Indlzegsseddel: Information til brugeren

BOTOX®, 50 Allergan-enheder, pulver til injektionsvaeske, oplgsning
BOTOX®, 100 Allergan-enheder, pulver til injektionsvaeske, oplasning

BOTOX®, 200 Allergan-enheder, pulver til injektionsvaeske, oplgsning
botulinumtoksin type A

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at bruge dette leegemiddel,
da den indeholder vigtige oplysninger.
Gem indleegssedlen. De kan f& brug for at lzese den igen.
Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.
Leegen har ordineret dette laegemiddel til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give
leegemidlet til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selv om de har de samme sympto-
mer, som De har. Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis De fér bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

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

N&r BOTOX injiceres i huden, pévirker det svedkirtlerne, s der produceres mindre sved.

Nar BOTOX injiceres i bleerevaggen, far den bleeremusklen til at mindske urinleekage
(urininkontinens).

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

1) BOTOX kan injiceres direkte i musklerne, og det kan anvendes til at behandle falgende
tilstande:
¢ vedvarende muskelkramper i ankler og fedder hos bern fra to &r og opefter, som
har spastisk lammelse (cerebral parese), og som kan ga. BOTOX anvendes som et
supplement til rehabiliteringsbehandling
vedvarende muskelkramper i handled og haender hos voksne patienter efter
slagtilfeelde
¢ vedvarende muskelkramper i ankler og fadder hos voksne patienter efter slagtilfeelde
¢ vedvarende muskelkramper i gjenlag og ansigt hos voksne patienter
vedvarende muskelkramper i nakke og skuldre hos voksne patienter
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BOTOX anvendes til at reducere symptomerne pa kronisk migraene hos voksne,
som har hovedpine i mindst 15 dage hver méned, hvoraf mindst 8 dage er med migraene,
og som ikke har opnaet tilstraekkelig virkning med andre laegemidler til forebyggelse af
migraene.

Kronisk migraene er en sygdom, der pavirker nervesystemet. Patienterne far seedvanligvis
smerter i hovedet, der ofte ledsages af en overdrevet fglsomhed over for lys, lyd, stgj eller
lugt samt af kvalme og/eller opkastning. Sddanne hovedpiner forekommer mindst 15 dage
hver méned.
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Nar BOTOX injiceres i bleereveeggen, far det bleeremusklen til at mindske urinleekage

(urininkontinens) og kontrollere fglgende tilstande hos voksne:

¢ overaktiv bleere med urinleekage, med pludselig trang til at temme bleeren og behov
for hyppigere vandladning end normalt, nér et andet laegemiddel (et sakaldt antikolinergt
middel) ikke hjalp;

e urinleekage pa grund af bleereproblemer forbundet med rygmarvsskader eller
dissemineret sklerose.
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Hos voksne kan BOTOX injiceres dybt i huden, hvor det pavirker svedkirtlerne og reducerer
kraftig svedtendens i armhulerne, der haammer dagligdags aktiviteter, nar andre
behandlinger til lokal brug ikke hjeelper.

Leegen kan give Dem BOTOX for noget andet. Sparg laegen.

2. Det skal De vide, for De begynder at bruge BOTOX

De ma ikke fa BOTOX
hvis De er allergisk over for botulinumtoksin type A eller et af de gvrige indholdsstoffer i
BOTOX (angivet i punkt 6).
hvis De har en infektion ved det planlagte injektionssted.
nar De er i behandling for urininkontinens og fér en urinvejsinfektion eller pludselig ikke
kan tamme bleeren (og ikke jeevnligt bruger kateter)
hvis De er i behandling for urininkontinens og ikke nsker at begynde at bruge kateter,
hvis det er ngdvendigt.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far De bruger BOTOX:

- hvis De har haft synkebesveer eller ved en fejltagelse har faet mad eller drikke ned
i lungerne, iseer hvis De skal behandles for vedvarende muskelkramper i nakke og
skuldre
hvis De er over 65 ar og har andre alvorlige sygdomme
hvis De lider af andre muskelproblemer eller kroniske sygdomme, der pavirker musklerne
(f.eks. myasthenia gravis eller Eaton-Lamberts syndrom)
hvis De lider af visse sygdomme der pavirker nervesystemet (f.eks. amyotrofisk
lateralsklerose eller motorisk neuropati)
hvis De har betydelig svaghed eller sveekkelse af de muskler, hvor legen vil give
injektioner
hvis De er blevet opereret eller har haft skader, der kan have pavirket den muskel,
hvor De skal have injektionen
hvis De har haft problemer (f.eks. er besvimet) i forbindelse med tidligere injektioner
hvis De har beteendelse i musklerne eller huden der, hvor laegen har planlagt at give
injektioner
hvis De har en hjerte-kar-sygdom (sygdom i hjerte eller kredslgb)
hvis De lider af eller tidligere har haft krampeanfald
hvis De lider af akut vinkelblokglaukem (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 skal starte behandling for overaktiv bleere med urinleekage, og De er en mand med
symptomer pa blokerede urinveje i form af vandladningsbesveer eller en svag eller afbrudt stréle.

Efter injektion af BOTOX

De eller Deres omsorgsperson skal straks kontakte laegen og ssge omgéende
Iaegehjaelp hvis De far
problemer med at traekke vejret, synke eller tale.
naldefeber, haevelser inklusive havelser i ansigt/svaelg, hiven efter vejret,
svimmelhedsfornemmelse og andengd (kan veere symptomer pé en alvorlig allergisk
reaktion).

Generelle forholdsregler

Som det er tilfeeldet ved alle injektioner, kan behandlingen medfare infektion, smerter, haevelse,
faleforstyrrelser i huden (f.eks. snurren eller falelseslgshed), nedsat falelse i huden, gmhed,
redme, bladning/bld meerker ved injektionsstedet og blodtryksfald eller besvimelse; dette kan
skyldes smerter og/eller nervesitet forbundet med selve injektionen.

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
fjernt fra injektionsstedet. Disse bivirkninger kan veere milde til alvorlige, kan kreeve behandling
og i visse tilfeelde medfare dedsfald. Det udgar en seerlig risiko for patienter med en tilgrund-
liggende sygdom, der gar dem sérbare over for disse symptomer.

Der er rapporteret om alvorlige og/eller gjeblikkelige allergiske reaktioner, som kan omfatte
symptomer som naeldefeber, haevelse af ansigt eller svaelg, andenad, hvaesende vejrtraekning og
besvimelse. Der er ogsa rapporteret om forsinkede allergiske reaktioner (serumsyge), som kan
omfatte symptomer som f.eks. feber, ledsmerter og hududsleet.

Hos patienter behandlet med BOTOX, er der ogsé observeret bivirkninger relateret til hjertet,
herunder uregelmaessig hjerterytme og hjerteanfald, i visse tilfeelde med dgdelig udgang. Nogle
af disse patienter havde dog i forvejen risiko for hjerteproblemer.

Der er rapporteret krampeanfald hos patienter i behandling med BOTOX, seerligt hos voksne og
barn, der er tilbgjelige til krampeanfald. Det er uklart, om BOTOX er skyld i disse krampeanfald.
Krampeanfald, der blev rapporteret hos barn, opstod mest hos patienter med spastisk lammelse i
behandling for vedvarende muskelkramper.

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

Nar BOTOX anvendes til behandling af en tilstand, der ikke er angivet i denne indleegsseddel, kan
det fare til alvorlige reaktioner — iseer hos patienter, der allerede har synkebesveer eller er steerkt
svaekkede.

Hvis De ikke har motioneret tilstreekkeligt i lzengere tid far behandling med BOTOX, bar De
gradvist ge mationsniveauet, ndr De er startet pa behandlingen.

Det er usandsynligt, at dette leegemiddel kan forbedre beveegeligheden 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 veere en hjzelp til patientpleje. Hvis det er mere end 2 ar
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 bar kun anvendes til behandling af muskelkramper i anklerne efter slagtilfeelde, efter at
sundhedspersonale med erfaring med behandling i forbindelse med rehabilitering af patienter
efter slagtilfeelde, har foretaget en vurdering.

Nar BOTOX anvendes til 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 gjet, s& det
holdes lukket. Leegen kan oplyse Dem, om det er ngdvendigt.

Nar BOTOX bruges til at kontrollere urininkontinens, vil Deres leege give Dem antibiotika far og
efter behandlingen for at forsgge at forebygge urinvejsinfektion.

De bliver undersegt af leegen ca. 2 uger efter injektionen, hvis De ikke brugte kateter far injek-
tionen. De bliver bedt om at lade vandet og far derefter mélt den maengde urin, der er tilbage i
bleeren med ultralyd. Leegen beslutter, om De skal komme tilbage til den samme undersggelse
i labet af de naeste 12 uger. De skal kontakte laegen, 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 blaereproblemer 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 pé grund af overaktiv bleere kan
omkring 6 ud af 100 patienter fa brug for at bruge kateter efter behandling.

Brug af andre leegemidler sammen med BOTOX

Forteel det til leegen eller apotekspersonalet,
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 injektioner af preeparater med et botulinumtoksin
(det aktive stof i BOTOX), da det kan give en for stor virkning af BOTOX.
hvis De bruger blodpladehaemmende midler (hjertemagnyl og lignende) og/eller
antikoagulantia (blodfortyndende leegemidler)

Forteel altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis De bruger andre leegemidler, for nylig har
brugt andre leegemidler eller planleegger at tage andre leegemidler.

Graviditet og amning

Medmindre det er klart ngdvendigt, vil De normalt ikke blive behandlet med BOTOX, hvis De er
gravid eller er en kvinde i den fadedygtige 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 sparge Deres leege eller apotekspersonalet
til rads, fer De bruger dette legemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

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

BOTOX indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. heetteglas, dvs. det er i
det vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal De bruge BOTOX
Injektion af BOTOX ma kun udfares af speciallaeger med erfaring i brug af dette leegemiddel.

De mé kun fa ordineret BOTOX, hvis De har féet stillet diagnosen af en neurolog med speciale
inden for dette omrade. BOTOX skal indgives under tilsyn af en neurolog. BOTOX er ikke
beregnet til behandling af akut migraene, kronisk spaendingshovedpine eller til patienter med
hovedpine, der skyldes leegemiddelmisbrug.

Metode og indgivelsesvej

BOTOX gives som injektion i musklerne (intramuskulzert), ind i bleerevaeggen via et specifikt
instrument (cystoskop), der bruges til injektion ind i blaeren, eller i huden (intrakutant). Leegemid-
let injiceres direkte i det berarte omréde af kroppen. Leegen veelger seedvanligvis at injicere
BOTOX flere steder i hvert omréade, der skal behandles.

Generelle oplysninger om dosering
e Antallet af injektioner pr. muskel og doseringen afheaenger af indikationen. Derfor fastseetter
legen, hvor meget, hvor ofte og i hvilke muskler De skal have BOTOX. Det anbefales, at

legen giver den laveste virksomme dosis.
e /ldre personer skal have samme doser som andre voksne.

Doseringen af BOTOX og virkningens varighed afhaenger af, hvilken tilstand De behandles for.

Nedenfor star oplysningerne for hver enkelt tilstand.

Sikkerheden og virkningen af BOTOX er klarlagt hos bgrn og unge over to &r til behandling af
vedvarende muskelkramper i ankler og fadder, som skyldes cerebral parese.

Der er begreenset information tilgaengelig vedrarende brug af BOTOX til felgende tilstande
hos barn/unge over de aldre, der er angivet i tabellen nedenfor. Der kan ikke gives nogen
anbefalinger vedrarende dosering til disse indikationer.

Vedvarende muskelkramper i gjenlaget og 12 &r
ansigtet

Vedvarende muskelkramper i nakke og skuldre 12 &r
Kraftig svedtendens i armhulerne 12 ar

(begreenset erfaring hos unge i alderen

12-17 &r)
Neurogen detrusoroveraktivitet hos bgrn 517 &r
Overaktiv blzere hos bgm 12-17 ar

Dosering

Doseringen af BOTOX og virkningens varighed afhanger af, hvilken tilstand De behandles for.

Nedenfor stér oplysningerne for hver enkelt tilstand.

Indikation

Maksimal dosis (enheder pr. bergrt omrade)

Farste behandling

Efterfelgende
behandlinger

Min. interval
mellem
behandlinger

Vedvarende muskel-
kramper i ankler og
fgdder hos barn med
cerebral parese

Ankler og fadder:
4 — 8 enheder/kg eller
300 enheder, alt efter

hvad der er lavest

Ved behandling af
ankler og fedder pa
begge ben ma den
maksimale dosis ikke
overstige 10 enheder/
kg eller 340 enheder, alt
efter hvad der er lavest

12 uger*

Vedvarende muskel-
kramper i handled og
hander hos voksne
patienter, efter slag-
tilfeelde

Ngjagtig dosering og
antal injektionssteder
pr. handled/hand
tilpasses den enkelte
patients behov og er
maks. 240 enheder

Ngjagtig dosering og
antal injektionssteder
tilpasses den enkelte
patients behov og er
maks. 240 enheder

12 uger

Vedvarende muskel-
kramper i ankler og
fgdder hos voksne
patienter efter slag-
tilfeelde

Deres leege kan give
flere injektioner i de
bergrte muskler. Den
samlede dosis er 300
enheder fordelt p&
3 muskler ved hver
behandlingsseance

Den samlede dosis er
300 enheder fordelt pa
tre muskler ved hver
behandlingsseance

12 uger

Vedvarende muskel-
kramper i gjenlag og

1,25 - 2,5 enheder pr.
injektionssted.

Op til 100 enheder ved
muskelkramper i gjet

3 maneder ved
muskelkramper

armhulerne

ansigt Op til 25 enheder pr. i gjet

gje ved muskelkramper

i gjet
Vedvarende muskel- 200 enheder Op til 300 enheder 10 uger
kramper i nakke og Der md hgjst gives 50
skuldre enheder pa ét sted
Hovedpine hos voksne 155 til 195 enheder 155 til 195 enheder 12 uger
med kronisk migraene Der mé& hgjst gives 5
enheder pa ét sted

Overaktiv bleere med 100 enheder 100 enheder 3 méneder
urinlekage
Urinleekage pga. 200 enheder 200 enheder 3 maneder
bleereproblemer, der
skyldes rygmarvsskade
eller dissemineret
sklerose hos voksne
Kraftig svedtendens i | 50 enheder pr. armhule | 50 enheder pr. armhule 16 uger

* Laegen kan veelge en dosis, der indebeerer; at behandlingen gives med ap til 6 maneders interval.



Tid til bedring og virkningens varighed

Ved vedvarende muskelkramper i ankler eller fadder hos barn i alderen fra 2 ar eller
opefter indtraffer bedring saedvanligvis i lgbet af de forste 2 uger efter injektion.

Ved vedvarende muskelkramper i handled og haender hos voksne patienter efter
slagtilfeelde indtreeffer bedring seedvanligvis i lgbet af de farste 2 uger efter injektion. Den
maksimale virkning ses seedvanligvis ca. 4—6 uger efter behandlingen.

Ved vedvarende muskelkramper i ankler og fedder hos voksne patienter efter
slagtilfeelde kan De fa gentaget behandlingen, nér virkningen begynder at aftage, men ikke
hyppigere end hver 12. uge.

Ved vedvarende muskelkramper i gjenlag og ansigt indtreeffer bedring seedvanligvis i
labet af 3 dage efter injektion, og den maksimale virkning ses saedvanligvis efter 1-2 uger.

Ved vedvarende muskelkramper i nakke og skuldre indtreffer bedring seedvanligvis
i lsbet af 2 uger efter injektion. Den maksimale virkning ses saedvanligvis ca. 6 uger efter
behandlingen.

Ved urinlaekage pa grund af overaktiv blzere indtreeffer bedring seedvanligvis i labet af
2 uger efter injektion. Virkningen varer typisk 6 — 7 maneder efter injektion.

Ved urinlaekage pa grund af blzereproblemer forbundet med rygmarvsskade eller
dissemineret sklerose indtraffer bedring saedvanligvis i lgbet af 2 uger efter injektion.
Virkningen varer typisk 8 —9 maneder efter injektion.

Ved kraftig svedtendens i armhulerne indtreffer bedring seedvanligvis i lgbet af den farste
uge efter injektion. Virkningen varer i gennemsnit 7,5 maneder efter den farste injektion, mens
1 af 4 patienter stadig kan meerke virkning efter et ar.

Hvis De har faet for meget BOTOX

Der kan ga noget tid, fer der viser sig tegn pa, at De har faet for meget BOTOX. Kontakt leegen,

hvis De er kommet til at synke BOTOX eller far en injektion ved en fejltagelse. De skal muligvis

holdes under observation i nogle uger.

Hvis De har faet for meget BOTOX, kan De fa de falgende symptomer. | s fald skal De

omgdende kontakte laegen, som vil vurdere, om De ber indleegges:

e Muskelsvaghed, der kan veere lokal eller fiernt fra injektionsstedet.

® Besveer med at treekke vejret, synke eller tale pa grund af muskellammelse.

o Nedsugning af mad eller drikke ned i lungerne (aspiration). Det kan fare til lungebeteendelse
pé grund af muskellammelse.

e Heengende gjenldg, dobbeltsyn.

o Almen svaekkelse.

Sparg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Generelt indtreeffer de fleste bivirkninger i lgbet af nogle f& dage efter injektionen. De er
normalt kortvarige, men kan vare i flere méneder og i sjeeldne tilfeelde endnu leengere.

KONTAKT OMGAENDE LAGEN, HVIS DE FAR BESVAR MED AT TRAKKE VEJRET,
SYNKE ELLER TALE EFTER BEHANDLING MED BOTOX.

Kontakt omgaende lzegen, hvis De far nzeldefeber, 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:

Der er fremkommet sjeeldne spontane rapporter om dedsfald, der somme tider var forbundet
med aspirationspneumoni (lungebeteaendelse som falge nedsugning af mad og drikke i lungerne)
hos barn med svaer cerebral parese efter behandling med BOTOX.

Injektioner i handled og hzender hos voksne patienter efter slagtilfeelde

Almindelige

Smerter i haender og fingre, kvalme, haevelse i lemmerne — f.eks. i
heender og fadder, treethed, muskelsvaghed.

Injektioner i ankler og fadder hos voksne patienter efter slagtilfeelde

Almindelige

Udsleet, ledsmerter eller ledbetaendelse, stive eller gmme muskler,

muskelsvaghed, heevelser i lemmeme — f.eks. i haender og fedder

Injektioner i gjenlag og ansigt

Meget almindelige

Haengende gjenldg.

Almindelige

Punktformede skader pa hornhinden (gennemsigtigt lag, der deekker
gjets forside), besvaer med at lukke gjet helt, gjentarhed, lysfalsomhed,
gjenirritation, tareflad, bld meerker under huden, hudirritation, haevelser
i ansigtet.

Ikke almindelige

Svimmelhed, svaekkelse af ansigtsmusklerne, haengende muskler pa
den ene side af ansigtet, beteendelse i hornhinden (gennemsigtigt

lag, der deekker gjets forside), unormal udad- eller indaddrejning af
gjenlaget, dobbeltsyn, problemer med at se tydeligt, slaret syn, udsleet,
treethed.

Sjeeldne

Heevet gjenlag.

Meget sjeeldne

Sér, skader pé hornhinden (gennemsigtigt lag, der deekker gjets forside).

Injektioner i nakke og skuldre

Meget almindelige

Synkebesveer, muskelsvaghed, smerter.

Almindelige

Hzevelser og irritation inde i naesen (rinitis), tilstoppet naese eller
snue, hoste, ondt i halsen, kilden eller irritation i sveelget, svim-
melhed, aget muskelspaending (kramper), nedsat fglelse i huden,
sgvnighed, hovedpine, mundterhed, kvalme, stive eller gmme
muskler, svaghedsfornemmelse, influenzalignende symptomer, almen
utilpashed.

Ikke almindelige

Dobbeltsyn, feber, haangende gjenlég, kortdndethed, stemmeforandringer.

Injektioner i hoved og nakke til behandling af hovedpine hos patienter med kronisk

migraene

Almindelige

Hovedpine, migreene og forveerring af migraene, sveaekkelse af ansigtsmu-
sklerne, haengende gjenlag, udslat, klee, nakkesmerter, muskelsmerter,
muskelkramper, muskelstivhed, stramme muskler, muskelsvaghed,
smerter ved injektionsstedet.

Ikke almindelige

Synkebesveer, smerter i huden, kaebesmerter.

Ikke kendt

Mefisto-gjenbryn (haevelse af den ydre del af gjenbrynene)

Injektioner i bleerevaeggen mod urinleekage pa grund af overaktiv blaere

Meget almindelige

Urinvejsinfektion, smertefuld vandladning efter injektionen*.

Meget almindelige

Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer

Almindelige Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer
Ikke almindelige Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer
Sjeeldne Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer
Meget sjeeldne Kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer
Ikke kendt Kan ikke vurderes ud fra forhdndenveerende data

Nedenfor er bivirkningerne opstillet efter, hvilken del af kroppen der behandles med BOTOX.
Kontakt Deres lzege eller apotekspersonalet, hvis en af bivirkningerne bliver veerre, eller hvis
De far bivirkninger, der ikke er naevnt i denne indleegsseddel.

Injektioner til bern med vedvarende muskelkramper i ankler eller fadder

Almindelige

Udsleet, gangproblemer, forstraekning eller overrivning af ledbéand,
overfladiske sar pa huden, smerter ved injektionsstedet.

Ikke almindelige

Muskelsvaghed.

Almindelige Bakterier i urinen, er ikke i stand til at tamme blaren (urinretention),
ufuldsteendig temning af bleeren, hyppig vandladning i dagtimerne,

hvide blodlegemer i urinen, blod i urinen efter injektionen**.

* Denne bivirkning kan ogséa veere forbundet med selve injektionen.
**Denne bivirkning er kun forbundet med selve injektionen.

Injektioner i bleerevaeggen hos barn mod urinleekage pa grund af overaktiv blzere

Almindelige Urinvejsinfektion, smertefuld vandladning efter injektionen®, smerter i
urinrgret (det rer, der farer urinen fra bleeren og ud af kroppen)*,

mavesmerter, nedre mavesmerter

*Denne bivirkning er kun forbundet med selve injektionen.

Injektioner i blzereveeggen hos voksne patienter mod urinlekage pa grund af bleere-
problemer forbundet med rygmarvsskader eller dissemineret sklerose

Meget almindelige | Urinvejsinfektion, er ikke i stand til at tamme blaeren (urinretention).

Almindelige Sevnlgshed (insomni), forstoppelse, muskelsvaghed, muskelkram-
per, blod i urinen efter injektionen*, smertefuld vandladning efter
injektionen®, udposning i bleerevaeggen (bleeredivertikel), treethed,
gangbesvaergang (gangforstyrrelse), mulig ukontrolleret kropsreaktion
(f.eks. voldsomt svedudbrud, dunkende hovedpine eller gget puls)
omkring tidspunktet for injektionen (autonom dysrefleksi)*, fald.

*Nogle af disse almindelige bivirkninger kan ogsa vaere forbundet med selve injektionen.

Injektioner i bleerevaeggen hos bern mod urinleekage pa grund af blaereproblemer
forbundet med rygmarvsbrok (spina bifida), rygmarvsskader eller betaendelse i
rygmarven (transversel myelitis)

Meget almindelige | Bakterier i urinen.

Almindelige Urinvejsinfektion, hvide blodlegemer i urinen, blod i urinen efter
injektionen, smerter i bleeren efter injektionen™.

*Denne bivirkning er kun forbundet med selve injektionen.

Injektioner for kraftig svedtendens i armhulerne

Meget almindelige | Smerter pd injektionsstedet.

Almindelige Hovedpine, falelseslashed, hedeture, sget svedtendens andre steder
end i armhulen, unormal lugt af huden, klge, bule under huden, hartab,
smerter i arme og ben — f.eks. i haenderne og fingre, smerter, reaktioner
og heevelser, bladning eller svie og gget falsomhed ved injektionsstedet,

almen svaghed.

Ikke almindelige Kvalme, muskelsvaghed, svaghedsfornemmelse, muskelsmerter,

ledproblemer.

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

o allergisk reaktion, herunder reaktioner pa injektion af protein eller serum
haevelser i underhuden

neeldefeber

spiseforstyrrelser, appetittab

nerveskade (plexopathia brachialis)

stemme- og taleproblemer

hangende muskler i den ene side af ansigtet

svaekkelse af ansigtsmusklerne

nedsat folelse i huden

muskelsvaghed

kronisk sygdom der pavirker musklerne (myasthenia gravis)

besveer med at bevaege arm og skulder

falelseslashed

smerter/falelseslashed/eller svaghed udgdende fra rygraden

anfald og besvimelse

gget tryk i gjet

skelen (strabismus)

slgret syn

problemer med at se tydeligt

nedsat harelse

susen/ringen for greme (tinnitus)

svimmelhed eller omtagethed (vertigo)

hjerteproblemer inklusive hjerteanfald

aspirationspneumoni (lungebetaendelse med utilsigtet nedsugning af mad, drikke,
spyt eller opkastning i lungerne)

vejrtreekningsproblemer, svaekket vejrtreekning og/eller svigtende vejrtraekning
mavesmerter

diarré, forstoppelse

mundterhed

synkebesvaer

kvalme, opkastning

hartab

kige

forskellige typer af radt skjoldet hududsleet

kraftig svedtendens

tab af gjenvipper/gjenbryn

muskelsmerter, tab af nerveforsyning til/krympen af de behandlede muskler
almen utilpashed

feber

gjenterhed (forbundet med injektioner omkring gjnene)

lokale muskeltraekninger/ufrivillige muskelsammentrakninger

heaevede gjenldg

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale med Deres leege. Dette geelder ogsé mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. De eller Deres pargrende kan
0gsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300
Kabenhavn S. Websted: www.meldenbivirkning.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjaelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Leegen mé ikke anvende BOTOX efter den udlgbsdato, der stér pa etiketten efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte méned.

Opbevares i kaleskab (2°C —8°C) eller i dybfryser (-5°C til -20 °C).

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

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
BOTOX indeholder:

e Aktivt stof: Botulinumtoksin type A fra Clostridium botulinum.
Hver heetteglas indeholder enten 50, 100 eller 200 Allergan-enheder botulinumtoksin type A.
e (vrige indholdsstoffer: Humant albumin og natriumchlorid.

Udseende og pakningssterrelser

BOTOX er et tyndt, hvidt pulver, der kan veere sveert at se pé bunden af et gennemsigtigt
heetteglas af glas. Far injektionen skal preeparatet opleses i steril, ukonserveret, normal
saltvandsoplasning (0,9 % natriumchlorid injektionsvaeske, oplasning).

En pakning indeholder 1, 2, 3, 6 eller 10 heetteglas.

Ikke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis markedsfart.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen, ompakket og frigivet af:
HAEMATO PHARM GmbH

Lilienthalstr. 3a

12529 Schénefeld

Tyskland

BOTOX er et registreret varemaerke, der tilharer Allergan, Inc., a corporation of the State of
Delaware.

Denne indleegsseddel blev senest sendret i oktober 2024.



INFORMATION TIL LAGER 0G SUNDHEDSPERSONALE
BOTOX¢®, 50 Allergan-enheder, pulver til injektionsvaeske, oplasning
BOTOX®, 100 Allergan-enheder, pulver til injektionsvaeske, oplgsning
BOTOX®, 200 Allergan-enheder, pulver til injektionsvaeske, oplgsning
Botulinumtoksin type A

Nedenstaende oplysninger er kun til sundhedspersoner:

For fuldsteendige oplysninger vedrerende dosering henvises til produktresuméet
for BOTOX.

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

BOTOX ber kun gives af leeger med passende kvalifikationer og erfaring, nér det drejer sig om
behandling og anvendelse af det ngdvendige udstyr.

Kronisk migraene ber diagnosticeres af speciallaeger i neurologi, og BOTOX mé kun admini-
streres under supervision af neurologer med erfaring i behandling af kronisk migraene.

BOTOX er indiceret til behandling af fokal spasticitet af ankel og fod hos peediatriske patienter
i alderen fra 2 &r og opefter, fokal spasticitet af handled og hdnd hos voksne patienter
efter slagtilfeelde, fokal spasticitet af ankel og fod hos voksne patienter efter slagtilfeelde
blefarospasme, halvsidig facialisspasme og ledsagende fokale dystonier, cervikal dystoni
(spastisk torticollis), symptomlindring hos voksne patienter, der opfylder kriterierne for
kronisk migraene (hovedpine =15 dage om méaneden, hvoraf mindst 8 dage med migreene),
o0g som har udvist utilstraekkeligt respons eller intolerans over for migraneprofylaktiske
leegemidler, idiopatisk overaktiv bleere med symptomer pd urininkontinens, voldsom eller
hyppig vandladning hos voksne patienter, som responderer utilstraekkeligt pé eller ikke kan
téle antikolinerge leegemidler, urininkontinens hos voksne med neurogen detrusoroverak-
tivitet, der skyldes en neurogen blaere pé grund af stabil subcervikal rygmarvsskade eller
dissemineret sklerose. Persisterende, sveer primaer hyperhidrose i aksillerne, der h&emmer
dagligdags aktiviteter, og som er resistent over for lokalbehandling.

Sikkerhed og virkning af BOTOX til andre indikationer end dem, der er beskrevet for den
paediatriske population i pkt. 4.1 i produktresuméet, er ikke klarlagt. Der kan ikke gives
nogen anbefalinger vedrarende dosering til andre indikationer end infantil fokal spasticitet i
forbindelse med cerebral parese. De foreliggende data for hver enkelt indikation er beskrevet
ipkt. 4.2, 4.4, 48 0g 5.1 i produktresuméet, som vist i tabellen nedenfor.

Tommelfinger
Adductor pollicis
Flexor pollicis longus
Flexor pollicis brevis
Opponens pollicis

20 enheder; 1-2 steder
20 enheder; 1-2 steder
5-25 enheder; 1 sted
5-25 enheder; 1 sted

*Ved injektion i bade lumbricals og/eller interossei er den anbefalede maksimale dosis

50 enheder pr. hénd.

Den anbefalede dosis til behandling af spasticitet i overekstremiteter hos voksne er op
til 240 enheder fordelt mellem de berarte muskler, som angivet i ovenstdende tabel. Den
maksimale dosis ved én behandling er 240 enheder.

Den ngjagtige dosering og antallet af injektionssteder skal tilpasses den enkelte patient
ud fra sterrelse, antal og placering af de berarte muskler, svaerhedsgraden af spasticitet,
eventuel lokal muskelsveekkelse og patientens respons pa tidligere behandling.

Fokal spasticitet i underekstremiteterne forbundet med slagtilfeelde:

Muskel

Anbefalet dosis
Samlet dosis, antal injektionssteder

Gastrocnemius
Mediale hoved
Laterale hoved

75 enheder, 3 injektionssteder
75 enheder, 3 injektionssteder

Soleus

75 enheder, 3 injektionssteder

Tibialis posterior

75 enheder, 3 injektionssteder

Den anbefalede dosis til behandling af spasticitet i underekstremiteterne hos voksne, hvor
anklerne er berart, er 300 enheder fordelt pa 3 muskler.

Blefarospasme/halvsidig facialisspasme:

Muskler

Valg af dosis

Den mediale og laterale orbicularis oculi i
det pvre gjenldg og den laterale orbicularis
oculi i det nedre gjenlég.

Endvidere kan injektionen gives i gjenbrynet,
den laterale orbicularis og i overansigtet,
hvis spasmer i disse regioner pavirker synet.
Patienter med halvsidig facialisspasme eller
nervus facialis-lidelser skal behandles som
ved ensidig blefarospasme, idet andre affi-
cerede ansigtsmuskler (zygomaticus major,
orbicularis oris) injiceres efter behov.

1,25—-2,5 enheder injiceres i den mediale og
laterale orbicularis oculi i det gvre gjenlag
o0g i den laterale orbicularis oculi i det nedre
gjenlag.

Initialdosen ma ikke overstige 25 enheder
pr. gje.

Den totale dosis ma ikke overstige 100
enheder hver 12. uge.

Blefarospasme/halvsidig facialisspasme

12 ar (se pkt. 4.4 og 4.8)

Cervikal dystoni

12 ar (se pkt. 4.4 0g 4.8)

Fokal spasticitet hos paediatriske patienter

2 ar (se pkt. 4.2, 4.4 0g 4.8)

Primeer hyperhidrose i aksillerne

12 ar

(begraenset erfaring hos unge i

alderen 12-17 &r, se pkt. 4.4, 4.8 0og 5.1)

Der er ingen seerlige krav til justering af dosis hos eldre. Ved initial dosering ber der veelges
den laveste anbefalede dosis for den pageeldende indikation. Ved gentagne injektioner
anbefales det at give den laveste effektive dosis med det leengste klinisk indicerede interval
mellem injektionerne. Zldre patienter med signifikant anamnese og samtidig medicinering
bar behandles med forsigtighed.

Alment gyldige, optimale dosisniveauer og antal injektionssteder pr. muskel er ikke fastsat
for alle indikationer. | tilfeelde, hvor de ikke foreligger, skal der derfor udfeerdiges individuelle
behandlingsregimer af lzgen. Optimale dosisniveauer bar fastseettes ved titrering, men den
anbefalede maksimale dosis mé ikke overskrides. Som ved al medicinering ber initialdosis til
en patient, der ikke tidligere har faet behandlingen, vaere den lavest mulige effektive dosis.

Dosering og indgivelsesmade (se narmere oplysninger i pkt. 4.2 og 4.4 i produk-

tresuméet):

Fokal spasticitet i underekstremiteterne hos peediatriske patienter:
Den anbefalede dosis til behandling af infantil spasticitet i underekstremitet er 4 enheder/

kg til 8 enheder/kg legemsveegt eller 300 enheder, alt efter hvad der er lavest, fordelt mellem
de bergrte muskler. Ved behandling af begge underekstremiteter bar den totale dosis ikke
overstige 10 enheder/kg legemsvaegt eller 340 enheder, alt efter hvad der er lavest, i Igbet af
et 12 ugers interval.

Injicerede BOTOX 4 enheder/kg* | BOTOX 8 enheder/kg** Antal
muskler (maksimale enheder pr. | (maksimale enheder pr. | injektions-
muskel) muskel) steder

Ankelmuskler 1 enhed/kg (37,5 enheder) | 2 enheder/kg (75 enheder) 2
Gastrocnemius,
mediale hoved
Gastrocnemius, 1 enhed/kg (37,5 enheder) | 2 enheder/kg (75 enheder) 2
laterale hoved
Soleus 1 enhed/kg (37,5 enheder) | 2 enheder/kg (75 enheder) 2
Tibialis posterior | 1 enhed/kg (37,5 enheder) | 2 enheder/kg (75 enheder) 2

* oversteg ikke en total dosis p& 150 enheder
** oversteg ikke en total dosis pa 300 enheder

Fokal spasticitet i over- og underekstremiteterne forbundet med slagtilfeelde
BOTOX er beregnet til behandling af fokal spasticitet, der kun er undersggt i forbindelse med
den szedvanlige standardbehandling, og det er ikke beregnet til erstatning for standardbe-
handlingen. Det er usandsynligt, at BOTOX vil forbedre bevaegeligheden ved et led berart af
fikseret kontraktur.

Fokal spasticitet i overekstremiteterne forbundet med slagtilfzelde:

Muskel Anbefalet dosis, antal injektionssteder
Underarm 10-50 enheder; 1 sted

Pronator quadratus
Handled

15-60 enheder; 1-2 steder
10-50 enheder; 1-2 steder

Flexor carpi radialis
Flexor carpi ulnaris

Fingre/hand
Flexor digitorum prafundus 15-50 enheder; 1-2 steder
Flexor digitorum 15-50 enheder; 1-2 steder
sublimis/superficialis Lumbricals* 5-10 enheder; 1 sted

Interossei*® 5-10 enheder; 1 sted

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

Cervikal dystoni:
Muskler

M. sternacleidomastoideus,

m. levator scapulae,

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

Valg af dosis

Der ma hgjst gives 50 enheder p& hvert injektionssted.
Der ma hgjst gives 100 enheder i m. sternocleidoma-
stoideus.

Der ma hgjst gives 200 enheder i alt i den farste behand-
lingsseance med justering i senere seancer afhaengigt af
patientens initiale respons.

Den totale dosis md ikke overskride 300 enheder
underen enkelt behandlingsseance.

Denne liste over muskler er ikke udtemmende, da enhver muskel, der medvirker til at
kontrollere hovedets stilling, kan veere involveret og derfor kraeve behandling.

Kronisk migraene:

Den anbefalede dosis af rekonstitueret BOTOX til behandling af kronisk migreene er 155 en-
heder til 195 enheder, der administreres intramuskuleert (i.m.) ved hjeelp af en 30-gauge/0,5”
kanyle som injektioner a 0,1 ml (5 enheder) p& 31—39 steder. Injektionerne ber fordeles

hen over 7 specifikke muskelomrader i hoved/nakke som angivet i tabellen nedenfor. Det
kan veere ngdvendigt at anvende en 1” kanyle i nakkeregionen hos patienter med ekstremt
kraftige nakkemuskler. Med undtagelse af m. procerus, som ber injiceres et enkelt sted
(midtlinjen), skal alle muskler injiceres bilateralt med halvdelen af injektionsstederne i
venstre side og halvdelen i hgjre side af hoved og nakke. Hvis der er en eller flere domine-
rende smertezoner, kan der administreres yderligere injektioner i den ene eller begge sider i
op til 3 specifikke muskelgrupper (occipitalis, temporalis og trapezius) af op til den maksi-
male dosis pr. muskel som angivet i tabellen nedenfor.

Anbefalet dosis

Hoved/nakke-regionen Dosering i alt (antal injektionssteder?)

M. corrugator® 10 enheder (2 steder)

M. procerus 5 enheder (1 steder)

M. frontalis® 20 enheder (4 steder)

M. temporalis® 40 enheder (8 steder) til 50 enheder (op til 10 steder)
M. occipitalis® 30 enheder (6 steder) til 40 enheder (op til 8 steder)

Dybe nakkemuskler® 20 enheder (4 steder)

M. trapezius® 30 enheder (6 steder) il 50 enheder (op til 10 steder)

155 til 195 enheder
31 til 39 injektionssteder

Dosisomrade i alt:

21i.m. injektionssted = 0,1 ml =5 enheder BOTOX
® Dosis fordeles bilateralt

Urininkontinens pa grund af overaktiv blzere:
Den anbefalede dosis er 100 enheder BOTOX, der gives som injektioner a 0,5 ml (5 enheder)
fordelt pa 20 steder, idet trigoneum og fundus undgas.

Urininkontinens pa grund af neurogen detrusoroveraktivitet:
Den anbefalede dosis er 200 enheder BOTOX, der gives som injektioner a 1 ml (~8,7 enheder)
fordelt pa 30 steder, idet trigoneum og fundus undgas.



Primaer hyperhidrose i aksillerne:

Injektionssteder

Flere steder med ca. 1—2 cm afstand inden
for omradet med hyperhidrose i hver aksil.

Valg af dosis

Andre doser end 50 enheder pr. aksil er ikke
undersggt og kan derfor ikke anbefales.

Anamnese og objektiv undersggelse samt eventuelle specifikke undersggelser efter behov
ber udferes for at udelukke potentielle drsager til sekundeer hyperhidrose (f.eks. hypertyroidis-
me, feeokromocytom). Derved undgds symptombehandling af hyperhidrose uden diagnostice-
ring og/eller behandling af den tilgrundliggende sygdom.

For alle indikationer:

Der er rapporteret bivirkninger, der skyldtes spredning af toksinet fjernt fra administrations-
stedet og somme tider var dgdelige. | nogle tilfeelde var de forbundet med dysfagi, pneumoni
og/eller signifikant svaekkelse.

Symptomerne svarer til virkningsmekanismen for botulinumtoksin og er rapporteret nogle
timer til flere uger efter injektionen. Risikoen for disse symptomer er formentlig sterst hos
patienter, der har tilgrundliggende tilstande og samtidig sygdom, der dispanerer dem for
disse symptomer, herunder bgrn og voksne i behandling for spasticitet der behandles med
hgje doser. Patienter, der behandles med terapeutiske doser, kan ogsé opleve voldsom
muskelsvaghed.

Efter administration af BOTOX neer thorax er der rapporteret pneumothorax, som blev sat i
forbindelse med injektionsproceduren. Forsigtighed er pakraevet ved injektion i neerheden af
lungerne, iser lungespidserne, eller andre sérbare anatomiske strukturer.

Der er rapporteret alvorlige bivirkninger inklusive dedsfald hos patienter, som fik injektioner
med BOTOX i ikke-godkendte omrader sdsom direkte i spytkirtler, mundhule, tunge og sveelg,
spiserar eller ventrikel. Nogle patienter led i forvejen af dysfagi eller betydelig sveekkelse.
Der foreligger sjeeldne spontane rapporter om dad, der i visse tilfeelde er sat i forbindelse
med aspirationspneumoni, hos barm med sveer cerebral parese ogsa efter ikke godkendt
behandling med botulinumtoksin (f.eks. i nakkeomrédet). Der bar udvises stor forsigtighed
ved behandling af barn, som har en vaesentligt neurologisk sveaekkelse eller dysfagi, eller
som for nylig har haft aspirationspneumoni eller lungesygdom. Behandling af patienter med
underliggende darlig helbredstilstand bar kun finde sted, hvis den potentielle fordel for den
enkelte patient anses for at overstige risikoen.

Efter injektion af botulinumtoksin kan der i meget sjeeldne tilfeelde opsté en anafylaktisk
reaktion. Adrenalin og andre foranstaltninger til hdndtering af anafylaksi ber derfor veere
tilgeengelige.

Se alle oplysninger i produktresuméet for BOTOX.

| tilfeelde af behandlingssvigt efter den farste behandling, dvs. at der ikke er opndet klinisk

signifikant bedring i forhold til baseline en maned efter injektionen, foretages falgende:

o Kilinisk verifikation, som kan omfatte elektromyografisk undersggelse pé en
specialafdeling, af toksinets virkning pa den/de injicerede muskler

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

e Revurdering af egnethed af behandling med botulinumtoksin type A.

o \Ved fraveer af enhver form for ugnskede virkninger sattes der sekundeert til den farste
behandlingsseance endnu en behandlingsseance i gang som falger: i) justér dosis idet
der tages hensyn til analysen af det tidligere behandlingssvigt; ii) brug EMG og iii)
oprethold et 3 maneders interval mellem de til behandlingsseancer.

| tilfeelde af behandlingssvigt eller nedsat virkning efter fornyede injektioner ber der an-
vendes andre behandlingsformer.

Rekonstitution af leegemidlet:

Hvis der anvendes forskellige starrelser haetteglas med BOTOX i en enkelt injek-
tionsprocedure, er det vigtigt at anvende den korrekte maengde fortyndingsmiddel
til rekonstitution af et bestemt antal enheder pr. 0,1 ml. Mangden af fortyndings-
middel varierer, alt efter om der anvendes BOTOX 50 Allergan-enheder, BOTOX
100 Allergan-enheder eller BOTOX 200 Allergan-enheder. Den enkelte injektions-
sprejte skal maerkes, sa dette fremgar.

Det er god praksis at udfare rekonstitution af haetteglas og klargering af sprejte over afdee-
kning af plastforet papir for at opfange alt spild. BOTOX ma kun rekonstitueres med steril,
ukonserveret, normal saltvandsoplasning (0,9 % natriumchlorid injektionsvaeske, oplasning).
Den korrekte meengde fortyndingsmiddel (se fortyndingsvejledning eller -tabel nedenfor)
treekkes op i en sprajte.

Fortyndingsvejledning til behandling af urininkontinens som falge af overaktiv blaere:

Det anbefales at anvende ét heetteglas med 100 enheder eller to haetteglas med

50 enheder, da det letter rekonstitueringen.

Hvis det er ngdvendigt at anvende et heetteglas med 200 enheder, rekonstitueres et heette-
glas med 200 enheder BOTOX med 8 ml steril, ukonserveret, normal saltvandsoplgsning
(0,9 % natriumchlorid injektionsvaeske, oplasning), og der blandes forsigtigt. Treek 4 ml op fra
heetteglasset i en 10 ml injektionssprajte. Afslut rekonstitueringen ved at tilseette 6 ml steril,
ukonserveret, normal saltvandsoplasning (0,9 % natriumchlorid injektionsvaeske, oplasning)
til 10 ml injektionssprgjten, og bland forsigtigt. Dette resulterer i en 10 ml injektionssprajte
med i alt 100 enheder rekonstitueret BOTOX. Anvendes umiddelbart efter rekonstituering i
injektionssprejten. Ikke anvendt saltvand bortskaffes.

Rekonstituer et haetteglas med 100 enheder BOTOX med 10 ml steril, ukonserveret,
normal saltvandsoplgsning (0,9 % natriumchlorid injektionsveeske, oplasning), og bland
forsigtigt. Treek 10 ml op fra heetteglasset i en 10 ml injektionssprgjte. Dette resulterer i en
10 ml injektionssprejte med i alt 100 enheder rekonstitueret BOTOX. Anvendes umiddelbart
efter rekonstituering i injektionssprajten. Ikke anvendt saltvand bortskaffes.

Rekonstituer hvert af to heetteglas med 50 enheder BOTOX, hver med 5 ml steril, ukon-
serveret, normal saltvandsoplasning (0,9 % natriumchlorid injektionsveeske, oplasning), og
bland haetteglassene forsigtigt. Treek 5 ml op fra hvert heetteglas i en 10 ml injektionssprajte.
Dette resulterer i en enkelt 10 ml injektionssprajte med i alt 100 enheder rekonstitueret BO-
TOX. Anvendes umiddelbart efter rekonstituering i injektionssprejten. Ikke anvendt saltvand
bortskaffes.

Dette produkt er kun til engangsbrug, og eventuel ubrugt rekonstitueret produkt bar kasseres.

Fortyndingsvejledning til behandling af urininkontinens som felge af neurogen
detrusoroveraktivitet:

Det anbefales at anvende ét heaetteglas med 200 enheder eller to haetteglas med
100 enheder, da det letter rekonstitueringen.

Rekonstituer et haetteglas med 200 enheder BOTOX med 6 ml steril, ukonserveret, normal
saltvandsoplasning (0,9 % natriumchlorid injektionsvaeske, oplasning), og bland heetteglas-
set forsigtigt. Traek 2 ml op fra heetteglasset til hver af tre 10 ml injektionssprajter. Afslut

rekonstitueringen ved at tilsaette 8 ml steril, ukonserveret, normal saltvandsoplasning (0,9
% natriumchlorid injektionsvaeske, oplasning) til hver 10 ml injektionssprejte, og bland
forsigtigt. Dette resulterer i tre 10 ml injektionssprajter med i alt 200 enheder rekonstitue-
ret BOTOX. Anvendes umiddelbart efter rekonstituering i injektionssprajten. lkke anvendt
saltvand bortskaffes.

Rekonstituer hvert af to heetteglas med 100 enheder BOTOX med 6 ml steril, ukonserve-

ret, normal saltvandsoplasning (0,9 % natriumchlorid injektionsveeske, oplesning), og bland

forsigtigt. Treek 4 ml op fra hvert heetteglas i to 10 ml injektionssprejter. Treek de resterende
2 ml op fra hvert heetteglas i en tredje 10 ml injektionssprajte. Afslut rekonstitueringen ved

at tilsaette 6 ml steril, ukonserveret, normal saltvandsoplgsning (0,9 % natriumchlorid injek-
tionsveeske, oplasning) til hver 10 ml injektionssprejte, og bland forsigtigt. Dette resulterer i
tre 10 ml injektionssprgjter med i alt 200 enheder rekonstitueret BOTOX. Anvendes umiddel-
bart efter rekonstituering i injektionssprgjten. Ikke anvendt saltvand bortskaffes.

Hvis det er nadvendigt at anvende hatteglas med 50 enheder, rekonstitueres hvert af fire
heetteglas med 50 enheder BOTOX, med 3 ml steril, ukonserveret, normal saltvandsoplas-
ning (0,9 % natriumchlorid injektionsveeske, oplasning), og der blandes forsigtigt. Treek 3 ml
op fra det farste haetteglas og 1 ml fra det andet heetteglas i en 10 ml injektionssprgjte. Traek
3 ml op fra det tredje heetteglas og 1 ml fra det fjerde haetteglas i en anden 10 ml injektions-
sprajte. Treek de resterende 2 ml op fra det andet og det fjerde heetteglas i en tredje 10 ml
injektionssprajte. Afslut rekonstitueringen ved at tilsaette 6 ml steril, ukonserveret, normal
saltvandsoplesning (0,9 % natriumchlorid injektionsveeske, oplasning) til hver af de tre 10 ml
injektionssprejter, og bland forsigtigt. Dette resulterer i tre 10 ml injektionssprajter med i alt
200 enheder rekonstitueret BOTOX. Anvendes umiddelbart efter rekonstituering i injektions-
sprajten. Ikke anvendt saltvand bortskaffes.

Fortyndingstabel for BOTOX i haetteglas med 50, 100 eller 200 Allergan-enheder for
alle andre indikationer:

Heetteglas med 50 Heetteglas med 100 Heetteglas med 200
enheder enheder enheder

Slutdosis Tilsat fortyndingsmiddel | Tilsat fortyndingsmiddel | Tilsat fortyndingsmiddel

(enheder (steril, ukonserveret, (steril, ukonserveret, (steril, ukonserveret,

pr.0,1 ml) normal saltvandsoples- | normal saltvandsoplgs- | normal saltvandsoplgs-
ning (0,9 % natrium- ning (0,9 % natrium- ning (0,9 % natrium-
chlorid injektionsvaeske, | chlorid injektionsvaeske, | chlorid injektionsveeske,
oplgsning) i et heette- oplesning) i et heette- oplgsning) i et heette-
glas med 50 enheder glas med 100 enheder | glas med 200 ml

20 enheder 0,25 ml 0,5ml 1ml

10 enheder 0,5ml 1ml 2ml

5 enheder Tml 2ml 4ml

2,5 enheder 2ml 4ml 8 ml

1,25 enheder |4 ml 8 ml

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

Da BOTOX beraves dets naturlige egenskaber ved boblen og lignende voldsom bevaegelse,
skal fortyndingsmidlet injiceres forsigtigt i heetteglasset. Heetteglasset bar kasseres, hvis
undertryk ikke treekker fortyndingsmidlet ind i haetteglasset. Rekonstitueret BOTOX er en klar,
farveles til let gullig oplesning uden partikelindhold. Den rekonstituerede oplasning bgr inden
brug visuelt undersgges med henblik pa renhed og fraveer af partikler. Nar BOTOX er rekon-
stitueret i haetteglasset, kan oplgsningen opbevares i kaleskab (2 °C — 8 °C) i op til 24 timer
far brug. Hvis oplasningen fortyndes yderligere i injektionssprajten til intradetrusorinjektion,
bar den anvendes umiddelbart derefter.

Styrkebestemmelser har vist, at preeparatet kan opbevares i op til 5 dage ved 2 °C — 8 °C
efter rekonstitution.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal praeparatet anvendes straks. Hvis preeparatet ikke
anvendes med det samme, er brugeren ansvarlig for opbevaringstid og -betingelser og vil
normalt ikke vaere leengere end 24 timer ved 2 °C — 8 °C, medmindre rekonstitution/
fortynding (etc.) er foretaget under validerede aseptiske forhald. Dato og tidspunkt for
rekonstitution bar indfares i feltet p4 etiketten.

Regler for destruktion af hzetteglas og sprojter samt materialer

Leegemidlet ma ikke tilferes spildevand eller husholdningsaffald. For sikker bortskaffelse
skal indhold i ubrugte hatteglas rekonstitueres med lidt vand og derefter autoklaveres.
Alle brugte heetteglas, sprajter og spild, etc. skal autoklaveres, eller BOTOX-rester skal
inaktiveres med fortyndet hypochloritoplasning (0,5 %) i 5 minutter. Sparg apoteksperso-
nalet, hvordan De skal aflevere leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma De ikke smide
leegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

Identifikation af produktet

For at verificere, at De har modtaget et &egte BOTOX-produkt fra Allergan, skal De kontrallere,
at der er en sikkerhedsforsegling med et gennemskinneligt salvfarvet Allergan-logo pé&
BOTOX-kartonernes over- og underklapper, og at der er en holografisk film pa haetteglassets
etiket. For at se denne film undersgges heetteglasset under en skrivebordslampe eller en
fluorescerende lyskilde. Drej heetteglasset frem og tilbage mellem fingrene og se efter
horisontale streger i regnbuefarver p etiketten, og kontroller, at navnet “Allergan” kan ses
inden for regnbuestregerne.

De ma ikke bruge produktet og skal kontakte Deres lokale Allergan-kontor for yderligere

information, hvis:

e de horisontale streger i regnbuefarver eller ordet “Allergan” ikke stér pa heetteglassets
etiket

o sikkerhedsforseglingen ikke er intakt og tilstede i begge ende af kartonen

¢ det gennemskinnelige sglvfarvede Allergan-logo pé seglet ikke ses tydeligt eller har en
sort cirkel med en skré streg igennem det (dvs. forbudstegn)

Endvidere har Allergan forsynet etiketten pd BOTOX hatteglasset med aftagelige
klistermaerker, der inkluderer batchnummeret og udlgbsdatoen for det produkt, som De har
modtaget. Disse klistermaerker kan pilles af og klaebes i patientens kliniske journal mhp.
sporing. Bemaerk, at efter klistermaerket fjernes fra etiketten pd BOTOX haetteglasset, vises
ordet ,UZYTO", hvilket giver Dem yderligere garanti for, at De anvender et autentisk BOTOX
produkt fremstillet af Allergan.



