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BOTOX?® 100 Eirheiten, Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung
Wirkstoff: Clostridium botulinum Toxin Typ A (900 kD).

Zusammensetzung: Eine Durchstichflasche enthiilt: Clostridium
botulinum Typ A Neurotoxinkomplex (900 kD), 100 Einheiten/
Durchstechflasche. Eine Einheit entspricht der mittleren letalen Dosis
LD50) nach intraperitonealer Injektion der rekonstituierten Lésun:

i Mausen unter definierten Bedinqlungen. Diese Einheiten sing
spezifisch fiir BOTOX® und diirfen nicht auf andere Botulinumtoxin-
H:’gparcte ibertragen werden. Sanstige Bestandteile (Hilfsstoffe):
Albumin vom Menschen, Natriumchlorid.

Lugerungshinweis: Ungesfinete Durchstechflaschen: Bei 2°C -
8°C lagern (im Kihlschrank] oder Oief?eki}hlt lagern [bei -5°C oder
darunter]. Gebrauchsfertige Injektionslosung: Bei 2°C - 8°C lagern
{im Kohlschrank).
Anwendungsgebiete: Behundlung von: Blepharospasmus,
hemifaziolem Spasmus und koexistierenden fokqlenegystonien' Idio-
thischer rofatorischer zervikaler Dystonie {Torticollis spasmodicus);
okaler Spastizitdt in Zusommenhang mit dynamischer SpitzbuBstel-
lung info[i);e von Spastizitit bei Patienten mit infantiler Zerebral-
parese, die zwei Jahre und dlter sind; fokaler Spastizitt des Hand-
elenks und der Hand bei erwachsenen Schl nﬁgll afienten; starker,
?or?besfehender primérer Hyperhidrosis axillaris, J?e stérende Aus-
wirkungen auf die Akfivititen des tiglichen Lebens hat und mit einer
topischen Behandlung nicht ousreiceend kontrolliert werden kann.
Gegenanzeigen: BOTOX” darf nicht angewendet werden bei
Uberempfindlichkeit gegeniber Clostridium botulinum Toxin Typ A
(900 klﬁ er einem der sonstigen Bestandteile sowie bei AXycw
thenia gravis oder Lambert-Eaton-Syndrom.
Nebenwirkungen:
a) A||q(emein: Aufgrund von Untersuchungsergebnissen aus kontrol-
lierten Klinischen Studien sind bei Behandlung von Blepharospasmus
mit BOTOX® fir 35% der Patienten, bei Behcndh‘ng der zervikalen
Dystonie fir 28% der Patienten, bei Behand|ung der infantilen Zere-
bralparese fir 17% der Patienten und bei der Behandlung der
riméren Hyperhidrosis axillaris fir 11% der Pafienten unerwiinschte
irkungen zu erwarten. Bei 16% der Patienten in klinischen Studien,
die mit BOTOX® wegen fokaler Spastizitit der oberen Extremititen
in Zusammenhang mit Schlgganfu” behandelt wurden, traten uner-
wiinschte Wirkungen auf. Generell treten Nebenwirkungen inner-
halb der ersten Tage nach der Injektion auf und sind voriibergehend.
tokale Muskelschwiche stellt eine erwartete hormcko? ische
Wirkung von Botulinumtoxin im Muskelgewebe dor. Wie be‘ﬁn'ek
tionen zu erwarten, konnen lokale Schmerzen, Druckempfindlichkeit
und/oder Blutergiisse im Bereich der injektionsstelle auftreten. Nad
Injeklionen mit Botulinumioxin wurden auch Fieber und grippeghnliche
Symptome berichtet.

b) Nebenwirkungen - Haufigkeitsangaben je Indikafion Blepharo-
sFusmusz Hemifgzigler Spasmus: %ehr héufig: Prosis; ﬁéuﬁ'g:
erdtitis superficialis. punctata, Lagophthalmus,” trockenes Auge,
Irritationen, Photophabie, Lokrimation; €e| nilich: Keratitis, Ekiro-
pium, Di fopie, chwindel, diffuses Exanthem/Dermatitis, Entro-
jum, Schwache der Fazialmuskeln, Erschlaffung des Gesichtes,
iidigkeit, Sehsidrungen, verschwommenes Sehen; selten: Schwel-
lung ger Augenlider; sehr selten: Engwinkelglaukom, Ulcus corneae.
Zervikale ?xslonie: Sehr hutig: Dysphagie {siche Abschnitt ¢ unten)
fokale Schwiiche, Schmerz; haufig: Schwindel, Muskelhypertonus,
Taubheitsgefuhl, ollgemeine Schwiiche, Schlslrigkeit, grippeartige
Symptome, Unwohlsein, Mundirockenheit, Ubefkeit, Kop%schmerzen,
S'eid::ei?, Woundsein, Rhinitis, Infektion der oberen Atemwege; gele-
entlich: Dyspnoe, Diplopie, Fieber, Ptosis, Stmmveréinderungen.
anantﬂe Zerebralparese: Sehr héuﬁg: Virusinfektion, Ohrinfekhion;
héufig: Mydlgie, dusﬁe schwiiche, Harninkontinenz, Somnolenz, Ver-
éinderungen des Gangbildes, Unwohlsein, Exanthem, nervéses Zittern.
Fokale Spastizitit der_oberen Exiremitéten im Zusammenhang mit
agantdll: Héutig: Ekchymose/Purpura/Blutung an der Einstich-
stelle, chmerzen in den Armen, Muskelschwéiche, Muskelhypertonus,
Brennen an der Einsfichstelle; Gelegentlich: Hypodsthesie, mmlgie,
Asthenie, Schmerzen, Bursitis, Dermatitis, Kopﬁ&oﬁmerzen, Uberemp-
findlichkeit an der Einstichstelle, Unwohlsein, Ubelkeit, Parésthesie,
orthostatische Hypotonie, Pruritus, Hautausschlag, Unkoordiniertheit,
Amnesie, zirkumorale Pordsthesie, Depressionen, Insomnie, periphe-
res Odem, Schwindel (einige der gelegentlich berichteten n-
wirkungen kénnen krankheitsbedingt sein). Primére Hyperhidrosis
axilloris: Haufi?: Schweifibildung auBerhalb der Achse|ho'ﬁ[in, Reak-
tionen an der Tnjekfionsstelle, Schmerzen, Vasodilatation {Hitzewal-
lungen); Gelegentlich: Schwdche in den” Armen, Juckreiz, Muskel-
schmerzen, Gelenkbeschwerden, Schmerzen in den Armen.
<) Zuséitzliche Informationen: Dysphagien kénnen mild bis schwer sein,
mit der Gefahr der Aspiration, was ge|e§]enﬂich ein medizinisches
Einglreifen erfordern kann, Nach der Behandlung mit Clostridiom
botulinum Toxin Typ A wurde in seltenen Fallen iber plstzliche Todes-
falle berichtet, die gelesenﬂich mit Dysphagie, Pneumonie und / oder
anderen Schwiichezustinden assoziiert waren. Die folgenden uner-
wiinschten Wirkungen wurden seit der Einfihrung von BOTOX® selten
berichtet. Exanthem  einschlieBlich Erythema mulliforme, Urticaria,
Psoriasis-artiger Ausschlag), Pruritus’und allergische Reaktionen.
Selten wurden unerwinschte Wirkungen berichtet, die das kardiovas-
kulare System betrafen, wie Arthythmie und Herzinforkt, einige davon
mit t5dlichem Ausgang. Einige dieser Patienten wiesen Risikotaktaren,
wie Herz-KreislauF-Erkrankungen, out. Selten sind Berichte iiber ana-
phylaklische Schocks eingegangen, die in Verbindung mit der An-
wendung von BOTOX* zusammen mit anderen Wirkstoffen aufgetre-
ten sind. Diese Wirkstoffe sind dafir bekannt, ghnliche Reakfionen
hervorzurufen. In einem Fall wurde Uber eine periphere Neuropathie
berichet. Ein mannlicher schwergewichtiger Erwachsener erhielt iber
einen Zeitraum von 11 Wochen zur Behandlung von Nacken- und
Riickenspasmen sowie starken Schmerzen insgeesaml 1800 Einheiten
BOTOX® verteilt auf vier Injektionsintervalle. Sehr selten wurde iiber
das Aufireten eines Engwinkelgloukoms noch der Behandlung mit
Botulinumioxin bei Blepharospasmus berichtel. Eine Pafienfin ent-
wickelte zwei Tage nach der Injekfion von 120 Einheiten BOTOX® zur
Behandlung der zervikalen Dystonie eine Erkrankung des Plexus bra-
chidlis, die etwa finf Monate ondauerte. Bei der Behandlung der
priméren axillaren Hyperhidrosis wurde fiir 4,5% der Patienten (ber
einen Anstieg der SchweiBbildung auBerhalb der Achselhohlen inner-
halb eines eaoncfs nach Injektion berichtet. Hierbei ergab sich kein
Muster der betroffenen anatomischen Stellen. Bei etwa 30% der
Patienten konnte ein Rickgang innerhalb von 4 Monaten feslaesfelh
werden. Gelegentlich (0,7 %) wurde iber eine leichte, voribergehende,
nicht behandlungsbedirftige Schwiiche in den Armen befic%?'ev, die
sich ohne Folgeerscheinungen besserte. Diese Nebenwirkung kénnte
mit der Behandlung, der Injektionstechnik oder beidem zusammen-
héingen. Bei der gelegentlich berichtelen Muskelschwiiche kann eine
neurclogische Unfersuchung in Betracht gezogen werden. Zusdtzlich
ist eineOElberprUFun der Injektionstechnik vor erneuten Injektionen rat-
sam, um die intradermale Platzierung der Injektionen sicherzustellen.
Hinweis: BOTOX® darf nur von Arzlen mit geeigneter Qualifikation
und nachgewiesener Fachkenninis in der Beﬁunc"ung und der
Anwendung der erforderlichen Ausstatiung angewendet werden.
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Pharmazeutischer Unternehmer: Allergan Pharmaceuticals
Ireland, Castlebar Road, Westport, County Mayo, Idand.
Reprasentant in_Deutschland: Pharm-Allergan GmbH,
Postfach 10 06 61, 76260 Etflingen
Weitere Hinweise entholtlen die Fach- bzw. die Gebrauchs-
information. deren aufmerksame Durchsicht wir emofehlen.




