Verkorte productinformatie BOTOX 100 Allerganeenheden, poeder voor oplossing voor injectie

Samenstelling Botulinumtoxine (van Clostridium botulinum) type A, 100 Allerganeenheden per injectieflacon. Botulinumtoxine-eenheden van verschillende producten zijn niet onderling
uitwisselbaar. Indicaties BOTOX is geindiceerd voor de (symptomatische) behandeling van: Neurologische aandoeningen: *Focale spasticiteit van de enkel en voet bij ambulante pediatrische
patiénten met hersenverlamming, van twee jaar of ouder als aanvulling op revalidatietherapie. *Focale spasticiteit van de pols en hand bij volwassen patiénten na een beroerte. *Focale
spasticiteit van de enkel en de voet bij volwassen patiénten na een beroerte (zie rubriek Bijzondere waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik). *Blefarospasme, hemifaciale spasme en
geassocieerde focale dystonieén. *Cervicale dystonie (torticollis spastica). *Symptoomverlichting bij volwassenen die voldoen aan de criteria voor chronische migraine (elke maand op 15 of
meer dagen hoofdpijn, waarvan er op ten minste 8 dagen sprake is van migraine) bij patiénten die onvoldoende hebben gereageerd op of die intolerant zijn voor profylactische medicatie (zie
rubriek Bijzondere waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik). Blaasaandoeningen: *Idiopathische overactieve blaas met symptomen van urine-incontinentie, aandrang en frequentie bij
volwassen patiénten die onvoldoende hebben gereageerd op of die intolerant zijn voor anticholinergische medicatie. *Urine-incontinentie bij volwassenen met een neurogene
detrusoroveractiviteit als gevolg van een stabiel subcervicaal ruggenmergletsel of multiple sclerose. Huid- en huidgerelateerde aandoeningen: *Aanhoudende ernstige primaire hyperhidrose
van de oksels, die de dagelijkse activiteiten belemmert en resistent is tegen een plaatselijke behandeling. Contra-indicaties BOTOX is gecontra-indiceerd: voor personen met een bekende
overgevoeligheid voor botulinumtoxine type A of voor één van de hulpstoffen; bij een infectie op de voorgestelde injectieplaats(en). Bij de behandeling van blaasaandoeningen is BOTOX ook
gecontra-indiceerd: voor patiénten met een urineweginfectie op het tijdstip van de behandeling; voor patiénten met acute urineretentie op het tijdstip van de behandeling, die niet
routinematig katheteriseren; voor patiénten die niet bereid en/of in staat zijn om, indien vereist, met katheterisatie te starten. Bijzondere waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik De
aanbevolen doses en toedieningsfrequenties van BOTOX mogen niet worden overschreden omdat de patiént dan risico loopt op overdosis, overmatige spierzwakte, grote verspreiding van het
toxine en de vorming van neutraliserende antilichamen. De eerste dosis voor een nieuwe patiént dient de laagste aanbevolen dosis voor de specifieke indicatie te zijn. Dit geneesmiddel bevat
minder dan 1 mmol natrium (23 mg) per flacon, dat wil zeggen dat het in wezen ‘natriumvrij’ is.Voorschrijvers en patiénten moeten zich ervan bewust zijn dat bijwerkingen kunnen optreden,
ook al werden eerdere injecties goed verdragen. Daarom is voorzichtigheid geboden bij elke toediening. Bijwerkingen door verspreiding van het toxine weg van de plaats van toediening werden
gemeld (zie rubriek Bijwerkingen), soms met een dodelijke afloop, die in sommige gevallen in verband werd gebracht met dysfagie, longontsteking en/of significante zwakte. Deze symptomen
komen overeen met het werkingsmechanisme van botulinumtoxine en werden uren tot weken na de injectie gemeld. Het risico op symptomen is waarschijnlijk het grootst bij patiénten met
onderliggende aandoeningen of met comorbiditeiten die hen vatbaar maken voor deze symptomen; waaronder kinderen en volwassenen die worden behandeld voor spasticiteit en hoge doses
krijgen. Patiénten die worden behandeld met therapeutische doses kunnen meer spierzwakte vertonen. Er moet rekening worden gehouden met de risico's en voordelen voor elke afzonderlijke
patiént voordat de behandeling met BOTOX wordt gestart. Dysfagie werd ook gemeld na injectie op andere plaatsen dan de halsspieren (zie onder “Cervicale dystonie”). BOTOX mag alleen met
zeer veel voorzichtigheid en onder streng toezicht worden gebruikt bij patiénten met subklinische of klinische symptomen van gebrekkige neuromusculaire overdracht, zoals myasthenia gravis
of het eaton-lambertsyndroom bij patiénten met perifere motorneuropathische aandoeningen (zoals amyotrofe laterale sclerose of motorische neuropathie) en bij patiénten met
onderliggende neurologische aandoeningen. Deze patiénten kunnen gevoeliger zijn voor middelen zoals BOTOX, zelfs bij toediening van standaarddoseringen. Het gebruik bij deze patiénten kan
leiden tot extreme spierzwakte en een verhoogd risico op klinisch significante systemische effecten, zoals ernstige dysfagie en ademhalingsproblemen. Het botulinumtoxine dient bij die
patiénten te worden gebruikt onder toezicht van een specialist en het mag alleen worden gebruikt als de voordelen van de behandeling opwegen tegen het risico. Bijzondere voorzichtigheid is
geboden bij de behandeling van patiénten met een voorgeschiedenis van dysfagie en aspiratie. Patiénten of zorgverstrekkers moeten onmiddellijk een arts raadplegen als er slik-, spraak- of
adembhalingsproblemen optreden. Zoals bij andere behandelingen die voordien niet-mobiele patiénten in staat stellen hun activiteiten te hervatten, dient men de niet-mobiele patiént erop te
wijzen dat hij of zij de activiteiten geleidelijk moet hervatten. De relevante anatomie en alle wijzigingen van de anatomie als gevolg van eerdere operaties moeten duidelijk zijn voordat BOTOX
wordt toegediend en injectie in kwetsbare anatomische structuren moet worden vermeden. Pneumothorax geassocieerd met de injectieprocedure werd gemeld na de toediening van BOTOX in
de buurt van de borstkas. Voorzichtigheid is geboden bij het injecteren in de buurt van de longen (vooral de toppen) of andere kwetsbare anatomische structuren. Ernstige bijwerkingen,
waaronder fatale afloop, zijn gemeld bij patiénten die niet-geregistreerde injecties (“off-label”) van BOTOX rechtstreeks in de speekselklieren, het orolinguaal-faryngeaal gebied, de slokdarm en
de maag kregen toegediend. Sommige patiénten hadden reeds bestaande dysfagie of significante zwakte. Ernstige en/of onmiddellijke overgevoeligheidsreacties, waaronder anafylaxie,
serumziekte, urticaria, oedeemvorming en dyspneu, zijn slechts zelden gemeld. Sommige van deze reacties zijn gemeld na het gebruik van BOTOX, afzonderlijk of in combinatie met andere
producten die worden gekoppeld aan vergelijkbare reacties. Als een dergelijke reactie zich voordoet, mogen geen injecties met BOTOX meer worden toegediend en moet er een geschikte
medische behandeling, zoals epinefrine, worden toegepast. Eén geval van anafylaxie werd gemeld waarbij de patiént is overleden nadat hij werd ingespoten met BOTOX die niet correct werd
verdund met 5 ml van 1% lidocaine. Zoals bij elke injectie kan de injectie letsel veroorzaken. Een injectie kan leiden tot plaatselijke infectie, pijn, ontsteking, paresthesie, hypesthesie,
gevoeligheid, zwelling, erytheem en of bloeding/blauwe plekken. Pijn en/of angst gerelateerd met de naald kunnen leiden tot vasovagale reacties, zoals syncope, hypotensie, enzovoort.
Voorzichtigheid is geboden als BOTOX wordt gebruikt in de aanwezigheid van ontstekingen op de voorgenomen injectieplaats(en) of als de te behandelen spier overmatige zwakte of atrofie
vertoont. Voorzichtigheid is ook geboden als BOTOX wordt gebruikt voor de behandeling van patiénten met perifere motorische neuropathische ziekten (zoals amyotrofe laterale sclerose of
motorische neuropathie). Er zijn ook meldingen van bijwerkingen na de toediening van BOTOX met betrekking tot het cardiovasculaire systeem, met inbegrip van aritmie en myocardinfarct,
soms met fatale afloop. Sommige van deze patiénten vertoonden risicofactoren, zoals een cardiovasculaire ziekte. Nieuwe of terugkerende epileptische aanvallen zijn gemeld, in het bijzonder
bij volwassen en pediatrische patiénten die daarvoor vatbaar zijn. Het exacte verband tussen deze aanvallen en de injectie van botulinumtoxine is niet vastgesteld. Bij de kinderen kwamen de
meldingen voornamelijk van patiénten met hersenverlamming die werden behandeld voor spasticiteit. De vorming van neutraliserende antilichamen voor botulinumtoxine type A kan de
doeltreffendheid van een BOTOX-behandeling verminderen, doordat deze de biologische activiteit van het toxine inactiveren. Resultaten uit sommige onderzoeken suggereren dat BOTOX-
injecties op frequentere intervallen of met hogere doses kunnen leiden tot een grotere incidentie van de vorming van antilichamen. Indien van toepassing, kan de kans op de vorming van
antilichamen worden geminimaliseerd door te injecteren met de laagste doeltreffende dosis en met de langste klinisch geindiceerde intervallen tussen injecties. Klinische fluctuaties tijdens het
herhaaldelijk gebruik van BOTOX (evenals bij alle botulinumtoxines) kunnen het gevolg zijn van andere procedures voor de reconstitutie van injectieflacons, injectie-intervallen, geinjecteerde
spieren en ietwat afwijkende potentiewaarden die door de gebruikte biologische testmethode worden gegeven. Terugvinden herkomst Om het terugvinden van de herkomst van biologicals te
verbeteren moeten de naam en het batchnummer van het toegediende product goed geregistreerd worden. Pediatrische patiénten De veiligheid en werkzaamheid van BOTOX voor andere
indicaties dan deze beschreven voor de pediatrische patiénten in de rubriek Indicaties werden niet vastgesteld. Nadat het geneesmiddel op de markt verscheen, zijn er zeer zeldzame meldingen
geweest van toxineverspreiding naar andere plaatsen in het lichaam, bij pediatrische patiénten met comorbiditeiten, vooral bij hersenverlamming. Over het algemeen was de gebruikte dosis in
deze gevallen hoger dan de aanbevolen dosis (zie rubriek Bijwerkingen). Er zijn zeldzame, spontane meldingen van overlijden, soms geassocieerd met aspiratiepneumonie bij kinderen met
ernstige hersenverlamming na de behandeling met botulinumtoxine, inclusief na off-label gebruik (bijv. in de nek). Uiterste voorzichtigheid is geboden bij de behandeling van pediatrische
patiénten met significante neurologische zwakte, dysfagie of een recent verleden van aspiratiepneumonie of longziekte. Patiénten met een slechte gezondheidstoestand mogen alleen worden
behandeld als de mogelijke voordelen van de behandeling voor de individuele patiént opwegen tegen de risico's. Focale spasticiteit van de enkel en voet als gevolg van hersenverlamming bij
kinderen en focale spasticiteit van de enkel, voet, pols en hand bij volwassen patiénten na een beroerte BOTOX is een behandeling voor focale spasticiteit die enkel werd onderzocht in
combinatie met de gebruikelijke standaardbehandelingen en is niet bedoeld als vervanging van deze behandelingsmodaliteiten. BOTOX verbetert de bewegingsamplitude van een gewricht dat
is aangetast door een gefixeerde contractuur allicht niet. BOTOX mag niet worden gebruikt bij de behandeling van focale spasticiteit van de bovenste ledematen (hand en pols) en de onderste
ledematen (enkel en voet) bij volwassenen na een beroerte als verminderde spiertonus naar verwachting niet zal leiden tot verbetering van de werking (bijv. beter kunnen wandelen) of
verlichting van de symptomen (bijv. pijnverlichting), of de patiéntenzorg niet zal vergemakkelijken. Bij spasticiteit van de onderste ledematen kan de verbetering van actieve werking beperkt
zijn als de behandeling met BOTOX meer dan 2 jaar na de beroerte wordt gestart of bij patiénten met minder ernstige spasticiteit van de enkel (Modified Ashworth Scale (MAS) <3).
Voorzichtigheid is geboden bij de behandeling van volwassenen met spasticiteit na een beroerte die risico lopen op vallen. BOTOX moet met voorzichtigheid worden gebruikt bij de behandeling
van focale spasticiteit van de bovenste ledematen (pols en hand) en de onderste ledematen (enkel en voet) bij volwassen patiénten na een beroerte met significante comorbiditeiten. De
behandeling mag alleen worden aangevat als wordt verwacht dat het voordeel van de behandeling opweegt tegen de mogelijke risico's. BOTOX mag bij de behandeling van spasticiteit van de
bovenste en/of onderste ledematen na een beroerte alleen worden gebruikt na een evaluatie van zorgverleners met ervaring in het beheer van de revalidatie van patiénten na een beroerte.
Nadat het geneesmiddel op de markt verscheen, zijn er meldingen geweest van overlijden (soms geassocieerd met verslikkingspneumonie) en mogelijke verdere verspreiding van het toxine bij
kinderen met comorbiditeiten, vooral hersenverlamming, na de behandeling met botulinumtoxine. Zie de waarschuwingen onder “Pediatrische patiénten”. Blefarospasme Minder knipperen
met de ogen na de injectie van botulinumtoxine in de m. orbicularis kan leiden tot blootstelling van het hoornvlies, aanhoudend epitheeldefect en verzwering van het hoornvlies, vooral bij
patiénten met aandoeningen van de Vlle zenuw. Als de ogen eerder zijn geopereerd, moet de gevoeligheid van het hoornvlies zorgvuldig worden getest. Het onderste ooglid wordt best niet
geinjecteerd om een ectropion te voorkomen en een eventueel epitheeldefect moet grondig worden behandeld. Hiervoor kunnen beschermende druppels, zalf, therapeutische zachte
contactlenzen of sluiting van het oog met een pleister of andere middelen worden gebruikt. Ecchymose treedt gemakkelijk op in de weke delen van het ooglid. U kunt dit voorkomen door
onmiddellijk na de injectie voorzichtig op de injectieplaats te drukken. Gezien de anticholinergische werking van botulinumtoxine moet u voorzichtig zijn bij de behandeling van patiénten met
een risico op een geslotenkamerhoekglaucoom, waaronder patiénten met anatomisch nauwe hoeken. Cervicale dystonie Patiénten met cervicale dystonie moeten worden ingelicht over de
mogelijkheid van dysfagie. Die kan zeer licht, maar kan ook ernstig zijn. Dysfagie kan twee tot drie weken na de injectie aanhouden, maar er zijn ook gevallen gemeld waarbij de dysfagie tot vijf
maanden na de injectie heeft geduurd. Mogelijke gevolgen van dysfagie zijn aspiratie, dyspneu en soms de noodzaak tot sondevoeding. In zeldzame gevallen is dysfagie gevolgd door
verslikkingspneumonie en overlijden gemeld. Het ontstaan van dysfagie kan worden tegengegaan door niet meer dan 100 eenheden te injecteren in de m. sternocleidomastoideus. Patiénten
met een kleinere nekspiermassa of patiénten die bilaterale injecties in de m. sternocleidomastoideus krijgen, lopen een hoger risico op dysfagie. Dysfagie wordt veroorzaakt door de
verspreiding van het toxine naar de slokdarmspieren. Injecties in de m. levator scapulae kunnen het risico op een infectie van de bovenste luchtwegen en dysfagie verhogen. Dysfagie kan leiden
tot een verminderde voedsel- en vochtinname met gewichtsverlies en uitdroging als gevolg. Patiénten met subklinische dysfagie lopen meer kans op ernstigere dysfagie na injectie van BOTOX.
Chronische migraine De veiligheid en werkzaamheid zijn niet vastgesteld voor profylaxe van hoofdpijn bij patiénten met episodische migraine (hoofdpijn op <15 dagen per maand) of chronische
spanningshoofdpijn. De veiligheid en werkzaamheid van BOTOX bij patiénten met hoofdpijn door overmatig gebruik van geneesmiddelen (secundaire hoofdpijn) is niet onderzocht.
Blaasaandoeningen Een cystoscopie dient met de vereiste medische zorgvuldigheid te worden uitgevoerd. Bij patiénten die niet katheteriseren dient het volume van het urineresidu te worden
beoordeeld binnen 2 weken na de behandeling en regelmatig tot 12 weken na de behandeling, wanneer dat medisch wenselijk is. Patiénten moeten weten dat ze contact moeten opnemen
met hun arts als ze moeilijk kunnen urineren, aangezien katheterisatie nodig kan zijn. BLAASAANDOENINGEN: Overactieve blaas Mannen met een overactieve blaas en tekenen of symptomen
van urineafvloedbelemmering mogen niet worden behandeld met BOTOX. Urine-incontinentie door neurogene detrusoroveractiviteit Autonome disreflexie die met de procedure is
geassocieerd kan optreden. Onmiddellijke medische verzorging kan vereist zijn. Primaire hyperhidrose van de oksels Een anamnese, een lichamelijk onderzoek en zo nodig specifieke
aanvullende onderzoeken dienen te worden uitgevoerd om mogelijke oorzaken van secundaire hyperhidrose uit te sluiten (bijv. hyperthyroidie, feochromocytoom). Op die manier kan worden
vermeden dat een symptomatische behandeling voor hyperhidrose wordt uitgevoerd zonder de diagnose en/of behandeling van de onderliggende ziekte. Bijwerkingen Algemeen In
gecontroleerde klinische onderzoeken werden bijwerkingen gemeld die door de onderzoekers in verband werden gebracht met BOTOX, bij 35% van de patiénten met blefarospasme, bij 28%
met cervicale dystonie, bij 8% met pediatrische spasticiteit, bij 11% met primaire hyperhydrose van de oksels en bij 16% met focale spasticiteit van de bovenste ledematen als gevolg van een
beroerte en 15% met focale spasticiteit van de onderste ledematen als gevolg van een beroerte. In klinische onderzoeken voor overactieve blaas was de incidentie 26% bij de eerste
behandeling en 22% bij een tweede behandeling. In klinische onderzoeken voor neurogene detrusoroveractiviteit bij volwassenen was de incidentie 32% bij de eerste behandeling en nog
slechts 18% bij een tweede behandeling. In klinische onderzoeken voor chronische migraine was de incidentie 26% bij de eerste behandeling en nog slechts 11% bij een tweede behandeling.
Voor neurogene detrusoroveractiviteit bij kinderen was de incidentie 6,2% bij de eerste behandeling. Doorgaans treden de bijwerkingen op in de eerste dagen na de injectie. Hoewel ze
gewoonlijk van voorbijgaande aard zijn, kunnen ze meerdere maanden of, in zeldzame gevallen, langer aanhouden. Plaatselijke spierzwakte wijst op de verwachte farmacologische werking van
botulinumtoxine in spierweefsel. Er werd echter zwakte van aangrenzende spieren en/of spieren ver van de injectieplaats gemeld. Zoals bij elke injectie kan de procedure resulteren in
plaatselijke pijn, ontsteking, paresthesie, hypesthesie, gevoeligheid, zwelling/oedeem, erytheem, plaatselijke infectie, bloeding en/of blauwe plekken. Pijn en/of angst gerelateerd met de naald
kunnen leiden tot vasovagale reacties, waaronder voorbijgaande symptomatische hypotensie en syncope. Koorts en een griepachtig syndroom werden eveneens gemeld na injectie van
botulinumtoxine. De bijwerkingen zijn onderverdeeld in onderstaande categorieén, afhankelijk van hun frequentie: zeer vaak (>1/10); vaak (>1/100, <1/10). Hieronder vindt u de bijwerkingen,
die verschillen afhankelijk van het deel van het lichaam waar BOTOX wordt ingespoten. De volledige lijst van bijwerkingen kan worden geraadpleegd in de volledige versie van de Samenvatting




van de Productkenmerken. Focale spasticiteit van het onderste lidmaat bij pediatrische patiénten Huid- en onderhuidaandoeningen. Vaak: uitslag. Letsel, vergiftiging en complicaties van de
ingreep. Vaak: ligamentverstuiking, huidschaafwond. Algemene aandoeningen en aandoeningen van de toedieningsplek. Vaak: looppasverstoring, pijn op de injectieplaats. Focale spasticiteit van
de bovenste ledematen als gevolg van een beroerte bij volwassenen Maagendarmstelselaandoeningen. Vaak: Misselijkheid. Skeletspierstelsel- en bindweefselaandoeningen. Vaak: pijn in de
ledematen, spierzwakte. Algemene aandoeningen en aandoeningen van de toedieningsplek. Vaak: Vermoeidheid, perifere oedeem Focale spasticiteit van de onderste ledematen als gevolg van
een beroerte bij volwassenen Huid- en onderhuidaandoeningen. Vaak: uitslag. Skeletspierstelsel- en bindweefselaandoeningen. Vaak: gewrichtspijn, stijfheid van de skeletspieren, spierzwakte.
Algemene aandoeningen en aandoeningen van de toedieningsplek. Vaak: perifeer oedeem. Letsels, intoxicaties en verrichtingscomplicaties. Vaak: vallen. Blefarospasme, hemifaciaal spasme en
geassocieerde dystonieén Oogaandoeningen. Zeer vaak: ptosis. Vaak: puntvormige hoornvliesontsteking (keratitis), lagoftalmus, droog oog, fotofobie, oogirritatie, meer traansecretie. Huid- en
onderhuidaandoeningen. Vaak: ecchymose. Algemene aandoeningen en aandoeningen van de toedieningsplek. Vaak: irritatie, oedeem in het gezicht. Cervicale dystonie Infecties en parasitaire
aandoeningen. Vaak: irritatie in de neus (rhinitis), infectie van de bovenste luchtwegen. Aandoeningen van het zenuwstelsel. Vaak: duizeligheid, hypertonie, hypo-esthesie, slaperigheid,
hoofdpijn. Maagdarmstelselaandoeningen. Zeer vaak: slikstoornis (dysfagie). Vaak: droge mond, misselijkheid. Skeletspierstelsel- en bindweefselaandoeningen. Zeer vaak: spierzwakte. Vaak:
stijfheid en pijn in de skeletspieren. Algemene aandoeningen en aandoeningen van de toedieningsplek. Zeer vaak: pijn. Vaak: asthenie, griepachtige ziekte, malaise. Chronische migraine
Aandoeningen van het zenuwstelsel. Vaak: hoofdpijn, migraine inclusief verergering van migraine, gezichtsparese. Oogaandoeningen. Vaak: ptosis. Huid- en onderhuidaandoeningen. Vaak: jeuk
(pruritus), huiduitslag. Skeletspierstelsel- en bindweefselaandoeningen. Vaak: pijn in de nek, spierpijn (myalgie), pijn in de skeletspieren, stijfheid van de skeletspieren, spierspasmen, strak
aanvoelende spieren, spierzwakte. Algemene aandoeningen en aandoeningen van de toedieningsplek. Vaak: pijn op de injectieplaats. Overactieve blaas Infecties en parasitaire aandoeningen.
Zeer vaak: urineweginfectie. Vaak: bacteriurie. Nier- en urinewegaandoeningen. Zeer vaak: plasklachten (dysurie). Vaak: urineretentie, frequente urinelozing (pollakisurie), aanwezigheid van
leukocyten in de urine (leukocyturie). Onderzoek. Vaak: volume van het postmictioneel urineresidu (verhoogd volume urineresidu waarbij katheterisatie niet nodig is). Urine-incontinentie door
neurogene detrusoroveractiviteit bij volwassenen Infecties en parasitaire aandoeningen. Zeer vaak: urineweginfectie®®, bacteriurie®. Onderzoeken. Zeer vaak: volume van het postmictioneel
urine residu**°. Psychische stoornissen. Vaak: slapeloosheid (insomnie)?. Maagdarmstelselaandoeningen. Vaak: verstopping (obstipatie) ®. Skeletspierstelsel- en bindweefselaandoeningen.
Vaak: spierzwakte ?, spierspasme ®. Nier- en urinewegaandoeningen. Zeer vaak: urineretentie *°. Vaak: haematurie* *®, dysurie* *°, uitstulping van de blaaswand (blaasdiverticulum)®. Algemene
aandoeningen en aandoeningen van de toedieningsplek. Vaak: vermoeidheid?, verstoring van de gangen®. Letsel, vergiftiging en complicaties van de ingreep. Vaak: autonome disreflexie*?,
vallen®. *Bijwerkingen geassocieerd met de procedure. **verhoogde PVR waarvoor geen katheterisatie vereist is. a Bijwerkingen uit fase 2 en pivotale fase 3 klinische studies. b Bijwerkingen uit
de post-marketingstudie met BOTOX 100 eenheden bij MS-patiénten zonder blaaskatheter bij aanvang. Neurogene detrusoroveractiviteit bij kinderen Infecties en parasitaire aandoeningen.
Zeer vaak: Bacteriurie. Vaak: urineweginfectie, leukocyturie. Nier- en urinewegaandoeningen. Vaak: Haematurie, blaaspijn. Primaire hyperhidrose van de oksels Aandoeningen van het
zenuwstelsel. Vaak: hoofdpijn, paresthesie. Vaataandoeningen. Vaak: warmteopwellingen. Huid- en onderhuidaandoeningen. Vaak: overmatig zweten (hyperhidrose) (niet in de oksels),
abnormale geur van de huid, jeuk (pruritus), onderhuidse knobbel (nodulus), kaalheid (alopecia). Skeletspierstelsel- en bindweefselaandoeningen. Vaak: pijn in de ledematen. Algemene
aandoeningen en aandoeningen van de toedieningsplek. Zeer vaak: pijn op de injectieplaats. Vaak: pijn, oedeem op de injectieplaats, bloeding op de injectieplaats, overgevoeligheid van de
injectieplaats, irritatie van de injectieplaats, asthenie, reacties van de injectieplaats. Melding van vermoedelijke bijwerkingen Het is belangrijk om na toelating van het geneesmiddel
vermoedelijke bijwerkingen te melden. Op deze wijze kan de verhouding tussen voordelen en risico’s van het geneesmiddel voortdurend worden gevolgd. Beroepsbeoefenaren in de
gezondheidszorg wordt verzocht alle vermoedelijke bijwerkingen te melden via het Nederlands Bijwerkingen Centrum Lareb. Website: www.lareb.nl. Werking Farmacotherapeutische categorie:
andere spierrelaxantia, perifeer werkende stoffen, ATC-code: MO3A X01. Botulinumtoxine type A blokkeert de perifere afgifte van acetylcholine aan de presynaptische cholinerge
zenuwuiteinden door het splitsen van SNAP-25, een eiwit dat verantwoordelijk is voor het succesvol opslaan en afgeven van acetylcholine uit blaasjes in de zenuwuiteinden. Vergunninghouder
AbbVie B.V., Wegalaan 9, 2132 JD Hoofddorp. Telefoonnummer: 088 322 2843. Registratienummer RVG 117146. Vergoedingstatus Volledig vergoed. Afleverwijze U.R. Datum van herziening
van de tekst 02/2023.
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