GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

BOTOX 50 Allergan-Einheiten,

Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung
BOTOX 100 Allergan-Einheiten,

Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung
BOTOX 200 Allergan-Einheiten,

Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung
Botulinum-Toxin Typ A zur Injektion (Ph.Eur.)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwen-

dung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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 Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

. Was ist BOTOX und wofiir wird es angewendet?

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

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist BOTOX aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

oouUThs, WN =

1. WAS IST BOTOX UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

BOTOX ist ein die Muskeln entspannendes Arzneimittel, das zur Behandlung einer Anzahl
von Erkrankungen Ihres Kérpers verwendet wird. Es enthalt 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 {ibersteigerte Anspannung dieser Muskeln.

Bei Injektion in die Haut wirkt BOTOX an den SchweiBdriisen und reduziert die gebildete
SchweiBmenge.

Bei Injektion in die Blasenwand wirkt BOTOX auf den Blasenmuskel, um Harninkontinenz
(unfreiwilligen Harnverlust) zu reduzieren. Im Falle einer chronischen Migrane wird vermu-
tet, dass BOTOX Schmerzsignale blockiert, wodurch die Entwicklung einer Migrane indirekt
verhindert wird. Die Wirkungsweise von BOTOX bei chronischer Migréne ist jedoch nicht
vollstandig nachgewiesen.

1) BOTOX kann direkt in die Muskeln injiziert werden und kann fiir die Behandlung der

folgenden Erkrankungen angewendet werden:

¢ Anhaltende Spasmen (Krampfe) der Muskeln im FuBgelenk und dem FuB bei Kin-
dern mit Zerebralparese, die zwei Jahre oder dlter sind und laufen kdnnen. BOTOX wird
zur Unterstiitzung einer Rehabilitationstherapie eingesetzt.

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

¢ Anhaltende Spasmen (Krampfe) der Muskeln im FuBgelenk und dem FuB bei er-
wachsenen Schlaganfallpatienten

¢ Anhaltende Muskelkrampfe im Augenlid und im Gesicht von erwachsenen Pati-
enten

¢ Anhaltende Muskelkrampfe im Nacken und in den Schultern von erwachsenen
Patienten.

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

Chronische Migrane ist eine Erkrankung, die das Nervensystem betrifft. Patienten leiden
in der Regel an Kopfschmerzen, die hdufig mit tibermaBiger Empfindlichkeit gegentiber
Licht, lauten Gerauschen oder Geriichen/Diiften sowie Ubelkeit und/oder Erbrechen ein-
hergehen. Diese Kopfschmerzen treten an 15 oder mehr Tagen pro Monat auf.

3) Wenn BOTOX in die Blasenwand injiziert wird, wirkt es auf den Blasenmuskel, indem es
die ,Blasenschwache” (unfreiwilligen Harnverlust) verringert und die folgenden Erkran-
kungen bei erwachsenen Patienten beeinflusst:

o [beraktive Blase mit Harninkontinenz, dem plétzlichen Drang, die Blase zu entlee-
ren, und der Notwendigkeit, die Toilette haufiger als gewohnlich aufzusuchen, wenn
ein anderes Arzneimittel (als Anticholinergikum bezeichnet) nicht geholfen hat

¢ Harninkontinenz bei Blasenproblemen im Zusammenhang mit Riickenmarksverlet-
zungen oder Multipler Sklerose.

4) Bei Erwachsenen kann BOTOX tief in die Haut injiziert werden und wirkt auf die SchweiB-
driisen, um starke AchselschweiBbildung zu reduzieren, die stérende Auswirkungen
auf die Aktivitaten des téglichen Lebens hat, wenn andere lokale &uBerliche Behandlun-
gen nicht helfen.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON BOTOX BEACHTEN?

BOTOX darf nicht angewendet werden,

¢ wenn Sie allergisch gegen Botulinum-Toxin Typ A oder einen der in Abschnitt 6. genann-
ten 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 plétzlich nicht mehr in der Lage sind, Ihre Blase zu ent-
leeren (und Sie nicht regelmaBig einen Katheter verwenden)

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem 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 lhnen anhaltende Muskelkrampfe im Nacken und in den Schultern be-
handelt werden sollen

¢ wenn Sie liber 65 Jahre alt sind und andere schwere Erkrankungen haben

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

e wenn Sie an bestimmten Erkrankungen des Nervensystems (wie z. B. amyotropher La-
teralsklerose oder neuromuskuldren Erkrankungen) leiden

e wenn Sie eine ausgepragte Schwache oder Riickbildung der Muskeln haben, in die Ihr
Arzt injizieren will

¢ wenn Sie eine Operation oder Verletzung hatten, die den Muskel, in den injiziert werden
soll, in irgendeiner Weise verdndert haben kdnnte

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

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

e wenn Sie eine Herzerkrankung haben (Herz- oder GefaBerkrankung)

e wenn Sie an Krampfanfallen leiden oder gelitten haben

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

e 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 Pflegekréfte sofort lhren Arzt und suchen Sie medizi-

nische Behandlung, wenn bei Ihnen eines der folgenden Symptome auftritt:

e Schwierigkeiten beim Atmen, Schlucken oder Sprechen

¢ Nesselsucht, Schwellungen einschlieBlich Schwellungen im Gesicht oder im bzw. am
Hals, pfeifendes Atmen, Ohnmachtsgefiihl und Kurzatmigkeit (mdgliche Anzeichen
einer schweren allergischen Reaktion).

Allgemeine VorsichtsmaBBnahmen

Wie bei anderen Injektionen ist es mdglich, dass es zu Infektionen, Schmerzen, Schwellun-
gen, anormalen Hautempfindungen (z.B. Kribbeln oder Taubheit), verminderter Reizemp-
findlichkeit der Haut, Druckempfindlichkeit, Rotung, Blutung/Bluterguss an der Injektions-
stelle und zu einem Abfallen des Blutdrucks oder zu Ohnmacht kommen kann. Dies kann
bedingt sein durch Schmerzen und/oder Angst in Zusammenhang mit der Injektion.

Es wurden Nebenwirkungen berichtet, die mit der Ausbreitung des Toxins an vom Appli-
kationsort entfernte Stellen in Zusammenhang stehen kénnten (z. B. Muskelschwéche,
Schwierigkeiten beim Schlucken oder versehentliches Verschlucken von Essen oder Fliis-
sigkeit in die Atemwege). Diese Nebenwirkungen kdnnen leicht bis schwerwiegend sein,
einer Behandlung bediirfen und in manchen Fallen tédlich sein. Dieses besondere Risiko
ist bei den Patienten am groBten, die an Grunderkrankungen leiden, die sie anfélliger fiir
diese Symptome machen.

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

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

Bei mit BOTOX behandelten Erwachsenen und Kindern wurden epileptische Anfélle berich-
tet, meist bei Patienten, die verstérkt zu epileptischen Anféllen neigen. Es ist nicht bekannt,

ob BOTOX die Ursache fiir diese epileptischen Anfalle ist. Epileptische Anfélle, welche bei
Kindern berichtet wurden, traten meist bei Patienten mit Zerebralparese auf, die aufgrund
von anhaltenden Muskelkrdmpfen behandelt wurden.

Wenn Sie BOTOX Injektionen zu oft oder in zu hoher Dosierung bekommen, ist es méglich,
dass bei Ihnen Muskelschwéche und Nebenwirkungen aufgrund der Ausbreitung des Toxins
auftreten oder dass lhr Korper beginnt, Antikrper zu bilden, die die Wirkung von BOTOX
vermindern.

Falls BOTOX fiir eine Behandlung angewendet wird, die nicht in dieser Packungsbeilage auf-
gefiihrt wird, kann es zu schweren Nebenwirkungen kommen, insbesondere bei Patienten,
die schon Schluckbeschwerden oder ausgepragte Schwachezusténde haben.

Wenn Sie langere Zeit vor Beginn der BOTOX Behandlung nicht viel Bewegung hatten,
dann sollten Sie nach den Injektionen kérperliche Aktivitaten langsam wieder beginnen.

Dieses Arzneimittel ist wahrscheinlich nicht geeignet, Bewegungseinschrankungen von Ge-
lenken zu verbessern, wenn der das Gelenk umgebende Muskel seine Dehnungsfahigkeit
verloren hat.

BOTOX darf nicht zur Behandlung anhaltender Muskelkrampfe im FuBgelenk bei erwach-
senen Patienten nach einem Schlaganfall verwendet werden, wenn keine Verbesserung
der Funktion (z. B. beim Gehen) oder der Symptome (z. B. Schmerzen) bzw. keine Erleichte-
rung bei der Pflege des Patienten erwartet werden kénnen. Wenn Ihr Schlaganfall mehr als
2 Jahre zuriickliegt oder lhre Muskelkrémpfe im FuBgelenk weniger schwer ausgepragt
sind, konnen die Besserungen in Hinblick auf Aktivitdten, wie etwa das Gehen, begrenzt
sein. AuBerdem wird der Arzt bei Patienten, bei denen eine groBere Wahrscheinlichkeit zu
stiirzen vorliegt, entscheiden, ob die Behandlung angemessen ist.

BOTOX sollte fiir die Behandlung von Muskelkrémpfen im FuBgelenk und im FuB nach einem
Schlaganfall nur nach Bewertung durch Arzte mit entsprechender Erfahrung im Manage-
ment der Rehabilitation von Schlaganfallpatienten angewendet werden.

Wenn BOTOX zur Behandlung anhaltender Muskelkrampfe im Augenlid angewendet wird,
kann das zu verringertem Blinzeln fiihren, was der Augenoberflache schaden kdnnte. Um
das zu verhindern, kann es sein, dass Sie Augentropfen, Salben, weiche Verbandkontakt-
linsen oder zum VerschlieBen des Auges sogar eine schiitzende Augenklappe benétigen.
Ihr Arzt wird mit Ihnen besprechen, ob dieses erforderlich ist.

Wenn BOTOX zur Kontrolle von Harninkontinenz verwendet wird, wird Ihnen 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. Anschlie-
Bend wird das Volumen des verbliebenen Harns in der Blase per Ultraschalluntersuchung er-
mittelt. lhr 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 lhren Arzt kontaktieren, falls Sie zu irgendeinem
Zeitpunkt nicht in der Lage sind, Harn zu lassen.

Ungefahr ein Drittel aller Patienten mit Harninkontinenz aufgrund von Blasenproblemen im
Zusammenhang mit Riickenmarksverletzungen oder Multipler Sklerose, die vor einer Be-
handlung keinen Katheter verwendet haben, miissen nach der Behandlung einen Katheter
verwenden. Ungefdhr 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 lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

o Antibiotika (zur Behandlung von Infektionen), Acetylcholinesterasehemmer oder Arznei-
mittel zur Muskelentspannung (Muskelrelaxanzien) anwenden. Einige dieser Arzneimit-
tel kénnen die Wirkung von BOTOX verstérken.

e 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 Acetylsalicylséure
(ASS) enthalten, z. B. Aspirin) und/oder Antikoagulanzien (Blutverdiinner) anwenden.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/an-
wenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einnehmen/anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Die Anwendung von BOTOX wéhrend der Schwangerschaft und bei Frauen im gebarfahigen
Alter, die nicht verhiiten, wird nicht empfohlen, sofern es nicht eindeutig erforderlich ist. Die
Anwendung von BOTOX wahrend der Stillzeit wird nicht empfohlen. Wenn Sie schwanger
sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwan-
ger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apo-
theker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen

BOTOX kann Schwindel, Schlafrigkeit, Midigkeit oder Sehstdrungen verursachen. Sollten
diese Wirkungen bei lhnen auftreten, dann diirfen Sie kein Fahrzeug fiihren und keine Ma-
schinen bedienen. Wenn Sie sich nicht sicher sind, fragen Sie lhren Arzt um Rat.

Botox enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt 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 Fachkenntnis und Erfahrung in
der Behandlung mit diesem Arzneimittel angewendet werden.

BOTOX sollte lhnen nur fiir chronische Migrane verschrieben werden, wenn ein Neurologe,
der sich auf dieses Gebiet spezialisiert hat, bei lhnen chronische Migréne diagnostiziert
hat. BOTOX sollte unter Aufsicht eines Neurologen verabreicht werden. BOTOX wird nicht
bei akuter Migrane, chronischen Spannungskopfschmerzen oder Arzneimittel-induzierten
Kopfschmerzen angewendet.

Art der Anwendung

BOTOX wird in Ihre Muskeln (intramuskuldr), Gber 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 Ihr Arzt BOTOX in meh-
rere Stellen im betroffenen Bereich injizieren.

Allgemeine Informationen iiber die Dosierung

e Die Anzahl der Injektionen im jeweiligen Muskel und die Dosis sind je nach Anwendungs-
gebiet verschieden. Deshalb wird lhr 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.

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

Die Dosierung von BOTOX und die Wirkdauer sind von der Erkrankung abhangig, wegen der
Sie behandelt werden. Details zu jedem Anwendungsgebiet sind weiter unten ausgefiihrt.

Die Sicherheit und Wirksamkeit von BOTOX sind erwiesen bei Kindern/Jugendlichen iber
einem Alter von 2 Jahren zur Behandlung von anhaltenden Spasmen (Krdmpfen) der Mus-
keln im FuBgelenk und dem FuB in Verbindung mit Zerebralparese.

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

Anhaltende Spas- Ihr Arzt verabreicht Ihnen Die Gesamtdosis 12 Wochen
men (Krédmpfe) der | moglicherweise mehrere | betrdgt 300 bis 400
Muskeln im FuBge- | Injektionen in die betroffe- | Einheiten, aufgeteilt
lenk und dem FuB | nen Muskeln. Die Gesamt- | auf bis zu 6 Muskeln
bei erwachsenen dosis betrdgt 300 bis 400 | bei jeder Behand-
Schlaganfallpati- Einheiten, aufgeteilt auf lungssitzung
enten bis zu 6 Muskeln bei jeder

Behandlungssitzung
Anhaltende Mus- 1,25-2,5 Einheiten pro Bis zu 100 Einheiten | 3 Monate bei
kelkrédmpfe im Injektionsstelle. bei Muskelkrédmpfen | Muskelkrémp-
Augenlid und im Bis zu 25 Einheiten pro des Auges. fen des Auges.
Gesicht Auge bei Muskelkrampfen

des Auges.

Anhaltende 200 Einheiten Bis zu 300 Einheiten | 10 Wochen
Muskelkrémpfe Pro Injektionsstelle diirfen
von Nacken und nicht mehr als 50 Einheiten
Schultern verabreicht werden
Kopfschmerzen bei | 155 bis 195 Einheiten Pro | 155 bis 195 Einheiten| 12 Wochen
Erwachsenen, die Injektionsstelle diirfen
chronische Migréne | nicht mehr als 5 Einheiten
haben verabreicht werden
Uberaktive Blase 100 Einheiten 100 Einheiten 3 Monate
mit Harninkonti-
nenz
Harninkontinenz 200 Einheiten 200 Einheiten 3 Monate
bei Blasen-
problemen im
Zusammenhang
mit Riickenmarks-
verletzungen oder
Multipler Sklerose
bei erwachsenen
Patienten
Starke Achsel- 50 Einheiten pro Achsel 50 Einheiten pro 16 Wochen
schweiBbildung Achsel

*Mdglicherweise wéhlt der Arzt auch eine Dosierung, mit der ein Behandlungsintervall von bis
zu 6 Monaten erreicht werden kann.

Eintritt und Dauer der therapeutischen Wirkung

Bei anhaltenden Spasmen der Muskeln im FuBgelenk und dem FuB bei Kindern, die
zwei Jahre oder dlter sind, tritt eine Besserung im Allgemeinen innerhalb der ersten 2 Wo-
chen nach der Injektion ein.

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

Bei anhaltenden Spasmen der Muskeln im FuBBgelenk und dem FuB bei erwachsenen
Schlaganfallpatienten kann die Behandlung bei nachlassender Wirkung wiederholt wer-
den, allerdings nicht 6fter als alle 12 Wochen.

Bei anhaltenden Muskelkrdmpfen im Augenlid und im Gesicht tritt eine Besserung im
Allgemeinen innerhalb von 3 Tagen nach der Injektion ein. Die maximale Wirkung tritt im
Allgemeinen 1 bis 2 Wochen nach der Behandlung 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 Bes-
serung innerhalb von 2 Wochen nach der Injektion ein. Normalerweise halt die Wirkung
ungeféhr 6-7 Monate nach der Injektion an.

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

Bei starker AchselschweiBbildung tritt im Allgemeinen innerhalb der ersten Woche nach
der Injektion eine Besserung ein. Im Durchschnitt hélt die Wirkung im Allgemeinen {iber
7,5 Monate nach der ersten Injektion an, bei ungefahr 1 von 4 Patienten zeigte sich jedoch
auch nach 1 Jahr noch eine Wirkung.

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

Die Anzeichen einer Uberdosierung von BOTOX treten nicht unmittelbar nach einer Injektion
auf. Sollten Sie BOTOX versehentlich verschlucken oder versehentlich injiziert bekommen
haben, sollten Sie lhren Arzt aufsuchen, der Sie dann mdglicherweise mehrere Wochen
medizinisch iiberwachen wird.

Wenn Sie zuviel BOTOX injiziert bekommen haben, kénnen folgende Symptome auftreten

und Sie missen sofort Ihren Arzt kontaktieren. Er/Sie wird dann iber eine Einweisung ins

Krankenhaus entscheiden:

o Muskelschwache, die entweder im Bereich der Einstichstelle oder auch entfernt von der
Einstichstelle auftreten kann

e Atembeschwerden, Schluck- oder Sprechstérung durch Muskelldhmung

e Versehentliches Verschlucken von Essen oder Fliissigkeiten in die Lunge, was durch Mus-
kelldhmung eine Pneumonie (Lungenentziindung) zur Folge haben kann

¢ Herabhangen der Augenlider, Doppeltsehen

e Allgemeine Schwéche.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an

Ihren 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, kénnen jedoch auch meh-
rere Monate und in seltenen Féllen noch ldnger andauern.

WENN BEI IHNEN NACH EINER BOTOX INJEKTION ATEM-, SCHLUCK- ODER SPRECHSTO-
RUNGEN AUFTRETEN, KONTAKTIEREN SIE SOFORT IHREN ARZT.

Wenn bei Ihnen Nesselsucht, Schwellungen einschlieBlich Schwellungen im Gesicht
oder im bzw. am Hals, pfeifendes Atmen, Ohnmachtsgefiihl und Kurzatmigkeit auf-
treten, kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitskategorien
zugrunde gelegt:

Sehrhaufig | Kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Haufig 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 verfiigharen Daten nicht abschétzbar

Nachfolgend sind die Nebenwirkungen aufgelistet, die je nach Kérperteil, in den BOTOX
injiziert wird, auftreten kdnnen. Informieren Sie bitte lhren 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 (Krampfen) der Muskeln im FuB-
gelenk und im FuB

(begrenzte Erfahrungen bei Jugend-
lichen zwischen 12 und 17 Jahren)

Pédiatrische neurogene Detrusoriiberaktivitdt | 5-17 Jahre
(eine Funktionsstdrung 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 hangt von der Erkrankung ab, fiir
die Sie behandelt werden. Nachfolgend finden Sie Angaben zur jeweiligen Erkrankung.

Anhaltende Muskelkrampfe im Augenlid und 12 Jahre

im Gesicht Haufig Hautausschlag, Schwierigkeiten beim Gehen, Dehnung oder Reien von
Anhaltende Muskelkrampfe im Nacken und in | 12 Jahre Bandern, oberflachliche Hautwunde, Schmerzen an der Injektionsstelle.
den Schultern Gelegentlich | Muskelschwéche.

Starke AchselschweiBbildung 12 Jahre

Anwendungsge- | Maximale Dosierung (Einheiten fiir das betrof- | Minimaler
biete fene Anwendungsgebiet) zeitlicher
Erstbehandlung Folgebehandlung Abstand
zwischen den
Behandlungen

Anhaltende Spas- |FuBgelenk und FuB: 4 bis 8| Bei Behandlung des | 12 Wochen*
men (Krédmpfe) Einheiten/kg oder 300 Ein- | FuBgelenkes und Fu-
der Muskeln im heiten, je nachdem welcher | Bes beider Beine soll-
FuBgelenk und dem Wert niedriger ist te die Maximaldosis
FuB bei Kindern mit den niedrigeren Wert
Zerebralparese von 10 Einheiten/kg

oder 340 Einheiten

nicht iberschreiten
Anhaltende Spas- | Die genaue Dosis und die |Die genaue Dosis und| 12 Wochen
men (Krdmpfe) der | Anzahl der verwendeten | die Anzahl der ver-
Muskeln im Hand- | Injektionsstellen pro Hand/ | wendeten Injektions-
gelenk und der Handgelenk sollte auf den | stellen sollte auf den
Hand bei erwachse- | einzelnen Patienten abge- | einzelnen Patienten
nen Schlaganfallpa- | stimmt sein und maximal | abgestimmt sein und
tienten 240 Einheiten betragen | maximal 240 Einhei-

ten betragen

Selten wurde bei Kindern mit schwerer Zerebralparese nach einer Behandlung mit BOTOX
liber bisweilen mit Aspirationspneumonie (Lungenentziindung durch Verschlucken von Es-
sen oder Flissigkeit in die Atemwege) in Zusammenhang stehende Todesfalle berichtet.

Injektionen ins Handgelenk oder die Hand bei erwachsenen Patienten mit Schlag-
anfall

Schmerzen in Hand und Fingern, Ubelkeit, Schwellung der Extremititen
wie Hande und FiiBe, Miidigkeit, Muskelschwache.

Haufig

Injektionen in das FuBgelenk und den FuB bei erwachsenen Patienten mit Schlaganfall

Hautausschlag, Gelenkschmerzen oder -entziindung, steife oder schmer-
zende Muskeln, Muskelschwéche, Schwellungen der Extremitdten wie
Hande und FiiBe, Sturz.

Haufig

Injektionen in Nacken und Schulter

Sehr hdufig | Schluckbeschwerden, Muskelschwache, Schmerzen.

Haufig Schwellung und Reizung in der Nase (Rhinitis), verstopfte oder laufende
Nase, Husten, Halsschmerzen, Kribbeln oder Reizung im Hals, Schwindel,
erhhte Muskelspannung (Krdmpfe), verminderte Reizempfindlichkeit
der Haut, Schlafrigkeit, Kopfschmerzen, trockener Mund, Ubelkeit, steife
oder schmerzende Muskeln, Schwachegefiihl, grippeahnliche Erkran-
kung, allgemeines Unwohlsein.

Gelegentlich | Doppeltsehen, Fieber, Herabhdngen des Augenlids, Kurzatmigkeit,
Stimmveranderung.

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

Haufig Kopfschmerzen, Migrane und Verschlimmerung der Migréne, Schwa-
che der Gesichtsmuskeln, Herabhdngen des Augenlids, Hautausschlag,
Juckreiz, Nackenschmerzen, Muskelschmerzen, Muskelkrampfe, Mus-
kelsteifheit, Muskelverspannung, Muskelschwéche, Schmerzen an der
Injektionsstelle.

Gelegentlich | Schluckbeschwerden, Hautschmerzen, Kieferschmerzen.

Nicht Mephisto-Effekt (Anhebung der duBeren Augenbrauen)

bekannt

Injektionen in die Blasenwand bei Harninkontinenz aufgrund einer iiberaktiven Blase

Sehrhdufig | Harnwegsinfekt, Schmerzen beim Harnlassen nach der Injektion*.

Héufig Bakterien im Urin, Unfahigkeit, die Blase zu entleeren (Harnverhalt), un-

vollstandige Entleerung der Blase, tagsiiber haufiges Harnlassen, weife

Blutkdrperchen 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 Harnréhre (die Réhre, iiber die der Harn von der Harn-
blase aus dem Kérper ausgeschieden wird)*, Bauchschmerzen, Unter-

leibsschmerzen

Injektionen ins Augenlid und ins Gesicht

Sehr haufig
Haufig

Herabhéngen des Augenlids.

StecknadelkopfgroBe Schadigungen der Hornhaut (der durchsichtigen
Oberflache, die das Vordere des Auges bedeckt), Schwierigkeiten, das
Auge ganz zu schlieBen, trockene Augen, Lichtempfindlichkeit, Augen-
reizung, Tranen der Augen, Blutergiisse unter der Haut, Hautreizung,
Gesichtsschwellung.

Schwindel, Schwache der Gesichtsmuskeln, Erschlaffung der Muskeln
in einer Gesichtshalfte, Entziindung der Hornhaut (der durchsichtigen
Oberflache, die das Vordere des Auges bedeckt), anormale Umstiilpung
der Augenlider nach auBen oder innen, Doppeltsehen, Sehstorungen,
verschwommenes Sehen, Hautausschlag, Miidigkeit.

Schwellung des Augenlids.

Geschwiire, Schadigung der Hornhaut (der durchsichtigen Oberflache,
die das Vordere des Auges bedeckt).

Gelegentlich

Selten

Sehr selten

* 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 héufig
Haufig

Harnwegsinfekt, Unfahigkeit, die Blase zu entleeren (Harnverhalt).

Schlaflosigkeit (Insomnie), Verstopfung, Muskelschwdche, Muskelkramp-
fe, Blut im Urin nach der Injektion*, Schmerzen beim Harnlassen nach
der Injektion*, Ausstiilpungen in der Blasenwand (Blasendivertikel),
Miidigkeit, Schwierigkeiten beim Gehen (Stérung des Gangbildes),
maogliche unkontrollierte Reflexreaktionen lhres Kérpers (z. B. tiberma-
Bige SchweiBbildung, pochende Kopfschmerzen oder Anstieg der Puls-
frequenz) in zeitlicher Néhe zur Injektion (autonome Dysreflexie)*, Sturz.

* Einige dieser haufigen Nebenwirkungen kdnnen auch in 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 haufig

Haufig

Bakterien im Urin

Harnwegsinfekt, weiBe Blutzellen im Urin, Blut im Urin nach der Injekti-
on, Schmerzen in der Blase nach der Injektion*.

*Diese Nebenwirkung steht nur im Zusammenhang mit der Injektion

Injektionen bei starker AchselschweiBbildung

Sehr haufig
Haufig

Schmerzen an der Injektionsstelle.

Kopfschmerzen, Missempfindungen (z. B. Taubheit oder Kribbeln), Hit-
zewallungen, verstarkte SchweiBbildung auBerhalb der Achselhéhlen,
anormaler Hautgeruch, Juckreiz, Knoten unter der Haut, Haarausfall,
Schmerzen in den Extremitéten, z. B. in Handen und Fingern, Schmer-
zen, Reaktionen und Schwellungen, Blutungen oder Brennen und erhdhte
Empfindlichkeit an der Injektionsstelle, allgemeine Schwache.

Ubelkeit, Muskelschwéche, Schwéchegefiihl, Muskelschmerzen, Gelenk-
beschwerden.

Gelegentlich

Die folgende Auflistung beschreibt zusétzliche Nebenwirkungen unabhéangig von der
Erkrankung, die seit Markteinfiihrung fiir BOTOX berichtet wurden:

o Allergische Reaktion, einschlieBlich Reaktionen auf injizierte Proteine oder Serum

o Schwellung der unteren Hautschichten

e Nesselsucht

e Essstorungen, Appetitlosigkeit

o Nervenschadigung (Schadigung des Plexus brachialis)

o Stimm- und Sprachstdrungen

o Erschlaffung der Muskeln in einer Gesichtshalfte

o Schwéche der Gesichtsmuskeln

o Verminderte Reizempfindlichkeit der Haut

® Muskelschwache

o Chronische Muskelerkrankungen (Myasthenia gravis)

o Schwierigkeiten, den Arm oder die Schulter zu bewegen

o Missempfindungen (z. B. Taubheit und Kribbeln)

e \on der Wirbelsdule ausgehende Schmerzen/Taubheitsgefiihl oder Schwéche

o Krampfanfalle und Ohnmacht

e Erhdhung des Augendrucks

e Schielen

e Verschwommenes Sehen

e Sehstérungen

o Schwerhdrigkeit

e Ohrgerdusche

e Schwindel- oder Drehschwindel (Vertigo)

e Herzstérungen, einschlieBlich Herzinfarkt

e Aspirationspneumonie (Lungenentziindung durch versehentliches Einatmen von Essen,
Getréanken, Speichel oder Erbrochenem)

o Atemschwierigkeiten, Atemdepression und/oder Atemversagen

o Bauchschmerzen

o Durchfall, Verstopfung

o Trockener Mund

o Schluckstérungen

o Ubelkeit, Erbrechen

e Haarausfall

e Juckreiz

e Unterschiedliche Arten von Hautausschldgen mit roten Flecken

o \Vermehrte SchweiBbildung

o Ausfall der Wimpern, Augenbrauen

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

o Allgemeines Unwohlsein

o Fieber

o trockenes Auge (in Verbindung mit Injektionen in der Augenumgebung)

o |okalisiertes Muskelzucken / unwillkiirliche Muskelkontraktionen

o Schwellung des Augenlids.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Neben-
wirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Infor-
mationen Uber 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 nach ,verw. bis" angegebenen Verfalldatum
nicht mehr anwenden. 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 enthalt

o Der Wirkstoff ist: Botulinum-Toxin Typ A zur Injektion (Ph.Eur.) aus Clostridium botulinum.
Jede Durchstechflasche enthélt entweder 50, 100 oder 200 Allergan-Einheiten Botulinum-
Toxin Typ A zur Injektion (Ph.Eur.).

e Die sonstigen Bestandteile sind: Albumin vom Menschen und Natriumchlorid.

Wie BOTOX aussieht und Inhalt der Packung

BOTOX ist ein feines weiBes Pulver, das auf dem Boden der durchsichtigen Durchstech-
flasche aus Glas schwer zu sehen sein kann. Vor der Injektion muss das Arzneimittel mit
einer sterilen unkonservierten isotonischen Kochsalzlosung (0,9 % Natriumchloridldsung
zur Injektion) aufgeldst werden.

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

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.
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Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Bitte sehen Sie beziiglich der vollstandigen Verschreibungsinformation fiir BOTOX in
der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels (Fachinformation) nach.

Botulinum-Toxin-Einheiten sind nicht von einem Préparat auf andere tbertragbar. Die in Aller-
gan-Einheiten empfohlenen Dosierungen unterscheiden sich von denen anderer Botulinum-
Toxin-Praparate.

BOTOX darf nur von Arzten mit geeigneter Qualifikation und Fachkenntnis in der Behand-
lung und der Anwendung der erforderlichen Ausstattung angewendet werden.

Die Diagnose der chronischen Migrane und die Verabreichung von BOTOX sollte ausschlieB-
lich durch bzw. unter der Aufsicht von Neurologen erfolgen, die sich auf die Behandlung von
chronischer Migréane spezialisiert haben.

BOTOX ist indiziert zur Behandlung von: Fokaler Spastizitat des FuBgelenkes und des FuBes
bei padiatrischen Patienten, die zwei Jahre oder &lter sind; fokaler Spastizitdt des Hand-
gelenkes und der Hand bei erwachsenen Schlaganfallpatienten; fokaler Spastizitét des
FuBgelenkes und des FuBes bei erwachsenen Schlaganfallpatienten; Blepharospasmus; he-
mifazialem Spasmus und koexistierenden fokalen Dystonien; zervikaler Dystonie (Torticollis
spasmodicus); Linderung der Symptome bei erwachsenen Patienten, die die Kriterien einer
chronischen Migrane erfiillen (Kopfschmerzen an =15 Tagen pro Monat, davon mindestens
8 Tage mit Migrane) und die auf prophylaktische Migrdne- Medikation nur unzureichend
angesprochen oder diese nicht vertragen haben; idiopathische iiberaktive Blase mit den
Symptomen Harninkontinenz, imperativer Harndrang und Pollakisurie bei erwachsenen
Patienten, die auf Anticholinergika nur unzureichend angesprochen oder diese nicht ver-
tragen haben; Harninkontinenz bei Erwachsenen mit neurogener Detrusorhyperaktivitat
infolge einer stabilen subzervikalen Riickenmarksverletzung oder Multipler Sklerose und
starker, fortbestehender primérer Hyperhidrosis axillaris, die storende Auswirkungen auf die
Aktivitaten des taglichen Lebens hat und mit einer topischen Behandlung nicht ausreichend
behandelt werden kann.

Die Sicherheit und Wirksamkeit von BOTOX in anderen Anwendungsgebieten als denen, die
fir Kinder und Jugendliche im Abschnitt 4.1 der Fachinformation beschrieben werden, ist
nicht erwiesen. Fiir andere Anwendungsgebiete als padiatrische fokale Spastizitat in Zu-
sammenhang mit Zerebralparese kdnnen keine Dosierungsempfehlungen gegeben werden.
Derzeit verfiighare Daten sind fiir die jeweiligen Anwendungsgebiete in den Abschnitten
4.2,4.4,4.8 und 5.1 der Fachinformation beschrieben, wie in der nachfolgenden Tabelle
dargestellt.

12 Jahre (siehe Abschnitt 4.4 und 4.8)
12 Jahre (siehe Abschnitt 4.4 und 4.8)

Blepharospasmus/hemifazialer Spasmus

Zervikale Dystonie

Fokale Spastizitat der unteren Extremitdten in Zusammenhang mit Schlaganfall:

Muskel Empfohlene Dosis Gesamtdosis;

Anzahl Injektionsstellen

M. gastrocnemius
Medialer Kopf
Lateraler Kopf

75 Einheiten; 3 Injektionsstellen
75 Einheiten; 3 Injektionsstellen

M. soleus 75 Einheiten; 3 Injektionsstellen

M. tibialis posterior 75 Einheiten; 3 Injektionsstellen

M. flexor hallucis longus 50 Einheiten; 2 Injektionsstellen

M. flexor digitorum longus 50 Einheiten; 2 Injektionsstellen

M. flexor digitorum brevis 25 Einheiten; 1 Injektionsstelle

Die empfohlene Dosis zur Behandlung einer das FuBgelenk und den FuB betreffenden fo-
kalen Spastizitat der unteren Extremitaten bei Erwachsenen betragt 300 bis 400 Einheiten,
aufgeteilt auf bis zu 6 Muskeln.

Blepharospasmus/hemifazialer Spasmus:

Muskel Wahl der Dosierung

Medialer und lateraler M. orbicularis oculi
des Oberlids und lateraler M. orbicularis
oculi des Unterlids. Weitere Injektionen in
die Augenbrauengegend, in den lateralen
M. orbicularis und in die obere Gesichts-
halfte konnen auch erfolgen, wenn dort
befindliche Spasmen das Sehvermégen
storen.

Patienten mit hemifazialem Spasmus oder
Stérungen des VII. Hirnnervs sind wie auf
unilateralen Blepharospasmus zu behan-
deln, wobei in die (ibrigen betroffenen
Fazialmuskeln (z.B. M. zygomaticus major,
M. orbicularis oris) entsprechend dem Grad
des Spasmus injiziert wird.

Initial werden 1,25-2,5 Einheiten in den
medialen und lateralen M. orbicularis
oculi des Oberlids und den lateralen M.
orbicularis oculi des Unterlids
empfohlen.

Die Initialdosis darf 25 Einheiten pro
Auge nicht tiberschreiten.

Eine Gesamtdosis von 100 Einheiten
alle 12 Wochen darf nicht iberschritten
werden.

Ein verringertes Blinzeln nach der Injektion von Botulinum-Toxin in den M. orbicularis kann
zu cornealen Erkrankungen fiihren. In Augen, die bereits einem chirurgischen Eingriff unter-
zogen worden sind, ist die Cornea-Sensibilitat vorsichtig zu priifen, zur Vermeidung eines Ek-
tropiums sollten keine Injektionen in die Unterlidregion erfolgen und jeglicher Epitheldefekt
ist aktiv zu behandeln. Hierfiir kann die Verwendung von Schutztropfen, Salben, weichen
Verbandkontaktlinsen oder VerschlieBen des Auges mittels Augenklappe oder dhnlichem
erforderlich sein.

Zervikale Dystonie:

Muskel Wahl der Dosierung

M. sternocleidomastoideus,
M. levator scapulae,

M. scalenus,

M. splenius capitis,

M. semispinalis,

M. longissimus und/oder
M. trapezius

Pro Injektionsstelle diirfen nicht mehr als 50 Einheiten
appliziert werden.

In den M. sternocleidomastoideus diirfen nicht mehr als
100 Einheiten verabreicht werden.

Bei der Ersttherapie sind nicht mehr als 200 Einheiten
insgesamt zu injizieren. Bei Folgeinjektionen kdnnen je
nach Initialwirkung Anderungen vorgenommen werden.
Eine Gesamtdosis von 300 Einheiten pro Behandlung
darf nicht Uberschritten werden.

2 Jahre (siehe Abschnitt 4.2, 4.4 und 4.8)

12 Jahre

(begrenzte Erfahrungen bei Jugend-
lichen zwischen 12 und 17 Jahren,
siehe Abschnitt 4.4, 4.8 und 5.1)

5-17 Jahre (siehe Abschnitt 4.8. und
5.1)

Fokale Spastizitat bei padiatrischen Patienten

Primare Hyperhidrosis axillaris

Padiatrische neurogene Detrusoriiberakti-
vitat (eine Funktionsstérung der Harnblase)
bei Kindern und Jugendlichen

12-17 Jahre (siehe Abschnitt 4.8 und
5.1)

Uberaktive Blase bei Kindern und Jugendli-
chen

Es ist keine spezielle Dosisanpassung bei der Anwendung fiir dltere Patienten erforderlich.
Initial sollte mit der niedrigsten empfohlenen Wirkdosis fiir die jeweilige Indikation begon-
nen werden. Fiir Wiederholungsinjektionen wird die niedrigste Wirkdosis und Einhaltung
des gréBtmaglichen klinisch vertretbaren Zeitraums zwischen den Injektionen empfohlen.
Altere Patienten mit umfangreicher medizinischer Vorgeschichte und Begleitmedikation
sollten mit Vorsicht behandelt werden.

Eine allgemeingiiltige optimale Dosis und eine Anzahl an Injektionsstellen im jeweiligen
Muskel wurden nicht fiir alle Anwendungsgebiete festgelegt. In diesen Féllen ist deshalb
die Behandlung eines Patienten vom behandelnden Arzt individuell zu gestalten. Die Fest-
legung einer optimalen Dosis sollte durch eine Dosistitration erfolgen, die empfohlene
Hochstdosis darf jedoch nicht Gberschritten werden. Wie bei jeder Arzneimittelbehandlung
soll als Initialdosis bei bis dahin unbehandelten Patienten mit der niedrigsten Wirkdosis
begonnen werden.

Dosierung und Art der Anwendung (siehe Abschnitt 4.2 und 4.4 der Fachinformation
bzgl. weiterer Informationen):

Fokale Spastizitdt der unteren Extremitdten bei padiatrischen Patienten:

Die empfohlene Dosis zur Behandlung von padiatrischer Spastizitdt der unteren Extremita-
ten betragt, aufgeteilt zwischen den betroffenen Muskeln, 4 Einheiten/kg bis 8 Einheiten/kg
Korpergewicht oder 300 Einheiten, je nachdem, welcher Wert niedriger ist. Wenn beide
unteren Extremitaten behandelt werden, sollte die Gesamtdosis den niedrigeren Wert von
10 Einheiten/kg Kérpergewicht oder 340 Einheiten in einem 12-Wochen-Intervall nicht
tiberschreiten.

BOTOX BOTOX Anzahl an
Injizierte Muskeln 4 Einheiten/kg* 8 Einheiten/kg** Injeketions-
(maximale Einheiten | (maximale Einheiten stellen
je Muskel) je Muskel)

FuBgelenksmuskeln | 1 Einheit/kg 2 Einheiten/kg 2

M. gastrocnemius (37,5 Einheiten) (75 Einheiten)

medialer Kopf

M. gastrocnemius 1 Einheit/kg 2 Einheiten/kg 2

lateraler Kopf (37,5 Einheiten) (75 Einheiten)

M. soleus 1 Einheit/kg 2 Einheiten/kg 2
(37,5 Einheiten) (75 Einheiten)

M. tibialis posterior | 1 Einheit/kg 2 Einheiten/kg 2
(37,5 Einheiten) (75 Einheiten)

* {iberstieg nicht eine Gesamtdosis von 150 Einheiten
** {iberstieg nicht eine Gesamtdosis von 300 Einheiten

Fokale Spastizitat der oberen und unteren Extremitaten in Zusammenhang mit Schlag-
anfall:

BOTOX ist ein Arzneimittel zur Behandlung der fokalen Spastizitat, das nur in Verbindung
mit den Gblichen Standard-Behandlungsmethoden untersucht wurde und nicht als Ersatz
fir diese gedacht ist. BOTOX ist wahrscheinlich nicht geeignet, Bewegungseinschrénkungen
von Gelenken aufgrund fixer Kontrakturen zu verbessern.

Fokale Spastizitat der oberen Extremitdten in Zusammenhang mit Schlaganfall:

Muskel Empfohlene Dosis;

Anzahl Injektionsstellen
10-50 Einheiten; 1 Injektionsstelle

Unterarm M. pronator quadratus

Handgelenk
M. flexor carpi radialis
M. flexor carpi ulnaris

15-60 Einheiten; 1-2 Injektionsstellen
10-50 Einheiten; 1-2 Injektionsstellen

Finger/Hand
M. flexor digitorum profundus
M. flexor digitorum
sublimis/superficialis
M. lumbricales*

15-50 Einheiten; 1-2 Injektionsstellen

15-50 Einheiten; 1-2 Injektionsstellen
5-10 Einheiten; 1 Injektionsstelle

M. interossei* 5-10 Einheiten; 1 Injektionsstelle

Daumen
M. adductor pollicis
M. flexor pollicis longus
M. flexor pollicis brevis
M. opponens pollicis

20 Einheiten; 1-2 Injektionsstellen
20 Einheiten; 1-2 Injektionsstellen
5-25 Einheiten; 1 Injektionsstelle
5-25 Einheiten; 1 Injektionsstelle

* Bei Injektion in die M. lumbricales und/oder interossei betrdgt die empfohlene maximale Dosis
50 Einheiten pro Hand.

Die empfohlene Dosis fiir die Behandlung von Spastizitat der oberen Extremitéten bei Er-
wachsenen betragt bis zu 240 Einheiten, aufgeteilt auf die betroffenen Muskeln, wie in der
obigen Tabelle dargestellt. Die maximale Dosis bei einer Behandlung betrdgt 240 Einheiten.

Die genaue Dosis und die Anzahl der verwendeten Injektionsstellen sollte auf den ein-
zelnen Patienten je nach GroBe, Anzahl und Lage der beteiligten Muskeln, Schweregrad
der Spastizitat, Vorliegen lokaler Muskelschwéche und individuellem Ansprechen auf die
Vorbehandlung abgestimmt werden.

Diese Liste ist nicht vollstandig, da alle Muskeln, die fiir die Kontrolle der Kopfhaltung ver-
antwortlich sind, beteiligt sein kénnen und deshalb eventuell behandelt werden miissen.

Chronische Migrane:

Die empfohlene Dosis an rekonstituierter BOTOX-Losung zur Behandlung von chronischer
Migréne betrdgt zwischen 155 und 195 Einheiten, die mit einer 30-G-, 12,7 mm (0,5 Zoll)-
Nadel als 0,1-ml- Injektionen (5 Einheiten) intramuskuldr (i. m.) in 31 bis zu 39 Stellen verab-
reicht werden. Die Injektionen sollten entsprechend der folgenden Tabelle auf 7 spezifische
Kopf-/Nackenmuskelbereiche verteilt werden. Bei Patienten mit extrem dicken Nacken-
muskeln ist in der Nackenregion mdglicherweise eine 25,4 mm (1 Zoll)-Nadel erforderlich.
AuBer beim Musculus procerus, bei dem nur in eine Stelle (Mittellinie) injiziert werden sollte,
sollten die Injektionen bei allen anderen Muskeln beidseitig erfolgen, wobei eine Halfte der
Injektionen auf der linken Seite und die andere Halfte auf der rechten Seite von Kopf und
Nacken verabreicht werden sollte. Wenn es einen oder mehrere vorherrschende Schmerz-
punkte gibt, kdnnen zusatzliche Injektionen auf einer oder beiden Seiten in bis zu drei
spezifische Muskelgruppen (occipitalis, temporalis und trapezius) bis zur maximalen Dosis
pro Muskel - wie in der Tabelle unten angegeben - verabreicht werden.

Empfohlene Dosis

Muskeln
Kopf-/Nackenbereich

Gesamtdosis (Anzahl Injektionsstellen?)

Corrugator® 10 Einheiten (2 Stellen)

Procerus 5 Einheiten (1 Stelle)

Frontalis® 20 Einheiten (4 Stellen)

Temporalis® 40 Einheiten (8 Stellen) bis zu 50 Einheiten (bis zu 10 Stellen)
Occipitalis® 30 Einheiten (6 Stellen) bis zu 40 Einheiten (bis zu 8 Stellen)
Zervikale paraspinale | 20 Einheiten (4 Stellen)

Muskelgruppe®

Trapezius® 30 Einheiten (6 Stellen) bis zu 50 Einheiten (bis zu 10 Stellen)

155 Einheiten bis 195 Einheiten
31 bis 39 Injektionsstellen

Gesamtdosierungs-
bereich:

21 intramuskulare Injektionsstelle = 0,1 ml = 5 Einheiten BOTOX
bBeidseitig verabreichte Dosis

Harninkontinenz infolge einer iiberaktiven Blase

Die empfohlene Dosis betragt 100 Einheiten BOTOX in Injektionen zu je 0,5 ml (5 Einhei-
ten) an 20 Stellen des M. detrusor vesicae unter Meidung des Trigonum vesicae und des
Blasengrundes.

Harninkontinenz bei neurogener Detrusorhyperaktivitét:

Die empfohlene Dosis betrdgt 200 Einheiten BOTOX als Injektionen zu je 1 ml (ca. 6,7 Ein-
heiten) an 30 Stellen des M. detrusor vesicae unter Meidung des Trigonum vesicae und des
Blasengrundes.

Primare Hyperhidrosis axillaris:

Injektionsstellen Wahl der Dosierung

An mehrere, gleichmaBig verteilte,
etwa 1 -2 ¢cm auseinanderliegenden
Stellen innerhalb des hyperhidrotischen
Bereiches jeder Achselhdhle

Da andere Dosierungen als 50 Einheiten
pro Achselhghle nicht untersucht wurden,
konnen sie nicht empfohlen werden.

Eine Anamnese und korperliche Untersuchung zusammen mit zusatzlich notwendigen,
spezifischen Untersuchungen miissen durchgefiihrt werden, um mdgliche Ursachen einer
sekundaren Hyperhidrosis (z. B. Hyperthyreose, Phdochromozytom) auszuschlieBen. Dadurch
soll eine symptomatische Behandlung der Hyperhidrosis ohne Diagnose und/oder Behand-
lung der Grunderkrankung vermieden werden.

Alle Indikationen:

Nebenwirkungen, die mit der Ausbreitung des Toxins an vom Applikationsort entfernte
Stellen in Zusammenhang stehen, gelegentlich tddlich verliefen und in einigen Féllen mit
Dysphagie, Pneumonie und/oder anderen Schwéchezustanden assoziiert waren, wurden
berichtet. Die Symptome sind mit dem Wirkmechanismus von Botulinum-Toxin konsistent
und wurden Stunden bis Wochen nach der Injektion berichtet. Das Risiko von Symptomen
ist wahrscheinlich bei den Patienten am gréBten, die an Grund- und Begleiterkrankungen
leiden, die sie anfalliger fiir diese Symptome machen. Zu dieser Gruppe gehéren Kinder
und Erwachsene, die wegen Spastizitat behandelt werden und mit hohen Dosierungen be-
handelt werden.

Bei Patienten, die mit therapeutischen Dosen behandelt werden, kann auch eine iiberstei-
gerte Muskelschwéche auftreten.

Nach der Anwendung von BOTOX in Thoraxndhe wurde in Verbindung mit der Injektion
liber Pneumothorax berichtet. Vorsicht ist bei Injektionen in Nahe der Lunge, insbesondere
in Nahe der Apices oder in andere verletzliche anatomische Strukturen geboten.

Es sind schwerwiegende Nebenwirkungen, darunter auch mit todlichem Verlauf, bei Patien-
ten berichtet worden, die BOTOX nicht-zugelassenerweise (off-label) direkt in die Speichel-
driisen, in den orolingualen Rachenraum, in die Speiserdhre und in den Magen injiziert
bekommen hatten. Einige Patienten hatten bereits bestehende Dysphagie oder ausgeprégte
Schwachezusténde.

Selten wurde bei Kindern mit schwerer Zerebralparese nach einer Behandlung mit Botuli-
num-Toxin (iber Todesfélle berichtet, die bisweilen mit Aspirationspneumonie im Zusam-
menhang stehen, darunter auch nach nicht-zugelassener (off-label) Anwendung (z. B. im
Nackenbereich). AuBerste Vorsicht ist bei der Behandlung von Kindern und Jugendlichen mit
ausgepragten neurologischen Schwéchezustanden, Dysphagie oder einer Vorgeschichte von
Aspirationspneumonie bzw. Lungenerkrankung geboten. Die Behandlung von Patienten mit
schlechtem zugrundeliegendem Gesundheitszustand sollte nur erfolgen, wenn eingeschétzt
wird, dass der potentielle Nutzen fiir den einzelnen Patienten die Risiken iiberwiegt.

Sehr selten kdnnen nach einer Botulinum-Toxin Injektion anaphylaktische Reaktionen auf-
treten. Epinephrin (Adrenalin) oder andere anti-anaphylaktische MaBnahmen sollten daher
bereitstehen.

Die vollstandige Information bzgl. BOTOX finden Sie in der Zusammenfassung der Merkmale
des Arzneimittels (Fachinformation).

Sollte nach durchgefiihrter Erstapplikation auch z. B. nach einem Monat kein therapeutischer

Effekt oder keine deutliche Verbesserung eintreten, sind folgende MaBnahmen durchzu-

fiihren:

o Klinische Verifizierung der Toxinwirkung auf den injizierten Muskel; dies kann eine elek-
tromyographische Untersuchung in einer hierfiir spezialisierten Einrichtung beinhalten

o Analyse der Griinde fiir das Therapieversagen, z. B. schlechte Isolierung der Muskeln, die
injiziert werden sollen, zu geringe Dosis, schlechte Injektionstechnik, fixe Kontraktur, zu
schwacher Gegenmuskel, Bildung Toxin-neutralisierender Antikdrper

o Uberpriifung der Behandlung mit Botulinum-Toxin Typ A als angemessene Therapieform

o Sofern im Rahmen der Initialbehandlung keine unerwiinschten Wirkungen aufgetreten
sind, kann eine Wiederholungshehandlung unter folgenden Voraussetzungen vorgenom-
men werden: 1.) Dosisanpassung unter Beriicksichtigung der Analyse des vorausgegan-
genen Therapieversagens, 2.) EMG-Ableitung, 3.) Einhaltung eines 3-Monats-Intervalls
zwischen der Initial- und der Wiederholungsbehandlung.

Beim Ausbleiben des therapeutischen Effektes oder beim Nachlassen der Wirkung bei Wie-
derholungsinjektionen sind alternative Behandlungsmethoden in Betracht zu ziehen.

Auflésungsvorschrift fiir das Arzneimittel:

Wenn verschiedene GroBen von BOTOX Durchstechflaschen wahrend einer Behand-
lungssitzung angewendet werden, muss darauf geachtet werden, die korrekte Menge
an Lésungsmittel zur Auflosung einer bestimmten Anzahl von Einheiten pro 0,1 ml zu
verwenden. Die zuzugebende Menge Losungsmittel ist fiir BOTOX 50 Allergan-Einhei-
ten, BOTOX 100 Allergan-Einheiten und BOTOX 200 Allergan-Einheiten verschieden
und jede Spritze ist entsprechend zu kennzeichnen.

Esist allgemein iiblich, das Auflosen des Flascheninhalts und das Aufziehen der Spritze iiber
plastikbeschichteten Papiertiichern durchzufiihren, um evtl. Spritzer aufzufangen.

BOTOX darf nur mit einer sterilen unkonservierten isotonischen Kochsalzlésung (0,9 %
Natriumchloridldsung zur Injektion) rekonstituiert werden. Eine vorgeschriebene Menge
Losungsmittel (siehe Verdiinnungsanleitung oder Tabelle unten) wird mit einer Spritze auf-
gezogen.

Verdiinnungsanleitung zur Behandlung von Harninkontinenz bei iiberaktiver Blase:

Es wird empfohlen, zur leichteren Rekonstitution eine Durchstechflasche mit 100 Ein-
heiten oder zwei Durchstechflaschen mit 50 Einheiten zu verwenden.

Sollten Sie eine Durchstechflasche mit 200 Einheiten verwenden, rekonstituieren Sie eine
Durchstechflasche mit 200 Einheiten BOTOX mit 8 ml steriler unkonservierter isotoni-
scher Kochsalzldsung (0,9 % Natriumchloridldsung zur Injektion) und mischen Sie den In-
halt der Durchstechflasche vorsichtig. Ziehen Sie 4 ml aus der Durchstechflasche in eine
10 ml Spritze auf. Beenden Sie die Rekonstitution, indem Sie 6 ml der sterilen unkonser-
vierten isotonischen Kochsalzldsung (0,9 % Natriumchloridldsung zur Injektion) in die 10 ml
Spritze aufziehen und deren Inhalt vorsichtig mischen. Sie haben nun eine 10 ml Spritze, die
insgesamt 100 Einheiten rekonstituiertes BOTOX enthalt. Die Verwendung muss direkt im
Anschluss an die Rekonstitution in der Spritze erfolgen. Ungenutzte Kochsalzlésung muss
verworfen werden.

Rekonstituieren Sie eine Durchstechflasche mit 100 Einheiten BOTOX mit 10 ml steriler
unkonservierter isotonischer Kochsalzlésung (0,9 % Natriumchloridlésung zur Injektion) und
mischen Sie den Inhalt der Durchstechflasche vorsichtig. Ziehen Sie 10 ml aus der Durch-
stechflasche in eine 10 ml Spritze auf. Sie haben nun eine 10 ml Spritze, die insgesamt 100
Einheiten rekonstituiertes BOTOX enthélt. Die Verwendung muss direkt im Anschluss an die
Rekonstitution in der Spritze erfolgen. Ungenutzte Kochsalzlésung muss verworfen werden.

Rekonstituieren Sie zwei Durchstechflaschen mit 50 Einheiten BOTOX mit je 5 ml steriler
unkonservierter isotonischer Kochsalzlésung (0,9 % Natriumchloridlésung zur Injektion) und
mischen Sie den Inhalt jeder Durchstechflasche vorsichtig. Ziehen Sie 5 ml aus jeder Durch-
stechflasche in eine einzige 10 ml Spritze auf. Sie haben nun eine einzige 10 ml Spritze, die
insgesamt 100 Einheiten rekonstituiertes BOTOX enthélt. Die Verwendung muss direkt im
Anschluss an die Rekonstitution in der Spritze erfolgen. Ungenutzte Kochsalzlésung muss
verworfen werden.

Dieses Arzneimittel ist nur fiir den Einmal-Gebrauch bestimmt und nicht verwendete Reste
der Injektionsldsung miissen verworfen werden.

Verdiinnungsanleitung zur Behandlung von Harninkontinenz bei neurogener
Detrusorhyperaktivitat:

Es wird empfohlen, eine Durchstechflasche mit 200 Einheiten oder zwei Durchstech-
flaschen mit 100 Einheiten zu verwenden, um eine bequemere Rekonstitution zu
gewahrleisten.

Rekonstituieren Sie eine Durchstechflasche mit 200 Einheiten BOTOX mit 6 ml steriler
unkonservierter isotonischer Kochsalzlosung (0,9 % Natriumchloridlésung zur Injektion) und
mischen Sie den Inhalt der Durchstechflasche vorsichtig. Ziehen Sie je 2 ml aus der Durch-
stechflasche in jede der drei 10 ml Spritzen auf. Beenden Sie die Rekonstitution, indem Sie
8 ml der sterilen unkonservierten isotonischen Kochsalzlésung (0,9 % Natriumchloridldsung
zur Injektion) in jede der 10 ml Spritzen aufziehen und deren Inhalt vorsichtig mischen. Sie
haben nun drei 10 ml Spritzen mit insgesamt 200 Einheiten rekonstituiertem BOTOX. Die
Verwendung muss direkt im Anschluss an die Rekonstitution in der Spritze erfolgen. Unge-
nutzte Kochsalzlésung muss verworfen werden.

Rekonstituieren Sie zwei Durchstechflaschen a 100 Einheiten BOTOX mit je 6 ml steriler
unkonservierter isotonischer Kochsalzlésung (0,9 % Natriumchloridldsung zur Injektion)
und mischen Sie den Inhalt der Durchstechflaschen vorsichtig. Ziehen Sie je 4 ml aus jeder
der Durchstechflaschen in zwei 10 ml Spritzen auf. Ziehen Sie die jeweils verbleibenden
2 ml aus den beiden Durchstechflaschen in eine dritte 10 ml Spritze auf. Beenden Sie die
Rekonstitution, indem Sie 6 ml der sterilen unkonservierten isotonischen Kochsalzldsung
(0,9 % Natriumchloridlésung zur Injektion) in jede der 10 ml Spritzen aufziehen und deren
Inhalt vorsichtig mischen. Sie haben nun drei 10 ml Spritzen mit insgesamt 200 Einheiten
rekonstituiertem BOTOX. Die Verwendung muss direkt im Anschluss an die Rekonstitution
in der Spritze erfolgen. Ungenutzte Kochsalzlosung muss verworfen werden.

Sollten Sie Durchstechflaschen mit 50 Einheiten verwenden, rekonstituieren Sie vier Durch-
stechflaschen a 50 Einheiten BOTOX mit je 3 ml steriler unkonservierter isotonischer
Kochsalzldsung (0,9 % Natriumchloridldsung zur Injektion) und mischen Sie den Inhalt der
Durchstechflaschen vorsichtig. Ziehen Sie 3 ml aus der ersten Durchstechflasche und 1 ml
aus der zweiten Durchstechflasche in eine 10 ml Spritze auf. Ziehen Sie 3 ml aus der dritten
Durchstechflasche und 1 ml aus der vierten Durchstechflasche in eine zweite 10 ml Spritze
auf. Ziehen Sie die verbleibenden 2 ml aus der zweiten und der vierten Durchstechflasche
in eine dritte 10 ml Spritze auf. Beenden Sie die Rekonstitution, indem Sie 6 ml der sterilen
unkonservierten isotonischen Kochsalzldsung (0,9 % Natriumchloridlésung zur Injektion) in
jede der drei 10 ml Spritzen aufziehen und deren Inhalt vorsichtig mischen. Sie haben nun
drei 10 ml Spritzen mit insgesamt 200 Einheiten rekonstituiertem BOTOX. Die Verwendung
muss direkt im Anschluss an die Rekonstitution in der Spritze erfolgen. Ungenutzte Koch-
salzlésung muss verworfen werden.

Verdiinnungstabelle fiir Durchstechflaschen mit BOTOX 50, 100 und 200 Allergan-
Einheiten fiir alle anderen Indikationen:

Durchstechflasche mit | Durchstechflasche mit | Durchstechflasche mit
50 Einheiten 100 Einheiten 200 Einheiten

Erhaltene Zugegebene Menge | Zugegebene Menge | Zugegebene Menge

Dosis Losungsmittel (sterile | Losungsmittel (sterile | Losungsmittel (sterile

(in Einheiten | unkonservierte isoto- | unkonservierte isoto- | unkonservierte isoto-

pro 0,1 ml) nische Kochsalzlésung | nische Kochsalzldsung | nische Kochsalzldsung
(0,9 % Natriumchlorid- | (0,9 % Natriumchlorid- | (0,9 % Natriumchlorid-
[6sung zur Injektion)) | 16sung zur Injektion)) | [8sung zur Injektion))
in eine Durchstechfla- | in eine Durchstechfla- | in eine Durchstechfla-
sche mit 50 Einheiten | sche mit 100 Einheiten | sche mit 200 Einheiten

20 Einheiten | 0,25 ml 0,5ml Tml

10 Einheiten | 0,5 ml 1ml 2 ml

5 Einheiten 1ml 2ml 4ml

2,5 Einheiten |2 ml 4ml 8ml

1,25 Einheiten | 4 ml 8ml nicht zutreffend

Dieses Arzneimittel ist nur fiir den Einmal-Gebrauch bestimmt und nicht verwendete Reste
der Injektionsldsung miissen verworfen werden.

Da BOTOX durch Blasenbildung oder &hnlich heftige Bewegungen denaturiert wird, muss
die Kochsalzlosung vorsichtig in die Durchstechflasche hineingegeben werden. Die Durch-
stechflasche ist zu verwerfen, wenn in der Flasche kein Unterdruck vorhanden ist, der das Lo-
sungsmittel aus der Spritze ansaugt. Die BOTOX-Ldsung ist klar, farblos bis schwach gelblich
und frei von Partikeln. Die rekonstituierte Lésung muss vor Anwendung visuell auf Klarheit
und Partikelfreiheit gepriift werden. Die in der Durchstechflasche rekonstituierte BOTOX-
Losung kann vor Anwendung bis zu 24 Stunden im Kiihlschrank (bei 2 °C bis 8 °C) gelagert
werden. Wenn die Lsung zur Injektion in den Detrusor in einer Spritze weiter verdiinnt wird,
muss sie sofort verwendet werden.

Studien zur Wirksamkeit haben gezeigt, dass das Arzneimittel nach Rekonstitution bis zu
5 Tage bei 2°C bis 8°C gelagert werden kann.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die gebrauchsfertige Zubereitung sofort verwendet
werden. Wenn die gebrauchsfertige Zubereitung nicht sofort eingesetzt wird, ist der An-
wender fiir die Dauer und die Bedingungen der Aufbewahrung verantwortlich. Sofern die
Herstellung der gebrauchsfertigen Zubereitung nicht unter kontrollierten und validierten
aseptischen Bedingungen erfolgt, ist diese nicht ldnger als 24 Stunden bei 2°C bis 8°C
aufzubewahren.

Das Datum und die Uhrzeit der Auflésung sollten auf dem Etikett vermerkt werden.

Vorgehensweise zur sicheren Entsorgung von Durchstechflaschen, Spritzen und ge-
brauchten Materialien

Das Arzneimittel darf nichtim Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Zur sicheren
Entsorgung sind nicht verwendete Durchstechflaschen mit einer kleinen Menge Wasser zu
rekonstituieren und anschlieBend zu autoklavieren. Verwendete Durchstechflaschen und
Spritzen sowie verschiittetes Material sind zu autoklavieren bzw. das restliche BOTOX ist
mit verdiinnter Hypochloritlésung (0,5 %) 5 Minuten lang zu inaktivieren. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese
MaBnahme hilft, die Umwelt zu schiitzen.

Identifizierung des Arzneimittels

Achten Sie auf das Sicherheitssiegel mit einem durchscheinenden silbernen Allergan-Logo

auf den oberen und unteren Laschen der BOTOX-Kartons und auf das Hologramm auf dem

Etikett der Durchstechflasche, wenn Sie sichergehen wollen, dass Ihnen ein authentisches

BOTOX-Arzneimittel von Allergan geliefert wurde. Sie sehen dieses Hologramm, wenn Sie

die Durchstechflasche in das Licht einer Schreibtischlampe oder Leuchtstoffréhre halten.

Drehen Sie die Durchstechflasche in der Hand hin und her. Achten Sie auf die horizontalen

Linien in den Regenbogenfarben auf dem Etikett und vergewissern Sie sich, dass der Name

JAllergan” zwischen den Linien in den Regenbogenfarben zu sehen ist.

Verwenden Sie das Arzneimittel nicht und kontaktieren Sie Ihre AbbVie-Niederlassung fiir

zusatzliche Informationen, wenn:

e die horizontalen Linien in den Regenbogenfarben oder das Wort ,Allergan” auf dem Etikett
der Durchstechflasche fehlen.

e das Sicherheitssiegel beschadigt oder nicht auf beiden Kartonseiten vorhanden ist.

e das durchscheinende silberne Allergan-Logo auf dem Siegel nicht deutlich sichtbar ist
oder einen schwarzen Kreis mit einer diagonalen Linie (d. h. ein Verbotszeichen) aufweist.

Zusatzlich hat Allergan ablésbare Aufkleber auf dem Etikett der BOTOX-Durchstechflasche
angebracht, die die Chargenbezeichnung und das Verfalldatum des von Ihnen erhaltenen
Arzneimittels enthalten. Diese Aufkleber kdnnen abgezogen und zu Riickverfolgbarkeits-
zwecken in lhre Patientenkartei eingeklebt werden. Beachten Sie, dass nach dem Abziehen
des Aufklebers vom Etikett der BOTOX-Durchstechflasche das Wort ,Verwendet"” erscheinen
wird, was lhnen weitere Gewissheit geben soll, dass Sie ein authentisches BOTOX-Arznei-
mittel verwenden, das von Allergan hergestellt wurde.
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