VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. | kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Boey 1.400 einingar stungulyfsstofn, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Hvert hettuglas inniheldur 1.400 einingar af trenib6talineitri E framleiddu i Clostridium botulinum
frumum.

Eftir blondun inniheldur hver 0,1 ml af blandadri lausn 140 einingar af trenibotdlineitri E.

Sja lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyfsstofn, lausn (stungulyfsstofn)

Hvitt eda beinhvitt duft, sem getur einnig litid Ut eins og brotin skifa.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Boey er @tlad til ad beeta Gtlit timabundid pegar um er ad reeda midlungsmiklar eda verulegar hrukkur
a milli augabrdna sem koma fram pegar mest er hleypt i bryrnar (ennissléttuhrukkur (glabellar lines)),
pegar paer hafa umtalsverd salraen ahrif hja fulloronum sjuklingum (sja kafla 5.1).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Eingdngu leeknar med videigandi heefni og sérfreedikunnattu i medferd a ennissléttuhrukkum og
notkun & naudsynlegum bunadi mega gefa Boey.

Skammtar
par sem ahrifin koma snemma fram og vara stutt skal nota Boey af og til.

Styrkur lyfsins er tilgreindur i einingum; ekki er haegt ad skipta pessum einingum Gt fyrir einingarnar
sem notadar eru til ad tja styrkleika annarra lyfja sem innihalda bétalineitur.

Endurtekin medferd med Boey oftar en & 6 vikna fresti hefur ekki verid metin og skal leeknir dkveda
hana.

Verkun og 6ryggi fleiri en priggja samfelldra inndaelinga med Boey umfram 18 vikur hafa ekki verid
metin.

Gjof bétalineiturs A innan 30 daga fra gjof Boey hefur ekki verid metin (sja kafla 5.1).



Sérstakir sjuklingahépar

Aldradir sjuklingar
EKKi er porf a sérstakri skammtaadlégun hja éldrudum.
Born

EKKi hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Boey hja bérnum a aldrinum 0 til 18 ara. Engar
upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof
Til notkunar i vodva.

Sjéa leidbeiningar i kafla 6.6 um bléndun og undirbuning lyfsins fyrir gjof, medhéndlun og forgun
hettuglasanna.

Leidbeiningar um undirblning og bléndun

Fyrir inndeelingu i vodva skal blanda hvert hettuglas af Boey med 1 ml af natriumkléridlausn 9 mg/mi
(0,9%) fyrir stungulyf til ad fa fram blandada lausn i styrkleikanum 140 einingar/0,1 ml og
heildarmedferdarskammt upp & 700 einingar i 0,5 ml fyrir ennissléttuhrukkur.

Lyfjagjof

Sprautid 140 einingum (0,1 ml) af bléndudu Boey i védva & 6llum 5 stédunum, 2 inndzelingar i hvorn
branaygglivédva (corrugator muscle) og 1 inndzlingu i krangavddva (procerus muscle), alls
700 eininga heildarskammt (sja mynd 1).

Til ad draga Ur heettu & lokbra (ptosis) skal framkvema eftirfarandi skref:

o Fordist inndeelingu nalaegt lyftivodva efra augnloks (levator palpebrae superioris), einkum hja
sjuklingum med steerri fellivédva augabrunar (brow depressor complexes).

o Stadsetjid inndelingar hlidlegt i branaygglivodva ad minnsta kosti 1 cm fyrir ofan
augabrunarbogann.

o Gangid ur skugga um ad rammalid/skammturinn sem dalt er inn sé nakvemur.

Mynd 1. Stungustadir fyrir ennissléttuhrukkur
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Adur en Boey er sprautad inn aftur verda heilbrigdisstarfsmenn sem gefa Boey ad ganga ur skugga um
ad ennissléttuhrukkur sjaklingsins séu i medallagi miklar eda verulegar pegar mest er hleypt i bryrnar
og stadfesta ad engar pekktar aukaverkanir vid Boey séu til stadar.



4.3 Frabendingar

o Ofnaemi fyrir virka efninu, fyrir einhverri bétalineiturbléndu eda einhverju hjalparefna Boey
sem talin eru upp i kafla 6.1.

o Utbreiddir vodvakvillar (t.d. vodvaslensfar, Lambert-Eaton heilkenni).

o Syking eda bdlga a fyrirhugudum stungustad/stungustéoum.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Samtimis gjof Boey samhlida 68ru bétulineitri hefur ekki verid rannsokud og er ekki leyfileg (sja
kafla 4.5).

Rekjanleiki

Til pess ad beeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum haetti.

Ofnamisviobrdgd

Bradaofnami getur drsjaldan komid fyrir eftir inndaelingu boétalineiturs. Adrenalin og annar blnadur
til medhoéndlunar & bradaofnaemi skal pvi vera til taks.

Eiturdhrif berast langt fra stungustad

Anrif botulineiturs geta i sumum tilvikum komid fram utan stadbundins stungustadar. Einkennin sem
eru i samraemi vid verkunarhatt botalineiturs geta verid vodvaslappleiki, kyngingar- og taltruflanir,
lungnabdlga vegna asvelgingar, 6ndunarerfidleikar og 6ndunarbzling. Inndzling pessa lyfs er ekki
radlogd hja sjuklingum med sdgu um kyngingarerfidleika og asvelgingu.

Greint hefur verid fra tilfellum sem samramast medferdartengdri bétdlineitrun eftir inndeelingu
annarra lyfja sem innihalda bétalineitur.

Radleggja skal sjuklingum og uménnunaradilum ad leita tafarlaust leeknisadstodar ef fram koma
einkenni sem eru i samraemi vid Gtbreidslu botulineiturs eda ef kyngingar-, tal- eda 6ndunarerfidleikar
koma fram (sja kafla 4.9).

Fyrirliggjandi vandamal og viobrogd & stungustad

Su likamsbygging sem mali skiptir, svo og allar breytingar a henni vegna fyrri skurdadgerda, verdur
ad vera pekkt adur en Boey er gefid.

Geeta skal vartdar vid notkun Boey pegar lokbra er til stadar eda pegar vodvi sem medhondla & er
mjog slappur eda ryr. Gert er rad fyrir védvaryrnun eftir endurtekna medferd med bétalini i kjolfar
linkuldmunar i voddvum sem hafa verid medhondladir.

Stadbundinn verkur, bdlga, naladofi, snertiskynsminnkun, eymsli, proti/bjagur, rodi, stabundin
syking, bleeding, mar, hiti og/eda hersli hafa verid tengd inndzelingum med botualineitri. Verkur og/eda
kvidi sem tengist nalinni getur valdid a&da- og skreyjutaugarvidbrogdum, m.a. timabundnum
lagprystingi med einkennum og yfirlidi.

Geeta skal varudar til ad tryggja ad lyfinu sé ekki deelt i &0 pegar pad er gefid med inndzlingu i
ennisvodva.

Geeta skal varudar ef fylgikvillar hafa komid fram eftir fyrri inndaelingar med bétualineitri.



Endurtekin lyfjagjof

Endurteknar inndaelingar trenibéltalineiturs E geta aukid heettu & aukaverkunum sem tengjast
inndaelingunni sjalfri.

pekktir taugavoovasjikddmar pegar til stadar

Einnig skal geeta var(dar pegar Boey er notad hja sjuklingum med blandada hreyfitaugahrérnun
(amyotrophic lateral sclerosis, ALS) eda Utleega taugavodvasjukddéma. Sjuklingar med truflanir &
taugavodvamaotum (p.m.t. paer sem ekki er vitad um pegar inndaeling fer frem) geta verid i aukinni
heettu & kliniskt mikilveegum alteekum ahrifum, p.m.t. verulegum kyngingarérdugleikum og skertri
ondun.

Aukaverkanir & augu hja sjuklingum i meoferd med 6drum lyfjum sem innihalda bétilineitur

Greint hefur verid fra ad augum sé blikkad sjaldnar eftir inndalingu med 6drum bétalineiturefnum
sem getur leitt til augnpurrks, berskjoldunarglerub6lgu, pralatra galla i pekjuvef og saramyndunar i
gleeru, sérstaklega hja sjuklingum med heilataugardskun VI1. Vidhafa skal stranga medferd vid hvers
kyns skemmdum a pekjuvef. betta geeti krafist notkunar & dropum, smyrsli, mjakum augnlinsum til
leekninga eda lokun augans med plastrum eda 6drum leidum til ad verja augad.

Hjalparefni med pekkta verkun

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverju hettuglasi, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Formlegar rannséknir & milliverkunum lyfsins vidé onnur lyf hafa ekki verid gerdar a Boey til
inndeelingar.

Onnur Iyf sem innihalda bétalintaugaeitur

Anrif pess ad gefa mismunandi sermisgerdir af botulintaugaeitri samtimis eru 6pekkt. Tauga- og
voovamattleysi getur versnad vid gjof a 6ru bétalineitri a&dur en ahrif af fyrri skammti botulineiturs
hafa gengid yfir.

VoOdvaslakandi lyf

Ohoflegur slappleiki getur aukist med gjof & vodvaslakandi lyfi fyrir eda eftir gjof & botllineitri, par &
medal Boey.

Amindglykdsidar og dnnur Iyf sem trufla taugavédvabod

Anrif Boey geta aukist fyrir tilstilli amindglykosid syklalyfja eda annarra lyfja sem hafa &hrif &
taugavodvabod (t.d. taugavodvablokkar).

Andkolinvirk Iyf

Notkun andkélinvirkra lyfja eftir gjof Boey getur aukid alteek andkdlinvirk ahrif.



4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun trenibétdlineiturs E hja pungudum konum.
Fyrirliggjandi upplysingar dr dyrarannsoknum naegja ekki til ad segja fyrir um eiturverkanir a &xlun
(sj& kafla 5.3).

Boey er hvorki atlad til notkunar @ medgdngu né handa konum sem geta ordid pungadar og nota ekki
getnadarvarnir.

Brjdstagjof

Ekki er pekkt hvort Boey skilst Ut i brjostamjolk. Ekki er haegt ad utiloka aheettu fyrir ungbdrn. EKKi er
meelt med notkun Boey medan & brjdstagjof stendur.

Fri6semi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif trenibétdlineiturs E & frjosemi hja ménnum eda dyrum. Hins
vegar hefur verid synt fram & ad botulineitur af gerd A valdi skerdingu & frjésemi karl- og kvendyra en
p6 adeins vid skammta sem ollu yktum lyfjafreedilegum ahrifum.

4.7  Anrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Boey hefur litil &hrif & haefni til aksturs og notkunar véla. Lyfid getur hugsanlega valdio lokbra og
sjontruflunum sem geta haft ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryqqi

Aukaverkanir lyfsins voru sig a augnloki (lokbra), sig 4 augabrin og Mephisto-einkenni (hlidarlyfting
ytri hluta augabrdna). Greint var fra pessum aukaverkunum hja 0,17%, 0,13% og 0,04%, i sému roa,
hja einstaklingum sem fengu Boey 700 einingar.

Tafla yfir aukaverkanir

Tidni aukaverkana er skilgreind 4 eftirfarandi hatt: Mjog algengar (> 1/10); algengar (> 1/100, < 1/10);
sjaldgaefar (> 1/1.000, < 1/100); mjog sjaldgeefar (> 1/10.000, < 1/1.000); koma Orsjaldan fyrir
(< 1/10.000).

Tafla 1. Aukaverkanir

Liffeeraflokkur Aukaverkun Tioni

Augu Lokbra Sjaldgefar

HGO og undirhad Augabrunasig (brow Sjaldgeefar
ptosis)

Stodkerfi og bandvefur Mephisto-einkenni Mjdg sjaldgaefar
(hlidarlyfting ytri hluta
augabrana)

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stoédugt med sambandinu milli &vinnings og ahettu af notkun



lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

EKkKi er vist ad einkenni ofskommtunar komi i ljos strax eftir inndalingu. Of stérir skammtar geta
valdid stadbundinni eda fjarlegri, Gtbreiddri og verulegri taugavodvaldmun.

Ef Iyfid er gefid med inndalingu eda inntoku fyrir slysni, eda grunur leikur a ofskémmtun eda
dreifingu eiturefnis , skal hafa laeknisfraedilegt eftirlit med sjuklingnum i allt ad nokkrar vikur med
tilliti til teikna eda einkenna um alteekt vodvamattleysi eda vodvaldmun, sem geeti verid stadbundin
eda fjarri stungustad, og getur falid i sér lokbré, tvisyni, kyngingartregdu, tormeli, Gtbreiddan
slappleika eda 6ndunarbilun. Thuga skal frekara laeknismat hja pessum sjuklingum og hefja strax
videigandi leeknismedferd, sem getur falid i sér innldgn a sjukrahus.

Ef Iyfid hefur ahrif & vodva i munnkoki og vélinda getur asvelging att sér stad sem getur leitt til
lungnabdlgu vegna &svelgingar. Ef éndunarfeeravodvarnir lamast eda veikjast naegilega getur verio
naudsynlegt ad beita barkapraedingu og veita éndunaradstod par til bati & sér stad. Studningsmedferd
geeti falio i sér porf & barkaraufun og/eda langvarandi notkun & éndunarvél, auk annarrar almennrar
studningsmedferdar.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: VVodvaslakandi lyf, 6nnur lyf med atleega verkun, ATC-flokkur: liggur ekki fyrir
Verkunarhattur

Trenibotalineitur E hefur pau ahrif ad hindra taugavddvabod. Eftir inndaelingu i vodva binst eitrid hratt
vid sérteka yfirbordsvidtaka & hreyfitaugaendum. Ad pvi loknu flyst eitrid yfir plasmahimnu med
vidtakamidladri innfrumun (endocytosis) og létta proteinsundrandi kedjan losnar svo inn i umfrymio
par sem pad virkar med pvi ad kljufa SNAP-25, sem er protein framan taugamata sem tekur patt i
tengingu blédrunga og samruna sem naudsynlegt er fyrir losun asetylkolins fra taugaendum, sem
veldur efnafraedilegri aftaugun og stadbundinni skerdingu & védvavirkni.

Klinisk ahrif Boey koma fram 8 klukkustundum eftir inndeelingu og na hamarki a um pad bil 7 degi
eftir inndeelingu. Ahrif ganga yfirleitt til baka & 2—-3 vikum pegar taugamaét né virkni & ny.

Tviblind 1. stigs rannsékn var gerd med radbundinni gjof & 700 einingum af Boey eda lyfleysu & degi
1 og sidan 20 botulineiturs A Allergan einingum (einingar eru sértaekar fyrir eitur) & degi 30 hja alls
90 péatttakendum med midlungsmiklar til verulegar ennissléttuhrukkur.

Lyfhrifin, eins og pau eru metin med FWS-kvarda (Facial Wrinkle Scale), voru svipud hja
medferdarhdpunum 6héad pvi hvort pétttakandinn fékk upphaflega Boey eda lyfleysu.

On&mingargeta

I fimm rannsknum & ennissléttuhrukkum voru gerdar greiningar 4 synum 2.104 péatttakenda sem voru
medhondladir med Boey, med tilliti til métefnamyndunar. Af patttakendum sem fengu staka eda
endurtekna medferd med Boey (allt ad prjar medferdir) myndadi einn péatttakandi (<0,1%) bindandi
motefni. bessi patttakandi fékk prjar medferdir med 700 einingum af Boey & 6 vikna fresti og var
neikvaedur fyrir hlutleysandi métefnum. patttakandinn syndi ekki vixlvidbrdgd vid bétalineitri af gerd
A. [ 6llum rannsoknunum myndadi enginn pétttakandi (0%) hlutleysandi métefni. A heildina litid
greindust motefni gegn lyfinu mjog sjaldan. Engin merki voru um ahrif métefna gegn lyfinu fyrir
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Oryggi eda verkun og haettan & vixlvidbrogdum vid bétalineitri af gerd A er litil; gogn eru p6 enn
takmorkud.

Verkun og 0ryqqi

Samtals toku 725 fullordnir patttakendur med midlungsmiklar til verulegar ennissléttuhrukkur i
tengslum vid virkni branaygglivodva og/eda krangavddva, sem urdu fyrir slreenum ahrifum af
ennissléttunrukkum sinum, patt i tveimur slembirdédudum, fjdlsetra, tviblindum
samanburdarrannsoknum med lyfleysu med sému hénnun (N=498, rannsokn M21-500; N=227,
rannsokn M21-508). Fullordnir einstaklingar voru teknir inn i rannséknina & upphafsdegi 1 (klst. 0).
patttakendur voru gjaldgengir fyrir medferd med Boey a heimsoknardegi 43 ef skilyrdi fyrir
endurmedferd voru uppfyllt, par a medal midlungsmiklar eda verulegar ennissléttuhrukkur pegar mest
var hleypt i bryrnar.

I pessum tveimur ranns6knum var meirihluti patttakenda konur. Allir kynpeettir (hvitir, svartir, asiskir
og adrir) og allur pjédaruppruni (af roménskum og ekki af roménskum uppruna) voru tekin med.
patttakendur voru & aldrinum 20 til 81 ars og medalaldurinn var 46 ér.

Maliteekid til ad meta adalverkun og alvarleika ennissléttuhrukka pegar mest var hleypt i bryrnar var
fjogurra punkta FWS-kvardinn til ad meta andlitshrukkur (Facial Wrinkle Scale) (O=engar, 1=vegar,
2=midlungsmiklar, 3=verulegar) sem badi rannsakandi og patttakandi notudu. Rannsakandi og
patttakandi luku matinu hvor fyrir sig.

Meelikvardi fyrir samsetta adalverkunarpeetti (hlutfall peirra sem svara medferd) var skilgreindur sem
hlutfall einstaklinga sem nadu > 2-stiga framfor midad vid upphafsgildi hvad vardar alvarleika
ennissléttuhrukka pegar mest var hleypt i bryrnar a degi 7, annars vegar byggt & mati rannsakanda og
hins vegar mati patttakanda samkvemt FWS-kvarda.

Badir malikvardarnir fyrir adalverkunarpatti i rannsoknunum M21-500 og M21-508 syndu
tolfreedilega marktaeka framfor hja peim sem fengu Boey samanborid vid pa sem fengu lyfleysu, par &
medal hja 6llum slembirédudum patttakendum med samtals umbreytt FLO-11 stig (11-item Facial
Line Outcomes) < 50 vid upphafsgildi. Nidurstédurnar ma sja hér fyrir nedan (tafla 2).

Tafla 2. Samhlida adalendapunktar verkunar: Mat rannsakanda og patttakanda a
alvarleika ennissléttuhrukka pegar mest var hleypt i bryrnar — svérunarhlutfall
(% patttakenda sem nadu > 2 stiga bata midad vid upphafsgildi & degi 7)

Ranns6kn M21-500 Rannsokn M21-508
Boey
Boey 700 einingar Lyfleysa 700 einingar Lyfleysa
n (%) n (%) n (%) n (%)
95% Oryggishil 95% Oryggisbil | 95% 0Oryggisbil 95% 0Oryggishil
ITT-pydi med
samtals
umbreytt
FLO-11 stig
<50 vid
upphafsgildi (N=368) (N=130) (N=164) (N=63)
*
Mat (62;3 %0(/327160/;)0 %) 1 (0,8%) 121 (73,6%)* 0 (0%)
rannsakanda e (0,0%; 4,2%) (66,8%; 80,4%) (0,0%; 5,7%)
*
Mat (552%0(/?16%0/8)0 %) 1 (0,8%) 111 (67,9%)* 0 (0%)
patttakanda o (0,0%; 4,2%) (60,7%; 75,0%) (0,0%; 5,7%)

*p<0,0001 (Boey samanborid vid lyfleysu)



A mynd 2 mé sja hlutfall patttakenda sem nadu > 2 stiga bata midad vid upphafsgildi med timanum.

Bati & ennissléttuhrukkum héfst innan nokkurra klukkustunda eftir inndaelingu. Hamarksahrifin saust &

7. degi og lengd svorunar vardi i 2 til 3 vikur eftir inndalingu med Boey.

Mynd 2. > 2 stiga bati fra upphafi & FWS-kvarda samkvaemt mati patttakanda og
rannsakanda & alvarleika ennissléttuhrukka pegar mest var hleypt i bryrnar a
moti tima (tviblint timabil) (rannsoknir M21-500 og M21-508)
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Timapunktur rannséknar

I M21-500 og M21-508 ranns6knunum voru flestir patttakendur (724/725) yngri en 80 ara.
patttakendur i pessum aldurshopi nddu medferdarsvorun, samkvaemt mati rannsakanda, upp & 72,7%
(386/531) med Boey og 0,5% (1/193) med lyfleysu.

I M21-500 og M21-508 rannséknunum matu maelingar & aukavidmidum verkunar sélfreedileg ahrif,
> 1 stigs framfor a alvarleika ennissléttuhrukka, heildaranagju med medferd og anaegju med
nattdrulegt utlit. 11 atrida Facial Line Outcomes spurningalistinn (FLO-11) metur Utlitstengd
sélfraedileg ahrif vegna ennissléttuhrukka, par & medal, hversu 6anaegdir patttakendur voru med
hrukkurnar, hvort peir teldu sig lita Gt fyrir ad vera eldri en peir vildu lita Gt fyrir ad vera, hvort peim
fannst peir vera 6éadladandi, lita ut fyrir ad vera eldri en raunverulegur aldur peirra sagdi til um, lita Gt
fyrir ad vera ekki vel uthvildir, hvort hadin liti ekki Gt fyrir ad vera slétt, hvort peir vaeru preytulegir,
litu Ut fyrir ad vera stressadir eda reidir og hvernig lidan peirra var i tengslum vid Gtlit.

Samkveemt heildarskori FLO-11 greindu 66,6% pétttakenda i rannsokn M21-500 og 61,9%
patttakenda i rannsokn M21-508 fra beettum atlitstengdum salreenum &hrifum med Boey samanborid
vid patttakendur sem fengu lyfleysu (8,5% og 7,9%, talid i somu rod) & degi 7, metid med > 20 stiga
breytingu frd upphafsgildi (p<0,0001 i b4&dum ranns6knum).

pegar FLSQ-spurningalistinn (Facial Lines Satisfaction Questionnaire) var notadur reyndist
heildaranaegja med virkni medferdar (atridi 5) meiri, fleiri patttakendur i M21-500 og M21-508



rannsoknunum, 58,7% og 68,5%, talid i somu réd, ségdust vera aneegdir i meginatrioum eda mjog
anagdir med medferdina med Boey samanborid vid patttakendur sem fengu lyfleysu (16,2% og 9,9%,
talid i somu rod) eftir 24 kist. (p<0,0001 i b4&dum ranns6knunum).

Anagja med ad na fram nattarulegu utliti (FLSQ atridi 4) reyndist meiri par sem fleiri patttakendur
M21-500 og M21-508 rannséknunum, 77,7% og 86,0%, talid i sému réd, ségdust vera anaegadir i
meginatridum eda mjog anaegdir med medferdina med Boey samanborid vid patttakendur sem fengu
lyfleysu (7,7% og 7,9%, talid i sému r6d) a degi 7 (p<0,0001 i badum rannséknunum).

Boey drd einnig 0r alvarleika ennissléttunrukka i hvild. | M21-500 og M21-508 rannséknunum voru
53,0% og 49,4% med midlungsmiklar eda verulegar ennissléttuhrukkur i hvild i upphafi ad mati
patttakanda og rannsakanda, i sému r6d. Af peim syndu 64,6% og 63,2% pétttakenda sem fengu Boey
svorun i hvild med engar eda veegar hrukkur & degi 7, samanborid vid 8,1% og 10,0% péatttakenda sem
fengu lyfleysu ad mati patttakanda og rannsakanda, tilgreint i somu rod.

Svorunarhlutfall fyrir bata & ennissléttuhrukkum var svipad i 6llum medferdarlotum.

Takmarkadar kliniskar upplysingar liggja fyrir um sjaklinga eldri en 65 &ra Ur 3. stigs rannsoknum.
Eingdngu 7% (38/532) patttakenda voru >65 ara og hlutfall medferdarsvorunar & degi 7 var laegra hja
pessum hdpi (58% ad mati rannsakanda og 37% ad mati patttakanda).

5.2  Lyfjahvorf

Almennir eiginleikar virka efnisins

Mead tilteekri greiningartaekni er ekki haegt ad greina trenibétalineitur E i Gteedablodi eftir inndeelingu i
vOdva i radlogdum skammti.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Ekki hafa verid gerdar dyrarannsoknir til ad meta krabbameinsvaldandi og stokkbreytandi &hrif.
Forkliniskar eiturefnafreedilegar upplysingar benda ekki til sérstakrar hattu fyrir menn, a grundvelli
bradra og langvinnra rannsokna. I ranns6knum & masum kom fram minnkud andrymd og aukid
loftmagn & minatu vid skammta sem voru yfir kliniskum mdérkum. Ekki hafa verid gerdar hefdbundnar
rannsoknir & eiturhrifum a proska og a&xlun med Boey.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Trehal6satvihydrat

Pdloxamer 188

L-metionin

L-histidin

L-histidin hydroklérideinhydrat

Natriumklério

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, par sem rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid
gerdar.
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6.3 Geymslupol

Oopnad hettuglas

3ér

BI6ndud lausn

Synt hefur verid fram & efna- og edlisfreedilegan stddugleika vid notkun i 24 Klst. vid 2-8 °C.
Fra orverufraedilegu sjonarmidi skal nota lyfid tafarlaust.

Ef pad er ekki notad strax er geymslutimi og geymsluskilyrdi fyrir notkun & 4byrgd notandans og &
yfirleitt ekki ad fara yfir 24 klukkustundir vid 2-8 °C.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vid geymslu

Geymid i keeli (2 °C — 8 °C).

Geymid hettuglasid i upprunalegri 6skju til varnar gegn ljosi.

Geymsluskilyrai eftir bléndun lyfsins, sja kafla 6.3.

6.5 Gerdilats og innihald

Hettuglas ar gleri af gerd | med tappa (klorbatylgimmi) og innsigli (al).

Hver pakkning inniheldur eitt hettuglas.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

Adferd vid bldndun

Blandid adeins Boey med s&fdri 0,9% natriumkloridlausn fyrir stungulyf an rotvarnar. Dragid upp
heefilegt magn af leysi i sprautu (sja toflu 3).

Tafla 3 Pynningartafla
Leysi beett vid Lokaskammtur
(natriumklorio (einingar i 0,1 ml)

9 mg/ml (0,9%)
stungulyf, lausn)
1ml 140

Latiod loftteemid draga natriumkloéridlausnina Ur sprautunni inn i hettuglasio og 1atid hana dropa haegt

og varlega nidur vegg hettuglassins. Fargid hettuglasinu ef merki eru um ad loftteemi hafi tapast (p.e.

ef leysirinn dregst ekki inn i hettuglasid pegar nalinni er stungid inn). Blandad Boey er teer og litlaus

eda folgul lausn. Bléndudu lausnina skal skoda fyrir notkun med tilliti til teerleika og ad han innihaldi
ekki agnir. EKki ma deela inn blondudu Boey ef agnir eru synilegar.

Lyfid er eingdngu einnota og énotadri lausn skal farga.

Adferd vid undirbuning inndeelingarsprautu

Til ad nd 0,5 ml rammalinu parf ad draga naegilegt magn af blandadri lausn upp i sprautuna til ad taka

tillit til rammalstaps vid ad fjarleegja loftbolur og loftteema sprautu/nal.

o Dragid meira en 0,5 ml af blandadri lausn upp i sefda sprautu og losid allar loftbolur.

o Fjarleegid nélina sem notud var til ad draga lyfid upp. Festid & videigandi steerd af nal til
inndalingar og loftteemid nalina.
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Leidbeiningar um 6rugga férgun & notudum hettugldésum, sprautum og bunadi

Farga skal 6llum hettuglosum (p.m.t. dtrunnum hettugldsum), sprautum og efnum sem notud eru i
beinni snertingu vid virka efnid sem heilbrigdispjonustutrgangi. I peim tilvikum pegar 6skad er eftir
ao eiturefnid sé gert dvirkt (t.d. ef pad hellist nidur) er maelt med pvi ad nota natriumhypoklorit
(NaClO) ekki minna en 0,7% ad styrkleika eda bleikiefnalausn til heimilisnota ekki minna en 10% v/v
i 10 minatur &dur en pvi er fargad sem heilbrigdispjonustutrgangi.

Tilmeli ef slys verdur vid medhdndlun a bétilineitri

Ef slys verdur vid medhondlun lyfsins, hvort sem um er ad reeda duftform pess eda blandada lausn,

skal tafarlaust gripa til peirra 6ryggisraostafana sem lyst er hér 4 eftir.

o purrka verdur upp allt sem hellist nidur: annadhvort med isogandi efni sem bleytt hefur verio i
natriumhypokléritlausn ef um er ad reeda duftid, eda med purru isogandi efni ef um er ad reda
blandad lyf.

o prifa skal mengad yfirbord med isogandi efni bleyttu i natriumhypdkloritlausn og purrka pad
sidan.

o Ef hettuglas brotnar skal halda afram eins og fram kemur hér ag ofan, taka varlega upp
glerbrotin, fordast ad skera i hidina og purrka lyfid upp.

o Ef lausnin slettist & h(d skal pvo hana med natriumhypdkléritlausn og skola sidan vandlega med
miklu af vatni.

. Ef lyfid berst i augun skal skola pau med miklu af vatni eda skolvokva fyrir augu.

o Ef slys verdur vid gjof (skurdur eda stunga) skal fara eftir leidbeiningum hér ad ofan og gripa til
videigandi leeknismedferdar eftir pvi hve miklum skammti var dalt inn.

7. MARKADSLEYFISHAFI

AbbVie Limited

70 Sir John Rogerson‘s Quay

publin 2

Irland

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/26/2044/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ ENDURNYJUNAR

MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar EvrGpu https://www.ema.europa.eu
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VIDAUKI I1

FRAMLEIDENDUR LI'FFR/EDI,LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMbPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN
VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

Allergan Sales, LLC
2525 Dupont Drive
Irvine, California 92612
Bandarikin

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

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

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmérkunum (sja vidauka |: Samantekt & eiginleikum lyfs,

kafla 4.2).

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRDBI MARKABSLEYFIS

o Samantektir um 0ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i

tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfarslum sem birtar eru i evrépsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 manada fra Gtgéafu

markadsleyfis.

D. FORSENDUR EBDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

e Agatlun um ahettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og

fram kemur i a&etlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aztlun

um ahattustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda datlun um &haettustjérnun:

o AQ beidni Lyfjastofnunar Evrépu.

o Pegar &haettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahettu) naest.
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VIDAUKI I11

ALETRANIR OG FYLGISEBPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Boey 1.400 einingar stungulyfsstofn, lausn
trenibotulineitur E

| 2. VIRK(T) EFNI

Eitt hettuglas inniheldur 1.400 einingar af trenib6talineitri E.
Eftir blondun inniheldur hver 0,1 ml af lausn 140 einingar af trenibotulineitri E.
Einingar eru ekki jafngildar 6drum lyfjum sem innihalda bétalineitur.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Trehal6sadihydrat, péloxamer 188, L-metidnin, L-histidin, L-histidin
hydréklorideinhydrat, natriumklério
Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn, lausn

1 hettuglas

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i vodva eftir bléndun.
Eingdngu einnota.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Opnid hér

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Geymid hettuglasid i ytri umbuadum til varnar gegn ljési.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

AbbVie Limited

70 Sir John Rogerson‘s Quay
Dublin 2

irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/26/2044/001

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI AHETTUGLASI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Boey 1.400 einingar stungulyfsstofn
Trenibotulineitur E
i.m. eftir blondun

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1.400 einingar

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Boey 1.400 einingar stungulyfsstofn, lausn
trenibdtalineitur E

vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vio petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Boey og vid hverju pad er notad
Adur byrjad er ad gefa Boey

Hvernig Boey er gefid

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Boey

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wdE

1. Upplysingar um Boey og vid hverju pad er notad
Boey inniheldur virka efnid trenibotulineitur E.

pad tilheyrir flokki lyfja sem hafa vodvaslakandi ahrif. Pad kemur timabundid i veg fyrir hreyfingar
vOdva nalegt stungustadnum.

Boey er notad til timabundinnar batingar & utliti 16dréttra lina & milli augabrdna (ennissléttuhrukkur)
sem koma fram hja fullordnum pegar mest er hleypt i bryrnar, pegar pessar hrukkur hafa veruleg
sélreen ahrif.

2. Adur byrjad er ad gefa Boey

Ekki ma gefa Boey

o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir trenibotalineitri E eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6)

. ef pa ert med langvinna sjikdéma sem hafa ahrif & vodvana, til demis vodvaslensfar eda
Lambert-Eaton heilkenni

o Ef pu ert med roda, bdlgu eda sykingu & svadinu par sem fyrirhugad er ad sprauta lyfinu

Varnadarord og varudarreglur

Leeknirinn m4 ekki gefa pér Boey um leid og annad bétulineitur. EkKi er buid ad rannsaka gjof pessara
lyfja & sama tima.

Leitid rdda hjé leekninum adur en Boey er gefid ef:

o pa hefur &dur fengid aukaverkun af véldum einhvers lyfs sem inniheldur bétalineitur
o pa hefur farid i andlitsadgerd eda fengid averka i andliti

o pu radgerir ad fara fljotlega i andlitsadgerd

21



vodvarnir par sem inndaelingin verdur gefin eru mattlitlir

pu ert med sig i 68ru eda badum augnlokum (lokbra)

pu ert med dkvedna sjukdéma sem hafa ahrif & taugakerfid (eins og blandada
hreyfitaugahrérnun (ALS) eda hreyfitaugakvilla)

pu ert med ségu um kyngingarerfidleika

pu ert med ségu um matur eda drykkur berst ofan i loftvegi (asvelgingu).

Vidbrogd a stungustad: vidbrogd & stungustad geta komid fram eftir gjof Boey, par a medal
eftirfarandi:

Verkur/6paegindi

Minnkad nemi fyrir snertingu, sarsauka, hita eda kulda
Dofi, stingir, naladofi

proti/b6lga

Syking

Rodi

Marblettir

Bleeding

Kladi

Hiti

Hardur blettur (hersli) & stadnum par sem nalin for inn i htdina

Haettan 4 ad pu fair einhver ofantalinna einkenna er meiri eftir pvi sem fjoldi medferda eykst.

Lattu

leekninn vita ef eitthvad af eftirfarandi kemur fram eftir ad pu feerd Boey:
Ofnaemisvidbrogd: Ofnemisvidbrogd eru viobrogd sem likaminn synir vid lyfi. betta getur
valdid einkennum & boro vid ofsaklada, Utbrot eda hita. Hafou tafarlaust samband vio
leekninn ef pu feerd einhver peirra einkenna sem talin eru upp hér ad nedan par sem pau geta
verid merki um alvarleg ofnaemisvidbroga.

= Erfidleikar vid ad anda, kyngja eda tala

= proti, medal annars proti i andliti eda i halsi

" Onghljod (blisturshljod vid 6ndun)

. Svimi eda yfirlidstilfinning

" Meedi

Eiturahrif berast langt fra stungustad: Stundum geta ahrif bétalineiturs dreifst fra stungustad
til annarra likamshluta. Haféu tafarlaust samband vid leekninn ef pa finnur fyrir einhverjum
peirra einkenna sem talin eru upp hér fyrir nedan.

= Vodvaslappleiki

= Erfidleikar vid ad anda, kyngja eda tala

" Oeeskilegur matur eda vokvi fer i 6ndunarveginn

Skert geta vid ad blikka 6dru eda b4&dum augum, sem getur leitt til augnpurrks og skada &
ysta lagi augans.

B6rn og unglingar

Notku

n Boey er ekki radlogd hja sjuklingum yngri en 18 éra.

Notkun annarra lyfja samhlida Boey
Latid leekninn vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud,

p.m.t.:

Leitad

Annad lyf sem inniheldur bétulineitur

Vodvaslakandi lyf (lyf sem draga Gr vodvaspennu)

Amindglykasio-syklalyf (lyf sem eru notud til ad medhdndla sykingar) eda onnur lyf sem geta
haft ahrif & samskipti tauga og vodva

Andkolinvirk lyf (Iyf sem draga ar vodvastyrk)

u rdda hja leekninum adur en pd tekur ny Iyf.
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Medganga og brjostagjof
Ekki er radlagt ad nota Boey & medgongu.

Lattu lekninn vita ef pd ert pungud fyrir medferdina, ef pungun er fyrirhugud eda ef pu verdur pungud
eftir medferdina. Laeknirinn mun raeda vid pig um hvort pd eigir ad halda medferd afram.

EKKi er pekkt hvort Boey skilst Gt i brjdstamjolk. Brjostagjof er ekki radlégd vid medferd med Boey.

Akstur og notkun véla

Boey hefur litil &hrif & haefni til aksturs og notkunar véla. Ef pa finnur fyrir sigandi augnlokum eda
vandamalum med sjon eftir notkun Boey skaltu ekki aka eda nota vélar fyrr en einkennin hverfa.
Leitadu rdda hjé leekninum eda lyfjafreedingi ef pu ert ekki viss.

Boey inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverju hettuglasi, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

3. Hvernig Boey er gefid

Eingdngu leeknar med videigandi haefni og sérpekkingu i pessari medferd og notkun naudsynlegs
bunadar mega gefa Boey.

Boey er gefid sem inndzling i vddva, beint a svaedid fyrir ofan augabrunir og milli augabrina.
Venjulegur skammtur er alls 700 einingar. PU feerd inndeelingu med 140 einingum af Boey 4 6llum 5
inndaelingarstédunum fyrir ennissléttuhrukkur.

Boey getur byrjad ad virka strax 8 klukkustundum eftir inndzlingu, full ahrif koma fram 7 dogum eftir
inndaelingu og ahrif eru skammvinn (2-3 vikur). Boey skal nota af og til.

Laeknirinn mun dkveda hvenaer pa att ad fa fleiri inndalingar med Boey. Hann akvedur petta med pvi
ad skooa ennissléttuhrukkurnar pinar og stadfesta ad pu hafir ekki fengio neinar aukaverkanir af fyrri
medferdum med Boey.

Ef pu feerd steerri skammt af Boey en maelt er fyrir um

Hafdu tafarlaust samband vid leekninn ef pa tekur eftir einkennum par sem pu geetir hafa fengid of
mikid af Boey. Pessi einkenni koma hugsanlega ekki fram fyrr en nokkrum dégum eftir inndaelinguna
og eru medal annars:

o Voodvaslappleiki. Pad getur komid fram nélaegt eda fjarri stungustadnum.

o Erfidleikar vid ad anda, kyngja eda tala. betta getur gerst vegna pess ad pu getur ekki hreyft
vodvann (vodvalomun).

o Matur eda vOkvi fer dvart i lungun vegna pess ad pu getur ekki hreyft vodvann, sem geeti valdid
sykingu i lungum (&svelgingarlungnabolgu). Lungnabdlga af pessu tagi getur valdid hosta,
ondunarerfidleikum, brjostverk og/eda ringlun.

o Sig & augnlokum.

o Tvisyni (ad sjé tvo hluti pegar adeins einn er til stadar).

o Almennt méttleysi i likamanum.

Ef pu gleypir Boey eda pvi er sprautad inn fyrir slysni skaltu hafa samband vid lekninn. Hann geeti
viljad fylgjast vel med pér i nokkra daga.
4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum.
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Aukaverkanir sem komid hafa fram med Boey i kliniskum rannséknum eru taldar upp hér ad nedan.
Sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum

o Sigin augnlok

o Augabruinasig

Mjog sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum
o Lyfting ytri hluta augabrdnar (Mephisto-einkenni)

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sj& Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um éryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Boey

Leeknirinn er abyrgur fyrir geymslu lyfsins og fyrir réttri férgun a énotudu lyfi. Eftirfarandi
upplysingar eru atladar heilbrigdisstarfsfolki.

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum & hettuglasinu og ytri
oskjunni 4 eftir ,,EXP*“. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2 °C — 8 °C).
Geymid hettuglasid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljosi.

Nota skal lyfid strax eftir blondun duftsins vid natriumklério 9 mg/ml (0,9%) lausn fyrir stungulyf.
Hins vegar ma geyma pad i allt ad 24 klukkustundir i kali (2 °C-8 °C).

Ekki skal nota lyfid ef vart verdur vid synilegar agnir.

Lyfio er eingdngu einnota og énotadri lausn skal farga.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Markmidid er ad

vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Boey inniheldur

o Virka innihaldsefnid er trenibétalineitur E. Hvert hettuglas inniheldur 1.400 einingar af
trenibotalineitri E.

. Onnur innihaldsefni eru trehaldsadihydrat, pdloxamer 188, L-metionin, L-histidin, L-histidin
hydréklorideinhydrat, natriumkIorid.

Lysing & atliti Boey og pakkningastaerdir

Boey er stungulyfsstofn, lausn (stungulyfsstofn). Pad er hvitt duft eda brotin skifa sem kemur i gleeru
gleriléti (hettuglasi).

Hver pakkning inniheldur 1 hettuglas.
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Markadsleyfishafi

AbbVie Limited

70 Sir John Rogerson‘s Quay
Dublin 2

irland

Framleidandi

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen Am Rhein, byskaland

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

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

Buarapus
A6Bu EOO/J]
Tem: +359 2 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

E\LGoa
AbbVie PAPMAKEYTIKH 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

Hrvatska
AbbVie d.o.o.
Tel: +385 (0)1 5625 501
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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

Romania
AbbVie S.R.L.
Tel: +40 21 529 30 35



Ireland Slovenija

AbbVie Limited AbbVie Biofarmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +353 (0)1 4287900 Tel: +386 (1)32 08 060
Island Slovenské republika

Vistor AbbVie s.r.o.

Tel: +354 535 7000 Tel: +421 2 5050 0777

Italia Suomi/Finland

AbbVie S.r.l. AbbVie Oy

Tel: +39 06 928921 Puh/Tel: +358 (0)10 2411 200
Kvbzpog Sverige

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd AbbVie AB

TnA: +357 22 34 74 40 Tel: +46 (0)8 684 44 600
Latvija

AbbVie SIA

Tel: +371 67605000
Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdour
Upplysingar sem heegt er ad nalgast annars stadar

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a stadnum til ad hlusta & eda dska eftir fylgisedlinum &
<blindraletri>, med <stérum bdkstofum> eda <hljédupptoku>.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu: https://www.ema.europa.eu/.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigoisstarfsménnum:
Styrkleikaeiningar af trenib6talineitri E fyrir Boey eru ekki jafngildar 6drum lyfjum med bétalineitri.
Undirbuningur, bléndun og medhoéndlun

Blandid adeins Boey med s&fdri 0,9% natriumkloridlausn fyrir stungulyf an rotvarnar. Dragid upp
hefilegt magn af leysi i sprautu (sja toflu hér & eftir).

Pynningartafla

Leysi beett vid
(natriumklorio

9 mg/ml (0,9%0) Lokaskammtur
stungulyf, lausn) (einingar i 0,1 ml)
1ml 140

Latio loftteemid draga natriumkloridlausnina Gr sprautunni inn i hettuglasid og latid hana dropa haegt
og varlega nidur vegg hettuglassins. Fargid hettuglasinu ef merki eru um ad loftteemi hafi tapast (p.e.
ef leysirinn dregst ekki inn i hettuglasio pegar nalinni er stungid inn).

Blandad Boey er taer og litlaus eda litillega gulleit lausn. Bléndudu lausnina skal skoda fyrir notkun

med tilliti til teerleika og ad hun innihaldi ekki agnir. Ekki mé deela inn bléndudu Boey ef agnir eru
synilegar.
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Til ad na 0,5 ml ramméalinu parf ad draga naegilegt magn af blandadri lausn upp i sprautuna til ad taka
tillit til rammalstaps vid ad fjarlaegja loftbolur og lofttema sprautu/nal.

o Dragid meira en 0,5 ml af blandadri lausn upp i seefdu sprautuna og losid allar loftbélur.
o Fjarlaegid nalina sem notud var til ad draga lyfid upp. Festid a videigandi steerd af nal til
inndaelingar og loftteemid nélina.

Geymid blandad Boey i keeli (2 °C-8 °C) og gefid innan 24 Kist. fra blondun. Lyfid er eingdngu
einnota og onotadri lausn skal farga.

Gjof

Sprautid 140 einingum (0,1 ml) af bléndudu Boey i vodva & 6llum 5 stédunum, 2 inndeelingar i hvorn
branaygglivddva (corrugator muscle) og 1 inndelingu i krangavodva (procerus muscle), alls
700 eininga heildarskammt.

Ofskdmmtun

Ekki er vist ad einkenni ofskémmtunar komi i ljos strax eftir inndzlingu. Of storir skammtar geta
valdio stadbundinni eda fjarleegri, Gtbreiddri og verulegri taugavédvalomun.

Ef lyfid er gefid med inndeelingu eda inntdku fyrir slysni, eda grunur leikur & ofskdmmtun eda
dreifingu eiturefnis, skal hafa leeknisfreedilegt eftirlit med sjuklingnum i allt ad nokkrar vikur med
tilliti til teikna eda einkenna um altekt vodvamattleysi eda vodvaldmun, sem geeti verid stadbundin
eda fjarri stungustad, og getur falid i sér lokbrd, tvisyni, kyngingartregdu, tormeeli, Utbreiddan
slappleika eda 6ndunarbilun.

ihuga skal frekara laeknismat hja pessum sjuklingum og hefja strax videigandi leeknismedferd, sem
getur falid i sér innldgn & sjukrahus.

Ef Iyfid hefur ahrif & vddva i munnkoki og vélinda getur asvelging att sér stad sem getur leitt til
lungnabdlgu vegna &svelgingar. Ef éndunarferavodvarnir lamast eda veikjast naegilega getur verid
naudsynlegt ad beita barkapraedingu og veita dndunaradstod par til bati & sér stad. Studningsmedferd
geeti falio i sér porf & barkaraufun og/eda langvarandi notkun & éndunarvél, auk annarrar almennrar
studningsmedferdar.

Leidbeiningar um 6rugga férgun & notudum hettuglésum, sprautum og blnadi

Farga skal 6llum hettuglosum (p.m.t. dtrunnum hettuglésum), sprautum og/eda efnum sem notud eru i
beinni snertingu vid virka efnid sem heilbrigdispjonustutrgangi. I peim tilvikum pegar 6skad er eftir
ad eiturefnid sé gert ovirkt (t.d. ef pad hellist nidur) er meelt med pvi ad nota natriumhypoklorit
(NaClO) ekki minna en 0,7% ad styrkleika eda bleikiefnalausn til heimilisnota ekki minna en 10% v/v
i 10 minatur adur en pvi er fargad sem heilbrigdispjénustutrgangi.

Tilmeeli ef slys verdur vid medhdndlun & botulineitri

Ef slys verdur vid medhondlun lyfsins, hvort sem um er ad reeda duftform pess eda blandada lausn,

skal tafarlaust gripa til peirra 6ryggisradstafana sem lyst er hér & eftir.

o purrka verdur upp allt sem hellist nidur: annadhvort med isogandi efni sem bleytt hefur verid i
natriumhypokléritlausn ef um er ad reeda duftid, eda med purru isogandi efni ef um er ad reda
blandad Iyf.

o prifa skal mengad yfirbord med isogandi efni bleyttu i natriumhypokléritlausn og purrka pad
sidan.

o Ef hettuglas brotnar skal halda &fram eins og fram kemur hér ad ofan, taka glerbrotin varlega
upp, fordast ad skera i hidina og purrka lyfid upp.
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Ef lausnin slettist & hud skal pvo hana med natriumhypokléritlausn og skola sidan vandlega med
miklu af vatni.

Ef lyfid berst i augun skal skola pau med miklu af vatni eda skolvokva fyrir augu.

Ef slys verdur vid gjof (skurdur eda stunga) skal fara eftir leidbeiningum hér ad ofan og gripa til
videigandi leeknismedferdar eftir pvi hve miklum skammti var dalt inn.
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