sp.zn. sukls23588/2024
Pribalova informace: informace pro uZivatele
BOTOX 100 jednotek definovanych dle Allerganu prasek pro injekéni roztok
botulotoxin typ A

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

. Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat znovu piecist.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

o Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inkd, sd€lte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou
uvedeny Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je BOTOX a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete BOTOX pouZivat
3. Jak se BOTOX pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak BOTOX uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je BOTOX a k ¢emu se pouZiva

BOTOX je piipravek uvoliujici svaly, ktery se pouziva k 1é¢bé riiznych stavi. Lé€ivou latkou je
botulotoxin typ A a aplikuje se injekéné bud’ do svali, do stény mocového méchyie nebo hluboko pod
kizi. Uginek spoiva v ¢aste¢né blokadé prenosu nervovych impulst do svalii, do kterych byl BOTOX
injek¢né podan, coz zplisobi, Ze se tyto svaly piestanou nadmérné stahovat. Pti injekcni aplikaci do
kaze ptisobi BOTOX na potni zlazy a omezuje tak produkci potu.

Po aplikaci injekce do stény mocového mechyie plisobi BOTOX na svalovinu moc¢ového méchyte

a snizuje unik moci (moc€ovou inkontinenci). V piipadé chronické migrény blokuje BOTOX bolestivé
signaly, které nepfimo zamezuji vyvoji migrény.

1)  BOTOX mize byt injikovan ptimo do svali, a mtize byt pouzit K 1é¢bé nasledujicich stavi:

o trvalych spasmu svali kotniku a nohy u déti starSich dvou let, které trpi mozkovou
obrnou a které jsou schopné chodit. BOTOX se pouziva na podporu rehabilita¢ni 1é¢by;

o trvalych spasmu zapésti a ruky u dospélych pacientti po mozkové mrtvici;

o trvalych spasmu kotniku a nohy u doespélych pacienti po mozkové mrtvici;

o trvalych spasmi o¢nich vicek a oblic¢eje u dospélych pacienti (spasmus = svalova kie¢,
nadmérny stah svalu);

o trvalych spasmi krku a ramen u dospélych pacientt.

2)  BOTOX se pouziva k prevenci bolesti hlavy u dospélych s chronickou migrénou (bolesti hlavy
nejméné 15 dni v mésici, z toho je nejméné § dni S migrénou).

3)  BOTOX pii injekci do mocového méchyie ovliviiuje svaly moc¢ového méchyfte a snizuje tnik
moci (inkontinence mo¢i) a pouziva se U dospélych k 1é¢bé nasledujicich stavii:
o hyperaktivniho moc¢ového méchyre s inikem moci, s nahlym nutkdnim mocit
a s potfebou mocit ¢astéji, nez je obvyklé, kdyz jiné 1éky (tzv. anticholinergika) nemély
1éCebny efekt;



o uniku mo¢i kvili problémiim S mo¢ovym méchytem spojenym S poranénim michy nebo
roztrousenou skleroézou.

4)  Nadmérné poceni podpazi, které rusivé ovlivituje kazdodenni ¢innost a u kterého nebyla jina
1é¢ha uspésna.

5)  BOTOX se pouziva k do¢asnému zlepseni vzhledu:

o svislych vrasek mezi obo¢im, které jsou patrné pii maximalnim zamraceni a/nebo,
o véjitkovitych vrasek kolem o¢i, patrnych pfi Sirokém usmévu a/nebo,
. vrasek na Cele, patrnych pfi maximalnim zvednuti oboci, pokud ma zavaznost vrasek na

obliceji dulezity psychologicky dopad na dospé¢lého pacienta.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete BOTOX pouZivat

Nepouzivejte BOTOX

o jestlize jste alergicky(4) na botulotoxin typu A nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodg 6);

o pokud mate infekci v navrhovaném misté aplikace injekce;

o pokud jste 1é¢eni pro unik moci a dolo u Vas bud’ k nahlému vyskytu infekce mocovych cest,
nebo ndhlé neschopnosti mocit (a nepouzivate pravideln€ cévku);

o pokud jste 1é¢eni pro inik moci a nejste ochotni zaéit pouzivat cévku, bude-li to nutné;

o pokud jste osetfovani z divodu zlepSeni vzhledu svislych vrasek mezi obo¢im a trpite
chronickym onemocnénim ovliviiujicim svaly (myasthenia gravis nebo Lambertiv-Eatoniv
syndrom).

Upozornéni a opatieni

Pfed pouzitim pripravku BOTOX se porad’te se svym lékaiem, lékarnikem nebo zdravotni

sestrou:

o jestlize jste nékdy mél(a) potiZe s polykdanim nebo nahodnym vniknutim potravy nebo
tekutiny do plic, obzvlasté pokud Vam ma byt 1é¢en trvaly svalovy spasmus krku a ramen;

o jestlize jste starsi nez 65 let a mate zavazné onemocnéni;

o jestlize trpite jakymikoli jinymi svalovymi potizemi nebo chronickou chorobou ovliviiujici
svaly (jako je myasthenia gravis nebo Lambertiv-Eatontv syndrom); v kosmetické indikaci
(oSetteni vrasek) se v téchto ptipadech BOTOX nesmi podavat;

o jestlize trpite uréitymi chorobami ovliviiujicimi Vas nervovy systém (jako je amyotroficka
lateralni skler6za nebo motoricka neuropatie);
o jestliZe trpite vyznamnym oslabenim nebo ochabnutim svala v misté, kam Iékaf planuje

aplikovat injekci;
o jestlize jste prodélal(a) operaci nebo uraz, které mohly jakymkoli zptisobem ovlivnit sval, do
n€hoz se ma aplikovat injekce;
jestlize jste v minulosti mél(a) jakékoli potiZe spojené s aplikaci injekei (napt. omdlévani);
jestlize mate jakykoli zanét svali nebo kiize v misté, kam Iékat planuje aplikovat injekci;
jestlize trpite kardiovaskularnim onemocnénim (onemocnéni srdce nebo cév);
jestlize mate nebo jste nékdy mél(a) kiece;
jestlize trpite onemocnénim oka nazyvanym glaukom s uzavienym tihlem (zvySeny tlak v oku),
nebo Vam rozvoj tohoto typu glaukomu hrozi;
o jestlize jste muz a trpite priznaky obstrukce mocovych cest (ztizené moceni, slaby ¢i
prerusovany proud moci) a chystate se k 16€bé hyperaktivniho moc¢ového méchyie ptipravkem
BOTOX.



Po aplikaci piipravku BOTOX

Vy nebo Vas oSetiovatel kontaktujte Vaseho 1ékare a ihned vyhledejte 1ékafskou pomoc, jestlize se

u Vas projevi:

o potize s dechem, polykanim nebo mluvenim;

o koprivka, otoky, véetné otokd obli¢eje nebo hrdla, dusnoest, pocity slabosti a zrychlené
dychani (mozné ptiznaky prudké alergické reakce).

Obecna opatieni

Stejné jako po jakékoli jiné injekci se mtize po aplikaci vyskytnout infekce, bolest, otok, paleni
a bodani, zvysena citlivost, citlivost na dotek, zarudnuti, a/nebo krvaceni/podlitina v mist¢ aplikace.

Byly hlaseny nezddouci ucinky souvisejici pravdépodobné s rozsifenim botulotoxinu z mista aplikace
(napt. svalova slabost, obtizné polykani nebo nechténé vniknuti stravy nebo tekutin do dychacich
cest). To je zvlasté rizikové U pacientl se zakladnim onemocnénim, diky kterému jsou pacienti

K témto ptiznakiim nachylni.

Je-li Vam BOTOX aplikovan pfili§ ¢asto, nebo Vv pfili§ vysokych davkach, mizZe se u Vas vyskytnout
svalova slabost nebo nezadouci u€inky souvisejici S rozsifenim toxinu nebo mtize Vase télo zacit
produkovat nékteré protilatky, které mohou ucinnost ptipravku BOTOX snizit.

Pokud je BOTOX pouzit K 1é¢b¢ stavu, ktery neni uveden v této piibalové informaci, mize se

wr o

vyznamné oslabeni.

Pokud jste pted 1é€bou piipravkem BOTOX dlouhou dobu p#ili§ necviéil(a), mel(a) byste po aplikaci
injekci zac¢inat s jakoukoli t€lesnou aktivitou pozvolna.

Neni pravdépodobné, ze 1écba timto pripravkem zlepsi rozsah pohybu kloubd, jejichz prilehlé svaly
ztratily pruznost.

BOTOX by nemél byt pouzit pro 1é¢bu trvalych svalovych spasmi kotniku u dospélych po mozkové
mrtvici, pokud se neo¢ekava, ze bude mit za nasledek zlepseni funkce (napf. chtize) nebo ptiznaka
(napf. bolest) nebo usnadnéni péce 0 pacienta. JestliZe jste prodélal(a) mozkovou mrtvici pied vice nez
2 lety nebo jestlize svalové spasmy Vaseho kotniku jsou mén¢ zavazné, zlepSeni aktivit, jako je
naptiklad chlize, miize byt omezené. Kromée toho U pacientil S vétsi pravdépodobnosti padu bude 1ékat
posuzovat vhodnost 1écby.

BOTOX ma byt pouzit k 1é¢bé svalovych spasmii kotniku a nohy u pacienti po mozkové mrtvici
pouze po zvazeni zdravotnickym pracovnikem, ktery ma zkusenosti Vv rehabilitaci pacientl po
mozkové mrtvici.

Pouziva-li se BOTOX pfi 1é€bé trvalého svalového spasmu oc¢niho vicka, mize zpisobit méné Casté
mrkani, coz mtize poskodit povrch Vasich o¢i. Aby k tomu nedoslo, mozna budete potiebovat o¢ni
kapky, mast, mékké kontaktni cocky nebo dokonce ochranné kryti, uzavirajici oko. Vas Iékar Vas
upozorni, pokud tato opatfeni budou zapottebi.

Pokud je BOTOX pouzivan ke kontrole tiniku moci, predepise Vam 1ékat antibiotika, kterd budete
uzivat pfed touto 1é¢bou i po 1é¢be, tak aby se piedeslo infekci mocovych cest.

Ptiblizné€ 2 tydny po injekci absolvujete prohlidku u svého Iékate, pokud jste pfed podanim injekce
nepouzival(a) cévku. Budete poZzadan(a), abyste se vymocil(a), a poté se pomoci ultrazvuku zméii
objem mo¢i, kterd zlstane v mocovém meéchyii. Vas 1ékar rozhodne, zda je nutné, abyste se béhem
nasledujicich 12 tydnl dostavil(a) znova na totéz vySetfeni. Kdykoli v pfipad¢, Ze se sami nebudete
schopni vymocit, musite kontaktovat svého lékare, nebot’ je mozné, Zze budete muset zacit pouzivat
cévku. Piiblizné u jedné tfetiny pacientl S inikem moci v disledku problémt S mocovym méchyiem
spojenych S poranénim michy nebo roztrousenou skler6zou, a ktefi pied 1écbou nepouzivali cévku, je



tteba cévku po 1€¢bé pouzit. Pfiblizné u 6 ze 100 pacientti S tinikem mo¢i kvuli hyperaktivnimu
mocovému méchyii je po 16€be tieba zavést cévku.

Pokud Vam bude BOTOX aplikovan ke zlepSeni vzhledu svislych vrasek mezi obo¢im a/nebo
véjitkovitych vrasek kolem oc¢i a/nebo vrasek na ¢ele, muze dojit k poklesu oéniho vicka.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a BOTOX

Informujte svého lékare, Iékarnika nebo zdravotni sestru, jestlize:

o uzivate jakakoli antibiotika (uzivaji se k 1é¢b¢ infekci), anticholinesterazové ptipravky nebo
léky uvoliiujici svaly. Nékteré z téchto 1€k mohou zvysit Gcinnost piipravku BOTOX.

. Vam byl neddvno injekéné aplikovan 1€k obsahujici botulotoxin (1é¢iva latka ptipravku
BOTOX), protoze to mize vést K nezadoucimu zvyseni G¢innosti piipravku BOTOX.

o uzivate n¢jaké protidestickové l1éky (Aspirin a podobné 1éky) a/nebo 1€ky proti krevni srazlivosti
(fedici krev).

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika 0 vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud neni nezbytné nutné, pouziti piipravku BOTOX se béhem téhotenstvi a U Zen V plodném véku,
které nepouzivaji antikoncepci, nedoporucuje. Pouziti ptipravku BOTOX u kojicich Zen se
nedoporucuje.

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd nebo planujete ot€¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

BOTOX muiZe zplsobovat zavraté, ospalost, inavu nebo potize S vidénim. Pokud se u Vas projevi
jakékoli z téchto G¢inku, nefid’te a neobsluhujte stroje. Nejste-1i si jisty(a), zeptejte se svého 1ékare.

BOTOX obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné injekéni lahvicce, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se BOTOX pouziva

BOTOX muze aplikovat pouze vyskoleny lékat, kterému je presné znamo, jak 1ék pouzivat.

V piipadé prevence chronické migrény by Vam mél byt piedepsan BOTOX pouze pro prevenci
chronické migrény, kterou diagnostikoval neurolog. BOTOX ma byt podavan pod dohledem
neurologa. BOTOX se nepouziva U akutni migrény, chronickych tenznich bolesti hlavy nebo

U pacientli S naduzivanim ¢k na bolest hlavy.

Zpisob a cesta podani

BOTOX je injikovan do Vasich svald (intramuskularng), do stény mocového mechyte pomoci
specialniho nastroje (cystoskop) nebo do kiize (intradermalné). Injekéni aplikace probiha ptimo do

postizené oblasti VasSeho téla, Vas lékar obvykle aplikuje BOTOX do nékolika mist postiZené
oblasti.



Obecné informace 0 davkovani

o Pocet injekei na jeden sval a davka zavisi na indikaci. V4§ 1ékart proto rozhodne, v jaké davce,
jak Casto a do jakého svalu Vam bude BOTOX aplikovat. Doporucuje se aplikovat nejnizsi

moznou davku.

o Davky pro starsi pacienty jsou stejné jako davky u ostatnich dospélych.

Dévka ptipravku BOTOX a délka jeho i€innosti zavisi na onemocnéni, se kterym se 1écCite. Nize
najdete podrobnosti tykajici se jednotlivych onemocnéni.

Bezpecnost a téinnost piipravku BOTOX byla stanovena u déti a dospivajicich star$ich dvou let pro
1é¢bu trvalych spasmt kotniku a nohy na podkladé détské mozkové obrny.

Dostupné omezené udaje 0 pouziti pfipravku BOTOX v nasledujicich indikacich u déti a dospivajicich
jsou uvedeny v tabulce. Pro tyto indikace nelze ucinit zadna doporuceni ohledné davkovani.

Trvalé spasmy ocnich vicek a oblieje 12 let
Trvalé spasmy krku a ramen 12 let
INadmeérné poceni vV podpazi 12 let

(jsou omezené zkuSenosti U dospivajicich ve

veku 12 az 17 let)

Neurogenni hyperaktivita detruzoru u pediatrickych ~ [5-17 let
acientll
Hyperaktivni mocovy méchyi u pediatrickych pacienti [12-17 let

Celkova davka pro 1écbu vrasek na Cele (20 jednotek) ve spojeni se svislymi vraskami mezi obo¢im

(20 jednotek) je 40 jednotek.

Davkovani

Davkovani ptipravku BOTOX a trvani ucinku 1é¢by zavisi na stavu, pro ktery jste 1é¢en(a). NiZe jsou
uvedeny detaily odpovidajici jednotlivym stavim.

Indikace

Maximalni davka (jednotky na postiZenou

oblast)

Minimalni doba
mezi davkami

Prvni 1é¢ba

Nasledujici 1écba

mrtvici

Celkova davka je 300
jednotek az 400
jednotek rozdélenych
mezi az 6 svalt pro
kazdé 1écebné sezeni

mezi az 6 svalu pro
kazdé 1éCebné sezeni

Trvaly svalovy spasmus Kotnik a noha: 4 az 8 | Pi 1é¢b¢ kotniku a nohy |12 tydna*
kotniku a nohy u déti jednotek/kg nebo 300 obou kondetin
postizenych détskou jednotek (podle toho, co | maximalni davka nesmi
mozkovou obrnou je niz§i) piekrocit 10 jednotek/kg
nebo 340 jednotek
(podle toho, co je nizsi)
Trvaly spasmus zapésti Pfesna davka a pocet Presna davka a pocet 12 tydnt
a ruky u dospélych pacientt | injekci na zapésti/ruku | injekci na zapésti/ruku
po mozkové mrtvici se ptizpusobuje se ptizpusobuje
individualné az do individualné az do
maximalni davky 240 maximalni davky 240
jednotek jednotek
Trvaly svalovy spasmus Lékar Vam mutze dat Celkova davka je 300 12 tydnt
kotniku a nohy u dospélych | vice injekci do jednotek az 400
pacientl po mozkové postizenych svalt. jednotek rozdélenych




Trvaly spasmus o¢nich 25 jednotek na oko Az 100 jednotek 3 meésice
vicek a obliceje

Trvaly spasmus krku 200 jednotek AZ 300 jednotek 10 tydnt
aramen

Bolest hlavy u dospélych | 155 az 195 jednotek 155 az 195 jednotek 12 tydnd
s chronickou migrénou

Unik mogi zptisobeny 100 jednotek 100 jednotek 3 mésice
hyperaktivnim mocovym

méchyfem

Unik mo¢i kviili porucham | 200 jednotek 200 jednotek 3 mésice

mocového méchyte, které
jsou spojené S poranénim
michy nebo roztrousenou
sklerézou U dospélych
pacientll

Nadmérné poceni 50 jednotek na podpazi |50 jednotek na podpazi |16 tydni
V podpazi

Svislé vrasky mezi obo¢im |20 jednotek** 20 jednotek 3 mésice
patrné pii maximalnim
zamraceni

V¢jitkovité vrasky kolem |24 jednotek** 24 jednotek 3 mésice
o¢i patrné pii Sirokém
usmévu

Vrasky na Cele patrné pii | 20 jednotek™>** 3 mésice
maximalnim zvednuti oboci

* Lékari se mize podarit najit takovou davku, ktera umozni aplikaci injekci v intervalu az 6 mésicii.
** Pokud jste lécCeni pro zlepSeni vzhledu véjirkovitych vrasek, které jsou patrné pri maximalnim
usmevu, soucasné se svislymi vraskami mezi obocim, které jsou patrné pri maximalnim zamraceni,
bude Vam podana davka 44 jednotek.

**%* Pokud podstupujete lécbu vsech 3 typii oblicejovych vrasek najednou (véjirkovité vrasky od
oblasti zevnich ocnich koutkii patrné pri maximalnim usmeévu, svisle vrasky mezi oboc¢im patrné pri
maximalnim zamraceni a vrasky na Cele patrné pri maximalné zvednutém oboci), Vam bude
aplikovdana celkovd davka 64 jednotek.

Cas potfebny na zlepseni stavu a délka trvani Gginku
U trvalého svalového spasmu kotniku a nohy u déti ve véku 2 roky a starsich je zlepseni obvykle
patrné béhem prvnich dvou tydni po podani injekce.

U trvalého spasmu zapésti a ruky u dospélych pacientii po mozkové mrtvici obvykle zaznamenate
zlepSeni do 2 tydntl po podani prvni injekce. Maximalniho u¢inku je obvykle dosazeno po 4 az 6
tydnech od podani 1écby.

U trvalého svalového spasmu kotniku a nohy u dospélych pacienti po mozkové mrtvici mize byt
Vv ptipadé potieby podani piipravku opakovano, pokud zac¢ne odeznivat ti€inek, ale ne Castéji nez
kazdych 12 tydnda.

U trvalého spasmu o¢nich vicek a oblic¢eje obvykle zaznamenate zlepSeni do 3 dnti po podani prvni
injekce a maximalni Gi¢inek je obvykle dosazen po 1 az 2 tydnech od podani 1écby.

U trvalého svalového spasmu krku a ramen obvykle zaznamenate zlepSeni do 2 tydnt po podani
prvni injekce. Maximalniho G¢inku je dosazeno po 6 tydnech od podani 1écby.

U tiniku moci zpisobeného hyperaktivnim mo¢ovym méchyfem obvykle zaznamenate zlepSeni do
2 tydni po aplikaci prvni injekce. U¢inek vétSinou pietrva po dobu 6—7 mésict po aplikaci injekce.



U tiniku mo¢i kvili porucham mocového méchyfre, které jsou spojené s poranénim michy nebo
roztrousenou sklerozou, obvykle zaznamenate zlepSeni do 2 tydni po aplikaci prvni injekce. U¢inek
vétSinou pretrva po dobu 8-9 meésict po aplikaci injekce.

U nadmérného poceni v podpazi obvykle zaznamenate zlepSeni do tydne po podani prvni injekce.
Ucinek po prvnim podani trva v priméru 7,5 mésice, ale U kazdého ctvrtého pacienta je G€innost
patrna jeste po jednom roce.

U 1écby vzhledu svislych vrasek mezi obo¢im, které jsou patrné pii maximalnim zamraceni,
obvykle zaznamenate zlepseni béhem prvniho tydne po podani injekce. Nejvetsi ti¢inek pak bude
dosazen po 5 az 6 tydnech po injekci. UCinek trva az 4 mésice.

U 1é¢by vzhledu véjirkovitych vrasek kolem o¢i, které jsou patrné pri Sirokém usmévu, obvykle
zaznamenate zlepSeni béhem prvniho tydne po podani injekce. Ucinek trva v priméru 4 mésice po
injekci.

U 1éCby vrasek na ¢ele, patrnych pfi maximalnim zvednuti obo¢i, obvykle zaznamenate zlepSeni
b&hem prvniho tydne po podani injekce. Ucinek trva v priméru 4 mésice po injekci.

Uginnost a bezpe¢nost opakovaného podani ptipravku BOTOX, delsiho nez 12 mésict, nebyla
hodnocena.

JestliZe bylo pouzito vice pripravku BOTOX, nezZ je doporuceno

Znamky ptredavkovani nemusi byt patrné po né€kolik dni od podani injekce. Pokud u Vas dojde

k nezamérné aplikaci injekce nebo poziti ptipravku BOTOX, mél(a) byste vyhledat svého Iékate, ktery
Vas bude po n¢kolik tydni sledovat.

Pokud Vam bylo podano nadmérné mnozstvi ptipravku BOTOX, mohou se U Vas projevit jakékoli

Z nize uvedenych ptiznaki a je nutné, abyste se neprodlen¢ obratil(a) na svého 1ékate. Lékat rozhodne
0 Vasi pripadné hospitalizaci:

o svalova slabost, ktera maze byt lokalni nebo vzdalena od mista aplikace;

o potize s dychanim, polykanim nebo mluvenim nasledkem obrny svalt;

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

o pokles o¢niho vicka, dvojité vidéni;

o celkova slabost.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého l1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky muze mit i tento piipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Nezadouci u¢inky se obvykle objevi béhem nékolika prvnich dnd po injekci.
Obvykle trvaji kratce, ale mohou pretrvavat nékolik mésict a vzacné i déle.

JESTLIZE SE U VAS PO APLIKACI PRI'PRAVI,(U BOTOX OBJEVI POTIZE ]
S DYCHANIM, POLYKANIM NEBO MLUVENIM, VYHLEDEJTE OKAMZITE SVEHO
LEKARE.

Pokud se u Vas objevi koprivka, otoky, véetné otoki obli¢eje nebo hrdla, duSnost, pocit slabosti
a zrychlené dvchani, vyhledejte okamZité svého lékare.

Nezadouci ucinky jsou podle ¢etnosti vyskytu rozdéleny do nasledujicich kategorii:

| Velmi Casté | mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10
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Casté mohou postihnout az 1 osobu z 10

Méng¢ Casté mohou postihnout aZ 1 osobu ze 100

Vzéacné mohou postihnout aZ 1 osobu z 1 000

Velmi vzdcné | mohou postihnout az 1 osobu z 10 000

Neni zndmo z dostupnych udajl nelze urcit

Nize je uveden seznam nezadoucich ucinkd, které se 1isi v zavislosti na ¢asti téla, do které se BOTOX
aplikuje. Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkti vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud zaznamenate
jakykoli nezadouci G¢inek, ktery neni zahrnut v této ptibalové informaci, sdélte to svému l1ékati nebo

1ékéarnikovi.

Injekce u déti s trvalym svalovym spasmem kotniku a nohy

Casté

Vyréazka, problémy s chiizi, nataZzeni nebo natrzeni vazil, povrchova (mélka)
poranéni na klizi, bolest V mist¢ injekce

Méne Casté

Svalova slabost

Je znamo nékolik velmi vzacnych piipadt tmrti, kdy po aplikaci piipravku BOTOX u déti s détskou
mozkovou obrnou doslo k aspira¢nimu zapalu plic (po vniknuti potravy nebo tekutin do plic).

Injekce do zapésti a ruky u dospélych pacientii po mozkové mrtvici

Casté

Bolest ruky a prstti, pocit na zvraceni, otoky konéetin (ruce a nohy), tinava, svalova
slabost

Injekce do oblasti kotniku a nohy u dospélych pacienti po mozkové mrtvici

Casté

Vyrazka, bolest kloubu, ztuhlost nebo bolest svalti, svalova slabost, otok
konéetin (ruce a nohy), pad

Injekce do oblasti vicka a obliceje

Velmi casté

Pokles horniho vicka

Casté

Otok obliceje, povrchovy zanét rohovky (zanét pruhledné vnéjsi vrstvy predni Casti
oka), obtize s tiplnym zavienim oka, zvySena tvorba slz, podrazdéni v miste vpichu,
pocit suchych o¢i, podrazdéni oci a citlivost na svétlo, podkozni modfiny

Méneé Casté

Zavrat’, poruchy vidéni, rozostfené vidéni, dvojité vidéni, inava, zanét rohovky
(zanét pruhledné vnéjsi vrstvy piedni ¢asti oka), ochablost obli¢ejovych svald,
pokles svald na jedné stran€ obliceje, vyrazka, neptirozené obraceni ocniho vicka
dovnitf nebo ven

Vzacné

Otok o¢niho vicka

Velmi vzacné

Vied, poskozeni nebo prodéravéni rohovky (pruhledné vnéjsi vrstvy predni ¢asti
oka)

V meékké tkani o¢niho vicka se snadno vytvori podlitina, ¢emuz se 1ékat bude snazit vyhnout tim, Ze
po podani injekce na tuto oblast jemné zatlaci.

Injekce do oblasti krku a ramen

Velmi Casté

Obtize pti polykani, bolest, svalova slabost

Casté

Zavrat, chiipkové ptiznaky, ospalost, kfece svald, snizena citlivost kiize, pocit
slabosti, celkovy pocit nevolnosti, pocit na zvraceni, 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 ocniho vicka, zmény hlasu




Obtize pii polykani mohou byt jak mirné, tak vazné, dokonce se mizete i za¢it dusit. MlZe se stat, Ze
budete potiebovat 1ékatské osetfeni. Nezadouci ucinky mohou trvat od dvou do tfi tydnti po podani
injekce. Zcela vzacné doslo i k imrtim zptisobenym obtizemi pii polykani.

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

Casté

Bolest hlavy, migréna a zhorSeni migrény, slabost obli¢ejovych svalii, pokles vicek,
vyrdzka, svédéni, bolesti Sije, svalova ztuhlost, svalova slabost, svalova bolestivost,
svalové kfeCe, napéti svalti, bolest v misté aplikace

Méne Casté

Obtize pti polykani, bolest kiize, bolest ¢elisti

Neni znamo

Mefisto efekt (zvednuti oboci na vnéjsi strané)

Injekce do stény mocového méchyi‘e pro unik moci kvuli hyperaktivnimu moc¢ovému méchyii

Velmi Casté

Infekce mocovych cest, bolestivost pti moceni po aplikaci injekce*

Casté

Pfitomnost bakterii vV moci, neschopnost vyprazdnit mo¢ovy méchyt (retence
moci), neuplné vyprazditovani mocového méchyte, casté moceni pres den, krev
v moci po aplikaci injekce®*

* Tento nezadouci ucinek muze také souviset se zdkrokem
** Tento nezadouci ucinek je spojen pouze S injekcni aplikaci

Injekce do stény mocového méchyie u détskych pacienti pro unik moci kviili hyperaktivnimu
mocovému méchyri

Casté

Infekce mocovych cest, bolestivost pii moceni po aplikaci injekce*, bolest
v mocové trubici (trubice, kterd vyvadi mo¢ z mocového méchyte ven z téla)*,
bolest bticha, bolest dolni poloviny biicha

* Tento nezadouci ucinek je spojen pouze s injekéni aplikaci

Injekce do stény mocového méchyie u dospélych pacienti pro inik moci kvili problémim
S mocovym méchyifem spojenym s poranénim michy nebo roztrousenou sklerézou

Velmi Casté

Infekce mocovych cest, neschopnost vyprazdnit mocovy méchyi (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 méchyfte (divertikl mo¢ového méchyte), unava, poruchy chiize, mozné
nekontrolované reflexni reakce t€la (napt. nadmérné poceni, pulzujici bolest hlavy
nebo zvyseni tepové frekvence) v dobé kolem aplikace injekce (autonomni
dysreflexie)*, padani

* Néekteré z uvedenych castych nezadoucich ucinkt mohou souviset se zakrokem

Injekce do stény moc¢ového méchyie u détskych pacientii pro unik mo¢i kviili problémum
s mocovym méchyiem spojenym s rozstépem pateie, poranénim michy nebo transverzalni

myelitidou

Velmi casté

Pfitomnost bakterii v mo¢i

Casté

Infekce mocovych cest, pfitomnost bilych krvinek v mo¢i, krev v mo¢i po aplikaci
injekce, bolest v mocovém méchyfi po aplikaci injekce*

* Tento nezadouci ucinek je spojen pouze s injekéni aplikaci

Injekce proti nadmérnému poceni v podpazi

Velmi Casté

Bolest v mist¢ aplikace

Casté

Bolest hlavy, snizena citlivost, navaly horka, zvy$ené poceni na jinych mistech, nez
je podpazi, neobvykly pach kiize, svédéni, podkozni zdufenina, ztrata ochlupeni,




bolest koncetin (ruce a prsty), bolest, reakce a otoky, krvaceni nebo paleni
a zvySena citlivost V misté aplikace injekce, celkova slabost

Méné Casté Pocit na zvraceni, Svalova slabost, pocit slabosti, bolest svali, potize s kKlouby

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

Casté Bolest hlavy, pokles o¢niho vicka, bolest v obli¢eji, Cervené zbarveni kiize, slabost
svalil v obliCeji, otok V misté vpichu injekce, krvaceni do kize (ekchymoza), bolest
V misté vpichu injekce, podrdzdéni vV misté vpichu injekce

Méng¢ Casté Zvysené napéti kize, otok obliceje, o¢niho vicka a oblasti kolem o¢i, pocit na
zvraceni, zavrate, zanét ocnich vicek, bolest oka, poruchy vidéni, sucha kuze,
poruchy Citi (mravenceni, brnéni), svédeéni, zvysena citlivost kiize na svétlo, sucho
Vv ustech, uzkost, infekce, zaSkuby svald, chiipkové pfiznaky, celkova slabost,
horecka

Injekce k do¢asnému zlepSeni vzhledu — véjifkovité vrasky kolem o¢i, pokud jsou lé¢eny spolu se
svislymi vraskami mezi obo¢im, patrnymi p¥i zamraceni, nebo bez nich

Casté Podlitina v mist¢ aplikace injekce*
Méng¢ Casté Otok o¢niho vicka, krvaceni v misté aplikace injekce*, bolest v misté aplikace
injekce*, brnéni nebo necitlivost v misté aplikace injekce

* Nékteré z téchto nezadoucich t€inkit mohou souviset s injekcni aplikaci

Injekce k do¢asnému zlepSeni vzhledu — vrasky na ¢ele a svislé vrasky mezi obo¢im patrné pii
zamraceni, pokud jsou lé¢eny spole¢né s véjirkovitymi vraskami kolem o¢i, nebo bez nich

Casté Bolesti hlavy, pokles o¢niho vicka', napéti kiize, pokles obo¢i?, podlitina v misté
aplikace injekce*
Méng¢ Casté Bolest v misté aplikace injekce*

1. Median doby do nastupu poklesu o¢niho vicka byl 9 dnti po 1é¢bé
2. Median doby do nastupu poklesu obo¢i byl 5 dnti po 1é¢bé
* Néekteré z téchto nezadoucich u€inkd mohou také souviset s injek¢ni aplikaci

Nasledujici seznam popisuje dal§i neZadouci ucinky ohlasené v souvislosti s aplikaci pfipravku
BOTOX pro jakékoli onemocnéni poté, co byl ptipravek uveden na trh:
alergicka reakce véetn€ reakci na injikované proteiny nebo sérum;
otok hlubSich vrstev ktiZe;

kopftivka;

porucha chuti K jidlu, nechutenstvi;

poskozeni nervii (brachialni plexopatie);

potiZe s hlasem a mluvenim;

pokles svald na jedné strané obliceje;

ochablost oblicejovych svali;

snizena citlivost kize;

svalova slabost;

chronické onemocnéni postihujici svaly (myasthenia gravis);
potize S pohybem paze a ramene;

necitlivost;

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

zachvaty a mdloby;

zvyseni nitrooéniho tlaku;

pokles o¢niho vicka;

obtize zavfit uplné oko;

strabismus ($ilhani);

rozostfené vidéni;
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poruchy vidéni;

ztrata sluchu;

zvuky v usich;

zavraté nebo ,,toceni hlavy* (vertigo);

srdecni problémy vcetné srde¢niho zachvatu;

aspiracni pneumonie (zanét plic zpisobeny nechténym vdechnutim jidla, piti, slin nebo zvratkil);
potize s dychanim, deprese dechu a/nebo dechové selhani;

bolest biicha;

prijem, zacpa;

sucho v ustech;

potize S polykanim;

pocit na zvraceni, zvraceni;

ztrata ochlupenti;

svédéni;

ruzné typy vyrazek projevujicich se cervenymi skvrnami;

nadmérné poceni;

ztrata o¢nich fas/oboci;

pokles oboci;

bolest svall, ztrata nervového zasobeni/smrsténi svalu, do kterého je aplikovana injekce;
celkovy pocit nevolnosti;

horecka;

suché o¢i;

mistné omezené zaskuby svalli/samovolné vili neovladatelné stahy svali;
otok oc¢niho vicka.

HlaSeni neZadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inki muzete ptispét K ziskani vice informaci 0 bezpeénosti tohoto
ptipravku.

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

Neoteviené lahvicky: Uchovavejte v chladnicce pfi teploté 2 °C — 8 °C nebo vV mrazicich boxech pfi
teploté -20 °C az -5 °C.

Natredény roztok ptipravku BOTOX: Uchovavejte v chladniéce pii teploté 2 °C — 8 °C nejdéle po dobu
24 hodin.

Nepouzivejte tento piipravek 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 castic
nebo srazenin.

Nepouzivejte a znicte lahvicku, pokud rozpoustédlo neni vtazeno vakuem do lahvicky. Jakykoli zbytek
ptipravku vrat'te do 1ékarny k bezpecné likvidaci.

Pipravek je uréen K jednorazovému pouziti, nespotiebovany roztok je tfeba znehodnotit.
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Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit S pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co BOTOX obsahuje

Lécivou latkou je botulotoxin typ A z clostridium botulinum. Jedna lahvicka obsahuje 100 Allergan
jednotek botulotoxinu typu A.

Tyto jednotky jsou specifické pro BOTOX a nejsou pouzitelné u jinych p¥ipravki obsahujicich
botulotoxin.

Dal$imi slozkami jsou lidsky albumin a chlorid sodny.
Jak BOTOX vypada a co obsahuje toto baleni

BOTOX je dodévan jako jemny bily prasek, ktery mize byt obtizné viditelny na dné€ prithledné
sklenéné lahvicky z bezbarvého skla tiidy | uzaviené fialovym hlinikovym uzavérem

a polypropylenovym odtrhovacim vickem S transparentnim povrchem a s popisem Allergan 100 U.
Pted aplikaci injekce musi byt ptipravek rozpustén ve sterilnim fyziologickém roztoku bez
konzervacnich latek (0,9% injekeni roztok chloridu sodného). Baleni obsahuje 1 nebo 4 lahvicky

0 objemu 10 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Identifikace ptipravku

To, zda jste skutecné obdrzel(a) BOTOX firmy Allergan, ovéfite tak, Ze na hornim a dolnim vicku
krabicky pripravku BOTOX vyhledate pecet’, obsahujici prisvitné sttibrné logo firmy Allergan, a dale
holografickou folii na $titku injekéni lahvicky. Abyste tuto folii uvidél(a), prohlédnéte si injekéni
lahvi¢ku pod stolni lampou nebo fluorescenénim svételnym zdrojem. Injekéni lahvickou v prstech
otacejte na ob¢ strany a hledejte na Stitku duhoveé zbarvené vodorovné ¢ary; presvedcte se, ze

vV duhovych Carach je vidét napis ,,Allergan.

V nasledujicich pfipadech ptipravek nepouzivejte a pozadejte mistni zastoupeni firmy AbbVie o dalsi
informace:

o na Stitku injek¢ni lahvicky chybi duhové zbarvené vodorovné ¢ary nebo slovo ,,Allergan®
o pecet’ neni na obou stranach krabi¢ky nebo je porusena
o prasvitné sttibrné logo Allergan na peceti neni jasn€ viditelné nebo jim prochazi ¢erny kruh

preskrtnuty carou (znaCka zakazu)

Dale Allergan vytvoril nalepky umisténé na Stitku injekéni lahvicky piipravku BOTOX, jez Ize oddélit,
a kde je uvedeno ¢islo Sarze a datum expirace piipravku, ktery jste obdrzeli. Tyto nalepky lze
sloupnout a nalepit do zdravotni dokumentace pacienta pro ucely sledovatelnosti. Upozoriiujeme, ze
jakmile nalepku ze stitku injek¢ni lahvicky pripravku BOTOX odlepite, objevi se slovo ,,Pouzito”, coz
Vam poskytuje dalsi ujisténi, ze pouzivate pravy BOTOX vyrobeny a dodany firmou Allergan.

Drzitel rozhodnuti 0 registraci

AbbVie s.r.o.

Metronom Business Center
Bucharova 2817/13

158 00 Praha 5 — Stodulky
Ceska republika
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Vyrobce

Allegan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

County Mayo

Irsko

Dalsi informace 0 tomto pfipravku ziskate U mistniho zastupce drzitele rozhodnuti 0 registraci.

AbbVie s.r.o.
Tel: + 420 233 098 111

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 19. 4. 2024
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