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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

BOTOX 100 Allergan-Einheiten Pulver zur Herstellung einer
Injektionslosung
BOTOX 200 Allergan-Einheiten Pulver zur Herstellung einer

Injektionslosung
Botulinum-Toxin Typ A zur Injektion (Ph. Eur.)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der

Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist BOTOX und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von BOTOX beachten?
3. Wie ist BOTOX anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist BOTOX aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist BOTOX und wofiir wird es angewendet?

BOTOX ist ein die Muskeln entspannendes Arzneimittel, das zur Behandlung einer Anzahl

von Erkrankungen Thres Korpers verwendet wird. Es enthilt den Wirkstoff Botulinum-Toxin

Typ A und wird entweder in die Muskeln, die Blasenwand oder tief in die Haut injiziert. Es

wirkt durch teilweise Blockade der Nervenimpulse bei allen Muskeln, die injiziert werden

und verringert eine libersteigerte Anspannung dieser Muskeln.

Bei Injektion in die Haut wirkt BOTOX an den Schweiidriisen und reduziert die gebildete

Schweilimenge.

Bei Injektion in die Blasenwand wirkt BOTOX auf den Blasenmuskel, um Harninkontinenz

(unfreiwilligen Harnverlust) zu reduzieren. Im Falle einer chronischen Migrine wird

vermutet, dass BOTOX Schmerzsignale blockiert, wodurch die Entwicklung einer Migrane

indirekt verhindert wird. Die Wirkungsweise von BOTOX bei chronischer Migréne ist
jedoch nicht vollstindig bekannt.

1. BOTOX kann direkt in die Muskeln injiziert werden und kann fiir die Behandlung der
folgenden Erkrankungen angewendet werden:

* Anhaltende Spasmen (Krimpfe) der Muskeln im Fufigelenk und dem Fuf} bei
Kindern mit Zerebralparese, die zwei Jahre oder lter sind und laufen konnen. BOTOX
wird zur Unterstiitzung einer Rehabilitationstherapie eingesetzt.

* Anhaltende Spasmen (Krimpfe) der Muskeln im Handgelenk und der Hand bei
erwachsenen Schlaganfallpatienten

¢ Anhaltende Spasmen (Krimpfe) der Muskeln im Fufigelenk und dem Fuf} bei
erwachsenen Schlaganfallpatienten

¢ Anhaltende Muskelkrimpfe im Augenlid und im Gesicht von erwachsenen
Patienten

e Anhaltende Muskelkrimpfe im Nacken und in den Schultern von erwachsenen
Patienten.

2. BOTOX wird zur Linderung der Symptome chronischer Migrine bei Erwachsenen
angewendet, die Kopfschmerzen an 15 oder mehr Tagen pro Monat haben, davon an
mindestens 8 Tagen mit Migréne und die auf andere praventive Migréne-Arzneimittel nur
unzureichend angesprochen haben.

Chronische Migréne ist eine Erkrankung, die das Nervensystem betrifft. Patienten leiden

in der Regel an Kopfschmerzen, die hdufig mit iiberméBiger Empfindlichkeit gegeniiber

Licht, lauten Gerduschen oder Geriichen/Diiften sowie Ubelkeit und/oder Erbrechen

einhergehen. Diese Kopfschmerzen treten an 15 oder mehr Tagen pro Monat auf.

3. Wenn BOTOX in die Blasenwand injiziert wird, wirkt es auf den Blasenmuskel, wodurch
es die ,,Blasenschwéche® (unfreiwilligen Harnverlust) verringert und die folgenden
Erkrankungen bei Erwachsenen beeinflusst:

+ Uberaktive Blase mit Harninkontinenz, dem plétzlichen Drang, die Blase zu
entleeren, und der Notwendigkeit, die Toilette hdufiger als gewohnlich aufzusuchen,
wenn ein anderes Arzneimittel (als Anticholinergikum bezeichnet) nicht geholfen hat

» Harninkontinenz bei Blasenproblemen im Zusammenhang mit Riickenmarks-
verletzungen oder Multipler Sklerose.

4. Bei Erwachsenen kann BOTOX tief in die Haut injiziert werden und wirkt auf
die Schweifidriisen, um starke Achselschweifibildung zu reduzieren, die storende
Auswirkungen auf die Aktivititen des tdglichen Lebens hat, wenn andere lokale
Behandlungen nicht helfen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von BOTOX beachten?

BOTOX darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch (iiberempfindlich) gegen Botulinum-Toxin Typ A oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

- wenn Sie eine Infektion an der vorgesehenen Injektionsstelle haben

- wenn Sie aufgrund von Harninkontinenz behandelt werden und Sie entweder an einem
Harnwegsinfekt leiden oder Sie plotzlich nicht mehr in der Lage sind, Ihre Blase zu
entleeren (und Sie nicht regelmafig einen Katheter verwenden)

- wenn Sie aufgrund von Harninkontinenz behandelt werden und nicht bereit sind, falls
notwendig, mit der Verwendung eines Katheters zu beginnen.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie BOTOX anwenden,

- wenn Sie in der Vergangenheit Probleme beim Schlucken oder mit versehentlichem
Verschlucken von Essen oder Fliissigkeit in die Atemwege hatten, insbesondere wenn
bei Thnen anhaltende Muskelkrimpfe im Nacken und in den Schultern behandelt
werden sollen

- wenn Sie iiber 65 Jahre alt sind und andere schwerwiegende Erkrankungen haben

- wenn Sie an anderen Muskelproblemen oder chronischen Muskelerkrankungen (wie
z. B. Myasthenia gravis oder Lambert-Eaton-Syndrom) leiden

- wenn Sie an bestimmten Erkrankungen des Nervensystems (wie z. B. amyotropher
Lateralsklerose oder motorischer Neuropathie) leiden

- wenn Sie eine ausgepréigte Schwiiche oder Riickbildung der Muskeln haben, in die Thr
Arzt injizieren will

- wenn Sie eine Operation oder Verletzung hatten, die den Muskel, in den injiziert werden
soll, in irgendeiner Weise verandert haben kénnte

- wenn Sie in der Vergangenheit schon einmal Probleme mit Injektionen (wie z. B.
Ohnmacht) hatten

- wenn Sie eine Entziindung in den Muskeln oder im Hautbereich haben, in die/den Ihr
Arzt injizieren will

- wenn Sie eine Herzerkrankung haben (Herz- oder Gefaflerkrankung)

- wenn Sie an Krampfanfillen leiden oder gelitten haben

- wenn Sie an einer Augenerkrankung, die Engwinkel-Glaukom genannt wird (hoher
Druck im Auge), leiden oder man Ihnen mitgeteilt hat, dass bei Ihnen ein erhohtes Risiko
besteht, an diesem Glaukomtyp zu erkranken

- wenn Sie wegen einer iiberaktiven Blase mit Harninkontinenz behandelt werden sollen
und Sie ein Mann sind und Anzeichen und Symptome von Harnabflussstérungen wie
Schwierigkeiten beim Wasser (Urin) lassen oder einen schwachen oder unterbrochenen
Urinstrahl haben.

Nach der Anwendung von BOTOX

Kontaktieren Sie selbst oder Ihre Pflegekrifte sofort Ihren Arzt und suchen Sie

medizinische Behandlung, wenn bei Thnen eines der folgenden Symptome auftritt:

- Schwierigkeiten beim Atmen, Schlucken oder Sprechen

- Nesselsucht, Schwellungen einschlieflich Schwellungen im Gesicht oder im bzw. am
Hals, pfeifendes Atmen, Ohnmachtsgefiihl und Kurzatmigkeit (mogliche Symptome
einer schweren allergischen Reaktion).

Allgemeine Vorsichtsmafinahmen

Wie bei anderen Injektionen ist es moglich, dass es durch die Prozedur zu Infektionen,
Schmerzen, Schwellungen, anormalen Hautempfindungen (z. B. Kribbeln oder Taubheit),
verminderter Reizempfindlichkeit der Haut, Druckempfindlichkeit, Rétung, Blutung/
Bluterguss an der Injektionsstelle und zu einem Abfallen des Blutdrucks oder zu Ohnmacht
kommen kann. Dies kann bedingt sein durch Schmerzen und/oder Angst im Zusammenhang
mit der Injektion.

Es wurden Nebenwirkungen berichtet, die bei Botulinum-Toxin mit der Ausbreitung des
Toxins an vom Applikationsort entfernte Stellen im Zusammenhang stehen konnten (z. B.
Muskelschwiche, Schwierigkeiten beim Schlucken oder versehentliches Verschlucken von
Essen oder Flissigkeit in die Atemwege). Diese Nebenwirkungen kénnen leicht bis schwer
sein, einer Behandlung bediirfen und in manchen Fillen tddlich sein. Dieses besondere
Risiko ist bei den Patienten am grofiten, die an Grunderkrankungen leiden, die sie anfilliger
fiir diese Symptome machen.

Es wurden schwere und/oder sofortige allergische Reaktionen berichtet, deren Symptome
Nesselsucht, Schwellung des Gesichts oder des Rachens, Atemnot, Keuchen und Ohnmacht
beinhalten konnen. Verzogerte allergische Reaktionen (Serumkrankheit) wurden ebenfalls
berichtet, welche Symptome wie Fieber, Gelenkschmerzen und Hautausschlag umfassen
konnen.

Nebenwirkungen auf das Herz-Kreislauf-System, einschlieBlich unregelméafiger Herzschlag
und Herzinfarkt, traten auch bei Patienten auf, welche mit BOTOX behandelt wurden,
manchmal mit tédlichem Ausgang. Einige dieser Patienten wiesen jedoch eine Vorgeschichte
von Risikofaktoren, die das Herz betreffen, auf.

Bei mit BOTOX behandelten Erwachsenen und Kindern wurden Krampfanfille berichtet,
meist bei Patienten, die verstarkt zu Krampfanfillen neigen. Es ist nicht bekannt, ob BOTOX
die Ursache fiir diese Krampfanfille ist. Krampfanfille, welche bei Kindern berichtet
wurden, traten meist bei Patienten mit Zerebralparese auf, die aufgrund von anhaltenden
Muskelkrampfen behandelt wurden.

Wenn Sie BOTOX zu oft oder in zu hoher Dosierung bekommen, ist es moglich, dass bei
Thnen Muskelschwéche und Nebenwirkungen aufgrund der Ausbreitung des Toxins auftreten
oder dass Ihr Korper beginnt, Antikorper zu bilden, die die Wirkung von BOTOX vermindern
konnen.

Falls BOTOX fiir eine Behandlung angewendet wird, die nicht in dieser Packungsbeilage
aufgefiihrt wird, kann es zu schwerwiegenden Nebenwirkungen kommen, insbesondere bei
Patienten, die schon Schluckbeschwerden oder ausgeprigte Schwichezustdnde haben.
Wenn Sie langere Zeit vor Beginn der BOTOX-Behandlung nicht viel Bewegung hatten,
dann sollten Sie nach den Injektionen korperliche Aktivitdten langsam wieder beginnen.
Dieses Arzneimittel ist wahrscheinlich nicht geeignet, Bewegungseinschrankungen von
Gelenken zu verbessern, wenn der das Gelenk umgebende Muskel seine Dehnungsfahigkeit
verloren hat.

BOTOX darf nicht zur Behandlung anhaltender Muskelkraimpfe im Fufligelenk bei
Erwachsenen nach einem Schlaganfall verwendet werden, wenn keine Verbesserung
der Funktion (z. B. beim Gehen) oder der Symptome (z. B. Schmerzen) bzw. keine
Erleichterung bei der Pflege des Patienten erwartet werden konnen. Wenn Thr Schlaganfall
mehr als 2 Jahre zuriickliegt oder Thre Muskelkrampfe im FuBigelenk weniger schwer
ausgepragt sind, konnen die Besserungen in Hinblick auf Aktivitdten, wie etwa das
Gehen, begrenzt sein. Aulerdem wird der Arzt bei Patienten, bei denen eine grofere
Wahrscheinlichkeit zu stiirzen vorliegt, entscheiden, ob die Behandlung angemessen ist.
BOTOX sollte fiir die Behandlung von Muskelkrdmpfen im Fufgelenk und im Fufl nach
einem Schlaganfall nur nach Bewertung durch Arzte mit entsprechender Erfahrung im
Management der Rehabilitation von Schlaganfallpatienten angewendet werden.

Wenn BOTOX zur Behandlung anhaltender Muskelkrampfe im Augenlid angewendet wird,
kann das zu verringertem Blinzeln fithren, was der Augenoberfldche schaden konnte. Um das
zu verhindern, kann es sein, dass Sie Augentropfen, Salben, weiche Verbandkontaktlinsen
oder zum VerschlieBen des Auges sogar eine schiitzende Augenklappe bendtigen. Thr Arzt
wird Thnen mitteilen, ob dieses erforderlich ist.

Wenn BOTOX zur Kontrolle von Harninkontinenz verwendet wird, wird Thnen Ihr Arzt
vor und nach der Behandlung Antibiotika verordnen, um Harnwegsinfekten vorzubeugen.
Wenn Sie vor der Injektion keinen Katheter verwendet haben, erfolgt ungeféhr 2 Wochen nach
der Injektion ein erneuter Arztbesuch. Sie werden gebeten, Harn zu lassen. Anschlieend wird
das Volumen des verbliebenen Harns in der Blase per Ultraschalluntersuchung ermittelt. Ihr
Arzt wird entscheiden, ob eine Wiederholung dieses Tests in den darauffolgenden 12 Wochen
notwendig ist. Da es notwendig sein kann, dass Sie mit der Verwendung eines Katheters
beginnen miissen, miissen Sie Thren Arzt kontaktieren, falls Sie zu irgendeinem Zeitpunkt
nichtin der Lage sind, Harn zu lassen. Ungeféhr ein Drittel aller Patienten mit Harninkontinenz
aufgrund von Blasenproblemen im Zusammenhang mit Riickenmarksverletzungen oder
Multipler Sklerose, die vor einer Behandlung keinen Katheter verwendet haben, miissen nach
der Behandlung einen Katheter verwenden. Ungefihr 6 von 100 Patienten mit Harninkontinenz
aufgrund einer iiberaktiven Blase miissen nach der Behandlung einen Katheter verwenden.

Anwendung von BOTOX zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

- Antibiotika (zur Behandlung von Infektionen), Acetylcholinesteraschemmer oder
Arzneimittel zur Muskelentspannung (Muskelrelaxanzien) anwenden. Einige dieser

Arzneimittel konnen die Wirkung von BOTOX verstérken.

- erst vor kurzem eine Injektion mit einem Botulinum-Toxin enthaltenden Arzneimittel
(der Wirkstoff von BOTOX) bekommen haben, da dieses die Wirkung von BOTOX zu
sehr verstérken kann.

- Thrombozytenaggregationshemmer (Arzneimittel, die Wirkstoffe wie Acetylsalicylsdure
(ASS) enthalten, z. B. Aspirin) und/oder Antikoagulanzien (Blutverdiinner) anwenden.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Die Anwendung von BOTOX wihrend der Schwangerschatt und bei Frauen im gebérfahigen
Alter, die nicht verhiiten, wird nicht empfohlen, sofern es nicht eindeutig erforderlich ist. Die
Anwendung von BOTOX wihrend der Stillzeit wird nicht empfohlen. Wenn Sie schwanger
sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

BOTOX kann Schwindel, Schléfrigkeit, Miidigkeit oder Sehstdrungen verursachen. Sollten
diese Wirkungen bei Ihnen auftreten, dann diirfen Sie kein Fahrzeug fithren und keine
Maschinen bedienen. Wenn Sie sich nicht sicher sind, fragen Sie Thren Arzt um Rat.

BOTOX enthilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Durchstechflasche,
d. h. es ist nahezu ,,natriumfrei®.

3. Wie ist BOTOX anzuwenden?

BOTOX darf nur von Arzten mit geeigneter Qualifikation und Erfahrung in der Behandlung
mit diesem Arzneimittel angewendet werden.

BOTOX sollte Thnen nur fiir chronische Migréne verschrieben werden, wenn ein Neurologe,
der sich auf dieses Gebiet spezialisiert hat, bei [hnen chronische Migrine diagnostiziert hat.
BOTOX sollte unter Aufsicht eines Neurologen verabreicht werden. BOTOX wird nicht
bei akuter Migréne, chronischen Spannungskopfschmerzen oder arzneimittelinduzierten
Kopfschmerzen angewendet.

Methode und Art der Anwendung

BOTOX wird in Thre Muskeln (intramuskuldr), iiber ein spezielles Instrument zur Injektion
in die Blase (Zystoskop) in die Blasenwand oder in die Haut (intradermal) injiziert. Es wird
direkt in den betroffenen Kérperbereich injiziert. Ublicherweise wird Thr Arzt BOTOX in
mehrere Stellen im betroffenen Bereich injizieren.

Allgemeine Informationen iiber die Dosierung

- Die Anzahl der Injektionen im jeweiligen Muskel und die Dosis sind je nach
Anwendungsgebiet verschieden. Deshalb wird Ihr Arzt entscheiden, wie viel, wie oft und
in welche(n) Muskel(n) Thnen BOTOX injiziert wird. Es wird empfohlen, dass Ihr Arzt die
niedrigste Wirkdosis verwendet.

- Die Dosierung fiir dltere Patienten ist die gleiche wie fiir andere Erwachsene.

Die Dosierung von BOTOX und die Wirkdauer sind von der Erkrankung abhéngig, wegen
der Sie behandelt werden. Details zu jedem Anwendungsgebiet sind weiter unten aufgefiihrt.
Die Sicherheit und Wirksamkeit von BOTOX sind erwiesen bei Kindern/Jugendlichen
iiber einem Alter von 2 Jahren zur Behandlung von anhaltenden Spasmen (Krdampfen) der
Muskeln im FuBBgelenk und dem Fuf} in Verbindung mit Zerebralparese.

Es liegen begrenzte Informationen zur Anwendung von BOTOX bei nachfolgend aufgefiihrten
Erkrankungen bei Kindern/Jugendlichen in den in der folgenden Tabelle aufgefiihrten
Altersgruppen vor. Fiir diese Anwendungsgebiete konnen keine Dosierungsempfehlungen
gegeben werden.

Anhaltende Muskelkrdmpfe im Augenlid und im|12 Jahre
Gesicht

Anhaltende Muskelkrampfe im Nacken und in den |12 Jahre
Schultern

12 Jahre
(begrenzte Erfahrungen bei Jugendlichen
zwischen 12 und 17 Jahren)

Starke Achselschweifbildung

Péadiatrische neurogene Detrusoriiberaktivitit (eine|5—17 Jahre
Funktionsstérung der Harnblase) bei Kindern und
Jugendlichen

Uberaktive Blase bei Kindern und Jugendlichen [12-17 Jahre

Dosierung
Die Dosierung von BOTOX und die Dauer seiner Wirkung héngen von der Erkrankung

ab, wegen der Sie behandelt werden. Nachfolgend finden Sie Angaben zur jeweiligen
Erkrankung.

(Krampfe) der Muskeln
im Handgelenk und der
Hand bei erwachsenen
Schlaganfallpatienten

und die Anzahl
der verwendeten
Injektionsstellen pro
Hand/Handgelenk
sollten auf den

die Anzahl der ver-
wendeten Injektions-
stellen sollten auf den

einzelnen Patienten
abgestimmt sein und

einzelnen Patienten maximal
abgestimmt sein 240 Einheiten
und maximal 240 betragen

Einheiten betragen

Maximale Dosierung (Einheiten fiir das Minimaler
A . betroffene Anwendungsgebiet) zeitlicher
nwendungsgebiete :
Erstbehandlung | Folgebehandlungen Abstand zwischen
den Behandlungen
Anhaltende Spasmen Fufigelenk und Bei Behandlung des 12 Wochen*
(Krampfe) der Muskeln Fuf}: FuBgelenkes und Fu-
im Fuflgelenk und dem | 4 bis 8 Einheiten/kg |Bes beider Beine soll-
FuB bei Kindern mit oder 300 Einheiten, | te die Maximaldosis
Zerebralparese je nachdem welcher | den niedrigeren Wert
Wert niedriger ist | von 10 Einheiten/kg
oder 340 Einheiten
nicht iiberschreiten
Anhaltende Spasmen Die genaue Dosis |Die genaue Dosis und 12 Wochen

Maximale Dosierung (Einheiten fiir das Minimaler
A . betroffene Anwendungsgebiet) zeitlicher
nwendungsgebiete .
Erstbehandlung | Folgebehandlungen Abstand zwischen
den Behandlungen
Anhaltende Spasmen Thr Arzt verabreicht Die Gesamtdosis 12 Wochen
(Krampfe) der Muskeln | Thnen moglicherweise | betrdgt 300 bis 400
im Fufigelenk und dem | mehrere Injektionen | Einheiten, aufgeteilt
Fuf bei erwachsenen in die betroffenen | auf bis zu 6 Muskeln
Schlaganfallpatienten Muskeln. Die bei jeder Behand-
Gesamtdosis betragt lungssitzung
300 bis 400 Einheiten,
aufgeteilt auf bis zu 6
Muskeln bei jeder
Behandlungssitzung
Anhaltende Muskel- 1,25 - 2,5 Einheiten | Bis zu 100 Einheiten 3 Monate bei
krampfe im Augenlid pro Injektionsstelle. | bei Muskelkrampfen | Muskelkrdampfen
und im Gesicht Bis zu 25 Einheiten des Auges. des Auges.
pro Auge bei
Muskelkrdmpfen des
Auges.
Anhaltende Muskel- 200 Einheiten Bis zu 300 Einheiten 10 Wochen
krampfe von Nacken und| Pro Injektionsstelle
Schultern diirfen nicht mehr als
50 Einheiten
verabreicht werden.
Kopfschmerzen bei 155 bis 195 155 bis 195 Einheiten 12 Wochen
Erwachsenen, die chro- Einheiten
nische Migréne haben Pro Injektionsstelle
diirfen nicht mehr als
5 Einheiten verab-
B reicht werden.
Uberaktive Blase mit 100 Einheiten 100 Einheiten 3 Monate
Harninkontinenz
Harninkontinenz bei 200 Einheiten 200 Einheiten 3 Monate
Blasenproblemen im
Zusammenhang mit
Riickenmarksverlet-
zungen oder Multipler
Sklerose bei erwachse-
nen Patienten
Starke Achselschweil3- 50 Einheiten pro 50 Einheiten pro 16 Wochen
bildung Achsel Achsel

*Maéglicherweisewdhltder Arztaucheine Dosierung, mitderein Behandlungsintervallvonbiszu
6 Monaten erreicht werden kann.

Eintritt der Besserung und Dauer der therapeutischen Wirkung
Bei anhaltenden Spasmen der Muskeln im Fufigelenk und dem Fufl bei Kindern,

die zwei Jahre oder ilter sind, tritt eine Besserung im Allgemeinen innerhalb der ersten
2 Wochen nach der Injektion ein.

Bei anhaltenden Spasmen der Muskeln im Handgelenk und der Hand bei erwachsenen
Schlaganfallpatienten tritt im Allgemeinen eine Besserung innerhalb der ersten 2 Wochen
nach der Injektion ein. Die maximale Wirkung zeigt sich im Allgemeinen ungefahr 4 bis
6 Wochen nach der Behandlung.

Bei anhaltenden Spasmen der Muskeln im Fufigelenk und dem Fuf} bei erwachsenen
Schlaganfallpatienten kann die Behandlung bei nachlassender Wirkung wiederholt werden,
allerdings nicht 6fter als alle 12 Wochen.

Bei anhaltenden Muskelkrimpfen im Augenlid und im Gesicht tritt eine Besserung im
Allgemeinen innerhalb von 3 Tagen nach der Injektion ein. Die maximale Wirkung tritt im
Allgemeinen nach 1 bis 2 Wochen ein.

Bei anhaltenden Muskelkrampfen im Nacken und in den Schultern tritt im Allgemeinen
eine Besserung innerhalb von 2 Wochen nach der Injektion ein. Die maximale Wirkung tritt
im Allgemeinen 6 Wochen nach der Behandlung ein.

Bei Harninkontinenz aufgrund einer iiberaktiven Blase tritt im Allgemeinen eine
Besserung innerhalb von 2 Wochen nach der Injektion ein. Normalerweise hélt die Wirkung
ungefdhr 6 - 7 Monate nach der Injektion an.

Bei Harninkontinenz aufgrund von Blasenproblemen im Zusammenhang mit
Riickenmarksverletzungen oder Multipler Sklerose tritt im Allgemeinen eine Besserung
innerhalb von 2 Wochen nach der Injektion ein. Normalerweise hilt die Wirkung ungeféahr
8 - 9 Monate nach der Injektion an.

Bei starker Achselschweiibildung tritt im Allgemeinen innerhalb der ersten Woche nach
der Injektion eine Besserung ein. Im Durchschnitt hilt die Wirkung im Allgemeinen iiber
7,5 Monate nach der ersten Injektion an, bei ungefihr einem von 4 Patienten zeigte sich auch
nach einem Jahr noch eine Wirkung.

Wenn Sie eine grofiere Menge von BOTOX erhalten haben, als Sie sollten

Die Anzeichen einer Uberdosierung von BOTOX treten moglicherweise erst mehrere Tage

nach einer Injektion auf. Sollten Sie BOTOX verschlucken oder versehentlich injiziert

bekommen haben, sollten Sie Thren Arzt aufsuchen, der Sie dann moglicherweise mehrere

Wochen medizinisch tiberwachen wird.

Wenn Sie zu viel BOTOX injiziert bekommen haben, konnen folgende Symptome auftreten

und Sie miissen sofort IThren Arzt kontaktieren. Er/Sie wird dann {iber eine Einweisung

ins Krankenhaus entscheiden:

- Muskelschwiche, die entweder im Bereich der Einstichstelle oder auch entfernt von der
Einstichstelle auftreten kann

- Atembeschwerden, Schluck- oder Sprechstorung durch Muskelldhmung

- Versehentliches Verschlucken von Essen oder Flissigkeiten in die Lunge, was durch
Muskelldhmung eine Pneumonie (Lungenentziindung) zur Folge haben kann

- Herabhdngen der Augenlider, Doppeltsehen

- Allgemeine Schwiche.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Thren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten miissen. Generell treten Nebenwirkungen innerhalb der ersten Tage nach
der Injektion auf. Im Allgemeinen sind sie voriibergehend, konnen jedoch auch mehrere
Monate und in seltenen Féllen noch ldnger andauern.



Kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn:

- Atem-, Schluck- oder Sprechstérungen bei lhnen nach einer BOTOX-Injektion
auftreten

- Nesselsucht, Schwellungen einschlieSlich Schwellungen im Gesicht oder im bzw. am
Hals, pfeifendes Atmen, Ohnmachtsgefiihl und Kurzatmigkeit bei Thnen auftreten.

Bei den Hiaufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitskategorien

zugrunde gelegt:

Sehr hdufig  |Kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Héufig Kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Gelegentlich |Kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Selten Kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

Sehr selten Kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar

Nachfolgend sind die Nebenwirkungen aufgelistet, die je nach Korperteil, in den BOTOX
injiziert wird, auftreten kénnen. Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen sich verstarkt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Injektionen bei Kindern mit anhaltenden Spasmen (Krimpfen) der Muskeln im
FufBigelenk und im Fuf}

Haufig Ausschlag, Schwierigkeiten beim Gehen, Dehnung oder Reiflen von
Bindern, oberflichliche Hautwunde, Schmerzen an der Injektionsstelle.
Gelegentlich |Muskelschwiiche.

Selten wurde in Spontanmeldungen iiber Todesfille bei Kindern mit schwerer Zerebralparese
nach einer Behandlung mit BOTOX berichtet, die bisweilen mit Aspirationspneumonie
(Lungenentziindung durch Verschlucken von Essen oder Fliissigkeit in die Atemwege) im
Zusammenhang standen.

Injektionen ins Handgelenk oder die Hand bei erwachsenen Patienten mit Schlaganfall
Haufig

Schmerzen in Hand und Fingern, Ubelkeit, Schwellung der Extremititen
wie Hiande und Fiile, Miidigkeit, Muskelschwiche.

Injektionen in das Fuigelenk und den Fuf} bei erwachsenen Patienten mit Schlaganfall
Hiufig

Ausschlag, Gelenkschmerzen oder -entziindung, steife oder schmerzende
Muskeln, Muskelschwiche, Schwellungen der Extremititen wie Hande und
Fiile, Sturz.

Injektionen ins Augenlid und ins Gesicht

Sehr hiufig
Haufig

Herabhingen des Augenlids.

Stecknadelkopfgroe Schidigungen der Hornhaut (der durchsichtigen
Oberfliche, die das Vordere des Auges bedeckt), Schwierigkeiten,
das Auge ganz zu schliefen, trockene Augen, Lichtempfindlichkeit,
Augenreizung, Tranen der Augen, Blutergiisse unter der Haut, Hautreizung,
Gesichtsschwellung.

Schwindelgefiihl, Schwiche der Gesichtsmuskeln, Erschlaffung der Muskeln
in einer Gesichtshélfte, Entziindung der Hornhaut (der durchsichtigen
Oberflache, die das Vordere des Auges bedeckt), anormale Umstiilpung
der Augenlider nach auBlen oder innen, Doppeltsehen, Sehstérungen,
verschwommenes Sehen, Ausschlag, Miidigkeit.

Schwellung des Augenlids.

Geschwiire, Schiadigung der Hornhaut (der durchsichtigen Oberfliche, die
das Vordere des Auges bedeckt).

Gelegentlich

Selten
Sehr selten

Injektionen in Nacken und Schulter

Sehr hiufig
Haufig

Schluckbeschwerden, Muskelschwéche, Schmerzen.

Schwellung und Reizung in der Nase (Rhinitis), verstopfte oder laufende Nase,
Husten, Halsschmerzen, Kribbeln oder Reizung im Hals, Schwindelgefiihl,
erhohte Muskelspannung (Krdmpfe), verminderte Reizempfindlichkeit
der Haut, Schlifrigkeit, Kopfschmerzen, trockener Mund, Ubelkeit, steife
oder schmerzende Muskeln, Schwichegefiihl, grippedhnliche Erkrankung,
allgemeines Unwohlsein.
Doppeltsehen, Fieber,
Stimmverdnderung.

Gelegentlich Herabhéingen des Augenlids, Kurzatmigkeit,

Injektionen in den Kopf und in den Nacken zur Behandlung von Kopfschmerzen bei
Patienten, die an chronischer Migriine leiden

Haufig Kopfschmerzen, Migrdane und Verschlimmerung der Migrdne, Schwiche
der Gesichtsmuskeln, Herabhéingen des Augenlids, Ausschlag, Juckreiz,
Nackenschmerzen, Muskelschmerzen, Muskelkrdmpfe, Muskelsteifheit,
Muskelverspannung, Muskelschwiche, Schmerzen an der Injektionsstelle.

Gelegentlich |Schluckbeschwerden, Hautschmerzen, Kieferschmerzen.

Nicht bekannt | Mephisto-Effekt (Anhebung der dueren Augenbrauen)

Injektionen in

die Blasenwand bei Harninkontinenz aufgrund einer iiberaktiven Blase

Sehr hiufig

Harnwegsinfekt, Schmerzen beim Harnlassen nach der Injektion*.

Hiufig

Bakterien im Urin, Unfdhigkeit, die Blase zu entleeren (Harnverhalt),
unvollstindige Entleerung der Blase, tagsiiber hdufiges Harnlassen, weile
Blutkorperchen im Urin, Blut im Urin nach der Injektion**.

* Diese Nebenwirkung kann auch im Zusammenhang mit der Injektion stehen.
** Diese Nebenwirkung steht nur im Zusammenhang mit der Injektion.

Injektionen in die Blasenwand bei Kindern und Jugendlichen bei Harninkontinenz
aufgrund einer iiberaktiven Blase

Haufig

Harnwegsinfektion, Schmerzen beim Harnlassen nach der Injektion*,
Schmerzen in der Harnrohre (die Rohre, tiber die der Harn von der
Harnblase aus dem Korper ausgeschieden wird)*, Bauchschmerzen,
Unterleibsschmerzen

* Diese Nebenwirkung steht nur im Zusammenhang mit der Injektion.

Injektionen in

die Blasenwand bei erwachsenen Patienten wegen Harninkontinenz bei

Blasenproblemen im Zusammenhang mit Riickenmarksverletzungen oder Multipler

Sklerose

[Sehr hiufig

[Harnwegsinfekt, Unféhigkeit, die Blase zu entleeren (Harnverhalt). |

Haufig Schlaflosigkeit (Insomnie), Verstopfung, Muskelschwiche, Muskelkrdmpfe,
Blut im Urin nach der Injektion*, Schmerzen beim Harnlassen nach der
Injektion*, Ausstiilpungen in der Blasenwand (Blasendivertikel), Miidigkeit,
Schwierigkeiten beim Gehen (Gangstoérung), mogliche unkontrollierte
Reflexreaktionen Thres Korpers (z. B. iibermédBige Schweibildung,
pochende Kopfschmerzen oder Anstieg der Pulsfrequenz) in zeitlicher Néhe

zur Injektion (autonome Dysreflexie)*, Sturz.

* Einige dieser hiufigen Nebenwirkungen konnen auch im Zusammenhang mit der Injektion
stehen.

Injektionen in die Blasenwand bei Kindern und Jugendlichen wegen Harninkontinenz
bei Blasenproblemen im Zusammenhang mit Spina bifida, Riickenmarksverletzungen
oder Myelitis transversa

Sehr hdufig  [Bakterien im Urin
Héufig Harnwegsinfekt, weile Blutzellen im Urin, Blut im Urin nach der Injektion,
Schmerzen in der Blase nach der Injektion*.

* Diese Nebenwirkung steht nur im Zusammenhang mit der Injektion.

Injektionen bei starker Achselschweifibildung

Sehr hiufig
Haufig

Schmerzen an der Injektionsstelle.

Kopfschmerzen, Missempfindungen (z. B. Taubheit oder Kribbeln), Hitze-
wallungen, verstérkte Schweilbildung auflerhalb der Achselhohlen, anor-
maler Hautgeruch, Juckreiz, Knoten unter der Haut, Haarausfall, Schmerzen
in einer Extremitét, z. B. in Handen und Fingern, Schmerz, Reaktionen und
Schwellungen, Blutungen oder Brennen und erhéhte Empfindlichkeit an der
Injektionsstelle, allgemeine Schwiche.

Ubelkeit,  Muskelschwiche, Schwichegefiihl,
Gelenkbeschwerden.

Gelegentlich Muskelschmerzen,

Die folgende Auflistung beschreibt zusitzliche Nebenwirkungen unabhidngig von der

Erkrankung, die seit Markteinfiihrung fiir BOTOX berichtet wurden:

- Allergische Reaktion, einschlielich Reaktionen auf injizierte Proteine oder Serum

- Schwellung der unteren Hautschichten

- Nesselsucht, Juckreiz

- Essstorungen, Appetitlosigkeit

- Nervenschadigung (Schadigung des Plexus brachialis)

- Stimm- und Sprachstdrungen

- Schwiche der Gesichtsmuskeln, Erschlaffung der Muskeln in einer Gesichtshélfte

- Verminderte Reizempfindlichkeit der Haut

- Muskelschwiche

- Chronische Muskelerkrankungen (Myasthenia gravis)

- Schwierigkeiten, den Arm oder die Schulter zu bewegen

- Missempfindungen (z. B. Taubheit und Kribbeln)

- Von der Wirbelsaule ausgehende Schmerzen/ Taubheitsgefiihl oder Schwiche

- Krampfanfille und Ohnmacht

- Erhohung des Augendrucks

- Schielen

- Verschwommenes Sehen

- Sehstorungen

- Schwerhérigkeit, Ohrgerdusche

- Gefiihl von Schwindel- oder Drehschwindel (Vertigo)

- Herzstorungen, einschlieBlich Herzinfarkt

- Aspirationspneumonie (Lungenentziindung durch versehentliches Einatmen von Essen,
Getrénken, Speichel oder Erbrochenem)

- Atemschwierigkeiten, Atemdepression und/oder Atemversagen

- Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen

- Durchfall, Verstopfung

- Trockener Mund

- Schluckstérungen

- Haarausfall

- Unterschiedliche Arten von Hautausschldgen mit roten Flecken

- Vermehrte Schweifibildung

- Ausfall der Wimpern/Augenbrauen

- Muskelschmerzen, Verlust der Nervenversorgung fiir den/ Schrumpfen des injizierten
Muskels

- Allgemeines Unwohlsein

- Fieber

- Trockenes Auge (in Verbindung mit Injektionen in der Augenumgebung)

- Lokalisiertes Muskelzucken/unwillkiirliche Muskelkontraktionen

- Schwellung des Augenlids.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie koénnen
Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Deutschland

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist BOTOX aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Ihr Arzt darf BOTOX nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kiihlschrank lagern (2 °C bis 8 °C) oder im Gefrierschrank lagern (-5 °C bis -20 °C).
Fiir die hergestellte Losung wird die sofortige Anwendung empfohlen, sie kann jedoch bis zu
24 Stunden im Kiihlschrank (2 °C bis 8 °C) gelagert werden.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was BOTOX enthiilt

- Der Wirkstoff ist: Botulinum-Toxin Typ A zur Injektion (Ph. Eur.) aus Clostridium
botulinum.

Jede Durchstechflasche enthilt entweder 100 oder 200 Allergan-Einheiten Botulinum-
Toxin Typ A zur Injektion (Ph. Eur.).
- Die sonstigen Bestandteile sind: Albumin vom Menschen und Natriumchlorid.

Wie BOTOX aussieht und Inhalt der Packung

BOTOX ist ein feines wei3es Pulver, das auf dem Boden der durchsichtigen Durchstechflasche
aus Glas schwer zu sehen sein kann. Vor der Injektion muss das Arzneimittel mit einer
sterilen unkonservierten 0,9% Natriumchloridlosung zur Injektion aufgeldst werden.

Jede Packung enthilt 1, 2, 3, 6 oder 10 Durchstechflaschen.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Zulassungsinhaber:
Orifarm GmbH
Fixheider Str. 4
51381 Leverkusen

Einfuhr und Vertrieb:
Aaragon Pharma s.r.o.
Palouky 1366

253 01 Hostivice
Tschechien

Umgepackt von:
Orifarm Supply s.r.o.
Palouky 1366

253 01 Hostivice
Tschechien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2025.



