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Pribalova informace: informace pro uzivatele

BOTOX
BOTOX 50 Allergan Units
BOTOX 200 Allergan Units

botulini toxinum typus A
Prasek pro injekéni roztok

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek
pouZzivat, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
e Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat znovu precist.
e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare, 1ékarnika nebo zdravotni
sestry.
e Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl
by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
e Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sd€lte to svému Iékafi,
lékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
1. Coje BOTOX ak ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete BOTOX pouzivat
Jak se BOTOX pouziva
MozZné nezédouci ucinky
Jak ptipravek BOTOX uchovévat
Obsah baleni a dalsi informace

AN el

1. Co je BOTOX a k ¢emu se pouZziva

BOTOX je ptipravek uvoliujici svaly, ktery se pouziva k 1écbé riiznych stavll. Lécivou latkou
je botulotoxin typ A a aplikuje se injekéné€ bud’ do svali, do stény mocového méchyie nebo
hluboko pod kiizi. Uginek spociva v asteéné blokadé prenosu nervovych impulsti do svald,

do kterych byl ptipravek BOTOX injekéné podan, coz zplisobi, Ze se tyto svaly piestanou
nadmérné€ stahovat. Pfi injekéni aplikaci do kiize plsobi ptipravek BOTOX na potni zlazy a
omezuje tak produkci potu.

Po aplikaci injekce do stény mocového méchyie plisobi piipravek BOTOX na svalovinu
mocového meéchyfe a snizuje unik moci (mocovou inkontinenci). V ptipad€ chronické
migrény blokuje pfipravek BOTOX bolestivé signaly, které nepifimo zamezuji vyvoji
migrény.

Ptipravek BOTOX muze byt injikovan pfimo do svali, a mize byt pouzit k 1é€bé
nasledujicich stavi:
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. U déti starSich dvou let, které trpi mozkovou obrnou a které jsou schopné
chodit, mtize ptipravek BOTOX 1écit deformity chodidla zptisobené trvalym
svalovym spasmem (svalovou kiec¢i) v nohou. Pfipravek BOTOX uvolituje
trvalé spasmy svall v nohou.

o U dospélych:

o trvalych spasmii zapésti a ruky u pacientti po cévni mozkové piihode¢;

o trvalych spasmii kotniku u pacientli po cévni mozkové piihodé;

o trvalych spasmu o¢nich vicek a obli¢eje (spasmus= svalova kie¢, nadmérny
stah svalu);

o trvalych spasmu krku a ramen.

U dospélych se ptipravek BOTOX pouziva k prevenci bolesti hlavy u pacienti s
chronickou migrénou (bolesti hlavy nejméné 15 dni v mésici, z toho je nejmén¢ 8 dni
s migrénou).

Ptipravek BOTOX ovliviiuje svaly moc¢ového méchyte a snizuje unik moci

(inkontinence moci) a pouziva se u dospélych k 1écbé nésledujicich stavi:

J hyperaktivniho mocového méchyfte s tinikem moc¢i, s nahlym nutkanim
mocit a s potiebou mocit ¢astéji, nez je obvyklé, kdyz jiné 1éky (tzv.
anticholinergika) nemély 1écebny efekt;

. uniku moci kvtli problémim s mo¢ovym méchyfem spojenym s poranénim
michy nebo roztrousenou skler6zou

Nadmérné poceni podpazi, které rusive ovlivituje kazdodenni ¢innost a u kterého
nebyla jind 1écba uspésna.

Pokud ma zavaznost nize uvedenych vrasek na obliceji dulezity psychologicky dopad na

dospélého pacienta, pouziva se BOTOX k docasnému zlepseni vzhledu:

o gvislych vrasek mezi obocim, které jsou patrné pii maximalnim zamraceni

o vejitkovitych vrasek kolem o¢i, patrnych pti Sirokém tsmeévu

o vejitkovitych vrasek, patrnych pti Sirokém tsmévu, pokud jsou léCeny soucasné se svislymi
vraskami mezi obo¢im, které jsou patrné pii maximalnim zamraceni.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek BOTOX pouZivat

Piipravek BOTOX nepouZivejte

jestlize jste alergicky(4) na botulotoxin typu A nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6);

pokud maéte infekci v navrhovaném misté aplikace injekce;

pokud jste 1éCeni pro unik moc¢i a doSlo u Vas bud’ k ndhlému vyskytu infekce
mocovych cest, nebo nahlé neschopnosti mocit (a nepouzivate pravidelné cévku);
pokud jste léCeni pro unik moci a nejste ochotni zacit pouZzivat cévku, bude-li to
nutné;
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e pokud jste oSetfovani z divodu zlepSeni vzhledu svislych vrasek mezi obocim a trpite
chronickym onemocnénim ovliviiujicim svaly (myasthenia gravis nebo Lambertiiv-
Eatontiv syndrom).

Upozornéni a opatieni

Pied pouzitim pripravku BOTOX se porad’te se svym lékafem, lékarnikem nebo
zdravotni sestrou:

e jestlize jste nékdy mél(a) potiZe s p olvk 4n im nebo nahodnym _vn ik n u tim p ot

rayv
nebo tekutiny do plic, obzvlasté pokud Vam ma byt 1é¢en trvaly svalovy spasmus
krku a ramen;

e jestlize jste starSi 65 let véku a mate zdvazné onemocnéni;

e jestlize trpite jakymikoli jinymi svalovymi potiZemi nebo chronickou chorobou
ovliviiyjici svaly (jako je myastenia gravis nebo Lambertiiv-Eatontiv syndrom); v
kosmetické indikaci (oSetfeni vrasek) se v téchto ptipadech ptipravek BOTOX nesmi
podavat;

e jestlize trpite urCitymi chorobami ovliviiujicimi vas nervovy systém (jako je
amyotroficka lateralni skler6za nebo motorick4 neuropatie);

e jestlize trpite vyznamnych oslabenim nebo ochabnutim svala v misté, kam 1ékar
planuje aplikovat injekei;

e jestlize jste prodélal(a) operaci nebo uraz, které mohly jakymkoli zpisobem ovlivnit
sval, do n¢hoz se ma aplikovat injekce;

e jestlize jste v minulosti mél(a) jakékoli potiZe spojené s aplikaci injekci (napf.
omdlévani);

e jestlize mate jakykoli zanét svali nebo kiize v misté, kam 1€kat planuje aplikovat
injeket;

e jestlize trpite kardiovaskularnim onemocnénim (onemocnéni srdce nebo cév);

e jestlize mate nebo jste nékdy mel(a) kiece;

e jestlize trpite onemocnénim oka nazyvanym glaukom s uzavienym thlem (zvyseny
tlak v oku), nebo vam rozvoj tohoto typu glaukomu hrozi;

e jestlize jste muz a trpite ptiznaky obstrukce mocovych cest (ztizené mocenti, slaby ¢i
ptrerusovany proud moci) a chystate se k 1é€bé hyperaktivniho moc¢ového méchyie
ptipravkem BOTOX.

Po aplikaci pripravku BOTOX

Vy nebo Vas oSetiovatel kontaktujte VasSeho lékare a ihned vyhledejte 1ékarskou pomoc,

jestlize se u Vas projevi:

. potize s dechem, _p olvk &n im nebo

mluvenim;

J koprivka, otoky, vcetn¢ otokll obli¢eje nebo hrdla, dusnost, pocity slabesti a zrychlené
dychani (mozné ptiznaky prudké alergické reakce).

Obecnda opatieni
Stejné jako po jakékoli jiné injekci se miize po aplikaci vyskytnout infekce, bolest, otok,

paleni a bodani, zvysSena citlivost, citlivost na dotek, zarudnuti, a/nebo krvaceni/podlitina
v misté aplikace.
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Byly hlaseny nezadouci u€inky souvisejici pravdépodobné s rozsifenim botulotoxinu z mista
aplikace (napft. svalova slabost, obtizné polykani nebo nechténé vniknuti stravy nebo tekutin
do dychacich cest). To je zvlasté rizikové u pacientii se zédkladnim onemocnénim, diky
kterému jsou pacienti k t€émto pfiznakiim nachylni.

Je-li vam ptipravek BOTOX aplikovan pfilis ¢asto, nebo v ptili§ vysokych davkach, mize se

u Vas vyskytnout svalova slabost nebo nezadouci G¢inky souvisejici s rozsifenim toxinu nebo
muze Vase télo zacit produkovat nékteré protilatky, které mohou t€innost ptipravku BOTOX
snizit.

Pokud je ptipravek BOTOX pouzit k 1€¢b¢ stavu, ktery neni uveden v této piibalové indikaci,
muze se vyskytnout zdvazna reakce, zvlasté u pacientd, ktefi jiz nékdy méli potize
s polykanim nebo maji vyznamné oslabeni.

Pokud jste pred 1écbou piipravkem BOTOX dlouhou dobu pfili§ necvicil(a), mél(a) byste po
aplikaci injekci zacinat s jakoukoli télesnou aktivitou pozvolna.

Neni pravdépodobné, ze 1écba timto ptipravkem zlepsi rozsah pohybu kloubt, jejichz ptilehlé
svaly ztratily pruznost.

Ptipravek BOTOX by nemé¢l byt pouZit pro 1é€bu trvalych svalovych spasmil kotniku u
dospélych po cévni mozkové ptihod¢€, pokud se neocekava, ze bude mit za nésledek zlepSeni
funkce (napf. chlize) nebo ptiznakl (napf. bolest) nebo usnadnéni péce o pacienta. Jestlize jste
prodélal(a) cévni mozkovou ptihodu pied vice nez 2 lety nebo jestlize svalové spasmy Vaseho
kotniku jsou méné zavazné, zlepSeni aktivit, jako je naptiklad chiize, mlize byt omezené.
Krom¢ toho u pacienti s vétsi pravdépodobnosti padu bude 1€kat posuzovat vhodnost 1éCby.

Ptipravek BOTOX by m¢l byt pouzit k 1é¢b¢ svalovych spasmil kotniku u pacientd po cévni
mozkové pithod€ pouze po zvaZeni zdravotnickym pracovnikem, ktery ma zkuSenosti v
rehabilitaci pacientli po cévni mozkové piihode¢.

Pouzivé-li se pfipravek BOTOX pfi 1écbé trvalého svalového spasmu o¢niho vicka, mize
zpusobit méné ¢asté mrkani, coz miize poskodit povrch vasich o¢i. Aby k tomu nedoslo,
mozna budete potifebovat o¢ni kapky, mast, m¢kké kontaktni Cocky nebo dokonce ochranné
kryti, uzavirajici oko. V4s lékar vas upozorni, pokud tato opateni budou zapotiebi.

Pokud je pfipravek BOTOX pouZivan ke kontrole uniku moci, piedepiSe Vam Ilékar
antibiotika, ktera budete uzivat pfed touto 1éCbou i po 1écbé, tak aby se piedeslo infekci
mocovych cest.

Ptiblizné 2 tydny po injekci absolvujete prohlidku u svého I€kate, pokud jste pred poddnim
injekce nepouzivali cévku. Budete pozadani, abyste se vymocili, a poté se pomoci ultrazvuku
zm¢éti objem moci, kterd ziistane v mocovém méechyiti. Vas Iékar rozhodne, zda je nutné,

abyste se béhem nasledujicich 12 tydni dostavili znova na totéz vysetieni. Kdykoli v ptipade,
ze se sami nebudete schopni vymocit, musite kontaktovat svého lékate, nebot’ je mozné, ze
budete muset zacit pouZzivat cévku. Pfiblizné€ u jedné tfetiny pacientli s inikem moci v
disledku problémt s moCovym méchyfem spojenych s poranénim michy nebo roztrousenou
sklerézou, a ktefi pted 1écbou nepouzivali cévku, je tieba cévku po 1é¢bé pouzit. Ptiblizné u 6
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ze 100 pacientil s inikem moci kvili hyperaktivnimu moc¢ovému méchyii je po 1é€be tieba
zavést cévku.

Pokud Vam bude BOTOX aplikovan ke zlepsSeni vzhledu svislych vrasek mezi obo¢im a
véjitkovitych vrasek kolem o¢i, miize dojit k poklesu o¢niho vicka.

DalSi 1écivé pripravky a BOTOX

Informujte svého lékare, Iékarnika nebo zdravotni sestru, jestlize:

. uzivate jakakoli antibiotika (uzivaji se k 1écb¢ infekci), anticholinesterazové ptipravky
nebo 1éky uvoliujici svaly. Nékteré z téchto 1€kt mohou zvysit ucinnost piipravku
BOTOX.

o vam byl nedavno injek¢éné aplikovan 1ék obsahujici botulotoxin (1é¢iva latka pripravku
BOTOX), protoZe to mize vést k nezddoucimu zvyseni u€innosti ptipravku BOTOX.

. uzivate néjaké protidestickové 1éky (Aspirin a podobné 1éky) a/nebo 1€ky proti krevni
srazlivosti (fedici krev).

Informujte svého Iékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné

dobé¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud neni nezbytné nutné, pouziti piipravku BOTOX se b&hem téhotenstvi a u Zen
v plodném véku, které neuzivaji antikoncepci, nedoporucuje. Pouziti ptipravku BOTOX u
kojicich Zen se nedoporucuje.

Pokud jste t€hotné nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€¢hotnd nebo planujete oté¢hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouZivat.
Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, neZ zacnete uZzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha strojii

Ptipravek BOTOX mitize zplsobovat zavrate, ospalost, unavu nebo potize s vidénim. Pokud

se u vas projevi jakékoli z té€chto ucinkii, nefid'te a neobsluhujte stroje. Nejste-li si jisty/a,
zeptejte se svého lékare.

3. Jak se pripravek BOTOX pouzZiva
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Ptipravek BOTOX muze aplikovat pouze vySkoleny lékaf, kterému je pfesné znamo, jak 1¢k
pouZzivat.

V piipadé¢ prevence chronické migrény by Vam mél byt predepsan piipravek BOTOX pouze
pro prevenci chronické migrény, kterou diagnostikoval neurolog. Pfipravek BOTOX by m¢l
byt podavéan pod dohledem neurologa. Piipravek BOTOX se nepouziva u akutni migrény,
chronickych tenznich bolesti hlavy nebo u pacientii s naduzivanim 1€kt na bolest hlavy.

Zpisob a cesta podani

BOTOX je injikovan do Vasich svalt (intramuskularné), do stény mocového méchyie pomoci
specialniho nastroje (cystoskop) nebo do kiize (intradermaln¢). Injek¢ni aplikace probiha
piimo do postizené oblasti Vaseho téla, Vas 1ékar obvykle aplikuje BOTOX do nékolika
mist postiZené oblasti.

Obecné informace o davkovani

J Pocet injekci na jeden sval a davka zavisi na indikaci. Va$ 1€kat proto rozhodne v jaké
davce, jak Casto a do jakého svalu vam bude piipravek BOTOX aplikovat. Doporucuje

vwvr

o Déavky pro star$i pacienty jsou stejné jako davky u ostatnich dospélych.

Davka ptipravku BOTOX a délka jeho Gi¢innosti zavisi na onemocnéni, se kterym se 1écite.
Nize najdete podrobnosti tykajici se jednotlivych onemocnéni.

Bezpecnost a ucinnost ptipravku BOTOX u déti a dospivajicich do v€ku uvedeného v tabulce
niZe nebyla stanovena.

Détskd mozkova obrna 2 roky

Trvalé spasmy kotniku, zapésti a ruky u pacienti 18 let

po cévni mozkové piithodé

Trvalé spasmy oc¢nich vicek a obliceje 12 let

Krk a ramena 12 let

Prevence chronické migrény 18 let

Unik modi 18 let

Nadmérné poceni v podpazi 12 let
(jsou omezené zkuSenosti u
dospivajicich ve véku 12 az 17 let)

Svislé vrasky mezi oboc¢im a/nebo véjitkovité 18 let

vrasky kolem oci
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Davkovani

Indikace

Maximalni diavka (jednotky na postiZenou

oblast)

Prvni 1é¢ba

Nasledujici 1écba

Minimalni doba
mezi davkami

Trvaly svalovy 4 jednotky/kg 4 jednotky/kg 3 mésice*
spasmus nohou u (hemiplegie) (hemiplegie)
déti postizenych 6 jednotek/kg 6 jednotek/kg
détskou mozkovou | (diplegie) (diplegie)
obrnou
Trvaly spasmus Ptesné davka a pocet | Presnd davka a pocet | 12 tydna
zéapésti aruky u injekci na injekci na
pacientli po cévni zéapésti/ruku se zéapésti/ruku se
mozkové piihodé ptizpiisobuje ptizpiisobuje
individuélné az do individuélné az do
maximalni davky maximalni davky
240 jednotek 240 jednotek
Trvaly svalovy Lékat Vam mize dat | Celkova déavka je 12 tydnt
spasmus kotniku u vice injekei do 300 jednotek
pacientli po cévni postizenych svalt. rozdelenych mezi
mozkové piihodé¢ Celkova davka je 3 svaly pro kazdé
300 jednotek 1écebné sezeni
rozdelenych mezi
3 svaly pro kazdé
1écebné sezeni
Trvaly spasmus 25 jednotek na oko Az 100 jednotek 3 mésice
oc¢nich vicek a
obliceje
Trvaly spasmus krku | 200 jednotek Az 300 jednotek 10 tydni
a ramen
Bolest hlavy u 155 az 195 jednotek 155 az 195 jednotek | 12 tydni
dospélych
s chronickou
migrénou
Unik mogi 100 jednotek 100 jednotek 3 mésice
zpusobeny
hyperaktivnim
mocovym
méchyfem
Unik mo¢i kvili 200 jednotek 200 jednotek 3 mésice
porucham
mocového méchyre,
které jsou spojené
s poranénim michy
nebo roztrousenou
skler6zou
Nadmeérné poceni v | 50 jednotek na 50 jednotek na 16 tydnt
podpazi podpazi podpazi
Svislé vrasky mezi | 20 jednotek™* 20 jednotek 3 mésice
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obo¢im patrné pfi
maximalnim
zamraceni

V¢jitkovité vrasky 24 jednotek™* 24 jednotek 3 mésice
kolem o¢i patrné pti
Sirokém usmévu

*Leékari se muze podarit najit takovou davku, ktera umozni aplikaci injekci v intervalu az 6
meésicii.

** Pokud jste léceni pro zlepSeni vzhledu véjirkovitych vrasek, které jsou patrné pri
maximalnim usmeévu, soucasné se svislymi vraskami mezi obocim, které jsou patrné pri
maximalnim zamraceni, bude Vam podadna davka 44 jednotek.

Cas potiebny na zlepSeni stavu a délka trvani ucinku

U trvalého svalového spasmu nohou u déti postiZenych détskou mozkovou obrnou je
zlepSeni patrné béhem prvnich dvou tydnil po podani injekce.

U trvalého spasmu zapésti a ruky u pacientii po cévni mozkové piihodé obvykle
zaznamenate zlepSeni do 2 tydnt po podani prvni injekce. Maximalniho ucinku je obvykle
dosazeno po 4 az 6 tydnech od podani 1écby.

U trvalého svalového spasmu kotniku u pacientii po cévni mozkové prihodé muize byt
v piipad¢ potfeby podani ptipravku opakovano, pokud zacne odeznivat u¢inek, ale ne Castéji
nez kazdych 12 tydnt.

U trvalého spasmus ocnich vi¢ek a obli¢eje obvykle zaznamenate zlepSeni do 3 dnil po
podani prvni injekce a maximalni G€inek je obvykle dosaZen po 1 aZ 2 tydnech od podani
1écby.

U trvalého svalového spasmus krku a ramen obvykle zaznamenate zlepSeni do 2 tydni po
podani prvni injekce. Maximalniho ucinku je dosazeno po 6 tydnech od podani 1écby.

U uniku modi zpisobeného hyperaktivnim mo¢ovym méchyfem obvykle zaznamenate
zlepsSeni do 2 tydnti po aplikaci prvni injekce. U€inek vétSinou pietrva po dobu 5 — 6 mésict
po aplikaci injekce.

U tniku mo¢i kviili porucham mocového méchyfie, které jsou spojené s poranénim
michy, nebo roztrousenou skler6zou obvykle zaznamenéate zlepSeni do 2 tydnii po aplikaci
prvni injekce. Uc¢inek vétSinou pietrva po dobu 8 — 10 meésicti po aplikaci injekce.

U nadmérného poceni v podpazi obvykle zaznamenate zlepSeni do tydne po podani prvni

injekce. U¢inek po prvnim podani trva v priméru 7,5 mésice, ale u kazdého ¢tvrtého pacienta
je ucinnost patrnd jesté po jednom roce.
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U lécby vzhledu svislych vrasek mezi obocim, které jsou patrné pri maximalnim
zamraceni, obvykle zaznamenate zlepSeni béhem prvniho tydne po podani injekce. Nejveétsi
ucinek pak bude dosazen po 5 az 6 tydnech po injekci. UCinek trva az 4 mésice.

U lécby vzhledu véjirkovitych vrasek kolem oci, které jsou patrné pri Sirokém tsmévu,
obvykle zaznamenate zlepSeni béhem prvniho tydne po podani injekce. Ucinek trva
v priméru 4 mésice po injekci.

Utinnost a bezpeénost opakovaného podani piipravku BOTOX, delsiho nez 12 mésica,
nebyla hodnocena

JestliZe bylo pouzito vice pripravku BOTOX, neZ je doporuceno

Znamky predavkovani nemusi byt patrné po nékolik dni od podani injekce. Pokud u vas dojde
k nezdmérné aplikaci injekce nebo poziti ptipravku BOTOX, m¢l(a) byste vyhledat svého
I1€kate, ktery vas bude po nékolik tydni sledovat.

Pokud vam bylo poddno nadmérné mnozstvi piipravku BOTOX, mohou se u vas projevit
jakékoli z nize uvedenych ptiznakl a je nutné, abyste se neprodlen¢ obratil(a) na svého
Iékare. Lékar rozhodne o vasi ptipadné hospitalizaci:

° svalova slabost, kterd miize byt lokalni nebo vzdalena od mista aplikace;

. potize s dychanim, polykdanim nebo mluvenim nasledkem obrny svalt;

o vniknuti potravy nebo tekutiny do plic nasledkem obrny svalii, coz miize zptsobit zapal
plic (plicni infekce).

° pokles o¢niho vicka, dvojité vidéni;

. celkova slabost.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto 1é€ivého piipravku, zeptejte se
sveho lékare, 1€karnika nebo zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, miiZze mit i tento 1éCivy pfipravek nezadouci u€inky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého. Nezadouci ucinky se obvykle objevi béhem nckolika prvnich
dnti po injekci.

Obvykle trvaji kratce, ale mohou pietrvavat nékolik mésicti a vzacné 1 déle.

JESTLIZE SE U VAS PO APLIKACI PRIPRAVKU BOTOX OBJEVI POTIZE S
DYCHANIM, POL Y KANIM NEBO ML UVE NiM , VYHLEDEJTE
OKAMZITE SVEHO LEKARE.

Pokud se u vas objevi k op Fivk a , otoky. véetné otoki obliceje nebo hrdla, d u Sn ost,
pocit slabosti a zrychlené d ych dn i, vyhledejte okamzité svého lékare.

Nezadouci ucinky jsou podle Cetnosti vyskytu rozdéleny do nasledujicich kategorii:

| Velmi casté | mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10

9/16



Casté mohou postihnout az 1 osobu z 10
Méng¢ Casté mohou postihnout az 1 osobu ze 100
Vzacné mohou postihnout az 1 osobu z 1000
Velmi vzacné mohou postihnout az 1 osobu z 10 000

Nize je uveden seznam nezadoucich uc¢inkd, které se 1isi v zavislosti na ¢asti téla, do které se
ptipravek BOTOX aplikuje. Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inkii vyskytne v zavazné
mife, nebo pokud zaznamenate jakykoli nezadouci ucinek, ktery neni zahrnut v této ptibalové
informaci, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.

Injekce do nohou u déti s détskou mozkovou obrnou

Velmi Casté Virova infekce, usni infekce

Casté Ospalost, svalova slabost, bolest koncetin, napt. rukou nebo prsti na
rukach, potize s chiizi, necitlivost, bolest svalu, mocova inkontinence
(4nik moci), celkovy pocit nevolnosti, padani, vyrazka, bolest v misté
aplikace, pocit slabosti.

Je znamo nékolik velmi vzacnych ptipadd, kdy po aplikaci ptipravku BOTOX u déti s
détskou mozkovou obrnou doslo k aspiracnimu zapalu plic (po vniknuti potravy nebo tekutin
do plic), vedoucimu k tmrti.

Injekce do zapésti a ruky u pacientii po cévni mozkové prihodé

Casté Svalova slabost, zvySené svalové napéti, modiiny a podkozni krvaceni
zpusobujici Cervené skvrny (ekchymoéza nebo purpura), krvaceni nebo
paleni v misté aplikace injekce, bolest ruky a prstl, bolest a podrazdéni
v misté aplikace injekce, horecka, chfipkové pfiznaky

Méné Casté Deprese, pokles krevniho tlaku pfi vstdvani do vzpiimené polohy
zpusobujici zavrat nebo omdlévéani, zivrat¢ nebo ,tofeni hlavy*
(vertigo), porucha koordinace pohybl, ztrata paméti, celkova slabost,
bolest, zanét nebo bolest kloubti, snizena citlivost kiize, necitlivost, otok
koncetin, napt. rukou nebo chodidel, zanét kiize (dermatitida), bolest
hlavy, celkovy pocit nevolnosti, Zalude¢ni nevolnost, zvySena citlivost
v misté aplikace injekce, vyrazka, sniZzena citlivost v okoli Ust, poruchy
spanku (insomnie), svédeni.

Nekteré z t€chto méné Castych nezddoucich G¢inki mohou souviset s Vasim onemocnénim.

Injekce do oblasti kotniku u pacienti po cévni mozkové prihodé

Casté Vyrazka, bolest kloubti, ztuhlost nebo bolest svalii, otok koncetin (ruce a
nohy) .

Injekce do oblasti vicka a obliceje

| Velmi Casté | Pokles horniho vitka
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Casté

Otok obliceje, povrchovy zanét rohovky (zanét prihledné vnéjsi vrstvy
pfedni casti oka), obtize s Gplnym zavienim oka, zvySend tvorba slz,
podrazdéni v misté vpichu, pocit suchych oc¢i, podrazdéni oci a citlivost
na svétlo, podkozni modfiny

Méng¢ Casté

Zavrat’, poruchy vidéni, rozosttené vidéni, dvojité vidéni, inava, zanét
rohovky (zanét prihledné vnéjsi vrstvy piedni casti oka), ochablost
oblicejovych svali, pokles svali na jedné stran¢ obliceje, vyrazka,
nepiirozené obraceni ocniho vicka dovnitt nebo ven

Vzacné

Otok o¢niho vi¢ka

Velmi vzacné

Vied, poskozeni nebo prodéravéni rohovky (prihledné vnéjsi vrstvy
pfedni ¢asti oka)

V mekké tkani o¢niho vicka se snadno vytvoii podlitina, cemuz se 1¢kat bude snazit vyhnout
tim, Ze po podani injekce na tuto oblast jemn¢ zatlaci.

Injekce do oblasti krku a ramen

Velmi ¢asté

Obtize pii polykani, bolest, svalova slabost.

Casté

Zavrat, chiipkové piiznaky, ospalost, kiece svall, snizena citlivost
kaze, pocit slabosti, celkovy pocit nevolnosti, zalude¢ni nevolnost,
bolest hlavy, ztuhlé nebo bolavé svaly, ucpany nos nebo ryma, kasel,
bolest v krku, lechtani nebo Skrabani v krku, sucho v tstech

Méné Casté

Dusnost, dvojité vidéni, horecka, pokles o¢niho vicka, zmény hlasu.

Obtize pfi polykani mohou byt jak mirné, tak vazné, dokonce se muzete i zacit dusit. Mlize se
stat, ze budete potiebovat 1€karské oSetfeni. Nezadouci t¢inky mohou trvat od dvou do tii
tydnii po podani injekce. Zcela vzacné doslo 1 k imrtim zpiisobenym obtiZemi pii polykani.

Injekce do hlavy a krku k prevenci bolesti hlavy u pacientt s chronickou migrénou.

Casté

Bolest hlavy, migréna, slabost oblicejovych svalii, pokles vicek,
vyrazka, svédéni, bolesti S$ije, svalova ztuhlost, svalova slabost,
svalova bolestivost, svalové kieCe, napé&ti svali, bolest v misté aplikace

Méné Casté

Obtize pii polykani, bolest kiize, bolest Celisti

Injekce do stény mocového méchyre pro unik mo¢i kviili hyperaktivnimu mocovému

méchy¥i

Velmi Casté

Infekce mocCovych cest, bolestivost pii moceni po aplikaci injekce*

Casté

Ptitomnost bakterii v moci, neschopnost vyprazdnit moc¢ovy mechyi
(retence moci), neuplné vyprazdiiovani mocového méchyie, Casté
moceni pies den, krev v moci po aplikaci injekce™*

*Tento nezadouci u¢inek muze také souviset se zakrokem
**Tento nezadouci Ui€inek je spojen pouze s injekeni aplikaci
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Injekce do stény mocového méchyre pro tinik moci kviili problémiim s mocovym
méchyFem spojenych s poranénim michy nebo roztrousenou skler6zou

Velmi ¢asté

Infekce mocCovych cest, neschopnost vyprazdnit mocovy mechyr
(retence moci)

Casté

Poruchy spanku (insomnie), zacpa, svalova slabost, spasmus svalt,
krev v moci po aplikaci injekce™*, bolestivost pfi moceni po aplikaci
injekce*, vchlipeni stény mocového méchyte (divertikl mocového
méchyte), tnava, poruchy chiize, mozné nekontrolované reflexni
reakce téla (napf. nadmérné poceni, pulzujici bolest hlavy nebo zvyseni
tepové frekvence) v dob¢ kolem aplikace injekce (autonomni
dysreflexie)*, padani.

*Nekteré z uvedenych Castych nezddoucich G€inkd mohou souviset se zakrokem

Injekce proti nadmérnému poceni v podpazi

Velmi ¢asté

Bolest v mist¢ aplikace

Casté

Bolest v misté aplikace injekce, bolest hlavy, snizena citlivost, ndvaly
horka, zvySené poceni na jinych mistech, nez je podpazi, neobvykly
pach kuze, svédéni, ztrata ochlupeni, podkozni zdufenina, bolest
koncetin, napf. rukou nebo prsti na rukou, bolest, reakce a otoky,
krvaceni nebo paleni a zvySena citlivost v misté aplikace injekce.

Méné Casté

Svalova slabost, pocit slabosti, bolest svalu, potize s klouby, zZalude¢ni
nevolnost, slabost ruky

Injekce k do¢asnému zlepSeni vzhledu — svislych vrasek mezi obo¢im

Casté

Bolest hlavy, pokles o¢niho vicka, bolest v obliceji, Cervené zbarveni
kize, slabost svalli v obliceji, otok v misté vpichu injekce, krvaceni do
ktze (ekchymoza), bolest v misté vpichu injekce, podrazdéni v misté
vpichu injekce

Méng¢ Casté

Zvysené napéti kize, otok obliceje, o¢niho vicka a oblasti kolem o¢i,
pocit na zvraceni, zavraté, zanét ocnich vicek, bolest oka, poruchy
vidéni, suchd kize, poruchy ¢iti (mravenceni, brnéni), svédeni, zvySena
citlivost kiize na svétlo, sucho v ustech, uzkost, infekce, zasSkuby svald,
chiipkové ptiznaky, celkova slabost, horecka.

werw

In jek ce k d oéasn ému zlepSeni vzh ledu véjirk ovitych vrasek k ole m o¢i.

Casté

Otok o¢niho vicka, krvaceni v misté aplikace injekce*, podlitina v
misté aplikace injekce*

Mén¢ Casté

Bolest v misté aplikace injekce*,brnéni nebo necitlivost v misté
aplikace injekce
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*nekteré z téchto nezddoucich ¢inki mohou souviset s injekcni aplikaci

In jek ce k d oéasn ému zlepSeni vzh ledu vé jirk ovitych vrasek. p okud jsou lééen

v_sou ¢asn é
se svislvmi vrask a mi_mezi ob oéi m

Casté podlitina v mist¢ aplikace injekce™
Mén¢ Casté krvaceni v misté aplikace injekce™*, bolest v misté aplikace injekce*
*nekteré z téchto nezadoucich ucinkti mohou souviset s injekcni aplikaci

Nasledujici seznam popisuje dalS§i neZadouci ucinky ohlasené v souvislosti s aplikaci

ptipravku BOTOX pro jakékoli onemocnéni poté, co byl pfipravek uveden na trh:
e alergicka reakce vCetné reakcei na injikované proteiny nebo sérum;

otok hlubsich vrstev kiize;

kopfiivka;

porucha chuti k jidlu, nechutenstvi;

poskozeni nervu (brachialni plexopatie);

potize s hlasem a mluvenim;

pokles svalil na jedné strané obliceje;

ochablost oblicejovych svalii;

snizena citlivost kiize;

svalova slabost;

chronické onemocnéni postihujici svaly (myastenia gravis);

potize s pohybem pazi nebo ramenem;

necitlivost;

bolest/necitlivost/slabost za¢inajici v oblasti patete;

zachvaty a mdloby;

zvySeni nitroo¢niho tlaku;

obtiZe pfi Uplném zavieni oka;

strabismus (Silhani);

rozostiené vidéni;

poruchy vidéni;

ztrata sluchu;

zvuky v uSich;

zéavraté nebo ,,toCeni hlavy* (vertigo);

srde¢ni problémy vcetné srdeniho zachvatu;

aspirac¢ni pneumonie (zanét plic zplisobeny vdechnutim jidla, piti, slin nebo zvratki);

potize s dychanim, deprese dechu a/nebo dechové selhani;

bolest bricha;

prijem, zacpa;

sucho v ustech;

potize s polykénim;

zaludeCni nevolnost, zvraceni;

ztrata ochlupent;

svédeéni;
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e rizné typy vyrazek projevujicich se cervenymi skvrnami;

e nadmérné poceni;

e ztrata oCnich ras/obodi;

e bolest svall, ztrata nervového zasobeni/smrsténi svalu, do kterého je aplikovéana

injekce;
e celkovy pocit nevolnosti;
e horecka;

HlaSeni neZadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému Iékari, 1€karnikovi
nebo zdravotni sestte. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také ptfimo na
adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobdrova 48
100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uéinkti miizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak BOTOX uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Neoteviené lahvicky: Uchovavejte v chladnicce pii teploté 2°C - 8°C nebo v mrazicich
boxech pfi teploté pod -5,0°C.

Natedény roztok BOTOXU: Uchovéavejte v chladnicce pii teploté 2°C - 8°C nejdéle po dobu
24 hodin.

NepouzZivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na krabicce a Stitku za
EXP. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte, jestlize rozpustény BOTOX neni Ciry bezbarvy az svétle Zluty roztok bez
patrnych ¢astic nebo srazenin.

NepouzZivejte a znicte lahvicku, pokud rozpoustédlo neni vtazeno vakuem do lahvicky.
Jakykoli zbytek piipravku vrat'te do Iékarny k bezpecné likvidaci.

Ptipravek je urCen k jednordzovému pouziti, nespotiebovany roztok je tfeba znehodnotit.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se

svého lékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek BOTOX obsahuje
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Lécivou latkou je botulini toxinum typus A z Clostridium botulinum.

BOTOX 50 Allergan Units: Jedna lahvicka obsahuje 50 Allergan jednotek botulini toxinum
typus A.

BOTOX: Jedna lahvicka obsahuje 100 Allergan jednotek botulini toxinum typus A.

BOTOX 200 Allergan Units: Jedna lahvicka obsahuje 200 Allergan jednotek botulini
toxinum typus A.

Tyto jednotky jsou specifické pro BOTOX a nejsou pouZitelné u jinych pripravki
obsahujicich botulotoxin.

Pomocnymi latkami jsou lidsky albumin a chlorid sodny.

Jak pripravek BOTOX vypada a co obsahuje toto baleni

BOTOX 50 Allergan Units je dodavan jako bily prasek v lahvi¢ce z bezbarvého skla se
zatkou (chlorbutylovéd pryz), uzaviené pertlem (hlinik) a flip off uzdvérem (polypropylen)
cervené barvy s prisvitnym povrchem a s popisem Allergan 50 v krabicce.

Pted aplikaci injekce musi byt ptipravek rozpustén ve sterilnim roztoku chloridu sodného

9 mg/ml (0,9%) na injekce.

Baleni obsahuje 1 2, 3 nebo 6 lahvicek (5 ml).

BOTOX je dodavéan jako bily prasek v lahvi¢ce z bezbarvého skla uzaviené pertlem a PE flip
off uzavérem fialové barvy s transparentnim povrchem a s popisem Allergan 100 a v krabicce.
Pred aplikaci injekce musi byt pfipravek rozpustén ve sterilnim roztoku chloridu sodného 9
mg/ml (0,9%) na injekce.

Baleni obsahuje 1 nebo 4 lahvicky o objemu 10 ml.

BOTOX 200 Allergan Units je dodavan jako bily prasek v lahvi¢ce z bezbarvého skla se
zatkou (chlorbutylova pryz), uzaviené pertlem (hlinik), v krabicce. Pied aplikaci injekce musi
byt ptipravek rozpusStén ve sterilnim roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) na injekce.
Baleni obsahuje 1,2,3 nebo 6 lahvi¢ek o objemu 10ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Identifikacepfipravku

To, zda jste skute¢né obdrzeli ptipravek BOTOX firmy Allergan, ovéfite tak, Ze na hornim a dolnim
vicku krabicky pripravku BOTOX vyhledate pecet’, obsahujici prisvitné stiibrné logo firmy Allergan,
a dale holografickou folii na S$titku lahvicky. Abyste tuto folii uvidéli, prohlédnéte si lahvicku pod
stolni lampou nebo fluorescenénim svételnym zdrojem. Lahvickou v prstech otacejte na ob¢ strany a
hledejte na stitku duhové zbarvené vodorovné Cary; presvédcte se, ze v duhovych ¢arach je vidét napis
»Allergan®,
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V nasledujicich pfipadech ptipravek nepouzivejte a pozadejte mistni zastoupeni firmy Allergan o dalsi
informace:
e na Stitku lahvicky chybi duhové zbarvené vodorovné cary nebo slovo ,,Allergan”
e pecet’ neni na obou stranach krabicky nebo je poruSena
e prusvitné stiibmé logo Allergan na peceti neni jasné viditelné nebo jim prochazi cemy kruh
preskrtnuty ¢arou (znacka zakazu)

Dale Allergan vytvofil nalepky umisténé na Stitku lahvicky ptipravku BOTOX, jez lze oddélit, a kde
je uvedeno Cislo Sarze a datum expirace pripravku, ktery jste obdrzeli. Tyto nalepky lze sloupnout a
nalepit do zdravotni dokumentace pacienta pro ucely sledovatelnosti. Upozoriiujeme, Zze jakmile
nalepku ze Stitku lahvic¢ky ptipravku BOTOX odlepite, objevi se slovo ,,USED” (pouzito), coz Vam
poskytuje dalsi ujisténi, ze pouzivate pravy piipravek BOTOX vyrobeny a dodany firmou Allergan.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Allegan Pharmaceuticals Ireland, Westport, Irsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Allergan CZ s.r.o.
Tel: +420 800 188 818

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 19.10.2016
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