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vSTm zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par o zalu droSumu. Veselibas apripes specialisti tiek ltigti zinot par jebkadam
iespgjamam nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1.  ZALUNOSAUKUMS

Boey 1400 vienibas pulveris injekciju §kiduma pagatavoSanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs flakons satur 1400 vienibas trenibotulintoksina E (trenibotulinumtoxinum E), kas razots
Clostridium botulinum $tinas.

P&c izskidinaSanas katrs 0,1 ml atskaidita skiduma satur 140 vienibas trenibotulintoksina E.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Pulveris injekciju skiduma pagatavosanai (pulveris injekcijam).

Balts vai gandriz balts pulveris, kas var izskatities arT ka sadrupis disks.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Boey ir indicgts, lai Tslaicigi uzlabotu vidgji dzilu un dzilu grumbu starp uzacim, kas redzamas,
maksimali saraucot uzacis (virsdegunes grumbas), izskatu, ja sejas grumbu dzilums batiski
psihologiski ietekmé pieaugusus pacientus (skatit 5.1. apakSpunktu).

4.2. Devas un lietoSanas veids

Boey drikst ievadit tikai arsti, kam ir atbilstosa kvalifikacija un pieredze virsdegunes grumbu
arst€Sana, ka arT nepieciesama aprikojuma lietoSana.

Devas
Ta ka Boey iedarbojas atri un tam ir 1ss darbibas ilgums, Boey jalieto atseviskos gadijumos.

So zalu iedarbiba ir izteikta vienibas. Sis vienibas nav savstarpgji aizvietojamas ar vienibam, ko
izmanto, lai aprakstttu citu botulina tokstna produktu iedarbibu.

Atkartota arstéSana ar Boey biezak neka ik pec 6 ned€lam nav izvertéta, un par to jalem;j arstam.

Boey drosums un efektivitate pec vairak ka 3 secigam injekcijam ilgak ka p&c 18 ned€lam nav
novertets.

Botulina toksina A ievadiSana atrak ka 30 dienas p&c Boey nav izvertéta (skatit 5.1. apakSpunktu).



Ipasas populacijas

Gados vecaki pacienti
Ipasa devas pielagosana gados vecakiem cilvékiem nav nepiecieSama.

Pediatriskd populacija
Boey drosums un efektivitate, lietojot beérniem vecuma no 0 Iidz 18 gadiem, nav pieradita. Dati nav

pieejami.

LietoSanas veids

Intramuskularai lietoSanai.

Ieteikumus par zalu $kidinaSanu un sagatavoSanu pirms ievadiSanas, ricibu ar flakoniem un to
iznicinaSanu skatit 6.6. apakSpunkta.

Noradijumi par sagatavosanu un skidinasanu

Pirms intramuskularas injekcijas virsdegunes grumbam katru Boey flakonu izskidiniet 1 ml 0,9 mg/ml
(0,9%) natrija hlorida $kiduma injekcijam, lai iegitu $kidumu ar koncentraciju 140 vienibas/0,1 ml un
kopgjo arstéSanas devu 700 vienibas/0,5 ml.

levadisana

..........

saraucgjmuskuli (m. corrugator) un 1 injekciju lepnibas muskuli (m. procerus) - kopé&ja deva
700 vienibas (skattt 1. attelu).

Lai samazinatu ptozes komplikacijas, javeic talak noraditas darbibas:

o jaizvairas veikt injekcijas blakus augsgja plakstina c€lajmuskulim (m. levator palpebrae
superioris), pasi pacientiem ar lielaku uzacu nolaidéjmuskulu kompleksu (brow depressor

complexes);

o javeic lateralas injekcijas sarauc&muskuli (m. corrugator) vismaz 1 cm virs augsgjas orbitas
kaula malas;

o japarliecinas, ka injic@tais tilpums/deva ir preciza.

1. attéls. Virsdegunes grumbu injekciju vietas

Pirms atkartotas Boey injekcijas veselibas apriipes specialistiem japarliecinas, ka pacienta virsdegunes
grumbas, kas redzamas, maksimali saraucot uzacis, ir vidgji dzilas vai dzilas, un jaapstiprina, ka nav
zinamu Boey blakusparadibu.

4.3. Kontrindikacijas

o Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu, jebkuru botulina toksina preparatu vai jebkuru no
6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.



o Generalizeti muskulu darbibas traucgjumi (pieméram, miasténija (myasthenia gravis), Itona-
Lamberta sindroms).
o Infekcija vai iekaisums paredzamaja(-s) injekcijas vieta(-s).

4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Boey lietoSana vienlaicigi ar citu botulina toksinu nav pétita un biitu jaaizliedz (skatit
4.5. apakSpunktu).

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

Paaugstinatas jutibas reakcijas

Loti reti pec botulina toksina injekcijas var rasties anafilaktiska reakcija. Tadg] jabiit pieejamam
epinefrinam (adrenalinam) vai citiem antianafilaktiskiem lidzekliem.

Toksinu iedarbibas attala izplatiSanas

Dazos gadijumos botulina toksina iedarbibu var noveérot arpus injekcijas vietas. Simptomi, kas atbilst
botulina toksina darbibas mehanismam, var bt muskulu vajums, riSanas un runas traucgjumi,
aspiracijas pneimonija, apgritinata elposana un elposanas nomakums. So zalu injekcija nav ieteicama
pacientiem ar disfagiju un aspiraciju anamngezg.

P&c citu botulina toksinu saturo$u zalu injekcijas ir zinots par jatrogéna botulisma gadijumiem.
Pacientiem un apripétajiem jaiesaka nekavgjoties versties pec mediciniskas palidzibas, ja rodas
jebkadas pazimes vai simptomi, kas atbilst botulina toksina attalai izplatibai, vai ja rodas riSanas, runas
vai elposSanas traucgjumi (skatit 4.9. apakSpunktu).

Pamatslimiba vai reakcijas injekcijas vieta

Pirms Boey ievadisanas ir jaizprot anatomija un jebkadas anatomiskas izmainas iepriek$gju kirurgisku
manipulaciju del.

Jaievero piesardziba, lietojot Boey, ja paredzamajas injekcijas vietas ir ptoze, vai ja ir parmerigs
vajums vai atrofija mérka muskuli. Muskulu atrofija ir sagaidama pé&c atkartotas botulina terapijas, jo
ta izraisa arst€to muskulu §laugano paralizi.

Ar botulina tokstna injekcijam tiek saistitas lokaliz&tas sapes, iekaisums, parest€zija, hipoestezija,
jutigums, pietikums/tiiska, erit€ma, lokalizéta infekcija, asinosana, zilumi, karstums un/vai
saciet€jums. Ar adatu saistitas sapes un/vai trauksme var izraisit vazovagalas atbildes reakcijas, tostarp
parejosu simptomatisku hipotensiju un sinkopi.

Jarlipgjas, lai injicgjot $Ts zales virsdegunes muskulos, tas netiktu injic€tas asinsvada.

Jaievero piesardziba, ja pec iepriek$€jam botulina toksina injekcijam ir bijusas komplikacijas.

Atkartota ievadiSana

Veicot trenibotulintoksta E injekcijas atkartoti var palielinaties ar injekcijas procediiru saistito
blakusparadibu risks.




Neiromuskulari traucéjumi ka pamatslimiba

Jaievero piesardziba, lietojot Boey pacientiem ar amiotrofo lateralo sklerozi vai periferiem
neiromuskulariem traucgjumiem. Pacientiem ar neiromuskulariem impulsu parvades trauc€jumiem (tai
skaita injekcijas bridi neatpazitiem) var biit paaugstinats kliniski nozimigu sist€misku blakusparadibu,
tostarp smagas disfagijas un elpoSanas sist€mas traucgjumu, risks.

Oftalmologiskas nevélamas blakusparadibas pacientiem, kuri arstéti ar citam botulina toksinu
saturo$am zalem

Zinots par samazinatu mirkskinasanu injekcijas del, lietojot citus botulia toksinus, kas var izraistt
sausas acs sindromu, skarot radzeni, izraisot pastavigus epitélija defektus un ¢iilu veidoSanos radzené,
ipasi pacientiem ar VII kraniala nerva traucgjumiem. Jebkuri epitélija defekti intensivi jaarsté. Var but
nepiecieSami aizsargajosi pilieni, ziede, terapeitiskas mikstas kontaktlécas vai acs aizverSana ar
plaksteri vai citiem lidzekliem.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

=

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra flakona, - biitiba tas ir “natriju nesaturogas”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Oficiali zalu mijiedarbibas p&tijumi ar Boey nav veikti.

Citas botulina neirotoksinu saturoSas zales

Dazadu botulina neirotoksina serotipu vienlaicigas ievadiSanas ietekme nav zinama. Cita botulina
toksina ievadiSana pirms ieprieks ievadita botulina toksina iedarbibas beigam var saasinat
neiromuskularo vajumu.

Miorelaksanti

Lietojot miorelaksantu pirms vai péc botulina toksinu, tai skaita Boey, ievadiSanas, var pastiprinaties
parmerigs vajums.

Aminoglikozidi un citi lidzekli, kas traucé neiromuskularo parvadi

Boey iedarbibu var pastiprinat aminoglikozidu antibiotikas vai citas zales, kas kav€ neiromuskularo
parvadi (pieméram, neiromuskulari blokatori).

Antiholinergiskas zales

Antiholinergisko lidzeklu lietoSana péc Boey ievadiSanas var pastiprinat sistémisko antiholinergisko
iedarbibu.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kruti
Griitnieciba

Dati par trenibotulitoksina E lietoSanu gritniecem ir ierobezoti. Reproduktivas toksicitates petijumi
dzivniekiem nav pietiekami (skatit 5.3. apakSpunktu).

Boey nav ieteicams lietot griitniecibas laika un sievietém reproduktiva vecuma, neizmantojot
kontracepcijas Iidzek]us.



BaroSana ar kraiti

Nav zinams, vai Boey izdalas cilveka piena. Nevar izsleégt risku jaundzimusajiem/zidainiem.

Boey nav ieteicams, barojot bérnu ar krati.

Fertilitate

Nav datu par trenibotulintoksina E ietekmi uz dzivnieku vai C'il.Vél?u fertilitati. Tacu ir pieradits, ka A
farmakologisku iedarbibu.

4.7. Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Boey maz ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Pastav plakstina ptozes un
redzes traucgjumu risks, kas var ietekmét transportlidzekla vadi§anu un mehanismu apkalposanu.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Drosuma profila kopsavilkums

Nevélamas blakusparadibas bija acu plakstinu ptoze, uzacu ptoze un Mefistofela zZime (uzacu laterala
gala paaugstinasanas). Par §Tm reakcijam zinots attiecigi 0,17%, 0,13% un 0,04% personu, kuras
sanéma 700 vienibas Boey.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Nevélamo blakusparadibu biezums ir definéts $adi: loti biezi (> 1/10); biezi (> 1/100, < 1/10); retak
(>1/1000, < 1/100); reti (> 1/10 000, < 1/1000); loti reti (< 1/10 000).

1. tabula. Nevélamas blakusparadibas
Organu sistemu klasifikacija Nevelama Biezums
blakusparadiba
Acu bojajumi Plakstina ptoze Retak
Adas un zemadas audu bojajumi Uzacs ptoze Retak
Skeleta, muskulu un saistaudu sistémas | Mefistofela pazime (uzacu | Reti
bojajumi laterala gala
paaugstinasanas)

ZinoS$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lagti zinot par
jebkadam iespg&jamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinosanas sist€émas kontaktinformaciju.

4,9. Pardozeésana

Pardozgsanas simptomi var nebiit redzami uzreiz péc injekcijas. Parak liclas devas var izraisit lokalu
vai attalu, generaliz&tu un dzilu neiromuskularu paralizi.

Ja tiek veikta nejausa injekcija vai iekskiga noriSana, vai ir aizdomas par tokstna pardozéSanu vai
attalu izplatiSanos, mediciniski noverojiet pacientu vairakas ned€las, lai konstatétu progresgjosas
sistémiska muskulu vajuma vai muskulu paralizes pazimes vai simptomus, kas var bt lokali injekcijas
vieta vai talu no tas, un var ietvert ptozi, diplopiju, disfagiju, dizartriju, generaliz€tu vajumu vai


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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elposanas mazsp&ju. Apsveriet $os pacientus turpmakai mediciniskai izmekle$anai un nekavejoties
uzsaciet atbilstoSu arsteésanu, kas var ietvert hospitalizaciju.

Ja ir skarta rikles un baribas vada muskulatiira, var rasties aspiracija, kas var izraisit aspiracijas
pneimoniju. Ja iestajas elpoSanas muskulu paralize vai pietiekami izteikts vajums, var bt
nepiecieSama intubacija un maksliga ventilacija [idz simptomi izziid. Papildus citai vispargjai
atbalstoSai apriipei, uzturosa apriipe var ietvert nepiecieSamibu p&c traheostomijas un/vai ilgstosas
mehaniskas ventilacijas.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: muskulu relaksanti, citi perifériskas darbibas miorelaksanti, ATK kods:
Vel nav pieskirts

Darbibas mehanisms

Trenibotulintoksins E iedarbojas, blokgjot neiromuskularo parvadi. Pec intramuskularas injekcijas,
toksins strauji saistas ar Ipasiem receptoriem uz $iinu virsmas motoro nervu galos. P&c saistiSanas
toksins receptoru medi&tas endocitozes cela un ar proteolitisko vieglo keézu starpniecibu tiek
transportéts caur $tinas plazmas membranu un atbrivots citosola, kur tas iedarbojas skelot SNAP-25,
presinaptisko proteinu, kas ir nepiecieSams nervu galos esoso sinaptisko vezikulu veiksmigai
piesaistei, vezikulu sapltiSanai ar §iinu membranu un sekojosai acetilholina transmiteru izdalei.
Partraucot SNAP-25 darbibu, toksins kavé acetilholina izdaliSanos no nervu galiem, izraisot dalgju
kimisku denervaciju un lokalu muskulu aktivitates samazinasanos.

Boey kliniska iedarbiba sak izpausties 8 Stundas p&c injekcijas un ir maksimala aptuveni 7. diena péc
injekcijas. ST iedarbiba parasti ziid 2—3 ned€lu laika, kad atjaunojas primarie nervu gali.

Tika veikts 1. fazes dubultmaskeéts petijums, secigi ievadot 700 vienibas Boey vai placebo 1. diena,
kam sekoja 20 Allergan vienibas botulina toksina A (vienibas ir specifiskas §im toksinam) 30. diena
kopuma 90 personam ar vidgji un smagi izteiktam virsdegunes grumbam. Farmakodinamiska
iedarbiba, kas novertéta, izmantojot sejas grumbu skalu (Facial Wrinkle Scale - FWS)), bija lidziga
arst€Sanas grupas neatkarigi no ta, vai pétama persona sakotng&ji sanéma Boey vai placebo.

Imunogenitate

Piecos virsdegunes grumbu p&tijumos 2104 p&tamo personu, kas tika arstétas ar Boey, paraugos tika
analiz€ta antivielu veidoSanas. No ar Boey arstétajam p&tamajam personam, kuras sanéma vienreizgju
vai atkartotu terapiju (Iidz trim kursiem), vienai personai (< 0,1%) izveidojas antivielas ar saistiSanas
speju. ST petama persona sanéma tris Boey arsté$anas kursus pa 700 vienibam ar 6 nedélu intervalu, un
neitraliz&jo§as antivielas netika atrastas. Sai p&tamajai personai netika novérota krusteniska reakcija
pret A tipa botulina tokstnu. Visos p&tijumos nevienai personai (0%) neizveidojas neitraliz&josas
antivielas. Kopuma antivielas pret zalem (ADA) tika konstatetas loti reti. Nav pieradijumu par ADA
ietekmi uz droSumu vai efektivitati, un krusteniskas reakcijas risks pret A tipa botulina tokstnu ir
zems; tomer dati joprojam ir ierobezoti.

Kliniska efektivitate un droSums

Kopuma 725 pieaugusie ar vidgji lidz smagi izteiktam virsdegunes grumbam, ko radijusi
sarauc€jmuskula (m. corrugator) un/vai lepnibas muskula (m. procerus) aktivitate, kuru virsdegunes
grumbam bija psihologiska ietekme uz §Tm personam, tika ieklauti divos randomiz&tos, daudzcentru,
dubultmask&tos, placebo kontrolétos petijumos ar identisku struktiiru (N=498, petijums M21-500;
N=227, petijums M21-508). Picaugusie tika ieklauti 1. diena (0. stunda). P&tamas personas bija



piemgrotas arsté$anai ar Boey pétijuma 43. dienas vizitg, ja tika izpilditi atkartotas arstéSanas kriteriji,
tai skaita vidgji [idz smagi izteiktas grumbas, kas redzamas, maksimali saraucot pieri.

Sajos divos pétTjumos lielaka dala pacientu bija sievietes. Tika ieklautas visu rasu (baltas, melnas,
Azijas un citas) un etniskas piederibas (spanu un ne-spanu) personas. P&tamas personas bija vecuma
no 20 Iidz 81 gadiem, vidgjais vecums bija 46 gadi.

Primarais instruments efektivitates izveértéSanai (virsdegunes grumbu dzilums maksimali saraucot
pieri), bija 4 punktu sejas grumbu skala (FWS) (0 = nav, 1 = seklas, 2 = vidgjas, 3 = dzilas), ko
izmantoja gan petnieks, gan petama persona. P&tnieka un p&tamas personas novertgjumi tika veikti
neatkarigi.

Papildus primarais efektivitates raditajs (arsteSanas atbildes reakcijas raditajs) tika definéts ka to
pacientu procentualais Tpatsvars, kas sasniedza > 2 pakapju virsdegunes grumbu dziluma uzlabojumu
péc FWS, maksimali saraucot pieri, 7. diena salidzinajuma ar sakuma stavokli atseviski atbilstosi
pétnieka un p&tamo personu novert§jumam.

Abos kopgjas primaras efektivitates raditajos Boey grupa tika noveroti statistiski nozimigi uzlabojumi
salidzinajuma ar placebo grupu gan pétijuma M21-500, gan M21-508, tai skaita visiem
randomizgtajiem pacientiem ar sakotn&jo FLO-11 pec Kopgjas izmainu skalas < 50. Rezultati sniegti
zemak (2. tabula).

2. tabula. Papildus primarie efektivitates mérka kriteriji. Petnieka un petamo personu
novertéjums par virsdegunes grumbu dziluma pakapi maksimali saraucot pieri
— atbildes reakcijas raditajs (% petamo personu, kas sasniedza >2 pakapju
uzlabojumu salidzinajuma ar sakuma stavokli 7. diena)

Pétijums M21-500 Pétijums M21-508
Boey Boey Placebo
700 vienibas Placebo 700 vienibas n (%)
n (%) n (%) n (%) 95% TI
95% TI 95% TI 95% TI
ITT populacija ar
sakuma stavokla
FLO-11 Kopgjo
izmainu raditaju
<50 (N=368) (N=130) (N=164) (N=63)
*
Pétnieka 265 (72,1%)* 1 (0,8%) 121(6((; %&‘)’/o) ?0(8((2)
novertejums (67,5%, 76,7%) (0,0%, 4,2%) 80 ’4%)’ 5 '7%)’
*
P&tamas personas 224 (61,0%)* 1 (0,8%) 11]&6(8 77’3:/0) (20(%({/00)
novertgjums (55,9%, 66,0%) (0,0%, 4,2%) 75 ,O%)’ 5 ’7%)

*p < 0,0001 (Boey salidzinajuma ar placebo), ITT (intent to treat) — arstét paredzéta populacija

To pacientu procentualais Tpatsvars, kuri laika gaita sasniedza >2 pakapju uzlabojumu salidzinajuma ar
sakuma stavokli, ir paradits 2. attela. Virsdegunes grumbu izskata uzlaboSanas sakas dazu stundu laika
péc injekcijas. Maksimala iedarbiba tika novérota 7. diena, un atbildes reakcijas ilgums pec Boey
injekcijas bija 2 Iidz 3 nedglas.



2. attels. >2 pakapju uzlabojums salidzinajuma ar sakotnéjo stavokli pec FWS saskana ar
petamas personas un petnieka noverteéjumu par virsdegunes grumbu dzilumu
maksimali saraucot pieri laika gaita (dubultmaskéta faze) (pétijjumi M21-500 un

M21-508)
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1. diena (0. stunda)
2. diena (24. stunda)

Pétijuma etaps
° FWS = sejas grumbu skala

Pé&ttjumos M21-500 un M21-508 lielaka dala personu (724/725) bija jaunakas par 80 gadiem. Sis
vecuma grupas petamajam personam atbildes reakcijas raditajs péc petnieka vertgjuma bija 72,7%
(386/531) Boey grupa un 0,5% (1/193) placebo grupa.

Pétijumos M21-500 un M21-508, izmantojot sekundaros efektivitates raditajus vért&ja psihologisko
ietekmi, >1 pakapes virsdegunes grumbu dziluma uzlabojumu, vispargjo apmierinatibu ar arstésanu un
apmierinatibu ar dabisku izskatu. 11 punktu sejas grumbu rezultatu (FLO-11) anketa verte ar izskatu
saistito psihologisko ietekmi virsdegunes grumbu dgl, tai skaita, cik liela méra pétamas personas
uztrauca virsdegunes grumbas, vecaks izskats neka p&tamas personas veletos izskatities,
nepievilciguma sajuta, vecaks izskats par faktisko vecumu, mazak pievilcigs izskats, personas, kas nav
labi atpitusies, izskats, ne-gludas adas izskats, noguris izskats, uztraukts izskats, dusmigs izskats un
laba sajiita par sejas izskatu.

Izmantojot FLO-11 kop€&jo punktu skaitu, 66,6% p&tamo personu pétijuma M21-500 un 61,9% pétamo
personu pétijuma M21-508 zinoja par ar izskatu saistitas psihologiskas ietekmes uzlabojumu, lietojot
Boey, salidzinot ar placebo (attiecigi 8,5% un 7,9%), 7. diena, ko noveértgja ka > 20 punktu izmainas
saltdzinajuma ar sakotng&jo stavokli (p < 0,0001 abos p&tijumos).

Izmantojot Apmierinatibas ar sejas grumbu izskatu anketu (Facial Lines Satisfaction Questionnaire -
FLSQ), vispargjo apmierinatibu ar arstéSanas efektivitati (5. pozicija), vairak pétamo personu
petijumos M21-500 un M21-508, attiecigi 58,7% un 68,5%, zinoja, ka 24 stundas p&c terapijas bija



parsvard apmierindtas Vai loti apmierindtas ar arstéSanu ar Boey, salidzinot ar placebo (attiecigi
16,2% un 9,9%) (p < 0,0001 abos p&tijumos).

Izmantojot apmierinatibas anketu par dabiska izskata panakSanu (FLSQ 4. pozicija), vairak p&tamo
personu pétijumos M21-500 un M21-508, attiecigi 77,7% un 86,0%, zinoja, ka 7. diena bija parsvara
apmierindtas Vai [oti apmierinatas ar arstésanu ar Boey, salidzinot ar placebo (attiecigi 7,7% un 7,9%)
(p <0,0001 abos pétijumos).

Boey ar1 samazingja virsdegunes grumbu dzilumu miera stavokli. P&tfjumos M21-500 un M21-508
53,0% un 49,4% bija vidgjas lidz dzilas Itnijas virsdegunes grumbas miera stavokli sakuma stavokli,
ko attiecigi novertgja petama persona un pétnieks. 64,6% un 63,2% ar Boey arsteto p&tamo personu
7. diena bija atbildes reakcija miera stavokli - neesoSas vai seklas grumbas, salidzinot ar 8,1% un
10,0% ar placebo arstéto pacientu, ko novertgja attiecigi petama persona un pé&tnieks.

Atbildes reakcijas raditajs virsdegunes grumbu uzlabojumam bija [idzigs visos arst€Sanas ciklos.
Pacientiem, kas vecaki par 65 gadiem, ir pieejami ierobezoti Boey 3. fazes kliniskie dati. Tikai 7%
(38/532) dalibnieku bija >65 gadus veci, un $aja populacija arstéSanas atbildes raditaji 7. diena bija
zemaki (58% péc petnieka vert€juma un 37% pec pacienta vertejuma).

5.2.  Farmakokinégtiskas Tpasibas

Aktivas vielas visparéjs raksturojums

Izmantojot Sobrid picejamas analitiskas tehnologijas, nav iesp&jams noteikt trenibotulintoksinu E
periférajas asinis péc intramuskularas injekcijas ieteicamaja deva.

5.3.  Prekliiskie dati par droSumu

P&tfjumi ar dzivniekiem, lai noveértétu kancerogen&zi un mutagenézi, nav veikti. Nekliniskie
toksikologijas dati, pamatojoties uz akiitiem un hroniskiem pétijjumiem, neliecina par specifisku risku
cilvekiem. P&tfjumos pelém, ievadot suprakliniskas devas, tika novérota elpoSanas tilpuma
samazinaSanas un minttes tilpuma palielinasanas. Boey netika veikti standarta attistibas un
reproduktivas toksicitates petjumi.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Trehalozes dihidrats

Poloksamers 188

L-metionins

L-histidins

L-histidina hidrohlorida monohidrats

Natrija hlorids

6.2. Nesaderiba

Saderibas péttjumu trukuma dél $is zales nedrikst sajaukt (lietot maistjuma) ar citam zaleém.

6.3. Uzglabasanas laiks

Neatverts flakons

3 gadi.
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Sagatavots Skidums

Kimiska un fizikala stabilitate lietoSanas laika ir pieradita 24 stundas 2 °C — 8 °C temperatiira.
No mikrobiologiska viedokla zales jaizlieto nekavgjoties.

Ja zales netiek izlietotas nekavejoties, uzglabaSanas laiks un apstakli pirms lietoSanas ir lietotaja
atbildiba, un tas parasti nedrikst bit ilgaks par 24 stundam 2 °C — 8 °C temperatiira.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).

Uzglabat flakonu originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Uzglabasanas nosacijumus p&c zalu sagatavosSanas skatit 6.3. apaksSpunkta.

6.5. lepakojuma veids un saturs

| klases stikla flakons ar aizbazni (hlorbutilgumija) un vienreiz atveramu vacinu (aluminijs).
Katra iepakojuma ir viens flakons.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikoSanos

Procediira, kas jaievéro Skidinot zales

Skidiniet Boey tikai sterila 0,9% natrija hlorida $kiduma injekcijam bez konservantiem. Slirce
ievelciet atbilstoSu daudzumu $kidinataja (skatit 3. tabulu).

3. tabula. AtSkaidiSanas tabula

Pievienots §kidinatajs Iegiita deva
(9 mg/ml (0,9%0) (vienibas uz 0,1 ml)
natrija hlorida
Skidums injekcijam)
1ml 140

Laujiet vakuumam ievilkt natrija hlorida $kidumu no §lirces flakona, tam 1&ni un viegli pilot pa
flakona sieninu. [zmetiet flakonu, ja ir vakuuma zuduma pazimes (. i., ja péc adatas ievietoSanas
skidinatajs netiek ievilkts flakona). IzSkidinats Boey ir dzidrs, bezkrasains vai viegli iedzeltens

Neinjicgjiet izskidinato Boey, ja ir redzamas dalinas.

Stis zales ir paredzgtas tikai vienreizgjai lietoSanai, un neizlietotais Skidums ir jaiznicina.

Slirces satura injicéSanas procediira

Lai panaktu 0,5 ml tilpuma ievadisanu, $lirce jaievelk pietickams daudzums izskidinata skiduma, lai

kompensgtu tilpuma zudumu gaisa burbulu izvadiSanas un gaisa izvadiSanas no §lirces/adatas del.

o Ievelciet vairak neka 0,5 ml atSkaidita Skiduma sterila $lirc€ un izvadiet gaisa burbulus.

o Nonemiet adatu, ar kuru tika ievilktas zales. Pievienojiet atbilstoSa izméra adatu injekcijai un
izvadiet no adatas gaisu.

Procediira, kas jaievero, lai dro$i iznicinatu flakonus, Slirces un izmantotos materialus

Visi flakoni (ieskaitot flakonus, kuriem beidzies deriguma termins), §lirces vai materiali, kas ir tie$a
saskar€ ar aktivo vielu, jaiznicina ka medictniski atkritumi. Gadijumos (piemeram, iz§]lakstiSanas), kad
ir nepiecie$ama toksina deaktivacija, pirms zalu ka medicinisku atkritumu iznicinasanas ir ieteicams
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izmantot ne mazak ka 0,7% natrija hipohlorita (NaClO) vai sadzives balinataja Skidumu (ne mazak ka
10% tilpuma/tilpuma), laujot tiem iedarboties 10 miniites.

Ieteikumi nelaimes gadijuma, rikojoties ar botulina toksinu

Ja zalu lietoSanas laika rodas nelaimes gadijums, neatkarigi no ta, vai zales ir pulvera vai izSkidinata
veida, nekavgjoties jauzsak piemeroti pasakumi, kas aprakstiti turpmak.

o Jebkura nopliide ir jasaslauka: ar absorbgjoSu materialu, kas samercets natrija hipohlorita
Skiduma, ja zales ir pulvera forma, vai ar sausu absorb&josu materialu atskaiditu zalu gadijuma.

o Piesarnotas virsmas janotira ar absorb&josu materialu, kas piesticinats ar natrija hipohlorita
Skidumu, un tad janozave.

° Ja flakons ir saplisis, rikojieties, ka noradits ieprieks, uzmanigi savaciet stikla lauskas,
izvairoties no adas sagrieSanas, un savaciet zales.

o Ja zales iz8lakstijusas uz adas, nomazgajiet ar natrija hipohlorita $kidumu un p&c tam riipigi
noskalojiet ar lielu daudzumu tdens.

o Ja zales iz§lakstijusas acTs, riipigi izskalojiet ar lielu daudzumu tidens vai ar acu skaloSanas
Skidumu.

o Ja esat savainojies (iegriezis, iediiris sev), rikojieties ka min&ts ieprieks un veiciet atbilstosus

medicniskus pasakumus atbilsto$i injicetai devai.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
AbbVie Limited

70 Sir John Rogerson’s Quay

Dublin 2

Irija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/26/2044/001

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums:

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietné
https://www.ema.europa.eu
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CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN
EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAISANU

Biologiski aktivas vielas razotaja nosaukums un adrese

Allergan Sales, LLC

2525 Dupont Drive

Irvine, California 92612
Amerikas Savienotas Valstis

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

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

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apakSpunkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zilu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

Registracijas apliecibas ipasniekam jaiesniedz So zalu pirmais periodiski atjaunojamais droSuma
zinojums 6 ménesu laika péc registracijas apliecibas pieskirSanas.

D. NOSACjJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasnickam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

o p&c Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var biitiski ietekmét ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas gadijuma.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Boey 1400 vienibas pulveris injekciju §kiduma pagatavoSanai
Trenibotulinumtoxinum E

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Viens flakons satur 1400 vienibas trenibotulintoksina E.

vvvvvv

Vienibas nav savstarpgji aizvietojamas ar citu botulina toksinu saturosu zalu vienibam.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: trehalozes dihidrats, poloksamérs 188, L-metionins, L-histidins, L-histidina hidrohlorida
monohidrats, natrija hlorids
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris injekciju Skiduma pagatavosanai

1 flakons

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Intramuskularai lietosanai péc skiduma sagatavosSanas.
Tikai vienreiz€jai lietoSanai.

Pirms lietoSanas izlasiet lietosanas instrukciju.

Atvert Seit

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

AbbVie Limited

70 Sir John Rogerson’s Quay
Dublin 2

Irija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/26/2044/001

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Boey 1400 vienibas pulveris injekcijam
Trenibotulinumtoxinum E
1.m. pec Skiduma sagatavosanas

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1400 vienibas

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Boey 1400 vienibas pulveris injekciju Skiduma pagatavoSanai
Trenibotulinumtoxinum E

vgim zalém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificet jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jus varat palidzet, zinojot par jebkadam novérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat

Kas ir Boey un kadam noltkam to lieto
Kas Jums jazina pirms Boey lietoSanas
Ka lietot Boey

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Boey

Iepakojuma saturs un cita informacija

Sk~ wdE

1. Kas ir Boey un kadam noliikam to lieto
Boey satur aktivo vielu trenibotulintoksu E.

Tas pieder zalu grupai, kas darbojas ka muskulu relaksanti. Tas uz laiku novér§ muskulu kustibas
injekcijas vietas tuvuma.

Boey lieto, lai Tslaicigi uzlabotu grumbu starp uzacim, kas redzamas maksimali saraucot pieri
(virsdegunes grumbas), izskatu pieaugusajiem, ja sejas grumbu dzilumam ir batiska psihologiska
ietekme.

2. Kas Jums jazina pirms Boey lietoSanas

Jums nedrikst ievadit Boey:

o ja Jums ir alergija pret trenibotulintoksinu vai kadu citu (6 . punkta min&to) $o zalu sastavdalu;

o ja Jums ir ilgstosas slimibas, kas ietekm& muskulus, pieméram, miasténija (myasthenia gravis)
vai Itona-Lamberta sindroms;

o ja Jums ir apsartums vai pietikums (iekaisums), vai infekcija vieta, kur planots veikt injekciju.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Arsts nedrikst Jums ievadit Boey vienlaikus ar citu botulina toksinu. So zalu vienlaiciga lieto§ana nav
petita.

Pirms Boey lictoSanas konsultgjieties ar arstu, ja:

o Jums agrak jebkuras botulina toksinu saturoSas zales ir izraisijusas blakusparadibas;
Jums ir bijusi sejas operacija vai sejas ievainojums;

drizuma planojat veikt sejas operaciju;

Jums ir apsartums vai pietikums (iekaisums) planotaja injekcijas vieta;

muskuli, kuros tiks veikta injekcija, ir vaji;
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Jums ir viena vai abu plakstinu noslidgjums (ptoze);

Jums ir noteiktas slimibas, kas ietekm& nervu sist€ému (piemeéram, amiotrofa laterala skleroze
vai motora neiropatija);

Jums ir bijusas riSanas griitibas (disfagija);

Jums anamn&zg ir nevélama partikas vai skidruma nokl@isana elpcelos (aspiracija).

Reakcijas injekcijas vieta: pec Boey lietoSanas var rasties reakcijas injekcijas vieta, tai skaita:

sapes/diskomforts;

pavajinata taustes sajiita, sapes vai karstuma un aukstuma sajiita;
nejutigums, tirpSana, durstiSanas sajiita;
pietikums/iekaisums;

infekcija;

apsartums;

zilums;

asino$ana;

nieze;

siltums;

saciet€jums vieta, kur tika iedurta adata.

Jo vairak reizu Jums tiek veikta arst€Sana, jo vairak palielinas risks, ka Jums radisies kads no ieprieks
mingtajiem simptomiem.

Péc Boey lietoSanas pastastiet arstam, ja Jums ir kads no Siem simptomiem:

Alergiska reakcija: alergiska reakcija ir JGsu organisma reakcija uz zalém. Ta var izraisit tadus
simptomus ka natrene, izsitumi vai drudzis. Nekavéjoties sazinieties ar arstu, ja Jums ir kads
no talak min&tajiem simptomiem, jo tie var liecinat par smagu alergisku reakciju.

. Apgriitinata elposana, ri8ana vai runasana

. Pietikums, ieskaitot sejas vai rikles pietakumu
= Seksana ( svilpjosa skana elpojot)

= Reibonis vai apreibums

= Elpas trikums

Toksinu iedarbibas attala izplatiSanas: dazreiz botulina toksina iedarbiba var izplatities attalu
no injekcijas vietas uz citam kermena dalam. Nekavégjoties sazinieties ar arstu, ja Jums ir kads
no talak minétajiem simptomiem.

. Muskulu vajums
. Apgriitinata elposana, riSana vai runasana
. Nevelama partikas vai Skidruma nokl@isana elpcelos

Samazinata mirksSkinaSana viena vai abas acis, kas var izraisit sausumu un acs areja slana
bojajumu.

Bérni un pusaudzi
Boey nav ieteicams lietot pacientiem, kas jaunaki par 18 gadiem.

Citas zales un Boey
Pastastiet arstam par visam zalém, kuras lietojat, p&dgja laika esat lietojis vai varetu lietot, tai skaita

par:

citam zalém, kas satur botulina toksinu;

miorelaksantiem (zales, kas mazina muskulu saspringumu);

aminoglikozidu grupas antibiotikam (zales infekciju arsté$anai) vai citam zalém, kas var
ietekmét nervu un muskulu “komunikaciju”;

antiholinergiskiem lidzekliem (zales, kas samazina muskulu speku).

Pirms jebkuru jaunu zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.
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Griitnieciba un barosana ar kriiti
Nav ieteicams lietot Boey, ja esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti.

Pirms arstésanas informgjiet arstu, ja esat griitniece, planojat gritniecibu vai ja Jums iestajas
gritnieciba péc arstéSanas. Arsts ar Jums parrunas, vai Jums vajadz€tu turpinat arsteSanu.

Nav zinams, vai Boey izdalas mates piena. Boey terapijas laika nav ieteicams barot beérnu ar kruti.
Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Boey maz ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Ja péc Boey lietoSanas
Jums ir plakstinu noslid€jums vai ir redzes traucgjumi, nevadiet transportlidzeklus un neapkalpojiet
mehanismus, kamér Sie simptomi nav izzudusi. Ja neesat parliecinats, konsultgjieties ar arstu vai
farmaceitu.

Boey satur natriju

Sis zales satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija katra flakona, - biitiba tas ir “natriju nesaturo$as”.

3. Ka lietot Boey

Boey drikst ievadit tikai arsti ar atbilstosu kvalifikaciju un pieredzi $ada arsteésana, un vajadziga
aprikojuma lietosana.

Boey parasti ievada injekcijas veida muskulos (intramuskulari) tiesi skartaja vieta virs un starp
uzacim. Parasti kopg&ja deva ir 700 vienibas. 140 vienibas Boey Jums tiks injic€tas starp uzacim tiesi

muskulos (intramuskulari) katra no 5 virsdegunes grumbu injekcijas vietam.

Boey iedarbiba var sakties jau 8 stundas p&c injekcijas, pilniba izpauzas lidz 7. dienai p&c injekcijas,
un tam ir Tss darbibas laiks. Boey vajadzétu lietot neregulari.

Arsts izlems, kad Jums jasanem papildu injekcijas, parbaudot Jiisu virsdegunes grumbas un
apstiprinot, ka Jums agrak nav bijusas negativas reakcijas uz arstéSanu ar Boey.

Ja esat sapémis Boey vairak neka noteikts

Nekavéjoties sazinieties ar arstu, ja pamanat simptomus, kas liecina, ka esat san€mis parak daudz
Boey. Sie simptomi var neparadities vairakas dienas pec injekcijas, un tie ir $adi:

o muskulu vajums. Tas var rasties injekcijas vietas tuvuma vai attalu no tas;

o apgrutinata elposana, riSana vai runasana. Ta var notikt tap&c, ka muskuli nespgj kusteties
(muskulu paralize);

o partika vai Skidrums nejausi nonak plausas, jo muskuli nespgj kusteties, kas var izraisit plauSu

infekciju (aspiracijas pneimonija). Sada veida pneimonija var izraisit klepu, apgriitinatu
elposanu, sapes kriitis un/vai apjukumu;

o acu plakstinu noslidésana;
o redzes dubultosanas (redzot divus objektus, kad ir tikai viens);
o visparejs vajums.

Ja norijat vai Boey tiek injicgts nejausi, apmeklgjiet arstu. Arsts varétu Jas riipigi noverot vairakas
dienas.

4. Iesp€jamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Kliniskajos p&tijumos novérotas Boey blakusparadibas ir uzskaititas talak.
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Retak: var skart 11dz 1 no 100 cilvekiem
. Noslidgjis plakstin$ (ptoze)
. Noslid&jusi uzacs (ptoze)

Reti: var skart Iidz 1 no 1000 cilvékiem
o Ar&ja uzacs gala pacelianas (Mefistofela pazime)

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ar uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat ari zinot par
blakusparadibam ar tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodro$inat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu..

5. Ka uzglabat Boey

Arsts ir atbildigs par $o zalu uzglabasanu un neizlietoto zalu pareizu iznicinaSanu. Talak sniegta
informacija ir paredzéta veselibas apripes specialistiem.

Uzglabat §ts zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz flakona etiketes un ar€ja iepakojuma
péc “EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa peédgjo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).
Uzglabat flakonu originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

P&c pulvera sajauksanas ar 9 mg/ml (0,9%) natrija hlorida $kidumu injekcijam zales jaizlieto
nekavéjoties. Tomer ledusskapi (2 °C — 8 °C) zales var uzglabat lidz 24 stundam.

Nelietojiet §ts zales, ja pamanat redzamas dalinas.
Sis zales ir paredzetas tikai vienreiz&jai lietoSanai un neizlietotais skidums jaiznicina.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Sie pasakumi palidz&s aizsargat apkartgjo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija

Ko Boey satur

° Aktiva viela ir trenibotulintoksins E. Viens flakons satur 1400 vienibas trenibotulintoksina E.

° Citas sastavdalas ir trehalozes dihidrats, poloksamérs 188, L-metionins, L-histidins, L-histidina
hidrohlorida monohidrats, natrija hlorids.

Boey arejais izskats un iepakojums

Boey ir pulveris injekciju skiduma pagatavosanai (pulveris injekcijam). Tas ir balts pulveris vai
sadrupis disks, kas tiek piegadats caurspidiga stikla konteinera (flakona).

Katra iepakojuma ir 1 flakons.
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Registracijas apliecibas ipasnieks

AbbVie Limited

70 Sir John Rogerson’s Quay
Dublin 4

Irija

Razotajs

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen Am Rhein, Vacija

Lai sanemtu papildu informaciju par $im zalem, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka

vietgjo parstavniecibu:

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

Bbarapus
A6Bu EOO/J]
Ten: +3592 90 30 430

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

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

Deutschland

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

Eesti )
AbbVie OU
Tel: +372 623 1011

EAlhada
AbbVie PAPMAKEYTIKH A.E.
TnA: +30 214 4165 555

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

France
AbbVie
Tél: +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
AbbVie Limited
Tel: +353 (0)1 4287900

island
Vistor
Tel: +354 535 7000

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

Kvzpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357 22 34 74 40

Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 67605000

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

Lai noklausTtos vai pieprasitu §is lietoSanas instrukcijas eksemplaru <Braila raksta> <palielinata

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

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

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

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

druka> vai <audio formata>, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas TpaSnieka vietgjo

parstavniecibu.

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng:
https://www.ema.europa.eu/.

Talak sniegta informacija ir paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem.

Trenibotulintoksta E zalu stipruma vienibas nav savstarpgji aizvietojamas ar citiem botulina tokstna

preparatiem.

Sagatavosana, Skidinasana un rikoSanas

Izskidiniet Boey tikai sterila 0,9% natrija hlorida §kiduma injekcijam bez konservantiem. Slircé

ievelciet atbilstosu daudzumu $kidinataja (skatit talak 3. tabulu).

AtSkaidiSanas tabula

Pievienots
(0,9%) natrija
hlorida §kidums)

Ieguita deva (vienibas
uz 0,1 ml)

1mi

140

Laujiet vakuumam ievilkt natrija hlorida skidumu no §lirces flakona, tam 1énam un viegli pilot pa
flakona sieninu. Izmetiet flakonu, ja ir vakuuma zuduma pazimes (t. i., ja pec adatas ievietoSanas
Skidinatajs netiek ievilkts flakona). Uzmanigi sajauciet Boey ar natrija hlorida skidumu, 1énam
apgriezot flakonu, l1dz tas pilniba izskist. AtSkaiditais Boey ir dzidrs, bezkrasains vai viegli iedzeltens
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Skidums. Pirms lietosanas japarbauda, vai atskaiditais Skidums ir dzidrs un taja nav dalinu. Neinjicgjiet
atSkaidito Boey, ja ir redzamas dalinas.

Lai panaktu 0,5 ml tilpuma ievadiSanu, §lirc€ jaievelk pietickams daudzums atSkaidita skiduma, lai
kompensétu tilpuma zudumu gaisa un burbulu izvadiSanas no §lirces/adatas dgl.

o levelciet vairak neka 0,5 ml atSkaidita skiduma sterila $lirc€ un izvadiet gaisa burbulus.
o Nonemiet adatu, ar kuru tika ievilktas zales. Pievienojiet atbilstoSa izméra adatu injekcijai un
izvadiet no adatas gaisu.

Uzglabajiet sagatavoto Boey ledusskapi (2°C — 8°C) un ievadiet 24 stundu laika péc atskaididanas. Sis
zales ir paredzetas tikai vienreizgjai lietoSanai, un neizlietotais skidums ir jaiznicina.

IevadiSana

saraucgjmuskuli (m. corrugator) un 1 injekcija lepnibas muskuli (m. procerus), kopgja deva
700 vienibas.

Pardozésana

Pardozgsanas simptomi var nebiit redzami uzreiz p&c injekcijas. Parmerigas devas var izraisit lokalu
vai attalu, generaliz&tu un dzilu neiromuskularu paralizi.

Ja notiek nejausa injekcija vai noriSana, vai ir aizdomas par toksina pardozesanu vai izplatiSanos,
pacients ir medictniski janovero vairakas nedgelas, lai konstatetu progresgjosas sistemiska muskulu
vajuma vai muskulu paralizes pazimes vai simptomus, kas var biit lokali injekcijas vieta vai talu no
tas, un var ietvert ptozi, diplopiju, disfagiju, dizartriju, generaliz€tu vajumu vai elpoSanas mazspgju.

Apsveriet Sos pacientus turpmakai mediciniskai izmekl€Sanai un nekavégjoties uzsaciet atbilstosu
arst€Sanu, kas var ietvert hospitalizaciju.

Ja ir skarta rikles un baribas vada muskulatiira, var rasties aspiracija, kas var izraisit aspiracijas
pneimoniju. Ja elpoSanas muskuli ir paralizeti vai tie ir pietieckami novajinati, var biit nepiecieSama
intubacija un maksliga elpinasana lidz atveseloSanas bridim. Uzturosas apriipes ietvaros - papildus
citai vispargjai atbalstosai arsté$anai, var biit nepiecieSama traheostomija un/vai ilgsto$a mehaniska
ventilacija.

Procediira, kas jaievero, lai drosi iznicinatu flakonus, $lirces un izmantotos materialus

Visi flakoni (ieskaitot flakonus, kuriem beidzies deriguma termins), slirces un/vai materiali, kas ir
bijusi tiesa saskare ar aktivo vielu, jaiznicina ka mediciniskie atkritumi. Gadijumos (pieméram,
iz§lakstiSanas), kad ir nepiecieSama tokstna deaktivacija, pirms zalu ka medicinisku atkritumu
iznicinasanas, ir ieteicams izmantot ne mazak ka 0,7% natrija hipohlorita (NaClO) vai sadzives
balinataja Skidumu (ne mazak ka 10% tilpuma/tilpuma), laujot tiem iedarboties 10 mindtes.

Ieteikumi nelaimes gadijuma, rikojoties ar botulina toksinu

Ja zalu lietosanas laika rodas nelaimes gadijums, neatkarigi no ta, vai zales ir pulvera vai izskidinata

veida, nekavgjoties jauzsak pieme&roti pasakumi, kas aprakstiti turpmak.

o Jebkura noplide ir jasaslauka: pulvera produkta gadijuma: ar absorb&josu materialu, kas
samercets natrija hipohlorita skiduma, ja zales ir pulvera forma, vai ar sausu absorbgjosu
materialu atSkaidrtu zalu gadijuma.

o Piesarnotas virsmas janotira ar absorb&josu materialu, kas piesticinats ar natrija hipohlorita
§kidumu, un p&c tam janozave.
o Ja flakons ir saplisis, rikojieties, ka noradits ieprieks, uzmanigi savaciet stikla lauskas,

izvairoties no adas sagrieSanas, un savaciet zales.
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Ja zales iz§lakstijusas uz adas, nomazgajiet ar natrija hipohlorita Skidumu un p€c tam rupigi
noskalojiet ar lielu daudzumu iidens.

Ja zales iz§lakstijusas ac’s, riipigi izskalojiet ar lielu daudzumu @idens vai ar acu skaloSanas
Skidumu.

Ja esat savainojies (iegriezis, iediris sev), rikojieties ka minéts ieprieks un veiciet atbilstosus
medicniskos pasakumus atbilsto$i injicétai devai.
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