BILAG I

PRODUKTRESUME



1. LAGEMIDLETS NAVN

NUCEIVA 50 enheder pulver til injektionsvaeske, oplgsning
NUCEIVA 100 enheder pulver til injektionsvaske, oplgsning

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

Hvert hetteglas indeholder 50 enheder botulinumtoksin type A produceret af Clostridium botulinum.
Hvert hetteglas indeholder 100 enheder botulinumtoksin type A produceret af Clostridium botulinum.

Efter rekonstitution indeholder hver 0,1 ml af oplgsningen 4 enheder.

Alle hjelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Pulver til injektionsvaske, oplgsning.

Hvidt pulver.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

NUCEIVA er indiceret til midlertidig forbedring af udseendet af moderate til sveere lodrette rynker
mellem gjenbrynene, der ses ved maksimal panderynken (glabellalinjer), nar omfanget af ovenstaende
ansigtsrynker har en veasentlig psykologisk indvirkning pa voksne personer pa under 65 ar.

4.2  Dosering og administration

NUCEIVA ma kun administreres af leeger med relevante kvalifikationer og relevant ekspertise i
behandling af glabellalinjer og anvendelse af det forngdne udstyr.

Dosering

Den anbefalede injektion pr. muskelsted er 4 E/0,1 ml. Fem injektionssteder (se figur 1): 2 injektioner
i hver corrugator-muskel (nederst midt for og gverst midt for) og 1 injektion i procerus-musklen for en
samlet dosis pa 20 enheder.

Et produkts botulinumtoksin-enheder kan ikke erstattes med et andet produkts. De anbefalede doser
svarer ikke til andre botulinumtoksinpreeparater.

Hvis der ikke opstar bivirkninger i lgbet af det farste behandlingsforlgb, kan der udfares endnu et
behandlingsforlgb, forudsat at der gar mindst 3 maneder mellem farste og anden behandling.

Hvis behandlingen mislykkes (ingen synlig forbedring af glabellalinjer ved maksimal panderynken) én
maned efter det farste behandlingsforlab, kan falgende tages op til overvejelse:

. Undersggelse af arsagerne til det manglende resultat, f.eks. uhensigtsmeessig injektionsteknik,
injektion i de forkerte muskler og dannelse af botulinumtoksinneutraliserende antistoffer.

. Revurdering af, om behandling med botulinumtoksin af type A er hensigtsmaessigt.
Effekten og sikkerheden ved gentagne injektioner over mere end 12 maneder er ikke blevet evalueret.

2



Zldre
Der er begrensede kliniske data vedrgrende dette leegemiddel hos patienter over 65 ar (se pkt. 5.1).
Anvendelse af dette legemiddel til patienter over 65 ar frarades.

Padiatrisk population
Der findes ingen relevant anvendelse af dette leegemiddel hos den pediatriske population.

Administration
Intramuskulaer anvendelse.

Efter rekonstitution md NUCEIVA kun anvendes til behandling af en enkelt patient i en enkelt
behandlingssession.

Sikkerhedsforanstaltninger, der skal tages fer handtering og administration af legemidlet
Se pkt. 6.6 vedrgrende brugsanvisning, forsigtighedsregler far handtering eller administration af
leegemidlet, handtering og bortskaffelse af haetteglassene.

Der skal udvises omhu for ikke at injicere dette l&egemiddel i et blodkar, nar det injiceres i de lodrette
rynker mellem gjenbrynene, som ses ved maksimal panderynken (ogsa kaldet glabellalinjer) (se pkt.
4.4).

Fysisk manipulation (sasom gnidning) pa injektionsstedet i tidsrummet umiddelbart efter
administration skal undgas.

Administrationsanvisninger for glabellalinjer, som ses ved maksimal panderynken
Rekonstitueret NUCEIVA (50 enheder/1,25 ml, 100 enheder/2,5 ml) injiceres ved hjalp af en steril 30
G-kanyle.

For at mindske komplikationer i form af gjenlagsptose skal fglgende foranstaltninger traeffes:

. Der skal administreres 2 injektioner i hver corrugator-muskel (nederst midt for og gverst midt
for) og 1 injektion i procerus-musklen for en samlet dosis pa 20 enheder.

. Injektion i neerheden af musculuslevatorpalpebraesuperioris skal undgas, iseer hos patienter med
starre depressor-komplekser ved gjenbrynene.

. Laterale corrugator-injektioner skal placeres mindst 1 cm over arcussuperciliaris-knoglen.

Figur 1: Injektionspunkter




4.3 Kontraindikationer

Overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfart i pkt. 6.1.
Generaliserede muskelaktivitetsforstyrrelser (f.eks. myastheniagravis eller Eaton Lambert-syndrom)
Infektion eller inflammation pa de patenkte injektionssteder.

4.4  Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Generelle

Anatomien og de anatomiske landemaerker for musklerne procerus og corrugatorsupercili og de
omgivende kar- og nervestrukturer i glabellaregionen skal veere forstaet far administration af dette
leegemiddel. Injektion i sarbare anatomiske strukturer, sisom nerver og blodkar, skal undgas.
Lokaliseret smerte, inflammation, paraestesi, hypoastesi, gmhed, haevelse/adem, erytem, lokaliseret
infektion, bledning og/eller bla marker er blevet sat i forbindelse med injektionen. Nalerelateret
smerte og/eller angst har medfart vasovagale reaktioner, herunder transitorisk symptomatisk
hypotension og synkope.

Der skal udvises forsigtighed, nar malmusklen viser tegn pa udtalt svaekkelse eller atrofi.

Der skal udvises omhu for ikke at injicere dette leegemiddel i et blodkar, nar det injiceres i de
glabellalinjer, som ses ved maksimal panderynken (se pkt. 4.2).

Der er en risiko for gjenlagsptose efter behandling (se pkt. 4.2).

Der skal udvises forsigtighed, hvis der har forekommet komplikationer ved tidligere injektioner med
botulinumtoksin.

Blgdningsforstyrrelser

Der skal udvises forsigtighed, nar dette legemiddel anvendes hos patienter med
bladningsforstyrrelser, da injektionen kan medfare bla merker.

Lokal og fijern spredning af toksinets virkning

Der er i meget sjeldne tilfeelde indberettet bivirkninger, der kan veere relateret til spredning af toksin
fjernt fra administrationsstedet, med botulinumtoksin (se pkt. 4.8). Synke- og vejrtreekningsbesveer er
alvorlige haendelser, der kan medfgre dgdsfald. Injektion af dette leegemiddel frarades hos patienter
med dysfagi og aspiration i anamnesen.

Patienter eller deres omsorgspersoner skal anvises om straks at sgge leegehjalp, hvis der opstar synke-,
tale- eller vejrtreekningsforstyrrelser.

Eksisterende neuromuskuleere forstyrrelser

Patienter med ikke anerkendte neuromuskulere forstyrrelser kan have gget risiko for at fa klinisk
betydende systemiske bivirkninger, herunder sveer dysfagi og respirationsbesveer efter typiske doser af
botulinumtoksin type A. | nogle af tilfeeldene varede dysfagien i flere maneder og kreevede anlaeggelse
af ernaeringssonde (se pkt. 4.3).

Der skal ligeledes udvises forsigtighed, nar botulinumtoksin type A anvendes til behandling af
patienter med amyotrofisk lateralsklerose eller med perifere neuromuskulere forstyrrelser.



Overfglsomhedsreaktioner

Der kan i meget sjeeldne tilfeelde forekomme en anafylaktisk reaktion efter injektion af
botulinumtoksin. Der skal derfor vere epinefrin (adrenalin) eller andre forholdsregler mod anafylaksi
til radighed.

Antistofdannelse

Der kan udvikles antistoffer mod botulinumtoksin type A under behandlingen med botulinumtoksin.
Nogle af de antistoffer, der dannes, er neutraliserende, hvilket kan medfare, at behandlingen med
botulinumtoksin type A svigter.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der er ikke udfert interaktionsstudier.

Virkningen af botulinumtoksin kan teoretisk set forsteerkes af aminoglykosidantibiotika,
spectinomycin eller andre leegemidler, der interfererer med neuromuskuler transmission (f.eks.
neuromuskulaert blokerende leegemidler).

Virkningen ved administration af forskellige botulinumneurotoksin-serotyper samtidig eller med flere
maneders mellemrum kendes ikke. Kraftig neuromuskuleaer svaekkelse kan blive forverret ved
administration af et andet botulinumtoksin, fer virkningen af et tidligere administreret botulinumtoksin
har fortaget sig.

4.6  Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet

Der foreligger ingen fyldestgarende data fra anvendelse af botulinumtoksin type A hos gravide
kvinder. Data fra dyreforsgg er utilstreekkelige, hvad angar reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3). Dette

leegemiddel bar ikke anvendes under graviditeten og til kvinder i den fertile alder, som ikke anvender
sikker kontraception.

Amning

Der foreligger ingen oplysninger om, hvorvidt botulinumtoksin type A udskilles i human brystmalk.
Dette laegemiddel ma ikke anvendes under amning.

Fertilitet

Virkningen af dette legemiddel pa menneskers fertilitet kendes ikke. Det er dog blevet pavist, at et
andet botulinumtoksin type A forringede han- og hundyrs fertilitet.

4.7  Virkning paevnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner

Dette lzegemiddel pavirker i mindre eller moderat grad evnen til at fare motorkaretej og betjene
maskiner. Der er en potentiel risiko for asteni, muskelsvaekkelse, svimmelhed og synsforstyrrelser,
hvilket kan pavirke kersel og betjening af maskiner.

4.8 Bivirkninger

Resumé af sikkerhedsprofilen

Alvorlige bivirkninger, der kan forekomme efter behandling med dette legemiddel, omfatter
gjenlagsptose, en immunreaktion, fjernspredning af toksin, udvikling eller forveerring af en
neuromuskulaer forstyrrelse og overfglsomhedsreaktioner. De mest almindeligt indberettede



bivirkninger under behandlingen er hovedpine, som forekommer hos 9 % af patienterne, efterfulgt af
gjenlagsptose, som forekommer hos 1 % af patienterne.

Oversigt over bivirkninger

Tabel 1 De NUCEIVA-relaterede bivirkninger er Klassificeret efter systemorganklasse og deres
hyppighed er defineret som folger: Meget almindelig (>1/10); almindelig (=1/100 til <1/10); ikke
almindelig (>1/1.000 til <1/100); sjeelden (>1/10.000 til <1/1.000); meget sjeelden (<1/10.000).

Systemorganklasse Foretrukken betegnelse Hyppighed
Infektioner og parasiteere Infektion i de gvre luftveje Sjeelden
sygdomme
Psykiske forstyrrelser Depression Sjeelden
Nervesystemet Hovedpine
y P Almindelig
Svimmelhed, migrene, Ikke almindelig
muskeltonusforstyrrelse,
taleforstyrrelse
Dysaestesi, ubehag i hovedet, Sjeelden
hypoaestesi, parastesi,
sanseforstyrrelse
@ijne @jenlagsptose Almindelig
IAstenopeni, blefarospasme, Ikke almindelig
gjenbrynsptose, gjenlagsgdem,
haevet gje, slaret syn
Diplopi, tert gje, Sjeelden
faleforstyrrelse i gjenlaget
@re og labyrint Vertigo Sjeelden
Vaskulare sygdomme Radmen Sjeelden
Luftveje, thorax og Naseblod Sjeelden
mediastinum
Mave-tarm-kanalen Diarré Sjeelden
Hud og subkutane veev Pruritis Ikke almindelig
Dermal cyste, erytem, Sjeelden
lysfalsomhedsreaktion, hudtumor,
stram hud
Knogler, led, muskler og Muskeltreekninger, muskel- og Sjeelden
bindevaev knoglesmerter, myalgi, halssmerter




Almene symptomer og Bla meerker pa appliceringsstedet, |Almindelig
reaktioner pa influenzalignende sygdom, bla
administrationsstedet merker pa injektionsstedet, smerte
pa injektionsstedet, haevelse pa
injektionsstedet

Injektionssted: erytem, pareestesi  [Sjeelden
pa injektionsstedet, klge pa
injektionsstedet, smerte, gmhed

Undersggelser Maling af intraokulert tryk Sjeelden

Traumer, forgiftning og Kontusion Ikke almindelig
behandlingskomplikationer

Havelse efter proceduren, Sjeelden
procedurerelateret hovedpine

Bemeaerk: Af de 1659 forsggspersoner, der er blevet behandlet med NUCEIVA, forekom der kun
sjeeldne bivirkninger hos 1 forsggsperson. Ikke almindelige haendelser forekom hos mellem 2 og
7 forsggspersoner.

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Appliceringsrelaterede bivirkninger

Appliceringsrelaterede bivirkninger, der er indberettet efter administration af dette leegemiddel, er ikke
almindelige handelser hver for sig, men almindelige, nar de leegges sammen. Disse omfatter bla
maerker pa applicerings- og injektionsstedet, smerte pa injektionsstedet og havelse pa injektionsstedet.
Sjeeldent forekommende handelser pa injektionsstedet omfatter erytem, parestesi, klge, smerte og
gmhed.

Bivirkninger fra stofklassen botulinumtoksin type A

Muskelatrofi
Muskelatrofi kan forventes efter gentagen botulinumbehandling sekundeert til slap parese af de
behandlede muskler.

Toksinspredning

Der er i meget sjeldne tilfelde indberettet bivirkninger, der kan vare relateret til spredning af toksin
fjernt fra administrationsstedet, med botulinumtoksin (f.eks. muskelsvakkelse, vejrtreekningsbesveer,
dysfagi eller konstipation) (se pkt. 4.4).

Overfglsomhedsreaktioner
Der kan i meget sjeeldne tilfeelde forekomme en anafylaktisk reaktion efter injektion af botulinumtoksin.
Der skal derfor veere epinefrin (adrenalin) eller andre forholdsregler mod anafylaksi til radighed.

Indberetning af formodede bivirkninger

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


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

4.9 Overdosering

Symptomer pa overdosering

Tegnene pa overdosering er ikke ngdvendigvis tydelige efter injektionen. I tilfeelde af utilsigtet
injektion eller indtagelse skal patienten monitoreres af en leege i flere dage for tegn og symptomer pa
generel svaekkelse eller muskellammelse. Hospitalsindleeggelse af patienter, der udviser symptomer pa
forgiftning med botulinumtoksin type A (generaliseret svaekkelse, ptose, diplopi, synke- eller
taleforstyrrelser eller lammelse af respirationsmusklerne), skal overvejes.

For hyppig eller overdreven dosering kan forstaerke risikoen for antistofdannelse. Antistofdannelse kan
medfgre behandlingssvigt.

Overdosering med dette leegemiddel afhanger af dosis, injektionssted og det underliggende vaevs
egenskaber. Der er ikke indberettet tilfeelde af systemisk toksicitet som fglge af utilsigtet injektion af
botulinumtoksin type A. Meget store doser kan give lokal eller fjern generaliseret og dyb
neuromuskulaer paralyse. Der er ikke indberettet tilfelde af indtagelse af botulinumtoksin type A.

Héndtering af overdosering

| tilfeelde af overdosering skal patienten monitoreres af en leege for symptomer pa steerk
muskelsveaekkelse eller muskellammelse. Iveerksaet symptomatisk behandling efter behov.
5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk gruppe: Muskelrelaxantia, andre muskelrelaxantia, perifert virkende, ATC-kode:
MO3AXO0L1.

Virkningsmekanisme

Botulinumtoksin type A blokerer perifer acetylcholin-frigivelse ved preesynaptiskekolinerge
nerveterminaler ved at spalte SNAP-25, et protein, der er afgarende for vellykket sammenkobling og
frigivelse af acetylcholin fra vesikler inden i nerveenderne, hvilket medfarer denervering af musklen
og dermed slap parese.

Efter injektion sker der en initial hurtig binding af toksin med hgj affinitet til specifikke receptorer pa
celleoverfladen. Derefter transporteres toksinet over plasmamembranen ved receptormedieret
endocytose. Endelig frigives toksinet i cytosolet med progressiv heemning af acetylcholin-frigivelsen
til falge. De kliniske tegn manifesterer sig i lgbet af 2-3 dage, og virkningen topper inden for 4 uger
efter injektion.

Normalisering efter intramuskuler injektion finder normalt sted inden for 12 uger, efterhanden som
nerveterminalerne vokser ud og forbindes med endepladerne igen.

Klinisk virkning og sikkerhed

Glabellalinjer

540 patienter med moderate til sveere glabellalinjer observeret ved maksimal panderynken, der fglte, at
deres glabellalinjer havde en vigtig psykologisk indvirkning (pa humar-, angst eller
depressionssymptomer) har veeret inkluderet i det europaiske/canadiske kliniske forsag.

Injektioner med NUCEIVA reducerede glabellalinjernes sveerhedsgrad signifikant med 1 point eller
mere ved maksimal panderynken i op til 139 dage malt ved investigators vurdering af glabellalinjens
sveerhedsgrad ved maksimal panderynken.



Tabel 2 — Primert endepunkt for effekt — Glabellalinjeskala-score pa 0 (ingen) eller 1 (mild)
pa dag 30 ifelge investigators vurdering ved maksimal kontraktion, PP-population

Respondere for Absolut forskel
det primeere
endepunkt for  "1acebo  BOTOX  NUCEIVA BOVTSOX NUCEIVA  NUCEIVA
effekt ' vs. placebo  vs. BOTOX
placebo
Antal 2/48 202/244 205/235
Procent 4.2 % 82,8 % 87,2 % 78,6 % 83,1 % 4,4 %
: (78,1, : (66.5; : :
0, —
(% CI) (0,0; 9,8) 87.5) (83,0;91,5) 85.5) (70,3; 89,4)  (-1,9; 10,8)

P-veerdi < 0,001 < 0,001

Glabellalinjeskala (GLS); O=ingen rynker, 1=mild, 2=moderat, 3=sveer

To dage efter injektion fandt investigator, at 12,2 % (6/49), 57,0 % (139/244) og 54,2 % (130/240) af
de patienter, der blev behandlet med henholdsvis placebo, Botox og NUCEIVA var
behandlingsrespondere (ingen eller mild svaerhedsgrad ved maksimal panderynken).

Tabel 3 — Eksploratorisk endepunkt for effekt — Glabellalinjeskala-score pa 0 (ingen) eller 1
(mild) pa dag 30 ifglge investigators vurdering ved maksimal kontraktion for NUCEIVA.-
behandlede forsggspersoner efter baseline-GLS-score ved maksimal kontraktion, ITT-
population

NUCEIVA (N=245)

Baseline-GLS-score ved maksimal GLS=0pddag30ved  GLS=1 pa dag 30 ved
kontraktion maksimal kontraktion maksimal kontraktion
2 (moderat)
Antal 35/62 25/62
Procent 56,5 % 40,3 %
3 (sveer)
Antal 41/179 108/179
Procent 22,9 % 60,3 %

Glabellalinjeskala (GLS); O=ingen rynker, 1=mild, 2=moderat, 3=svaer. Na&vnerne er baseret pa
antallet af forsggspersoner med den angivne baseline-sveerhedsgrad ved maksimal kontraktion, som
havde GLS-scorer bade ved baseline og pa dag 30 ved maksimal kontraktion ifglge investigators
vurdering.

Tabel 4 — Eksploratorisk endepunkt for effekt — Glabellalinjeskala-score pa 0 (ingen) eller 1
(mild) pa dag 30 ifglge investigators vurdering ved maksimal kontraktion for NUCEIVA.-
behandlede forsggspersoner efter baseline-GLS-kategorier i hvile, ITT-population

NUCEIVA (N=245)

) o GLS=0 pa dag 30 ved GLS=1 pa dag 30 ved
Baseline-GL S-kategori i hvile maksimal kontraktion maksimal kontraktion
<1 (dvs. ingen eller mild)

Antal 61/103 40/103

Procent 59,2 % 38,8 %
>1 (dvs. moderat eller sveer)

Antal 15/138 93/138

Procent 10,9 % 67,4 %




Glabellalinjeskala (GLS); O=ingen rynker, 1=mild, 2=moderat, 3=svaer. Navnerne er baseret pa
antallet af forsggspersoner med den angivne baseline-svarhedsgrad i hvile, som ogsa havde GLS-
scorer bade ved baseline og pa dag 30 ved maksimal kontraktion ifglge investigators vurdering.

Injektioner med NUCEIVA reducerede ogsa glabellalinjernes sveerhedsgrad i hvile, et eksploratorisk
endepunkt.

Tabel 5 — Eksploratorisk endepunkt for effekt — Glabellalinjeskala-score >/=2 bedre pa dag 30
ifglge investigators vurdering i hvile, PP-population

Respondere for Absolut forskel
det
eksploratoriske Placebo BOTOX NUCEIVA BOTOX NUCEIVA NUCEIVA

endepunkt for Vs.
offokt placebo vs. placebo  vs. BOTOX
Antal 0/27 36/149 32/133
Procent 0% 24,2 % 24,1 % 24,2 % 24,1 % -0,1%
: : . (11,4 : :
(% Cl) (0,0;12,8) (17,5;31,8) (17,1;32,2) 32.3) (11,3;32,4) (-10,1;9,9)
P-
0,003 0,003 0,984

verdi

Der er begraensede kliniske fase 3-data vedrgrende NUCEIVA hos patienter over 65 ar.

Responsvarigheden i fase 3-studiet var 139 dage baseret pa en GLS-forbedring pa 1 point.
| alt 922 patienter deltog i to 1-arige open-label ikke-kontrollerede forsgg, og i lgbet af disse forsag
modtog den gennemsnitlige patient 3 behandlinger.

Glabellalinjernes psykologiske indvirkning blev bekraftet ved indtreeden i forsgget, og selvom der
ikke kunne pavises nogen gavnlig virkning pa det psykologiske velbefindende, sas der en maerkbar
virkning pa de patientrapporterede resultater sammenlignet med placebo. Ydermere var virkningen af
NUCEIVA pa det psykologiske velbefindende og de patientrapporterede resultater ssmmenlignelige
med Botox, det aktive kontrolstof i forbindelse med det pivotale studie.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Dette legemiddel er ikke blevet detekteret i det perifere blod efter intramuskuler injektion ved den
anbefalede dosis.

Der er ikke udfart studier af absorption, distribution, biotransformation og elimination (ADME-
studier) pa det aktive stof pa grund af dette produkts beskaffenhed.

5.3  Non-kliniske sikkerhedsdata

Non-kliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle studier af
akut toksicitet og toksicitet efter gentagne doser.

Reproduktionstoksicitet

Den potentielle indvirkning af dette leegemiddel pa fertiliteten er ikke blevet undersggt hos dyr. Hos
draegtige rotter fremkaldte daglige intramuskulare injektioner af 0,5, 1 eller 4 enheder/kg under
organogenesen (fra gestationsdag 6 til 16) ikke signifikante testartikel-relaterede toksikologiske
virkninger pa hunnerne og pa embryo-fgtal udvikling. Virkninger pa peri-/postnatal udvikling er ikke
blevet vurderet.

10



6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer

Human albumin
Natriumchlorid

6.2 Uforligeligheder

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

6.3 Opbevaringstid

Uébnet hatteglas

50 enheder
30 maneder

100 enheder
30 maneder

Rekonstitueret oplgsning

Kemisk og fysisk brugsstabilitet er pavist i 72 timer ved temperaturer pa 2-8 °C.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt bgr produktet anvendes med det samme. Hvis det ikke anvendes
med det samme, er opbevaringstider og -forhold fer ibrugtagning brugerens ansvar. Opbevaringstiden
er normalt ikke lzengere end 24 timer ved 2 til 8 °C, medmindre rekonstitution/fortynding har fundet
sted under kontrollerede og validerede aseptiske forhold.

6.4  Seerlige opbevaringsforhold

Opbevares i kgleskab (2-8 °C).

Opbevaringsforhold efter rekonstitution af leegemidlet, se pkt. 6.3.

6.5 Emballagetype og pakningsstarrelser

Haetteglas (type | glas) med pamonteret prop (chlorbutylgummi) og forsegling (heette af aluminium).

Nuceiva 100 E:
Pakningsstarrelse pa ét stk.

Nuceiva 50 E:

Pakningsstarrelse pa ét stk.

Multipakning med 4 stk. (4 x 1) hatteglas.

Multipakning med 10 stk. (10 x 1) hatteglas.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden handtering

Rekonstitution skal udfares i overensstemmelse med principperne for aseptisk teknik. Dette
leegemiddel rekonstitueres med en 9 mg/ml (0,9 %) natriumchloridoplgsning til injektion. | henhold til

11



nedenstaende fortyndingstabel treekkes den anfgrte meengde 9 mg/ml (0,9 %) natriumchloridoplasning
til injektion op i en injektionssprajte, sa der opnas en rekonstitueret oplgsning med en koncentration pa
4 enheder/0,1 ml.

Heetteglas med 50 enheder |Hatteglas med 100 enheder

Tilsat maengde solvens (9 mg/mi 1,25 ml 2,5mi
(0,9 %) natriumchlorid
injektionsveeske, oplgsning)

Resulterende dosis (enheder pr. 0,1 ml) |4 enheder. 4 enheder

Den centrale del af gummiproppen skal rengares med sprit.

Oplasningen fremstilles ved at injicere solvensen langsomt i haetteglasset med en kanyle gennem
gummiproppen og ved forsigtigt at dreje heetteglasset for at undga bobledannelse. Haetteglasset skal
kasseres, hvis vakuummet ikke treekker solvensen ind i haetteglasset. Nar oplgsningen er
rekonstitueret, skal den inspiceres visuelt far brug. Oplgsningen ma kun anvendes, hvis den er klar og
farvelgs og uden partikler.

Procedure, der skal falges med henblik pa forsvarlig bortskaffelse af haetteglas,
injektionssprgjter og anvendte materialer:

Straks efter brug og far bortskaffelse skal ikke anvendt rekonstitueret NUCEIVA-oplgsning i
haetteglasset og/eller injektionsspragjten inaktiveres med 2 ml fortyndet 0,5 % eller 1 %
natriumhypochlorit-oplgsning (klorinoplasning) og derefter bortskaffes i overensstemmelse med
lokale krav.

Brugte hatteglas, injektionssprajter og materialer ma ikke teammes og skal bortskaffes i egnede
beholdere og bortskaffes som biologisk farligt affald i overensstemmelse med lokale krav.

Anbefalinger i tilfelde af uheld under handtering af botulinumtoksin:

Hvis der sker et uheld under handteringen af produktet, hvad enten det er i vakuumtarret eller
rekonstitueret tilstand, skal de forholdsregler, der er beskrevet herunder, straks ivaerksattes.

. Toksinet er meget fglsomt over for varme og visse kemikalier.
o Ethvert spild skal terres op: Det vakuumtgrrede produkt med et absorberende materiale, der er
gennemvadet med en oplgsning af natriumhypochlorit (klorinoplgsning), og det rekonstituerede

produkt med et tgrt absorberende materiale.

. Forurenede overflader skal rengares med et absorberende materiale, der er gennemvadet med
en oplgsning af natriumhypochlorit (klorinoplgsning), og derefter tarres.

. Hvis et hatteglas gar i stykker, skal glasstykkerne forsigtigt samles op, og produktet tgrres op
ifalge ovenstaende anvisninger, idet snitskader pa huden undgas.

. Hvis der kommer steenk pa huden, skal de vaskes af med en oplgsning af natriumhypochlorit.
Skyl grundigt efter med rigeligt vand.

. Hvis der kommer stenk i gjnene, skal gjnene skylles grundigt med rigeligt vand eller med en
gjenskyllevaske.
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Hvis personen, der administrerer injektionen, skader sig selv (skerer, stikker sig), skal ovenstaende
anvisninger falges, og der skal treeffes relevante legelige foranstaltninger.

Disse anvisninger vedrgrende anvendelse, handtering og bortskaffelse skal fglges ngje.

7. INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Evolus Pharma B.V.
Apollolaan 151

1077 AR Amsterdam
Nederlandene

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENSNUMMER (NUMRE)
EU/1/19/1364/001
EU/1/19/1364/002

EU/1/19/1364/003
EU/1/19/1364/004

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSF@RINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for fgrste markedsfaringstilladelse: 27. september 2019

Dato for seneste fornyelse:

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

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

FREMSTILLER(E) AF DET (DE) BIOLOGISK AKTIVE STOF(FER) OG
FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRZRENDE 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(E) AF DET (DE) BIOLOGISK AKTIVE STOF(FER) OG
FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstilleren (fremstillerne) af det (de) biologisk aktive stof(fer)
Daewoong Pharmaceutical Co. Limited

35-14 Jeyakgongdan 4-gil

Hyangnam-eup

Hwaseong-si

Gyeonggi-do

18623

SYDKOREA

Navn og adresse pa den fremstiller (de fremstillere), der er ansvarlig(e) for batchfrigivelse
Evolus Pharma B.V.

Apollolaan 151

1077 AR Amsterdam

NEDERLANDENE

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRZRENDE UDLEVERING 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 FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
e Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)

Kravene for fremsendelse af PSUR’er for dette legemiddel 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 Europaiske Laeegemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu.

D. BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAEGEMIDLET

e Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal udfgre de pakravede 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 Laegemiddelagentur

e nar risikostyringssystemet @ndres, sarlig som fglge af, at der er modtaget nye oplysninger,
der kan medfgre en vasentlig eendring i benefit/risk-forholdet, eller som fglge af, at en vigtig
milepzl (leegemiddelovervagning eller risikominimering) er naet.
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BILAG Il

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

AESKE/50 enheder

1. LAGEMIDLETS NAVN

NUCEIVA 50 enheder pulver til injektionsvaske, oplgsning
botulinumtoksin type A

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver hetteglas indeholder 50 enheder botulinumtoksin type A
Efter rekonstitution indeholder hver 0,1 ml af oplgsningen 4 enheder
Et produkts botulinumtoksin-enheder er ikke indbyrdes udskiftelige med et andet produkts

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Human albumin, natriumchlorid

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTZRRELSE)

Pulver til injektionsvaeske, oplgsning
1 heetteglas

S. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lees indlaegssedlen inden brug
Intramuskulaer anvendelse
Engangsbrug

6. SZAERLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGZANGELIGT FOR BZRN

Opbevares utilgengeligt for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SAERLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP

9. S/ERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kgleskab (2 °C — 8 °C)
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10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Evolus Pharma B.V.
Apollolaan 151

1077 AR Amsterdam
Nederlandene

12.  MARKEDSFZRINGSTILLADELSENSNUMMER (NUMRE)

EU/1/19/1364/002

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15.  INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Fritaget fra krav om brailleskrift.

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

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

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR — MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC:
SN:
NN:
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

AESKE/50 enheder — Ydre aske til multipakninger (med Bluebox)

1. LAGEMIDLETS NAVN

NUCEIVA 50 enheder pulver til injektionsvaske, oplgsning
botulinumtoksin type A

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver hetteglas indeholder 50 enheder botulinumtoksin type A
Efter rekonstitution indeholder hver 0,1 ml af oplgsningen 4 enheder
Et produkts botulinumtoksin-enheder er ikke indbyrdes udskiftelige med et andet produkts

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Human albumin, natriumchlorid

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTZRRELSE)

Pulver til injektionsvaeske, oplgsning
Multipakning: 4 (4 x 1) heetteglas
Multipakning: 10 (10 x 1) hatteglas

S. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Laes indlegssedlen inden brug
Intramuskuler anvendelse
Engangsbrug

6. S/AERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BGRN

Opbevares utilgaengeligt for barn.

7. EVENTUELLE ANDRE SZAERLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP
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‘ 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kgleskab (2 °C —8 °C)

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

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Evolus Pharma B.V.
Apollolaan 151

1077 AR Amsterdam
Nederlandene

12.  MARKEDSFZRINGSTILLADELSENSNUMMER (NUMRE)

EU/1/19/1364/003
EU/1/19/1364/004

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Fritaget fra krav om brailleskrift.

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

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

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR — MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC:
SN:
NN:
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

AESKE/50 enheder — Mellemliggende aeske til multipakninger (uden Bluebox)

1. LAGEMIDLETS NAVN

NUCEIVA 50 enheder pulver til injektionsvaske, oplgsning
botulinumtoksin type A

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver hetteglas indeholder 50 enheder botulinumtoksin type A
Efter rekonstitution indeholder hver 0,1 ml af oplgsningen 4 enheder
Et produkts botulinumtoksin-enheder er ikke indbyrdes udskiftelige med et andet produkts

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Human albumin, natriumchlorid

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTZRRELSE)

Pulver til injektionsvaeske, oplgsning
1 haetteglas. Del af en multipakning, ma ikke szlges separat.
1 heetteglas. Del af en multipakning, ma ikke szlges separat.

S. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Les indlaegssedlen inden brug
Intramuskulaer anvendelse
Engangsbrug

6. SZERLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BZRN

Opbevares utilgaengeligt for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP

9. S/ERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kgleskab (2 °C — 8 °C)
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10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Evolus Pharma B.V.
Apollolaan 151

1077 AR Amsterdam
Nederlandene

12.  MARKEDSFZRINGSTILLADELSENSNUMMER (NUMRE)

EU/1/19/1364/003
EU/1/19/1364/004

13.  BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Fritaget fra krav om brailleskrift.

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR — MENNESKELIGT LASBARE DATA
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MINDSTEKRAV TIL MZERKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

HAETTEGLAS/50 enheder

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

NUCEIVA 50 enheder pulver til injektionsvaeske, oplgsning
botulinumtoksin type A
i.m.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

3. UDL@BSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

50 enheder

6. ANDET
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

AESKE/100 enheder

1. LAGEMIDLETS NAVN

NUCEIVA 100 enheder pulver til injektionsveeske, oplgsning
botulinumtoksin type A

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver hetteglas indeholder 100 enheder botulinumtoksin type A
Efter rekonstitution indeholder hver 0,1 ml af oplgsningen 4 enheder
Et produkts botulinumtoksin-enheder er ikke indbyrdes udskiftelige med et andet produkts

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Human albumin, natriumchlorid

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTZRRELSE)

Pulver til injektionsvaeske, oplgsning
1 heetteglas

S. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lees indlaegssedlen inden brug
Intramuskulaer anvendelse
Engangsbrug

6. SZAERLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGZANGELIGT FOR BZRN

Opbevares utilgengeligt for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP

‘ 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kagleskab (2 °C — 8 °C)
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10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

‘ 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Evolus Pharma B.V.
Apollolaan 151

1077 AR Amsterdam
Nederlandene

‘ 12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/19/1364/001

‘ 13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRGRENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION | BRAILLESKRIFT

Fritaget fra krav om brailleskrift.

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

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

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC:
SN:
NN:
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MINDSTEKRAYV TIL MZAERKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

HATTEGLAS/100 enheder

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

NUCEIVA 100 enheder pulver til injektionsveeske, oplgsning
botulinumtoksin type A
i.m.

2. ADMINISTRATIONSMETODE

Laes indlaegssedlen inden brug.

3. UDL@BSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

S. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL ENHEDER

100 enheder.

6. ANDET
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B. INDLAGSSEDDEL
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Indleegsseddel: Information til brugeren

NUCEIVA 50 enheder pulver til injektionsvaeske, oplagsning
botulinumtoksin type A

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

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

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

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

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at bruge NUCEIVA
Sadan skal du bruge NUCEIVA

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

IZELEN NS

1. Virkning og anvendelse

NUCEIVA indeholder det aktive stof botulinumtoksin type A.
Det forhindrer musklerne i at treekke sig sammen, hvilket medfagrer midlertidig lammelse. Det virker
ved at blokere nerveimpulserne til de muskler, hvori det er blevet indsprgjtet.

NUCEIVA anvendes til midlertidig forbedring af udseendet af lodrette rynker mellem gjenbrynene.
Det bruges til voksne under 65 ar, som er sterkt psykisk pavirket af deres ansigtsrynker.

2. Det skal du vide, fgr der du begynder at bruge NUCEIVA

Brug ikke NUCEIVA:

- hvis du er allergisk over for botulinumtoksin type A eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
leegemiddel (angivet i punkt 6)

- hvis du har myasthenia gravis eller Eaton Lambert-syndrom (kroniske sygdomme der pavirker
musklerne)

- hvis du har en infektion eller beteendelsestilstand pa de patenkte injektionssteder mellem
gjenbrynene og over brynene (som vist i figur 1).

Advarsler og forsigtighedsregler

Der kan i meget sjeldne tilfeelde forekomme bivirkninger, som kan vare relateret til spredning af
botulinumtoksin fra det sted, hvor det er blevet sprgjtet ind (f.eks. muskelslaphed, synkebesveer, eller
at mad eller drikke kommer i luftvejene). Patienter, der far de anbefalede doser, kan opleve voldsom
muskelslaphed.

Lokaliseret smerte, beteendelse/haevelse, unormal fornemmelse (pareastesi), nedsat falelse

(hypoastesi), smhed, udslet (erytem), lokaliseret infektion, blgdning og/eller bla mzarker er blevet
forbundet med injektionen. Nalerelaterede smerter og/eller angst har resulteret i vasovagale reaktioner
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sasom bleghed, kvalme, svedtendens, slgret syn, hurtig hjerterytme, svimmelhed, besvimelse og/eller
et midlertidigt blodtryksfald, der forarsager svimmelhed eller besvimelse.

Kontakt straks laegen, hvis du har besveer med at synke, tale eller traekke vejret efter behandlingen.

- Dette leegemiddel frarades til patienter, der tidligere har haft synkebesvaer (dysfagi) og
vejrtraekningsbesveer for nylig eller tidligere, hvilket ville udelukke sikker administration af
produktet efter din leeges mening.

- For hyppig eller overdreven dosering kan medfare antistofdannelse. Antistofdannelse kan
forhindre botulinumtoksin type A i at virke — ogsa for andre anvendelser.

- Der kan i meget sjeldne tilfeelde forekomme en allergisk reaktion efter indsprgjtning af
botulinumtoksin. Symptomerne kan omfatte hudreaktioner, herunder naldefeber og klge og
redmende eller bleg hud, haevede gjne, leber, mund eller sveelg, svag og hurtig puls,
svimmelhed og hvasende vejrtreekning eller andengd.

- Hzangende gjenlag kan forekomme efter behandling.

Fortael det til leegen:

- Hvis du har haft problemer med tidligere indsprgjtninger af botulinumtoksin.

- Hvis du en maned efter din farste behandling ikke kan se nogen veesentlig forbedring af dine
rynker.

- Hvis du lider af visse sygdomme i nervesystemet (sasom amyotrofisk lateral sklerose eller
motorisk neuropati).

- Hvis du har beteendelse pa det eller de patenkte injektionssted(er).

- Hvis de muskler, indsprgjtningen skal gives i, er sveekkede eller svundet ind.

- Hvis du har en blgdningsforstyrrelse, da indsprgjtningen kan medfare bla marker.

Bgrn og unge
Brug af dette leegemiddel frarades til personer under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med NUCEIVA
Forteel det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget
anden medicin eller planlaegger at tage anden medicin.

Det frarades at bruge botulinumtoksin sammen med aminoglykosid-antibiotika, spectinomycin eller
anden medicin, der pavirker nerveimpulserne til musklerne.

Forteel det til lzegen, hvis du for nylig har faet indsprgjtninger med en medicin, der indeholder
botulinumtoksin (det aktive stof i NUCEIVA), da det kan give en for sterk virkning af dette
leegemiddel.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du spgrge din laege til rads, far du far dette lsegemiddel.

Brug af dette leegemiddel frarades under graviditet eller til kvinder, der er i stand til at fa bern, og som
ikke bruger preevention.

Dette leegemiddel frarades til kvinder, der ammer.
Trafik- og arbejdssikkerhed
Muskelslaphed, svimmelhed og synsforstyrrelser i forbindelse med dette lsegemiddel kan ggre det

farligt at fare motorkaretgj eller betjene maskiner. Du ma ikke fare motorkeretgj eller betjene
maskiner, far disse symptomer er forsvundet.
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NUCEIVA indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. dosis, dvs. det er i det
vasentlige “natriumfrit”.

3.  Sadan skal du bruge NUCEIVA

Enhedsdoser for NUCEIVA kan ikke erstattes med enhedsdoser, der anvendes for andre preeparater
med botulinumtoksin.

Dette lzegemiddel m& kun indsprgites af leeger med relevante kvalifikationer og relevant ekspertise i
behandling af glabellalinjer ved maksimal panderynken.

Den saedvanlige dosis NUCEIVA er 20 enheder. Du vil fa indsprgijtet det anbefalede volumen
pa 0,1 milliliter (ml) (4 enheder) dette leegemiddel i hvert af 5 indsprgjtningssteder.

Forbedring af, hvor fremtreedende rynkerne er, finder som regel sted inden for fa dage efter
behandlingen.

Din lege bestemmer, hvor laenge der skal ga mellem behandlingerne.

Sé&dan indsprgjtes NUCEIVA

Dette legemiddel sprgjtes ind i dine muskler (intramuskuleert), direkte i det bergrte omrade over og
mellem gjenbrynene.

Efter rekonstituering bar NUCEIVA kun bruges til at behandle én patient med ét indgreb.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Bivirkningerne forekommer som regel i lgbet af de farste par dage efter indsprajtningen, og de er
midlertidige. De fleste bivirkninger er lette til moderate.

Kontakt straks lzegen, hvis du far besveer med at treekke vejret, synke eller tale, efter at du har faet
dette leegemiddel.

Kontakt straks laegen, hvis du far neeldefeber, haevelser, herunder havelser i ansigtet eller halsen,
hveasende vejrtreekning, faler dig svag eller far andengd, da disse kan veere symptomer pa en allergisk
reaktion.

Sandsynligheden for at fa en bivirkning beskrives ved falgende kategorier:

Almindelig Hovedpine, muskelubalance, der medfarer haevede eller asymmetriske gjenbryn,
haengende gjenlag, blat marke pa indsprgjtningsstedet

(kan forekomme
hos op til 1 ud af
10 personer)
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Ikke almindelig Faleforstyrrelser, ubehag i hovedet, tart gje, haevet gjenlag, haevet gje,
muskeltraekninger, indsprgjtningsstedet: radme, smerte, prikken

(kan forekomme
hos op til 1 ud af
100 personer)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfart i
Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevares i kgleskab (2 °C — 8 °C)

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn

Uabnet haetteglas

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa heatteglasset og aesken efter EXP.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

NUCEIVA indeholder:
- Aktivt stof: 50 enheder botulinumtoksin type A.
- @vrige indholdsstoffer: human albumin og natriumchlorid.

Udseende og pakningsstarrelser

NUCEIVA er et hvidt pulver til injektionsvaske, oplgsning i et gennemsigtigt haetteglas af glas.
Hver pakning indeholder 1 hatteglas eller 4 (4 x 1) heaetteglas eller 10 (10 x 1) hatteglas.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Evolus Pharma B.V.

Apollolaan 151

1077 AR Amsterdam

Nederlandene

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

Denne indlaegsseddel blev senest eendret {méned AAAA}.

NEDENSTAENDE OPLYSNINGER ER KUN TIL SUNDHEDSPERSONER:

Botulinum toxin enheder fra forskellige produkter kan ikke udskiftes med hinanden. De anbefalede
doser i enheder svarer ikke til andre botulinumtoksinpreeparater.
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Rekonstitution skal udfares i overensstemmelse med god klinisk praksis, seerlig med hensyn til
aseptisk teknik. NUCEIVA rekonstitueres med 9 mg/ml (0,9 %) natriumchlorid injektionsvaeske,
oplasning. Traek 1,25 ml 9 mg/ml (0,9 %) natriumchlorid injektionsvaske, oplgsning op i en
injektionsspraijte, sa der opnas en rekonstitueret injektionsveeske, oplgsning med en koncentration pa
4 enheder/0,1 ml.

Mangde solvens, der skal tilsattes et haetteglas med 50 Resulterende dosis
enheder (Enheder pr. 0,1ml)
(9 mg/ml (0,9 %) natriumchlorid injektionsvaske, oplgsning)
1,25 ml | 40E

Den centrale del af gummiproppen skal renggres med sprit. Injicér langsomt fortyndingsmidlet i
hatteglasset med en kanyle gennem gummiproppen, og drej hetteglasset forsigtigt for at undga
bobledannelse. Heetteglasset skal kasseres, hvis vakuummet ikke treekker fortyndingsmidlet ind i
haetteglasset. Nar injektionsveesken er rekonstitueret, skal den inspiceres visuelt fgr brug for at
kontrollere, at oplgsningen er klar, farvelgs og uden partikler.

Rekonstitueret NUCEIVA (50 enheder/1,25 ml) injiceres ved hjelp af en steril 30 G-kanyle. Der
administreres 4 enheder (4 E/0,1 ml) pa hvert af de 5 injektionssteder (se figur 1): 2 injektioner i hver
corrugator-muskel (nederst midt for og gverst midt for) og 1 injektion i procerus-musklen for en
samlet dosis pa 20 enheder.

Figur 1: Injektionspunkter

For at mindske komplikationer i form af gjenlagsptose skal falgende foranstaltninger treeffes:

- Undga injektion i nerheden af musculus levator palpebrae superioris, iser hos patienter med
starre depressor-komplekser ved gjenbrynene.

- Laterale corrugator-injektioner skal placeres mindst 1 cm over arcus superciliaris-knoglen.

- Serg for at injicere den ngjagtige volumen/dosis, og hold den sa vidt muligt pa et minimum.

Procedure, der skal fglges med henblik pa forsvarlig bortskaffelse af hatteglas,
injektionssprgjter og anvendte materialer:

Straks efter brug og far bortskaffelse skal ikke anvendt rekonstitueret NUCEIVA injektionsvaske,
oplasning i haetteglasset og/eller injektionssprgjten inaktiveres med 2 ml fortyndet
natriumhypochloritoplgsning med 0,5 % eller 1 % tilgaengelig chlor. Bortskaffes efter inaktivering i
henhold til lokale krav.

Brugte hetteglas, injektionssprejter og materialer ma ikke tammes og skal bortskaffes i egnede
beholdere og bortskaffes i overensstemmelse med lokale regler.
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Anbefalinger i tilfeelde af uheld under handtering af botulinumtoksin:

Hvis der sker et uheld under handteringen af produktet, hvad enten det er i vakuumtgarret eller
rekonstitueret tilstand, skal de forholdsregler, der er beskrevet herunder, straks ivaerksattes.

- Toksinet er meget falsomt over for varme og visse kemikalier.
- Ethvert spild skal tarres op: Det vakuumtarrede produkt med et absorberende materiale, der er
gennemvedet med en oplgsning af natriumhypochlorit (klorinoplgsning), og det

rekonstituerede produkt med et tgrt absorberende materiale.

- Forurenede overflader skal renggres med et absorberende materiale, der er gennemvadet med
en oplgsning af natriumhypochlorit (klorinoplagsning), og derefter tarres.

- Hvis et haetteglas gar i stykker, skal glasstykkerne forsigtigt samles op, og produktet tarres op
ifglge ovenstaende anvisninger, idet snitskader pa huden undgas.

- Hvis der kommer steenk pa huden, skal de vaskes af med en oplgsning af natriumhypochlorit.
Skyl grundigt efter med rigeligt vand.

- Hvis der kommer steenk i gjnene, skal gjnene skylles grundigt med rigeligt vand eller med en
gjenskyllevaeske.

- Hvis personen, der administrerer injektionen, skader sig selv (skarer, stikker sig), skal
ovenstaende anvisninger falges, og der skal treffes relevante leegelige foranstaltninger i forhold
til den injicerede dosis.

Disse anvisninger vedrgrende anvendelse, handtering og bortskaffelse skal falges ngije.
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Indleegsseddel: Information til brugeren

NUCEIVA 100 enheder pulver til injektionsvaske, oplgsning
botulinumtoksin type A

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

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

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at bruge NUCEIVA
Sadan skal du bruge NUCEIVA

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

IZELEN NS

1. Virkning og anvendelse

NUCEIVA indeholder det aktive stof botulinumtoksin type A.
Det forhindrer musklerne i at treekke sig sammen, hvilket medfagrer midlertidig lammelse. Det virker
ved at blokere nerveimpulserne til de muskler, hvori det er blevet indspragjtet.

NUCEIVA anvendes til midlertidig forbedring af udseendet af lodrette rynker mellem gjenbrynene.
Det bruges til voksne under 65 ar, som er sterkt psykisk pavirket af deres ansigtsrynker.

2. Det skal du vide, far der bruges NUCEIVA

NUCEIVA ma ikke bruges:

- hvis du er allergisk over for botulinumtoksin type A eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
leegemiddel (angivet i punkt 6)

- hvis du har myasthenia gravis eller Eaton Lambert-syndrom (kroniske sygdomme der pavirker
musklerne)

- hvis du har en infektion eller beteendelsestilstand pa de patenkte injektionssteder mellem
gjenbrynene og over brynene (som vist i figur 1).

Advarsler og forsigtighedsregler

Der kan i meget sjeldne tilfeelde forekomme bivirkninger, som kan vare relateret til spredning af
botulinumtoksin fra det sted, hvor det er blevet sprgjtet ind (f.eks. muskelslaphed, synkebesveer, eller
at mad eller drikke kommer i luftvejene). Patienter, der far de anbefalede doser, kan opleve voldsom
muskelslaphed.

Lokaliseret smerte, beteendelse/haevelse, unormal fornemmelse (pareastesi), nedsat falelse

(hypoastesi), smhed, udslet (erytem), lokaliseret infektion, blgdning og/eller bla mzarker er blevet
forbundet med injektionen. Nalerelaterede smerter og/eller angst har resulteret i vasovagale reaktioner
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sasom bleghed, kvalme, svedtendens, slgret syn, hurtig hjerterytme, svimmelhed, besvimelse og/eller
et midlertidigt blodtryksfald, der forarsager svimmelhed eller besvimelse.

Kontakt straks laegen, hvis du har besveer med at synke, tale eller traekke vejret efter behandlingen.

- Dette leegemiddel frarades til patienter, der tidligere har haft synkebesvaer (dysfagi) og
vejrtraekningsbesveer for nylig eller tidligere, hvilket ville udelukke sikker administration af
produktet efter din leeges mening.

- For hyppig eller overdreven dosering kan medfare antistofdannelse. Antistofdannelse kan
forhindre botulinumtoksin type A i at virke — ogsa for andre anvendelser. For at forebygge
dette skal der ga mindst 3 maneder mellem behandlingerne.

- Der kan i meget sjeldne tilfelde forekomme en allergisk reaktion efter indsprgjtning af
botulinumtoksin. Symptomerne kan omfatte hudreaktioner, herunder naeldefeber og klge og
redmende eller bleg hud, haevede gjne, leber, mund eller sveelg, svag og hurtig puls,
svimmelhed og hvesende vejrtreekning eller andengd.

- Hzangende gjenlag kan forekomme efter behandling.

Forteel det til leegen:

- Hvis du har haft problemer med tidligere indsprgjtninger af botulinumtoksin.

- Hvis du en maned efter din farste behandling ikke kan se nogen veesentlig forbedring af dine
rynker.

- Hvis du lider af visse sygdomme i nervesystemet (sasom amyotrofisk lateral sklerose eller
motorisk neuropati).

- Hvis du har beteendelse pa det eller de patenkte injektionssted(er).

- Hvis de muskler, indsprgjtningen skal gives i, er sveekkede eller svundet ind.

- Hvis du har en blgdningsforstyrrelse, da indsprgjtningen kan medfare bla meerker.

Bgrn og unge
Brug af dette leegemiddel frarades til personer under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med NUCEIVA
Forteel det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Det frarades at bruge botulinumtoksin sammen med aminoglykosid-antibiotika, spectinomycin eller
anden medicin, der pavirker nerveimpulserne til musklerne.

Forteel det til leegen, hvis du for nylig har faet indsprgjtninger med en medicin, der indeholder
botulinumtoksin (det aktive stof i NUCEIVA), da det kan give en for steerk virkning af dette
leegemiddel.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du spgrge din laege til rads, far du far dette legemiddel.

Brug af dette leegemiddel frarades under graviditet eller til kvinder, der er i stand til at f bgrn, og som
ikke bruger preevention.

Dette leegemiddel frarades til kvinder, der ammer.
Trafik- og arbejdssikkerhed
Muskelslaphed, svimmelhed og synsforstyrrelser i forbindelse med dette leegemiddel kan gare det

farligt at fare motorkaretgj eller betjene maskiner. Du ma ikke fare motorkaretgj eller betjene
maskiner, for disse symptomer er forsvundet.
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NUCEIVA indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. dosis, dvs. det er i det
vasentlige “natriumfrit”.

3.  Sadan skal NUCEIVA bruges

Enhedsdoser for NUCEIVA kan ikke erstattes med enhedsdoser, der anvendes for andre preeparater
med botulinumtoksin.

Dette lzegemiddel m& kun indsprgites af leeger med relevante kvalifikationer og relevant ekspertise i
behandling af glabellalinjer ved maksimal panderynken.

Den saedvanlige dosis NUCEIVA er 20 enheder. Du vil fa indsprgijtet det anbefalede volumen
pa 0,1 milliliter (ml) (4 enheder) dette leegemiddel i hvert af 5 indsprgjtningssteder.

Forbedring af, hvor fremtreedende rynkerne er, finder som regel sted inden for fa dage efter
behandlingen.

Din lege bestemmer, hvor laenge der skal ga mellem behandlingerne.

Sé&dan indsprgjtes NUCEIVA

Dette legemiddel sprgjtes ind i dine muskler (intramuskuleert), direkte i det bergrte omrade over og
mellem gjenbrynene.

Efter rekonstituering bar NUCEIVA kun bruges til at behandle én patient med ét indgreb.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Bivirkningerne forekommer som regel i lgbet af de farste par dage efter indsprajtningen, og de er
midlertidige. De fleste bivirkninger er lette til moderate.

Kontakt straks lzegen, hvis du far besveer med at treekke vejret, synke eller tale, efter at du har faet
dette leegemiddel.

Kontakt straks laegen, hvis du far neeldefeber, haevelser, herunder havelser i ansigtet eller halsen,
hveasende vejrtreekning, faler dig svag eller far andengd, da disse kan veere symptomer pa en allergisk
reaktion.

Sandsynligheden for at fa en bivirkning beskrives ved falgende kategorier:

Almindelig Hovedpine, muskelubalance, der medfarer haevede eller asymmetriske gjenbryn,
haengende gjenlag, blat marke pa indsprgjtningsstedet

(kan forekomme
hos op til 1 ud af
10 personer)
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Ikke almindelig Faleforstyrrelser, ubehag i hovedet, tart gje, haevet gjenlag, haevet gje,
muskeltraekninger, indsprgjtningsstedet: radme, smerte, prikken

(kan forekomme
hos op til 1 ud af
100 personer)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apoteket. Dette geaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfart i Appendiks
V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevares i kgleskab (2 °C — 8 °C)

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn

Uabnet haetteglas

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa hetteglasset og sesken efter EXP.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

NUCEIVA indeholder
- Aktivt stof: 100 enheder botulinumtoksin type A.
- @vrige indholdsstoffer: human albumin og natriumchlorid.

Udseende og pakningsstarrelser
NUCEIVA er et hvidt pulver til injektionsvaske, oplgsning i et gennemsigtigt haetteglas af glas.
Hver pakning indeholder 1 heetteglas.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Evolus Pharma B.V.

Apollolaan 151

1077 AR Amsterdam

Nederlandene

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

Denne indlaegsseddel blev senest eendret {méned AAAA}.

NEDENSTAENDE OPLYSNINGER ER KUN TIL SUNDHEDSPERSONER:

Botulinum toxin enheder fra forskellige produkter kan ikke udskiftes med hinanden. De anbefalede
doser i enheder svarer ikke til andre botulinumtoksinpreeparater.
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Rekonstitution skal udfares i overensstemmelse med god klinisk praksis, seerlig med hensyn til
aseptisk teknik. NUCEIVA rekonstitueres med 9 mg/ml (0,9 %) natriumchlorid injektionsvaeske,
oplasning. Traek 2,5 ml 9 mg/ml (0,9 %) natriumchlorid injektionsvaeske, oplgsning op i en
injektionsspraijte, sa der opnas en rekonstitueret injektionsveeske, oplgsning med en koncentration pa
4 enheder/0,1 ml.

Mangde solvens, der skal tilsattes et haetteglas med

100 enheder Resulterende dosis
(9 mg/ml (0,9 %) natriumchlorid injektionsveeske, oplgsning) | (Enheder pr. 0,1 ml)

2,5ml ‘ 40E

Den centrale del af gummiproppen skal rengeres med sprit. Injicér langsomt fortyndingsmidlet i
hatteglasset med en kanyle gennem gummiproppen, og drej hatteglasset forsigtigt for at undga
bobledannelse. Heaetteglasset skal kasseres, hvis vakuummet ikke treekker fortyndingsmidlet ind i
heatteglasset. Nar injektionsveaesken er rekonstitueret, skal den inspiceres visuelt far brug for at
kontrollere, at oplasningen er klar, farvelgs og uden partikler.

Rekonstitueret NUCEIVA (100 enheder/2,5 ml) injiceres ved hjelp af en steril 30 G-kanyle. Der
administreres 4 enheder (4 E/0,1 ml) pa hvert af de 5 injektionssteder (se figur 1): 2 injektioner i hver
corrugator-muskel (nederst midt for og gverst midt for) og 1 injektion i procerus-musklen for en
samlet dosis pa 20 enheder.

Figur 1: Injektionspunkter

For at mindske komplikationer i form af gjenlagsptose skal falgende foranstaltninger treeffes:

- Undga injektion i naerheden af musculus levator palpebrae superioris, isar hos patienter med
stgrre depressor-komplekser ved gjenbrynene.

- Laterale corrugator-injektioner skal placeres mindst 1 cm over arcus superciliaris-knoglen.

- Sgrg for at injicere den ngjagtige volumen/dosis, og hold den sa vidt muligt pa et minimum.

Procedure, der skal fglges med henblik pa forsvarlig bortskaffelse af heetteglas,
injektionssprgjter og anvendte materialer:

Straks efter brug og far bortskaffelse skal ikke anvendt rekonstitueret NUCEIV A injektionsveaeske,
oplasning i hatteglasset og/eller injektionsspragjten inaktiveres med 2 ml fortyndet
natriumhypochloritoplgsning med 0,5 % eller 1 % tilgaengelig chlor. Bortskaffes efter inaktivering i
henhold til lokale krav.

Brugte hatteglas, injektionssprajter og materialer ma ikke teammes og skal bortskaffes i egnede
beholdere og bortskaffes i overensstemmelse med lokale regler.
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Anbefalinger i tilfeelde af uheld under handtering af botulinumtoksin:

Hvis der sker et uheld under handteringen af produktet, hvad enten det er i vakuumtgarret eller
rekonstitueret tilstand, skal de forholdsregler, der er beskrevet herunder, straks ivaerksattes.

- Toksinet er meget falsomt over for varme og visse kemikalier.
- Ethvert spild skal tarres op: Det vakuumtarrede produkt med et absorberende materiale, der er
gennemvedet med en oplgsning af natriumhypochlorit (klorinoplgsning), og det

rekonstituerede produkt med et tgrt absorberende materiale.

- Forurenede overflader skal renggres med et absorberende materiale, der er gennemvadet med
en oplgsning af natriumhypochlorit (klorinoplagsning), og derefter tarres.

- Hvis et haetteglas gar i stykker, skal glasstykkerne forsigtigt samles op, og produktet tarres op
ifglge ovenstaende anvisninger, idet snitskader pa huden undgas.

- Hvis der kommer steenk pa huden, skal de vaskes af med en oplgsning af natriumhypochlorit.
Skyl grundigt efter med rigeligt vand.

- Hvis der kommer steenk i gjnene, skal gjnene skylles grundigt med rigeligt vand eller med en
gjenskyllevaeske.

- Hvis personen, der administrerer injektionen, skader sig selv (skarer, stikker sig), skal
ovenstaende anvisninger falges, og der skal treffes relevante leegelige foranstaltninger i forhold
til den injicerede dosis.

Disse anvisninger vedrgrende anvendelse, handtering og bortskaffelse skal falges ngije.
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