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WICHTIGE SICHERHEITSINFORMATIONEN
ZU DEN BOTULINUMTOXINPRAPARATEN
Botox®, Dysport®, NeuroBloc®, Vistabel® , Xeomin®

RISIKO SCHWERER UNERWUNSCHTER EREIGNISSE AUFGRUND DER
AUSBREITUNG DES TOXINS AN ENTFERNTE STELLEN

Sehr geehrte Frau Doktor, sehr geehrter Herr Doktor,

Nach Rucksprache mit den EU-Aufsichtsbehérden sowie dem Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte mdchten wir Sie auf die folgenden
Sicherheitsinformationen aufmerksam machen:

e FuUr alle Botulinumtoxinpraparate wurde sehr selten tber schwere
unerwinschte Ereignisse wie Muskelschwache, Dysphagie und
Aspiration im Zusammenhang mit der Ausbreitung des Toxins an
entfernte Stellen berichtet.

e In der Anwendung von Botulinumtoxinpraparaten bei Patienten mit
neurologischen Erkrankungen bzw. einer Dysphagie oder Aspiration in
der Vorgeschichte ist aul3erste Vorsicht geboten.

Fur fiinf verschiedene Botulinumtoxin-haltige Praparate, Botox®, Dysport®, NeuroBloc®, Vistabel® und
Xeomin® liegt eine Zulassung vor. Vistabel™ ist nur fir die kosmetische Anwendung (zur Behandlung
von Glabellafalten) indiziert.

Weitere Informationen zu Sicherheitsbedenken

Botulinumtoxine wirken durch die Verhinderung der Freisetzung von Acetylcholin an den
neuromuskularen oder sonstigen cholinergen Schnittstellen und rufen eine reversible partielle
Denervierung der injizierten Muskeln bzw. exokrinen Driisen hervor.

In sehr seltenen Fallen wurde fir Botulinumtoxinpraparate iber schwere unerwiinschte Ereignisse
wie Muskelschwéche, Dysphagie oder Aspirationspneumonie berichtet, fiir die ein Zusammenhang mit
der Ausbreitung des Toxins vermutet wird. Auch liegen sehr seltene Berichte Giber unerwiinschte
Ereignisse mit toédlichem Ausgang vor. Patienten mit einer neurologischen Grunderkrankung oder
Schwierigkeiten beim Schlucken haben ein erhdhtes Risiko fur diese Nebenwirkungen und sollten mit
aulerster Vorsicht behandelt und lberwacht werden.

Fur die aktuell zugelassenen therapeutischen Anwendungsgebiete ist das Nutzen-Risiko-Verhaltnis
akzeptabel. Um das Risiko schwerer Nebenwirkungen aufgrund von Toxinwirkungen an entfernter
Stelle moglichst gering zu halten, ist es essentiell, die in der Zusammenfassung der Merkmale des
jeweiligen Arzneimittels (Fachinformation) gemachten Angaben zu Art und Dauer der Anwendung
sowie die Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen strikt zu befolgen.

Weitere Informationen fur Fachkreise in den Heilberufen

e Botulinumtoxinpraparate diirfen nur von Arzten mit entsprechender Erfahrung in der
Behandlung und dem Umgang mit der zur Anwendung erforderlichen Ausstattung
angewendet werden.

e Die Patienten bzw. pflegende Personen mussen Uber das Risiko der Toxinausbreitung
informiert und angehalten werden, unverziiglich medizinische Hilfe in Anspruch zu
nehmen, wenn Probleme beim Schlucken, Sprechen oder Atmen auftreten.

e Die Botulinumtoxineinheiten sind nicht von dem einen auf das andere Préparat



Ubertragbar.

e Die empfohlenen Anwendungstechniken und spezifischen Hinweise zur Dosierung
(einschlie3lich der Empfehlung zum Einsatz der minimalen effektiven Dosis und
Auftitration entsprechend den individuellen Erfordernissen) sind zu befolgen.

Anderungen in der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels (Fachinformation)

Die jeweilige Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels (Fachinformation) (Abschnitt 4.4
“Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen fir die Anwendung” und Abschnitt 4.8
“Nebenwirkungen”) wird fiir alle funf Botulinumtoxinpraparate (Botox®, Dysport®, NeuroBloc®,
Vistabel®, Xeomin®) im Hinblick auf das Risiko von Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der
Toxinausbreitung erganzt. Die aktuellen Fachinformationen der Arzneimittel Botox®, Dysport®,
Vistabel® und Xeomin® sind auf der folgenden Webseite zu finden: http://www.fachinfo.de, fiir
NeuroBloc® auf der Webseite: http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/neurobloc/H-301-
Pl-de.pdf. . Die Kernelemente der erganzten Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
(Fachinformation) sind in Anhang 1 aufgefuhrt.

Aufruf zur Meldung von unerwiinschten Arzneimittelnebenwirkungen

Bitte denken Sie daran, dass alle unerwiinschten Ereignisse, die im Zusammenhang mit der
Anwendung von Botulinumtoxinpraparaten folgen, an den Inhaber der Zulassung und/oder die
nationale Aufsichtsbehdrde das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) in der
Ublichen Weise gemeldet werden miissen.

Kontaktadresse
Fir weitere Informationen wenden Sie sich bitte an:

Fur BOTOX® und VISTABEL®

Ortlicher Vertreter des Zulassungsinhabers:
Pharm-Allergan GmbH

Pforzheimer Strasse 160

D-76275 Ettlingen

Telefon: (07243) — 501- 0

Telefax: (07243) — 501- 100

Fir DYSPORT®
Zulassungsinhaber:

Ipsen Pharma GmbH
EinsteinstraRe 30

D-76275 Ettlingen
Telefon: (07243) - 184 - 80
Telefax: (07243) - 184 - 39

Fir NEUROBLOC®
Telefon: +44 1202 653351
Email: contact@solsticeneuro.com

Fiir XEOMIN®

Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer LandstralRe 100
D-60318 Frankfurt/Main
Postfach 11 13 53

D-60048 Frankfurt/Main
Telefon: (069) 15 03-1


http://www.fachinfo.de/
http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/neurobloc/H-301-PI-de.pdf
http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/neurobloc/H-301-PI-de.pdf
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ANHANG 1

Kernelemente der Zusammenfassung der Merkmale
des Arzneimittels

(Bitte beachten Sie, dass der endgiltige produktspezifische Text der Zusammenfassung der
Merkmale des Arzneimittels, der aus der endgiiltigen/laufenden Uberarbeitung der Zusammenfassung
der Merkmale des Arzneimittels (Fachinformation) hervorgeht, geringfugig anders lauten kann als der
untenstehende Text)

Abschnitt 4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaflinahmen fiir die Anwendung
Botox, Dysport, NeuroBloc, Xeomin

Es wurden Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Ausbreitung des Toxins an vom Injektionsort
entfernte Stellen mit bisweilen tédlichem Ausgang berichtet (siehe Abschnitt 4.8), die in manchen
Fallen mit Dysphagie, Pneumonie und/oder ausgepragten Schwachezustanden assoziiert waren.

Bei mit therapeutischen Dosen behandelten Patienten kann eine UberméafRige Muskelschwéche
auftreten. Patienten mit neurologischen Grunderkrankungen wie Schluckstérungen tragen ein
erhohtes Risiko fiir diese Nebenwirkungen. Das Botulinumtoxinpréaparat darf bei diesen Patienten nur
unter Aufsicht eines Spezialisten angewendet werden und die Anwendung darf nur dann erfolgen,
wenn der von der Behandlung zu erwartende Vorteil das Risiko Giberwiegt. Patienten mit vorbekannter
Dysphagie und Aspiration miissen mit du3erster Vorsicht behandelt werden.

Patienten bzw. pflegende Personen sind darauf hinzuweisen, dass der arztliche Notdienst sofort zu
benachrichtigen ist, wenn Schluck-, Sprech- oder Atemstérungen auftreten.

Vistabel (Zulassung nur fur die kosmetische Anwendung)

Bei mit therapeutischen Dosen behandelten Patienten wurden Nebenwirkungen wie eine UberméRige
Muskelschwache im Zusammenhang mit der Ausbreitung des Toxins an vom Injektionsort entfernte
Stellen berichtet (siehe Abschnitt 4.8). Die Injektion von Vistabel wird nicht empfohlen bei Patienten
mit vorbekannter Dysphagie und Aspiration.

Die Patienten sind anzuhalten, sich fur den Fall von Schluck-, Sprech- oder Atemstérungen sofort in
medizinische Behandlung zu begeben.

Abschnitt 4.8 Nebenwirkungen

Botox, Dysport, NeuroBloc, Xeomin

In sehr seltenen Féllen wurden Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Ausbreitung des Toxins
an vom Injektionsort entfernte Stellen berichtet (Ubermaflige Muskelschwéache, Dysphagie,
Aspirationspneumonie mit bisweilen tédlichem Ausgang) (siehe Abschnitt 4.4).

Vistabel (Zulassung nur fur kosmetische Anwendung)

In sehr seltenen Fallen wurden Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Ausbreitung des Toxins

an vom Injektionsort entfernte Stellen berichtet (ibermé&Rige Muskelschwache, Dysphagie) (siehe
Abschnitt 4.4).
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