BILAG I

PRODUKTRESUME



vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan nye sikkerhedsoplysninger
hurtigt tilvejebringes. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger. Se i
pkt. 4.8, hvordan bivirkninger skal indberettes.

1. LAGEMIDLETS NAVN

Boey 1.400 enheder, pulver til injektionsvaeske, oplgsning

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

Hvert heetteglas indeholder 1.400 enheder trenibotulinumtoksin type E produceret i celler fra
Clostridium botulinum.

Efter rekonstitution indeholder hver 0,1 ml af den rekonstituerede oplgsning 140 enheder
trenibotulinumtoksin type E.

Alle hjelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Pulver til injektionsvaeske, oplgsning (pulver til injektionsvaeske)

Hvidt til naesten hvidt farvet pulver, som ogsa kan forekomme som en brudt skive.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Boey er indiceret til midlertidig forbedring af udseendet af moderate til svaere vertikale linjer mellem
gjenbrynene ved maksimal panderynken (glabellalinjer), nar disse har en veasentlig psykologisk
pavirkning hos voksne patienter (se pkt. 5.1)

4.2 Dosering og administration

Boey bgr kun indgives af leeger med de rette kvalifikationer og ekspertise i behandling af glabellalinjer
og brug af det kraevede udstyr.

Dosering

Pa grund af den hurtige indsettende virkning og den korte virkningsvarighed ber Boey anvendes
lejlighedsvis.

Laegemidlets potens angives i enheder; disse enheder kan ikke udskiftes med de enheder, der anvendes
til at angive potensen af andre produkter med botulinumtoksin.

Genbehandling med Boey med intervaller hyppigere end hver 6. uge er ikke blevet evalueret og skal
vurderes af leegen.

Virkning og sikkerhed ved mere end 3 pa hinanden felgende injektioner med Boey udover 18 uger
blev ikke evalueret.

Administration af botulinum toxin A mindre end 30 dage efter Boey er ikke blevet evalueret (se
pkt. 5.1).



Searlige populationer

/Eldre patienter
Der er ikke behov for serlig dosisjustering ved anvendelse hos eldre.

Padiatrisk population
Sikkerhed og virkning af Boey hos padiatriske patienter (0-18 ar) er ikke blevet fastslaet. Der er ingen
tilgeengelige data.

Administration
Intramuskuleer anvendelse

For anvisninger om rekonstitution og klargering af leegemidlet fer administration samt handtering og
bortskaffelse af hatteglassene henvises til pkt. 6.6.

Anvisninger for klargering og rekonstitution

Far intramuskuleer injektion rekonstitueres hvert hetteglas Boey med 1 ml natriumchlorid 9 mg/ml
(0,9 %), injektionsvaeske, oplgsning, saledes at der opnas en rekonstitueret oplgsning med en
koncentration pa 140 enheder/0,1 ml og en samlet behandlingsdosis pa 700 enheder i 0,5 ml til
behandling af glabellalinjer.

Administration

Injicér 140 enheder (0,1 ml) rekonstitueret Boey intramuskuleert i hver af 5 injektionssteder:

2 injektioner i hver m. corrugator og 1 injektion i m. procerus, svarende til en samlet dosis pa
700 enheder (se figur 1).

For at mindske forekomsten af ptose skal falgende tiltag iveerkseettes:

o Injektion teet pa m. levator palpebrae superioris bgr undgas, searligt hos patienter med starre
gjenbrynssaenkende muskelkompleks.

o Placér de laterale injektioner i m. corrugator mindst 1 cm over den benede supraorbitale rand.

o Sgrg for, at den injicerede mengde/dosis er korrekt.

Figur 1. Injektionssteder ved glabellalinjer
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Far genbehandling med Boey skal sundhedspersonen sikre, at patientens glabellalinjer er moderate til
sveere ved maksimal panderynken, samt bekrafte, at der ikke foreligger kendte bivirkninger ved Boey.

4.3 Kontraindikationer

o Overfglsomhed over for det aktive stof, ethvert botulinumtoksinprodukt eller over for et eller
flere af hjeelpestofferne anfart i pkt. 6.1.

o Generaliserede forstyrrelser i muskelaktiviteten (f.eks. myasthenia gravis, Lambert-Eaton-
syndrom).



o Infektion eller inflammation pa det eller de planlagte injektionssteder.

4.4  Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Kombineret administration af Boey med et andet botulinumtoksin pa samme tid er ikke
undersggt og bgr undgas (se pkt. 4.5).

Sporbarhed

For at forbedre sporbarheden af biologiske leegemidler bgr det administrerede produkts navn og
batchnummer tydeligt registreres.

Reaktioner ved hypersensitivitet

Der kan i meget sjeldne tilfaelde opsta en anafylaktisk reaktion efter injicering af botulinumtoksin.
Adrenalin eller andre relevante tiltag mod anafylaksi skal derfor veere til radighed.

Fjernspredning af toksinvirkning

Botulinumtoksinets virkning kan i visse tilfelde forekomme udenfor injektionsstedet. Symptomer, der
er forenelige med botulinumtoksinets virkningsmekanisme, kan omfatte muskelsvaghed, synke- og
taleforstyrrelser, aspirationspneumoni, vejrtreekningsbesvaer og respirationsdepression. Injektion af
dette leegemiddel anbefales ikke til patienter, som tidligere har haft dysfagi eller aspiration.

Der er rapporteret tilfeelde forenelige med iatrogen botulisme efter injektion af andre
botulinumtoksinprodukter. Patienter og omsorgspersoner skal rades til straks at sgge leegehjeelp, hvis
de oplever tegn eller symptomer, der er forenelige med spredning af botulinumtoksinets virkning, eller
hvis der opstar synke-, tale- eller respirationsforstyrrelser (se pkt. 4.9).

Eksisterende tilstande og reaktioner ved injektionsstedet

Den relevante anatomi samt eventuelle anatomiske endringer, som falge af tidligere kirurgiske
indgreb, skal vare kendt fgr administration af Boey.

Forsigtighed er pakraevet, hvis Boey anvendes ved ptose, eller nar der foreligger betydelig sveekkelse
eller atrofi af den tilsigtede muskel. Efter gentagne botulinumbehandlinger kan der forventes
muskelatrofi sekundeert til den flaccide paralyse af de behandlede muskler.

Lokaliseret smerte, inflammation, parastesi, hypastesi, gmhed, haevelse/adem, erytem, lokal
infektion, blgdning, bla marker, varme og/eller induration er blevet associeret med injektioner af
botulinumtoksin. Smerte forbundet med nalestik og/eller angst kan udlgse vasovagalt respons,
inklusive transient symptomatisk blodtryksfald og besvimelse.

Der skal udvises forsigtighed for at sikre, at dette leegemiddel ikke injiceres i et blodkar ved injektion i
glabellamusklerne.

Der bgr udvises forsigtighed, hvis der tidligere er opstaet komplikationer i forbindelse med injektioner
med botulinumtoksin.

Gentagne administrationer

Gentagne injektioner af trenibotulinumtoksin type E kan forgge risikoen for bivirkninger, som er
associeret med injektionsproceduren.




Eksisterende neuromuskulare forstyrrelser

Der bar ligeledes udvises forsigtighed ved anvendelse af Boey til behandling af patienter med
amyotrofisk lateral sklerose eller perifere neuromuskulare lidelser. Patienter med neuromuskulare
transmissionsforstyrrelser (inklusive ikke-diagnosticerede pa tidspunktet for injektion) kan veere i gget
risiko for klinisk relevante systemiske virkninger sdsom alvorlig dysfagi og pavirket respiration.

Oftalmiske bivirkninger hos patienter behandlet med andre botulinumtoksinprodukter

Reduceret blinkefrekvens efter injektion med andre botulinumtoksiner er blevet rapporteret og kan
medfare tarre gjne, korneal eksponering, vedvarende epitel defekter og korneale sar, isar hos patienter
med forstyrrelser i kranienerve VII. Der skal iveerksattes intensiv behandling ved enhver epiteldefekt.
Dette kan omfatte anvendelse af beskyttende gjendraber, salve, terapeutiske blgde kontaktlinser eller
lukning af gjet ved afdeekning eller andre metoder.

Hjaelpestoffer med kendt virkning

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. heetteglas, dvs. det er i det
vaesentlige "natriumfrit".

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen formelle undersggelser af leegemiddelinteraktioner for Boey indgivet som
injektion.

Andre botulinumneurotoksinprodukter

Den Kliniske virkning af samtidig anvendelse af forskellige botulinumneurotoksin-serotyper er ikke
fastlagt. Administration af et andet botulinumtoksin, inden virkningen af et tidligere givet
botulinumtoksin er aftaget, kan forsterke neuromuskular svaghed.

Muskelafslappende legemidler

Overdreven muskelsvakkelse kan forsterkes, hvis et muskelrelakserende leegemiddel gives far eller
efter administration af botulinumtoksin, inklusive Boey.

Aminoglykosider og andre lzegemidler, der pavirker den neuromuskulare transmission

Virkningen af Boey, kan forstaerkes af aminoglykosidantibiotika eller andre leegemidler, der pavirker
den neuromuskulare transmission (f.eks. neuromuskulert blokerende midler).

Laegemidler med antikolinerg virkning

Anvendelse af leegemidler med antikolinerg virkning efter administration af Boey kan gge de
systemiske antikolinerge virkninger.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning
Graviditet

Der foreligger begraensede data om anvendelse af trenibotulinumtoksin type E hos gravide kvinder.
Dyreforsgg er utilstraeekkelige med hensyn til reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3).

Brugen af Boey under graviditet og hos kvinder i den fertile alder, som ikke anvender pravention,
anbefales ikke.



Amning

Det vides ikke, om Boey passerer over i modermalk. Det kan ikke afvises, at der er en risiko for den
nyfadte eller det ammede spadbarn.

Brugen af Boey under amning frarades.

Fertilitet

Der foreligger ingen humane- eller dyredata vedrgrende fertilitet med trenibotulinumtoksin type E.
Botulinumtoksin type A har vist sig at forringe fertiliteten hos han- og hundyr, men kun i doser som
inducerede overdrevne farmakologiske virkninger.

4.7  Virkning pa evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner

Boey pavirker i mindre grad evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner. Der er en potentiel
risiko for gjenlagsptose og synsforstyrrelser, som kan pavirke evnen til at fare motorkeretgj og betjene
maskiner.

4.8 Bivirkninger

Sammenfatning af sikkerhedsprofilen

Bivirkningerne var gjenlagsptose, gjenbrynsptose og Mefisto-tegn (lateral haevelse af gjenbryn). Disse
bivirkninger blev rapporteret hos henholdsvis 0,17 %, 0,13 % og 0,04 %, hos studiedeltagere, som
modtog Boey 700 enheder.

Tabeloversigt over bivirkninger

Frekvensen af bivirkninger er angivet sdledes: meget almindelig (> 1/10); almindelig (> 1/100,
< 1/10); ikke almindelig (> 1/1.000, < 1/100); sjeelden (> 1/10.000, < 1/1.000); meget sjelden
(< 1/10.000).

Tabel 1. Bivirkninger
Systemorganklasse Bivirkning Hyppighed
@jne Jjenlagsptose Ikke almindelig
Hud og subkutane vaev @ijenbrynsptose Ikke almindelig
Knogler, led, muskler og Mefisto-tegn (lateral haevelse af gjenbrynene) | Sjeelden
bindeveev

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lgbende
overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfart i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Symptomer pa overdosering kan forekomme med forsinkelse efter injektion. For hgje doser kan
medfare lokal eller fjern, generaliseret og udtalt neuromuskuleer paralyse.

Ved utilsigtet injektion eller oral indtagelse, eller hvis overdosering eller spredning af toksin
mistaenkes, skal patienten monitoreres medicinsk i op til flere uger med henblik pa progressive tegn
eller symptomer pé systemisk muskelsvaghed eller muskelparalyse, som kan veere lokalt ved eller
fjernt fra injektionsstedet, og kan omfatte ptose, diplopi, dysfagi, dysartri, generaliseret svaghed eller


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

respirationssvigt. Disse patienter bar vurderes med henblik pa yderligere medicinsk udredning, og
passende medicinsk behandling skal straks iveerkseettes, hvilket kan omfatte hospitalsindlaeggelse.

Hvis svalgets og spiserarets muskulatur pavirkes, kan aspiration opsta og medfare
aspirationspneumoni. Hvis respirationsmusklerne lammes eller svaekkes i tilstraeekkelig grad, kan
intubation og assisteret respiration vaere ngdvendig, indtil der indtreeder bedring. Understattende
behandling kan omfatte behov for trakeotomi og/eller langvarig mekanisk ventilation ud over anden
generel understgttende behandling.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Muskelafslappende midler, gvrige perifert virkende midler, ATC-
kode: endnu ikke tildelt

Virkningsmekanisme

Trenibotulinumtoksin type E udgver sin virkning ved at blokere neuromuskuler transmission. Efter
intramuskulaer injektion binder toksinet sig hurtigt til specifikke celleoverfladereceptorer pa motoriske
nerveender. Efter binding transporteres toksinet over plasmamembranen via receptormedieret
endocytose, og den proteolytiske lette keede frigives derefter i cytosolen, hvor den virker ved at klgve
SNAP-25, et preesynaptisk protein, der er involveret i vesikel-docking og fusion, som er ngdvendig for
frigivelse af acetylcholin. Ved at forstyrre SNAP-25 heemmer toksinet frigivelsen af acetylcholin fra
nerveenderne, hvilket resulterer en partiel kemisk denervation og en lokaliseret reduktion af
muskelaktiviteten.

De kliniske virkninger af Boey begynder at vise sig inden for 8 timer efter injektionen med maksimal
virkning omkring dag 7 efter injektionen. Restitution sker generelt inden for 2-3 uger, efterhanden som
de primere nerveender kommer sig.

Et fase 1, dobbeltblindet studie blev gennemfgart med sekventiel administration af Boey 700 enheder
eller placebo pa dag 1, efterfulgt af et botulinumtoksin type A 20 Allergan-enheder (enhederne er
toksinspecifikke) pa dag 30 hos i alt 90 studiedeltagere med moderate til sveare glabellalinjer. Den
farmakodynamiske virkning, malt med Facial Wrinkle Scale (FWS), var sammenlignelig mellem
behandlingsgrupperne, uafheengigt af om deltageren initialt havde faet Boey eller placebo.

Immunogenicitet

| fem glabellalinjestudier blev 2.104 studiedeltagere behandlet med Boey analyseret for
antistofdannelse. Blandt alle studiedetagerne, som blev behandlet med Boey, der enten fik én eller
gentagne behandlinger (op til tre behandlinger) udviklede én studiedeltager (< 0,1 %) antistoffer med
bindingsaktivitet. Denne studiedeltager modtog tre behandlinger med 700 enheder Boey med 6 ugers
interval og var negativ for neutraliserende antistoffer. Denne studiedeltager udviste ikke
krydsreaktivitet over for botulinumtoksin type A. Pa tveers af alle studier udviklede ingen
studiedeltagere (0 %) neutraliserende antistoffer. Overordnet blev anti-leegemiddelantistoffer (ADA)
pavist meget sjeldent. Der var ingen evidens for, at ADA pavirkede sikkerhed eller virkning, og
risikoen for krydsreaktivitet over for botulinumtoksin type A er lav; data er dog fortsat begreensede.

Klinisk virkning og sikkerhed

I alt blev 725 voksne studiedeltagere med moderate til sveere glabellalinjer forbundet med aktivitet i m.
corrugator og/eller m. procerus, og som var psykologisk pavirkede af deres glabellalinjer, blev
inkluderet i to randomiserede, multicenter-, dobbeltblindede, placebokontrollerede studier med
identisk design (N=498, studie M21-500; N=227, studie M21-508). VVoksne studiedeltagere blev
inkluderet pa baseline, dag 1 (time 0). Studiedeltagerne var egnede til behandling med Boey ved besgg



pa dag 43, hvis kriterierne for genbehandling var opfyldt, herunder moderate til svaere glabellalinjer

ved maksimal panderynken.

I disse to studier var starstedelen af studiedeltagerne kvinder. Alle racer (hvide, sorte, asiatiske og
andre) samt etniciteter (latinamerikansk og ikke-latinamerikansk) var repraesenteret. Studiedeltagerne
var 20 til 81 &r gamle med en gennemsnitsalder pé 46 ar.

Det primaere virkningsmal til vurdering af svaerhedsgraden af glabellalinjer ved maksimal
panderynken var den 4-punkts Facial Wrinkle Scale (FWS) (0=ingen, 1=mild, 2=moderat, 3=sveer),
anvendt af bade investigator og studiedeltageren. Investigatorens og studiedeltagerens vurderinger

blev foretaget uafhaengigt af hinanden.

Det co-primeere virkningsmal (andel behandlingsrespondere) blev defineret som procentdelen af
studiedeltagere, der opndede en > 2-graders forbedring fra baseline i sveerhedsgrad af glabellalinjer

ved maksimal panderynken pa dag 7, baseret separat pa investigatorens og studiedeltagerens

vurderinger ved anvendelse af FWS.

Begge co-primaere virkningsmal viste statististisk signifikante forbedringer i Boey-gruppen

sammenlignet med placebo-gruppen i bade studie M21-500 og M21-508, inklusive alle randomised
studiedeltagere med baseline FLO-11 Total Transformed Score < 50. Resulterne vises nedenfor

(tabel 2).

Tabel 2.

Co-primere virkningsmal: Investigatorens og studiedeltagerens vurderinger af

sveerhedsgrad af glabellalinjer ved maksimal panderynken — responsrater (% af
studiedeltagere, der opnéede > 2-graders forbedring fra baseline pa dag 7)

Studie M21-500

Studie M21-508

Boey
700 enheder
n (%) 95 % KI

Placebo
n (%) 95 % KI

Boey
700 enheder
n (%) 95 % KI

Placebo
n (%) 95 % KI

ITT-population med
baseline FLO-11 total

transformeret score < 50 (N=368) (N=130) (N=164) (N=63)

Investigatorvurdering 265 (72,1 %)* 1 (0,8 %) 121 (73,6 %)* 0 (0 %)
67,5 % (76,7 %) (0,0 %; 4,2 %) (66,8 %; 80,4 %) | (0,0 %; 5,7 %)

224 (61,0 %)* 1(0,8 %) 111 (67,9 %)* 0 (0 %)

Studiedeltagervurdering

(55,9 %; 66,0 %)

(0,0 %: 4,2 %)

(60,7 %; 75,0 %)

(0,0 %; 5,7 %)

*p < 0,0001 (Boey vs. placebo)

Procentdelen af studiedeltagere, der opnaede > 2-graders forbedring fra baseline over tid, er vist i
figur 2. Forbedring i glabellalinjer begyndte inden for fa timer efter injektion. Den maksimale virkning
blev observeret pa dag 7, og varighed af respons var 2 til 3 uger efter Boey-injektion.




Figur 2. > 2-graders forbedring fra baseline pd FWS ifglge studiedeltagerens og
investigatorens vurderinger af sveerhedsgrad af glabellalinjer ved maksimal

panderynken over tid (dobbeltblind periode) (studier M21-500 og M21-508)
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Studietidspunkt

| studierne M21-500 og M21-508 var de fleste studiedeltagere (724/725) yngre end 80 ar.
Studiedeltagere i denne aldersgruppe havde, vurderet af investigator, behandlingsresponsrater pa
72,7 % (386/531) for Boey og 0,5 % (1/193) for placebo.

| studierne M21-500 og M21-508 omfattede de sekundzre virkningsmal vurdering af psykologisk
pavirkning, > 1-grads forbedring i sveerhedsgrad af glabellalinjer, samlet behandlingstilfredshed samt
tilfredshed med et naturligt udseende. Det 11-punkts spgrgeskema Facial Line Outcomes (FLO-11)
vurderer udseenderelaterede psykologiske pavirkninger som fglge af glabellalinjer, herunder hvor
generet studiedeltagerne var af deres glabellalinjer, at se eldre ud end de gnsker, at fale sig
uattraktive, at se eldre ud end deres faktiske alder, at se mindre attraktive ud, at se ikke veludhvilede
ud, at huden ikke ser glat ud, at se traette ud, at se stressede ud, at se vrede ud samt at fgle sig tilfredse
med deres ansigtsudseende.

Baseret pa FLO-11 totalscoren rapporterede 66,6 % af studiedeltagerne i studie M21-500 og 61,9 % i
studie M21-508 forbedringer i udseenderelateret psykologisk pavirkning ved behandling med Boey
sammenlignet med placebobehandlede studiedeltagere (henholdsvis 8,5 % og 7,9 %) pa dag 7,
defineret som en > 20-points &ndring fra baseline (p<0,0001 i begge studier).

Ved anvendelse af Facial Lines Satisfaction Questionnaire (FLSQ) viste den samlede tilfredshed med
behandlingseffekten (item 5), at flere studiedeltagere i studierne M21-500 og M21-508, henholdsvis
58,7 % og 68,5 %, angav at veere overvejende tilfredse eller meget tilfredse med Boey-behandlingen
sammenlignet med placebobehandlede studiedeltagere (henholdsvis 16,2 % og 9,9 %) ved time 24

(p < 0,0001 i begge studier).

Ved vurdering af tilfredshed med opnéelse af et naturligt udseende (FLSQ item 4) rapporterede en
starre del af studiedeltagerne i studierne M21-500 og M21-508, henholdsvis 77,7 % og 86,0 %, at de
var overvejende tilfredse eller meget tilfredse med Boey-behandlingen sammenlignet med




placebobehandlede studiedeltagere (henholdsvis 7,7 % og 7,9 %) pa dag 7 (p < 0,0001 i begge
studier).

Boey reducerede ogsa sveerhedsgraden af glabellalinjer i hvile. I studierne M21-500 og M21-508
havde henholdsvis 53,0 % (studiedeltagervurdering) og 49,4 % (investigatorvurdering) moderate til
sveere glabellalinjer i hvile ved baseline. Af disse var 64,6 % og 63,2 % af de Boey-behandlede
studiedeltagere respondere i hvile med ingen eller mild sveerhedsgrad pa dag 7, sammenlignet med
8,1 % o0g 10,0 % af de placebobehandlede studiedeltagere som vurderet af henholdsvis studiedeltager
0g investigator.

Responsraten for forbedring af glabellalinjer var ens pa tvars af alle behandlingscykler.

Der er begraensede kliniske fase 3 data med Boey hos patienter zldre end 65 ar. Kun 7 % (38/532) af
studiedeltagerne var > 65 ar gamle og behandlingsresponsraterne pa dag 7 var lavere i denne
population (58 % ifelge investigator og 37 % ifelge studiedeltagerne).

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Det aktive stofs generelle kendetegn

Med de aktuelt tilgeengelige analytiske metoder er det ikke muligt at pavise trenibotulinumtoksin
type E i perifert blod efter intramuskular injektion ved den anbefalede dosis.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Der er ikke udfert dyreforsag med henblik pa at evaluere carcinogenicitet og mutagenicitet. Ikke-
kliniske toksikologiske undersggelser paviste ingen specifik fare for mennesker ud fra akutte og
kroniske studier. | studier pa mus blev der ved suprakliniske doser observeret en reduktion i
tidalvolumen og en stigning i minutvolumen. Konventionelle udviklings- og
reproduktionstoksicitetsstudier er ikke blevet udfart med Boey.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjelpestoffer

Trehalosedihydrat

Poloxamer 188

L-methionin

L-histidin

L-histidinhydrochloridmonohydrat
Natriumchlorid

6.2 Uforligeligheder

Da der ikke foreligger studier af eventuelle uforligeligheder, ma dette leegemiddel ikke blandes med
andre leegemidler.

6.3 Opbevaringstid

Uébnet haetteglas

3ar

Rekonstitueret oplgsning

Kemisk og fysisk stabilitet under brug er dokumenteret i 24 timer ved 2 °C — 8 °C.
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Ud fra et mikrobiologisk synspunkt bagr produktet bruges med det samme.

Huvis det ikke bruges med det samme, er opbevaringstiden og -betingelser efter anbrud brugerens
ansvar og bgr normalt ikke overstige 24 timer ved 2 °C — 8 °C.

6.4 Seerlige opbevaringsforhold

Opbevares i kagleskab (2 °C — 8 °C).

Opbevar hatteglasset i den ydre aske for at beskytte mod lys.

Vedrgrende opbevaringsforhold for det rekonstituerede leegemiddel, se pkt. 6.3.

6.5 Emballagetype og pakningsstarrelser

Type I-glas heetteglas forsynet med prop (chlorbutylgummi) og forsegling (aluminium).

Hver pakke indeholder ét heetteglas.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden handtering

Fremgangsmade ved rekonstitution

Rekonstituér Boey udelukkende med steril, natriumchlorid 0,9 % injektionsvaske, oplgsning uden
konserveringsmiddel. Traek en passende maengde fortyndingsveeske op i en sprgjte (se tabel 3).

Tabel 3 Fortyndingstabel
Tilfgrt fortyndingsvaske (natriumchlorid 9 mg/ml | Resulterende dosis (enheder pr. 0,1 ml)
(0,9 %) injektionsvaeske), oplgsning

1ml 140

Lad vakuummet traekke natriumchloridoplgsningen fra sprgjten ind i hatteglasset, sa den langsomt og
forsigtigt lgber ned ad hatteglassets veeg. Heetteglasset skal bortskaffes, hvis der konstateres
vakuumtab (det vil sige, hvis fortyndingsvasken ikke suges ind i heetteglasset, nar kanylen indfares).
Rekonstitueret Boey er en Kklar farvelgs til let gul oplasning. Den rekonstituerede oplasning skal
inspiceres visuelt for klarhed og fraver af partikler far anvendelse. Rekonstitueret Boey ma ikke
injiceres, hvis der er synlige partikler.

Dette legemiddel er kun til engangsbrug, og eventuel ubrugt oplgsning skal kasseres.

Fremgangsmade ved klarggring af sprgijte til injektion

For at opna en administrationsvolumen pa 0,5 ml skal der optraekkes en tilstreekkelig meaengde

rekonstitueret oplgsning i sprgjten for at kompensere for volumentab ved fjernelse af luftbobler og

klargaring af sprajte/kanyle.

o Traek mere end 0,5 ml af den rekonstituerede oplasning op i en steril sprgjte, og fjern eventuelle
luftbobler.

o Fjern kanylen, der blev anvendt til at optraekke produktet. Pasat en kanyle af passende starrelse
til injektion, og udfer klargering af kanylen.

Fremgangsmade for sikker bortskaffelse af hatteglas, sprgjter og anvendte materialer

Alle heetteglas (herunder udlgbne heetteglas), sprgjter eller materialer, der har veeret i direkte kontakt
med det aktive stof, skal bortskaffes som klinisk risikoaffald. I tilfelde, hvor inaktivering af toksinet er
gnskelig (f.eks. ved spild), anbefales anvendelse af natriumhypochlorit (NaClO) i en koncentration pa
mindst 0,7 % eller husholdningsblegemiddel i en koncentration pa mindst 10 % (volumen/volumen) i
10 minutter far det bortskaffes som Kklinisk risikoaffald.
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Anbefalinger i tilfeelde af uheld ved h&ndtering af botulinumtoksin

| tilfeelde af et uheld under handtering af produktet, uanset om det er i pulverform eller rekonstitueret,

skal de relevante foranstaltninger beskrevet nedenfor ivaerksaettes omgaende.

o Alt spild skal terres op: enten med absorberende materiale gennemvadet med en
natriumhypochloritoplgsning i tilfelde af pulverproduktet eller med tart absorberende materiale
i tilfeelde af det rekonstituerede produkt.

o Kontaminerede overflader skal renggres med absorberende materiale gennemveedet med en
natriumhypochloritoplgsning og derefter tarres.

o Hvis et heetteglas gar i stykker, skal der handles som angivet ovenfor; glasskarene skal opsamles
forsigtigt under undgaelse af hudlaesioner, og produktet skal tarres op.

o Ved stenk pa huden vaskes omradet med en natriumhypochloritoplgsning og skylles derefter
grundigt med rigeligt vand.

o Ved steenk i gjnene skylles grundigt med rigeligt vand eller med gjenskyllevaeske.

o Ved egen skade (snitsar eller stikskade) falges ovenstaende anvisninger, og der iveerksattes
passende medicinske foranstaltninger i forhold til den injicerede dosis.

7. INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

AbbVie Limited

70 Sir John Rogerson’s Quay

Dublin 2

Irland

8. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER(-NUMRE)
EU/1/26/2044/001

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF

TILLADELSEN

Dato for forste markedsfaringstilladelse:

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Det Europzeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu
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BILAG II

FREMSTILLER AF DET BIOLOGISKE AKTIVE STOF OG
FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRGRENDE
UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER
OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAEGEMIDLET
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A.  FREMSTILLER AF DET BIOLOGISKE AKTIVE STOF OG FREMSTILLER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pd fremstilleren af det biologiske aktive stof

Allergan Sales LLC
2525 Dupont Drive
Irvine, California 92612
USA

Navn og adresse pd fremstilleren, der er ansvarlig for batchudgivelsen

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse
67061 Ludwigshafen Am Rhein, Tyskland

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRJRENDE LEVERING OG
ANVENDELSE

Laegemidlet ma kun udleveres efter ordination pa en recept udstedt af en begraenset leegegruppe (se
bilag I: Produktresumé, pkt. 4.2)

C. ANDRE BETINGELSER OG KRAV | MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
o Periodiske sikkerhedsopdateringsrapporter (PSUR'er)

Kravene for fremsendelse af PSUR er for dette leegemiddel fremgar af listen over EU-referencedatoer
(EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF, og alle efterfalgende opdateringer
offentliggjort pa Det Europaeiske Laegemiddelagenturs hjemmeside.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen (MAH) skal indsende den farste PSUR for dette leegemiddel
inden for 6 maneder efter godkendelsen.

D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRJRENDE SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAEGEMIDLET

o Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal udfgre de pakraevede aktiviteter og foranstaltninger
vedrgrende leegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgar af modul
1.8.2 i markedsfaringstilladelsen, og enhver efterfglgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:

e paanmodning fra Det Europziske Lagemiddelagentur

e nar risikostyringssystemet andres, serlig som fglge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfare en veesentlig &ndring i benefit/risk-forholdet, eller som fglge af, at en vigtig milepeel
(lzgemiddelovervagning eller risikominimering) er naet.
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BILAG Il1

ETKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A . ETIKETTERING

16



MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE ASKE

1. LAGEMIDLETS NAVN

Boey 1.400 enheder, pulver til injektionsvaske, oplgshing
trenibotulinumtoksin type E

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Et haetteglas indeholder 1.400 enheder trenibotulinumtoksin type E.
Efter rekonstitution indeholder hver 0,1 ml oplgsning 140 enheder trenibotulinumtoksin type E.
Enhederne kan ikke udskiftes med enheder fra andre produkter af botulinumtoksin.

‘ 3. LISTE OVER HIJAELPESTOFFER

Hjeelpestoffer: trehalosedihydrat, poloxamer 188, L-methionin, L-histidin, L-histidin
hydrochloridmonohydrat, natriumchlorid.
Se indlegssedlen for yderligere oplysninger.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

Pulver til injektionsveeske, oplgsning

1 heetteglas

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Intramuskular anvendelse efter rekonstitution.
Kun til engangsbrug.

Lees indlaegssedlen inden brug.

Abn her

6. S/ERLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BYRN

Opbevares utilgaengeligt for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP
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9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kaleskab.
Opbevar hatteglasset i den ydre aske for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

AbbVie Limited

70 Sir John Rogerson’s Quay
Dublin 2

Irland

12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER(-NUMRE)

EU/1/26/2044/001

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFICERING FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MZARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET PAHATTEGLAS

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Boey 1.400 enheder, pulver til injektionsvaeske
trenibotulinumtoksin type E
i. m. efter rekonstitution

| 2. ADMINISTRATIONSMADE

3. UDL@BSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. INDHOLD EFTER VAEGT, VOLUMEN ELLER ENHED

1.400 enheder

6. ANDET

19



B. INDLAGSSEDDEL
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Indleegsseddel: Information til brugeren

Boey 1.400 enheder, pulver til injektionsvaeske, oplgsning
trenibotulinumtoksin type E

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjalpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
afsnit 4 for, hvordan du indberetter bivirkninger.

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nzvnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at fa Boey
Sadan far du Boey

Bivirkninger

Sadan opbevares Boey

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

U wd P

1.  Virkning og anvendelse
Boey indeholder det aktive stof trenibotulinumtoksin type E.

Det tilhgrer gruppen af leegemidler, som virker muskelafslappende. Det forhindrer midlertidigt
musklerne nar injektionstedet i at bevage sig.

Boey er indiceret til midlertidig forbedring af rynker mellem gjenbrynene (glabellalinjer) som ses ved
maksimal panderynken hos voksne, for hvem disse linjer har en vaesentlig psykologisk indvirkning

2. Det skal du vide, for du begynder at fa Boey

Fa ikke Boey

o hvis du er allergisk over for botulinumtoksin E eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
leegemiddel (angivet i afsnit 6)

o hvis du har en langvarig sygdom, der pavirker musklerne, sassom myasthenia gravis eller
Lamberts-Eaton syndrom

o hvis du har radmen eller haevelse (betendelse) eller en infektion pa det sted, hvor du skal have

injektionen

Advarsler og forsigtighedsregler

Din leege bar ikke give dig Boey sammen med et andet botulinumtoksin. Samtidig brug af disse
legemidler er ikke undersggt.

Kontakt laegen, far du far Boey, hvis:
o du tidligere har haft en bivirkning ved behandling med et andet produkt med botulinumtoksin
o du har faet foretaget en operation i ansigtet eller har haft en ansigtsskade
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du planlagger at fa foretaget en operation i ansigtet

dine muskler er svage pa det sted, hvor injektionen skal gives

du har hangende gjenlag pa et eller begge gjne (ptose)

du har visse sygdomme, der pavirker nervesystemet (sdsom amyotrofisk lateral sklerose eller
motorisk neuropati)

o du tidligere har haft synkebesveer (dysfagi)

o du tidligere har oplevet at mad eller vaeske ugnsket er kommet ned i luftvejene (aspiration)

Reaktioner pa injektionsstedet: reaktioner pa injektionsstedet kan opsta efter administration af Boey,
herunder fglgende:

o Smerte eller ubehag

Nedsat falelse for bergring, smerte, varme- eller kuldefglelse

Folelseslgshed, snurren, prikken og stikken

Haevelse/betaendelse

Infektion

Ragdmen

Bla merker

Bladning

Klge

Varmefornemmelse

Fortykkelse/hardhed pa indstiksstedet

Din risiko for at et af ovenstaende symptomer bliver starre jo flere behandlinger, du far.

Efter du har faet Boey, skal du kontakte lzegen, hvis du oplever noget af falgende:

o Allergisk reaktion: En allergisk reaktion er kroppens reaktion pa et leegemiddel. Dette kan
medfare symptomer som nzldefeber, udslat eller feber. Kontakt leegen med det samme, hvis
du har nogle af symptomerne naevnt nedenfor, da de kan veere tegn pa en alvorlig allergisk
reaktion.
= Andedratsbesveer, synkebesvar eller talebesvaer
= Havelse, herunder haevelse af ansigt eller hals
= Pibende vejrtraekning (en pibende lyd, nar du traekker vejret)

" Svimmelhed eller grhed
. Andengd

o Fjernspredning af toksinvirkning: I nogle tilfaelde kan virkningen af botulinumtoksin sprede
sig fra injektionsstedet til andre dele af kroppen. Kontakt straks leegen, hvis du har nogen af
symptomerne navnt nedenfor.
= Muskelsvaghed
= Andedraetsbesveer, synke- eller talebesvaer
= Fejlsynkning, hvor mad eller vaeske kommer ned i luftvejene

o Nedsat blinkerefleks i det ene eller begge gjne, som kan fare til tarhed og skade pa den ydre
del af gjet.

Bgrn og unge
Boey anbefales ikke til patienter under 18 ar.

Brug af andre leegemidler sammen med Boey

Forteel altid leegen, hvis du tager andre lsegemidler, for nylig har taget andre lsegemidler eller

planlaegger at tage andre leegemidler

o Et andet lzegemiddel, der indeholder botulinumtoksiner

o Muskelafslappende midler (Ilsegemidler, der nedseetter muskelspaending)

o Aminoglykosid antibiotika (leegemidler, der bruges til at behandle infektioner) eller andre
leegemidler, som kan pavirke nervernes kommunikation med musklerne

o Antikolinergika (leegemidler, der nedsatter muskelstyrken)
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Sparg leegen til rads, fer du tager nye leegemidler.

Graviditet og amning
Det anbefales ikke at bruge Boey, hvis du er gravid.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaeegger at blive gravid, skal
du sperge din lzge til rads, for du far dette legemiddel. Laegen vil tale med dig om, hvorvidt du bar
fortsaette behandlingen.

Det vides ikke, om Boey gar over i modermealken. Amning anbefales ikke under behandling med
Boey.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Boey har kun lille indflydelse pa evnen til at fare motorkaretgjer eller betjene maskiner. Hvis du far
hangende gjenlag eller synsproblemer efter brug af Boey, ma du ikke fare motorkaretgjer eller betjene
maskiner, far symptomerne er forsvundet. Spgrg leegen eller apotekspersonalet til rads, hvis du er i
tvivl.

Boey indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. hetteglas, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan far du fa Boey

Boey ma kun gives af leeger med de ngdvendige kvalifikationer og erfaring med denne behandling
samt brug af det pakraevede udstyr.

Boey gives som en injektion i musklerne (intramuskulert), direkte ind i omradet over og mellem
gjenbrynene. Den saedvanlige dosis er i alt 700 enheder. Du vil blive injiceret med 140 enheder Boey
per injektionssted fordelt pa 5 injektionssteder (glabellaregionen).

Boey kan begynde at virke sa tidligt som 8 timer efter injektion med maksimal virkning pa dag 7 efter
injektion og en kort virkningsvarighed (2-3 uger). Boey bar kun anvendes lejlighedsvist.

Din lzegen vil afggre, hvornar du skal have yderligere injektioner ved at vurdere dine glabellalinjer og
bekreefter, at du ikke har haft nogen bivirkninger ved tidligere behandlinger med Boey.

Hvis du har faet for meget Boey

Kontakt straks laegen, hvis du far symptomer pa, at du kan have faet for meget Boey. Disse

symptomer opstar muligvis farst flere dage efter injektionen og omfatter:

o Muskelsvaghed. Dette kan ske bade ner og fjernt fra injektionsstedet.

o Andedratsbesver, synke- eller talebesvar. Dette kan forekomme som falge af, at musklen ikke
kan beveaeges (muskelparalyse).

. Mad eller vaske, der ved et uheld kommer ned i lungerne, fordi musklen ikke kan beveege sig,
hvilket kan medfare lungebetendelse (aspirationspneumoni). Denne type lungebetaendelse kan
medfare hoste, andedraetsbesveer, brystsmerter og/eller forvirring.

. Hangende gjenlag.

o Dobbeltsyn (at se to genstande, hvor der kun er én).

o Almen svakkelse i kroppen.

Hvis du kommer til at synke Boey eller ved et uheld far det injiceret, skal du kontakte lsegen. Lagen
kan gnske at overvage dig ngje i flere dage.
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4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
De bivirkninger, der er set med Boey i kliniske studier, er anfart nedenfor.

Ikke almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer
o Heangende (ptose) gjenlag
o Haengende (ptose) gjenbryn

Sjeelden: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer
o Laft af den ydre del af gjenbrynet (Mefisto-tegn)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale indberetningssystem

anfert i Appendiks V. Ved at indberette bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Leegen er ansvarlig for korrekt opbevaring af dette lsegemiddel og for bortskaffelse af eventuelle
rester. Nedenstaende oplysninger er beregnet til sundhedspersonale.

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa hatteglassets etiket og pa den ydre aske efter
"EXP". Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Opbevares i kaleskab (2 °C — 8 °C).
Opbevar hatteglasset i den ydre aske for at beskytte mod lys.

Efter blandingen af pulveret sammen med en steril natriumchloridoplgsning pa 9 mg/ml (0,9 %) skal
leegemidlet bruges med det samme. Det kan dog opbevares i op til 24 timer i kagleskab (2 °C — 8 °C).

Brug ikke dette leegemiddel, hvis du kan se synlige partikler. Dette laegemiddel er kun til engangsbrug,
og eventuel ubrugt oplasning skal kasseres.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget mé du

ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Boey indeholder:

o Aktivt stof: trenibotulinumtoksin type E. Hvert hetteglas indeholder 1.400 enheder
trenibotulinumtoksin type E.

. @vrige indholdsstoffer: trehalosedihydrat, poloxamer 188, L-methionin, L-histidin, L-histidin
hydrochloridmonohydrat, natriumchlorid.

Udseende og indhold af pakningen for Boey

Boey er et pulver til injektionsvaske, oplgsning (pulver til injektion). Det er et hvidt pulver eller en
brudt skive i en klar glasbeholder (heetteglas).
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Hver pakke indeholder 1 hetteglas.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen

AbbVie Limited

70 Sir John Rogerson’s Quay
Dublin 2

Irland

Fremstiller

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen Am Rhein, Tyskland

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette legemiddel, skal henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
AbbVie SA
Tél/Tel: +32 10 477811

Buarapus
A6Bu EOO/]
Ten: +3592 90 30 430

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

Danmark
AbbVie A/S
TIf.: +45 72 30 20 28

Deutschland

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel: 00800 222843 33 (gebuhrenfrei)
Tel: +49 (0) 611/ 1720-0

Eesti
AbbVie OU
Tel: +372 623 1011

EAlrada
AbbVie DPAPMAKEYTIKH A.E.
TnA: +30 214 4165 555

Espafia
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel: +34 91 384 09 10

France
AbbVie
Tel: +33 (0) 1 4560 13 00
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Lietuva
AbbVie UAB
Tel: +370 5 205 3023

Luxembourg/Luxemburg
AbbVie SA
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10 477811

Magyarorszag
AbbVie Kft.
Tel: +36 1 455 8600

Malta
V.J.Salomone Pharma Limited
Tel: +356 21220174

Nederland
AbbVie B.V.
Tel: +31 (0)88 322 2843

Norge
AbbVie AS
TIf: +47 67 81 80 00

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

Polska
AbbVie Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 372 78 00

Portugal
AbbVie, Lda.
Tel: +351 (0)21 1908400



Hrvatska

AbbVie d.o.o.

Tel: +385 (0)1 5625 501
Ireland

AbbVie Limited

Tel: +353 (0)1 4287900

island
Vistor
Tel: +354 535 7000

Italia
AbbVie S.r.l.
Tel: +39 06 928921

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TmA: 4357 22 34 74 40

Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 67605000

Romania

AbbVie S.R.L.

Tel: +40 21 529 30 35

Slovenija

AbbVie Biofarmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 (1)32 08 060

Slovenské republika
AbbVie s.r.o.
Tel: +421 2 5050 0777

Suomi/Finland
AbbVie Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 2411 200

Sverige
AbbVie AB
Tel: +46 (0)8 684 44 600

Denne indlaegsseddel blev senest eendret {méned AAAA}.
Andre informationskilder

Hvis du gnsker at fa denne indlaeegsseddel i punktskrift med stor skrift eller som lydfil, skal du
kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europeiske Leegemiddelagenturs
hjemmeside: https://www.ema.europa.eu/.

Nedenstaende oplysninger er kun til sundhedspersonale:

Enheder for Boey er ikke udskiftelige med enheder fra andre produkter af botulinumtoksin.
Tilberedning, rekonstitution og handtering

Rekonstituér Boey udelukkende med steril, natriumchlorid 0,9 % injektionsvaeske, oplgsning uden
konserveringsmiddel. Traek en passende maengde fortyndingsveeske op i en sprgjte (se nedenstaende

tabel).

Fortyndingstabel

Tilfgrt fortyndingsvaske (natriumchlorid 9 mg/ml | Resulterende dosis (enheder pr. 0,1 ml)
(0,9 %) injektionsvaeske), oplgsning

1ml 140

Lad vakuummet traekke natriumchloridoplgsningen fra sprgjten ind i heatteglasset, sa den langsomt og
forsigtigt lgber ned ad haetteglassets veeg. Heetteglasset skal bortskaffes, hvis der konstateres tab af
vakuum (det vil sige, hvis fortyndingsveesken ikke suges ind i heetteglasset, nar kanylen indfares).
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Rekonstitueret Boey er en klar farvelgs til let gul oplgsning. Den rekonstituerede oplagsning skal
inspiceres visuelt for klarhed og fraveer af partikler far anvendelse. Rekonstitueret Boey ma ikke
injiceres, hvis der er synlige partikler.

For at opna en administrationsvolumen pé 0,5 ml skal der optraekkes en tilstreekkelig meengde

rekonstitueret oplasning i sprgjten for at kompensere for volumentab ved fjernelse af luftbobler og

klargering af sprgjte/kanyle.

o Traek mere end 0,5 ml af den rekonstituerede oplgsning op i den sterile sprgjte, og fjern
eventuelle luftbobler.

o Fjern kanylen, der blev anvendt til at optraekke produktet. Pasat en kanyle af passende starrelse
til injektion, og udfar klargaring af kanylen.

Opbevar rekonstitueret Boey i kaleskab (2 °C — 8 °C), og administrer det inden for 24 timer efter
rekonstitution. Dette leegemiddel er kun til engangsbrug, og eventuel ubrugt oplasning skal kasseres.

Administration

Injicér 140 enheder (0,1 ml) rekonstitueret Boey intramuskuleert i hver af 5 injektionssteder:
2 injektioner i hver m. corrugator og 1 injektion i m. procerus, svarende til en samlet dosis pa
700 enheder.

Overdosering

Symptomer pa overdosering kan forekomme med forsinkelse efter injektion. For hgje doser kan
medfgare lokal eller fjern, generaliseret og udtalt neuromuskular paralyse.

Ved utilsigtet injektion eller oral indtagelse, eller hvis overdosering eller spredning af toksin
mistaenkes, skal patienten monitoreres medicinsk i op til flere uger med henblik pa progressive tegn
eller symptomer pa systemisk muskelsvaghed eller muskelparalyse, som kan vaere lokalt ved eller
fjernt fra injektionsstedet og kan omfatte ptose, diplopi, dysfagi, dysartri, generaliseret svaghed eller
respirationssvigt.

Disse patienter bar vurderes med henblik pa yderligere medicinsk udredning, og passende medicinsk
behandling skal straks ivaerksattes, hvilket kan omfatte hospitalsindlaggelse.

Hvis svalgets og spiserarets muskulatur pavirkes, kan aspiration opsta og medfare
aspirationspneumoni. Hvis respirationsmusklerne lammes eller svaekkes i tilstraekkelig grad, kan
intubation og assisteret respiration veere ngdvendig, indtil der indtraeder bedring. Understgttende
behandling kan omfatte behov for trakeostomi og/eller langvarig mekanisk ventilation ud over anden
generel understgttende behandling.

Fremgangsmade for sikker bortskaffelse af hatteglas, sprgjter og anvendte materialer

Alle heetteglas (herunder udlgbne heetteglas), sprgjter og/eller materialer, der har veeret i direkte
kontakt med det aktive stof, skal bortskaffes som klinisk risikoaffald. | tilfeelde, hvor inaktivering af
toksinet er gnskelig (f.eks. ved spild), anbefales anvendelse af natriumhypochlorit (NaClO) i en
koncentration pa mindst 0,7 % eller husholdningsblegemiddel i en koncentration pa mindst 10 %
(volumen/volumen) i 10 minutter for det bortskaffes som klinisk risikoaffald.

Anbefalinger i tilfeelde af uheld ved handtering af botulinumtoksin

| tilfeelde af et uheld under handtering af produktet, uanset om det er i pulverform eller rekonstitueret,

skal de relevante foranstaltninger beskrevet nedenfor ivaerksattes omgaende.

o Alt spild skal tarres op: enten med absorberende materiale gennemvadet med en
natriumhypochloritoplgsning i tilfeelde af pulverproduktet eller med tart absorberende materiale
i tilfelde af det rekonstituerede produkt.
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Kontaminerede overflader skal renggres med absorberende materiale gennemveedet med en
natriumhypochloritoplgsning og derefter tarres.

Hvis et heetteglas gar i stykker, skal der handles som angivet ovenfor; glasskarene skal opsamles
forsigtigt under undgaelse af hudlaesioner, og produktet skal tarres op.

Ved stenk pa huden vaskes omradet med en natriumhypochloritoplgsning og skylles derefter
grundigt med rigeligt vand.

Ved stenk i gjnene skylles grundigt med rigeligt vand eller med gjenskyllevaeske.

Ved egen skade (snitsar eller stikskade) falges ovenstaende anvisninger, og der iveerksattes
passende medicinske foranstaltninger i forhold til den injicerede dosis.
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