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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



vDan il-prodott medic¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha
huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa suspettata. Ara sezzjoni 4.8 dwar kif
ghandhom jigu rappurtati reazzjonijiet avversi.

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Boey 1 400 unita trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull kunjett fih 1 400 unita ta’ trenibotulinumtoxinE i jigi prodott fi¢-celloli Clostridium botulinum.

Wara r-rikostituzzjoni, kull 0.1 mL ta’ soluzzjoni rikostitwita jkollu 140 unita ta’
trenibotulinumtoxinE.

Ghal-lista shiha ta’ e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni (trab ghall-injezzjoni).

Trab ta’ kulur abjad ghal off-white, 1i jista’ jidher ukoll bhala disc magsuma.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Boey huwa indikat ghat-titjib temporanju fid-dehra ta’ linji moderati sa severi bejn il-hugbejn 1i jidhru
meta wiched ikemmex hafna mohhu (linji glabellari), meta dawn ikollhom impatt psikologiku
importanti f’pazjenti adulti (sezzjoni 5.1).

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Boey ghandu jinghata biss minn tobba bil-kwalifiki u |-gharfien espert xierqa fit-trattament tal-linji
glabellari u l-uzu tat-taghmir mehtieg.

Pozologija
Minhabba 1-bidu bikri tal-effett u t-tul ta’ zmien qasir tieghu, Boey m’ghanduxX jintuza regolarment.

ll-qawwa ta’ dan il-prodott medicinali hija espressa f"unitajiet; dawn I-unitajiet mhumiex
interkambjabbli mal-unitajiet uzati biex jesprimu l-qawwa ta’ prodotti ohra tat-tossina botulinum.

It-trattament mill-gdid b’Boey f’intervalli aktar frekwenti minn kull 6 gimghat ma giex evalwat u
ghandu jigi determinat mit-tabib.

L-effikacja u s-sigurta ta’ aktar minn 3 injezzjonijiet konsekuttivi ta’ Boey wara 18-il gimgha ma
gewx evalwati.

L-ghoti tat-tossina botulinum A ingas minn 30 jum wara Boey ma giex evalwat (ara sezzjoni 5.1).



Popolazzjonijiet spe¢jali

Pazjenti anzjani
Mhu mehtieg 1-ebda aggustament specifiku fid-doza ghall-uzu fl-anzjani.
Popolazzjoni pedjatrika

Is-sigurta u l-effikacja ta” Boey fit-tfal minn eta ta’ 0 sal8-il sena ghadhom ma gewx determinati
s’issa. M’hemm I-ebda data disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Uzu ghal gol-muskoli.

Ghal istruzzjonijiet fuq ir-rikostituzzjoni u I-preparazzjoni tal-prodott medicinali gabel jinghata, 1-
immaniggjar u r-rimi tal-kunjetti, ara sezzjoni 6.6.

Istruzzjonijiet ghall-preparazzjoni u r-rikostituzzjoni

Qabel l-injezzjoni gol-muskoli, irrikostitwixxi kull kunjett ta’ Boey b’1 mL ta’ soluzzjoni ghall-
injezzjoni ta’ sodium chloride 9 mg/mL (0.9%), biex tikseb soluzzjoni rikostitwita f’koncentrazzjoni
ta’ 140 unitd/0.1 mL u doza totali tat-trattament ta’ 700 unita £°0.5 mL ghal-linji glabellari.

Ghoti

Injetta 140 unita (0.1 mL) ta’ Boey rikostitwit gol-muskoli f’kull wiehed mill-5 siti, 2 injezzjonijiet
f’kull muskolu corrugator u injezzjoni wahda fil-muskolu procerus ghal doza totali ta’ 700 unita (ara
Figura 1).

Sabiex tonqos il-kumplikazzjoni ta’ ptozi, ghandhom jittiehdu I-passi li gejjin:

o Evita l-injezzjoni hdejn il-levator palpebrae superioris, b’mod partikolari f’pazjenti b’kumplessi
responsabbli ghad-depressjoni tal-hugbejn akbar.

o Ippozizzjona l-injezzjonijiet tal-muskolu corrugator laterali mill-ingas 1 cm il fuq mix-xifer
supraorbitali tal-ghadma tal-hugbejn.

o Zgura li I-volum/doza injettata hija pre¢iza.

Figura 1. Siti tal-injezzjoni ghal linji glabellari

Qabel ma jerga’ jigi injettat Boey u/jew gabel it-trattament b>VISTABEL, il-fornituri tal-kura tas-
sahha ghandhom jizguraw li I-linji glabellari tal-pazjent huma moderati sa severi meta I-pazjent
ikemmex hafna mohhu u ghandhom jikkonfermaw in-nuqqas ta’ reazzjonijiet avversi maghrufa ghal
Boey.



4.3 Kontraindikazzjonijiet

o Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva, ghal kwalunkwe preparazzjoni tat-tossina botulinum
jew ghal kwalunkwe wiehed mill-e¢¢ipjenti elenkati fis-sezzjoni 6.1.

o Disturbi generalizzati tal-attivita tal-muskoli (ez. Myasthenia gravis, sindrome ta’ Lambert-
Eaton)

o Infezzjoni jew inflammazzjoni fis-sit(i) propost(i) ghall-injezzjoni.

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

L-ghoti ta’ Boey flimkien ma’ tossina botulinum ohra fl-istess hin ma giex investigat u ghandu
jkun ipprojbit (ara sezzjoni 4.5).

Traccabilita

Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medicinali bijologici, 1-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordjati b’mod car.

Reazzjonijiet ta’ sensittivitd e¢Cessiva

Reazzjoni anafilattika tista’ ssehh b’mod rari hafna wara 1-injezzjoni tat-tossina botulinum. Ghalhekk
ghandhom ikunu disponibbli l-epinefrina (adrenalina) jew kwalunkwe mizura antianafilattika ohra.

Tixrid imbieghed tal-effett tat-tossina

L-effetti tat-tossina botulinum jistghu, f’xi kazijiet, jigu osservati lil hinn mis-sit tal-injezzjoni lokali.
Is-sintomi li huma konsistenti mal-mekkanizmu ta’ azzjoni tat-tossina botulinum jistghu jinkludu
dghufija muskolari, disturbi tal-bligh u tat-tahdit, pnewmonja kkawzata minn aspirazzjoni, diffikulta
biex tichu n-nifs, u depressjoni respiratorja. L-injezzjoni ta’ din il-medi¢ina mhijiex rakkomandata
f’pazjenti li kellhom disfagja u aspirazzjoni fil-passat.

Gew irrappurtati kazijiet konsistenti b’botulizmu jatrogeniku wara l-injezzjoni ta’ prodotti tat-tossina
botulinum ohra. Il-pazjenti u dawk li jiehdu hsiebhom ghandhom jinghataw parir biex ifittxu kura
medika immedjata jekk jesperjenzaw xi sinjali jew sintomi konsistenti mat-tixrid tal-effett tat-tossina
botulinum jew jekk jitfaccaw disturbi tal-bligh, tat-tahdit jew respiratorji (ara sezzjoni 4.9).

Kundizzjonijiet u reazzjonijiet li kienu jezistu minn gabel fis-sit tal-injezzjoni

L-anatomija rilevanti, u kwalunkwe tibdil fl-anatomija minhabba proceduri kirurgici precedenti,
ghandhom jigu mithuma gabel ma jinghata Boey.

Ghandha tigi ezercitata 1-kawtela meta Boey jintuza fil-prezenza ta’ ptozi, jew meta jkun hemm
dghufija jew atrofija eccessiva fil-muskolu fil-mira. Atrofija tal-muskoli hija mistennija wara
trattament ripetut bil-botulinum, sekondarja ghall-paralizi tal-muskoli mpahpha ttrattati.

Ugigh lokalizzat, inflammazzjoni, parestezija, ipoestezija, sensittivita, nefha/edema, eritema,
infezzjoni lokalizzata, fsada, tbengil, shana, u/jew ebusija gew assocjati ma’ injezzjonijiet tat-tossina
botulinum. Ugigh u/jew ansjeta relatati mal-labra jistghu jirrizultaw f’risponsi vazovagali, li jinkludu
ipotensjoni sintomatika temporanja u sinkope.

Ghandha tinghata attenzjoni biex jigi zgurat li dan il-prodott medic¢inali ma jigix injettat f vina/arterja
tad-demm meta jigi injettat fil-muskoli glabellari.

Ghandu jkun hemm kawtela jekk jirrizultaw kumplikazzjonijiet b’xi injezzjonijiet precedenti tat-
tossina botulinum.




Ghoti ripetut

Injezzjonijiet ripetuti ta’ trenibotulinumtoxinE jistghu jzidu r-riskju ta’ reazzjonijiet avversi marbuta
mal-proceduri tal-injezzjoni.

Disturbi newromuskolari li kienu jezistu minn gabel

Ghandha wkoll tigi ezercitata 1-kawtela meta Boey jintuza ghall-trattament ta’ pazjenti bi sklerozi
laterali amijotrofika jew b’disturbi newromuskolari periferali. Pazjenti b’disturbi tal-gunzjoni
newromuskolari (inkluzi dawk mhux rikonoxxuti fil-hin tal-injezzjoni) jistghu jkunu f’riskju akbar ta’
effetti sistemici klinikament sinifikanti, li jinkludu disfagja severa u kompromess respiratorju.

Reazzjonijiet avversi oftalmi¢i ’pazjenti ttrattati bi prodotti ohra tat-tossina botulinum

Gie rrappurtat tnaqqis fit-teptip tal-ghajnejn mill-injezzjoni bl-uzu ta’ tossini botulinum ohrajn, li jista’
jwassal ghal ghajnejn xotti, esponiment tal-kornea, difetti epiteljali persistenti u ul¢erazzjoni tal-
kornea, spec¢jalment f’pazjenti b’disturbi fin-nerv kranjali VII. Ghandu jkun hemm trattament vigoruz
ghal kwalunkwe difett epiteljali. Dan jista’ jehtieg qtar protettiv, ingwenti, lentijiet tal-kuntatt rotob
terapewtici, jew l-gheluq tal-ghajn permezz ta’ patching jew mezzi simili.

Ecécipjenti b’effett maghruf

Dan il-prodott medi¢inali fih anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull kunjett, jigifieri essenzjalment
‘hieles mis-sodium’.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni
Ma twettaq I-ebda studju formali dwar l-interazzjoni bejn medicina u ohra b’Boey ghall-injezzjoni.

Prodotti tan-newrotossini botulinum ohrajn

L-effett tal-ghoti ta’ serotipi differenti tan-newrotossini botulinum fl-istess hin mhuwiex maghruf.
Dghufija newromuskolari tista’ tiggrava bl-ghoti ta’ tossina botulinum ohra qabel ma jghaddu I-effetti
tat-tossina botulinum li nghatat qabel.

Rilassanti tal-muskoli

Dghufija eccessiva tista’ tizdied ferm aktar bl-ghoti ta’ rilassant tal-muskoli gabel jew wara I-ghoti ta’
tossini botulinum, inkluz Boey.

Aminoglikosidi u prodotti medic¢inali ohra li jinterferixxu mat-trazmissjoni newromuskolari

L-effett ta’ Boey jista’ jkun imsahhah minn antibijoti¢i tal-aminoglikosidi jew prodotti medic¢inali
ohrajn li jinterferixxu mat-trazmissjoni newromuskolari (ez. Sustanzi li jwasslu ghall-imblokkar
newromuskolari).

Prodotti medi¢inali antikolinergici

L-uzu ta’ prodotti medicinali antikolinergici wara 1-ghoti ta’ Boey jista’ jsahhah 1-effetti



4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

Hemm data limitata dwar l-uzu ta’ trenibotulinumtoxinE f’nisa tqal. Studji f’annimali mhux bizzejjed
biex juru xi effetti tossi¢i fuq is-sistema riproduttiva (ara sezzjoni 5.3).

L-uzu ta’ Boey waqt it-tqala u f’nisa li jistghu johorgu tqal li ma juzawx kontracezzjoni mhuwiex
rakkomandat.

Treddigh

Mhux maghruf jekk Boey jigix eliminat mill-halib tas-sider tal-bniedem. Ir-riskju ghat-trabi tat-
twelid/trabi ma jistax jigi eskluz.

L-uzu ta’ Boey waqt it-treddigh mhuwiex rakkomandat.

Fertilita

M’hemm 1-ebda data tal-bniedem jew tal-annimali fir-rigward tal-fertilita bi trenibotulinumtoxinE.
Madankollu, intwera li t-tossina botulinum tat-tip A tfixkel il-fertilita ta’ annimali rgiel u nisa biss
f’dozaggi li wasslu ghal effetti farmakologici esagerati.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Boey ghandu effett zghir fuq il-hila biex issuq u thaddem magni. Hemm riskju potenzjali ghal ptozi
tal-kappell tal-ghajn u disturb fil-vista, li jistghu jaffettwaw is-sewgan u t-thaddim ta’ makkinarju.

4.8 Effetti mhux mixtiega

Sommarju tal-profil tas-siqurta

Ir-reazzjonijiet avversi ghall-medic¢ina kienu ptozi tal-kappell tal-ghajn, ptozi tal-hugbejn, u s-sinjal
Mephisto (elevazzjoni laterali tal-hugbejn). Dawn ir-reazzjonijiet gew irrappurtati °0.17%, 0.13%, u
0.04%, rispettivament, f’individwi li rcevew Boey 700 unita.

Tabella b’lista ta’ reazzjonijiet avversi

Il-frekwenza tar-reazzjonijiet avversi hija definita kif gej: komuni hafna (> 1/10); komuni (> 1/100,
< 1/10); mhux komuni (> 1/1 000, < 1/100); rari (> 1/10 000, < 1/1 000); rari hafna (< 1/10 000).

Tabella 1. Reazzjonijiet avversi ghall-medi¢ina

Sistema tal-Klassifika tal-Organi Reazzjoni Avversa ghall- Frekwenza
Medictina

Disturbi fl-ghajnejn Ptozi tal-kappell tal-ghajn Mhux komuni
Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht | Ptozi tal-hugbejn Mhux komuni
il-gilda
Disturbi muskoluskeletri¢i u tat- Sinjal Mephisto (elevazzjoni | Rari
tessuti konnettivi laterali tal-hugbejn)

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju tal-prodott



medicinali. Tl-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f* Appendici V.

4,9 Doza eccessiva

Is-sintomi ta' doza eccessiva jistghu ma jkunux evidenti immedjatament wara l-injezzjoni. Dozi
eccessivi jistghu jipproducu paralizi newromuskolari lokali, jew imbieghda, generalizzata u profonda.

Jekk issehh injezzjoni acc¢identali jew ingestjoni orali, jew ikun hemm suspett ta’ doza eccessiva jew
tixrid tat-tossina , immonitorja l-pazjent b’mod mediku sa diversi gimghat ghal sinjali jew sintomi
progressivi ta’ dghufija muskolari sistemika jew paralizi tal-muskoli li jistghu jkunu lokali ghal, jew
imbieghda, mis-sit tal-injezzjoni, u dawn jistghu jinkludu ptozi, diplopja, disfagja, dizartrija, dghufija
generalizzata jew insuffi¢jenza respiratorja. Ikkunsidra dawn il-pazjenti ghal evalwazzjoni medika
ulterjuri u ibda minnufih terapija medika xierqa, li tista’ tinkludi dhul I-isptar.

Jekk il-muskolatura tal-orofaringi u tal-esofagu jigu affettwati, tista’ ssehh aspirazzjoni li tista’ twassal
ghall-izvilupp ta’ pnewmonja kkawzata minn aspirazzjoni. Jekk il-muskoli respiratorji jigu paralizzati
jew imdghajfa b’mod suffi¢jenti, jistghu jkunu mehtiega intubazzjoni u respirazzjoni assistita sakemm
jirkupra I-pazjent. ll-kura ta’ appogg tista’ tinvolvi I-htiega ghal trakeostomija u/jew ventilazzjoni
mekkanika fit-tul, flimkien ma’ kura ta’ appogg generali ohra.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamiéi

Kategorija farmakoterapewtika: Rilassanti tal-muskoli, sustanzi ohra li jagixxu b’mod periferali,
Kodi¢i ATC: mhux assenjat

Mekkanizmu ta’ azzjoni

TrenibotulinumtoXinE jezercita 1-effett tieghu billi jimblokka t-trazmissjoni newromuskolari. Wara
injezzjoni gol-muskoli, it-tossina tintrabat malajr ma’ ricetturi specifici tal-wic¢ tac-celluli fuq
terminals tan-nervituri motorji. Wara li tintrabat, it-tossina tigi ttrasportata tul il-membrana tal-plazma
permezz ta’ endocitozi medjata mir-ricettur u l-katina hafifa proteolitika mbaghad tigi rilaxxata fis-
cytosol, fejn tagixxi billi taqta’ s-SNAP-25, proteina ta’ qabel is-sinapsi involuta fl-irbit u fil-fuzjoni
tal-vexxikuli mehtiega ghar-rilaxx tat-trazmettitur ta’ acetylcholine. Billi tfixkel is-SNAP-25, it-
tossina tinibixxi r-rilaxx ta’ acetylcholine mit-terminals tan-nervituri, 1i jirrizulta f*dinervazzjoni
kimika parzjali u fi tnaqgis lokalizzat fl-attivita tal-muskoli.

L-effetti klini¢i ta’ Boey jibdew jimmanifestaw ruhhom 8 sighat wara l-injezzjoni u l-akbar effett
jidher madwar 7 ijiem wara l-injezzjoni. L-irkupru generalment isehh fi zmien 2-3 gimghat hekk kif it-
terminali tan-nervituri primarji jirkupraw.

Twettaq studju ta’ Fazi 1, double-blind, bl-ghoti sekwenzjali ta’ Boey 700 unita jew bi placebo
f>Jum 1 segwit minn tossina botulinum A 20 unita Allergan (l-unitajiet huma specifici ghat-tossina)
fJum 30 f’total ta’ 90 individwu b’linji glabellari moderati sa severi. L-effett farmakodinamiku, kif
ivvalutat bl-uzu tal-Iskala tat-Tikmix fil-Wic¢ (FWS, Facial Wrinkle Scale), kien simili bejn il-gruppi
tat-trattament, irrispettivament minn jekk l-individwu inizjalment irceviex Boey jew placebo.

Immunogenicita

F’hames studji dwar il-linji glabellari, 2 104 individwi ttrattati b’Boey kellhom il-kampjuni analizzati
ghall-formazzjoni tal-antikorpi. Fost I-individwi ttrattati b’Boey li réevew trattament wahdieni jew
ripetut (sa massimu ta’ tliet trattamenti), individwu wiehed (< 0.1%) zviluppa antikorpi li jintrabtu.
Dan l-individwu rcieva tliet trattamenti b’Boey ta” 700 unita f’intervall ta’ 6 gimghat u kien negattiv
ghal antikorpi newtralizzanti. Dan l-individwu ma weriex reattivita inkro¢jata ghat-tossina botulinum
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tat-tip A. Fl-istudji kollha, I-ebda suggett (0%) ma zviluppa antikorpi newtralizzanti. B’mod globali, 1-
antikorpi kontra I-medicina (ADA, anti-drug antibodies) rarament instabu. Ma kien hemm I-ebda
evidenza ta’ impatt ta’ ADA fuq is-sigurta jew l-effikacja, u r-riskju ta’ reattivita inkroc¢jata ghat-
tossina botulinum tat-tip A huwa baxx; madankollu, id-data ghadha limitata.

Effikacja klinika u sigurta

Total ta’ 725 individwu adult b’linji glabellari moderati sa severi asso¢jati ma’ attivita tal-muskolu
corrugator u/jew procerus, li kienu psikologikament affettwati mil-linji glabellari taghhom, gew
inkluzi f"zewg studji kkontrollati bi placebo, double-blind, b’hafna ¢entri, fejn il-pazjenti ntghazlu
b’mod kazwali ta’ disinn identiku (N=498, Studju M21-500; N=227, Studju M21-508). Individwi
adulti gew irregistrati fil-linja bazi f"Jum 1 (Siegha 0). L-individwi kienu eligibbli ghal trattament
b’Boey fiz-Zjara ta’ Jum 43 jekk il-kriterji tat-trattament mill-gdid gew issodisfati, inkluzi linji
glabellari moderati sa severi meta I-pazjent ikemmex hafna mohhu.

F’dawn iz-zewg studji, il-maggoranza tal-individwi kienu nisa. Ir-razez kollha (Bojod, Suwed,
Asjati¢i, u ohrajn) u l-etnic¢ita (Ispani¢i u mhux Ispanici) gew inkluzi. L-individwi kellhom minn 20 sa
81 sena, b’eta medja ta’ 46 sena.

L-istrument tal-effikacja primarja biex tigi vvalutata s-severita tal-linji glabellari meta I-pazjent
ikemmex hafna mohhu kien 1-Iskala tat-Tikmix fil-Wic¢ (FWS) ta’ 4 punti (O=xejn, 1=hafifa,
2=moderata, 3=severa) uzata kemm mill-investigatur kif ukoll mill-individwu. ll-valutazzjonijiet tal-
investigatur u tal-individwu twettqu b’mod indipendenti.

II-kejl tal-effikacja koprimarja (rata ta’ rispons ghat-trattament) gie definit bhala I-percentwal ta’
individwi li kisbu titjib ta’ > 2 gradi mil-linja bazi fis-severita tal-linji glabellari meta I-pazjent
ikemmex hafna mohhu f’Jum 7, ibbazat separatament fuq valutazzjonijiet tal-investigatur u tal-
individwu bl-uzu tal-FWS.

1z-zewg tipi ta’ kejl tal-effikacja koprimarja wrew titjib statistikament sinifikanti bil-grupp ta’ Boey
meta mgabbel mal-grupp tal-placebo ghaz-zewg studji M21-500 u M21-508, inkluzi l-individwi kollha
li ntghazlu b’mod kazwali b’Puntegg Trasformat Totali FLO-11 fil-linja bazi ta’ < 50. Ir-rizultati huma
inkluzi hawn taht (Tabella 2).

Tabella 2. Punti ahharin tal-effika¢ja koprimarja: Valutazzjonijiet tal-investigatur u tal-
individwu tas-severita tal-linji glabellari meta I-pazjent ikemmex hafna mohhu —
rati ta’ rispons (% tal-individwi li kisbu titjib ta’ > 2 gradi mil-linja bazi f’Jum 7)

Studju M21-500 Studju M21-508
Boey Boey
700 unita Plac¢ebo 700 unita Plac¢ebo
n (%) n (%) n (%) n (%)
95% ClI 95% CI 95% CI 95% ClI
Popolazzjoni
ITT b’Puntegg
Trasformat
Totali FLO-11
fil-Linja Bazi
<50 (N=368) (N=130) (N=164) (N=63)
Valutazzjoni 265 (72.1%)* 1 (0.8%) 121 (73.6%)* 0 (0%)
tal-Investigatur (67.5%, 76.7%) (0.0%, 4.2%) (66.8%, 80.4%) (0.0%, 5.7%)
Valutazzjoni 224 (61.0%)* 1 (0.8%) 111 (67.9%)* 0 (0%)
tal-Individwu (55.9%, 66.0%) (0.0%, 4.2%) (60.7%, 75.0%) (0.0% 5.7%)

*p<0.0001 (Boey vs placebo)



Il-percentwali tal-individwi li kisbu titjib ta’ > 2 gradi mil-linja bazi maz-zmien jidhru f’Figura 2. It-
titjib fil-linji glabellari beda fi zmien sighat wara I-injezzjoni. L-akbar effett deher " Jum 7 u t-tul tar-
rispons dam gimaghtejn sa 3 gimghat wara l-injezzjoni ta’ Boey.

Figura 2. Titjib ta’ > 2 gradi mil-linja bazi fuq 1-FWS skont il-valutazzjonijiet tal-
individwu u tal-investigatur tas-severita tal-linji glabellari meta I-pazjent
ikemmex hafna mohhu maz-zmien (perjodu double-blind) (Studji M21-500 u

M21-508)
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Punt ta’ Zmien tal-Istudju

Fl-istudji M21-500 u M21-508, il-bicca 1-kbira tal-individwi (724/725) kienu izghar minn 80 sena. L-
individwi f’dan il-grupp ta’ eta kellhom rati ta’ rispons ghat-trattament, kif ivvalutat mill-investigatur,
ta’ 72.7% (386/531) ghal Boey u 0.5% (1/193) ghall-placebo.

Fl-istudji M21-500 u M21-508, il-mizuri tal-effikacja sekondarja vvalutaw l-impatt psikologiku, it-
titjib ta’ > grad wiched fis-severita tal-linji glabellari, is-sodisfazzjon generali tat-trattament, u s-
sodisfazzjon bid-dehra naturali. Il-kwestjonarju dwar ir-Rizultati tal-Linji tal-Wicc ta’ 11-il element
(FLO-11, Facial Line Outcomes-11) jevalwa l-impatti psikologi¢i relatati mad-dehra minhabba I-linji
glabellari, li jinkludu kemm il-pazjenti kienu mdejga bil-linji glabellari taghhom, li jidhru akbar milli
jridu jidhru, li jhossuhom mhux attraenti, li jidhru akbar mill-eta attwali taghhom, li jidhru ingas
attraenti, li jidhru mhux mistrieha sew, gilda li ma tidhirx lixxa, li jidhru ghajjiena, li jidhru stressjati,
li jidhru rrabjati, u i jhossuhom tajjeb dwar id-dehra tal-wic¢.

Bl-uzu tal-puntegg totali FLO-11, 66.6% tal-individwi fl-Istudju M21-500 u 61.9% tal-individwi fl-
istudju M21-508 irrappurtaw titjib fl-impatti psikologici relatati mad-dehra b’Boey meta mgabbla ma’
individwi ttrattati bi placebo (8.5% u 7.9%, rispettivament) f’Jum 7, kif ivvalutat minn bidla ta’

> 20 punt mil-linja bazi (p<0.0001 fiz-zewg studji).



Bl-uzu tal-Kwestjonarju dwar is-Sodisfazzjon tal-Linji tal-Wic¢ (FLSQ, Facial Lines Satisfaction
Questionnaire), is-sodisfazzjon generali bl-effett tat-trattament (Element 5), aktar individwi fl-istudji
M21-500 u M21-508, 58.7% u 68.5%, rispettivament, irrappurtaw li fil-Bi¢¢a [-kbira kienu sodisfatti
jew Sodisfatti hafna bit-trattament ta’ Boey meta mgabbla ma’ individwi ttrattati bi placebo (16.2% u
9.9%, rispettivament) fis-Siegha 24 (p<0.0001 fiz-zewg studji).

Bl-uzu ta’ sodisfazzjon bil-kisba ta’ dehra naturali (Element 4 tal-FLSQ), aktar individwi fl-istudji
M21-500 u M21-508, 77.7% u 86.0%, rispettivament, irrappurtaw li fil-Bic¢a I-kbira kienu sodisfatti
jew Sodisfatti hafna bit-trattament ta’ Boey meta mqabbla ma’ individwi ttrattati bi placebo (7.7% u
7.9%, rispettivament) £’ Jum 7 (p<0.0001 fiz-zewg studji).

Boey naqgqgas ukoll is-severita tal-linji glabellari meta I-pazjent ma jkemmixx mohhu. Fl-istudji M21-
500 u M21-508, 53.0% u 49.4% kellhom linji glabellari moderati sa severi meta I-pazjent ma
jkemmixx mohhu fil-linja bazi kif ivvalutat mill-individwu u mill-investigatur, rispettivament. Minn
dawn, 64.6% u 63.2% tal-individwi ttrattati b’Boey rrispondew ghat-trattament meta I-pazjenti ma
kemmxux mohhhom, minghajr severita jew b’severita hafifa, f"Jum 7, meta mqgabbla ma’ 8.1% u
10.0% tal-individwi ttrattati bil-placebo kif ivvalutat mill-individwu u mill-investigatur,
rispettivament.

Ir-rata ta’ rispons ghat-titjib tal-linji glabellari kienet simili fi¢-¢ikli kollha tat-trattament.

Hemm data klinika limitata tal-fazi 3 b’Boey f’pazjenti li ghandhom aktar minn 65 sena. 7% biss
(38/532) tal-individwi kellhom > 65 sena u r-rati ta’ rispons ghat-trattament f’Jum 7 kienu aktar baxxi
f’din il-popolazzjoni (58% skont I-investigatur u 37% skont I-individwu).

5.2  Taghrif farmakokinetiku

Karatteristi¢i generali tas-sustanza attiva

Bl-uzu ta’ teknologiji analiti¢i disponibbli bhalissa, mhuwiex possibbli li jinstab trenibotulinumtoxinE
fid-demm periferali wara injezzjoni gol-muskoli bid-doza rakkomandata.

5.3 Taghrif ta’ qabel l1-uzu kliniku dwar is-sigurta

Ma twettqux studji f’annimali biex jigu evalwati r-riskju ta’ kancer u I-mutageni¢ita. Taghrif mhux
kliniku bbazat fuq studji akuti u kroni¢i dwar 1-effett tossiku ma juri I-ebda periklu spe¢jali ghall-
bnedmin. Fi studji fil-grieden, tnaqqis fil-volum tat-tehid tan-nifs normali u zieda fil-volum ta’ tehid
tan-nifs f"minuta gew osservati f’dozi supraklinic¢i. Ma sarux studji konvenzjonali dwar 1-effett tossiku
fuq l-izvilupp u s-sistema riproduttiva b’Boey.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ eccipjenti

Trehalose dihydrate

Poloxamer 188

L-methionine

L-histidine

L-histidine hydrochloride monohydrate

Sodium chloride

6.2 Inkompatibbiltajiet

Fin-nuqqas ta’ studji ta” kompatibbilta, dan il-prodott medic¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti

medicinali ohrajn.
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6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Kunjett mhux miftuh

3 snin

Soluzzjoni rikostitwita

L-istabbilta kimika u fizika waqt 1-uzu ntweriet ghal 24 siegha f’temperatura ta’ 2 °C sa 8 °C.
Minn lat mikrobijologiku, il-prodott ghandu jintuza immedjatament.

Jekk ma jintuzax immedjatament, iz-zmien u I-kundizzjonijiet tal-hazna waqt 1-uzu ta’ gabel l-uzu
huma r-responsabbilta tal-utent u s-soltu m’ghandhomx jagbzu 1-24 siegha f"temperatura ta’
2°Csa8 °C.

6.4 Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2 °C sa 8 °C).

Zomm il-kunjett fil-kartuna originali sabiex tilga’ mid-dawl.

Ghall-kundizzjonijiet ta’ hazna tal-prodott medicinali rikostitwit, ara sezzjoni 6.3.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Kunjett tal-hgieg tat-Tip I mghammar b’tapp tal-gheluq (lastku tal-chlorobutyl) u sigill (aluminju).
Kull pakkett fih kunjett wiehed.

6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Procedura li ghandha tigi segwita ghar-rikostituzzjoni

Irrikostitwixxi Boey biss b’soluzzjoni ghall-injezzjoni sterili mhux ippreservata ta’ 0.9% sodium
chloride. Igbed ammont xieraq ta’ dilwent f’siringa (ara Tabella 3).

Tabella 3 Tabella tad-dilwizzjoni
Dilwent mizjud Doza li tirrizulta
(soluzzjoni ghall- (unitajiet ghal kull
injezzjoni ta’ sodium 0.1 mL)
chloride 9 mg/mL
(0.9%)
1mL 140

Halli I-vakwu jigbed is-soluzzjoni tas-sodium chloride mis-siringa ghal gol-kunjett, u halliha tqattar
bil-mod °1 isfel mal-hajt tal-kunjett. Armi I-kunjett jekk ikun hemm evidenza ta’ telf tal-vakwu
(jigifieri, jekk id-dilwent ma jingibidx fil-kunjett mad-dhul tal-labra). Boey rikostitwit huwa
soluzzjoni trasparenti bla kulur ghal kemxejn safra. Is-soluzzjoni rikostitwita ghandha tigi spezzjonata
vizwalment ghac¢-carezza u ghan-nuqqas ta’ frak qabel 1-uzu. Tinjettax Boey rikostitwit jekk ikun ged
jidher xi frak.

Dan il-prodott medic¢inali huwa ghal uzu ta’ darba biss u kull soluzzjoni li ma tintuzax trid tintrema.

Procedura li ghandha tigi segwita ghall-injezzjoni tal-preparazzjoni tas-siringa

Biex jinkiseb il-volum ta’ 0.5 mL biex jinghata, irid jingibed ammont adegwat ta’ soluzzjoni
rikostitwita fis-siringa biex jitgies it-telf tal-volum mit-tnehhija tal-bziezaq tal-arja u mill-
preparazzjoni tas-siringa/labra.

o Igbed aktar minn 0.5 mL tas-soluzzjoni rikostitwita f’siringa sterili u nehhi kwalunkwe buzzieqa
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tal-arja.
o Nehbhi 1-labra uzata biex tigbed il-prodott. Wahhal labra ghall-injezzjoni ta’ dags xieraq u
pprepara I-labra.

Procedura li ghandha tigi segwita ghal rimi sikur ta’ kunjetti, siringi u materjali uzati

Il-kunjetti (inkluzi kunjetti skaduti), is-siringi, jew il-materjali kollha uzati li kienu f’kuntatt dirett
mas-sustanza attiva ghandhom jintremew bhala skart mediku. F’kazijiet fejn id-dizattivazzjoni tat-
tossina tkun mixtieqa (ez., tixrid), I-uzu tas-sodium hypochlorite (NaClO) ta’ mhux inqas minn 0.7%
jew ta’ soluzzjoni tal-bli¢ ghall-uzu fid-djar ta’ mhux inqas minn 10% volum/volum ghal 10 minuti
huwa rrakkomandat gabel ir-rimi bhala skart mediku.

Rakkomandazzjonijiet fil-kaz ta’ a¢¢ident meta tigi mmaniggjata t-tossina botulinum

Fil-kaz ta’ accident meta |-prodott ikun ged jigi mmaniggjat, kemm jekk fi stat ta’ trab kif ukoll jekk

rikostitwit, il-mizuri xierqa deskritti hawn taht ghandhom jinbdew minnufih.

o Kwalunkwe tixrid ghandu jintmesah: jew b’materjal assorbenti mxarrab f’soluzzjoni ta’ sodium
hypochlorite fil-kaz tal-prodott fi stat ta’ trab, jew b’materjal assorbenti niexef fil-kaz tal-
prodott rikostitwit.

o L-u¢uh ikkontaminati ghandhom jitnaddfu b’materjal assorbenti mxarrab f’soluzzjoni ta’
sodium hypochlorite u mbaghad jitnixxfu.

o Jekk kunjett jinkiser, ipprocedi kif iddikjarat hawn fuq, igbor il-bic¢iet tal-hgieg b’attenzjoni,
filwaqt li tevita li taqta’ 1-gilda, u imsah il-prodott.

o Jekk itir fuq il-gilda, ahsel b’soluzzjoni ta’ sodium hypochlorite u mbaghad lahlah sew b’hafna
ilma.

o Jekk itir fl-ghajnejn, lahlah sew b’hafna ilma jew b’soluzzjoni ghall-hasil tal-ghajnejn.

o Jekk twegga’ lilek innifsek (qatghat, tniggez lilek innifsek), ipprocedi kif deskritt hawn fuq u hu
I-passi medici xierqa skont id-doza injettata.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
AbbVie Limited

70 Sir John Rogerson’s Quay

Dublin 2

L-Irlanda

8. NUMRU/I TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/26/2044/001

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni:

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini https://www.ema.europa.eu.
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ANNESS 11

MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA U
MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-
PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI
GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-
UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA U MANIFATTUR
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur tas-sustanza bijologika attiva

Allergan Sales, LLC
2525 Dupont Drive
Irvine, California 92612
L-Istati Uniti tal-Amerka

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse
67061 Ludwigshafen Am Rhein, 1l-Germanja

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medicinali li jinghata b’ricetta ristretta tat-tabib (ara Anness I: Sommarju tal-Karatteristici tal-
Prodott, sezzjoni 4.2).

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

o Rapporti perjodici aggornati dwar is-sigurta (PSURS)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medicinali huma mnizzla fil-lista tad-dati
ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont I-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u
kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku Ewropew tal-medi¢ini.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jipprezenta I-ewwel PSUR ghal
dan il-prodott fi zmien 6 xhur mill-awtorizzazzjoni.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI

o Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u I-interventi
mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP maqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti magbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

o Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini titlob din I-informazzjoni;

o Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefic¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS 111

TIKKETTAR U FULJETT TA’” TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Boey 1 400 unita trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
trenibotulinumtoxinE

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA/I ATTIVA/I

Kunjett wiehed fih 1 400 unita ta’ trenibotulinumtoxinE.
Wara r-rikostituzzjoni, kull 0.1 mL ta’ soluzzjoni fih 140 unita ta’ trenibotulinumtoxinE.
L-unitajiet mhumiex interkambjabbli ma’ preparazzjonijiet ohra ta’ prodotti tat-tossina botulinum.

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: Trehalose dihydrate, Poloxamer 188, L-methionine, L-histidine, L-histidine hydrochloride
monohydrate, sodium chloride.
Agra |-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

Kunjett wiehed

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal gol-muskoli wara r-rikostituzzjoni.
Ghal uzu ta’ darba biss.

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

Iftah hawn

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Zomm il-kunjett fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

AbbVie Limited

70 Sir John Rogerson’s Quay
Dublin 2

L-Irlanda

12. NUMRU/I TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/26/2044/001

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-KUNJETT

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Boey 1 400 unita trab ghall-injezzjoni
trenibotulinumtoxinE
IM wara r-rikostituzzjoni

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

1 400 unita

6. OHRAJN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Boey 1 400 unita trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
trenibotulinumtoxinE

vDan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta
kwalunkwe effett sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghandek
tirrapporta effetti sekondariji.

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medic¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu Boey u ghalxiex jintuza

X’ghandek tkun taf gabel ma tinghata Boey
Kif jinghata Boey

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Boey

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

U wd P

1. X’inhu Boey u ghalxiex jintuza
Boey fih is-sustanza attiva trenibotulinumtoxinE.

Jappartjeni ghal grupp ta’ medicini li jiffunzjonaw bhala rilassanti tal-muskoli. Jipprevjeni I-muskoli
hdejn is-sit tal-injezzjoni milli jictagalqu b’mod temporanju.

Boey jintuza ghat-titjib temporanju tad-dehra tal-linji vertikali bejn il-hugbejn li jidhru meta wiehed
ikemmex mohhu hafna (linji glabellari) f’adulti li ghalihom dawn il-linji ghandhom impatt psikologiku
importanti.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tinghata Boey

Tihux Boey

o jekk inti allergiku ghal trenibotulinumtoxinE jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medicina
(imnizzla fis-sezzjoni 6)

o jekk ghandek xi mard fit-tul li jaffettwa I-muskoli, perezempju mijastenja gravis jew sindrome
ta’ Lambert-Eaton

o jekk ghandek hmura jew nefha (inffammazzjoni) jew infezzjoni fiz-zona/i fejn il-medic¢ina qed
tigi ppjanata li tigi injettata

Twissijiet u prekawzjonijiet

It-tabib tieghek ma ghandux jaghtik Boey flimkien ma’ tossina botulinum ohra. L-uzu ta’ dawn il-
medicini fl-istess hin ma giex studjat.

Kellem lit-tabib tieghek gabel tinghata Boey jekk:
o kellek effett sekondarju minn kwalunkwe prodott tat-tossina botulinum fil-passat
o kellek operazzjoni fil-wic¢ jew weggajt wiccek

21



ged tippjana li taghmel operazzjoni fil-wic¢ dalwaqt

il-muskoli tieghek fejn tinghata I-injezzjoni huma dghajfa

ghandek kappell tal-ghajn minnhom jew it-tnejn li huma li ged jitbaxxew (ptozi)

ghandek certu mard li jaffettwa s-sistema nervuza tieghek (bhal sklerozi laterali amjotrofika jew
newropatija motorja)

fil-passat kellek problemi biex tibla’ (disfagja)

fil-passat kellek ikel jew likwidu li jmurlek fil-passagg tan-nifs (aspirazzjoni)

Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni: jistghu jsehhu reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni wara li tircievi
Boey, inkluz dawn 1i gejjin:

Ugigh/skumdita

Tnaqgqis fis-sens tal-mess, fis-sensazzjoni ta” wgigh, jew tas-shana u |-kesha
Telfta’ sensazzjoni, tnemnim, qisu xi hadd ged iniggzek bil-labar
Nefha/infjammazzjoni

Infezzjoni

Hmura

Tbengil

Hrug ta’ demm

Hakk

Shana

Ebusija fis-sit fejn il-labra tkun dahlet fil-gilda tieghek

Iktar kemm taghmel trattamenti iktar jizdiedlek ir-riskju li jkollok xi wiehed mis-sintomi ta’ hawn fugq.

Wara li tinghata Boey, ghid lit-tabib tieghek jekk ghandek xi wahda minn dawn li gejjin:

Reazzjoni allergika: Reazzjoni allergika hija reazzjoni li gismek ikollu ghall-medi¢ina. Din
tista’ tikkawza sintomi bhal horriqija, raxx, jew deni. Ikkuntattja lit-tabib tieghek minnufih
jekk ikollok xi wahda mis-sintomi elenkati hawn taht peress li jistghu jkunu sinjali ta’ reazzjoni
allergika severa.

. Problemi biex tiehu n-nifs, biex tibla’, jew biex titkellem
. Nefha, li tinkludi nefha tal-wic¢ jew tal-gerzuma

= Tharhir ( hoss ta’ tisfir waqt li tkun ged tichu n-nifs)

. Thossok stordut jew mitluf

. Qtugh ta’ nifs

Tixrid imbieghed tal-effett tat-tossina: Xi kultant, I-effetti tat-tossina botulinum jistghu
jinfirxu miz-zona tal-injezzjoni ghal partijiet ohra tal-gisem. Ikkuntattja lit-tabib tieghek
minnufih jekk ghandek xi wahda mis-sintomi elenkati hawn taht.

" Dghufija fil-muskoli

. Problemi biex tichu n-nifs, biex tibla’ jew biex titkellem

" Ikel jew likwidu li jidhol fil-passaggi tan-nifs

Tnaqqis fit-teptip tal-ghajn(ejn) f’ghajn wahda jew fit-tnejn li huma, 1i jista’ jwassal ghal
nixfa u hsara lis-saff ta’ barra tal-ghajn.

Tfal u adolexxenti
Boey mhuwiex rakkomandat ghal pazjenti izghar minn 18-il sena.

Medic¢ini ohra u Boey
Ghid lit-tabib tieghek jekk qed tiehu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tiehu xi medicini ohra.

Medi¢ina differenti li fiha t-tossini botulinum

Rilassanti tal-muskoli (medicini li jnaqqsu t-tensjoni tal-muskoli)

Antibijoti¢i tal-aminoglycoside (medicini li jintuzaw ghat-trattament tal-infezzjonijiet) jew
medicini ohra li jistghu jaffettwaw kif in-nervituri jikkomunikaw mal-muskoli
Antikolinergi¢i (medicini li jnaggsu s-sahha tal-muskoli)

Itlob il-parir tat-tabib tieghek qabel tichu xi medic¢ini godda.
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Tqala u treddigh
Mhux rakkomandat li tuza Boey jekk inti tgila.

Ghid lit-tabib tieghek jekk inti tqila gabel it-trattament, jekk ged tippjana li jkollok tarbija, jew jekk
tohrog tqila wara t-trattament tieghek. It-tabib se jitkellem mieghek dwar jekk ghandekx tkompli t-
trattament.

Mhux maghruf jekk Boey jigix eliminat mill-halib tas-sider tal-bniedem. It-treddigh mhux
rakkomandat waqt it-trattament b’Boey.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Boey ghandu effett zghir fuq il-hila biex issuq u thaddem magni. Jekk il-kpiepel t’ghajnejk qed
jitbaxxew jew ghandek il-problemi bil-vista wara li tuza Boey, issugx jew tuzax makkinarju sakemm
dawk is-sintomi jghaddu. Jekk ghandek xi dubju, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek ghal parir.

Boey fih sodium
Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull kunjett, jigifieri essenzjalment ‘hielsa
mis-sodium’.

3. Kif jinghata Boey

Boey ghandu jinghata biss minn tobba bil-kwalifiki u |-gharfien espert xierqa f’dan it-trattament u I-
uzu tat-taghmir mehtieg.

Boey jinghata bhala injezzjoni fil-muskoli (gol-muskoli), direttament fiz-zona affettwata fuq il-
hugbejn u bejniethom. 1d-doza tas-soltu hija ta’ 700 unita b’kollox. Inti se tigi injettat b’ 140 unita ta’
Boey f’kull wiehed mill-5 siti tal-injezzjoni (linji glabellari).

Boey jista’ jibda jahdem minn 8 sighat wara l-injezzjoni, filwaqt li I-effett shih jintlahaq sa jum 7 wara
I-injezzjoni u tul qasir ta’ effett (2-3 gimghat). Boey ghandu jintuza biss kultant.

It-tabib tieghek se jiddeciedi meta ghandek tir¢ievi injezzjonijiet addizzjonali billi jiccekkja 1-linji
glabellari tieghek u jikkonferma li ma kellek 1-ebda effett sekondarju ghat-trattamenti precedenti
tieghek b’Boey.

JeKKk tircievi Boey aktar milli suppost

Ikkuntattja lit-tabib tieghek immedjatament jekk tinnota sintomi li stajt ircevejt wisq Boey. Dawn

is-sintomi jistghu ma jsehhux ghal diversi jiem wara l-injezzjoni, u jinkludu:

o Dghufija fil-muskoli. Din tista’ ssehh qrib jew il boghod mis-sit tal-injezzjoni.

° Diffikulta biex tiehu n-nifs, biex tibla’, jew biex titkellem. Din tista’ ssehh minhabba li 1-
muskolu ma jkunx jista’ jiccaqlaq (paralizi tal-muskoli).

o Ikel jew likwidu li a¢¢identalment jidhol fil-pulmun minhabba li I-muskolu ma jistax ji¢¢aqglaq,
li jista’ jikkawza infezzjoni fil-pulmun (pnewmonja kkawzata minn aspirazzjoni). Din it-tip ta’
pnewmonja tista’ tikkawza soghla, diffikulta biex tiehu n-nifs, ugigh fis-sider, u/jew konfuzjoni.

o Kpiepel tal-ghajnejn i jitbaxxew.

o Vista doppja (tara zewg oggetti meta jkun hemm wiehed biss).

o Dghufija generali fil-gisem.

Jekk tibla’ Boey jew tinjettah accidentalment, ara lit-tabib tieghek. Jista’ jkun 1i jkunu jridu
jimmonitorjawk mill-qrib ghal diversi jiem.
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4, Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

L-effetti sekondarji li dehru b’Boey fil-provi klini¢i huma elenkati hawn taht.

Mhux komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 100
o Kappell tal-ghajn 1i jitbaxxa (ptozi)
o Hugbejn li jitbaxxew (ptozi)

Rari: jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 1 000
. Il-parti ta’ barra tal-hugbejn titla’ ’1 fuq (sinjal Mephisto)

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi
xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f” Appendici V. Billi
tirrapporta I-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’
din il-medi¢ina.

5. Kif tahzen Boey

It-tabib tieghek huwa responsabbli ghall-hazna ta’ din il-medic¢ina u ghar-rimi kif suppost ta’
kwalunkwe prodott mhux uzat. It-taghrif 1i jmiss ged jinghata ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha.

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta tal-kunjett u I-kartuna ta’
barra wara ‘JIS’. Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (2 °C sa 8 °C).
Zomm il-kunjett fil-kartuna originali sabiex tilqa’ mid-dawl.

Wara li thallat it-trab ma’ soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ sodium chloride 9 mg/mL (0.9%), il-medicina
ghandha tintuza minnufih. Madankollu, din tista’ tinhazen sa massimu ta’ 24 siegha fi frigg (2 °C sa

8 °C).

Tuzax din il-medic¢ina jekk tara I-frak.

Din il-medi¢ina hija ghal uzu ta’ darba biss u kull soluzzjoni li ma tintuzax trid tintrema.

Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Dawn il-mizuri jghinu ghall-
protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Boey

o Is-sustanza attiva hi trenibotulinumtoxinE. Kull kunjett fiha 1 400 unita ta’
trenibotulinumtoxinE.

. Is-sustanzi mhux attivi lI-ohra huma trehalose dihydrate, Poloxamer 188, L-methionine, L-

histidine, L-histidine hydrochloride monohydrate, sodium chloride.
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Kif jidher Boey u I-kontenut tal-pakkett

Boey huwa trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni (trab ghall-injezzjoni). Huwa trab abjad jew disc
magqsuma li jigi f’kontenitur tal-hgieg trasparenti (kunjett).

Kull pakkett fih kunjett wiehed.
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

AbbVie Limited

70 Sir John Rogerson’s Quay
Dublin 2

L-Irlanda

Manifattur
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen Am Rhein, 1l-Germanja

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AbbVie SA AbbVie UAB

Tél/Tel: +32 10 477811 Tel: +370 5 205 3023

Boarapus Luxembourg/Luxemburg

A6Bu EOOJ] AbbVie SA

Ten: +359 2 90 30 430 Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 10 477811

Ceska republika Magyarorszag

AbbVie s.r.o. AbbVie Kft.

Tel: +420 233 098 111 Tel: +36 1 455 8600

Danmark Malta

AbbVie A/S V.J.Salomone Pharma Limited

TIf.: +45 72 30-20-28 Tel: +356 21220174

Deutschland Nederland

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG AbbVie B.V.

Tel: 00800 222843 33 (gebuhrenfrei) Tel: +31 (0)88 322 2843

Tel: +49 (0) 611/ 1720-0

Eesti Norge

AbbVie OU AbbVie AS

Tel: +372 623 1011 TIf: +47 67 81 80 00

E\Mado. Osterreich

AbbVie DPAPMAKEYTIKH A.E. AbbVie GmbH

TnA: +30 214 4165 555 Tel: +43 1 20589-0

Espafia Polska

AbbVie Spain, S.L.U. AbbVie Sp. z 0.0.

Tel: +34 91 384 09 10 Tel: +48 22 372 78 00
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France
AbbVie
Tel: +33 (0) 1 4560 13 00

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

Ireland
AbbVie Limited
Tel: +353 (0)1 4287900

Island
Vistor
Tel: +354 535 7000

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

Kvmpog

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd

TnA: +357 22 34 74 40

Latvija

AbbVie SIA

Tel: +371 67605000

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f’

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Biex tisma’ jew titlob kopja ta’ dan il-fuljett bil-<Braille>, <tipa kbira> jew <awdjo>, jekk joghgbok

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

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

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

Slovenska 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

ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Sug.

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-

Medic¢ini: https://www.ema.europa.eu/.

It-taghrif li jmiss qed jinghata biss ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha biss:

L-unitajiet tal-qawwa ghal Boey mhumiex interkambjabbli ma’ preparazzjonijiet ohra ta’ prodotti tat-

tossina botulinum.

Preparazzjoni, rikostituzzjoni, u mmaniggjar

Irrikostitwixxi Boey biss b’soluzzjoni ghall-injezzjoni sterili mhux ippreservata ta’ 0.9% sodium

chloride. Igbed ammont xieraq ta’ dilwent f’siringa (ara t-Tabella t’hawn taht).
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Tabella tad-Dilwizzjoni

Dilwent mizjud
(soluzzjoni ghall-

injezzjoni ta’ sodium Doza li tirrizulta
chloride 9 mg/mL (unitajiet ghal kull
(0.9%)) 0.1 mL)
1mL 140

Halli 1-vakwu jigbed is-soluzzjoni tas-sodium chloride mis-siringa ghal gol-kunjett, u halliha tqattar
bil-mod ’1 isfel mal-hajt tal-kunjett. Armi I-kunjett jekk hemm evidenza ta’ telf tal-vakwu (jigifieri,
jekk id-dilwent ma jingibidx fil-kunjett mad-dhul tal-labra). Boey rikostitwit huwa soluzzjoni
trasparenti, bla kulur ghal kemxejn safra. Is-soluzzjoni rikostitwita ghandha tigi spezzjonata
vizwalment ghac¢-¢arezza u ghan-nuqqas ta’ frak qabel 1-uzu. Tinjettax Boey rikostitwit jekk ikun ged
jidher xi frak.

Biex jinkiseb il-volum ta’ 0.5 mL biex jinghata, irid jingibed ammont adegwat ta’ soluzzjoni
rikostitwita fis-siringa biex jitgies it-telf tal-volum mit-tnehhija tal-bziezaq tal-arja u mill-
preparazzjoni tas-siringa/labra.

o Igbed aktar minn 0.5 mL ta’ soluzzjoni rikostitwita fis-siringa sterili u nehhi kwalunkwe
buzzieqa tal-arja.

o Nehhi I-labra uzata biex tigbed il-prodott. Wahhal labra ghall-injezzjoni ta’ dags xieraq u
pprepara I-labra.

Ahzen Boey rikostitwit fi frigg (2 °C sa 8 °C) u aghtih fi zmien 24 siegha mir-rikostituzzjoni. Dan il-
prodott medicinali huwa ghal uzu ta’ darba biss u kull soluzzjoni li ma tintuzax trid tintrema.

Ghoti

Injetta 140 unita (0.1 mL) ta’ Boey rikostitwit gol-muskoli f’kull wiehed mill-5 siti, 2 injezzjonijiet
f’kull muskolu corrugator u injezzjoni wahda fil-muskolu procerus ghal doza totali ta” 700 unita.

Doza eccessiva

Is-sintomi ta’ doza eccessiva jistghu ma jkunux evidenti immedjatament wara l-injezzjoni. Dozi
eccessivi jistghu jipproducu paralizi newromuskolari lokali, jew imbieghda, generalizzata u profonda.

Jekk isehhu injezzjoni ac¢identali jew ingestjoni orali, jew ikun hemm suspett ta’ doza eccessiva jew
tixrid tat-tossina, il-pazjent ghandu jigi mmonitorjat medikament sa diversi gimghat ghal sinjali jew
sintomi progressivi ta’ dghufija muskolari sistemika jew paralizi tal-muskoli 1i jistghu jkunu lokali
ghal, jew ’il boghod mis-sit tal-injezzjoni, u jistghu jinkludu ptozi, diplopja, disfagja, dizartrija,
dghufija generalizzata jew insuffi¢jenza respiratorja.

Ikkunsidra dawn il-pazjenti ghal evalwazzjoni medika ulterjuri u ibda minnufih terapija medika
xierqa, li tista’ tinkludi dhul I-isptar.

Jekk il-muskolatura tal-orofaringi u tal-esofagu jigu affettwati, tista’ ssehh aspirazzjoni li tista’ twassal
ghall-izvilupp ta’ pnewmonja kkawzata minn aspirazzjoni. Jekk il-muskoli respiratorji jigu paralizzati
jew imdghajfa bizzejjed, jistghu jkunu mehtiega intubazzjoni u respirazzjoni assistita sakemm jirkupra
I-pazjent. Il-kura ta’ appogg tista’ tinvolvi I-htiega ghal trakeostomija u/jew ventilazzjoni mekkanika
fit-tul, flimkien ma’ kura ta’ appogg generali ohra.
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Procedura li ghandha tigi segwita ghar-rimi sikur tal-kunjetti, tas-siringi u tal-materjali uzati

Il-kunjetti (inkluzi kunjetti skaduti), is-siringi, u/jew il-materjali kollha uzati li jkunu gew f’kuntatt
dirett mas-sustanza attiva ghandhom jintremew bhala skart mediku. F’kazijiet fejn id-dizattivazzjoni
tat-tossina tkun mixtieqa (ez., tixrid), 1-uzu tas-sodium hypochlorite (NaClO) ta’ mhux inqas minn
0.7% jew ta’ soluzzjoni tal-bli¢ ghall-uzu fid-djar bta’ mhux inqas minn 10% volum/volum ghal

10 minuti huwa rrakkomandat gabel ir-rimi bhala skart mediku.

Rakkomandazzjonijiet fil-kaz ta’ a¢¢ident meta tigi mmaniggjata t-tossina botulinum

Fil-kaz ta’ accident meta 1-prodott ikun ged jigi mmaniggjat, kemm jekk fi stat ta’ trab kif ukoll jekk

rikostitwit, il-mizuri xierqa deskritti hawn taht ghandhom jinbdew minnufih.

o Kwalunkwe tixrid ghandu jintmesah: jew b’materjal assorbenti mxarrab f’soluzzjoni ta’ sodium
hypochlorite fil-kaz tal-prodott fi stat ta’ trab, jew b’materjal assorbenti niexef fil-kaz tal-
prodott rikostitwit.

o L-u¢uh ikkontaminati ghandhom jitnaddfu b’materjal assorbenti mxarrab f’soluzzjoni ta’
sodium hypochlorite u mbaghad jitnixxfu.

o Jekk kunjett jinkiser, ipprocedi kif iddikjarat hawn fugq, igbor il-bicciet tal-hgieg b’attenzjoni,
filwaqt li tevita li taqta’ 1-gilda, u imsah il-prodott.

o Jekk itir fuq il-gilda, ahsel b’soluzzjoni ta’ sodium hypochlorite u mbaghad lahlah sew b’hafna
ilma.

o Jekk itir fl-ghajnejn, lahlah sew b’hafna ilma jew b’soluzzjoni ghall-hasil tal-ghajnejn.

o Jekk twegga’ lilek innifsek (qatghat, tniggez lilek innifsek), ipprocedi kif deskritt hawn fuq u hiu
I-passi medici xierqa skont id-doza injettata.
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