PRILOHAI

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia
na neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit’ neziaduce reakcie, ndjdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

Boey 1 400 jednotiek prasok na injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda injek¢na liekovka obsahuje 1 400 jednotiek trenibotulotoxinu typu E produkovaného v bunkéach
Clostridium botulinum.

Po rekonstitticii obsahuje kazdy 0,1 ml rekonstituovaného roztoku 140 jednotiek trenibotulotoxinu
typu E.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Prasok na injekény roztok (prasok na injekciu).

Biely az takmer biely prasok, ktory moze vyzerat’ aj ako polamany disk.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Boey je indikovany na docasné zlepSenie vzhl'adu miernych az hlbokych vrdsok medzi obo¢im
pozorovanych pri maximalnom mraceni sa (glabelarne vrasky), ak maji vazny psychologicky vplyv
u dospelych pacientov (pozri ¢ast’ 5.1).

4.2 Déavkovanie a spdsob podavania

Boey maju podavat’ len lekari s prislusnymi kvalifikdciami a odbornymi znalostami v liecbe
glabelarnych vrasok a pouzivani potrebnych pomocok.

Davkovanie
Vzhladom na skory nastup ti¢inku a kratke trvanie sa ma Boey pouzivat’ prilezitostne.

Utinnost’ tohto lieku je vyjadrena v jednotkach; tieto jednotky nie sii zamenitel'né s jednotkami
pouzivanymi na vyjadrenie téinnosti inych liekov s obsahom botulotoxinu.

Opakovana lie¢ba liekom Boey v intervaloch krat$ich ako 6 tyzdiiov nebola hodnotena a ma byt’
stanovena lekarom.

Utinnost a bezpe&nost’ podania viac ako 3 po sebe nasledujtcich injekcii lieku Boey po 18 tyzdiioch
neboli hodnotené.

Podanie botulotoxinu typu A menej ako 30 dni po podani lieku Boey nebolo hodnotené (pozri ¢ast’
5.1).



Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti
U star$ich pacientov nie je potrebna ziadna Uprava davky.

Pediatricka populacia
Bezpec¢nost’ a ucinnost’ lieku Boey u deti vo veku od 0 do 18 rokov neboli stanovené. K dispozicii nie

su ziadne tdaje.

Spdsob podavania

Intramuskularne pouzitie.

Pokyny na rekonstitiiciu a pripravu lieku pred podanim, zaobchadzanie s injekénymi lickovkami a ich
likvidaciu, pozri Cast’ 6.6.

Pokyny na pripravu a rekonstituciu

Pred podanim intramuskularnej injekcie rekonstituujte kazdu injekénu liekovku lieku Boey s 1 ml
9 mg/ml (0,9 %) injek¢éného roztoku chloridu sodného, aby ste ziskali rekonstituovany roztok

s koncentraciou 140 jednotiek/0,1 ml a celkovi lieCebnu davku pre glabelarne vrasky 700 jednotiek
v 0,5 ml.

Podéavanie

Injekéne podajte 140 jednotiek (0,1 ml) rekonstituovaného lieku Boey intramuskularne do kazdého z 5
miest: 2 injekcie do kazdého svalu m. corrugator (zvrastovac obocia) a 1 injekciu do m. procerus
(8tihly sval) s celkovou davkou 700 jednotiek (pozri obrazok 1).

Aby sa znizilo riziko ptdzy, maju sa dodrziavat’ nasledujuce kroky:

o Vyhnite sa podaniu injekcie v blizkosti m. levator palpebrae superioris, najméa u pacientov
s vacsimi komplexmi svalov st'ahujucich obocie.

o Injekcie do lateralnej casti m. corrugator podavajte aspon 1 cm nad kostny supraorbitalny
hreben.
o Uistite sa, ze injek¢ény objem/davka je presna.

Obrazok 1. Miesta podania injekcie pre glabelarne vrasky

Pred opakovanym podanim lieku Boey, sa musi lekar uistit’, Ze glabelarne vrasky pacienta su pri
maximalnom mraceni sa mierne az hlboké a je vylu¢end pritomnost’ znamych neziaducich reakcii na
liek Boey.

4.3 Kontraindikacie

o Precitlivenost’ na lie¢ivo, na ktorykol'vek liek s obsahom botulotoxinu alebo na ktorukol'vek
z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.



o Generalizované poruchy svalovej aktivity (napr. myasténia gravis, Lambertov-Eatonov
syndrom).
o Infekcia alebo zapal v mieste (miestach) planovaného podania injekcie.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

SuUbezné podanie lieku Boey s inym botulotoxinom v rovnakom ¢ase sa neskimalo a mé sa
zakazat’ (pozri Cast’ 4.5).

Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, mé sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.

Hypersenzitivne reakcie

Po podani injekcie botulotoxinu sa méze vel'mi zriedkavo vyskytnat’ anafylakticka reakcia. Ma byt
preto k dispozicii epinefrin (adrenalin) alebo akékol'vek iné antianafylaktické opatrenie.

Sirenie U¢inku toxinu na vzdialenejS$ie miesta

Utinky botulotoxinu sa mdzu v niektorych pripadoch pozorovat’ aj mimo miesta podania injekcie.
Priznaky, zodpovedajuce mechanizmu uéinku botulotoxinu, mozu zahtiat’ svalovu slabost’, poruchy
prehitania a re¢i, aspiraéna pneumoniu, tazkosti s dychanim a respira¢nua depresiu. Injekcia tohto lieku
sa neodportca u pacientov s dysfagiou a aspiraciou v anamnéze.

Po podani injekcie inych liekov obsahujdcich botulotoxin boli hlasené pripady iatrogénneho
botulizmu. Pacienti a oSetrovatelia maj byt’ poucéeni, aby ihned’ vyhl'adali lekarsku pomoc, ak sa
vyskytna akékol'vek prejavy alebo priznaky sdvisiace so sirenim ucinku botulotoxinu alebo ak sa
vyskytnii problémy s prehitanim, re¢ou alebo dychanim (pozri ast’ 4.9).

Predchadzajlce stavy a reakcie v mieste podania injekcie

Pred podanim lieku Boey je nevyhnutné poznat’ vietky dolezité anatomické vztahy a akékol'vek
zmeny v anatomii spdsobené predchadzajtcimi chirurgickymi zakrokmi.

Opatrnost’ je potrebna pri pouziti licku Boey v pritomnosti ptézy alebo v pripade, Ze je v cielovom
svale pritomna nadmerna slabost’ alebo atrofia. Svalova atrofia sa moze o¢akavat’ po opakovanej
lie¢be botulotoxinom v ddsledku paralyzy s ochabnutim liecenych svalov.

S injekciami botulotoxinu boli spojené lokalizovana bolest’, zapal, parestézia, hypestézia, citlivost,
opuch/edém, erytém, lokalizovana infekcia, krvacanie, modriny, pocit tepla a/alebo induracia. Bolest’
a/alebo izkost’ suvisiace s ihlou mézu vyvolat’ vazovagalne reakcie vratane prechodne;j

symptomatickej hypotenzie a synkopy.

Opatrnost’ je potrebnd, aby sa zaistilo, Ze sa tento liek pri injekénom podani do glabelarnych svalov
nepoda do cievy.

Opatrnost’ je potrebna, ak sa po predchéadzajucich injekciach botulotoxinu vyskytli komplikacie.

Opakované podanie

Opakované injekcie trenibotulotoxinu typu E mézu zvysit’ riziko neziaducich reakcii stivisiacich
S injekénym postupom.




Neuromuskularne poruchy v anamnéze

Opatrnost’ je tiez potrebna pri pouzivani lieku Boey pri lie€be pacientov s amyotrofickou lateralnou
sklerdzou alebo s periférnymi neuromuskuldrnymi poruchami. Pacienti s poruchami
neuromuskularneho spojenia (vratane tych, ktoré neboli rozpoznané v ¢ase podania injekcie) mozu
mat’ zvySené riziko klinicky vyznamnych systémovych u¢inkov vratane zavaznej dysfagie

a respiracného symptomu.

Neziaduce reakcie tykajuce sa oka, u pacientov lie¢enych inymi liekmi s obsahom botulotoxinu

Po injekénom podani inych botulotoxinov bolo hlasené znizené zmurkanie, ktoré moze viest’

k suchosti oka, expozicii rohovky, pretrvavajicim epitelovym defektom a ulceréacii rohovky, najméa
u pacientov s poruchami VII. hlavového nervu. Ma byt zahajend intenzivna lie¢ba akéhokol'vek
epitelového defektu. To méze vyzadovat’ ochranné kvapky, mast’, terapeutické mékké kontaktné
SoSovky alebo prekrytie oka naplastou, ¢i inym spdsobom.

Pomocné latky so znamym ucinkom

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v injekénej liekovke, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

45 Liekové a iné interakcie
Neuskutocnili sa ziadne formalne $tudie liekovych interakcii s liekom Boey na injekciu.

Iné lieky s obsahom botulotoxinu

Uginok stibezného podavania roznych sérotypov botulinovych neurotoxinov nie je znamy.
Neuromuskularna slabost’ sa méze zhorsit’ po podani iného botulotoxinu pred vymiznutim t¢inkov
skor podaného botulotoxinu.

Myorelaxancia

Nadmerna slabost’ sa moZe zhorsit’ po podani myorelaxancii podanych pred botulotoxinmi alebo po
nich vratane lieku Boey.

Aminoglykozidy a iné lieky ovplyviiujlice neuromuskularny prenos

Utinok lieku Boey moze byt’ zosilneny aminoglykozidovymi antibiotikami alebo inymi liekmi, ktoré
ovplyviiuji neuromuskularny prenos (napr. neuromuskularne blokatory).

Anticholinergika

Pouzitie anticholinergik po podani lieku Boey moze zosilnit’ systémové anticholinergné G¢inky.
4.6 Fertilita, gravidita a laktécia
Gravidita

K dispozicii je obmedzené mnozstvo tidajov o pouziti trenibotulotoxinu typu E u gravidnych Zien.
Studie na zvieratach st nedostato¢né z hl'adiska reprodukéne;j toxicity (pozri Cast’ 5.3).

Boey sa neodporuca pouzivat’ pocas gravidity a u zien vo fertilnom veku nepouzivajucich
antikoncepciu.



Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa Boey vylucuje do I'udského mlieka. Riziko u novorodencov/doj¢iat nemoze byt
vylacené.

PouZivanie lieku Boey pocas dojc¢enia sa neodportca.

Fertilita

Nie st k dispozicii ziadne udaje u l'udi ani u zvierat tykajlce sa fertility po podani trenibotulotoxinu
typu E. Botulotoxin typu A vSak preukazal zhorSenie fertility u samcov aj samic zvierat iba v davkach,
ktoré vyvolali vyrazne zosilnené farmakologické ucinky.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Boey ma maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Existuje mozné riziko ptozy
o¢ného viecka a poruchy videnia, ktoré mézu ovplyvnit’ vedenie vozidla a obsluhu strojov.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Neziaduce reakcie na liek zahfiali ptozu oéného viecka, ptdzu obocia a Mefisto efekt (lateralne
zdvihnutie obocia). Tieto reakcie boli hlasené u 0,17 %, 0,13 % a 0,04 % os6b v uvedenom poradi,
ktori dostavali 700 jednotiek lieku Boey.

Tabul’kovy zoznam neziaducich reakcii

Frekvencia neZiaducich reakcii je definovana nasledovne: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az
< 1/10), menej ¢asté (>1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé
(< 1/10 000).

Tabulka 1.  Neziaduce ucinky lieku

Trieda organovych systémov Neziaduci ucinok lieku Frekvencia
Poruchy oka Ptdza oéného viecka Menej Casté
Poruchy koze a podkozného tkaniva Ptoza obocia Menej Casté
Poruchy kostrovej a svalovej ststavy a | Mefisto efekt (lateralne Zriedkavé
spojivového tkaniva zdvihnutie obocia)

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na ndrodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V.

49 Predavkovanie

Priznaky predavkovania sa nemusia prejavit’ ihned’ po podani injekcie. Nadmerné davky mozu
sposobit’ lokalnu alebo vzdialenu celkovd a hlboku neuromuskularnu paralyzu.

Ak dojde k nahodnému podaniu injekcie alebo peroralnemu pozitiu, alebo je podozrenie na
predavkovanie, alebo $irenie toxinu, pacient ma byt az niekol’ko tyzdiov pod lekarskym dohladom

z dévodu sledovania progresivnych prejavov alebo priznakov systémovej svalovej slabosti alebo
svalovej paralyzy, ktoré mozu byt lokalne alebo vzdialené od miesta podania injekcie a mézu zahfnat
ptozu, diplopiu, dysfagiu, dyzartriu, celkovl slabost” alebo respira¢né zlyhanie. U tychto pacientov je


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

potrebné zvazit’ d’alSie lekarske vySetrenie a okamzite zacat’ vhodnu liecbu, ktord moze zahrnat
hospitalizaciu.

Ak je postihnuté svalstvo orofaryngu a pazeraka, méze dojst’ k aspiracii, ktora moze viest’ k rozvoju
aspira¢nej pneumonie. Ak dbjde k paralyze alebo vyznamnému oslabeniu dychacich svalov, méze byt
potrebna intubécia a asistovana ventilacia, kym neddjde k zotaveniu. Podporna liecba moze zahffiat’
potrebu tracheostomie a/alebo predizenej mechanickej ventilacie, okrem inej vieobecnej podporne;
starostlivosti.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Myorelaxancia, iné periférne pésobiace myorelaxancia, ATC kdd:
zatial’ nepridelené

Mechanizmus uc¢inku

Trenibotulotoxin typu E blokuje neuromuskulérny prenos. Po intramuskularnej injekcii sa toxin rychlo
viaze na $pecifické receptory na bunkovom povrchu nervovych zakonéeni motorickych nervov. Po
naviazani sa toxin prendSa cez plazmaticki membranu prostrednictvom receptorom sprostredkovanej
endocytozy a proteolyticky I'ahky retazec sa nasledne uvol'ni do cytozolu, kde Stiepi SNAP-25,
presynapticky protein zapojeny do ukotvenia a fuzie vezikul potrebnych na uvolnenie neurotrasmiteru
acetylcholinu. Narusenim SNAP-25 inhibuje toxin uvolfiovanie acetylcholinu z nervovych zakonéenti,
¢o vedie k chemickej denervacii a lokalizovanému znizeniu svalovej aktivity.

Klinické uc¢inky lieku Boey sa za¢inaju prejavovat’ 8 hodin po injekcii s maximalnym u¢inkom
priblizne na 7. defi po injekcii. Zotavenie zvycajne nastava v priebehu 2 az 3 tyzdiiov, ked’ sa obnovia
primarne nervove zakonéenia.

Dvojito zaslepend studia fazy 1 sa uskuto¢nila u celkovo 90 0s6b s miernymi az hlbokymi
glabelarnymi vraskami so sekvenénym podavanim lieku Boey 700 jednotiek alebo placeba v 1. den,
po ktorom nasledovalo podanie 20 Allergan jednotiek botulotoxinu typu A (jednotky $pecifické pre
toxin) v 30. deii. Farmakodynamicky uc¢inok, hodnoteny pomocou stupnice na hodnotenie vrasok na
tvari (Facial Wrinkle scale, FWS), bol podobny medzi skupinami bez ohl'adu na to, ¢i osoba pévodne
dostala liek Boey alebo placebo.

Imunogenicita

V piatich stidiach glabelarnych vrasok sa u 2 104 osob lie¢enych liekom Boey analyzovali vzorky na
tvorbu protilatok. Medzi osobami liecenymi liekom Boey, ktoré dostali jednorazovu alebo opakovanu
lie¢bu (az tri lie¢by), sa u jednej osoby (< 0,1 %) vyvinuli vazbové protilatky. Tato osoba dostal tri
lie¢by liekom Boey 700 jednotiek v 6-tyzdiiovom intervale a bola negativna na neutraliza¢né
protilatky. U tejto osoby sa nepreukézala krizova reaktivita na botulotoxin typu A. V ramci vSetkych
§tadii sa u ziadnej osoby (0 %) nevyvinuli neutralizaéné protilatky. Celkovo boli protilatky proti lieku
(anti-drug antibodies, ADA) detegované vel'mi zriedkavo. Neboli zistené ziadne d6kazy o vplyve
ADA na bezpeénost’ alebo ti¢innost a riziko krizovej reaktivity na botulotoxin typu A je nizke. Udaje
st vSak stale obmedzené.

Klinicka G¢innost’ a bezpe€nost’

Celkovo 725 dospelych 0s6b s miernymi az hlbokymi glabelarnymi vraskami spojenymi s aktivitou m.
corrugator a/alebo m. procerus, u ktorych mali glabelarne vrasky psychologicky vplyv, bolo
zahrnutych do dvoch randomizovanych, multicentrickych, dvojito zaslepenych, placebom
kontrolovanych studii s identickym dizajnom (N = 498, stadia M21-500; N = 227, §ttdia M21-508).
Dospelé osoby boli zaradené do studie v 1. den stanovenia vychodiskovych hodnét (0. hodina). Osoby



boli vhodné na lie¢bu liekom Boey pri navsteve na 43. defi, ak boli splnené kritéria pre opakovanu
lie¢bu vratane miernych az hlbokych glabelarnych vrasok pri maximalnom mracent sa.

V tychto dvoch stadiach tvorili vaésinu 0s0b zeny. Zahrnuté boli vSetky rasy (belosi, ¢ernosi, aziati
a d’alsi) a etnické skupiny (hispanci a nehispanci). Osoby mali od 20 do 81 rokov s priemernym
vekom 46 rokov.

Primarnym nastrojom u¢innosti na posudenie zavaznosti glabelarnych vrasok pri maximalnom
mraceni sa bola 4-bodova stupnica na hodnotenie vrasok na tvari (FWS) (0 = Ziadne, 1 = mierne,
2 = stredné, 3 = hlboké), ktoru pouzival skusajuci aj 0soby. Hodnotenia skusajacim a osobou boli
vykonané nezavisle.

Miera koprimarnej t¢innosti (pocet respondentov na lie¢bu) bola definovana ako percento osdb, ktoré
dosiahli zlepSenie zavaznosti 0 > 2 stupne oproti vychodiskovej hodnote u glabelarnych vrasok pri
maximalnom mraceni sa na 7. def, na zaklade samostatnych hodnoteni sktsajiceho a 0soby pomocou
FWS.

Obidva koprimarne ukazovatele u¢innosti preukazali v Stadiach M21-500 a M21-508 statisticky
vyznamné zlepSenie v skupine s liekom Boey v porovnani so skupinou s placebom, a to u vSetkych
randomizovanych 0s6b s vychodiskovym celkovym transformovanym skére FLO-11 < 50. Vysledky
si uvedené nizsie (tabul’ka 2).

TabulPka 2.  Koprimarne cielové ukazovatele i¢innosti: Hodnotenia zavaznosti glabelarnych
vrasok pri maximalnom mraceni sa skusajucim a osobou — miera odpovede
(% o0sdb, ktoré dosiahli zlepSenie o > 2 stupne oproti vychodiskovému stavu na 7.

den)
Stiadia M21-500 Stidia M21-508
Boey 700 Boey 700
jednotiek Placebo jednotiek Placebo
n (%) n (%) n (%) n (%)
95% IS 95% IS 95% IS 95% IS
ITT populéacia
s vychodiskovym
celkovym
transformovanym
skére FLO-11 <50 (N =368) (N =130) (N =164) (N =63)
Hodnotenie 265 (72,1 %)* 1 (0,8 %) 121 (73,6 %)* 0 (0 %)
ski$ajiicim (67,5 %; 76,7 %) | (0,0%; 4,2%) | (66,8%;80,4%) | (0,0%;5,7 %)
Hodnotenie 0sobou 224 (61,0 %)* 1 (0,8 %) 111 (67,9 %)* 0 (0 %)
(55,9%; 66,0%) (0,0%; 4,2%) | (60,7 %; 75,0 %) (0,0%; 5,7%)

*p < 0,0001 (liek Boey oproti placebu)

Percentualne zastUpenie 0s6b, ktoré dosiahli zlepSenie o > 2 stupne oproti vychodiskovej hodnote

Vv priebehu ¢asu, je znazornené na obrazku 2. Zlep$enie glabelarnych vrasok nastalo uz niekol’ko hodin
po podani injekcie. Maximalny ucinok bol pozorovany na 7. defi a odpoved’ trvala 2 az 3 tyZzdne po
podani injekcie lieku Boey.




Obrazok 2.  ZlepS$enie 0 > 2-stupne oproti vychodiskovej hodnote na stupnici FWS podPa
hodnotenia zavaznosti glabelarnych vrasok pri maximalnom mraceni sa
v priebehu ¢asu 0sobou a skusajicim (dvojito zaslepené obdobie) (Studie M21-
500 a M21-508)
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Casovy bod Kklinického skii$ania

V stadiach M21-500 a M21-508 bola vicsina 0s6b (724/725) mladsia ako 80 rokov. Osoby v tejto
vekovej skupine mali podl'a hodnotenia skasajicim mieru odpovede 72,7 % (386/531) na liecbu
liekom Boey a 0,5 % (1/193) na placebo.

V stadiach M21-500 a M21-508 sa ako sekundarne ukazovatele G¢innosti hodnotili psychologicky
vplyv, zlepsenie zavaznosti glabelarnych vrasok o > 1 stupeti, celkova spokojnost’ s liecbou

a spokojnost’ s prirodzenym vzhl'adom. 11-polozkovy dotaznik FLO (Facial Line Outcomes, FLO-11)
hodnotil psychologické vplyvy stvisiace so vzhl'adom v dosledku glabelarnych vrasok vratane toho,
ako vel'mi osoby trapili ich glabelarne vrasky, vyzor starsi, nez by chceeli, pocit neatraktivnosti, star$i
vyzor, nez je ich skutoény vek, menej atraktivny vyzor, nedostato¢ne oddychnuto posobiaci vyzor,
pokozka, ktord nevyzeré hladko, unaveny vyzor, vystresovany vyzor, nahnevany vyzor a pocit
spokojnosti so vzhl’'adom tvare.

Podra celkového skore FLO-11 uviedlo 66,6 % 0s6b v stadii M21-500 a 61,9 % o0s6b v studii M21-
508 zlepSenie psychologickych vplyvov slvisiacich so vzhl'adom pri lieku Boey v porovnani

s osobami, ktorym bolo podavané placebo (8,5 %, resp. 7,9 %), na 7. deit hodnotené zmenou

0 > 20 bodov oproti vychodiskovému stavu (p < 0,0001 v oboch studiach).

Pri pouziti dotaznika spokojnosti (Facial Lines Satisfaction Questionnaire, FLSQ) uviedlo celkovl
spokojnost’ s téinkom liecby (polozka 5) ako Vdcsinou spokojni alebo Velmi spokojni s lieCbou
liekom Boey viac 0s6b v stadiach M21-500 a M21-508 (58,7 %, resp. 68,5 %) v porovnani s osobami,
ktoré dostavali placebo (16,2 %, resp. 9,9 %), po 24 hodinach (p < 0,0001 v oboch stadiach).



Pri hodnoteni spokojnosti s dosiahnutym prirodzenym vyzorom (FLSQ, polozka 4) uviedlo viac 0séb
v §tadiach M21-500 a M21-508 (77,7 %, resp. 86,0 %), Ze boli Va¢sinou spokojni alebo Vel'mi
spokojni s lie¢bou liekom Boey v porovnani s osobami, ktoré dostavali placebo (7,7 %, resp. 7,9 %),
v 7. den (p <0,0001 v oboch stadiach).

Boey tiez znizil zavaznost’ glabelarnych vrasok v pokoji. V $tadiach M21-500 a M21-508 malo
53,0 % a 49,4 % 0s6b mierne az hlboké glabelarne vrasky v pokoji pri stanoveni vychodiskove;j
hodnoty, podl'a hodnotenia 0soby, resp. skusajacim. Z nich 64,6 % a 63,2 % 0s6b liecenych liekom
Boey boli respondérmi v pokoji bez zavaznosti alebo s miernou zavaznost'ou na 7. defi, v porovnani
58,1 % a 10,0 % 0sdb, ktoré dostavali placebo, podl'a hodnotenia osobou, resp. skasajucim.

Miera odpovede na zlepsenie glabelarnych vrasok bola podobna vo vsetkych lie¢ebnych cykloch.

U pacientov star$ich ako 65 rokov st k dispozicii obmedzené klinické tidaje z fazy 3 u lieku Boey. Iba
7 % (38/532) 0s6b malo > 65 rokov a miera odpovede na liecbu v 7. deii bola v tejto populécii nizsia
(58 % podl'a skusajuceho a 37 % podl'a osoby).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

VSeobecnd charakteristika lie¢iva

Pomocou stc¢asne dostupnych analytickych technologii nie je mozné detegovat’ trenibotulotoxin
typu E v periférnej krvi po intramuskularnej injekcii podanej v odportacanej davke.

5.3  Predklinické udaje o bezpeénosti
Neuskutoc¢nili sa Stadie karcinogenity a mutagenity u zvierat. Predklinické toxikologické Gdaje
z akatnych a chronickych §tadii neodhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi. V stadiach u mysi sa pri

supraklinickych davkach pozorovalo znizenie dychového objemu a zvySenie minttovej ventilécie.
S liekom Boey sa neuskutocnili §tandardné stidie vyvojovej a reprodukénej toxicity.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

dihydrét trehaldzy,

poloxamér 188

L-metionin

L-histidin

monohydréat L-histidinium-chloridu

chlorid sodny

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa ziadne $tudie kompatibility, preto sa tento liek nesmie mieSat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouZitePnosti

Neotvorend injekénd liekovka

3 roky

Rekonstituovany roztok

Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani bola preukézana pocas 24 hodin pri teplote 2 °C — 8 °C.
7 mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite.
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Ak sa liek nepouzije okamzite, za ¢as uchovavania a podmienky pred pouzitim je zodpovedny
pouzivatel’ a zvy€ajne nemaju presiahnut’ 24 hodin pri teplote 2 °C — 8 °C.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladni¢ke (2 °C — 8 °C).

Injeként liekovku uchovavajte v povodnej skatuli na ochranu pred svetlom.

Podmienky na uchovavanie po rekonstitucii lieku, pozri cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Sklenend injekéna liekovka typu I s chlorbutylovou gumenou zatkou a hlinikovym tesnenim.
Kazdé balenie obsahuje jednu injek¢énu liekovku.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Postup pri rekonstitacii

Boey rekonstituujte len pomocou sterilného 0,9 % injekéného roztoku chloridu sodného bez
konzervaénych latok. Natiahnite prislusné mnozstvo rozpustadla do injekénej striekacky (pozri
tabul’ku 3).

Tabulka 3 Tabul’ka riedenia

Pridané rozpust’adlo Vysledna davka
(9 mg/ml (0,9%0) (jednotky na 0,1 ml)
injekény roztok

chloridu sodného)
1ml 140

Nechajte vdkuum, aby nasalo roztok chloridu sodného z injekénej striekacky do injekénej lieckovky

a nechajte ho pomaly a jemne kvapkat’ po stene injekénej liekovky. Ak spozorujete znamky straty
vakua (t. j. ak rozpustadlo nie je po zavedeni ihly vtiahnuté do injek¢nej liekovky), injekénu liekovku
. Rekonstituovany liek Boey je ¢iry, bezfarebny az svetloZlty roztok. Rekonstituovany roztok sa ma
pred pouzitim vizualne skontrolovat’ na ¢irost’ a nepritomnost’ astic. Nepodavajte injekciu
rekonstituovaného lieku Boey, ak st viditeI'né Castice.

Tento liek je urceny len na jednorazové pouzitie a vSetok nepouzity roztok sa ma zlikvidovat’.

Postup pri priprave injekénej striekacky

Na dosiahnutie objemu 0,5 ml je potrebné do injekéne;j striekacky natiahnut’ dostato¢né mnozstvo
rekonstituovaného roztoku, aby sa kompenzovala strata objemu spésobena odstranenim vzduchovych
bublin a plnenim striekac¢ky/ihly.

o Natiahnite viac ako 0,5 ml rekonstituovaného roztoku do sterilnej injek¢ne;j striekacky
a vypustite vsetky vzduchové bubliny.

o Odstrante ihlu pouzitu na natiahnutie lieku. Nasad’te ihlu vhodnej vel'kosti na injekciu a naplite
ihlu.

Postup pri bezpeénej likvidacii injekénych liekoviek, injekénych striekadiek a pouzitého materidlu

Vsetky injekéné liekovky (vratane exspirovanych), injekéné striekacky alebo material pouZity
v priamom kontakte s lie¢ivom sa maju zlikvidovat’ ako zdravotnicky odpad. V pripadoch, ked’ je
potrebnd inaktivécia toxinu (napr. pri rozliati), odporuca sa pouzitie chlérnanu sodného (NaClO)
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v koncentracii najmenej 0,7 % alebo roztoku doméaceho bielidla v koncentracii najmenej 10 % obj.
pocas 10 minut pred likvidaciou ako zdravotnicky odpad.

Odporudania v pripade nehody pri zaobchadzani s botulotoxinom

V pripade nehody pri zaobchadzani s liekom, ¢i uz v praskovej forme, alebo po rekonstiticii, sa musia
okamZite prijat’ prislusné opatrenia uvedené nizsie.
o Akykol'vek rozliaty liek sa musi utriet’: bud’ absorpénym materialom namoc¢enym v roztoku
chlornanu sodného v pripade lieku v praskovej forme, alebo suchym absorpénym materialom
Vv pripade rekonstituovaného lieku.

o Kontaminované povrchy sa musia vycistit’ absorpénym materidlom namocenym v roztoku
chlérnanu sodného a nasledne vysusit’.

. Ak sa injekéna liekovka rozbije, postupujte podl'a vyssie uvedeného postupu, opatrne
pozbierajte kusky skla tak, aby ste sa neporezali a utrite liek.

o Ak liek vystrekne na pokozku, umyte ju roztokom chlérnanu sodného a potom dokladne

oplachnite vel’kym mnozstvom vody.

o Ak sa liek dostane do o¢i, dokladne ich vyplachnite vel’kym mnozstvom vody alebo roztokom
na o¢né vyplachy.

o V pripade poranenia (porezanie, pichnutie) postupujte podl'a vyssie uvedeného postupu
a vykonajte prislusné lekarske opatrenia podla injekéne podanej davky.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AbbVie Limited

70 Sir John Rogerson’s Quay

Dublin 2

irsko

8. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/26/2044/001

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Détum prvej registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A
UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVOLILNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologického lieéiva

Allergan Sales LLC
2525 Dupont Drive
Irvine, Kalifornia 92612
Spojené Staty americké

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie $arze

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen Am Rhein
Nemecko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn

charakteristickych vlastnosti lieku, cast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

o Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referenénych datumov Unie

(zoznam EURD) v stlade s ¢lankom 107c¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych

aktualizacii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre lieky.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozi prvit PSUR tohto lieku do 6 mesiacov od registracie.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

o Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,

ktoré st podrobne opisané v odstihlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2 registra¢nej

dokumentécie a vo vsetkych d’alSich odstihlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit”:

o na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

. vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych

informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia dolezitého medznika (v rdmci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Boey 1 400 jednotiek praSok na injekény roztok
trenibotulotoxin typ E

2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedna injek¢na liekovka obsahuje 1 400 jednotiek trenibotulotoxinu typu E.
Po rekonstitacii obsahuje kazdy 0,1 ml roztoku 140 jednotiek trenibotulotoxinu typu E.
Jednotky nie su zamenitel'né s inymi liekmi s obsahom botulotoxinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrat trehal6zy, poloxamér 188, L-metionin, L-histidin, monohydréat L-histidinium-
chloridu, chlorid sodny.
Viac informacii najdete v pisomnej informacii pre pouZzivatel'a.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

PraSok na injekény roztok

1 injek¢na liekovka

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskularne pouzitie po rekonstitucii.

Len na jednorazové pouZitie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnil informaciu pre pouzivatela.
Tu otvorte

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Injeként liekovku uchovévajte vo vonkajsej skatuli na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AbbVie Limited

70 Sir John Rogerson’s Quay
Dublin 2

frsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/26/2044/001

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK INJEKCNEJ LIEKOVKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Boey 1 400 jednotiek praSok na injekciu
trenibotulotoxin typ E
i. M. po rekonstitucii

| 2. SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1 400 jednotiek

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Boey 1 400 jednotiek prasok na injekény roztok
trenibotulotoxin typ E

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informdcii
0 bezpecnosti. Mozete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedl'ajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie i¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotn( sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'aj$ich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je Boey a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude Boey podany
Ako sa Boey podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Boey

Obsah balenia a d’alsie informacie

U wd P

1. Co je Boey a na ¢o sa pouZiva
Boey obsahuje lie¢ivo trenibotulotoxin typu E.

Patri do skupiny liekov, pdsobiacich ako svalové relaxancia. Do¢asne zabrafiuje pohybu svalov
v blizkosti miesta podania injekcie.

Boey sa pouziva na docasné zlepsenie vzhl'adu zvislych vrasok medzi obo¢im (glabelarnych vrasok)
pozorovanych pri maximalnom mraceni sa u dospelych, u ktorych maju tieto vrasky vyznamny

psychologicky vplyv.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude Boey podany

Boey sa nesmie podat’

o ak ste alergicky na trenibotulotoxin typu E alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6);

o ak mate akékol'vek dlhodobé ochorenia postihujlce svaly, ako je myasténia gravis alebo
Lambertov-Eatonov syndrém;

o ak mate zacervenanie alebo opuch (zapal) alebo infekciu v oblasti, do ktorej sa ma liek injekéne
podat’.

Upozornenia a opatrenia

Va3 lekar vam nesmie podat’ lieck Boey subezne s inym botulotoxinom. Subezné podanie tychto liekov
sa neskumalo.

Predtym, ako vdm podaju liek Boey, obrat’te sa na svojho lekara, ak:
o ste v minulosti mali vedlajsi u¢inok po akomkol'vek lieku s obsahom botulotoxinu;
o ste mali operaciu tvare alebo ste si poranili tvar;
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planujete mat’ Coskoro operaciu tvare;

méate oslabené svaly v mieste, kde bude injekcia podang;

méate pokles jedného alebo oboch o¢nych vieok (ptoza);

mate urcity typ ochorenia, ktoré ovplyviiuje vas nervovy systém (ako je amyotrofickd lateralna
sklerdza alebo motoricka neuropatia);

ste v minulosti mali tazkosti s prehitanim (dysfagia);

sa u vas v minulosti vyskytlo vdychnutie potravy alebo tekutiny do dychacich ciest (aspirécia).

Reakcie v mieste podania injekcie: po podani liecku Boey sa mézu vyskytnut reakcie v mieste
podania injekcie, vratane nasledujcich:

bolest/nepohodlie;

zniZena citlivost’ na vnimanie dotyku, bolesti alebo tepla a chladu;
necitlivost, trpnutie, mravéenie;

opuch/zapal;

infekcia;

zacervenanie;

modrina;

krvacanie;

svrbenie;

pocit tepla;

zatvrdnutie v mieste, kde ihla vnikla do koze.

Riziko vyskytu niektorého z vysSie uvedenych priznakov je vyssie, ¢im viac lieCob podstipite.

Ak sa u vas po podani lieku Boey vyskytne niektory z nasledujicich priznakov, povedzte to
svojmu lekarovi:

Alergicka reakcia: Alergicka reakcia je reakcia vasho tela na liek. M6ze spdsobit’ priznaky ako
je zihlavka, vyrazka alebo horu¢ka. OkamZite kontaktujte svojho lekara, ak mate niektory

z niz8ie uvedenych priznakov, pretoze mézu byt prejavmi zavaznej alergickej reakcie:

" tazkosti s dychanim, prehitanim alebo rozpravanim:;

" opuch vratane opuchu tvare alebo hrdla;

" sipot (piskanie pri dychani);

= pocit z&vratu alebo to¢enia hlavy;

. dychavi¢nost’.

Sirenie u¢inku toxinu na vzdialenej$ie miesta: Niekedy sa G&inky botulotoxinu mézu rozsirit
z miesta podania injekcie do inych ¢asti tela. Okamzite kontaktujte svojho lekéra, ak méte
niektory z nizsie uvedenych priznakov:

. svalova slabost’;

= tazkosti s dychanim, prehitanim alebo rozpravanim;

" vdychnutie jedla alebo tekutiny do dychacich ciest.

ZniZené Zmurkanie v jednom alebo oboch ociach, ¢o méze viest’ k suchosti a poSkodeniu
vonkajSej vrstvy oka.

Deti a dospievajuci
Boey sa neodporuca u pacientov mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Boey
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky
vratane nasledujucich, povedzte to svojmu lekarovi:

iny liek s obsahom botulotoxinu;

svalové relaxancia (lieky znizujuce svalové napatie);

aminoglykozidoveé antibiotika (lieky pouZivané na lie¢bu infekcii) alebo iné lieky, ktoré mézu
ovplyvnit’ komunikaciu nervov so svalmi;

anticholinergika (licky znizujuce svalovu silu).
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Predtym, ako za¢nete uzivat’ akékol'vek nové lieky, sa porad’te so svojim lekarom.

Tehotenstvo a dojcenie
AKk ste tehotna, pouzitie lieku Boey sa neodporuca.

Informujte svojho lekara, ak ste tehotna a planujete podstupit’ liecbu, planujete otehotniet’ alebo
otehotniete po lie¢be. VA4S lekar sa s vami porozprava o tom, ¢i mate pokracovat’ v liecbe.

Nie je zname, ¢i Boey prechadza do materského mlieka. Pocas liecby liekom Boey sa dojcenie
neodporuca.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Boey ma maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Ak mate po pouziti lieku Boey
poklesnuté o¢né viecko alebo problémy so zrakom, neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje, kym tieto
priznaky nevymiznu. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Boey obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v injekcnej liekovke, t.j. v podstate
zanedbatelné mnozstvo sodika.

3. Ako sa Boey podava

Boey maju podavat’ len lekari s prisluSnymi kvalifikdciami a odbornymi znalostami v tejto liecbe
a pouzivani potrebnych pomécok.

Boey sa podava ako injekcia do svalov (intramuskularne), priamo do postihnutej oblasti nad obo¢im
a medzi obo¢im. Zvyc¢ajna celkova davka je 700 jednotiek. Do kazdého z 5 miest podania injekcie
(glabeléarne vrasky) vam bude podanych 140 jednotiek lieku Boey.

Boey moze zacat’ uc¢inkovat’ uz 8 hodin po injekcii, pricom plny Géinok sa dosiahne do 7. diia po
injekcii a trvanie u¢inku je kratke (2 — 3 tyzdne). Boey sa ma pouzivat’ prilezitostne.

Vas lekar rozhodne, kedy méte dostat’ d’alsie injekcie na zaklade kontroly vaSich glabelarnych vrasok
a potvrdenia, ze sa u vas po predchadzajuce;j liecbe liekom Boey nevyskytli ziadne vedl'ajsie ucinky.

Ak vadm podaju viac lieku Boey, ako mali

Okamzite kontaktujte svojho lekara, ak spozorujete priznaky naznac¢ujuce, Ze ste dostali prili§ vela

lieku Boey. Tieto priznaky sa nemusia prejavit’ ihned’, ale mozu sa objavit’ az niekol’ko dni po podani

injekcie a zahfiaja nasledujuce:

o Svalova slabost’. MézZe sa vyskytnat’ v blizkosti miesta podania injekcie alebo mimo neho.

o TaZkosti s dychanim, prehitanim alebo rozpravanim. Mozu sa vyskytnat, pretoZe sa sval
nemdze hybat’ (svalova paralyza).

o Nahodné vdychnutie jedla alebo tekutiny do pl'ac, pretoze sa sval nemdze hybat’, ¢o moze
spdsobit’ infekciu pl'ic (aspira¢nd pneumodnia). Tento typ zapalu pl'ic mézZe sposobovat’ kaser,
problémy s dychanim, bolest’ na hrudniku a/alebo zmétenost’.

o Pokles o¢nych vie¢ok.
o Dvojité videnie (videnie dvoch predmetov, ked’ je pritomny iba jeden).
o Celkova slabost’ tela.

Ak prehltnete Boey alebo vdm ho omylom injekéne podajt, navstivte svojho lekara. MozZno vas bude
pozorne sledovat’ niekol’ko dni.
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4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedl'ajsie uéinky pozorované v klinickych sktisaniach u lieku Boey st uvedené nizsie.

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi

) pokles (pt6za) o¢ného viecka

) pokles (ptdza) obocia

Zriedkavé: moézu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 I'udi
o zdvihnutie vonkaj$ej Casti obocia (Mefisto efekt)

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotn( sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'aj$ich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpeénosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Boey

Za uchovavanie tohto lieku a spravnu likvidaciu akéhokol'vek nepouzitého licku zodpoveda vas lekar.
Nasledujuce informécie st uréené pre zdravotnickych pracovnikov.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku injekcnej liekovky
a vonkaj$om obale po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Injekénu liekovku uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Po zmieSani prasku s 9 mg/ml (0,9 %) injekénym roztokom chloridu sodného sa ma liek pouzit’
okamzite. M6Ze sa v8ak uchovavat’ az 24 hodin v chladni¢ke (2 °C — 8 °C).

NepouzZivajte tento liek, ak spozorujete vidite'né Castice.

Tento liek je uréeny len na jednorazové pouZitie a vSetok nepouzity roztok sa ma zlikvidovat'.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Tieto opatrenia pomozu chranit’

zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Boey obsahuje

o Liecivo je trenibotulotoxin typu E. Kazda injek¢na liekovka obsahuje 1 400 jednotiek
trenibotulotoxinu typu E.

o Dalsie zlozky su dihydrét trehaldzy, poloxamér 188, L-metionin, L-histidin, monohydrat L-
histidinium-chloridu, chlorid sodny.
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Ako vyzera Boey a obsah balenia

Boey je prasok na injekény roztok (prasok na injekciu). Je to biely prasok alebo poldmany disk, ktory
sa dodava v priehl'adnej sklenenej nadobe (injekénej liekovke).

Kazdé balenie obsahuje 1 injekénu liekovku.
DrZzitel rozhodnutia o registracii

AbbVie Limited

70 Sir John Rogerson’s Quay
Dublin 2

irsko

Vyrobca
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen Am Rhein, Nemecko

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registrécii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AbbVie SA AbbVie UAB

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

Boarapus Luxembourg/Luxemburg

A6Bu EOO/J] 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 (gebiihrenfrei) 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

EMada 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

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

Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Ak si cheete vypocut’ tuto pisomnu informaciu alebo poziadat’ o jej kopiu <v Braillovom pisme>,

<s vel’kymi pismenami> alebo <v audio forme>, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia

0 registracii.

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej strdnke Europskej agentury pre lieky:
https://www.ema.europa.eu/.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Jednotky vyjadrujuce ucinnost’ lieku Boey nie su zamenitel'né s inymi liekmi s obsahom botulotoxinu.
Priprava, rekonstiticia a zaobchadzanie

Rekonstituujte Boey len pomocou sterilného 0,9 % injekéného roztoku chloridu sodného bez

konzerva¢nych latok. Natiahnite prislusné mnozstvo rozpustadla do injekéne;j striekacky (pozri
tabul’ku nizsie).

26


https://www.ema.europa.eu/

Tabul’ka riedenia

Pridané rozpust'adlo
(9mg/ml (0,9 %)

injekéného roztoku Vysledna davka
chloridu sodného) (jednotky na 0,1 ml)
1ml 140

Nechajte vakuum, aby nasalo roztok chloridu sodného z injekenej striekacky do injekénej liekovky a
nechajte ho pomaly a jemne kvapkat’ po stene injekénej lieckovky. Ak spozorujete znamky straty vakua
(t. j. ak rozpustadlo nie je po zavedeni ihly vtiahnuté do injekénej liekovky), injekénu liekovku
zlikvidujte.

Rekonstituovany Boey je ¢iry, bezfarebny az svetlozlty roztok. Rekonstituovany roztok sa ma pred
pouzitim vizualne skontrolovat’ na ¢irost’ a nepritomnost’ ¢astic. Nepodavajte injekciu
rekonstituovaného lieku Boey, ak st viditel'né Castice.

Aby sa dosiahol objem 0,5 ml je potrebné do injek¢nej strickacky nasat” dostatocné mnozstvo
rekonstituovaného roztoku, aby sa kompenzovala strata objemu spésobena odstranenim vzduchovych
bublin a plnenim striekacky/ihly.
o Natiahnite viac ako 0,5 ml rekonstituovaného roztoku do sterilnej injek¢nej strickacky

a vypustite vSetky vzduchové bubliny.

o Odstraite ihlu pouziti na natiahnutie lieku. Nasad’te ihlu vhodnej vel’kosti na injekciu a napliite
ihlu.

Rekonstituovany Boey uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C) a podajte do 24 hodin od rekonstittcie.
Tento liek je ur¢eny len na jednorazové pouzitie a vSetok nepouzity roztok sa ma zlikvidovat'.

Podavanie

Injekéne podajte 140 jednotiek (0,1 ml) rekonstituovaného lieku Boey intramuskularne do kazdého
z 5 miest, 2 injekcie do kazdého m. corrugator (zvrastovac obocia) a 1 injekciu do m. procerus (Stihly
sval) v celkovej davke 700 jednotiek.

Predavkovanie

Priznaky predavkovania sa nemusia prejavit’ ihned’ po podani injekcie. Nadmerné davky mozu
sposobit’ lokalnu alebo vzdialent celkova a hlboku neuromuskularnu paralyzu.

Ak dbjde k nahodnému podaniu injekcie alebo peroralnemu pozitiu, alebo je podozrenie na
predavkovanie alebo §irenie toxinu , pacient ma byt az niekol'ko tyzdnov pod lekarskym dohl'adom

z dévodu sledovania progresivnych prejavov alebo priznakov systémovej svalovej slabosti alebo
svalovej paralyzy, ktoré mozu byt lokalne alebo vzdialené od miesta podania injekcie a mézu zahtiat’
ptozu, diplopiu, dysfagiu, dyzartriu, celkovu slabost’ alebo respiracné zlyhanie.

U tychto pacientov je potrebné zvazit’ d’alSie lekarske vySetrenie a okamzite zacat’ vhodnt lieCbu,
ktora moze zahtnat’ hospitalizaciu.

Ak je postihnuté svalstvo orofaryngu a pazeraka, méze dojst’ k aspiracii, ktora méze viest’ k rozvoju
aspiraénej pneumonie. Ak dojde k paralyze alebo vyznamnému oslabeniu dychacich svalov, moze byt
potrebna intubacia a asistovana ventilacia, kym neddjde k zotaveniu. Podporna liecba moze zahitiat
potrebu tracheostomie a/alebo prediZenej mechanickej ventilacie, okrem inej vieobecnej podpornej
starostlivosti.
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Postup pri bezpecnej likvidacii injekénych liekoviek, injek¢énych striekaciek a pouZitych
materialov

Vsetky injekené liekovky (vratane exspirovanych injekénych liekoviek), injekéné striekacky a/alebo
material pouZity V priamom kontakte s lie¢ivom sa majl zlikvidovat’ ako zdravotnicky odpad.

V pripadoch, ked’ je potrebn inaktivacia toxinu (napr. pri rozliati), odporaca sa pouzitie chlérnanu
sodného (NaClO) v koncentracii najmenej 0,7 % alebo roztoku doméceho bielidla v koncentracii
najmenej 10 % obj. po¢as 10 minut pred likvidaciou ako zdravotnicky odpad.

Odporucania v pripade nehody pri zaobchadzani s botulotoxinom

V pripade nehody pri zaobchadzani s liekom, ¢i uz v praskovej forme alebo po rekonstitacii, sa musia

okamzite prijat’ prislusné opatrenia uvedené nizsie.

o Akykol'vek rozliaty liek sa musi utriet’: bud’ absorpénym materialom namocéenym v roztoku
chlérnanu sodného v pripade lieku v praskovej forme, alebo suchym absorpénym materialom
Vv pripade rekonstituovaného lieku.

o Kontaminované povrchy sa musia vyc¢istit’ absorpénym materidlom namoc¢enym v roztoku
chlérnanu sodneho a nasledne osusit’.

o Ak sa injekéna liekovka rozbije, postupujte podl'a vyssie uvedeného postupu, opatrne
pozbierajte kusky skla tak, aby ste sa neporezali a utrite liek.

o Ak vystrekne liek na pokozku, umyte ju roztokom chlérnanu sodného a potom dokladne
oplachnite vel'’kym mnozstvom vody.

o Ak sa liek dostane do o¢i, dokladne ich vyplachnite velkym mnozstvom vody alebo roztokom
na o¢né vyplachy.

o V pripade zranenia (porezanie, pichnutie) postupujte podl'a vyssie uvedeného a podl'a injekcne
podanej davky vykonajte prislusné lekarske opatrenia.
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