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Pisomna informéacia pre pouZivatela
BOTOX 50 Allergan Units
BOTOX 100 Allergan Units
prasok na injek¢ény roztok

botulotoxin typu A

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako dostanete tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

. Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo

zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolI'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je BOTOX a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete BOTOX
Ako pouzivat BOTOX

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat BOTOX

Obsah balenia a d’alsie informéacie

QUL e~

1. Co je BOTOX a na o sa pouZiva

BOTOX je liek uvoltujuci svaly, ktory sa pouziva na lieCbu roznych stavov. Liecivo je botulotoxin
typu A, ktory sa podava injekéne do svalov, steny mo¢ového mechura alebo do koze. Uginkuje tak, Ze
¢iastocne blokuje prenos nervovych impulzov do svalov, do ktorych bol podany a znizuje tym
nadmerné st’ahy tychto svalov.

Pri injekénom podani do koze pdsobi BOTOX na potné zl'azy a redukuje tak produkciu potu.

Pri podani do steny mocového mechura posobi na svalovinu moc¢ového mechira a zniZuje inik mocu
(mocovu inkontinenciu).

V pripade chronickej migrény blokuje signaly bolesti, ¢im nepriamo zamedzuje vyvoju migrény.

1) BOTOX sa mo6ze podat’ priamo do svalu a pouzit’ na lie¢bu nasledovnych stavov:
. trvalych svalovych spazmov (spazmus - svalovy k¢, nadmerny st'ah svalu) ¢lenku
a chodidla u deti starSich ako dva roky, s mozgovou obrnou, ktor¢ st schopné chodit’.
BOTOX sa pouziva na podporu rehabilitacnej terapie;

. trvalych svalovych spazmov zapéstia a ruky u dospelych pacientov po cievnej mozgove;j
prihode;

. trvalych svalovych spazmov ¢lenku a chodidla u dospelych pacientov po cievnej
mozgovej prihode;

. trvalych svalovych spazmov oénych viecok a tvare u dospelych pacientov;

. trvalych svalovych spazmov krku a ramien u dospelych pacientov.

2) BOTOX sa pouziva na prevenciu bolesti hlavy u dospelych pacientov s chronickou migrénou
(bolest’ hlavy najmenej 15 dni v mesiaci, z toho najmenej 8 dni s migrénou).

Chronicka migréna je ochorenie postihujice nervovy systém. Pacienti zvy¢ajne maju bolesti
hlavy, ktoré Casto sprevadzaju precitlivenost’ na svetlo, hlasné zvuky alebo pachy/zapachy, ako aj
nevolnost’ a/alebo vracanie. Tieto bolesti hlavy sa vyskytuji 15 alebo viac dni v mesiaci.
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3) Po injekénom podani do steny mocového mechura pdsobi BOTOX na svaly mocového mechura,
¢im znizuje tinik mocu (inkontinencia mocu) a pouZziva sa u dospelych pacientov na liecbu
nasledovnych stavov:

. hyperaktivny mocovy mechir s inikom moc¢u, s nahlym nutkanim mocit’ a s potrebou
mocit’ CastejSie ako je obvyklé, ked’ iné lieky (tzv. anticholinergika) nemali lieCebny
ucinok;

. unik mocu spésobeny problémom s mocovym mechurom spojenym s poranenim miechy

alebo roztrusenou sklerdzou.
4) U dospelych pacientov sa BOTOX moéze podat’ injekéne do koze, kde posobi na potné zl'azy, aby
sa znizilo nadmerné potenie podpazusia, ktoré rusivo ovplyvituje kazdodenné aktivity a to

v pripade, ked’ nebola ina lokalna liecba uspesna.

5) BOTOX sa pouziva na doc¢asné zlepSenie vzhl'adu:

J zvislych vrasok medzi obocim, ktoré su viditeI'né pri maximalnom mraceni sa;

. vejarikovitych vrasok v oblasti vonkajsieho o¢ného kutika, ktoré su viditeI'né pri
maximalnom usmeve;

. vrasok na cele, ktoré su viditeI'né pri maximalnom zdvihnuti obocia;

ak ma hibka vrasok na tvari vazny psychologicky dopad na dospelych pacientov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete BOTOX

BOTOX nesmiete dostat’ ak:

. ste alergicky na lieCivo alebo ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6);

. mate infekciu v navrhovanom mieste podania injekcie;

. sa lieCite na unik mocu a mate bud’ nahlu infekciu mocového traktu, alebo nahlu neschopnost’
vyprazdnit’ mo€ovy mechtr (a nepouzivate pravidelne katéter);

. sa lieCite na unik mocu a nie ste ochotny a/alebo schopny pouzivat’ katéter, ak je to potrebné;

. ste lieCeny z doévodu zlepsenia vzhl'adu zvislych vrasok medzi obo¢im alebo vejarikovitych

vrasok v oblasti vonkajSicho o¢ného kutika a mate chronické ochorenie ovplyviujiice svaly
(fazka myasténia alebo Lambertov - Eatonov syndrém).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako dostanete BOTOX, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru

ak:

o ste niekedy mali taZKkosti s prehitanim alebo s nahodnym vniknutim potravy alebo
tekutiny do plic, zvlast’ ak sa ma u vas lie¢it’ svalovy spazmus krku a ramien;

° ste starSi ako 65 rokov a mate zavazné ochorenie;

o ak mate akékol'vek svalové tazkosti alebo chronické ochorenie, ktoré ovplyviuje svaly (ako
je tazka myasténia alebo Lambertov-Eatonov syndrom);

o mate urcity typ ochorenia ovplyviiujici vas nervovy systém (ako je amyotroficka lateralna
sklerdza alebo motoricka neuropatia);

. mate vyznamnu slabost’ alebo ochabnutie svalov v mieste, kam lekar navrhuje podat’ injekciu;

ste prekonali akykol'vek chirurgicky zakrok alebo uiraz, ktoré mohli akymkol'vek sposobom
ovplyvnit sval, do ktorého sa ma podat’ injekcia;

ste v minulosti mali akékol'vek problémy spojené s podanim injekcie (napr. mdloby);

mate akykol'vek zapal svalov alebo koZe v mieste, kam lekar planuje podat’ injekciu;

mate kardiovaskularne ochorenie (ochorenie srdca alebo ciev);

mate alebo ste niekedy mali ki¢e (zachvaty);

mate ochorenie oka nazyvané glaukém s uzavretym uhlom (vysoky tlak v oku), alebo vam
rozvoj tohto typu glaukému hrozi;
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o ste muz a mate priznaky obstrukcie mocovych ciest (stazené mocenie, slaby ¢i prerusovany
prad mocu) a chystate sa na liecbu hyperaktivneho mocového mechura BOTOXOM (tito
pacienti nemaju byt lieceni BOTOXOM).

Po podani BOTOXU

Vy alebo vas oSetrovatel’ okamzZite vyhl’adajte vasho lekara, ak sa objavia nasledujtice priznaky:

. ta7kosti s dychanim, prehitanim alebo redou;

. ZihPavka, opuch vratane opuchu tvare alebo hrdla, dychavi¢nost’, mdloby, zrychlené dychanie
(mozné priznaky silnej alergickej reakcie).

Vseobecné upozornenia

Podobne ako po akejkol'vek inej injekcii sa mdze po podani vyskytnut’ infekcia v mieste podania,
bolest’, opuch, zvysena alebo znizena citlivost’, citlivost’ na dotyk, zaCervenanie, a/alebo
krvacanie/podliatina v mieste podania. Kvoli strachu a/alebo bolesti z injekcie mézu nastat’ napriklad
mdloby alebo prechodné znizenie krvného tlaku.

V suvislosti s botulotoxinom boli hlasené vedl'ajsie Gi¢inky stvisiace so §irenim toxinu od miesta
podania (napr. svalové slabost’, tazkosti s prehitanim alebo nechcené vniknutie potravy alebo tekutin
do dychacich ciest), ktoré mézu mat’ v niektorych pripadoch za nasledok aj iimrtie. Tieto priznaky boli
hlasené po hodinach az tyzdiioch po podani injekcie. Osobitné riziko je u pacientov so zdkladnym
ochorenim, kvoli ktorému su pacienti nachylni na tieto priznaky.

Boli hlasené zavazné a/alebo okamzité alergické reakcie, ktorych symptoémy mézu zahiiat’ zihl'avku,
opuch tvare alebo hrdla, dychavi¢nost, sipot a mdloby. Boli hlasené aj oneskorené alergické reakcie
(sérova choroba), ktoré mézu zahiat’ priznaky ako horucka, bolest’ klbov a kozna vyrazka.

U pacientov liecenych BOTOXOM sa vyskytli aj vedlajSie G¢inky stvisiace s kardiovaskularnym
systémom vratane nepravidelného srdcového rytmu a srdcovych zachvatov, niekedy so smrtel'nym
koncom. U niektorych z tychto pacientov vSak boli v minulosti pritomné rizikové faktory.

Bol hlaseny vyskyt zachvatov u dospelych a deti liecenych BOTOXOM, viésinou u pacientov, ktori
maju predispoziciu k vyskytu tychto stavov. Nie je zname, ¢i je pri¢inou tychto zachvatov BOTOX.
Zachvaty, ktoré boli hlasené u deti, boli va¢sinou u pacientov s detskou mozgovou obrnou liecenych
pre pretrvavajuce svalové kice.

Nesmie sa prekrocit’ odporac¢ané davkovanie ani skracovat’ odporicané intervaly medzi podaniami.
Ak su injekcie BOTOXU podavané prili§ Casto za sebou alebo v prili§ vysokych dédvkach, moze sa

u vas vyskytnut’ svalova slabost’ alebo vedl'ajsie Gi¢inky stvisiace so $irenim toxinu, alebo mdze vase
telo zacat’ tvorit’ protilatky, ktoré mézu znizit’ uc¢innost BOTOXU.

Ak sa BOTOX pouZije na liecbu stavu, ktory nie je uvedeny v tejto pisomnej informacii, moze sa
vyskytnut’ zdvazna reakcia, zvlast’ u pacientov, ktori uz niekedy mali problémy s prehltanim alebo
mali vyznamnu slabost’.

Ak ste dlhodobo pred zacatim lieCby neviedli fyzicky aktivny zivot, zacnite s fyzickou aktivitou po
zacati lieCby postupne.

Ak sa vyskytni problémy s prehitanim, re¢ou alebo dychanim, okamzZite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Problémy s prehitanim boli hlasené aj po podani do inych miest ako st kréné svaly. Mozu trvat’ aj dva
alebo tri tyZdne a bolo hlasené aj dlhsie trvanie. Ich dosledkom moze byt vdychnutie cudzich latok do
pluc, dychaviénost,, prilezitostne potreba vyzivy sondou, v zriedkavych pripadoch zapal pl'ic az
umrtie.
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Pri kazdej injekcii je potrebna opatrnost. Mozu sa objavit’ vedl'ajSie ucinky, aj ked boli predoslé
injekcie dobre znasané.

Je nepravdepodobné, Ze tento liek zlepsi rozsah pohybu kibov, ktorych pril'ahlé svaly stratili pruznost.

BOTOX sa nema pouzit’ na liecbu trvalych svalovych spazmov ¢lenku a chodidla u dospelych
pacientov po cievnej mozgovej prihode, ak sa neoCakava, ze lieCba bude mat’ za nasledok zlepSenie
svalovej funkcie (napr. zlepSenie chddze) alebo priznakov (napr. zniZenie bolesti), alebo ul'ahcenie
starostlivosti o pacienta. Ak ste prekonali cievnu mozgovu prihodu pred viac ako 2 rokmi alebo ak st
svalové spazmy vasho ¢lenku menej zavazné, zlepSenie aktivit, ako je napriklad chodza, moze byt
obmedzené. Okrem toho, u pacientov po cievnej mozgovej prihode s va¢Sou pravdepodobnost’ou
vyskytu padu, lekar zvazi vhodnost’ lieCby.

BOTOX sa ma pouzit’ s opatrnost’ou na liecbu svalovych spazmov ¢lenku a chodidla u starSich
pacientov po cievnej mozgovej prihode, len po zvazeni zdravotnickym pracovnikom, ktory ma
skusenosti v rehabilitacii pacientov po cievnej mozgovej prihode.

Ak sa BOTOX pouziva na liecbu trvalého svalového spazmu o¢ného viecka, moze sposobit’, ze
zmurkanie bude menej ¢asté, ¢o moze poskodit’ povrch vasich o¢i. Aby sa tomu zabranilo, méze byt’
potrebna liecba o¢nymi kvapkami, mastami, mékkymi kontaktnymi SoSovkami alebo dokonca
ochrannym krytom, ktory oko uzavrie. Lekar vas upozorni, ak budt potrebné tieto alebo iné opatrenia.

Ak sa BOTOX pouziva na liecbu nadmerného potenia v podpazusi, bude potrebné, aby lekar zistil
informdcie o vasom zdravotnom stave v minulosti (anamnéza) a urobil niektoré fyzikalne alebo iné
vySetrenia, ktoré slizia k vyluc¢eniu sekundarnej hyperhidrézy (nadmerného potenia, ktoré sa objavuje
pri niektorych ochoreniach, napr. pri zvySenej ¢innosti stitnej zl'azy alebo pri nadore nadobli¢iek).

Ak sa BOTOX pouziva na kontrolu iniku mocu, lekar vam predpise antibiotika, ktoré treba uzivat’
pred a po liecbe, aby sa zabranilo infekcii mocovych ciest.

Priblizne 2 tyZdne po injekcii absolvujete kontrolu u svojho lekéra, ak ste pred injekciou nepouzivali
katéter. Poziadaju vas, aby ste sa vymocili, a potom sa pomocou ultrazvuku zmeria objem mocu, ktory
zostal vo vaSom mocovom mechure. Vas lekar rozhodne, ¢i je potrebné, aby ste v priebehu
nasledujucich 12 tyzdiiov podstupili rovnaké vysetrenie znova. Ak kedykol'vek, nebudete schopny sa
vymocit’ samostatne, musite kontaktovat’ svojho lekara, pretoze je mozné, Ze budete musiet’ zacat’
pouzivat katéter. Priblizne tretina pacientov s inikom mocu v désledku problémov s mocovym
mechurom suvisiacich s poranenim miechy alebo skler6zou multiplex, ktori pred lieCbou nepouzivali
katéter, musi po liecbe pouzivat’ katéter. Priblizne 6 zo 100 pacientov s tnikom mocu v dosledku
hyperaktivneho moc¢ového mechtira potrebuje po liecbe katéter. V suvislosti so zakrokom pri liecbe
mocového mechura (iba pri neurogénnej hyperaktivite detruzora) sa moéze vyskytnit’ prehnana
odpoved’ nervového systému na podnet (autonomna dysreflexia) a tento stav si moze vyzadovat
okamzita lekarsku pomoc.

Ak sa BOTOX pouziva na lie¢bu zvislych vrasok medzi obo¢im a/alebo vejarikovitych vrasok okolo
o¢i a/alebo vrasok na ¢ele moze sa po liecbe objavit’ pokles oéného viecka.

Deti a dospievajuci

Po uvedeni lieku na trh bolo u detskych pacientov s d’al$imi zdravotnymi problémami, predovsetkym
s mozgovou obrnou, vel'mi vzacne hlasené mozné Sirenie toxinu do miest vzdialenych od miesta
podania. VSeobecne plati, Ze bola v tychto pripadoch pouZita vyssia ako odporucana davka.

Je znamych niekol’ko vel'mi zriedkavych pripadov, kedy po podani BOTOXU u deti s detskou
mozgovou obranou doslo k zapalu pl'ic z dovodu vdychnutia cudzich ¢astic, vediceho k umrtiu (pozri
Cast’ 4. Mozné vedl'ajsie ucinky), vratane toho kedy bol BOTOX pouzity neschvalenym spdsobom
(napr. oblast’ krku). ZvySena opatrnost’ pri pouziti BOTOXU je nutna u deti s vyraznym
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neurologickym postihnutim, problémami s prehitanim alebo neddvnym zapalom plic alebo plticnym
ochorenim v minulosti.

Pri liecbe svalovych kf¢ov (spasticity) spojenych s detskou mozgovou obrnou bol u deti hlaseny
vyskyt zachvatov.

Iné lieky a BOTOX

Informujte svojho lekara alebo lekarnika ak:

. uzivate akékol'vek antibiotika (pouzivané pri lieCbe infekcii), anticholinesterazové lieky alebo
lieky uvolniujuce svaly. Niektoré z tychto lieckov mézu zvysit t¢inok BOTOXU;

. vam bola podana injekcia iného lieku, obsahujticeho botulotoxin (G¢inna latka BOTOXU),
pretoze tymto méze byt u¢inok BOTOXU zosilneny;

. pouzivate antiagregacné (aspirin a podobne) alebo antikoagulacné lieky (na riedenie krvi).

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

BOTOX sa nema pouzivat’ pocas tehotenstva a u Zien v plodnom veku, ktoré neuzivaji antikoncepciu,
ak to nie je nevyhnutne nutné.

Pouzitie BOTOXU u dojc¢iacich zien sa neodporuca.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako vam podaju tento liek. Vas lekar s vami prekonzultuje,
¢i mate v liecbe pokracovat.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

BOTOX méze sposobovat’ zavraty, svalovu a celkovu slabost’, ospalost’, tnavu alebo problémy so
zrakom. Ak sa u vas prejavi niektory z tychto t¢inkov, neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje. Ak si
nie ste nie¢im isty, opytajte sa svojho lekara.

BOTOX obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej injekcnej liekovke, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivatt BOTOX

BOTOX moze podat’ len vyskoleny lekar, ktory presne vie ako liek pouzivat.

V pripade prevencie chronickej migrény vam moéze byt predpisany BOTOX len na prevenciu
chronickej migrény, ktort diagnostikoval neurolég. BOTOX sa ma podavat’ pod dohl'adom neuroléga.
BOTOX sa nepouziva pri akttnej migréne, chronickych tenznych bolestiach hlavy alebo

u pacientov nadmerne uZzivajucich lieky proti bolesti hlavy.

Sposob a cesta podavania

BOTOX sa podava injekéne do svalu (intramuskularne), do steny mo¢ového mechira pomocou

$pecialneho nastroja (cytoskop) alebo do koze (intradermalne). Poda sa injekéne priamo do postihnutej
oblasti vasho tela, lekar vam obvykle podda BOTOX do niekol’kych miest v postihnutej oblasti.
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Vseobecné informacie o davkovani

. Pocet injekcii na sval a ddvka sa liSia v zavislosti od indikécie. V&S lekar preto rozhodne kolko,
ako Casto a do akého svalu vam bude BOTOX podany. Odportca sa zacat’ liecbu s najniz§ou
moznou U¢innou davkou.

. Dévkovanie u starSich pacientov je rovnaké ako u ostatnych dospelych.

Bezpecnost a uc¢innost BOTOXU bola stanovena u deti a dospievajucich starsich ako 2 roky na liecbu
trvalych svalovych spazmov ¢lenku a chodidla v dosledku detskej mozgovej obrny.

S1 dostupné obmedzené udaje o pouzivani BOTOXU v nasledovnych indikaciach u deti
a dospievajucich vo veku uvedenom v tabul’ke nizsie. Pre tieto indikacie nemozno poskytnit’ ziadne
odporucanie ohl'adom davkovania.

Trvalé spazmy o¢nych viecok a tvare 12 rokov
Trvalé spazmy krku a ramien 12 rokov
Nadmerné potenie v podpazusi 12 rokov

(existujil obmedzené sktisenosti
u dospievajucich vo veku 12 az 17 rokov)

Neurogénna hyperaktivita detruzora u deti 5 — 17 rokov
Hyperaktivny mocovy mechiir u deti 12 — 17 rokov
Zvislé vrasky medzi obo¢im a/alebo vejarikovité 18 rokov

vrasky okolo o¢i a/alebo vrasky na Cele

Skusenosti s pouzivanim BOTOXU v liecbe zvislych vrasok medzi obocim a/alebo vejarikovitych
vrasok okolo oci a/alebo vrasok na Cele u pacientov starSich ako 65 rokov st obmedzené.

Celkova davka na liecbu vrasok na ¢ele (20 jednotiek) spolu so zvislymi vraskami medzi obo¢im (20
jednotiek) je 40 jednotiek.

Davkovanie:

Davka BOTOXU a trvanie jeho tcinku sa bude lisit’ v zavislosti od ochorenia, na ktoré sa liecite.
Nizsie st uvedené podrobnosti zodpovedajuce jednotlivym stavom.
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Indikacia Maximalna davka (pocet jednotiek na Minimalna doba
postihnutu oblast’) medzi davkami
Prva liechba Nasledujica liecba
Trvaly svalovy Clenok a chodidlo: 4 Pri liecbe ¢lenku a 12 tyzdnov*
spazmus ¢lenku az 8 jednotiek/kg alebo | chodidla oboch
a chodidla u deti 300 jednotiek, podla koncatin nesmie
s detskou mozgovou | toho, ktord hodnota je maximalna davka
obrnou nizsia. prekrocit’ 10
jednotiek/kg alebo 340
jednotiek.
Trvaly svalovy Presna davka a pocet Presna davka a pocet 12 tyzdnov
spazmus zapastia miest na podanie miest na podanie
a ruky u dospelych injekcii na injekcii sa
pacientov po cievnej zéapastie/ruku sa prispdsobuje podl'a
mozgovej prihode prispdsobuje podla individualnych
individualnych potrieb, | potrieb, maximalne
maximalne 240 jednotiek.
240 jednotiek.
Trvaly svalovy Lekar vam moze dat’ Celkova davka je 12 tyzdnov
spazmus ¢lenku viac injekcii do 300 az 400 jednotiek
a chodidla postihnutych svalov. rozdelenych medzi az
u dospelych pacientov | Celkova davka je 6 svalov pre kazdy
po cievnej mozgovej | 300 az 400 jednotiek lieCebny cyklus.
prihode rozdelenych medzi az
6 svalov pre kazdy
liecebny cyklus.
Trvaly svalovy 1,25 az 2,5 jednotky na | Celkova davka 3 mesiace
spazmus o¢nych jedno miesto podania maximalne
viecok a tvare injekcie. Az 100 jednotiek.
25 jednotiek na oko.
Trvaly svalovy Maximalne Celkova davka 10 tyzdnov
spazmus krku a 200 jednotiek. maximalne
ramien Nema sa podat’ viac 300 jednotiek.
ako 50 jednotiek na
jedno miesto podania
injekcie.
Bolest’ hlavy Celkova davka 155 az | Celkova davka 155 az | 12 tyzdnov
u dospelych pacientov | 195 jednotiek rozdelena | 195 jednotiek
s chronickou do 31 az 39 miest. rozdelena do 31 az 39
migrénou Nema sa podat’ viac miest.
ako 5 jednotiek na
jedno miesto podania
injekcie.
Unik mo¢u sposobeny | 100 jednotiek 100 jednotiek 3 mesiace
hyperaktivnym rozdelenych do 20 rozdelenych do 20
mocovym mechirom | miest. miest.
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Unik moéu

v dosledku portach
mocového mechura,
spojenych

s poranenim miechy
alebo roztrusenou
skler6zou u dospelych
pacientov

200 jednotiek

200 jednotiek

3 mesiace

Nadmerné potenie
v podpazusi

50 jednotiek na
podpazusie.

50 jednotiek na
podpazusie.

16 tyzdiiov

Zvislé vrasky medzi

20 jednotick**

20 jednotiek

3 mesiace

oboc¢im, ktoré su
viditeI'né pri
maximalnom mraceni
sa

Vejarikovité vrasky 24 jednotiek** 24 jednotiek 3 mesiace
v oblasti vonkajsieho
o¢ného kutika, ktoré
su viditel'né pri
maximalnom Gsmeve

Vrasky na Cele, ktoré 3 mesiace
su viditel'né pri
maximalnom
zdvihnuti obocia

20 jednotiek*** 20 jednotiek

*Lekarovi sa mbze podarit’ najst’ taku davku, ktora umozni podanie injekcii v intervale az 6 mesiacov.
**Ak sa lieCite na zlepSenie vzhladu vejarikovitych vrasok, ktoré st viditeI'né pri maximalnom
usmeve, sucasne so zvislymi vraskami medzi obocim, ktoré su viditeI'né pri maximalnom mraceni sa,
podajii vam celkovi davku 44 jednotiek.

*** Ak sa lieCite na zlepSenie vzhl'adu vSetkych 3 typov vrasok na tvari v tom istom Case (vejarikovité
vrasky v oblasti vonkajSieho o¢ného kutika, ktoré st viditeIné pri maximalnom usmeve, zvislé vrasky
medzi obo¢im, ktoré su vidite'né pri maximalnom mraceni sa a vrasky na Cele, ktoré su viditelI'né pri
maximalnom zdvihnuti obocia) podaji vam celkovl davku 64 jednotiek.

Cas potrebny na zlepSenie stavu a dlzka trvania ¢inku:

Pri trvalom svalovom spazme ¢lenku a chodidla u deti vo veku 2 rokov a starsich je zlepSenie
vidite'né pocas prvych 2 tyzdiiov po podani injekcie.

Pri trvalom spazme zapistia a ruky u dospelych pacientov po cievnej mozgovej prihode obvykle
zaznamenate zlepSenie do 2 tyzdiiov po podani injekcie. Maximalny Gc¢inok sa obvykle dosiahne po
4 az 6 tyzditoch od podania liecby.

Pri trvalom svalovom spazme ¢lenku a chodidla u dospelych pacientov po cievnej mozgovej
prihode sa mdze v pripade potreby zopakovat’ podanie lieku, ak uc¢inok zoslabne, ale nie CastejSie ako
kazdych 12 tyzdnov.

Pri spazme o¢nych vie€ok a tvare obvykle zaznamenate zlepSenie do 3 dni po podani injekcie
a maximalny G¢inok sa obvykle dosiahne po 1 az 2 tyzditoch po podani liecby.

Pri svalovom spazme krku a ramien obvykle zaznamenate zlepSenie do 2 tyzdilov po podani
injekcie. Maximalny G¢inok sa obvykle dosiahne po 6 tyzditoch po podani liecby.
8
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Pri iniku mocu spéosobenom hyperaktivnym mo¢ovym mechiirom obvykle zaznamenate zlepSenie
do 2 tyzdiiov po podani injekcie. U¢inok vacsinou pretrva po dobu 6 — 7 mesiacov po podani injekcie.

Pri aniku mo¢u v dosledku porich mo¢ového mechira, spojenych s poranenim miechy, alebo
roztrusenou sklerézou obvykle zaznamenate zlepsSenie do 2 tyzdniov po podani injekcie. U¢inok
vacSinou pretrva v priemere po dobu 8 — 9 mesiacov po podani injekcie.

Pri nadmernom poteni v podpazusi obvykle zaznamenate zlepsSenie do tyzdina po podani injekcie.
Uc¢inok podania trva priemerne 7,5 mesiaca, ale u priblizne kazdého Stvrtého pacienta bol ucinok
viditeI'ny este po jednom roku.

Pri liecbe vzhPadu zvislych vrasok medzi obo¢im, ktoré st vidite'né pri maximalnom mraceni sa
obvykle zaznamenate zlepSenie pocas prvého tyzdina po podani injekcie. U¢inok trva v priemere 4
mesiace.

Pri liecbe vzhPadu vejarikovitych vrasok v oblasti vonkajSieho o¢ného kutika, ktoré su viditeI'né
pri maximalnom usmeve obvykle zaznamenate zlepsSenie pocas prvého tyzdna po podani injekcie.
U¢inok trva v priemere 4 mesiace po injekcii.

Pri liecbe vzhl’adu vrasok na cele, ktoré si vidite’'né pri maximalnom zdvihnuti obo¢ia obvykle
zaznamenate zlepSenie poc¢as prvého tyzdia po podani injekcie. U¢inok lie¢by trva v priemere

4 mesiace po podani injekcie.

Utinnost a bezpe&nost’ opakovaného podania BOTOXU poéas viac ako 12 mesiacov nebola
hodnotena.

AK ste dostali vicsie mnozstvo BOTOXU, ako ste mali

Prejavy predavkovania sa mézu objavit’ az niekol’ko dni po podani injekcie. Ak d6jde k ndhodnej
injekcii alebo pozitiu BOTOXU, navstivite lekara, ktory vas bude niekol’ko tyzdiiov sledovat’.

Ak ste dostali prili§ vela BOTOXU, mozu sa u vas prejavit’ akékol'vek z nasledovnych priznakov a je
nutné, aby ste ihned’ kontaktovali svojho lekara. Lekar rozhodne o vaSej pripadnej hospitalizacii:

o svalova slabost’, ktora moze byt’ lokélna alebo vzdialena od miesta podania;

. tazkosti s dychanim, prehitanim alebo re¢ou v dosledku obrny svalov;

. vniknutie jedla alebo tekutiny do pl'ic v désledku obrny svalov, ¢o moze spdsobit’ zapal plic
(plicna infekcia), pripadne zlyhanie dychania;

. pokles o¢nych viecok, dvojité videnie;

. celkova slabost’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedlajsie u¢inky sa obvykle objavia pocas prvych dni po injekcii.
Obvykle trvaju kratko, ale mozu pretrvavat’ niekol’ko mesiacov a v zriedkavych pripadoch aj dlhsie.

Kontaktujte ihned’ svojho lekara ak:
e sau vias po podani BOTOXU objavia problémy s dychanim, prehitanim alebo re¢ou;
e sau vas objavi zihlavka, opuch, vratane opuchu tvare alebo hrdla, dychavi¢nost’,
mdloby a skrateny dych.
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Vyskyt vedl'ajsich ucinkov je rozdeleny do nasledujtcich kategorii podl'a frekvencie vyskytu:

Velmi Casté | mbzu postihovat’ viac ako 1 z 10 oséb
Casté mozu postihovat’ az 1 z 10 oséb
Menej ¢asté | mozu postihovat’ az 1 z 100 os6b
Zriedkavé mozu postihovat’ az 1 z 1000 os6b
Velmi mozu postihovat’ az 1 z 10 000 os6b
zriedkavé

Nezname z dostupnych udajov nemozno urcit

Nizsie je uvedeny zoznam vedl'ajSich tcinkov, ktoré sa liSia v zavislosti od Casti tela, do ktorého sa
BOTOX poda. Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete
vedrlajsie ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatela, povedzte to
svojmu lekérovi alebo lekarnikovi.

Injekcie u deti s trvalym svalovym spazmom ¢lenku a chodidla

Casté Vyrazka, problémy s chddzou, natiahnutie alebo natrhnutie vdzov, povrchové
poranenia na kozi, bolest’ v mieste vpichu.
Menej Casté Svalova slabost’.

Je znamych niekol’ko zriedkavych pripadov, kedy po podani BOTOXU detom s detskou mozgovou
obrnou doslo k aspiratnému zapalu pl'ic (sposobeny vniknutim potravy alebo tekutin do pl'ac),
vediicemu k umrtiu.

Injekcie do zapistia a ruky u dospelych pacientov po cievnej mozgovej prihode

Casté Bolest ruky a prstov, nevolnost’, opuch koncatin (ruky, nohy), unava, svalova
slabost.

Injekcia do oblasti ¢lenku a chodidla u dospelych pacientov po cievnej mozgovej prihode

Casté Vyrazka, bolest’ kibov, stuhnutost’ alebo bolest’ svalov, slabost’ svalov, opuch
koncatin (ako st ruky a nohy), pad.

Injekcie do oblasti viecka a tvare

Vel'mi ¢asté Pokles o¢ného viecka.

Casté Opuch tvare, povrchovy zapal rohovky (zapal priehl'adnej vonkajsej vrstvy
prednej ¢asti oka), problémy s Gplnym zavretim oka, zvy3ena tvorba siz,
podrazdenie v mieste vpichu, pocit suchych oci, podrazdenie oci a citlivost’ na
svetlo, podkozné modriny.

Menej Casté Zavrat, poruchy videnia, rozmazané videnie, dvojité videnie, inava, zapal
rohovky (zépal priehl'adnej vonkajSej vrstvy prednej Casti oka), oslabenie
tvarovych svalov, pokles svalov zvycajne na jednej strane tvare, vyrazka/zapal
koZze, neprirodzené obratenie o¢ného viecka dovnutra alebo von.

Zriedkavé Opuch o¢ného viecka.

Vel'mi zriedkavé Vred, poskodenie alebo prederavenie rohovky (priehladnej vonkajsej vrstvy
prednej Casti oka).

V mikkom tkanive o¢ného viecka sa I'ahko vytvori podliatina, Comu sa lekar bude snazit’ vyhnat’ tym,
Ze po podani injekcie na tito oblast’ jemne zatlaci.

Injekcie do oblasti krku a ramien
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Vel'mi Casté

Problémy pri prehitani, bolest, svalova slabost.

Casté

Zavrat, priznaky podobné chripke, ospalost’, znizena citlivost’ koze, pocit
celkovej slabosti, celkovy pocit nevol'nosti, celkovy pocit nepohody,
nevolnost, bolest’ hlavy, stuhnuté alebo bolestivé svaly, upchany nos alebo
nadcha, infekcie hornych dychacich ciest, suchost’ v tstach, zvySené napétie
svalov.

Menej Casté

Dychavi¢nost’, dvojité videnie, horticka, pokles oéného viecka, zmena hlasu.

Problémy pri prehitani mozu byt mierne ale aj vazne, a dokonca sa mozete zacat’ dusit. MoZe sa stat,
ze budete potrebovat’ lekarske oSetrenie (pozrite cast’ 2). VedlajSie u€inky moézu trvat’ aj dva az tri
tyzdne po podani injekcie, pripadne dlhSie. Vel'mi zriedkavo doslo aj k umrtiam, ktoré boli sposobené
problémami pri prehitani.

Injekcie do oblasti hlavy a krku na prevenciu bolesti hlavy u pacientov s chronickou migrénou

Casté

Bolest hlavy, migréna a zhorSenie migrény, slabost’ tvarovych svalov, pokles
ocnych vieCok, vyrazka, svrbenie, bolesti §ije, svalova stuhnutost’, svalova
slabost’, bolest’ svalov, svalové napitie, svalové kice, bolest’ v mieste podania
injekcie.

Menej Casté

Problémy pri prehitani, bolest koZe, bolest’ &el'usti.

Nezname

Mefisto efekt (zdvihnutie obocia na vonkajSich koncoch).

Injekcie do steny moc¢ového mechira u dospelych pacientov, pri iniku mocu v dosledku
hyperaktivneho mocového mechura

Vel'mi Casté

Infekcia mocovych ciest, bolestivost’ pri mo¢eni*

Casté

Pritomnost’ baktérii v mo¢i, neschopnost’ vyprazdnit’ mo¢ovy mechur
(retencia mocu), neuplné vyprazdinovanie moc¢ového mechura, ¢asté nutkanie
na mocenie pocas dna, pritomnost’ bielych krviniek v moci, krv v mo¢i po
podani injekcie**.

*Tento vedlajsi G¢ino

k moze tiez stvisiet’ s injek¢nym postupom.

**Tento vedl'ajsi ucinok suvisi iba s injekénym postupom.

Injekcie do steny moc¢ového mechiira u detskych pacientov, pri iniku mocu v dosledku
hyperaktivneho moc¢ového mechira

Casté

Infekcia mocovych ciest, bolestivost’ pri moc¢eni po podani injekcie*,
bolest’ moCovej rary (trubica, ktora vedie mo¢ z mocového mechura von
z tela)*, bolest’ brucha, bolest’ v dolnej Casti brucha.

*Tento vedlajsi ti€inok stivisi iba s injekénym postupom.

Injekcie do steny moc¢ového mechiira pri iniku mocu v dosledku problémov s mo¢ovym
mechiirom spojenych s poranenim miechy alebo roztrisenou sklerézou

Vel'mi ¢asté

Infekcia mocovych ciest, pritomnost’ baktérii v mo¢i, neschopnost’
vyprazdnit’ mocovy mechtr (retencia mocu), netplné vyprazdinovanie
moc¢ového mechtra.

Casté

Nespavost, zapcha, svalova slabost’, svalovy ki€, krv v moci*, bolestivost’ pri
moceni*, vydutina steny mo¢ového mechura (divertikul mo¢ového mechtra),
unava, poruchy chodze, mozné nekontrolované reflexné reakcie tela (napr.

nadmerné potenie, pulzujtica bolest” hlavy alebo zvysenie tepovej frekvencie)

(autonomna dysreflexia)*, pad.

*Niektoré z uvedenych ¢astych vedlajsich i¢inkov mdzu stvisiet’ s injekénym postupom.

11




Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev.¢.: 2024/06504-Z1B
Priloha €. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev.¢.: 2025/03580-Z1A, 2025/04941-ZP, 2025/04942-ZP

U pacientov s unikom mocu v dosledku problémov s mo¢ovym mechtirom spojenych s poranenim
miechy alebo roztriisenou sklerézou, ktori nepouzivali katéter pred liecbou, priblizne jeden z troch
pacientov mozno bude musiet’ pouzivat’ katéter po liecbe.

Injekcie do steny moc¢ového mechira u detskych pacientov pri iniku mocu v dosledku
problémov s moc¢ovym mechiirom spojenych s raz§tepom chrbtice, poranenim miechy alebo
priecnou myelitidou

Vel'mi Casté Pritomnost’ baktérii v moci.

Casté Infekcia mocovych ciest, pritomnost’ bielych krviniek v mo¢i, krv v mo¢i po
injekcii, bolest mocového mechura po injekcii*.

*Tento vedl'ajsi ti€inok stvisi iba s injekénym postupom.

Injekcie pri nadmernom poteni v podpazusi

Vel'mi Casté Bolest’ v mieste podania.

Casté Bolest’ hlavy, porucha citlivosti, navaly tepla, zvySené potenie na inych
miestach ako je podpazusie, neobvykly zapach koze, svrbenie, strata
ochlpenia, podkozné uzliny, bolest’ koncatin, bolest’, reakcia a opuchy

v mieste podania, krvacanie, podrazdenie, citlivost’ v mieste podania injekcie,
pocit slabosti.

Menej Casté Svalova slabost’, bolest’ svalov, problémy s kibmi, nevolnost, pocit slabosti.

Injekcie pri kozmetickom pouZziti

Vedl'ajsie u€¢inky mozno dat’ do suvisu s liecbou, injekénou technikou alebo obidvoma spolu.
Pokles viecka, ktory moze suvisiet’ s injekénou technikou, je v sulade s lokalne svalovo relaxacnym
ucinkom BOTOXU.

Injekcie na do¢asné zlepSenie vzhl’adu zvislych vrasok medzi obo¢im

Casté Bolest’ hlavy, poruchy citlivosti (mravcenie, brnenie), pokles o¢ného viecka,
bolest’ tvare, zaCervenanie koze, zvySené napitie koze, svalova slabost’ na
uréitom mieste, nevol'nost’, opuch, podrazdenie v mieste vpichu, bolest’

v mieste vpichu, podliatina pod koZou.

Menej Casté Opuch tvare, o¢ného viecka a oblasti okolo o¢i, zavrat, zdpal ocného viecka,
bolest’ oka, poruchy videnia (vratane rozmazaného videnia), sucha koza,
svrbenie, zvysena citlivost’ koze na svetlo, suchost’ v stach, uzkost, infekcia,
zasklby svalov, chripkové priznaky, celkova slabost’, horacka, Mefisto efekt
(zdvihnutie oboc¢ia na vonkajsich koncoch).

Injekcie na do¢asné zlepSenie vzhl’adu vejarikovitych vrasok v oblasti vonkajsieho o¢ného
kitika, ak sa lie¢ia so zvislymi vraskami medzi obo¢im, ktoré su viditel’né pri maximalnom
mraceni sa alebo bez nich

Casté Podliatiny v mieste podania injekcie*.
Menej Casté Opuch o¢ného viecka, krvacanie v mieste podania injekcie*, bolest’ v mieste
podania injekcie*, brnenie alebo necitlivost’ v mieste podania injekcie.

*Niektoré z tychto vedlajsich i¢inkov mozu tiez suvisiet’ s injekénym postupom.
Injekcie na doc¢asné zlepsenie vzhPadu vrasok na Cele a zvislych vrasok medzi obo¢im, ktoré su

viditel’né pri maximalnom mraceni sa, ak sa liecia s vejarikovitymi vraskami v oblasti
vonkajSieho o¢ného kutika alebo bez nich
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Casté Bolest’ hlavy, pokles o¢ného viecka', napitie koZe, podliatina v mieste

podania injekcie*, pokles obocia®, Mefisto efekt (zdvihnutie obocia na
vonkajsich koncoch).

Menej Casté Bolest’ v mieste podania injekcie®.

"Median ¢asu do vyskytu poklesu oéného viecka bol 9 dni po liecbe.
“Median ¢asu do vyskytu poklesu obocia bol 5 dni po liecbe.
*Niektoré z tychto vedlajsich u€¢inkov mozu tiez suvisiet’ s injekénym postupom.

Nasledovny zoznam popisuje d’alSie vedPajsie icinky, ktoré boli hlasené v suvislosti s podanim
BOTOXU pre akékol'vek ochorenie po uvedeni lieku na trh:

alergicka reakcia vratane reakcie na injektované proteiny alebo sérum;
opuch hlbsich vrstiev koze;

zihl'avka, svrbenie;

porucha chuti do jedla, nechutenstvo;

porucha nervov (brachialna plexopatia);

problémy s hlasom a rozpravanim;

ochabnutost’ tvarovych svalov, pokles svalov na jednej strane tvare;
znizena citlivost’ koze;

svalova slabost’;

chronické ochorenie postihujtce svaly (tazka mystenia);
poskodenie miechovych korenov (radikulopatia);

problémy s pohybom ruky a ramena;

znecitlivenie (zmenena citlivost));

bolest/znecitlivenie/alebo slabost’ zacinajuca od chrbtice;

zachvaty a mdloby;

glaukém (zvySenie vnutrooéného tlaku);

pokles ocného viecka;

problémy s uplnym zavretim oka;

Skulenie (strabizmus);

rozmazané videnie;

poruchy videnia;

suché oko;

problémy so sluchom; hucanie v usiach,

zavrat alebo ,,toCenie hlavy* (vertigo);

neobvykly srdcovy rytmus; infarkt myokardu;

aspira¢na pneumonia (zapal pl'ac spdsobeny vdychnutim jedla, tekutin, slin alebo zvratkov,
niekedy konc¢i umrtim);

tazkosti s dychanim, itlm dychania a/alebo zlyhanie dychania;

kt¢ svalstva priedusiek (bronchospazmus);

bolest’ brucha; nevolnost’, vracanie;

hnacka, zapcha;

suchost’ v ustach;

tazkosti s prehitanim;

strata ochlpenia;

pokles obocia;

Skvrny na kozi podobné psoriaze (Cervena, vel'mi suchd a Supinata koza; zapal koze podobny
psoriaze);

svrbenie;

rozne typy vyrazok, napriklad aj prejavujtcich s ¢ervenymi Skvrnami;
nadmerné potenie;

strata o¢nych rias;

vyrazka;
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o bolest’ svalov, strata nervového zasobovania/zmrstenie svalu, do ktorého je podana injekcia,
zmenS$enie alebo oslabenie svalov;

lokalizované svalové zasklby/mimovol'né kontrakcie svalov;

malatnost’;

horucka;

opuch o¢ného viecka.

Hlésenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii . Vedl'ajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ BOTOX
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neotvorené injekéné liekovky: Uchovavajte v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C alebo
v mraziacich boxoch pri teplote -5 °C az -20 °C.

Nariedeny roztok BOTOXU: Uchovavajte v chladnicke pri teplote 2°C az 8°C po dobu najviac 24
hodin.

Lekar nesmie pouzit’ tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli po 'EXP'. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nepouzivajte, ak rozpusteny liek nie je Ciry bezfarebny az svetlozlty roztok bez pozorovatelnych
Castic alebo zrazenin.

Nepouzivajte tento liek a zneskodnite injekénu liekovku, ak rozpustadlo nie je vtiahnuté vakuom do
injek¢nej liekovky.

Akykol'vek zvySok lieku sa ma vratit’ do lekarne k bezpecnej likvidacii.

Liek je urceny na jednorazové pouzitie, nespotrebovany roztok je potrebné znehodnotit’.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co BOTOX obsahuje

Liecivo je botulotoxin typu A z Clostridium botulinum.

BOTOX 50 Allergan Units:
Kazda injekéna liekovka obsahuje 50 Allergan jednotiek botulotoxinu typu A.

BOTOX 100 Allergan Units:
Kazda injekéna liekovka obsahuje 100 Allergan jednotiek botulotoxinu typu A.

Tieto jednotky su Specifické pre BOTOX a nie st pouZitel’'né pre iné lieky, obsahujtce
botulotoxin.
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Pomocné latky st I'udsky albumin a chlorid sodny.
Ako vyzera BOTOX a obsah balenia

BOTOX 50 Allergan Units

BOTOX 50 Allergan Units prasok na injekény roztok je dodavany ako jemny biely prasok, ktory méze
byt tazko viditelny na dne priehl'adnej sklenenej injekcnej liekovky. Pred podanim injekcie sa musi
rozpustit’ v sterilnom 0,9 % injekénom roztoku chloridu sodného bez konzervaénych latok.

Balenie obsahuje 2, 3 alebo 6 injek¢nych liekoviek (5 ml).

BOTOX 100 Allergan Units

BOTOX 100 Allergan Units prasok na injekény roztok (prasok na injekciu) je dodavany ako jemny
biely prasok, ktory moze byt’ tazko viditeIny na dne priehl'adnej sklenenej injekénej liekovky. Pred
pouzitim musi byt’ nariedeny v sterilnom 0,9 % injek&nom roztoku chloridu sodného bez konzervaénych
latok.

Balenie obsahuje 1 alebo 4 injek¢éné liekovky (10 ml).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Identifikacia lieku

To, Ze ste skuto¢ne dostali BOTOX od spolo¢nosti AbbVie, si overite tak, ze na Skatul’ke BOTOXU
vyhl'adate bezpecnostny prvok, ktorého narusenie by bolo zjavné, a holograficku f6liu na Stitku
injek¢nej liekovky. Aby ste tlito foliu uvideli, pozrite si injekénu liekovku pod stolnou lampou alebo
fluorescencnym svetelnym zdrojom. Injekcnu lieckovku v prstoch otacajte na obidve strany a hl'adajte
na §titku duhovo sfarbené vodorovné Ciary; presvedéte sa, ze v dihovych ¢iarach vidite napis
,abbvie”.

Ak na §titku liekovky chybaju duhovo sfarbené vodorovné ¢iary alebo slovo ,,abbvie”; liek
nepouzivajte a poziadajte miestne zastipenie spolocnosti AbbVie o d’alSie informacie:

Okrem toho st na stitku liekovky BOTOXU umiestnené nalepky, ktoré mozno oddelit’ a na ktorych je
uvedené Cislo Sarze a datum exspiracie lieku, ktory ste dostali. Tieto nalepky je mozné odlepit’

a nalepit’ do zdravotnej dokumentacie pacienta pre ucely sledovatelnosti. Upozorniujeme, ze akonéahle
nalepku zo $titku lickovky BOTOXU odlepite, objavi sa slovo ,,Pouzité”, ¢o vam poskytuje d’alSie
uistenie, ze pouzivate originalny BOTOX.

Drzitel rozhodnutia o registracii
AbbVie s.r.0.

Karadzi¢ova 10

821 08 Bratislava

Slovenska republika

Vyrobca

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport,

County Mayo

frsko

alebo

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Nemecko
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Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana 02/2026.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lie¢iv (www.sukl.sk).
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