkninger:

o Virusinfektion, greinfektion.

Almindelige bivirkninger:

* Dgsighed, gangbesveer, prikkende, snurrende
fornemmelser eller fglelseslagshed i huden.
Udsleet.

o Muskelsmerter, muskelsvaghed, smerte i arm
eller ben.

Ufrivillig vandladning.

e Fald.

Utilpashed, smerter ved indsprgjtningsstedet,
krafteslgshed og svaghed.

Indsprgjtninger i handled og haender hos
patienter efter slagtilfeelde:

Almindelige bivirkninger:

o @get muskelspaending

o Bla meerker og blgdning under huden med
blodudtreekninger (ekkymose eller purpura).
Smerte i heender og fingre.

Muskelsvagged.

Smerter pa indsprejtningsstedet, feber,
influenzalignende symptomer, bladning eller
svie pd indsprgjtningsstedet.

Ikke almindelige bivirkninger:

e Depression, sgvnlgshed. Depression kan
veere eller blive alvorlig. Tal med laegen.
Nedsat fglelse ved bergring, hovedpine,
prikkende, snurrende fornemmelser eller
folelseslgshed i huden, manglende
koordination af bevaegelser,
hukommelsestab.

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

Kvalme, folelseslgshed eller snurren omkring
munden.

o Betaendelse i huden (dermatitis), klge, udsleet
Ledsmerter, beteendelse i leddene.
Krafteslgshed og svaghed, smerter, gget
falsomhed pa indsprgijtningsstedet, haevede
fedder og haender.

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

Indsprgjtninger i ankler hos patienter efter

slagtilfeelde

Almindelige bivirkninger

e Udsleet, ledsmerter eller ledbetzendelse, stive
eller gmme muskler, haevelser i lemmerne —
f.eks. heender og fadder.

Indsprejtninger i gjenldg og ansigt:
Meget almindelige bivirkninger:
» Heengende gjenlag.

Almindelige bivirkninger:

o Punktformede skader p& hornhinden,
problemer med at lukke gjet helt, tarre gjne,
lysfglsomhed, gjenirritation, tareflad,

o BI& maerker under huden.

* Hudirritation og haevelser i ansigtet.

Ikke almindelige bivirkninger:

e Svimmelhed, svaekkelse eller lammelse af
ansigtsmusklerne, slappe muskler i den ene
side af ansigtet.

Beteendelse i hornhinden, unormal udad- eller
indaddrejning af gjenldgene, dobbeltsyn,
synsforstyrrelser, uskarpt syn. Dobbeltsyn
kan blive alvorligt. Kontakt laegen eller evt.
skadestue.

e Udsleet.

e Treethed.

Sjeeldne bivirkninger:
o Heevelse i gjenlaget.

Meget sjeeldne bivirkninger:
o Sar, skader pa gjets hornhinde.

Indsprgjtninger i nakke og skuldre:
Meget almindelige bivirkninger:
o Synkebesvaer, muskelsvaekkelse, smerter.

Almindelige bivirkninger:

e Haevelser og irritation inde i naesen (rinitis),
tilstoppet neese eller snue, hoste, snue og
feber.

e Ondt i halsen, kilden og irritation i sveelget.

« Svimmelhed, ggede muskelspzendinger
(kramper), nedsat fglelse ved bergring,
dgsighed, hovedpine.

e Mundtgrhed, kvalme.

o Stive eller gmme muskler.

* Krafteslgshed og svaghed, influenzalignende
symptomer, utilpashed.

Ikke almindelige bivirkninger:

o Dobbeltsyn, feber, haengende gjenlag.
Dobbeltsyn kan blive alvorligt. Kontakt laegen
eller evt. skadestue.

¢ Andengd, stemmeforandringer. Andengd kan
veere alvorlig (maske livsfarlig). Tal med
laegen, feber.

Indsprgjtninger i hoved og nakke ved

kronisk migreene:

Almindelige bivirkninger:

« Hovedpine, migreene

» Svaekkelse ansigtsmusklerne, haengende
gjenlag.

e Udsleet, kige.

o Nakkesmerter, muskelsmerter,
muskelkramper, muskelstivhed, stramme
muskler, muskelsvaghed.

* Smerter ved injektionsstedet.

Ikke almindelige bivirkninger:
o Keebesmerter, smerter i huden, synkebesveer.
o Heevede gjenlap.

Indsprajtninger i bleereveeggen pa grund af

overaktiv bleere

Meget almindelige bivirkninger:

« Urinvejsinfektion, smertefuld vandladning
efter injektionen.

Almindelige bivirkninger:

e Bakterier i urinen, er ikke i stand til at tamme
blaeren (urinretention)

« Ufuldstaendig temning af blaeren, hyppig
vandladning i dagtimerne, hvide blodlegemer
i urinen, blod i urinen efter injektion.

Indsprgjtning i bleerevaeggen pa grund af

bleereproblemer forbundet med

rygmarvsskader og sklerose

Meget almindelige bivirkninger

« Urinvejsinfektion, er ikke i stand til at temme
blaeren (urinretension).

Almindelige bivirkninger

e Sgvnlgshed (isomni)

« Forstoppelse, muskelsvaghed,

muskelkramper.

Blod i urinen efter injektion, smertefuld

vandladning efter injektion, udposning i

blaereveeggen (bleeredivertikel).

* Treethed, gangbesveergang, mulig
ukontrolleret kropsreaktion (f.eks. voldsomt
svedudbrud, dunkende hovedpine eller gget
puls) omkring tidspunktet for injektionen, fald.

Indsprgjtning mod kraftig svedtendens i
armhulerne:

Meget almindelige bivirkninger:

« Smerter pé indsprgjtningsstedet.

Almindelige bivirkninger:

* Hovedpine, falelseslgshed.

e Hedeture.

e @get svedtendens andre steder end i
armhulen, unormal lugt af huden, klge, knude
under huden, hartab.

e Smerte i arm eller ben — f.eks. i haenderne og
fingre.

* Smerter, reaktioner og haevelser, blgdning
eller svie og gget falsomhed ved
indsprgjtningsstedet, almen svaghed, smerter
ved injektionsstedet.

Ikke almindelige bivirkninger:

e Kvalme.

* Muskelsvaekkelse, svaghedsfornemmelse,
muskelsmerter, ledproblemer.

Generelle oplysninger om andre
bivirkninger:

Efter markedsfering er disse bivirkninger eller

medicinsk relevant haendelser blevet

rapporteret:

Hierte

« Hijerteflimmer/hjerterytmeforstyrrelser. Ring
112.

« Blodprop i hjerte. Ring 112

@re og labyrint

* Horenedseettelse, susen for grerne (tinnitus).

e Svimmelhed.

QGine

* Sveer gjensmerte, regnbuesyn, slgret syn,
kvalme, opkastning, rede gjne, hovedpine,
haevede gjne, pludselig synstab ved
behandling af krampe i gjet. Kontakt leege.

o Skelgjet, uskarpt syn, synsforstyrrelser.

Mave-tarm-kanalen

« Akutte mavesmerter, diarre, forstoppelse,
mundtgrhed, synkebesveer, kvalme,
opkastning.

Almene symptomer og reaktioner p&

administrationsstedet

* Folelseslgshed/prikken og sikken, nedsat
felsomhed i huden.

« Utilpashed, febertilstand

Immunsystemet

* Alvorlig allergisk reaktion med hurtig
indseettelse kredslgbspavirkning, med
&ndedreetsbesveer og besvimelse (inden for
minutter til timer), pga. anafylaktisk shock.
Kan veere livsfarlig. Ring 112.

e Udsleet, akut allergisk reaktion, nzeldefeber.

Metabolisme og ernzering

o Appetitmangel.

e Muskelsvind, muskelsmerter

Nervesystemet

« Nerve smerte, stemmelidelser, sprog- og
taleforstyrrelser, ansigtslammelse, forringelse
af bergringssansen, muskelsvaghed, sveer
muskelsvaghed,

* Smerter og folelseslgshed i heender og
fedder — tab af folelser eller prikken. Kontakt
laege.

e Prikkende, snurrende fornemmelser eller

folelseslashed i huden.

Sammenpresning eller irritation af nerverne.

Krampeanfald, tab af bevidsthed,

ansigtslammelse. Kontakt leege eller

skadestue. Ring evt. 112.

Luftveje, bryst og brystkasse, lunger

* Lungebeteendelse i nogle tilfaelde med
dadeligt udfald. Kontakt leege.

o Andedreetsbesveer, nedsat
&ndedreetsfunktion. Ring 112.

o Utilstreekkeligt gasudveksling i lungerne.

Hud og subkutane vaev

o Hartab.

e Psoriasis.

* Beteendelsesreaktion i huden.

e @get svedtendens.

L]

L]

Tab af gjenvipper.
Klge, udsleet.

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

Indberetning af bivirkninger til
Sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din
leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette
geelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine
paragrende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Sundhedsstyrelsen pa
www.meldenbivirkning.dk, eller ved at kontakte
Sundhedsstyrelsen via mail, med almindeligt
brev eller telefonisk for at rekvirere et
indberetningsskema.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjzelpe
med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for barn.

Leegen mé ikke anvende BOTOX® efter den
udlgbsdato, som er angivet pa etiketten.
Opbevares i kgleskab (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 kaleskab (2 °C - 8 °C).

6. PAKNINGSSTZRRELSER OG
YDERLIGERE OPLYSNINGER

BOTOX® indeholder:

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

@vrige indholdsstoffer: Humant albumin og
natriumchlorid.

Udseende og pakningsstgrrelser

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

En pakning indeholder 1 heetteglas.

Indehaver af markeds-
foringstilladelsen:
EuroPharmaDK
Oddesundvej 39 Oddesundvej 39
6715 Esbjerg N. 6715 Esbjerg N.

Den nyeste indlaegsseddel kan findes p&
www.indlaegsseddel.dk

Ompakket og
frigivet af:
EuroPharmaDK

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

Senest revideret september 2014


www.meldenbivirkning.dk
www.indlaegsseddel.dk

