PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille

Botox 50 Allergan-yksikkoé inje ktiokuiva-aine, liuosta varten
Botox 100 Allergan-yksikkoi injektiokuiva-aine, liuosta varten
Botox 200 Allergan-yksikkoi injektiokuiva-aine, liuosta varten

botuliinitoksiini tyyppi A

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lddkkeen kiyttimisen, sillé se

sisiltad sinulle tarkeita tietoja.

- Siilytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitdi myShemmin.

- Jossinulla on kysyttivéi, kddnny lddkérin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

- Téama ladke on madritty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmai koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tidssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Botox on ja mihin sitd kdytetian

Mitd sinun on tiedettévé, ennen kuin kéytét Botox-valmistetta
Miten Botox-valmistetta kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Botox-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

A e e

1. Miti Botox on ja mihin siti kéytetiéin

Botox on monien elimiston sairauksien hoitoon kdytettdvé lihasrelaksantti. Se sisdltda vaikuttavana
aineena botuliinitoksiini tyyppi A:ta, jota annetaan pistoksena joko lihakseen, virtsarakon seindméén
tai syvélle ithoon. Se vaikuttaa estaimalld osin hermoimpulssien padsyn lihaksiin, joihin pistos on
annettu, ja vihentda lihasten liallista supistelua.

Kun Botox annetaan pistoksena ihoon, se vaikuttaa hikirauhasiin ja vdhentia siten hien eritysta.

Kun Botox annetaan pistoksina virtsarakon seindmaién, se vaikuttaa rakkolihakseen virtsankarkailua
(virtsanpidatyskyvyttomyyttd) véhentdvilld tavalla. Kroonisen migreenin hoitoon kéytettynd Botox-
valmisteen oletetaan estdvin kipuérsykkeitd, mikd estdd epdsuorasti migreenin ilmaantumisen. Botox-
valmisteen vaikutustapaa kroonisen migreenin hoidossa ei ole kuitenkaan tdysin selvitetty.

1) Botox voidaan pistdd suoraan lihakseen ja sitd voidaan kdyttdd seuraavien tilojen hoitoon:

e nilkan ja jalkaterin jatkuvat lihas kouris tukset kaksi vuotta tiyttineilli CP-lapsilla,
jotka osaavat kdvelld. Botox-valmistetta kédytetdin kuntoutushoidon tukena.

e aikuisten aivohalvauspotilaiden ranteen ja kéiden jatkuvien lihaskouristusten hoitoon

e aikuisten aivohalvauspotilaiden nilkan ja jalkaterin jatkuvien lihaskouris tusten
hoitoon

e silméluomen ja kasvolihasten jatkuvien lihas kouris tusten hoitoon aikuisilla

¢ niskan ja hartioiden jatkuvien lihas kouris tusten hoitoon aikuisilla.

2) Botox-valmistetta kdytetddn aikuisilla kroonisen migreenin oireiden vihe ntiimis een, jos
padnsarkya esiintyy vdhintdan 15 paivani joka kuukausi ja migreenid esiintyy ndistd vahintdan
8 pdivini eiké potilas ole saanut riittivad vastetta muuhun migreenid estdvain lddkitykseen.



Krooninen migreeni on hermostoon vaikuttava sairaus. Potilailla esiintyy tavallisesti
padnsérkya, johon littyy usein voimakasta herkkyyttd valolle, koville dénille tai
hajuille/tuoksuille seka pahoinvointia ja/tai oksentelua. Padnsérkya esiintyy vahintdan
15 péivéni joka kuukausi.

3) Virtsarakon seindmédén pistetty Botox vaikuttaa rakkolihakseen ja vihentéé siten
virtsankarkailua (virtsan piditysvaikeuksia) ja sitd kdytetddn aikuisille seuraavien sairauksien
hoitoon:

o yliaktiivisesta virtsarakosta johtuva virtsankarkailu, dkillinen tarve tyhjentdé rakko ja
normaalia tihedmpi virtsaamistarve, johon muu lddke (niin sanottu antikolinerginen lidke)
ei tehoa

e virtsankarkailu, joka johtuu selkdydinvamman tai multippeliskleroosin (MS-taudin)
aiheuttamasta virtsarakon toiminnan héiridsta.

4) Botox-valmistetta voidaan antaa aikuisille pistoksena syvélle thoon, jolloin se vaikuttaa
hikirauhasiin ja vdhentdi siten péivittdistd elimii hiiritsevad kainaloiden liiallista hikoilua,
johon muut paikalliset hoidot eivit ole tehonneet.

2. Miti sinun on tiede ttivi ennen kuin kiytit BOTOX-valmistetta

Ali kiiyti Botox-valmis tetta

e jos olet allerginen botuliinitoksiini tyyppi A:lle tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

e jos sinulla on tulehdus injektion aiotussa antopaikassa

e kun sinua hoidetaan virtsankarkailun vuoksi ja saat joko virtsatietulehduksen tai et yhtakkid pysty
tyhjentdméén rakkoasi (etkd kiytd sdédnnollisesti katetria)

e jos sinua hoidetaan virtsankarkailun vuoksi etkd ole halukas kdyttdméan katetria, jos sithen tulee
tarvetta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin tai apte e kkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiytiit B otox-valmis tetta

e jos sinulla on joskus ollut nielemisvaikeuksia tai ruokaa tai nestetti on piissyt vahingossa
keuhkoihin, etenkin jos saat hoitoa nis kan ja hartioide n pitkfaikaisiin lihas kouristuksiin

e jos olet yli 65-vuotias ja sinulla on jokin muu vakava sairaus

e jos sinulla on muita lihassairauksia tailihaksiin vaikuttava krooninen sairaus (kuten myasthenia
gravis tai Eaton—Lambertin oireyhtymé)

e jos sinulla on tiettyjda hermostoon vaikuttavia s airauksia (kuten amyotrofinen lateraaliskleroosi
eli ALS-tauti tai motorinen neuropatia)

e jos suunnitellun pistoskohdan lihaksissa on merkittivida heikkoutta taisurkas tumista

jos sinulle on tehty leikkaus sithen lihakseen, johon pistos on tarkoitus antaa, tai sithen on tullut

vamma

jos sinulla on aiemmin esiintynyt ongelmia pistosten yhteydessa (esim. pyortymisti)

jos suunnitellun pistoskohdan lihaks essa taiihoalueella on tule hdus

jos sinulla on sydén- ja verisuonitauti (syddmen ja verisuoniston sairaus)

jos sinulla on tai on aiemmin ollut kouristuskohtauksia

jos sinulla on silmésairaus, jota kutsutaan ahdaskulmaglaukoomaksi (korkea siménpaine) tai

sinulle on kerrottu, ettd sinulla on timéntyyppisen glaukooman kehittymisen riski

e jos sinua hoidetaan yliaktiivisen virtsarakon vuoksi, johon littyy virtsankarkailua ja olet mies,
jolla on virtsatieahtauman oireita, kuten virtsaamisvaikeuksia ja heikko tai katkeileva virtsasuihku.




Botox-valmisteen kdyton jilkeen

Sinun tai sinua hoitavan henkilon pitia ottaa yhte ytti lddkériin ja hakeutua heti hoitoon, jos

sinulle ilmaantuu jotakin seuraavista:

e hengitys-, nielemis- tai puhe vaikeuksia

¢ nokkosihottumaa, turvotusta, kuten kasvojen tai kurkun turvotusta, he ngityksen vinkumista,
voimattomuude n tunnetta ja he ngenahdis tusta (vaikean allergisen reaktion mahdollisia oireita).

Yleiset varotoimet

Kuten minkd tahansa pistoksen yhteydessé, toimenpiteen seurauksena voi ilmaantua tulehdusta, kipua,
turpoamista, epdnormaaleja tuntemuksia ihossa (esim. pistelyd tai puutumista), thon tuntoherkkyyden
alenemista, aristusta, punoitusta, verenvuotoa/mustelma pistoskohtaan sekd verenpaineen alenemista
tai pyOrtymistd; timd voi olla seurausta injektioon littyvastd kivusta ja/tai pelosta.

Botuliinitoksiinin kadytén yhteydessi on raportoitu haittavaikutuksia, jotka voivat littyd toksiinin
siirtymiseen kauas antopaikasta (esim. lihasheikkoutta, nielemisvaikeuksia tairuoan tainesteen padsy
vahingossa hengitysteihin). Niiden haittavaikutusten vaikeusaste voi vaihdella lievistd vakavaan, ne
voivat edellyttdd hoitoa ja joissakin tapauksissa johtaa kuolemaan. Téma riski koskee erityisesti
potilaita, joilla on téllaiselle altistava perussairaus.

On ilmoitettu vakavia ja/tai valittomid allergisia reaktioita, joiden oireita voivat olla nokkosihottuma,
kasvojen tai nielun turpoaminen, hengenahdistus, hengityksen vinkuminen ja pyortyminen. Lisdksi on
ilmoitettu viivdstyneitd allergisia reaktioita (seerumitauti), joiden oireita voivat olla esimerkiksi
kuume, nivelkipu ja ihottuma.

Botox-valmisteella hoidetuilla potilailla on my6s havaittu sydidn- ja verenkiertojirjestelmén
haittavaikutuksia, kuten rytmihdiriditd ja syddnkohtauksia, jotka ovat joskus olleet kuolemaan
johtavia. Joillakin néistd potilaista oli tunnettuja sydantaudin riskitekijoita.

Botox-valmisteella hoidetuilla aikuisilla ja lapsilla on imoitettu kouristuskohtauksia, useimmiten
potilailla, joilla on suurentunut kouristusalttius. Ei tiedetd, ovatko ndméi kouristuskohtaukset Botox-
valmisteen aiheuttamia. Lapsilla useimmat ilmoitetuista kouristustapauksista tapahtuivat potilailla,
joilla oli CP-vamma ja joilla hoidettiin pitkdaikaisia lihaskouristuksia.

Jos saat Botox-injektioita liian usein tai jos annostus on liian suuri, sinulla saattaa esiintyd
lihasheikkoutta ja toksiinin antopaikasta siirtymiseen littyvid haittavaikutuksia tai elimistosi saattaa
muodostaa vasta-aineita, jotka voivat heikentdd Botox-valmisteen tehoa.

Kun Botox-valmistetta kidytetddn sellaisen tilan hoitoon, jota ei mainita tdssad pakkausselosteessa, siitd
voi seurata vakavia vaikutuksia, etenkin jos potilaalla on aiemmin esiintynyt nieclemisvaikeuksia tai jos
hénen toimintakykynsid on alentunut merkittdvasti.

Jos et ole juurikaan likkunut pitkd4an aikaan ennen Botox-hoidon alkua, sinun on liséttiva likuntaa
asteittain hoidon jilkeen.

On epdtodennikoistd, ettéd ladke parantaa nivelten liikkkuvuutta, jos niitd ymparoivait lihakset ovat
menettineet venymiskykynsa.

Botox-valmistetta eitule kiyttda aikuisten aivohalvauspotilaiden nilkan jatkuvien lihaskouristusten
hoitoon, jos sen ei odoteta saavan aikaan toiminnan (esimerkiksi kdvelyn) tai oireiden (esimerkiksi
kivun) paranemista tai potilaan hoidon helpottumista. Jos aivohalvaus on ilmennyt yli 2 vuotta sitten
tai nilkkan lihasspasmi on lievempi, on kdvelyn kaltaisten toimintojen paraneminen todenndkdisesti
rajallista. Jos potilas lisdksi todenndkoisesti on kaatumisvaarassa, hoitava lddkari paattas, onko hoito
sopivaa.



Botox-valmistetta tulee kiyttdd aivohalvauspotilaiden nilkan ja jalkaterdn lihaskouristusten hoitoon
ainoastaan kokeneen, aivohalvauspotilaiden kuntoutukseen perehtyneen terveydenhuollon
ammattilaisen arvion jilkeen.

Kun Botox-valmistetta kdytetdédn similuomen pitkdaikaisten lihaskouristusten hoitoon, se voi johtaa
silmien répyttelyn harvenemiseen, mikd saattaa vahingoittaa silmédn pintaa. Jotta tillainen voidaan
estdd, saatat tarvita hoitoa silmdtipoilla, -voiteilla, pehmeilld piilolaseilla tai siméi suojaavalla siteelld,
jolla silmd pidetddn suljettuna. Ladkarikertoo sinulle, onko tillainen tarpeen.

Kun Botox-valmistetta kdytetddn virtsankarkailun hoitoon, lidkiri antaa sinulle antibiootteja ennen
hoitoa ja senjilkeen virtsatietulehduksen ehkéisemiseksi.

Jos et kiyttinyt katetria ennen Botox-pistosten saamista, tapaat lidkéarin noin kaksi viikkoa niiden
saamisen jilkeen. Sinua pyydetdén silloin virtsaamaan, minkd jilkeen rakkoosi jadneen virtsan maara
mitataan ultradénen avulla. Laakari paattas, tarvitseeko sinun palata tekemiidn sama koe uudestaan
seuraavan 12 viikkon aikana. Ota missé tahansa vaiheessa yhteyttd ladkariin, jos et kykene virtsaamaan,
silld sinun on ehka aloitettava katetrin kdyttd. Noin kolmasosa potilaista, jotka kérsivit
selkdydinvamman tai multippeliskleroosin (MS-taudin) aiheuttamasta virtsarakon toiminnan hairiosta
ja siitd johtuvasta virtsankarkailusta ja jotka eivit kdyté katetria ennen virtsankarkailuun annettua
hoitoa, voivat joutua aloittamaan katetrin kiyton hoidon jilkeen. Noin kuusi sadasta potilaasta, jotka
kdrsivét yliaktiivisen virtsarakon aiheuttamasta virtsankarkailusta, voivat joutua aloittamaan katetrin
kéyton hoidon jélkeen.

Muut lifike valmisteet ja Botox

Kerro liddkirille taiapteekkihenkilokunnalle, jos:

- kaytdt antibiootte ja (infektioiden hoitoon), antikoliniesteraasilddkkeitd tai lihasrelaksantteja,
koska osa tillaisista lddkkeistd voi voimistaa Botox-valmisteen vaikutusta

- jos olet dskettdin saanut pistoksen jollakin botuliinitoksiinia (Botox-valmisteen vaikuttava aine)
siséltivilla valmis teella, koska timéa voi voimistaa Botox-valmisteen vaikutusta likaa,

- jos kéytit verihiutaleiden toimintaa estdvid ladkkeitd (kuten asetyylisalisyylihappoa) ja/tai veren
hyytymistd estivid lddkkeitd (verta ohentavia lidkkeitd).

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kiyttényt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Raskaus ja imetys

Botox-valmisteen kdytto ei ole suositeltavaa raskauden aikana eikd hedelmillisessd idssa oleville
naisille, jotka eivit kdytd raskaudenehkéisyd, ellei Botox-hoito ole selvdsti valttdméiton. Botox-
valmisteen kayttod imetyksen aikana ei suositella. Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana
tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lddkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen
kéyttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Botox voi aiheuttaa huimausta, uneliaisuutta, visymysté tai ndkohéirioitd. Jos sinulle imaantuu
tillaisia vaikutuksia, al4 aja dlaka kéytd koneita. Jos olet epdvarma, pyydé ladkariltd neuvoja.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin ldédkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.



Botox sisiltii natriumia

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per injektiopullo eli sen voidaan sanoa
olevan “natriumiton”.

3. Miten Botox-valmistetta kiytetiin

Botox-valmistetta saa antaa vain lddkkeen kdyttoon erityisesti perehtynyt ja sen antamisesta kokemusta
saanut ladkari.

Botox-valmistetta voidaan méérété sinulle kroonisen migreenin hoitoon vain, jos diagnoosin on tehnyt
tdhén erikoisalaan erikoistunut neurologi. Botox pitd4 antaa neurologin valvonnassa. Botox-valmistetta
ei kdytetd akuutin migreenin, kroonisen jannitystyyppisen péaédnsiryn tai lidkkeiden likakaytosta
atheutuneen migreenin hoitoon.

Antotapa ja -reitti

Botox annetaan pistoksena lihakseen, virtsarakon seindméédn virtsarakon kautta erikoisinstrumentin
(kystoskooppi) avulla tai thon sisddn (intradermaalisesti). Se pistetddn suoraan alueelle, johon sen on
tarkoitus vaikuttaa. Ladkari pistiéi Botox-valmistetta tavallisesti useaan kohtaan sille alueelle,
johon sen on tarkoitus vaikuttaa.

Yleisti tietoa annostuksesta

e Pistosten mddrd lihasta kohden ja annostus vaihtelee kdyttdaiheen mukaan. Ladkari padttaa siksi,
kuinka paljon, kuinka usein ja mihin lihakseen/lihaksiin sinulle annetaan Botox-valmistetta.
Laakarille suositellaan kuitenkin pienimmén tehokkaan annoksen antamista.

e Jidkkiiden annostus on sama kuin muiden aikuisten.

Botox-valmisteen annostus ja vaikutuksen kesto vaihtelevat sen mukaan, millaista tilaa hoidetaan.
Seuraavassa on kutakin hoidettavaa tilaa koskevat yksityiskohtaiset ohjeet.

Botox-valmisteen turvallisuus ja teho on osoitettu yli kaksivuotiaiden lasten/nuorten CP-vammaan
littyvien nilkan ja jalkaterén jatkuvien lihaskouristusten hoidossa.

Botox-valmisteen kdytosté alla olevassa taulukossa listattujen ikdisille lapsille/nuorille seuraavien
tilojen hoidossa on vdhén tietoa. Suosituksia annostuksesta ei voida antaa ndiden kdyttéaiheiden osalta.

Silmédluomen ja kasvolihasten jatkuvat 12 vuotta

lihaskouristukset

Niskan ja hartioiden jatkuvat lihaskouristukset 12 vuotta

Kainaloiden liikahikoilu 12 vuotta
(12—17-vuotiaista nuorista on vahian
kokemusta)

Pediatristen potilaiden neurogeeninen 5—17 vuotta

rakkolihaksen yliaktiivisuus

Pediatristen potilaiden yliaktiivinen virtsarakko | 12—17 vuotta

Annostus

Botox-valmisteen annostus ja sen vaikutuksen kesto vaihtelevat sen mukaan, millaista tilaa hoidetaan.
Seuraavassa on kutakin hoidettavaa tilaa koskevat yksityiskohtaiset ohjeet.



Kiyttoaihe Enimmaiiis annos (yksikkoé kutakin Vihimmiiis aika
hoidettavaa aluetta kohden) hoitokertojen
Ensimméinen Seuraavat vililla
hoitokerta hoitokerrat
CP-lasten nilkan ja Nilkka ja jalkateri: Hoidettaessa 12 viikkoa*
jalkaterdn jatkuvien 4-8 yksikkod/kg tai molempien jalkojen
lihaskouristusten hoito 300 yksikkoa, nilkkaa ja jalkaterda
riippuen siitd, kumpi | enimmaéisannos ei saa
annos on pienempi ylittdd 10 yksikkod/kg
tai 340 yksikkod,
riippuen siitd, kumpi
annos on pienempi
Aikuisten Tarkka annostus ja Tarkka annostus ja 12 viikkoa
aivohalvauspotilaiden injektiokohtien injektiokohtien
ranteen ja kdden jatkuvien lukuméaéra lukuméérd on
lihaskouristusten hoito kéttéd/rannetta kohden sovitettava
on sovitettava yksilollisesti enintdén
yksilollisesti annokseen
enintddn annokseen 240 yksikkod saakka
240 vksikkéd saakka
Aikuisten Laakari saattaa antaa Kokonaisannos on 12 viikkoa
aivohalvauspotilaiden nilkan | hoidettaviin lihaksiin 300-400 yksikkod
ja jalkaterédn jatkuvien useita injektioita. kullakin hoitokerralla
lihaskouristusten hoito Kokonaisannos on jaettuna enintdin
300-400 yksikkoa kuuteen lihakseen.
kullakin hoitokerralla
jaettuna enintdan
kuuteen lihakseen.
Silmédluomen ja 1,25-2,5 yksikkod Enintdén 100 yksikkod 3 kuukautta
kasvolihasten jatkuvien injektiokohtaa silmiluomien similuomien
lihaskouristusten hoito kohden. Enintdén kouristusten hoitoon kouristusten
25 yksikkod silmid hoitoon
kohden silméluomien
kouristusten hoitoon
Niskan ja hartioiden 200 yksikkoa Enintdén 300 yksikkod 10 viikkoa
jatkuvien lihaskouristusten Enintddn 50 yksikkoa
hoito kuhunkin
injektiokohtaan
Kroonista migreenia 155-195 yksikkoa 155-195 yksikkoa 12 viikkoa
sairastavien aikuisten Enintdédn 5 yksikkod
padnséryn hoito kuhunkin
injektiokohtaan
Yliaktiivisesta virtsarakosta 100 yksikkoa 100 yksikkoa 3 kuukautta
johtuvan virtsankarkailun
hoito
Selkdydinvamman tai 200 yksikkoa 200 yksikkoa 3 kuukautta
multippeliskleroosin (MS-
taudin) aiheuttamasta
virtsarakon toiminnan
héiriosta johtuvan
virtsankarkailun hoito
aikuispotilailla
Kainaloiden lhiallisen 50 yksikkod kainaloa | 50 yksikkdd kainaloa 16 viikkoa

hikoilun hoito

kohden

kohden




* Lddkdri saattaa valita annoksen, jonka yhteydessd hoitovili voi olla enimmillddn 6 kuukautta.

Aika oireiden lievenemiseen ja vaikutuksen kesto

Vihintdin 2-vuotiaiden lasten nilkan ja jalkateriin jatkuvien lihaskouris tusten hoidossa oireet
lievenevit tavallisesti 2 vikkon kuluessa pistoksen antamisen jilkeen.

Aikuisten aivohalvauspotilaiden ranteen ja kiiden jatkuvien lihas kouris tusten hoidossa oireet
lievenevit tavallisesti 2 vikon kuluessa pistoksen antamisen jalkeen. Suurin vaikutus on tavallisesti
havaittavissa 4—6 viikkoa hoidon antamisen jilkeen.

Aikuisten aivohalvauspotilaiden nilkan ja jalkaterin jatkuvien lihaskouris tusten hoidossa tehon
laantuessa voidaan hoito uusia tarpeen mukaan, kuitenkaan ei useammin kuin 12 viikon vélein.

Silméluomen ja kasvolihasten jatkuvien lihas kouris tusten hoidossa oireet licvenevit tavallisesti
3 péaivan kuluessa pistoksen antamisesta ja suurin vaikutus on havaittavissa 1—2 vilkkon kuluttua hoidon
antamisen jilkeen.

Niskan ja hartioiden jatkuvien lihaskouristusten hoidossa oireet lievenevit tavallisesti 2 viikkon
kuluessa pistoksen antamisen jilkeen. Suurin vaikutus on tavallisesti havaittavissa noin 6 viikkoa
hoidon antamisen jilkeen.

Yliaktiivisesta virtsarakosta johtuvan virts ankarkailun hoidossa oireet lievenevat tavallisesti
2 vikkon kuluessa pistoksen antamisen jilkeen. Vaikutus kestéé yleensd noin 6-7 kuukauden ajan
pistoksen antamisen jilkeen.

Selkidydinvamman tai multippelis kleroosin (M S-taudin) aihe uttamasta virtsarakon toiminnan
hiirios ti johtuvan virtsankarkailun hoidossa oireet lievenevit tavallisesti 2 vilkkon kuluessa
pistoksen antamisen jilkeen. Vaikutus kestdd yleensi noin 8-9 kuukauden ajan pistoksen antamisen
jalkeen.

Kainaloiden liiallis e n hikoilun hoidossa oireet lievenevét tavallisesti vilkon kuluessa pistoksen
antamisen jilkeen. Vaikutus kestdd ensimmaéisen pistoksen jilkeen yleensd keskimdérin 7,5 kuukauden
ajan ja on noin yhdelld potilaalla neljistd havaittavissa edelleen vuoden kuluttua pistoksen antamisesta.

Jos olet saanut enemmiin B otox-valmistetta kuin sinun pitiisi

Liian suuren Botox-annoksen vaikutukset eivit ilmaannu vélttdméttd heti pistoksen jilkeen. Jos nielet

Botox-valmistetta tai sitd pistetdén sinuun vahingossa, sinun on mentdvé lidkirin vastaanotolle, ja

tilaasi voi olla tarpeen seurata useiden viikkojen ajan.

Jos olet saanut likaa Botox-valmistetta, sinulle saattaa ilmaantua seuraavia oireita ja sinun on otettava

heti yhteyttd ladkariin. Ladkari paattda, tarvitsetko sairaalahoitoa:

e lihasheikkoutta, joka voi olla paikallista taiesiintyd kaukana pistoskohdasta

e hengitys-, nielemis- tai puhevaikeuksia lihaslaman vuoksi

e keuhkoihisi pddsee lihaslaman vuoksi vahingossa ruokaa tai nestettd, mikd saattaa aiheuttaa
keuhkokuumeen (keuhkotulehdus)

e silmiluomien roikkumista, kahtena ndkemista

e yleistd heikkoutta.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa,
112 Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.



4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Haittavaikutukset ilmaantuvat yleensd muutaman ensimméisen péivin aikana pistoksen jilkeen.

Ne kestévit yleensé vain lyhyen aikaa, mutta voivat kestdd myds useita kuukausia ja harvinaisissa
tapauksissa jopa pidempéén.

JOS SINULLA ON HENGITYS-, NIELEMIS- TAI PUHEVAIKEUKSIA BOTOX-
PISTOKSEN JALKEEN, OTAHETIYHTEYTTA LAAKARIIN.

Jos sinulle ilmaantuu nokkosihottumaa, turvotusta, kuten kasvojen tai kurkun turvotusta,
hengityksen vinkumis ta, heikkouden tunne tta tai he ngenahdistusta, ota heti yhte ytti ladkériin.

Haittavaikutukset on jaettu seuraaviin luokkiin sen mukaan, miten usein niitd esiintyy:

Hyvin yleiset saattavat esiintyd useammalla kuin yhdelld potilaalla 10:sti
Yleiset saattavat esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 10:sti

Melko harvinaiset saattavat esiintyd enintdén yhdelld potilaalla 100:sta
Harvinaiset saattavat esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 1 000:sta
Hyvin harvinaiset saattavat esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 10 000:sta
Tuntematon saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin

Haittavaikutukset on lueteltu seuraavassa sen mukaan, mille alueelle Botox-pistos on annettu. Jos
havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita eiole tdssd pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle.

Lasten nilkan ja jalkaterin jatkuvien lihaskouris tusten hoitoon anne ttavat pistokset

Yleinen Thottuma, kédvelyvaikeudet, nivelsiteiden vendhtiminen tai repeytyminen,
pinnallinen haava ihossa, pistoskohdan kipu.

Melko Lihasheikkous

harvinainen

Harvinaisina spontaaniraportteina on ilmoitettu Botox-hoidon jélkeen tapahtuneita kuolemantapauksia,
jotka ovat toisinaan littyneet aspiraatiokeuhkokuumeeseen lapsilla, joilla on vaikea CP-vamma.

Aikuisen aivohalvauspotilaan ranteeseen ja kiiteen anne ttavat pistokset

Yleinen Késien ja sormien kipu, pahoinvointi, raajojen, kuten kédsien ja jalkaterien
turpoaminen, vidsymys, lihasten heikkous.

Aikuisen aivohalvauspotilaan nilkkaan ja jalkaterilin annettavat pistokset

Thottuma, nivelkipu tai -tulehdus, lihasten jaykkyys tai arkuus, lihasten
Yleinen heikkous, raajojen, kuten késien ja jalkaterien turpoaminen, kaatuminen.




Silméluomeen ja kasvoihin anne ttavat pis tokset

Hyvin yleinen Silmiluomen roikkuminen.

Yleinen Silmén sarveiskalvon (sitmédn etuosan lapindkyvén pinnan) pistemdinen vaurio,
vaikeus sulkea silmé kokonaan, silmien kuivuminen, valoherkkyys, silmé-
arsytys, kyynelten liallinen muodostuminen, mustelmat ihon alla, thon &drsytys,
kasvojen turvotus.

Melko Huimaus, kasvolihasten heikkous, kasvojen toisen puolen lihasten roikkuminen,

harvinainen silmédn sarveiskalvon (simédn etuosan lapindkyvan pinnan) tulehdus,
similuomien poikkeava kddntyminen sisddnpéin tai ulospdin, kahtena
nikeminen, nikohairiét, nion sumentuminen, ihottuma, visymys.

Harvinainen Silmiluomen turpoaminen.

Hyvin Silmén sarveiskalvon (silmén etuosan lipindkyvéan pinnan) haavauma tai

harvinainen vaurio.

Niskaan ja hartioihin anne ttavat pistokset

Hyvin yleinen Nielemisvaikeudet, lihasheikkous, kipu.

Yleinen Nenén sisdpuolen turvotus ja drsytys (riniitti), nendn tukkoisuus tai vuotaminen,
yskd, kurkkukipu, kurkun kutina tai drsytys, huimaus, lihasjannityksen
lisidntyminen (krampit), ihon tuntoherkkyyden heikkeneminen, uneliaisuus,
padnsérky, suun kuivuminen, pahoinvointi, lihasten jaykkyys tai arkuus,
heikkouden tunne, flunssaoireyhtyma, yleinen huonovointisuuden tunne.

Melko Kahtena nikeminen, kuume, silmidluomen roikkuminen, hengenahdistus, ddnen

harvinainen muutokset.

Pistokset péin ja niskan alueelle kroonista migreenii s airastavien potilaide n paénsiiryn hoitoon

Yleinen Péadnsarky, migreeni sekd migreenin paheneminen, kasvolihasten heikkous,
similuomen roikkuminen, ihottuma, kutina, niskakipu, lLhaskipu,
lihaskouristus, lihasjiykkyys, lihasten kireys, lihasheikkous, pistoskohdan kipu.

Melko Nielemisvaikeudet, thon kipu, leukakipu.

harvinainen

Tuntematon Mefiston merkki (kulmakarvojen kohoaminen ulkokulmista)

Yliaktiivisesta virtsarakosta johtuvan virts ankarkailun takia virtsarakon s einiméin anne ttavat

pistokset
Hyvin yleinen Virtsatieinfektio, kivulias virtsaaminen pistoksen jilkeen*.
Yleinen Bakteereita virtsassa, kyvyttomyys tyhjentéé rakko kokonaan (virtsaretentio),

rakon vajaa tyhjeneminen, tihedsti tapahtuva virtsaaminen péivdaikaan, veren
valkosoluja virtsassa, verta virtsassa pistoksen jalkeen**.

*Tdmd haittavaikutus saattaa myds johtua itse pistotoimenpiteestd.
**Tdmd haittavaikutus liittyy vain pistotoimenpiteeseen.

Yliaktiivisesta virtsarakosta johtuvan virts ankarkailun takia pediatrisille potilaille virtsarakon
seinimiin anne ttavat pistokset

Yleinen

Virtsatieinfektio, kivulias virtsaaminen pistoksen jilkeen*, virtsaputken (putki,
jonka kautta virtsarakossa oleva virtsa poistuu kehosta) kipu*, vatsakipu,
alavatsakipu

*Tdmd haittavaikutus liittyy vain pistotoimenpiteeseen.
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Selkidydinvamman tai multippelis kleroosin aihe uttamista rakkohairidisti johtuvan
virtsankarkailun takia aikuisille virtsarakon seiniméiin anne ttavat pistokset

Hyvin yleinen

Virtsatieinfektio, kyvyttomyys tyhjentdd rakko kokonaan (virtsaretentio).

Ylemnen

Univaikeudet (unettomuus), ummetus, lihasheikkous, lihaskouristukset,
verivirtsaisuus pistosten jilkeen*, kivulias virtsaaminen pistosten jilkeen*,
virtsarakon seinin pullistuma (virtsarakon umpipussi), visymys,
kavelyvaikeudet (kdvelyhdiriot), hallitsematon kehon refleksireaktio (esim.
voimakas hikoilu, sykkivd pddnsérky tai pulssin kithtyminen) pistosten
yhteydessa (autonominen dysrefleksia)*, kaatuminen.

*Jotkin ndistd yleisistd haittavaikutuksista voivat johtua myds pistostoimenpiteesta.

Selkirankahalkion, selkiydinvamman tai s elkiytimen poikittais tulehduksen aihe uttamista
rakkohiirioisti johtuvan virts ankarkailun takia pediatrisille potilaille virtsarakon seiniimiin

anne ttavat pistokset
Hyvin yleinen Bakteereita virtsassa
Yleinen Virtsatieinfektio, veren valkosoluja virtsassa, verivirtsaisuus pistosten jalkeen,
kipu rakossa pistosten jilkeen*.

*Tdmd haittavaikutus liittyy vain pistotoimenpiteeseen.

Kainaloiden liikahik oiluun anne ttavat pis tokset

Hyvin yleinen Injektiokohdan kipu.

Yleinen Paansarky, puutuminen, kuumat aallot, hikoilun lisddntyminen muualla kuin
kainaloissa, epdnormaali thon haju, kutina, ithonalainen kyhmy, hiustenldhtd,
raajojen kipu, esim. kdsissé ja sormissa, kipu, pistoskohdan reaktiot ja
pistoskohdan turpoaminen, verenvuoto tai polttelu seké yliherkkyys, yleinen
heikkous.

Melko Pahoinvointi, lihasten heikkous, heikotuksen tunne, lihaskipu, nivelten hairiot.

harvinainen

Seuraavassa on lueteltu Botox-valmisteen kdyton yhteydessd myyntiluvan saamisen jilkeen edellisten
liséksi esiintyneiti haittavaikutuksia, kun valmistetta on kéytetty edelld mainittujen sairauksien

hoitoon:

e allerginen reaktio, mukaan lukien reaktiot pistoksena annettuihin valkuaisaineisiin (proteiineihin)
tai seerumiin
syvilld sijaitsevien ihokerrosten turpoaminen
nokkosihottuma

syomishiiriot, ruokahaluttomuus
hermovaurio (hartiapunoksen neuropatia)
ddni- ja puhumishairiot

kasvojen toisen puolen lihasten roikkuminen
kasvolihasten heikkous

ihon tuntoherkkyyden heikkeneminen
lihasheikkous

krooninen lihassairaus (myasthenia gravis)
késivarren ja hartian likuttamisvaikeudet
puutuminen

selkdrankaperdinen kipu, puutuminen tai heikkous
kouristuskohtaukset ja pyortyminen
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kohonnut silménpaine

karsastus

nakohairiot

nikovaikeudet

kuulon heikkeneminen

korvien soiminen

huimaus tai kiertohuimaus (vertigo)

sydinvaivat, syddnkohtaus mukaan lukien

aspiraatiopneumonia (keuhkotulehdus, joka johtuu ruoan, juoman, syljen tai oksennuksen
joutumisesta vahingossa keuhkoihin)

hengitysvaikeudet, hengityslama ja/tai hengityksen heikkeneminen
vatsakipu

ripuli, ummetus

suun kuivuminen

nielemisvaikeudet

pahoinvointi, oksentelu

hiustenlédhto

kutina

erityyppiset punaiset ihottumalaikut

liallinen hikoilu

siméripsien/kulmakarvojen oheneminen

lihassdrky, kasiteltyyn lihakseen tulevan hermon kato / lihaksen surkastuminen
yleinen huonovointisuuden tunne

kuume

kuivat silmét (silmien ympérille annettavien pistosten yhteydessd)
paikalliset lihasnykédykset/tahattomat lihassupistukset

silmédluomen turvotus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille. Taméa koskee myos sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tésséd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén
tietoa tdman lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Botox-valmisteen séilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Ladkariei saa kiyttdd Botox-valmistetta etiketissd mamitun viimeisen kéiyttopdiviméadran (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopdivimadrd tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Sailytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C) tai sdilytd pakastettuna (-5 °C — -20 °C).

Kéyttovalmiiksi saattamisen jilkeen valmiste suositellaan kdytettédviksi heti. Sitd voidaan kuitenkin
séilyttdd jadkaapissa (2 °C — 8 °C) enintdén 24 tuntia.
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6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Botox sisiltiai

- Vaikuttava aine on: botuliinitoksiini tyyppi A Clostridium botulinum -bakteerista. Yksi
injektiopullo sisiltdé joko 50, 100 tai 200 Allergan-yksikkdd botulinitoksiini tyyppi A:ta.

- Muut aineet ovat thmisen albumiini ja natriumkloridi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koko (-koot)

Botox on hieno valkoinen jauhe, jota voi olla vaikea erottaa kirkkaan lasisen injektiopullon pohjalta.
Valmiste liuotetaan steriilin sdildntdaineettomaan tavalliseen keittosuolaliuokseen (0,9-prosenttiseen
natriumkloridi-injektionesteeseen) ennen pistoksen antamista.

Yksi pakkaus siséltda 1, 2, 3, 6 tai 10 injektiopulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
AbbVie Oy
Veturitie 11 T 132
00520 Helsinki
Suomi

Valmis taja

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

County Mayo

Irlanti

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi: 10.06.2024

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille :
Lue valmis teyhteenvedosta tiydelliset tie dot Botox-valmis teesta.

Botuliinitoksiiniyksikoitd ei voi verrata eri valmisteiden vililld. Allergan-yksikéissd suositellut
annokset eroavat muiden botuliinitoksiinivalmisteiden vastaavista.

Botox-hoitoa saavat antaa vain erityisen patevyyden saaneet lddkarit, jotka ovat perehtyneet tillaiseen
hoitoon ja vaadittavien laitteiden kéyttoon.

Neurologin on diagnosoitava krooninen migreeni, ja Botox-hoidon saa antaa ainoastaan kroonisen
migreenin hoitoon erikoistuneen neurologin valvonnassa.

Botox on tarkoitettu seuraavien tilojen hoitoon: nilkan ja jalkaterdn fokaalinen spastisuus vahintdin 2-
vuotiailla pediatrisilla potilailla. Aikuisilla aivohalvauksen jilkeen ranteessa ja kddessd ilmeneva
fokaalinen spastisuus, aikuisilla aivohalvauksen jilkeen nilkassa ja jalkaterdssd ilmeneva fokaalinen
spastisuus, blefarospasmi, hemifasiaalinen spasmi seké nihin liittyvét fokaaliset dystoniat,
servikaalinen dystonia (spastinen kierokaula). Kroonisen migreenin oireiden lievitys kroonisen
migreenin kriteerit (> 15 paivand kuukaudessa toistuvaa padnsirkyd; vahintddn 8 néistd paivisti
migreenid) tayttavilld aikuisilla, joilla ehkdisevit migreenilddkkeet eivit tehoa riittdvasti, tai jotka eivit
siedd nditd lddkkeitd, idiopaattisesti yhaktiivisesta virtsarakosta johtuva virtsainkontinenssi, ékillinen
ja usein toistuva virtsaamistarve aikuisilla potilailla, jotka eivit vastaa riittdvésti antikolinergiseen
ladkitykseen tai eivét siedi sitd, virtsainkontinenssi aikuisilla, joilla on kaulan alapuolisen pysyvéin
selkdydinvamman tai multippeliskleroosin aiheuttama neurogeeninen yliaktiivinen rakkolihas. Jatkuva,
vakava kainaloiden primaarinen hyperhidroosi, joka héiritsee potilaan pdivittdisid toimintoja eika
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reagoi paikalliseen hoitoon.

Botox-valmisteen turvallisuutta ja tehoa muiden kuin valmisteyhteenvedon kohdassa 4.1 kuvattujen
pediatrisia potilaita koskevien kdyttoaiheiden yhteydessé eiole varmistettu. Suosituksia annostuksesta
eivoida antaa muiden kdyttoaiheiden kuin CP-vammaan liittyvin pediatrisen fokaalisen spastisuuden
osalta. Saatavissa olevat kdyttdaihekohtaiset tiedot on kuvattu valmisteyhteenvedon kohdissa 4.2, 4.4,
4.8 ja 5.1, kuten seuraavassa taulukossa esitetdén.

Blefarospasmi / hemifasiaalinen spasmi 12 vuotta (ks. kohdat 4.4 ja 4.8)
Servikaalinen dystonia 12 vuotta (ks. kohdat 4.4 ja 4.8)
Pediatristen potilaiden fokaalinen spastisuus 2 vuotta (ks. kohdat 4.2, 4.4 ja 4.8)
Kainaloiden primaarinen hyperhidroosi 12 vuotta

(12—17 vuoden ikéisten nuorten hoidosta on
vahidn kokemusta ks. kohdat 4.4, 4.8 ja 5.1)

Pediatristen potilaiden neurogeeninen rakkolihaksen | 5-17 vuotta (ks. kohdat 4.8 ja 5.1)
yhaktiivisuus

Pediatristen potilaiden vliaktiivinen virtsarakko 12—17 vuotta (ks. kohdat 4.8 ja 5.1)

Hoito tulisi aloittaa pienimméilld kuhunkin kiyttdaiheeseen suositellulla annoksella. Toistetuissa
injektioissa suositellaan pienimmén tehokkaan annoksen kayttoé ja pisintd klimisesti aiheellista aikaa
injektioiden vélilld. Takk&itd potilaita, joilla on merkitsevid aiempia sairauksia ja samanaikaisia
ladkityksid, on hoidettava varoen.

Yleispitevid optimaalisia annostuksia tai lihaskohtaisten injektiokohtien mééréé eiole vahvistettu
kaikkiin kéyttdaiheisiin. Siksi lddkérin tulee tillaisissa tapauksissa laatia potilaalle yksildllinen hoito-
ohjelma. Optimaalinen annostus on mééritettava titraamalla eikd suositeltua enimmadisannosta saa
yhttdd. Kuten kaikessa ladkehoidossa, hoitoa ensimméistd kertaa saavien potilaiden hoito on
aloitettava pienimmélld tehokkaalla annoksella.

Annostus ja antotapa (Ks. lisitietoja valmis tevhteenvedon kohdista 4.2 ja 4.4).

Pediatristen potilaiden alaraajan fokaalinen spastisuus:

Pediatristen potilaiden alaraajan spastisuuden hoidossa suositeltu annos on 4—8 yksikkod/kg tai
300 yksikkod, riippuen siitd kumpi annos on pienempi, jacttuna hoidettavien lihasten kesken.
Hoidettaessa molempia alaraajoja kokonaisannos ei saa ylittdd 10 yksikkoéd/kg tai 340 yksikkod
12 viikon jaksolla, riippuen siitd kumpi annos on pienempi.

Botox 4 yksikkoi/kg* Botox 8 yksikkoi/kg** Injektio-
Hoidettava lihas (yksikoiden (yksikoiden Kkohtien
enimmiismiiri lihasta |enimmiismiird lihasta luk uméri
kohden) kohden)
Nilkan lihakset -
Kaksoiskantalihaksen (m. |1 yksikk/kg (37,5 yksikkod) %%kskﬂ‘skﬂ‘iﬁg;%
gastrocnemius) mediaalipdd Y 2
Kaksoiskantalihaksen (m. o N 2 yksikkod/kg
gastrocnemius) lateraalipaa 1 yksikkd/kg (375 yksikkod) (75 yksikkoi) 2
Soleus 1 yksikkd/kg (37,5 yksikkod) %%k;kﬂ‘skﬂ‘zﬁél;% ,
Tibialis posterior 1 yksikkd/kg (37,5 yksikkod) %%k;kslkk ﬂ(ilit/i];% )

*ei ylittdnyt 150 yksikon kokonaisannosta
**ei ylittdnyt 300 yksikén kokonaisannosta
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Aivohalvaukseen liittyvi yli- ja alaraajan spastisuus:

Fokaaliseen spastisuuteen annettavaa Botox-hoitoa on tutkittu vain kiyttoon vakiintuneiden
tavanomaisten hoito-ohjelmien yhteydessé eiki sitd ole tarkoitettu korvaamaan niitd hoitotapoja.
Botox ei todenndkdisesti paranna nivelen likkuvuutta, jos siind on kiinted niveljaykistyma.

Aivohalvaukseen liittyvi fokaaline n yliraajan spastisuus:

Lihas Suositeltu annos; antokohtien
lukuméira
Kyynédrvarsi
Pronator quadratus 10-50 yksikkdd; 1 antokohta
Ranne

Flexor carpi radialis
Flexor carpi ulnaris

15-60 yksikkod; 1-2 antokohtaa
1050 yksikkod; 1-2 antokohtaa

Sormet/kési
Flexor digitorum profundus
Flexor digitorum sublimis/superficialis
Lumbricales-lihakset™

Interosseus-lihakset*

15-50 yksikkdd; 1-2 antokohtaa
15-50 yksikkod; 1-2 antokohtaa
5-10 yksikkdd; 1 antokohta

5-10 yksikkdd; 1 antokohta

Peukalo
Adductor pollicis
Flexor pollicis longus
Flexor pollicis brevis
Opponens pollicis

20 yksikkod; 1-2 antokohtaa
20 yksikkod; 1-2 antokohtaa
5-25 yksikkdd; 1 antokohta
5-25 yksikkdd; 1 antokohta

*Injektoitaessa molempien puolten lumbricales-lihaksiin ja/tai interosseus-lihaksiin suositeltu enimmdisannos on

50 yksikkod kéttd kohden.

Suositeltu annos aikuisen yliraajan spastisuuden hoitoon on enintdédn 240 yksikkdd jaettuna spastisten
lihasten kesken ylld olevan taulukon mukaisesti Enimméiisannos yhden hoitokerran aikana on

240 yksikkod.

Tarkka annostus ja injektointikohtien méidrd on sopeutettava lihasten kokoon, médérddn ja sjjaintin seki
spastisuuden vakavuusasteeseen, mahdolliseen paikalliseen lihasheikkouteen ja potilaan aikaisempaan

hoitovasteeseen.

Aivohalvaukseen liittyvi fokaaline n alaraajan spastisuus:

Lihas

Suositeltu annos

Kokonaisannos; antokohtien lukumaara

Kaksoiskantalihaksen (m.

gastrocnemius)
mediaalipdd 75 yksikkod; 3 antokohtaa
lateraalipda 75 yksikkod; 3 antokohtaa
Soleus 75 yksikkod; 3 antokohtaa

Tibialis posterior

75 yksikkod; 3 antokohtaa

Flexor hallucis longus

50 yksikkod, 2 antokohtaa

Flexor digitorum longus

50 yksikkod, 2 antokohtaa

Flexor digitorum brevis

25 yksikkdd, 1 antokohta

Suositeltu annos aikuisen nilkkaan ja jalkaterdén littyvan alaraajan spastisuuden hoitoon on 300—

400 yksikkdd jaettuna enintddn 6 lihakseen.
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Ble faros pasmi/hemifasiaalinen s pasmi:

Lihakset Annoksen valitseminen

Yldluomen mediaalinen ja lateraalinen Hoidon aloitukseen suositellaan 1,25-2,5 yksikkoé
orbicularis oculi ja alaluomen lateraalinen yldluomen mediaaliseen ja lateraaliseen orbicularis
orbicularis oculi. oculiin ja alaluomen lateraaliseen orbicularis
Injektio voidaan antaa myds muuhun kohtaan | oculiin.

kulmakaarien seudussa, lateraaliseen Aloitusannos saa olla enintdédn 25 yksikkod yhti
orbicularikseen ja kasvojen yldosaan, jos silmid kohden.

spasmit hdiritsevat ndkemista. Kokonaisannos ei saa ylittdd 100 yksikkoa
Potilaita, joilla on hemifasiaalispasmi tai 12 vikkon vélein.

VII aivohermon héirid, hoidetaan kuten

hoidettaisiin unilateraalista blefarospasmia,

mjisoiden tarvittaessa my0s muita

kasvolihaksia (esim. zygomaticus major,

orbicularis oris).

Silmén répyttelyn viheneminen kehédlihakseen annetun botuliinitoksiinipistoksen jilkeen voi johtaa
sarveiskalvon sairauteen. Jos silmiddn on aiemmin tehty leikkaus, sarveiskalvon tuntoherkkyys on
testattava huolellisesti, alaluomen alueelle annettavia pistoksia on viltettivi, jotta voidaan valttda
luomenreunan ulospdin kdéntyminen, ja mahdolliset epiteelivauriot on hoidettava tehokkaasti. Tama
saattaa edellyttdd suojaavien tippojen, voiteiden, hoitavien pehmeiden piilolasien, silméin sulkemisen
suojaavan taitoksen avulla tai muiden keinojen kayttoa.

Servikaalinen dystonia:

Lihakset Annoksen valitseminen

Sternocleidomastoideus, levator | Enimméisannos yhteen antokohtaan on 50 yksikkoa.

scapulae, scalenus, splenius Enimmadisannos sternocleidomasteoideukseen on 100 yksikkoa.
capitis, semispinalis, Ensimméiselld hoitokerralla enimmaéiskokonaisannos on
longissimus ja/tai trapezius. 200 yksikkdd ja annosta on muutettava seuraavilla hoitokerroilla

ensimmadiselld kerralla havaitun vasteen mukaisesti.
Kokonaisannosta 300 yksikkod yhdelld hoitokdynnilld ei saa
ylittdd.

Luettelo lihaksista eiole tdydellinen, koska hoitoa tarvitseva lihas voi olla mikd tahansa pddn asentoon
vaikuttavista lihaksista.

Krooninen migre eni

Kroonisen migreenin hoitoon suositeltu annos kayttokuntoon saatettua Botox-valmistetta on

155-195 yksikk6d lihakseen (i.m.) 30 gaugen 0,5” (13 mm:n) neulalla 0,1 mln (5 yksikén) injektioina
31-39 injektiokohtaan. Injektiot on jaettava padn/niskan seitsemélle erityiselle lihasalueelle seuraavan
taulukon mukaisesti. Niskan alueelle saattaa olla tarpeen kéyttdd 1” (25 mmn) neulaa, jos potilaan
niskalihakset ovat erityisen paksut. Injektio annetaan kaikkiin lihaksiin kummallekin puolelle siten,
ettd puolet injektioista annetaan pidn ja niskan vasemmalle puolelle ja puolet oikealle puolelle.
Poikkeuksena tdhén on procerus-lihas, johon injektio annetaan yhteen kohtaan (keskiviivaan). Jos
potilaalla on erityisid kipukohtia, ndihin voidaan antaa lisiinjektiot joko toiselle tai kummallekin
puolelle enintéén kolmeen erityiseen lihasryhmédn (occipitalis, temporalis ja trapezius) enintdén
seuraavassa taulukossa mainittuina enimmaéisannoksina lihasta kohden.
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Suositusannos

Pidn/niskan alue Kokonaisannos (inje ktiokohtien lukuméiri?)

m. corrugator® 10 yksikkdd (2 injektiokohtaa)

m. procerus 5 yksikko6d (1 injektiokohta)

m. frontalis® 20 yksikkod (4 injektiokohtaa)

m. temporalis® 40 yksikkod (8 injektiokohtaa), enintddn 50 yksikkod (enintddn
10 injektiokohtaa)

m. occipitalis® 30 yksikkdd (6 injektiokohtaa), enintdén 40 yksikk6d (enintdédn
8 injektiokohtaa)

Servikaalinen A A e g

paraspinaatinen Hhasryhmb 20 yksikkod (4 mjektiokohtaa)

m. trapezius® 30 yksikkdd (6 injektiokohtaa), enintdén 50 yksikkod (enintdén
10 injektiokohtaa)

Kokonais annosviili: 155-195 yksikkoa

31-39 injektiokohtaa

] intramuskulaarinen injektiokohta = 0,1 ml =5 yksikk6d Botox-valmistetta
® Annos jaetaan kummallekin puolelle

Yliaktiivis esta virtsarakosta johtuva virts ainkontinenssi
Suositeltu annos on 100 yksikkéd Botox-valmistetta 0,5 mln (5 yksikkod) injektioina 20:een eri
rakkolihaksen kohtaan, virtsarakon kolmiota ja pohjaa vélttden.

Neurogeenisesta rakkolihaksen yliaktiivisuudesta johtuva virts aink ontinenssi:
Suositeltu annos on 200 yksikk6d Botox-valmistetta 1 mln injektioina (~ 6,7 yksikkod/injektio) 30:een
eri rakkolihaksen kohtaan, virtsarakon kolmiota ja pohjaa vélttiden.

Kainaloide n primaari liikahikoilu:
Injektiokohta Annoksen valitseminen
Useisiin injektiokohtiin noin 1-2 cm:n Muita annostuksia kuin 50 yksikkoéd kainaloa
etdisyydelle toisistaan kummankin kainalon | kohden eiole tutkittu eikd voida siten suositella.
hyperhidroottiselle alueelle

Potilaan aiemmat sairaudet on selvitettiva ja hinelle on tehtivi ladkarintarkastus seka tarvittavat
erityiset lLisdtutkimukset, jotta voidaan sulkea pois sekundaarisen likahikoilun mahdolliset syyt (esim.
hypertyreoosi, feokromosytooma). Néin voidaan vilttda likahikoilun oireenmukainen hoito ilman
diagnoosia ja/tai perussairauden hoitoa.

Kaytto kaikKkiin kiyttoaiheisiin:

Haittavaikutuksia, jotka littyvét toksiinin levidmiseen kauas antopaikasta, on imoitettu. Tallaiset
haittavaikutukset ovat toisinaan johtaneet kuolemaan. Niihin on saattanut tallin littyd dysfagiaa,
keuhkokuumetta ja/tai huomattavaa huonokuntoisuutta. Oireet sopivat botulinitoksiinin
vaikutusmekanismiin ja niitd on raportoitu tunteja tai viikkkoja injektion antamisen jilkeen. Oireiden
riski on todennékdisesti suurin potilailla, joilla on muita téllaisille oireille altistavia perussairauksia ja
samanaikaisia sairauksia, kuten spastisuuden vuoksi hoitoa saavilla lapsilla ja aikuisilla seki potilailla,
jotka saavat suuria annoksia.

Hoitoannoksia saavilla potilailla voi esiintyd myos liallista lihasheikkoutta.

Injektioon liittyvdd ilmarintaa on raportoitu, kun Botox-valmistetta on annettu rintakehén alueelle.
Erityistd varovaisuutta tarvitaan, jos injisoidaan keuhkojen ldhelle, erityisesti kdrkien alueelle tai
muulle herkille anatomiselle alueelle.
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Vakavia, myds kuolemaan johtavia haittoja on raportoitu potilailla, joille on ohjeiden vastaisesti
annettu Botox-valmistetta suoraan sylkirauhasiin, suun, kielen ja nielun alueelle, ruokatorveen tai
vatsaan. Joillakin potilailla oli aikaisempi nielemisvaikeus tai huomattava huonokuntoisuus.

Botuliinitoksiinihoidon jilkeen tapahtuneita kuolemantapauksia, joihin joskus on littynyt
aspiraatiopneumonia, on ilmoitettu harvinaisina lapsilla, joilla on ollut vakava CP-vamma. Niihin
tapauksiin sisdltyy my6s indikaatioista poikkeava kaytto (esim. kdytto niskan alueella). Lapsia, joilla
on merkittdvd neurologinen vamma, dysfagia, tai dskettéinen aspiraatiopneumonia tai keuhkosairaus,
tulee hoitaa erittdin varoen. Hoitoa tulisi antaa huonokuntoisille potilaille vain, jos kyseiselle potilaalle
mahdollisesti koituvan hyddyn arvioidaan olevan suurempi kuin hoitoon liittyvit vaarat.
Botuliinitoksiini-injektion jilkeen saattaa hyvin harvoin ilmaantua anafylaktinen reaktio. Adrenaliini
ja muut anafylaksian hoitoon tarvittavat viélineet on siksi oltava saatavilla.

Valmisteyhteenvedossa on kaikki tiedot Botox-valmisteesta.

Jos ensimméinen hoitokerta epdonnistuu eli potilaan tila ei ole kuukausi pistoksen jilkeen kohentunut

hoitoa edeltineeseen tilanteeseen ndhden, on tehtivi seuraavat toimenpiteet:

e toksinista jisoituihin lihaksiin aiheutuvat vaikutukset on varmistettava kliinisesti, mikd saattaa
kasittdd erikoislidkirin tekemén elektromyografisen tutkimuksen

e hoidon epdonnistumiseen johtaneet syyt on analysoitava, esim. injisoitavien lihasten valinnan
epdonnistuminen, riittdméton annos, huono pistostekniikka, kiinteiden niveljaykistymien
kehittyminen, lian heikot vastavaikuttajalihakset, toksiinia neutraloivien vasta-aineiden
muodostuminen

e botuliinitoksiini tyyppi A -hoidon soveltuvuus on arvioitava uudelleen

e jos ensimméisen hoitokerran jilkeen ei ole ilmaantunut haittavaikutuksia, toinen hoitokerta
toteutetaan seuraavasti: a) muutetaan annosta ottaen huomioon hoidon epdonnistumiseen
johtaneiden syiden analyysi, b) tehdddn elektromyografinen tutkimus, ¢) kahden hoitokerran
vililld pidetdén kolmen kuukauden mittainen hoitotauko.

Jos hoito epdonnistuu tai hoidon teho heikkenee, kun sitd annetaan toistetusti, on kiytettiva toisia

hoitovaihtoehtoja.

Lifke valmis teen saattamine n kaytto valmiiksi:

Jos injektion annossa kiyte tiiin toimenpiteen osana erikokoisia B otox-inje ktiopulloja, oikean
liuotinmaéran kiytossi on oltava huolellinen s aatettaessa kiyttovalmiiksi tietty yksikkomaira
0,1 ml:aa kohden. Kiiytettiivi liuotinméiri on erilaine n, kun kiyte tifin 50 Allergan-yksikkod,
100 Allergan-yksikkoi tai 200 Allergan-yksikkoa sisiltivai Botox-valmistetta. Jokainen ruisku
on merkittivi vastaavasti.

Kuiva-aineen luottaminen ja ruiskun valmistelu on hyva tehdd muovitettujen paperipyyhkeiden pailla
mahdollisten roiskeiden varalta.

Botox-valmisteen saa laimentaa vain steriilin séilontdaineettomaan tavalliseen keittosuolaliuokseen
(0,9 % natriumkloridi-injektioneste). Ruiskuun vedetddn asianmukainen mééré livotinta (ks.
laimennusohjeiden taulukko seuraavassa).

Laime nnus ohje et vliaktiivisesta virts arakosta johtuvan virtsainkontinenssin hoidossa:
Laimennuks en helpottamiseksi yhden 100 tai kahden 50 yksikon inje ktiopullon kaytto on
suositeltavaa.

Jos kéytettdvissd on vain 200 yksikon injektiopullo, laimenna 200 yksikon Botox-injektiopullo
lisddmélld sithen 8 ml steriilid sdilontdaineetonta tavallista keittosuolaliuosta (0,9 % natriumkloridi-
injektioneste), ja sekoita pulloa varovasti. Vedd 10 mln ruiskuun 4 ml injektiopullosta. Viimeistele
laimennus lisadmalld 6 ml steriilid sdilontdaineetonta tavallista keittosuolalivosta (0,9 %
natriumkloridi-injektioneste) 10 mln ruiskuun, ja sekoita varovasti. Ndin saadaan 10 mlin ruisku,
joissa on yhteensd 100 yksikkdd laimennettua Botox-valmistetta. Kaytd viipyméttd ruiskuun
laimennettu liuwos. TAma tuote on tarkoitettu vain kertakdyttoon ja kaikki kdyttdmatta jaanyt
laimennettu liuos tulee havittda. Havitd kdyttdméttd jaanyt suolaliuos.
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tavallista keittosuolaliuosta (0,9 % natriumkloridi-injektioneste), ja sekoita pulloa varovasti. Veda

10 mln ruiskuun 10 ml injektiopullosta. Néin saadaan 10 mLn ruisku, joissa on yhteensd 100 yksikk6a
laimennettua Botox-valmistetta. Kéytd vipyméttd ruiskuun laimennettu liuos. Tdmé tuote on
tarkoitettu vain kertakdyttoon ja kaikki kdyttaméttéd jaanyt laimennettu livos tulee havittdd. Hévitd
kayttdmatta jadnyt suolaliuos.

Laimenna kaksi 50 yksikon Botox-inje ktiopulloa lisaamalld kuhunkin 5 ml steriilid
sdilontdaineetonta tavallista keittosuolaluosta (0,9 % natriumkloridi-injektioneste), ja sekoita pulloja
varovasti. Vedd 10 mln ruiskuun 5 ml kummastakin injektiopullosta. Ndin saadaan 10 mln ruisku,
joissa on yhteensd 100 yksikkdd laimennettua Botox-valmistetta. Kaytd viipyméttd ruiskuun
laimennettu linos. Havitd kayttamétté jadnyt suolaliuos.

Téama valmiste on tarkoitettu kertakdyttoon ja kdyttdmatta jadnyt liuos on hivitettava.

Laimennusohje et ne urogeenisesta rakkolihaksen yliaktiivisuudesta johtuvan

virts ainkontinenssin hoidossa:

Laimennuksen helpottamiseksi yhden 200 tai kahden 100 yksikon inje ktiopullon kiytté on
suositeltavaa.

tavallista keittosuolaliuosta (0,9 % natriumkloridi-injektioneste), ja sekoita pulloa varovasti. Veda
injektiopullosta 2 ml kuhunkin kolmesta 10 mln ruiskusta. Viimeistele laimennus lisddméillda 8 ml
steriiid sdilontdaineetonta tavallista keittosuolaliuosta (0,9 % natriumkloridi-injektioneste) kuhunkin
10 mkn ruiskuun, ja sekoita varovasti. Ndin saadaan kolme 10 mln ruiskua, joissa on yhteensa

200 yksikkdd laimennettua Botox-valmistetta. Kaytd heti ruiskuun laimentamisen jilkeen. Hévita
kayttdmaton keittosuolaliuos.

Laimenna kaksi 100 yksikon Botox-inje ktiopulloa lisidmélld kuhunkin 6 ml steriilid
sdilontdaineetonta tavallista keittosuolaluosta (0,9 % natriumkloridi-injektioneste), ja sekoita pulloja
varovasti. Vedi kustakin injektiopullosta 4 ml kahteen 10 mln ruiskuun.

Vedi kussakin injektiopullossa jéilielld oleva 2 ml kolmanteen 10 mln ruiskuun.

Vimeistele laimennus lisddmallda 6 ml sterillid sdilontdaineetonta tavallista keittosuolaliuosta (0,9 %
natriumkloridi-injektioneste) kuhunkin 10 mln ruiskuun, ja sekoita varovasti. Ndin saadaan kolme

10 mln ruiskua, joissa on yhteensd 200 yksikkod laimennettua Botox-valmistetta. Kaytd heti ruiskuun
laimentamisen jilkeen. Havitd kayttdmaton keittosuolaluos.

Jos kéytettidvissd on vain 50 yksikon ijektiopulloja, laimenna neljd 50 yksikon Botox-inje ktiopulloa
lisadmalld kuhunkin 3 ml steriilid séilontdaineetonta tavallista keittosuolaliuosta (0,9 %
natriumkloridi-injektioneste), ja sekoita pulloja varovasti. Vedd 3 ml ensimmaéisestd injektiopullosta ja
1 ml toisesta injektiopullosta yhteen 10 mln ruiskuun. Veda 3 ml kolmannesta injektiopullosta ja 1 ml
neljinnestd injektiopullosta toiseen 10 mln ruiskuun.

Veda toisessa ja neljinnessd injektiopullossa jilielld oleva 2 ml kolmanteen 10 mlLn ruiskuun.
Viimeistele laimennus lisddmalld 6 ml steriilid sdilontdaineetonta tavallista keittosuolaluosta (0,9 %
natriumkloridi-injektioneste) kuhunkin kolmesta 10 mln ruiskusta, ja sekoita varovasti. Ndin saadaan
kolme 10 mln ruiskua, joissa on yhteensd 200 yksikkdd laimennettua Botox-valmistetta. Kaytd heti
ruiskuun laimentamisen jilkeen. Havitd kdyttdiméaton keittosuolaliuos.
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Botox 50,100 ja 200 Allergan-yksikkoa sisaltiavien inje ktiopullojen kayttovalmiiksi

sekoittamiseen Kivtettivi liuotinmiira kaikissa muissa indikaatioissa:

50 yksikkod siséltava 100 yksikkod sisaltava 200 yksikkod sisdltdva
injektiopullo injektiopullo injektiopullo

Lopullinen annos Lisétty liuotinmaara Lisétty liuotinmaara Lisétty liuotinmaara

(yksikkoa (steriili sdilontdaineeton | (steriili sdilontdaineeton | (steriili

0,1 mlkaa kohden) | tavallinen tavallinen sailontdaineeton
keittosuolaliuos (0,9 % keittosuolaliuos (0,9 % tavallinen
natriumkloridi- natriumkloridi- keittosuolaliuos
mjektioneste)) injektioneste)) (0,9 % natriumkloridi-
50 yksikon 100 yksikon injektioneste))
injektiopulloon jektiopulloon 200 yksikon

injektiopulloon

20 yksikkod 0,25 ml 0,5 ml 1 ml

10 yksikkdd 0,5 ml 1 ml 2 ml

5 yksikkod 1 ml 2 ml 4 ml

2,5 yksikkod 2 ml 4 ml 8 ml

1,25 yksikkod 4 ml 8 ml Ei oleellinen

Valmis liuos on vain yhté kiyttokertaa varten ja mahdollisesti kdyttdmatta jadva livos on hévitettdva.

Koska Botox denaturoituu kuplimalla tai voimakkaan ravistamisen vuoksi, liuotin on ruiskutettava
mjektiopulloon varovasti. Injektiopullo on hévitettidvi, jos pullossa oleva alipaine ei vedi liuotinta
pulloon. Kayttévalmis Botox on kirkas, vdriton tai hieman kellertdva luos, joka ei sisdlld hiukkasia.
Ennen kéyttod on varmistettava, ettd valmis liuos on kirkasta ja ettd siind ei ole hiukkasia.
Injektiopulloon tehtyéd kdyttovalmista Botox-valmistetta voidaan sdilyttdd jadkaapissa (2 °C — 8 °C)
enintdin 24 tuntia ennen kayttoa. Jos rakkolihaksen sisdisid injektioita varten tarvittavia
lisdlaimennoksia tehdédén ruiskussa, liuos tulee kayttda valittomasti.
Tehoa mittaavat tutkimukset ovat osoittaneet, ettd valmistetta voidaan siilyttdd kéyttovalmiiksi
saattamisen jilkeen enintddn 5 vuorokautta 2—-8 °C:n lampétilassa. Mikrobiologiselta kannalta katsoen
valmiste pitdisi kayttda valittomasti. Jos sitd ei kdytetd vilittomasti, kidytonaikaiset sdilytysajat

ja -olosuhteet ovat kdyttdjan vastuulla eivitkd saisi tavallisesti ylittdd 24 tuntia 2—8 °C:n Ampétilassa,
paitsi jos valmistaminen/laimentaminen (jne) on tapahtunut kontrolloiduissa ja validoiduissa
aseptisissa olosuhteissa. Valmiiksi saattamisen pdivimaara ja kellonaika on merkittdva etikettiin

varattuun tilaan.

Kiytettyjen injektiopullojen, ruiskuje n ja materiaalien hiivittiminen

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd hivittda talousjitteiden mukana. Kéyttimattomét injektiopullot
on hévitettdva turvallisesti lisidmalld nithin hieman vettd, minkd jilkeen injektiopullot autoklavoidaan.
Kaikki tyhjit injektiopullot, ruiskut seki esineet, joihin liuosta on roiskunut, autoklavoidaan tai nithin
jadnyt Botox-injektioneste inaktivoidaan lisddmalld nithin laimennettua hypokloriittiliuosta (0,5 %) ja
antamalla sen vaikuttaa 5 minuutin ajan. Kysy kiyttdmattomien lidkkeiden havittimisestd apteekista.
Naiin menetellen suojelet luontoa.

Tuotte en tunnis taminen

Jotta voit varmistaa saaneesiaidon Allerganin Botox-tuotteen, katso BOTOX-pakkausten molemmissa
avattavissa pdissd olevaa ehjdé sinettid, jossa on lipikuultava, hopeinen Allergan-logo, sekd
mjektiopullon etiketin hologrammia. Néet hologrammin katsomalla injektiopulloa pdytédlampun alla tai
fluoresoivassa valossa. Kadntele injektiopulloa edestakaisin sormissasi ja etsi etiketissé olevia
sateenkaaren virisid vaakasuoria raitoja ja varmista, ettd ndet niissd nimen Allergan.

Ali kiiyti tuotetta, vaan ota yhteyttii paikalliseen Allerganin edustajaan lisitietoja varten, mikili

e vaakasuorat sateenkaarenvériset raidat tai sana ”Allergan” eivit ole nikyvissd injektiopullon
etiketissd
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e pakkauksen sinetit eivit ole ehjid pakkauksen molemmissa piissé, tai ne puuttuvat kokonaan
e Allerganin Epikuultava hopeinen logo eiole selvésti ndkyvissd sinetissé, tai siind on musta,
viivan lvistimd ympyrd (eli kieltomerkki).

Tédmén lisdksi Allergan on varustanut BOTOX-njektiopullojen etiketit irrotettavilla tarroilla, joihin on
merkitty tuotteen erdnumero ja vimeinen kiyttopdivd. Namd tarrat voidaan irrottaa ja liimata potilaan
potilaskansioon helpottamaan seurantaa. Huomaa, ettd irrotettuasi tarran BOTOX-injektiopullon
etiketistd, sana ”’KAYTETTY” tulee nikyville, minki tarkoituksena on toimia lisivarmistuksena sille,
ettd kdyttdmasi tuote on aito Allerganin valmistama BOTOX-tuote.
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BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvéndaren

Botox, 50 Allergan-enheter, pulver till injektionsvétska, 16sning
Botox, 100 Allergan-enheter, pulver till injektionsvétska, 15sning
Botox, 200 Allergan-enheter, pulver till injektionsvitska, 15sning

botulinumtoxin typ A

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvéinda detta liikke medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Botox ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Botox
Hur du anviander Botox

Eventuella biverkningar

Hur Botox ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN ol e e

1. Vad Botox dr och vad det anvands for

Botox ér ett muskelavslappnande medel som anvénds for att behandla ett antal olika tillstand i
kroppen. Det innehéller den aktiva substansen botulinumtoxin typ A och injiceras i antingen muskler,
urinblasans végg eller djupt in i huden. Det verkar genom att delvis blockera nervimpulser i de
muskler som injicerats och minskar kraftiga sammandragningar av dessa muskler.

Nir det injiceras i huden, paverkar Botox svettkortlarna sé att svettproduktionen minskar.

Nir det injiceras iurinblasans vigg paverkar Botox blasmuskeln sa att urinlickage (urininkontinens)
minskas. Nar det giller kronisk migrdn tror man att Botox blockerar smértsignaler vilket indirekt
forhindrar att migrdn utvecklas. Dock ér séittet som Botox fungerar pé vid kronisk migrén inte helt
klarlagt.

1) Botox kan injiceras direkt in i musklerna, och kan anvéndas for att behandla foljande tillstdnd:

¢ ihillande muskelkramper ifotleden och foten hos barn som ar tvé ar eller dldre
med cerebral pares och som kan gi. Botox anvinds som komplement till

rehabilitering.

e ihillande muskelkramper i handled och hand hos vuxna patienter som har haft en
stroke

¢ ihidllande muskelkramper ifotleden och foten hos vuxna patienter som har haft en
stroke

ihdllande muskelkramper i 6gonlock och ansikte hos vuxna patienter
¢ jhillande muskelkramper inacke och skuldror hos vuxna patienter.

2) Botox anvinds for att minska symtomen pa kronisk migrin hos vuxna som har haft

huvudvirk i 15 dagar eller mer varje manad, varav minst 8 dagar 4r med migrdan och som inte
har svarat bra pa andra forebyggande migrianlikemedel.
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3)

4)

2.

Kronisk migréin ér en sjukdom som péverkar nervsystemet. Patienterna lider vanligen av
huvudvérk som ofta &tfoljs av overdriven kénslighet for ljus, hoga ljud eller dofter/lukter,
liksom illamaende och/eller krikningar. Denna huvudvirk forekommer 15 dagar eller mer
varje manad.

Nér Botox injiceras iurinblisans végg, verkar det p& bldsans muskel for att minska lickage av

urin (urininkontinens) och behandla foljande tillstind hos vuxna:

* oOveraktiv bldsa med urinliickage (det pltsliga behovet att tomma din urinbldsa och att
ga pa toaletten mer &n vanligt) nir andra likemedel som kallas antikolinergiska likemedel
anvints men inte hjilpt.

» urinldckage till f6ljd av problem med urinblasan i samband med ryggmargsskada eller
multipel skleros.

For vuxna kan Botox minska kraftig svettning i armhélorna som inverkar storande pé

vardagslivet, om andra lokala behandlingar inte hjélper. Detta gors genom att Botox injiceras
djupt i huden och verkar pa svettkortlarna.

Vad du behover veta innan du anvinder Botox

Anvind inte Botox

om du &r allergisk (6verkénslig) mot botulinumtoxin typ A eller ndgot annat innehéllsémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

om du har en infektion vid det planerade inje ktionsstillet

ndr du behandlas for urinlickage och far urinvagsinfektion eller plotslig oformaga att tomma
urinbldsan (och inte regelbundet anvinder kateter)

om du behandlas for urinlickage och behover kateter men inte ar beredd till det.

Varningar och forsiktighet

Tala med likare eller apotekspersonal innan du anviinder Botox:

Om du nigon ging haft svarigheter att svilja eller om du av misstag fatt ned mat eller vitska
i lungorna, séirskilt om du kommer att behandlas for ihallande muskelkramperinacke och
skuldror
om du &r 6ver 65 dr och har andra allvarliga s jukdomar
om du lider av nigra andra muskelproblem eller kroniska sjukdomar som péverkar musklerna
(s&som myasthenia gravis eller Eaton Lamberts syndrom)
om du lider av vissa s jukdomar som paverkar ditt nervsystem (sdsom amyotrofisk lateral skleros
eller motorisk neuropati)
om du har mycket svaga eller fortvinade muskler dir lakaren planerar att injicera
om du har genomgéatt en operation eller fatt en skada som pa négot sitt kan ha fordndrat muskehn
som ska injiceras
om du tidigare har haft problem i samband med inje ktioner (sasom svimning)
om du har en inflammation i musklerna eller i det hudomrade dir likaren planerar att injicera
om du lider av hjirt-kérlsjukdom (sjukdom i hjirta eller blodkarl)
om du lider av eller har haft kramper
om du har en 6gonsjukdom som kallas glaukom med trang kammarvinkel (hogt tryck i 6gat) eller
har risk for att utveckla den hér typen av glaukom
om du ska behandlas for 6veraktiv blds med urinlickage och dr man med symtom pa
urinvigshinder, till exempel svarigheter att kasta vatten eller svag eller ojamn strale.
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Efter att du fiatt Botox

Du eller din vardare ska kontakta liikare och soka vard omedelbart om du upplever nagot av

foljande:

e svarigheter att andas, sviilja eller tala

o nisselutslag, svullnad inklusive svullnad i ansikte eller hals, visande andning, svimningskénsla
och andningssvarigheter (kan vara symtom pa allvarlig allergisk reaktion).

Generell forsiktighet

Som vid alla injektioner &r det mdjligt att injektionsforfarandet kan leda till infektion, smérta, svullnad,
onormal kénsla i huden (t.ex. stickningar eller domningar), minskad kénsel i huden, mhet, rodnad,
blodning/bldmérken vid injektionsstéllet och blodtrycksfall eller svimning. Detta kan vara foljden av
smérta och/eller oro forenad med injektionen.

Med botulinumtoxin har det rapporterats om biverkningar som mgjligtvis kan kopplas till en spridning
av toxin langt bort fran injektionsstéllet (t.ex. muskelsvaghet, svarigheter att svilja eller att mat eller
vitska odnskat kommit ned i luftvigarna). Dessa biverkningar kan vara litta till allvarliga, kan krdva
behandling och kan ivissa fall vara dodliga. Detta dr en sérskild risk for patienter med en
underliggande sjukdom som gor dem mottagliga for dessa symtom.

Allvarliga och/eller omedelbara allergiska reaktioner har rapporterats, symtom som kan innefatta
nésselfeber, svullnad iansikte och hals, andningssvarigheter, visande andning eller svimning.
Fordrojda allergiska reaktioner (serumsjuka) har ocksa rapporterats och kan omfatta symtom som
feber, ledviark och hudutslag.

Biverkningar relaterade till hjirt-kdrlsystemet, inklusive oregelbundna hjirtslag och hjirtinfarkt, har
ocksa setts hos patienter behandlade med Botox, ibland med dodlig utgéng. En tidigare
sjukdomshistoria av riskfaktorer for hjirtsjukdom fanns dock hos vissa av dessa patienter.

Krampanfall har rapporterats hos vuxna och barn behandlade med Botox, frimst patienter som dr mer
benédgna att fa krampanfall. Det dr inte kdnt om Botox orsakat dessa krampanfall. Krampanfall som
rapporterades hos barn var mestadels hos patienter med cerebral pares vilka behandlades for ihallande
muskelkramper.

Om du far Botox for ofta eller om dosen ér for hog, kan du uppleva muskelsvaghet och biverkningar
relaterade till spridning av toxin, eller sa kan din kropp borja utveckla antikroppar, som kan minska
effekten av Botox.

Nair Botox anvinds for behandling av ett tillstdind som inte nimns i denna information, kan det leda till
allvarliga reaktioner, sarskilt hos patienter som redan upplever svarigheter att svilja eller har
betydande kraftloshet.

Om du inte varit fysiskt aktiv under en lingre tid innan du fick Botox, ska du efter injektionen pébdrja
fysiska aktiviteter gradvis.

Det ér inte troligt att detta likemedel forbéttrar ledernas rérlighet i de fall den kringliggande muskeln
har forlorat sin formaga att strickas ut.

Botox ska inte anvéndas for behandling av ihdllande muskelkramper i fotled hos vuxna efter stroke,
om inte behandlingen forvéntas ge forbéttrad funktion (t.ex. gadngfunktion), forbdttring av symtom
(t.ex. smérta) eller forvantas underlitta varden av patienten. Om din stroke intraffade for mer dn2 ar
sedan eller om dina fotledskramper dr mindre allvarliga kan forbattringar relaterade till aktiviteter
sdsom att gd vara begriansade. For patienter som har latt for att ramla kommer likaren att bedoma om
denna behandling &r lAimplig.
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Sjukvardspersonal med erfarenhet av rehabilitering av strokepatienter ska forst ha gjort en utvirdering
innan Botox far anvidndas for behandling av muskelkramper i fotleden och foten efter stroke.

Nér Botox anvéinds for behandling av ihdllande muskelspasmer i 6gonlocket, kan det leda till att du
blinkar mer sillan med 6gonen, vilket kan skada hinnan pé 6gonen. For att undvika detta kan du
behdva behandling med 6gondroppar, salvor, mjuka kontaktlinser eller till och med ett skyddande
forband som sténger dgat. Din lékare talar om for dig om detta behdvs.

Nér Botox anvénds for att kontrollera urinlickage kommer din likare att ge dig antibiotika fore och
efter behandlingen for att forhindra urinvigsinfektion. Du kommer att triaffa din likare ungefar tva
veckor efter injektionen om du inte anvéint kateter fére injektionen. Du kommer att bli ombedd att
kasta vatten och dérefter méts resterande urin i urinblasan med hjilp av ultraljud. Din Iikare avgér om
du under de nérmaste 12 veckorna behdver komma tillbaka for samma undersokning. Om du inte kan
kasta vatten maste du kontakta din likare, eftersom du kan behova borja anvanda kateter. Hos patienter
med urinlickage péd grund av problem med urinbldsan som forknippas med ryggmairgsskada eller
multipel skleros som inte anviander kateter fore behandling, kan ungefir en tredjedel av patienterna
behodva anvinda kateter efter behandlingen. Hos patienter med urinlickage pa grund av 6veraktiv
urinblasa, kan ungefir 6 av 100 patienter behdva anvidnda en kateter efter behandlingen.

Andra likemedel och Botox

Tala om for din likare cller apotekspersonal om:

e du anvinder antibiotika (anvinds mot infektioner), antikolinesteras-likemedel eller
muskelavslappnande likemedel. Vissa av dessa likemedel kan 6ka effekten av Botox.

e dunyligen har fatt en injektion av ett liike me del som inne héller e tt botulinumtoxin (aktivt
mnehallsimne 1 Botox) eftersom detta kan oka effekten av Botox for mycket.

e du anvédnder nagot trombocytaggregationshimmande medel (acetylsalicylsyreliknande likemedel)
och/eller antikoagulantia (blodfortunnande medel).

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
likemedel.

Graviditet och amning

Anvindning av Botox rekommenderas inte under graviditet eller till kvinnor i fertil alder som inte
anvénder preventivmedel om det inte bedoms som nédvéndigt. Botox rekommenderas inte till
ammande kvinnor.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrdga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

Botox kan orsaka yrsel, ddsighet, trétthet eller synstorningar. Om du upplever ndgon av dessa effekter
ska du inte kora bil eller anvdnda ndgra maskiner. Omdu ir osdker, fraga din likare om rad.

Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din formiga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
védgledning. Diskutera med likare eller apotekspersonal om du dr osdker.
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Botox innehiller natrium

Detta likemedel innehaller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per injektionsflaska, d.v.s. dr ndst intill
’natriumfritt”.

3. Hur du anvander Botox

Botox far endast ges av likare med sédrskild kompetens och kunskap om hur detta likemedel ska
anvindas.

Botox bor endast forskrivas till dig for kronisk migrdn om du har fatt diagnosen av en neurolog som dr
specialist pa detta omrédde. Botox bor administreras under dverinseende av en neurolog. Botox anvinds
inte for akut migrén, kronisk spanningshuvudvirk eller for patienter med huvudvérk pa grund av
overanvindning av likemedel.

Metod och adminis tre ringssatt

Botox injiceras i dina muskler (intramuskuldrt), in i urinblasans végg via ett specifikt instrument
(cystoskop), eller i huden (intradermalt). Det injiceras direkt i det omrade pa din kropp som ar
péaverkat; din likare injicerar vanligen Botox pa flera stiillen inom det piverkade omradet.

Allmén information om dosering

e Antalet injektioner per muskel och dosen varierar beroende pa vilket tillstind som ska behandlas.
Dérfor kommer din ldkare att avgora hur mycket, hur ofta, samt i vilkka muskler du ska fa Botox.
Det rekommenderas att din likare anvinder den ldgsta effektiva dosen.

e Dosentill dldre 4r densamma som till andra vuxna.

Dosen av Botox och varaktigheten av effekten varierar beroende pa vilket tillstind du behandlas for.
Nedan finns detaljerad information som hor till de olika tillstanden.

Sékerhet och effekt av Botox har faststillts hos barn/ungdomar tva &r och éldre vid behandling av
ihdllande muskelkramper i fotleden och foten vid cerebral pares.

Det finns begrinsad information om anvéindning av Botox for foljande tillstdnd hos barn/ungdomar
over de dldrar som anges i tabellen nedan. Inga rekommendationer om dosering kan géras for dessa
indikationer.

Ihdllande muskelkramper i 6gonlock och ansikte | 12 ar

Nacke och skuldror 12 ar

Kraftig svettning i armhalorna 12 ar
(begriansad erfarenhet hos ungdomar mellan 12
och 17 ar)

Neurogen 6veraktiv detrusor hos pediatriska 5-17 ar

patienter

Overaktiv blisa hos pediatriska patienter 12—17 ar

Dosering

Dosen av Botox och varaktigheten av effekten varierar beroende pa vilket tillstand du behandlas for.
Nedan finns detaljerad information for de olika tillstinden.
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Indikation Maximal dos (enheter per berort omrade) Mins ta tid
mellan
be handlingar
Forsta Efterfoljande
behandlingen behandlingar
Ihallande muskelkramper i Fotled och fot: Vid behandling av 12 veckor*
fotleden och foten hos barn 4 till 8 enheter/kg fotled och fot i bada
som har cerebral pares eller 300 enheter, benen ska den
beroende péd viken | maximala dosen inte
som dr lagre Overstiga den lagsta
pé antingen
10 enheter/kg eller
340 enheter
Ihallande muskelkramper i Exakt dosering och | Exakt dosering och 12 veckor
handled och hand hos vuxna antal antal
patienter som har haft en mjektionsstéllen per mjektionsstillen
stroke handled/hand anpassas till
anpassas till individuella behov
individuella behov upp till maximalt
upp till maximalt 240 enheter
240 enheter
Ihallande muskelkramper i Likaren kan komma | Dentotala dosen ar 12 veckor
fotleden och foten hos vuxna att ge flera 300-400 enheter
patienter som har haft en mjektioner i de fordelade pé upp till
stroke paverkade 6 muskler vid varje
musklerna. Den behandlingstillfdlle

totala dosen ar 300—
400 enheter fordelade

pa upp till 6 muskler

vid varje
behandlingstillfzlle
Ihallande muskelkramper i 1,25-2,5 enheter per | Upp till 100 enheter 3 manader vid
ogonlock och ansikte mjektionsstille. vid muskelkramper i | muskelkramper i
Upp till 25 enheter Ogat. ogat.
per 6ga vid
muskelkramper.
Ihéllande muskelkramper i 200 enheter Upp till 300 enheter 10 veckor
nacke och skuldror Hogst 50 enheter far
ges pa ett och samma
injektionsstille.
Huvudvirk hos vuxna med 155 till 195 enheter 155 till 195 enheter 12 veckor
kronisk migran Hogst 5 enheter far
ges pa ett och samma
injektionsstille.
Urinlickage pa grund av 100 enheter 100 enheter 3 méanader
overaktiv blasa
Urinldckage pé grund av 200 enheter 200 enheter 3 manader

problem med urinblasa i
samband med
ryggmargsskada eller
multipel skleros hos vuxna
patienter
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Indikation Maximal dos (enheter per berort omrade) Mins ta tid
mellan
be handlingar
Forsta Efterfoljande
behandlingen behandlingar
Kraftig svettning i 50 enheter per 50 enheter per 16 veckor
armhalorna armhala armhala

* Léakaren kan vélja en dos som skulle innebédra att det kommer ga 6 manader mellan behandlingarna.

Tid till forbattring och varaktighet av behandlingseffekten

Vid ihdllande muskelkramper i fotleden och foten hos barn tva ar eller dldre, mirks forbéttringen
vanligen inom de forsta 2 veckorna efter injektionen.

Vid ihéllande muskelkramper i handled och hand hos vuxna patienter som har haft en stroke,
kommer du vanligtvis att mirka en forbdttring inom de forsta 2 veckorna efter injektionen. Den
maximala effekten marks vanligtvis ungefar 4 till 6 veckor efter behandlingen.

Vid ihillande muskelkramper i fotleden och foten hos vuxna patie nter som har haft en stroke,
kan du f& upprepa behandlingen nér effekten borjar avta om det behdvs, men behandling far inte ges
oftare &n var 12:¢ vecka.

Vid ihdllande muskelkramper i 6gonlock och ansikte, kommer du vanligtvis att mérka en
forbattring inom 3 dagar efter injektionen och maximal effekt mérks vanligtvis efter 1till 2 veckor.

Vid ihéllande muskelkramper i nacke och skuldror, kommer du vanligtvis att mérka en forbéttring
inom 2 veckor efter injektionen. Den maximala effekten mérks vanligtvis ungefér 6 veckor efter
behandlingen.

Vid urinlickage pa grund av éveraktiv blasa, kommer du vanligtvis att mirka en forbittring inom 2
veckor efter injektionen. Vanligtvis varar effekten ungefér till 6-7 ménader efter injektionen.

Vid urinlickage pa grund av proble m med urinblisan som forknippas med ryggmérgsskada
eller multipel skleros, kommer du vanligtvis att mirka en forbittring inom 2 veckor efter injektionen.
Vanligtvis varar effekten till ungefér 8-9 manader efter injektionen.

For kraftig svettning i armhalorna, kommer du vanligtvis att mérka en forbattring inom den forsta
veckan efter injektionen. Vanligtvis varar effekten i genomsnitt 7,5 méanader efter den forsta
injektionen, och ungefér 1 av 4 patienter mérker fortfarande effekt efter ett ar.

Om du anvint for stor méingd av Botox

Tecken pa for mycket Botox visar sig inte alltid omedelbart efter injektionen. Om du skulle svélja
Botox eller fa det injicerat av misstag ska du kontakta din likare som kan komma att vilja ha dig under
observation i flera veckor.

Om du har fatt for mycket Botox kan du uppleva négot av foljande symtom och méste d& kontakta din
lakare omedelbart. Han/hon avgér om du maste uppsoka sjukhus:

o muskelsvaghet som kan vara lokalt vid injektionsstillet eller lingt ifrdn injektionsstéllet
o svarigheter att andas, svilja eller tala pa grund av muskelférlamning
o mat eller vitska som pa grund av muskelférlamning av misstag garned i dina lungor vilket

kan orsaka lunginflammation (infektion i lungorna)
o hangande 6gonlock, dubbelseende
o generell svaghet.
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Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t ex ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem. Generellt upptrader biverkningar inom de forsta dagarna efter injektionen. De sitter vanligtvis i
endast en kort tid men kan kvarsté i flera manader och i sillsynta fall lingre.

OM DU FAR SVARIGHETER_.ATT ANDAS, SVALJA ELLER TALA EFTER ATT DU FATT
BOTOX, KONTAKTA DIN LAKARE OMEDELBART.

Om du fir nisselfeber, svullnad inklusive svullnad i ansikte eller hals, visande andning,
svimningskéinsla och andningssvirigheter ska du kontakta din likare ome delbart.

Biverkningarna presenteras ifoljande kategorier, beroende pa hur ofta de forekommer:

Mycket vanliga kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvindare
Vanliga kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare
Mindre vanliga kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare
Séllsynta kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare
Mycket sdllsynta kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvidndare
Har rapporterats kan inte berdknas fran tillgdngliga data

Nedan finns listor pa biverkningar som beror pé vilken del av kroppen som injicerats med Botox. Om
nagra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta Idkare eller apotekspersonal.

Injektioner for barn med ihillande muskelkramper i fotleden och foten

Vanliga Utslag, svarigheter att ga, strackning eller bristning av ledband, ytligt hudsér,
smirta vid injektionsstéllet.
Mindre vanliga Muskelsvaghet

Det har forekommit sdllsynta spontanrapporter om dddsfall i vissa fall i samband med
lunginflammation hos barn med svar cerebral pares som behandlats med Botox.

Injektioner i handled och hand hos vuxna patienter som har haft en stroke

Vanliga Smirta i hand och fingrar, illamaende, svullnad av exempelvis hénder och
fotter, trotthet, muskelsvaghet.

Injektioneri fotleden och foten hos vuxna patienter som har haft en stroke

Vanliga Hudutslag, ledvirk eller inflammation, stela eller mma muskler,
muskelsvaghet, svullnad av exempelvis hinder och fotter, fall.
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Injektioner i 6gonlock och ansikte

Mycket vanliga Héngande 6gonlock

Vanliga Lokal skada i 6gats hornhinna (genomskinlig yta som skyddar framsidan av
Ogat), svarighet att helt sluta 6gat, torra 6gon, Luskénslighet, Ggonirritation,
overproduktion av térar, blamdrke under huden, hudirritation, svullnad i
ansiktet.

Mindre vanliga Yrsel, forsvagning av ansiktsmuskulaturen, hdngande muskler pa ena
ansiktshalvan, inflammation i 6gats hornhinna (genomskinlig yta som skyddar
framsidan av 6gat), onormal utatvridning eller indtvridning av 6gonlocken,
dubbelseende, synstorningar, dimsyn, hudutslag, trotthet.

Séllsynta Svullnad av dgonlocket.
Mycket sillsynta | Magsar, sar och skada pa hornhinnan (genomskinlig yta som skyddar framsidan
av Ogat).

Injektioner i nacke och skuldror

Mycket vanliga Svarigheter att svilja, muskelsvaghet, smirta.

Vanliga Swvullnad och irritation inésan (rinit), nistdppa eller rinnsnuva, hosta, halsont,
kittlande kénsla eller irritation i halsen, yrsel, 6kad muskelspanning (kramper),
minskad kénsel i huden, dasighet, huvudvérk, muntorrhet, illamaende, stela
eller 6mma muskler, svaghetskénsla, influensaliknande symtom, generell
sjukdomskénsla.

Mindre vanliga Dubbelseende, feber, hingande 6gonlock, andfiddhet, rostforindringar.

Injektioner i huvud och nackomride for behandling av huvudvérk hos patienter som lider av
kronisk migrin

Vanliga Huvudvirk, migrdn och forvarrad migran, muskelsvaghet i ansiktet, hingande
Ogonlock, hudutslag, klada, sméirta i nacken, muskelsméarta, muskelkramp,
muskelstelhet, muskelspdndhet, muskelsvaghet, smérta vid injektionsstéllet.

Mindre vanliga Svarigheter att svilja, smarta i huden, smérta i kiiken.

Har rapporterats | hojning av de yttre dgonbrynen (Mefisto-tecken)

Injektioner i urinblasans vigg for urinliickage pa grund av 6veraktiv urinblisa

Mycket vanliga Urinvagsinfektion, smarta nir man kissar efter injektionen*.

Vanliga Bakterier i urinen, oforméga att kissa (urinretention), ofullsténdig tdmning av
urinbldsan, kissar ofta under dagtid, vita blodkroppar i urinen, blod i urinen
efter injektionen™*,

* Denna biverkning kan ocksd vara forvknippad med injektionsproceduren.
**Denna biverkning dr endast forknippad med injektionsproceduren.

Injektioner i urinblisans végg for urinliickage pa grund av éveraktiv urinblisa hos pediatriska
patienter

Vanliga Urinvédgsinfektion, smérta ndr man kissar efter injektionen*, smérta i urinréret
(roret som leder urin fran urinbldsan ut ur kroppen)*, buksmérta, nedre
buksmérta

*Denna biverkning dr endast forknippad med injektionsproceduren.

Injektioner i urinblasans vigg for urinlickage pa grund av proble m med urinblasan som
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forknippas med ryggmiirgsskada eller multipel skleros hos vuxna

Mycket vanliga Urinvigsinfektion, oférmaga att kissa (urinretention).

Vanliga Sémnloshet, forstoppning, muskelsvaghet, muskelkramp, blod i urinen efter
injektionen*, smérta nir man kissar efter injektionen*, utbuktning i urinblasans
vigg (blasdivertrikel), trotthet, problem vid gang (gangstorning), eventuella
okontrollerade kroppsreaktioner (t.ex. kraftiga svettningar, bultande huvudvark
eller 6kad puls) vid tiden for injektionen (autonom dysreflexi)*, trilla omkull.
*En del av dessa vanliga biverkningar kan ocksa ha ett samband med injektionsproceduren.

Injektioner i urinblasans vigg hos pediatriska patienter for urinlickage pa grund av problem
med urinblisan som forknippas med spina bifida, ryggmirgsskada eller trans versell myelit

Mycket vanliga Bakterier i urinen

Vanliga Urinvagsinfektion, vita blodkroppar i urinen, blod i urinen efter injektion,
smérta i urinbldsa efter injektion.*

*Denna biverkning dr endast forknippad med injektionsproceduren.

Injektioner mot kraftig svettning i armhalorna

Mycket vanliga Smarta vid injektionsstillet.

Vanliga Huvudvirk, domningar, blodvaliningar, okad svettning pa andra stéllet &n
armhalorna, onormal lukt fran huden, kldda, kndlar under huden, haravfall,
smérta i extremiteterna t.ex. hdnder och fingrar, smérta, reaktioner och
svullnader, blodningar eller brinnande kidnsla samt 6kad kénslighet vid
injektionsstillet, generell svaghet.

Mindre vanliga Illamaende, muskelsvaghet, svaghetskinsla, muskelsmaérta, ledproblem.

Foljande lista beskriver ytterligare biverkningar som rapporterats fér Botox, for alla sjukdomar, efter
marknadsforing:

allergisk reaktion, inklusive reaktioner pé injicerade proteiner eller serum
svullnad i de djupare hudlagren

nésselutslag

atstorningar, aptitloshet

nervskador (brachial plexopati)

rost-och talsvarigheter

héngande muskler pa ena ansiktshalvan

svaghet i ansiktsmuskulaturen

minskad kénsel i huden

muskelsvaghet

kronisk sjukdom som paverkar musklerna (myasthenia gravis)
svérigheter att réra armen och axeln

domningar

smarta/domningar/eller svaghet som utgar fran ryggraden
kramper och svimning

okning av trycketi ogat

skelning (korsade 6gon)

dimsyn

problem att se klart

nedsatt horsel

dronsus

kénsla av yrsel eller att allt "snurrar” (vertigo)
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o hjartproblem inklusive hjartinfarkt

aspirationspneumoni (lunginflammation orsakad av oavsiktlig inandning av foda, dryck, saliv
eller krikning)

andningsproblem, andningsdepression och/eller andningssvikt
buksmérta

diarré, forstoppning

muntorrhet

svarigheter att svilja

illamaende, krékningar

héravfall

klada

olika typer avroda, flickiga hudutslag

kraftig svettning

forlust av 6gonfransar / dgonbryn

muskelsmarta, forlust av nerver till’krympning av injicerad muskel
generell sjukdomskénsla

feber

torra 6gon (i samband med injektioner runt 6gonen)

lokala muskelryckningar/ofrivilliga muskelsammandragningar
svullnad av 6gonlock

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare. Detta giller &ven biverkningar som inte nimns i denna
information. Dukan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Botox ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Din likare ska anvdnda Botox fore utgangsdatumet pa etiketten efter EXP.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskdp (2°C - 8°C) eller i djupfryst tillstind (-5°C till -20°C).

Fardigberedd 16sning bor anvindas omedelbart, den kan dock forvaras i upp till 24 timmar i kylskap
(2°C - 8°C).

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Inne hélls deklaration
e Denaktiva substansen dr: Botulinumtoxin typ A fran Clostridium botulinum. Varje

injektionsflaska nnehaller 50, 100 eller 200 Allergan-enheter botulinumtoxin typ A
e Ovriga innehdllsimnen #r humant albumin och natriumklorid.
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Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Botox dr ett fint vitt pulver och kan vara svart att se i botten pa en klar glasflaska. Innan injicering
maste produkten losas upp i steril fysiologisk natriumkloridlosning utan konserveringsmedel
(natriumklorid 0,9 % injektionsvétska).

Varje forpackning innehéller 1, 2, 3, 6 eller 10 injektionsflaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsiljning
AbbVie Oy

Lokvédgen 11 T 132

00520 Helsingfors

Finland

Tillverkare

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

County Mayo

Irland

Denna bipacksedel éindrades senast: 10.06.2024

Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och s jukvards personal:
Vinligen lis produktresumén for fulls tiindig information om Botox.

Enheter av botulinumtoxin dr inte utbytbara mellan olika produkter. Doser som rekommenderas i
Allergan-enheter skiljer sig frdn andra botulinumtoxinberedningar.

Botox ska endast ges av likare med sérskild kompetens samt med kunskap om behandlingen och
anvindningen av den nodvindiga utrustningen.

Kronisk migrin bor diagnostiseras av, och Botox bor endast administreras under éverinseende av
neurologer som &r experter pa behandling av kronisk migran.

Botox &r indicerat for behandling av: fokal spasticitet i fotleden och foten hos pediatriska patienter tvé
ar eller dldre; fokal spasticitet i handled och hand hos vuxna patienter efter stroke; fokal spasticitet i
fotleden och foten hos vuxna patienter efter stroke; blefarospasm, hemifacial spasm och associerade
fokala dystonier; cervikal dystoni (spastisk torticollis); symtomlindring hos vuxna som uppfyller
kriterier for kronisk migrdn (huvudvirk 15 dagar eller mer per manad av vilkka minst 8 dr dagar med
migrdn) hos patienter som har svarat otillrickligt eller dr intoleranta mot profylaktiska
migranlikemedel; idiopatisk Overaktiv urinblasa med symptom pa urininkontinens, tringningar och
tdta blastomningar hos vuxna patienter som har inadekvat respons pa, eller &r intoleranta mot
antikolinergiskt likemedel; urininkontinens hos vuxna med neurogen dveraktiv detrusor pa grund av
stabil subcervikal ryggmargsskada eller multipel skleros och vid stdndiga besvér av svar primér
hyperhidros i axillerna, som forsvarar dagliga aktiviteter, och som ir resistent mot topikal behandling.

Sékerhet och effekt for Botox vid indikationer utéver de som finns beskrivna avsnittet for den
pediatriska populationen i produktresuméns avsnitt 4.1 har inte faststéllts. Inga dosrekommendationer
kan goras for andra indikationer &n fokal spasticitet hos pediatriska patienter i samband med cerebral
pares. Den data som for nérvarande finns tillgénglig per indikation beskrivs i produktresuméns
avsnitt 4.2, 4.4, 4.8 och 5.1 enligt tabellen nedan.
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Blefarospasm/hemifacial spasm 12 &r (se avsnitt 4.4 och 4.8)

Cervikal dystoni 12 ar (se avsnitt 4.4 och 4.8)
Fokal spasticitet hos pediatriska patienter 2 ar (se avsnitt 4.2, 4.4 och 4.8)
Primér hyperhidros i axillerna 12 ar

(begriansad erfarenhet hos ungdomar mellan
12 och 17 ar, se avsnitt 4.4, 4.8 och 5.1)

Neurogen overaktiv detrusor hos pediatriska 5-17 ér (se avsnitt 4.8 och 5.1)
patienter
Overaktiv blisa hos pediatriska patienter 12—17 ar (se avsnitt 4.8 och 5.1)

Ingen sdrskild dosjustering krévs vid behandling av dldre. Initial dosering ska inledas med den lidgsta
rekommenderade dosen for den aktuella indikationen. Vid upprepade injektioner rekommenderas den
ligsta effektiva dosen och lingsta kliniskt limpliga doseringsintervall mellan injektionerna. Aldre
patienter med en komplicerad sjukdomsbild och annan samtidig medicinsk behandling skall behandlas
med forsiktighet.

Allmént giltiga, optimala dosnivaer och antal injektionsstillen per muskel har inte faststillts for alla
indikationer. I dessa fall ska individuella behandlingsrutiner dérfor liggas upp av likaren. Optimala
dosnivaer ska bestimmas med hjidlp av titrering men maximalt rekommenderad dos ska inte
overskridas. Som med all annan likemedelsbehandling ska behandling av tidigare obehandlade
patienter mitieras med ldgsta effektiva dos.

Dosering och adminis treringssiitt (se avsnitt 4.2 och 4.4. i produktresumén for vtterligare

information):

Fokal spasticitet i nedre extremiteten hos pediatris ka patienter:

Den rekommenderade dosen for behandling av spasticitet i nedre extremiteten hos pediatriska patienter
ar 4 enheter/kg till 8 enheter/kg kroppsvikt eller 300 enheter, beroende pa vilken som &r ldgre,
uppdelat mellan de paverkade musklerna. Vid behandling av badda nedre extremiteterna ska den totala
dosen inte Overstiga den lagsta pd antingen 10 enheter/kg kroppsvikt eller 340 enheter under ett

12 veckors mtervall.

* %
Inii Botox 4 enheter/kg* Botox 8 enheter/kg Antal
jicerade muskler (max. enheter R ..
(max. enheter per muskel) injektionsstillen
per muskel)
2 enheter/k;
Fotledsmuskler 1 enhet/kg ?715 ee:letger)

Gastrocnemius, mediala delen (37,5 enheter) 2

Gastrocnemius, laterala delen 1 enhet/kg 2 enheter/kg
(37,5 enheter) (75 enheter) 2

Soleus 1 enhet/kg 2 enheter/kg
(37,5 enheter) (75 enheter) 2

o . 1 enhet/kg 2 enheter/kg
Tibialis Posterior (37,5 enheter) (75 enheter) 2

* gversteg inte en total dos pa 150 enheter
** Gversteg inte en total dos pa 300 enheter

Fokal spasticitet i 6vre och nedre extremiteten i samband med stroke:

Botox dr en behandling av fokal spasticitet som endast har studerats i kombination med vanliga
standardbehandlingar och ersétter inte dessa behandlingar. Botox dr formodligen inte effektivt for att
forbattra rorelseformagan i en led som ar paverkad av en fixerad kontraktur.
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Fokal spasticitet i 6vre extremiteten i samband med stroke:

Flexor carpiradialis
Flexor carpi ulnaris

Muskel Rekommenderad dos;
antal injektionsstillen
Underarm
Pronator quadratus 10-50 enheter; 1 stille
Handled

15-60 enheter; 1-2 stillen
10-50 enheter; 1-2 stillen

Fingrar/hand
Flexor digitorum profundus
Flexor digitorum

15-50 enheter; 1-2 stillen
15-50 enheter; 1-2 stillen

Flexor pollicis longus
Flexor pollicis brevis
Opponens pollicis

sublimis/superficialis

Lumbrikalmuskler* 5-10 enheter; 1 stille

Interosseusmuskler* 5-10 enheter; 1 stille
Tumme

Adductor pollicis 20 enheter; 1-2 stéllen

20 enheter; 1-2 stillen
5-25 enheter; 1 stille
5-25 enheter; 1 stille

* Vid injektion i bade lumbrikal- och/eller interosseusmuskler dr den maximalt rekommenderade dosen 50 enheter

per hand.

Den rekommenderade dosen for behandling av spasticitet i Gvre extremiteten hos vuxna ar upp till
240 enheter uppdelat mellan de paverkade musklerna enligt tabellen ovan. Den maximala dosen under

ett behandlingstillfille &r 240 enheter.

Exakt dosering och antal injektionsstillen anpassas till individen med hédnsyn till de berérda
musklernas storlek, antal och lokalisation, spasticitetens svarighetsgrad, forekomst av lokal

muskelsvaghet och patientens svar pé tidigare behandling.

Fokal spasticitet i nedre extremiteten i samband med stroke:

Muskel Rekommenderad dos
Total dosering; antal injektionsstillen

Gastrocnemius

Mediala delen 75 enheter; 3 stillen

Laterala delen 75 enheter; 3 stillen
Soleus 75 enheter; 3 stillen
Tibialis posterior 75 enheter; 3 stéllen
Flexor hallucis longus 50 enheter; 2 stillen
Flexor digitorum longus 50 enheter; 2 stillen
Flexor digitorum brevis 25 enheter; 1 stélle

Den rekommenderade dosen for behandling av spasticitet i nedre extremiteten for vuxna, inbegripet

fotleden och foten, 4r 300-400 enheter fordelade pa upp till 6 muskler.




Ble faros pasm/hemifacial s pasm:

Muskel Dosval |
Mediala och laterala orbikularis okuli i det Initialt rekommenderas 1,25-2,5 enheter injicerat i
ovre ogonlocket ochi laterala orbikularis mediala och laterala orbikularis okuli i det 6vre

okuli i det nedre 6gonlocket. Ogonlocket och i laterala orbikularis okuli i det nedre
Ytterligare omradden runt dgonbrynen, i ogonlocket.

laterala orbikularis samti 6vre ansiktshalvan | Initialdosen bor inte Gverstiga 25 enheter per 6ga.
kan ocksa injiceras om muskelspasmer hér Total dos bor inte dverstiga 100 enheter var
paverkar synen. 12:¢ vecka.

Patienter med hemifacial spasm eller
rubbningar i facialisnervens funktion skall
behandlas som vid unilateral blefarospasm.
Andra samtidigt paverkade ansiktsmuskler
(t ex zygomaticus major, orbicularis oris)
njiceras efter behov.

Reducerad blinkning efter injektion av botulinumtoxin i orbikularismuskeln kan leda till att
hornhinnan skadas. Noggrant test av kénseln i hornhinnan pa tidigare opererade dgon bor utforas,
injektion 1 omradet vid nedre dgonlocket bor undvikas for att undvika ektropion och varje epiteldefekt
ska behandlas kraftfullt. Detta kan krdva skyddande droppar, salva, forbandslinser eller tillslutning av
Ogat med lapp eller andra anordningar.

Cervikal dystoni:
Muskel Dosval
Sternocleidomastoideus, Hogst 50 enheter ska ges pa varje injektionsstélle.
levator scapulae, scalener, Hogst 100 enheter ska ges i sternocleidomastoideus.
splenius capitis, semispinalis, | Inte mer &n 200 enheter totalt bor injiceras vid forsta
longissumus och/eller behandlingstillfiallet. Justeringar kan goras vid senare
trapezius behandlingstillfillen beroende pé det initiala svaret.
En total dos pa 300 enheter per behandlingstillfille ska inte
overskridas.

Listan dr inte fullstindig eftersomalla de muskler som svarar for kontrollen av huvudets stillning kan
vara involverade och dirfor krdva behandling.

Kronisk migriin:

Den rekommenderade dosen rekonstituerad Botox vid behandling av kronisk migrin &r 155 enheter till
195 enheter administrerat intramuskulirt (im.) med en nal med dimensionerna 30 gauge, 0,5 tum i
form av injektioner om 0,1 ml (5 enheter) i 31 eller upp till 39 injektionsstéllen. Injektionerna ska
fordelas mellan 7 specifika omraden av huvud-/nackmuskulaturen sa som anges i tabellen nedan. For
patienter med extremt kraftig nackmuskulatur kan det behdvas en nal med en lingd av 1 tum. Med
undantag av procerusmuskeln, som ska injiceras i ett injektionsstélle (i mittlinjen), ska alla muskler
injiceras bilateralt med hélften av injektionerna administrerade pa vénster sida och hilften pa hoger
sida av huvud och nacke. Om smértan frimst dr lokaliserad till en eller flera platser, kan ytterligare
injektioner goras pa ena eller bada sidorna i upp till 3 specifika muskelgrupper (occipitalis, temporalis
och trapezius) upp till den maxdos per muskel som anges i tabellen nedan.

Rekommenderad dos
Huvud/nackomride Total dosering (antal inje ktionsstillen®)
Korrugator® 10 enheter (2 stillen)
Procerus 5 enheter (1 stille)
Frontalis® 20 enheter (4 stéllen)
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Temporalis® 40 enheter (8 stillen) upp till 50 enheter (upp till 10 stillen)

Occipitalis® 30 enheter (6 stéllen) upp till 40 enheter (upp till 8 stillen)
Nackenf paraspinala 20 enheter (4 stillen)

muskler

Trapezius® 30 enheter (6 stillen) upp till 50 enheter (upp till 10 stéllen)
Totalt doseringsintervall: 155 enbheter till 195 enheter

31 till 39 injektionsstillen
] im. injektionsstille = 0,1 ml =5 enheter Botox
®Dosen distribueras bilateralt

Urininkontinens pa grund av 6veraktiv blisa
Den rekommenderade dosen dr 100 enheter Botox som 0,5 ml (5 enheter) injektioner pa 20 olika
stéllen i detrusorn, med undvikande av trigonum och bldsans botten.

Urininkontinens pa grund av neurogen éveraktiv detrusor:
Den rekommenderade dosen dr 200 enheter Botox som 1 ml (~6,7 enheter) injektioner pa 30 olika
stéllen i detrusorn, med undvikande av trigonum och bldsans botten.

Primér hyperhidros i axillerna:

Injektionsstillen Dosval
Flertal stéllen ca 1-2 cm frén varandra inom | Andra doser d4n 50 enheter per axill har inte studerats
det hyperhidrotiska omradet i varje axill och kan darfor inte rekommenderas.

Patientens sjukdomshistoria ska faststillas och patienten ska genomga en allmidn undersékning och vid
behov sirskilda undersokningar for att man ska kunna utesluta potentiella orsaker till sekundir
hyperhidros (t.ex. hypertyreos, feokromocytom). Pa sa sétt kan man undvika symptomatisk behandling
av hyperhidros utan diagnos och/eller behandling av underliggande sjukdom.

Samtliga indikationer:

Biverkningar relaterade till spridning av toxin fran injektionsstillet har rapporterats, ibland
resulterande i dodsfall, vilka ivissa fall var associerade med dysfagi, pneumoni och/eller signifikant
kraftloshet. Symtomen ar i 6verensstimmelse med verkningsmekanismen for botulinumtoxin och har
rapporterats timmar till veckor efter injektion. Risken for symtom dr formodligen stérst hos patienter
med bakomliggande sjukdomar och sjukdomstillstind som kan predisponera for dessa symtom,
diribland barn och vuxna som behandlats for spasticitet och som behandlas med héga doser.

Patienter som behandlas med terapeutiska doser kan ocksa uppleva overdriven muskelsvaghet.
Pneumotorax i samband med injektionsprocedur har rapporterats efter administrering av Botox ndra
torax. Forsiktighet bor iakttas vid injicering néra lungan, i synnerhet néra lungspetsarna eller andra
kénsliga anatomiska strukturer.

Allvarliga biverkningar innefattande dodlig utgang har rapporterats for patienter som hade fétt
injektioner av Botox utanfor godkénd indikation direkt i spottkortlar, den oro-linguala-faryngeala
regionen, matstrupen och magsécken. Vissa patienter hade tidigare haft dysfagi eller betydande
svaghet.

Spontana dddsfall har rapporterats, ibland i samband med aspirationspneunoni hos barn med svar
celebral pares efter behandling med botulinumtoxin, innefattande efter behandling utanfér godkidnd
indikation (t.ex. nackomrédet).

Extrem forsiktighet ska iakttas vid behandling av pediatriska patienter med betydande neurologisk
svaghet eller som nyligen har haft aspirationspneumoni eller lungsjukdom. Behandling av patienter
med déligt underliggande hélsotillstind ska endast administreras om den potentiella fordelen for den
individuella patienten anses dverviga riskerna.

Vid mycket séllsynta fall kan en anafylaktisk reaktion intrdffa efter injektion av botulinumtoxin.
Epinefrin (adrenalin) och andra anti-anafylaktiska atgarder bor darfor finnas tillgingliga.
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For fullstidndig information om Botox hénvisas till produktresumén.

Om behandlingen misslyckas vid det forsta behandlingstillfallet, det vill sdga om signifikant klinisk

forbattring uteblir en manad efter injektion jAmfort med utgangsliget, ska foljande atgirder vidtagas:

e Klinisk verifiering, som kan inkludera EMG-undersokning vid specialklinik, av toxinets aktivitet
pa den injicerade muskeln(lerna).

e Analys av orsaken till misslyckandet, till exempel felaktigt val av muskler for injektionen,
otillricklig dos, dalig injektionsteknik, kontrakturer, alltfor svaga antagonistmuskler, utveckling av
toxinneutraliserande antikroppar.

e Fornyad bedomning av Iimpligheten att behandla med botulinum toxin typ A.

e Om inga odnskade effekter upptrader efter det forsta behandlingstillfallet, genomfor en andra
behandlingsomgang enligt foljande: a) justera dosen, med hiansyn tagen till analysresultatet fran
den tidigare misslyckade behandlingen; b) anvind EMG; och c¢) behall ett intervall pa tre manader
mellan de tva behandlingstillfallena.

Vid utebliven eller avtagande effekt efter upprepade injektioner ska alternativa behandlingsmetoder
tillimpas.

Rekonstituering av likemedlet:

Om olika flasks torlekar av Botox anviinds som del av en inje ktionsbehandling més te forsiktighet
iakttas sa att korrekt méingd s pidningsvitska anvinds for att 16sa ett specifikt antal enhe ter per
0,1 ml. Mingden spidningsvitska varierar mellan Botox 50 Allergan-enheter, Botox

100 Allergan-enheter och Botox 200 Allergan-enheter. Varje spruta ska mirkas i enlighet med
detta.

Beredning av injektionslosningen och fardigstillande av injektionssprutan bor ske dver
pappershanddukar med plastunderligg for att fanga upp eventuellt spill.

Botox fér enbart 16sas upp med steril fysiologisk natriumkloridlésning utan konserveringsmedel
(natriumklorid 0,9 % injektionsvétska). Lamplig mingd spddningsvétska (se spadningsinstruktioner
eller -tabell nedan) dras upp i en injektionsspruta.

Spéadningsinstruktioner for be handling av urininkontinens pa grund av 6veraktiv urinblisa:
Det rekommenderas att en injektionsflaska med 100 enheter eller tva inje ktionsflas kor med
50 enheter anviinds for att underlitta beredningen.

Om det skulle bli nddvindigt attanvédnda en injektionsflaska med 200 enheter, bered en
injektionsflaska Botox 200 Allergan-enheter med 8 ml steril fysiologisk natriumkloridlésning utan
konserveringsmedel (natriumklorid 0,9 % injektionsvitska) och blanda injektionsflaskan forsiktigt.
Dra upp 4 ml frén injektionsflaskan ien 10 ml-spruta. Shitfér beredningen genom att tillsdtta 6 ml
steril fysiologisk natriumkloridldsning utan konserveringsmedel (natriumklorid 0,9 %
injektionsvitska) 1 10 ml-sprutan och blanda forsiktigt. Denna 10 ml-spruta innehéller nu totalt
100 enheter fardigberedd Botox. Anvédnd sprutan omedelbart efter beredning. Kassera eventuell
oanvind saltlosning.

Bered en injektionsflaska Botox 100 Allergan-enheter med 10 ml steril fysiologisk
natriumkloridlésning utan konserveringsmedel (natriumklorid 0,9 % injektionsvétska) och blanda
forsiktigt. Dra upp 10 ml fran injektionsflaskan i en 10 ml-spruta. Denna 10 ml-spruta innehéller nu
totalt 100 enheter fardigberedd Botox. Anvénd sprutan omedelbart efter beredning. Kassera eventuell
oanvind saltlosning.

Bered tva injektions flas kor Botox 50 Allergan-enheter med 5 ml steril fysiologisk
natriumkloridlésning utan konserveringsmedel (natriumklorid 0,9 % injektionsvéitska) i var ochen av
injektionsflaskorna och blanda varje injektionsflaska forsiktigt. Dra upp 5 ml fran var och enav
injektionsflaskorna i enenda 10 ml-spruta. Denna 10 ml-spruta innehaller nu totalt 100 enheter
fardigberedd Botox. Anvédnd sprutan omedelbart efter beredning. Kassera eventuell oanvand
saltlosning,
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Denna produkt &r enbart avsedd for engangsbruk och all oanvéind, beredd I6sning ska kasseras.

Spédningsins truktioner for be handling av urininkontinens péa grund av neurogen éveraktiv
detrusor:

For att underlitta beredningen rekommenderas att en inje ktionsflaska med 200 enheter eller tva
injektionsflaskor med 100 enheter anvinds.

Bered en injektionsflaska Botox 200 Allergan-enheter Botox med 6 ml steril fysiologisk
natriumkloridlésning utan konserveringsmedel (natriumklorid 0,9 % injektionsvéitska) och blanda
forsiktigt. Dra upp 2 ml frn injektionsflaskan 1 var och en av tre stycken 10 ml-sprutor. Slutfor
beredningen genom att tillsdtta 8 ml steril fysiologisk natriumkloridlésning utan konserveringsmedel
(natriumklorid 0,9 % injektionsvétska) i var och en av de tre 10 ml-sprutorna ochblanda forsiktigt. De
tre 10 ml-sprutorna innehaller nu totalt 200 enheter fardigberedd Botox. Anvénd sprutorna omedelbart
efter beredning. Kassera eventuell oanvind saltlosning,

Bered tva injektions flas kor Botox 100 Allergan-enheter med 6 ml steril fysiologisk
natriumkloridlésning utan konserveringsmedel (natriumklorid 0,9 % injektionsvitska) i var och en av
injektionsflaskorna och blanda forsiktigt. Dra upp 4 ml frén varje injektionsflaska i var och en av tva
stycken 10 ml-sprutor. Dra upp resterande 2 ml fran varje injektionsflaska i en tredje 10 ml-spruta.
Shutfér beredningen genom att tillsdtta 6 ml steril fysiologisk natriumkloridlosning utan
konserveringsmedel (natriumklorid 0,9 % injektionsvitska) i var och enav 10 ml-sprutorna och blanda
forsiktigt. De tre 10 ml-sprutorna innehaller nu totalt 200 enheter fardigberedd Botox. Anvénd
sprutorna omedelbart efter beredning. Kassera eventuell oanvind saltlosning.

Om det skulle bli nodvindigt att anvénda injektionsflaskor med 50 enheter, bered fyra
injektionsflaskor Botox 50 Allergan-enheter med 3 ml steril fysiologisk natriumkloridlésning utan
konserveringsmedel (natriumklorid 0,9 % injektionsvétska) i var och en av injektionsflaskorna och
blanda forsiktigt. Dra upp 3 ml fran den forsta injektionsflaskan och 1 ml fran den andra
injektionsflaskan i en 10 ml-spruta. Dra upp 3 ml fran den tredje injektionsflaskan och 1 ml fran den
fijairde injektionsflaskan i enannan 10 ml-spruta. Dra upp resterande 2 ml fran den andra och fjarde
injektionsflaskan i en tredje 10 ml-spruta. Slutfér beredningen genom att tillsdtta 6 ml steril
fysiologisk natriumkloridldsning utan konserveringsmedel (natriumklorid 0,9 % injektionsvétska) i var
och enav de tre 10 ml-sprutorna och blanda forsiktigt. De tre 10 ml-sprutorna innehaller nu totalt
200 enheter fardigberedd Botox. Anviand sprutorna omedelbart efter beredning. Kassera eventuell
oanvind saltlosning.

Spadningstabell for Botox 50, 100 och 200 Allergan-enheters inje ktionsflas kor for alla andra
indikationer:

Injektionsflaska med | Injektionsflaska Injektionsflaska med

50 enheter med 100 enheter 200 enheter
Resulterande dos | Méngd tillsatt Maingd tillsatt Maiingd tillsatt
(enheter/ 0,1 ml) spadningsvitska spadningsvitska spadningsvitska (steril

(steril fysiologisk (steril fysiologisk fysiologisk
natriumkloridlosning | natriumkloridlésnin | natriumkloridldsning

utan g utan utan
konserveringsmedel | konserveringsmede | konserveringsmedel
(natriumklorid 0,9 % | 1 (natriumklorid (natriumklorid 0,9 %
injektionsvitska)) 09 % injektionsvitska)) till
till en injektionsvitska)) en injektionsflaska med
injektionsflaska med | till en 200 enheter
50 enheter njektionsflaska
med 100 enheter
20 enheter 0,25 ml 0,5 ml 1 ml
10 enheter 0,5 ml 1 ml 2 ml
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5 enheter 1 ml 2 ml 4 ml

2,5 enheter 2 ml 4 ml 8 ml

1,25 enheter 4 ml 8 ml N/A

Denna produkt &r enbart avsedd for engédngsbruk och all oanvénd 16sning ska kasseras.

Dé Botox denatureras av skumbildning eller liknande héftig omrérning, bor spadningsvitskan injiceras
in 1 njektionsflaskan forsiktigt. Injektionsflaskan ska kasseras om den inte innehaller ett vakuum som
drar l6sningen in i injektionsflaskan. Fardigberedd Botox dr en klar, farglos till svagt gul 16sning utan
partiklar. Fore anvéndning ska man kontrollera visuellt att den fardigblandade 16sningen ar en klar
vétska som inte innehaller partiklar. Efter beredning i injektionsflaskan kan Botox férvaras i kylskap
(2-8°C) iupp till 24 timmar fore anvandning. Om den spéds ut ytterligare i en spruta for injektion i
detrusorn ska den anvdndas omedelbart. Styrkebestdmningar har visat att produkten kan férvaras i upp
till 5 dagar vid 2°C-8°C efter beredning. Ur ett mikrobiologiskt perspektiv bor produkten anvindas
omedelbart. Om den inte anvdnds omedelbart &r forvaringstid och foérvaringsbetingelser fore
administrering anvidndarens ansvar och ska normalt inte vara mer &n 24 timmar vid 2°C-8°C, om inte
beredning/spadning (etc.) har 4gt rum under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.
Datum och tidpunkt for upplosning ska anges pé etiketten.

Rutiner for siker destruktion av inje ktionsflas kor, sprutor och anviint mate rial

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. For sdker destruktion ska oanvinda
injektionsflaskor spiddas med en liten méngd vatten och direfter autoklaveras. Alla anvinda
injektionsflaskor, sprutor och spill etc. ska autoklaveras eller ocksé inaktiveras kvarvarande Botox
under 5 minuter med hjélp av utspadd hypokloritlosning (0,5 %). Fraga apotekspersonalen hur man
gor med mediciner som inte laingre anvénds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

Identifiering av produkten

For att kontrollera att det verkligen dr en Botox® produkt fran Allergan, titta efter en
sikerhetsplombering som innehaller en genomskinlig silverfirgad Allergan-logotyp pa flikarna upptill
och nedtill pd Botox-kartongen, och ett hologram pé injektionsflaskans etikett. Undersok
injektionsflaskan under en skrivbordslampa eller en fluorescerande ljuskélla for att kunna se detta
hologram. Vrid injektionsflaskan fram och tillbaka mellan dina fingrar, titta efter horisontella
regnbagsfargade linjer pa etiketten och bekrifta att namnet Allergan syns bland regnbéagslinjerna.

Anvind inte produkten och kontakta ditt lokala Allergan-kontor for ytterligare information om:
e de horisontella, regnbdgsfiargade linjerna eller ordet ”Allergan” inte finns pa injektionsflaskans
etikett
e sikerhetsplomberingen inte dr intakt och inte finns bade upptill och nedtill pa kartongen
e den genomskinliga silverfiargade Allergan-logotypen pa sékerhetsplomberingen inte ar helt
synlig eller har en svart cirkel med en diagonal linje genom sig (d.v.s. forbudssymbol)

Allergan har dessutom tagit fram avtagbara klistermarken som finns pé Botox-injektionsflaskans
etikett, och pa vilka batchnummer och utgangsdatum for den produkt du har fatt finns tryckta. Dessa
klisterméarken kan dras av och placeras i patientens journal for sparbarhet. Observera att nir
klisteretiketten dras av frin Botox-injektionsflaskans etikett, syns ordet "ZFORBRUKAD?”, vilket ir
ytterligare ett bevis pa att du anvénder en autentisk Botox-produkt, tillverkad av Allergan.
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