Bipacksedel: Information till anvéandaren

Botox, 50 Allergan-enheter, pulver till injektionsvétska, l16sning
Botox, 100 Allergan-enheter, pulver till injektionsvatska, 16sning
Botox, 200 Allergan-enheter, pulver till injektionsvatska, 16sning

botulinumtoxin typ A

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande
Vad Botox ar och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Botox
Hur du anvénder Botox

Eventuella biverkningar

Hur Botox ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Botox ar och vad det anvands for

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

Nar det injiceras i huden, paverkar Botox svettkdrtlarna sa att svettproduktionen minskar.

Nar det injiceras i urinblasans vagg paverkar Botox blasmuskeln sa att urinlackage (urininkontinens)
minskas. Nér det galler kronisk migran tror man att Botox blockerar smartsignaler vilket indirekt
forhindrar att migran utvecklas. Dock &r séttet som Botox fungerar pa vid kronisk migran inte helt
klarlagt.

1) Botox kan injiceras direkt in i musklerna, och kan anvandas for att behandla féljande tillstand:

¢ ihallande muskelkramper i fotleden och foten hos barn som ar tva ar eller dldre med
cerebral pares och som kan ga. Botox anvands som komplement till rehabilitering

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

e ihallande muskelkramper i fotleden och foten hos vuxna patienter som har haft en
stroke

e ihallande muskelkramper i 6gonlock och ansikte hos vuxna patienter

e ihallande muskelkramper i nacke och skuldror hos vuxna patienter.

2) Botox anvands for att minska symtomen pa kronisk migran hos vuxna som har haft
huvudvark i 15 dagar eller mer varje manad, varav minst 8 dagar & med migran och som inte
har svarat bra pa andra forebyggande migranlakemedel.

Kronisk migran ar en sjukdom som paverkar nervsystemet. Patienterna lider vanligen av
huvudvark som ofta atfoljs av dverdriven kanslighet for ljus, hoga ljud eller dofter/lukter,
liksom illaméaende och/eller krakningar. Denna huvudvark férekommer 15 dagar eller mer
varje manad.



3)

4)

2.

Nér Botox injiceras i urinblasans vagg, verkar det pa blasans muskel for att minska lackage av

urin (urininkontinens) och behandla féljande tillstand hos vuxna:

« Overaktiv bldsa med urinlackage (det plotsliga behovet att tomma din urinblasa och att
ga pa toaletten mer an vanligt) nar andra lakemedel som kallas antikolinergiska lakemedel
anvants men inte hjalpt.

« urinlackage till foljd av problem med urinblasan i samband med ryggmargsskada eller
multipel skleros.

For vuxna kan Botox minska kraftig svettning i armhalorna som inverkar stérande pa

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

Vad du behdver veta innan du anvander Botox

Anvand inte Botox

om du ar allergisk (6verkanslig) mot botulinumtoxin typ A eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

om du har en infektion vid det planerade injektionsstallet

nar du behandlas for urinlackage och far urinvagsinfektion eller plétslig oférmaga att tomma
urinblasan (och inte regelbundet anvéander kateter)

om du behandlas for urinldckage och behdver kateter men inte ar beredd till det.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Botox:

om du nagon gang haft svarigheter att svélja eller om du av misstag fatt ned mat eller vatska
i lungorna, sarskilt om du kommer att behandlas for ihallande muskelkramper i nacke och
skuldror

om du ar 6ver 65 ar och har andra allvarliga sjukdomar

om du lider av nagra andra muskelproblem eller kroniska sjukdomar som paverkar musklerna
(sdsom myasthenia gravis eller Eaton-Lamberts syndrom)

om du lider av vissa sjukdomar som paverkar ditt nervsystem (sasom amyotrofisk lateral skleros
eller motorisk neuropati)

om du har mycket svaga eller fortvinade muskler dér lakaren planerar att injicera

om du har genomgatt en operation eller fatt en skada som pa nagot satt kan ha forandrat muskeln
som ska injiceras

om du tidigare har haft problem i samband med injektioner (sdsom svimning)

om du har en inflammation i musklerna eller i det hudomrade dar lakaren planerar att injicera
om du lider av hjart-kérlsjukdom (sjukdom i hjarta eller blodkarl)

om du lider av eller har haft kramper

om du har en dgonsjukdom som kallas glaukom med trang kammarvinkel (hogt tryck i 6gat) eller
har risk for att utveckla den har typen av glaukom

om du ska behandlas for dveraktiv blasa med urinlackage och ar man med symtom pa
urinvagshinder, till exempel svarigheter att kasta vatten eller svag eller ojamn strale.

Efter att du fatt Botox

Du eller din vardare ska kontakta lakare och séka vard omedelbart om du upplever nagot av
foljande:

svarigheter att andas, svéalja eller tala
nasselutslag, svullnad inklusive svullnad i ansikte eller hals, vdsande andning, svimningskansla
och andningssvarigheter (kan vara symtom pa allvarlig allergisk reaktion).



Generell forsiktighet

Som vid alla injektioner ar det mojligt att injektionsforfarandet kan leda till infektion, smarta,
svullnad, onormal k&nsla i huden (t.ex. stickningar eller domningar), minskad kénsel i huden, 6mhet,
rodnad, blédning/bldmérken vid injektionsstallet och blodtrycksfall eller svimning. Detta kan vara
foljden av smarta och/eller oro férenad med injektionen.

Med botulinumtoxin har det rapporterats om biverkningar som méjligtvis kan kopplas till en spridning
av toxin langt bort fran injektionsstéllet (t.ex. muskelsvaghet, svarigheter att svalja eller att mat eller
vétska oonskat kommit ned i luftvdgarna). Dessa biverkningar kan vara latta till allvarliga, kan krava
behandling och kan i vissa fall vara dodliga. Detta &r en sérskild risk for patienter med en
underliggande sjukdom som gér dem mottagliga for dessa symtom.

Allvarliga och/eller omedelbara allergiska reaktioner har rapporterats och symtomen kan innefatta
nasselfeber, svullnad i ansikte och hals, andningssvarigheter, vasande andning eller svimning.
Fordrojda allergiska reaktioner (serumsjuka) har ocksa rapporterats och kan omfatta symtom som
feber, ledvérk och hudutslag.

Biverkningar relaterade till hjart-karlsystemet, inklusive oregelbundna hjartslag och hjartinfarkt, har
ocksa setts hos patienter behandlade med Botox, ibland med dodlig utgang. En tidigare
sjukdomshistoria av riskfaktorer for hjartsjukdom fanns dock hos vissa av dessa patienter.

Krampanfall har rapporterats hos vuxna och barn behandlade med Botox, frdmst hos patienter som &r
mer benégna att fa krampanfall. Det &r 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 ar for hég, kan du uppleva
muskelsvaghet och biverkningar relaterade till spridning av toxin, eller s& kan din kropp borja utveckla
antikroppar, som kan minska effekten av Botox.

Nar Botox anvénds for behandling av ett tillstdnd som inte namns i denna information, kan det leda till
allvarliga reaktioner, sérskilt hos patienter som redan upplever svarigheter att svélja eller har
betydande kraftléshet.

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

Det &r inte troligt att detta lakemedel forbéattrar ledernas rorlighet i de fall den kringliggande muskeln
har forlorat sin formaga att strackas ut.

Botox ska inte anvéandas for behandling av ihallande muskelkramper i fotled hos vuxna efter stroke,
om inte behandlingen forvantas ge forbattrad funktion (t.ex. gangfunktion), forbattring av symtom
(t.ex. smarta) eller forvantas underlatta varden av patienten. Om din stroke intréffade for mer an 2 ar
sedan eller om dina fotledskramper ar mindre allvarliga kan forbattringar relaterade till aktiviteter
sasom att ga vara begransade. For patienter som har latt for att ramla kommer lékaren att bedoma om
denna behandling &ar lamplig.

Sjukvardspersonal med erfarenhet av rehabilitering av strokepatienter ska forst ha gjort en utvéardering
innan Botox far anvandas for behandling av muskelkramper i fotleden och foten efter stroke.

Nar Botox anvénds for behandling av ihallande muskelspasmer i 6gonlocket, kan det leda till att du
blinkar mer séllan med 6gonen, vilket kan skada hinnan pa 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 ldkare talar om for dig om detta behdvs.

Né&r Botox anvands for att kontrollera urinlackage kommer din l&kare att ge dig antibiotika fére och
efter behandlingen for att férhindra urinvagsinfektion.



Du kommer att traffa din lakare ungefér tva veckor efter injektionen om du inte anvant kateter fore
injektionen. Du kommer att bli ombedd att kasta vatten och darefter méts resterande urin i urinblasan
med hjélp av ultraljud. Din lakare avgér om du under de ndrmaste 12 veckorna behdver komma
tillbaka for samma undersokning. Om du inte kan kasta vatten maste du kontakta din lakare, eftersom
du kan behova bérja anvanda kateter. Hos patienter med urinlackage pa grund av problem med
urinblasan som forknippas med ryggmargsskada eller multipel skleros som inte anvéander kateter fore
behandling, kan ungefar en tredjedel av patienterna behtva anvanda kateter efter behandlingen. Hos
patienter med urinlackage pa grund av dveraktiv urinblasa, kan ungeféar 6 av 100 patienter behova
anvanda en kateter efter behandlingen.

Andra lakemedel och Botox

Tala om for din lakare eller apotekspersonal om:

¢ du anvander antibiotika (anvands mot infektioner), antikolinesteras-lakemedel eller
muskelavslappnande ldkemedel. Vissa av dessa ldkemedel kan 6ka effekten av Botox.

e du nyligen har fatt en injektion av ett lakemedel som innehaller ett botulinumtoxin (aktivt
innehallsamne i Botox) eftersom detta kan ¢ka effekten av Botox for mycket.

e du anvander nagot trombocytaggregationshammande medel (acetylsalicylsyraliknande lakemedel)
och/eller antikoagulantia (blodfértunnande medel).

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
ldkemedel.

Graviditet och amning

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

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Botox kan orsaka yrsel, dasighet, trotthet eller synstorningar. Om du upplever nagon av dessa effekter
ska du inte kora bil eller anvanda nagra maskiner. Om du ar oséker, fraga din lakare om rad.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s d&rfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Botox innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per injektionsflaska, d.v.s. ar nast
intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Botox

Botox far endast ges av ldkare med sarskild kompetens och kunskap om hur detta lakemedel ska
anvandas.

Botox bor endast forskrivas till dig for kronisk migran om du har fatt diagnosen av en neurolog som ar
specialist pa detta omrade. Botox bor administreras under dverinseende av en neurolog. Botox anvands
inte for akut migran, kronisk spanningshuvudvark eller for patienter med huvudvérk pa grund av
Overanvandning av lékemedel.
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Metod och administreringssatt

Botox injiceras i dina muskler (intramuskulart), in i urinblasans véagg via ett specifikt instrument
(cystoskop), eller i huden (intradermalt). Det injiceras direkt i det omrade pa din kropp som ar
paverkat; din lakare injicerar vanligen Botox pa flera stallen inom det paverkade omradet.

Allméan information om dosering

e Antalet injektioner per muskel och dosen varierar beroende pa vilket tillstand som ska behandlas.
Darfor kommer din lakare att avgora hur mycket, hur ofta, samt i vilka muskler du ska fa Botox.
Det rekommenderas att din l&kare anvander den ldgsta effektiva dosen.

e Dosen till aldre & densamma som till andra vuxna.

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

Sékerhet och effekt av Botox har faststéllts hos barn/ungdomar tva ar och aldre vid behandling av
ihallande muskelkramper i fotleden och foten vid cerebral pares.

Det finns begransad information om anvéandning av Botox for féljande tillstand hos barn/ungdomar
over de aldrar som anges i tabellen nedan. Inga rekommendationer om dosering kan goras for dessa

indikationer.

Ihallande muskelkramper i 6gonlock och ansikte | 12 ar

Nacke och skuldror 12 ar

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

Neurogen 6veraktiv detrusor hos pediatriska 5-17 ar

patienter

Overaktiv bldsa hos pediatriska patienter 12-17 ar

Dosering

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

handled och hand hos vuxna
patienter som har haft en
stroke

antal
injektionsstéllen per
hand/handled
anpassas till
individuella behov
upp till maximalt
240 enheter

antal injektionsstallen
anpassas till
individuella behov upp
till maximalt
240 enheter

Indikation Maximal dos (enheter per berért omrade) Minsta tid
Forsta Efterfoljande mellan
behandlingen behandlingar 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 pa vilken maximala dosen inte
som &r lagre overstiga den lagsta pa
antingen 10 enheter/kg
eller 340 enheter
Ihallande muskelkramper i Exakt dosering och Exakt dosering och 12 veckor




Indikation Maximal dos (enheter per berért omrade) Minsta tid

Forsta Efterfoljande mellan
behandlingen behandlingar behandlingar
Ihallande muskelkramper i Lakaren kan komma Den totala dosen &r 12 veckor
fotleden och foten hos vuxna att ge flera 300-400 enheter
patienter som har haft en injektioner i de fordelade pa upp till
stroke paverkade 6 muskler vid varje
musklerna. Den behandlingstillfalle

totala dosen &r
300-400 enheter
fordelade pa upp till
6 muskler vid varje
behandlingstillfalle

Ihallande muskelkramper i 1,25-2,5 enheter per Upp till 100 enheter 3 manader vid
ogonlock och ansikte injektionsstélle. vid muskelkramper i muskelkramper i
Upp till 25 enheter Ogat. Ogat.
per 6ga vid
muskelkramper.
Ihallande muskelkramper i 200 enheter Upp till 300 enheter 10 veckor
nacke och skuldror Hogst 50 enheter far

ges pa ett och samma
injektionsstélle.

Huvudvérk hos vuxna med 155 till 195 enheter 155 till 195 enheter 12 veckor

kronisk migrén Hogst 5 enheter far

ges pa ett och samma
injektionsstélle.

Urinlackage pa grund av 100 enheter 100 enheter 3 manader
overaktiv blasa
Urinlackage pa grund av 200 enheter 200 enheter 3 manader

problem med urinblasa i
samband med
ryggmargsskada eller
multipel skleros hos vuxna

patienter
Kraftig svettning i 50 enheter per 50 enheter per armhala 16 veckor
armhalorna armhala

* Lakaren kan valja en dos som skulle innebéra att det kommer ga 6 manader mellan behandlingarna.

Tid till forbattring och varaktighet av behandlingseffekten

Vid ihallande muskelkramper i fotleden och foten hos barn tva ar eller aldre, marks forbattringen
vanligen inom de forsta 2 veckorna efter injektionen.

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

Vid ihallande muskelkramper i fotleden och foten hos vuxna patienter som har haft en stroke,
kan du fa upprepa behandlingen nar effekten borjar avta om det behévs, men behandling far inte ges
oftare &n var 12:e vecka.

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

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

Vid urinlackage pa grund av dveraktiv blasa, kommer du vanligtvis att méarka en forbattring inom
2 veckor efter injektionen. Vanligtvis varar effekten ungefar till 6-7 manader efter injektionen.

Vid urinlackage pa grund av problem med urinblasan som forknippas med ryggmaérgsskada
eller multipel skleros, kommer du vanligtvis att mérka en forbattring inom 2 veckor efter injektionen.
Vanligtvis varar effekten till ungefar 8-9 manader efter injektionen.

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

Om du anvant fér stor mangd 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 lakare som kan komma att vilja ha dig under

observation i flera veckor.

Om du har fatt for mycket Botox kan du uppleva nagot av foljande symtom och maste da kontakta
din lakare omedelbart. Han/hon avgor om du maste uppsoka sjukhus:

o muskelsvaghet som kan vara lokalt vid injektionsstéllet eller langt ifran injektionsstallet

) svarigheter att andas, svalja eller tala pa grund av muskelférlamning

. mat eller véatska som pa grund av muskelférlamning av misstag gar ned i dina lungor vilket
kan orsaka lunginflammation (infektion i lungorna)

o h&ngande 6gonlock, dubbelseende

o generell svaghet.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t ex ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Generellt upptrader biverkningar inom de forsta dagarna efter injektionen. De sitter vanligtvis i
endast en kort tid men kan kvarsta i flera manader och i sallsynta fall langre.

Kontakta omedelbart din lakare om:

e du far svarigheter att andas, svélja eller tala efter att du fatt Botox.

e du far nasselfeber, svullnad inklusive svullnad i ansikte eller hals, vasande andning,
svimningskénsla och andningssvarigheter.

Biverkningarna presenteras i féljande kategorier, beroende pa hur ofta de forekommer:

Mycket vanliga kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare
Vanliga kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare
Mindre vanliga kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare
Sallsynta kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare
Mycket séllsynta kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare
Har rapporterats forekommer hos ett oként antal anvéndare

Nedan finns listor pa biverkningar som beror pa vilken del av kroppen som injicerats med Botox. Om
nagra biverkningar blir vérre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna




information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Injektioner hos barn med ihallande muskelkramper i fotleden och foten

Vanliga

Hudutslag, svarigheter att ga, strackning eller bristning av ledband, ytligt
hudsar, smarta vid injektionsstallet

Mindre vanliga

Muskelsvaghet

Det har forekommit sallsynta spontanrapporter om dédsfall 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

Smarta i hand och fingrar, illamaende, svullnad av exempelvis hander och
fotter, trétthet, muskelsvaghet

Injektioner i fotleden och foten hos vuxna patienter som har haft en stroke

Vanliga

Hudutslag, ledvark eller inflammation, stela eller 6mma muskler,
muskelsvaghet, svullnad av exempelvis hdnder och fotter, fall

Injektioner i 6gonlock och ansikte

Mycket vanliga

Héngande dgonlock

Vanliga

Lokal skada i 6gats hornhinna (genomskinlig yta som skyddar framsidan av
ogat), svarighet att helt sluta 6gat, torra 6gon, ljuskanslighet, 6gonirritation,
overproduktion av tarar, bldaméarke under huden, hudirritation, svullnad i
ansiktet

Mindre vanliga

Yrsel, férsvagning av ansiktsmuskulaturen, hdangande muskler pa ena
ansiktshalvan, inflammation i 6égats hornhinna (genomskinlig yta som skyddar
framsidan av 6gat), onormal utétvridning eller inatvridning av 6gonlocken,
dubbelseende, synstdrningar, dimsyn, hudutslag, trétthet.

Séllsynta

Svullnad av 6gonlocket.

Mycket séllsynta

Sar och skada pa hornhinnan (genomskinlig yta som skyddar framsidan av
Ogat).

Injektioner i nacke och skuldror

Mycket vanliga

Svarigheter att svélja, muskelsvaghet, smarta.

Vanliga

Swvullnad och irritation i ndsan (rinit), néstappa eller rinnsnuva, hosta, halsont,
kittlande kénsla eller irritation i halsen, yrsel, 6kad muskelspénning (kramper),
minskad kansel i huden, dasighet, huvudvark, muntorrhet, illamaende, stela
eller dmma muskler, svaghetskénsla, influensaliknande symtom, generell
sjukdomskansla.

Mindre vanliga

Dubbelseende, feber, hangande dgonlock, andfaddhet, rostforandringar

Injektioner i huvud och nackomrade for behandling av huvudvark hos patienter som lider av

kronisk migran

Vanliga

Huvudvérk, migran och férvarrad migran, muskelsvaghet i ansiktet, hangande
6gonlock, hudutslag, klada, smarta i nacken, muskelsmarta, muskelkramp,
muskelstelhet, muskelspéndhet, muskelsvaghet, smarta vid injektionsstallet

Mindre vanliga

Svarigheter att svalja, smarta i huden, smarta i kaken

Har rapporterats

HOjning av de yttre 6gonbrynen (Mefisto-tecken).




Injektioner i urinblasans vagg for urinlackage pa grund av éveraktiv urinblasa

Mycket vanliga Urinvdgsinfektion, smérta ndr man Kissar efter injektionen*.

Vanliga Bakterier i urinen, oférmaga att kissa (urinretention), ofullstandig témning av
urinblasan, kissar ofta under dagtid, vita blodkroppar i urinen, blod i urinen
efter injektionen**

* Denna biverkning kan ocksa vara forknippad med injektionsproceduren.

**Denna biverkning ar endast forknippad med injektionsproceduren.

Injektioner i urinblasans vagg hos barn for urinlackage pa grund av 6veraktiv urinblasa

Vanliga Urinvégsinfektion, smérta nar man kissar efter injektionen*, smérta i urinréret
(réret som leder urin fran urinblasan ut ur kroppen)*, buksmarta, nedre
buksmarta

*Denna biverkning &ar endast forknippad med injektionsproceduren.

Injektioner i urinblasans vagg hos vuxna patienter for urinlackage pa grund av problem med
urinblasan som forknippas med ryggmargsskada eller multipel skleros

Mycket vanliga Urinvéagsinfektion, oférmaga att kissa (urinretention)

Vanliga Sémnldshet, forstoppning, muskelsvaghet, muskelkramp, blod i urinen efter
injektionen*, smarta nar man kissar efter injektionen*, utbuktning i urinblasans
vagg (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 vagg hos barn for urinlackage pa grund av problem med urinblasan
som forknippas med spina bifida, ryggmargsskada eller transversell myelit

Mycket vanliga Bakterier i urinen

Vanliga Urinvagsinfektion, vita blodkroppar i urinen, blod i urinen efter injektion,
smarta i urinbl3sa efter injektion*

*Denna biverkning &ar endast forknippad med injektionsproceduren.

Injektioner mot kraftig svettning i armhalorna

Mycket vanliga Smérta vid injektionsstallet.

Vanliga Huvudvark, domningar, blodvallningar, 6kad svettning pa andra stéllet an
armhalorna, onormal lukt fran huden, kl&da, knolar under huden, haravfall,
smarta i extremiteterna t.ex. hander och fingrar, smérta, reaktioner och
svullnader, blédningar eller brannande kansla samt dkad kanslighet vid
injektionsstéllet, generell svaghet.

Mindre vanliga Illaméaende, muskelsvaghet, svaghetskansla, muskelsmérta, ledproblem.

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

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

nasselutslag, klada

atstorningar, aptitloshet

nervskador (brachial plexopati)

rost-och talsvarigheter

svaghet i ansiktsmuskulaturen, hangande muskler pa ena ansiktshalvan
minskad kénsel i huden

muskelsvaghet



kronisk sjukdom som paverkar musklerna (myasthenia gravis)
svarigheter att rora armen och axeln

domningar

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

6kning av trycket i dgat

skelning (korsade 6gon)

dimsyn

problem att se klart

nedsatt horsel, 6ronsus

kénsla av yrsel eller att allt "snurrar” (vertigo)

hjartproblem inklusive hjartinfarkt

aspirationspneumoni (lunginflammation orsakad av oavsiktlig inandning av féda, dryck, saliv
eller krakning)

andningsproblem, andningsdepression och/eller andningssvikt
buksmarta, illamaende, krakningar

diarré, forstoppning

muntorrhet

svarigheter att svélja

haravfall

olika typer av roda, flackiga hudutslag

kraftig svettning

forlust av 6gonfransar/égonbryn

muskelsmarta, forlust av nerver till/krympning av injicerad muskel
generell sjukdomskéansla

feber

torra dgon (i samband med injektioner runt égonen)

lokala muskelryckningar/ofrivilliga muskelsammandragningar
svullnad av 6gonlock

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare. Detta géller aven biverkningar som inte namns i denna
information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lékemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Botox ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Din lakare ska anvanda Botox fore utgangsdatumet pa etiketten efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2°C-8°C) eller i djupfryst tillstand (-5°C till -20°C).

Fardigberedd l6sning bér anvandas omedelbart, den kan dock forvaras i upp till 24 timmar i kylskap
(2°C-8°C).
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6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehalisdeklaration

e Den aktiva substansen ar: botulinumtoxin typ A fran Clostridium botulinum. Varje injektionsflaska
innehaller 50, 100 eller 200 Allergan-enheter botulinumtoxin typ A.
e Ovriga innehallsamnen &r humant albumin och natriumklorid.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Botox pulver till injektionsvétska, 16sning (pulver till injektionsvatska) ar 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 9 mg/ml (0,9 %)
injektionsvatska).

Varije forpackning innehaller 1, 2, 3, 6 eller 10 injektionsflaskor.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
AbbVie AB

Hagaplan 4

113 68 Stockholm

Sverige

Tillverkare

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

County Mayo

Irland

eller

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-05-06

Ovriga informationskéllor

For att lyssna pa eller begéra en kopia av denna information i braille, forstorad text eller for att fa texten
upplast, kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forséljning.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
Vanligen las produktresumén for fullstandig information om Botox.

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

Botox ska endast ges av lakare med sérskild kompetens samt med kunskap om behandlingen och
anvandningen av den nédvandiga utrustningen.

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

11



Séakerhet och effekt for Botox vid indikationer utdver de som finns beskrivna i avsnitt 4.1 i
produktresumén for den pediatriska populationen har inte faststéllts. Inga dosrekommendationer kan
goras for andra indikationer an fokal spasticitet hos pediatriska patienter i samband med cerebral
pares. Den data som for narvarande finns tillganglig per indikation beskrivs i produktresumén i
avsnitt 4.2, 4.4, 4.8 och 5.1 enligt tabellen nedan.

Blefarospasm/hemifacial spasm 12 ar (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

(begransad erfarenhet hos ungdomar
mellan 12 och 17 ar, se avsnitt 4.4, 4.8

och 5.1)
Neurogen 6veraktiv detrusor hos pediatriska patienter | 5-17 ar (se avsnitt 4.8 och 5.1)
Overaktiv bldsa hos pediatriska patienter 12-17 ar (se avsnitt 4.8 och 5.1)

Ingen sarskild dosjustering krévs vid behandling av éldre. Initial dosering ska inledas med den l&gsta
rekommenderade dosen for den aktuella indikationen. Vid upprepade injektioner rekommenderas den
lagsta effektiva dosen och langsta kliniskt lampliga doseringsintervall mellan injektionerna. Aldre
patienter med en komplicerad sjukdomsbild och annan samtidig medicinsk behandling skall behandlas
med forsiktighet.

Allmant giltiga, optimala dosnivaer och antal injektionsstallen per muskel har inte faststallts for alla
indikationer. | dessa fall ska individuella behandlingsrutiner darfor laggas upp av lakaren. Optimala
dosnivaer ska bestammas med hjélp av titrering men maximalt rekommenderad dos ska inte
Overskridas. Som med all annan lakemedelsbehandling ska behandling av tidigare obehandlade
patienter initieras med lagsta effektiva dos.

Dosering och administreringssatt (se avsnitt 4.2 och 4.4. i produktresumeén for ytterligare
information):

Fokal spasticitet i nedre extremiteten hos pediatriska 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 lagre,
uppdelat mellan de paverkade musklerna. Vid behandling av bada nedre extremiteterna ska den totala
dosen inte dverstiga den lagsta pa antingen 10 enheter/kg kroppsvikt eller 340 enheter under ett

12 veckors intervall.

Botox 8 enheter/kg**
Injicerade muskler (manOtgr)m(htfer:rhe;irr/rlfS:ke|) (max enheter | SR
' P per muskel) J
Fotledsmuskler
! . 2 enheter/kg

g;eallzarocnemlus, medialg 1 enhet/kg (37,5 enheter) (75 enheter) 2
Gastrocnemius, laterala 2 enheter/k

delen 1 enhet/kg (37,5 enheter) (75 enhetgr) 5

Soleus 1 enhet/kg (37,5 enheter) 2 ??g %’[ﬁ;’]/;(tgr) y)
Tibialis posterior 1 enhet/kg (37,5 enheter) 2 ??Qeetﬁﬁgktgr) 2

* Gverstig inte en total dos pa 150 enheter
** Gverstig inte en total dos pa 300 enheter

Fokal spasticitet i dvre och nedre extremiteten i samband med stroke:
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Botox ar en behandling av fokal spasticitet som endast har studerats i kombination med vanliga
standardbehandlingar och ersitter inte dessa behandlingar. Botox ar formodligen inte effektivt for att

forbattra rorelseformagan i en led som ar paverkad av en fixerad kontraktur.

Fokal spasticitet i 6vre extremiteten i samband med stroke:

Muskel Rekommenderad dos;
antal injektionsstallen
Underarm
Pronator quadratus 10-50 enheter; 1 stalle
Handled

Flexor carpi radialis
Flexor carpi ulnaris

15-60 enheter; 1-2 stallen
10-50 enheter; 1-2 stéllen

Fingrar/hand
Flexor digitorum profundus
Flexor digitorum
sublimis/superficialis
Lumbrikalmuskler*
Interosseusmuskler*

15-50 enheter; 1-2 stallen
15-50 enheter; 1-2 stallen

5-10 enheter; 1 stélle
5-10 enheter; 1 stélle

Tumme
Adductor pollicis
Flexor pollicis longus
Flexor pollicis brevis
Opponens pollicis

20 enheter; 1-2 stéllen
20 enheter; 1-2 stéllen
5-25 enheter; 1 stélle
5-25 enheter; 1 stalle

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

per hand.

Den rekommenderade dosen for behandling av spasticitet i 6vre extremiteten hos vuxna ar upp till
240 enheter uppdelat mellan de paverkade musklerna enligt tabellen ovan. Den maximala dosen under

ett behandlingstillfélle &r 240 enheter.

Exakt dosering och antal injektionsstallen anpassas till individen med hansyn till de berdrda
musklernas storlek, antal och lokalisation, spasticitetens svarighetsgrad, forekomst av lokal
muskelsvaghet och patientens svar pa tidigare behandling.

Fokal spasticitet i nedre extremiteten i samband med stroke:

Muskel

Rekommenderad dos
Total dosering; antal injektionsstallen

Gastrocnemius

Mediala delen 75 enheter; 3 stéllen
Laterala delen 75 enheter; 3 stéllen
Soleus 75 enheter; 3 stallen

Tibialis posterior

75 enheter; 3 stallen

Flexor hallucis longus

50 enheter; 2 stéllen

Flexor digitorum longus

50 enheter; 2 stéllen

Flexor digitorum brevis

25 enheter; 1 stalle

Den rekommenderade dosen for behandling av spasticitet i nedre extremiteten for vuxna, inbegripet
fotleden och foten, & 300-400 enheter fordelade pa upp till 6 muskler.
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Blefarospasm/hemifacial spasm:

Muskel Dosval

Mediala och laterala orbikularis okuli i det Initialt rekommenderas 1,25-2,5 enheter injicerat i
Ovre dgonlocket och i laterala orbikularis mediala och laterala orbikularis okuli i det dvre
okuli i det nedre dgonlocket. Ogonlocket och i laterala orbikularis okuli i det nedre
Yiterligare omraden runt 6gonbrynen, i dgonlocket.

laterala orbikularis samt i dvre ansiktshalvan | Initialdosen bor inte Gverstiga 25 enheter per dga.
kan ocksa injiceras om muskelspasmer har Total dos bér inte dverstiga 100 enheter var
paverkar synen. 12:e 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)
injiceras efter behov.

Reducerad blinkning efter injektion av botulinumtoxin i orbikularismuskeln kan leda till att
hornhinnan skadas. Noggrant test av kanseln i hornhinnan pa tidigare opererade 6gon bor utforas,
injektion i omradet vid nedre 6gonlocket bor undvikas for att undvika ektropion och varje epiteldefekt
ska behandlas kraftfullt. Detta kan kréva skyddande droppar, salva, férbandslinser eller tillslutning av
Ogat med lapp eller andra anordningar.

Cervikal dystoni:

Muskel Dosval
Sternocleidomastoideus, Hogst 50 enheter ska ges pa varje injektionsstalle.
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 behandlingstillfallet. Justeringar kan goras vid senare
trapezius behandlingstillfallen beroende pa det initiala svaret.
En total dos pa 300 enheter per behandlingstillfalle ska inte
Overskridas.

Listan &r inte fullstandig eftersom alla de muskler som svarar for kontrollen av huvudets stallning kan
vara involverade och darfor krava behandling.

Kronisk migran:

Den rekommenderade dosen rekonstituerad Botox vid behandling av kronisk migrén &r 155 enheter till
195 enheter administrerat intramuskulart 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 behévas en nal med en langd 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 vanster sida och halften pa hoger sida av
huvud och nacke. Om smaértan frémst ar 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/nackomrade Total dosering (antal injektionsstéllen?)
Korrugator® 10 enheter (2 stéllen)
Procerus 5 enheter (1 stélle)
Frontalis? 20 enheter (4 stallen)
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Temporalis® 40 enheter (8 stéllen) upp till 50 enheter (upp till 10 stallen)

OccipitalisP 30 enheter (6 stéllen) upp till 40 enheter (upp till 8 stallen)

Nackens paraspinala 20 enheter (4 stéllen)

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

31 till 39 injektionsstéllen

a1 i.m. injektionsstalle = 0,1 ml = 5 enheter Botox
b Dosen distribueras bilateralt

Urininkontinens pa grund av dveraktiv blasa:

Den rekommenderade dosen &r 100 enheter Botox som 0,5 ml (5 enheter) injektioner pa 20 olika
stallen i detrusorn, med undvikande av trigonum och blasans botten.

Urininkontinens pa grund av neurogen overaktiv detrusor:

Den rekommenderade dosen ar 200 enheter Botox som 1 ml (~6,7 enheter) injektioner pa 30 olika
stallen i detrusorn, med undvikande av trigonum och blasans botten.

Primar hyperhidros i axillerna:

Injektionsstéllen Dosval
Flertal stallen ca 1-2 cm fran varandra inom | Andra doser an 50 enheter per axill har inte studerats
det hyperhidrotiska omradet i varje axill. och kan darfor inte rekommenderas.

Patientens sjukdomshistoria ska faststallas och patienten ska genomga en allmén undersokning och vid
behov sarskilda undersdkningar for att man ska kunna utesluta potentiella orsaker till sekundér
hyperhidros (t.ex. hypertyreos, feokromocytom). Pa sa satt kan man undvika symptomatisk behandling
av hyperhidros utan diagnos och/eller behandling av underliggande sjukdom.

Samtliga indikationer:

Biverkningar relaterade till spridning av toxin fran injektionsstéllet har rapporterats, ibland
resulterande i dodsfall, vilka i vissa fall var associerade med dysfagi, pneumoni och/eller signifikant
kraftloshet. Symtomen &r i Gverensstdammelse med verkningsmekanismen for botulinumtoxin och har
rapporterats timmar till veckor efter injektion. Risken for symtom &r formodligen storst hos patienter
med bakomliggande sjukdomar och sjukdomstillstdnd som kan predisponera for dessa symtom,
daribland barn och vuxna som behandlats for spasticitet och som behandlas med héga doser.

Patienter som behandlas med terapeutiska doser kan ocksa uppleva 6verdriven muskelsvaghet.
Pneumotorax i samband med injektionsproceduren har rapporterats efter administrering av Botox néra
torax. Forsiktighet bor iakttas vid injicering nédra lungan, i synnerhet néra lungspetsarna eller andra
kénsliga anatomiska strukturer.

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

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

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

Vid mycket séllsynta fall kan en anafylaktisk reaktion intraffa efter injektion av botulinumtoxin.
Adrenalin och andra anti-anafylaktiska atgarder bor darfor finnas tillgangliga.

Om behandlingen misslyckas vid det forsta behandlingstillfallet, det vill sdga om signifikant klinisk
forbattring uteblir en manad efter injektion jamfort med utgangslaget, ska foljande atgarder vidtagas:

o 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,
otillracklig dos, dalig injektionsteknik, kontrakturer, alltfér svaga antagonistmuskler, utveckling av
toxinneutraliserande antikroppar.

e Fornyad bedémning av ldmpligheten att behandla med botulinum toxin typ A.

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

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

Rekonstituering av lakemedlet:

Om olika flaskstorlekar av Botox anvands som del av en injektionsbehandling maste forsiktighet
iakttas sa att korrekt mangd spadningsvatska anvéands for att l6sa ett specifikt antal enheter per
0,1 ml. Méngden spadningsvéatska varierar mellan Botox 50 Allergan-enheter, Botox

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

Beredning av injektionsldsningen och fardigstéllande av injektionssprutan bor ske ver
pappershanddukar med plastunderlagg for att fanga upp eventuellt spill.

Botox far enbart 16sas upp med steril fysiologisk natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %) utan
konserveringsmedel for injektion. Ldmplig méngd spadningsvatska (se spadningsinstruktioner eller
tabell nedan) dras upp i en injektionsspruta.

Spadningsinstruktioner for behandling av urininkontinens pa grund av 6veraktiv urinblasa:

Det rekommenderas att en injektionsflaska med 100 enheter eller tva injektionsflaskor med
50 enheter anvands for att underlatta beredningen.

Spédningsinstruktioner e Bered tva injektionsflaskor Botox 50 enheter med 5 ml steril fysiologisk
for anvandning av tva natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %) utan konserveringsmedel for
injektionsflaskor med injektion i var och en av injektionsflaskorna och blanda varje
50 enheter injektionsflaska forsiktigt.

e Draupp 5 ml fran var och en av injektionsflaskorna i en enda 10 ml-

spruta

Spédningsinstruktioner o Bered en injektionsflaska Botox 100 enheter med 10 ml steril fysiologisk
for anvandning av en natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %) utan konserveringsmedel for
injektionsflaska med 100 injektion och blanda forsiktigt.
enheter e Dra upp 10 ml fran injektionsflaskan i en 10 ml-spruta.
Spadningsinstruktioner e Bered en injektionsflaska Botox 200 enheter med 8 ml steril fysiologisk
for anvandning av en natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %) utan konserveringsmedel for
injektionsflaska med 200 injektion och blanda forsiktigt.
enheter e Dra upp 4 ml fran injektionsflaskan i en 10 ml spruta.
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e Slutfor beredningen genom att tillsdtta 6 ml steril fysiologisk
natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %) utan konserveringsmedel for
injektion i 10 ml-sprutan och blanda forsiktigt.

Denna 10 ml-spruta innehaller nu totalt 100 enheter fardigberedd Botox. Anvand sprutan omedelbart
efter beredning. Kassera eventuell oanvand natriumkloridlésning.

Denna produkt &r enbart avsedd for engangsbruk och all oanvénd, beredd 16sning ska kasseras.

Spadningsinstruktioner for behandling av urininkontinens pa grund av neurogen 6veraktiv
detrusor:

Det rekommenderas att anvanda en injektionsflaska med 200 enheter eller tva injektionsflaskor
med 100 enheter for att underlatta beredningen.

Spadningsinstruktioner | ¢  Bered fyra injektionsflaskor Botox 50 enheter med 3 ml steril fysiologisk

for anvéandning av fyra natriumkloridlosning 9 mg/ml (0,9 %) utan konserveringsmedel for injektion
injektionsflaskor med i var och en av injektionsflaskorna och blanda forsiktigt.
50 enheter e Draupp 3 ml fran den forsta injektionsflaskan och 1 ml fran den andra

injektionsflaskan i en 10 ml-spruta.

e Dra upp 3 ml fran den tredje injektionsflaskan och 1 ml fran den fjarde
injektionsflaskan i en annan 10 ml-spruta.

e Dra upp resterande 2 ml fran den andra och fjarde injektionsflaskan i en
tredje 10 ml-spruta.

o Slutfor beredningen genom att tillsatta 6 ml steril fysiologisk
natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %) utan konserveringsmedel for injektion
i var och en av de tre 10 ml-sprutorna och blanda forsiktigt.

Spadningsinstruktioner | ¢  Bered tva injektionsflaskor Botox 100 Allergan-enheter med 6 ml steril

for anvandning av tva fysiologisk natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %) utan konserveringsmedel

injektionsflaskor med for injektion i var och en av injektionsflaskorna och blanda forsiktigt.

100 enheter e Draupp 4 ml fran varje injektionsflaska i var och en av tva stycken 10 ml-
sprutor.

e Dra upp resterande 2 ml fran varje injektionsflaska i en tredje 10 ml-spruta.

o Slutfor beredningen genom att tillsétta 6 ml steril fysiologisk
natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %) utan konserveringsmedel for injektion
i var och en av 10 ml-sprutorna och blanda forsiktigt.

Spadningsinstruktioner | ¢  Bered en injektionsflaska Botox 200 Allergan-enheter med 6 ml steril

for anvandning av en fysiologisk natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %) utan konserveringsmedel

injektionsflaska med for injektion och blanda forsiktigt.

200 enheter e Draupp 2 ml fran injektionsflaskan i var och en av tre stycken 10 ml-
sprutor.

e Slutfor beredningen genom att tillsatta 8 ml steril fysiologisk
natriumkloridlosning 9 mg/ml (0,9 %) utan konserveringsmedel for injektion
i var och en av de tre 10 ml-sprutorna och blanda férsiktigt

De tre 10 ml-sprutorna innehaller nu totalt 200 enheter fardigberedd Botox. Anvand sprutorna
omedelbart efter beredning. Kassera eventuell oanvand natriumkloridlésning.

Spadningstabell for Botox 50, 100 och 200 Allergan-enheters injektionsflaskor for alla andra
indikationer:

Injektionsflaska med Injektionsflaska med Injektionsflaska med
50 enheter 100 enheter 200 enheter
Resulterande dos | Mangd tillsatt Méngd tillsatt Méngd tillsatt
(enheter/ 0,1 ml) spadningsvatska* till | spadningsvétska* till en | spadningsvatska* till en
en injektionsflaska injektionsflaska med injektionsflaska med
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med 50 enheter 100 enheter 200 enheter
20 enheter 0,25 mi 0,5 ml 1ml
10 enheter 0,5 ml 1ml 2ml
5 enheter 1ml 2 ml 4 ml
2,5 enheter 2mi 4 ml 8 ml
1,25 enheter 4 ml 8 ml N/A

*steril fysiologisk natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %) utan konserveringsmedel
Denna produkt &r enbart avsedd for engangsbruk och all oanvénd l6sning ska kasseras.

Da Botox denatureras av skumbildning eller liknande haftig omrorning, bor spadningsvatskan injiceras
in i injektionsflaskan forsiktigt. Injektionsflaskan ska kasseras om den inte innehaller ett vakuum som
drar losningen in i injektionsflaskan. Férdigberedd Botox ar en Klar, farglos till svagt gul 16sning utan
partiklar. Fére anvandning ska man kontrollera visuellt att den fardigblandade 16sningen &r en klar
vatska som inte innehaller partiklar. Efter beredning i injektionsflaskan kan Botox forvaras i kylskap
(2°C-8°C) i upp till 24 timmar fore anvandning. Om den spéds ut ytterligare i en spruta for injektion i
detrusorn ska den anvéndas omedelbart.

Styrkebestdmningar har visat att produkten kan forvaras i upp till 5 dagar vid 2°C-8°C efter beredning.
Ur ett mikrobiologiskt perspektiv bor produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvénds
omedelbart &r forvaringstid och forvaringsbetingelser fore administrering anvéandarens ansvar och ska
normalt inte vara mer an 24 timmar vid 2°C-8°C, om inte beredning/spéadning (etc.) har agt rum under
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Rutiner for sédker destruktion av injektionsflaskor, sprutor och anvant material

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. For saker destruktion ska oanvéanda
injektionsflaskor spadas med en liten mangd vatten och darefter autoklaveras. Alla anvanda
injektionsflaskor, sprutor och spill etc. ska autoklaveras eller ocksa inaktiveras kvarvarande Botox
under 5 minuter med hjalp av utspadd hypokloritlosning (0,5 %). Fraga apotekspersonalen hur man
gor med mediciner som inte ldngre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Identifiering av produkten

For att kontrollera att det verkligen ar en Botox produkt fran AbbVie, titta efter sakerhetsforseglingar
pa Botox-kartongen, och ett hologram pa 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 bekrafta att namnet "abbvie” syns bland regnbagslinjerna.

Anvénd inte produkten och kontakta ditt lokala AbbVie-kontor for ytterligare information om
de horisontella, regnbagsfargade linjerna eller ordet “abbvie” inte finns pa injektionsflaskans etikett.

Dessutom finns avtagbara klistermarken pa Botox-injektionsflaskans etikett, och pa vilka
batchnummer och utgangsdatum for den produkt du har fatt finns tryckta. Dessa klistermarken kan
dras av och placeras i patientens journal for sparbarhet. Observera att nar Klisteretiketten dras av fran
Botox-injektionsflaskans etikett, syns ordet "FORBRUKAD”, vilket ar ytterligare ett bevis pa att du
anvander en autentisk Botox-produkt.

Denna bipacksedel &ndrades senast
2026-05-06
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