FASS ()

Azzalure

Galderma Nordic
Pulver till injektionsvatska, |6sning 125 Speywoodenheter
(Vitt pulver)

Muskelavslappande medel, perifert verkande

Aktiv substans:
Clostridium botulinum neurotoxin typ A hemagglutininkomplex

ATC-kod:
MO3AX01

Lakemedel fran Galderma Nordic omfattas av Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text ar avsedd fér vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2022-07-14.

Indikationer
Azzalure ar indicerat for tillfallig forbattring av mattliga till uttalade

® glabellaveck (vertikala rynkor mellan 6gonbrynen), som uppkommer nar man rynkar pannan och /

eller
® rynkor vid sidan av 6gonen (kraksparkar) som uppkommer nar man ler

hos vuxna patienter under 65 ars alder, i de fall rynkorna har en betydande psykologisk paverkan pa
patienten.

Kontraindikationer
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt Innehall;

Vid infektion pa det planerade injektionsstallet;
Vid myastenia gravis, Eaton-Lamberts syndrom eller amyotrofisk lateralskleros.

Dosering
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Enheterna fér botulinumtoxin ar olika beroende pa lakemedel. Speywood-enheterna i Azzalure ar specifika
for preparatet och ar inte utbytbara med andra botulinumtoxinpreparat.

Pediatrisk population:
Sakerhet och effekt for Azzalure for individer under 18 ars alder har inte studerats.
Azzalure ska inte anvandas av personer under 18 ar.

Administreringssatt (se avsnitt Hantering, hallbarhet och férvaring):
Azzalure ska endast ges av lakare med lampliga kvalifikationer och kunskap om denna behandling, och som
har den utrustning som behdvs.

Efter beredning ska Azzalure endast anvandas till en patientbehandling vid ett behandlingstillfalle.

For instruktion fér hur produkten ska spadas innan administrering, se avsnitt Hantering, hallbarhet och
férvaring.

Avlagsna eventuellt smink och desinficera huden med ett lokalantiseptikum.

Intramuskuléra injektioner ska injiceras vinkelratt mot huden med en steril nal i passande storlek.

Behandlingsintervallen bestams efter bedémning av patientens individuella respons.
Behandlingsintervallen skall inte vara tatare an 3 manader.

Rekommenderade injektionspunkter for glabellaveck och for rynkor vid sidan av 6gonen (kraksparkar) visas
nedan:

A
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© Glabellar line injection point
(® Lateral canthal line injection point

Glabellaveck
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Rekommenderad dos &r 50 Speywood-enheter av Azzalure uppdelat pa 5 injektionsstallen,

10 Speywood-enheter administreras intramuskulart, i rat vinkel mot huden, pa vart och ett av de
5 injektionspunkterna: tva injektioner i varje korrugatormuskel och en i procerusmuskeln nara den
nasofrontala vinkeln, sdsom visas ovan.

De anatomiska orienteringspunkterna ar lattare att identifiera och palpera vid maximal rynkning av pannan.
Fore injektion placeras tummen eller pekfingret med ett fast tryck under kanten av 6gonhalan for att
undvika extravasering under dgonhalskanten. Nalen ska riktas uppat och medialt under injektionen. For att
minska risken for ptos, ska injektioner nara muskeln levator palpebrae superioris undvikas, sarskilt hos
patienter med stora muskler som sanker 6gonbrynen (depressor supercilii). Injektioner i korrugatormuskeln
ska placeras centralt i muskeln, minst 1 cm ovanfor 6gonhalans kant.

| kliniska studier har optimal effekt vid glabellaveck visats upp till 4 manader efter injektionstillfallet. Hos en
del patienter har effekt visats dven efter 5 manader (se avsnitt Farmakodynamik).

Rynkor vid sidan av 6gonen (kraksparkar)

Rekommenderad dos pa vardera sida &r 30 Speywood-enheter av Azzalure uppdelat pa 3 injektionsstallen:
10 Speywood-enheter administreras intramuskulart pa vart och ett av injektionspunkterna. Injektionen ska
ges lateralt (20-30° vinkel) mot huden och mycket ytligt.

Alla injektionspunkter bor vara pa den yttre delen av orbicularis oculi muskeln och tillréckligt 1angt fran den
orbitala gransen (cirka 1-2 cm) som visas ovan.

De anatomiska orienteringspunkterna ar Iattare att identifiera och palpera vid maximalt leende. Férsiktighet
maste iakttas for att undvika att injicera i musklerna zygomaticus major/minors for att forhindra att
mungipan hanger med ett asymmetriskt leende som féljd.

Generell information

Vid behandlingssvikt eller om effekten avtar efter upprepade injektioner bor alternativa
behandlingsmetoder anvandas. Vid behandlingssvikt efter den forsta behandlingen, bor féljande atgarder
overvagas:

® analys av orsakerna till misslyckandet, t.ex. injektion i fel muskler, felaktig injektionsteknik och
bildning av toxinneutraliserande antikroppar
® fornyad bedémning av lampligheten att behandla med botulinumtoxin typ A.

Effekt och sakerhet vid upprepade injektioner av Azzalure har utvarderats fér glabellaveck upp till
24 manader for 8 behandlingscykler och for rynkor vid sidan av 6gonen (kraksparkar) upp till 12 manader
fér 5 behandlingscykler.

Varningar och férsiktighet

Forsiktighet ska iakttas for att sakerstalla att Azzalure inte injiceras i ett blodkarl.

Kanda neurologiska sjukdomar

Azzalure ska anvandas med forsiktighet till patienter med risk for, eller kliniska tecken pa, markant nedsatt
neuromuskular transmission. Sadana patienter kan ha 6kad kanslighet for medel som Azzalure, vilka kan
orsaka kraftig muskelsvaghet.

Injektion med Azzalure rekommenderas inte till patienter som har dysfagi eller aspiration i anamnesen.

Spridning av den toxiska effekten lokalt och pa avstand fran injektionsstallet
Biverkningsreaktioner med majligt samband till spridning av toxinets effekter till stallen 1angt bort fran
administreringsstallet har i mycket sallsynta fall rapporterats med botulinumtoxin. Patienter som behandlas
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med terapeutiska doser kan fa uttalad muskelsvaghet. Svélj- och andningssvarigheter ar allvarliga och kan
leda till déden.

Patienter eller vardgivare ska radas att omedelbart soka lakarvard om svalj-, tal- eller andningssvarigheter
uppstar.

Rekommenderad dos och administreringsfrekvens for Azzalure far inte dverskridas.

Det ar viktigt att studera patientens ansiktsanatomi fore administrering av Azzalure. Ansiktsasymmetri, ptos
, kraftig dermatokalasis, arrbildning och férandringar av denna anatomi till foljd av tidigare kirurgiska
ingrepp ska beaktas.

Forsiktighet bor iakttas om Azzalure anvénds pa injektionsstélle(n) med pagdende inflammation eller nar
uttalad svaghet eller atrofi foreligger i den utvalda muskeln.

P& samma satt som med andra intramuskuldra injektioner, bér inte Azzalure anvandas till patienter med
férlangd blédningstid.

Torra 6gon har rapporterats vid behandling med Azzalure av glabellaveck och rynkor vid sidan av égonen
(krdksparkar) (se avsnitt Biverkningar). Minskad tarproduktion, minskad blinkning och hornhinnesjukdomar
kan férekomma vid behandling med botulinumtoxin, inklusive Azzalure.

Bildning av antikroppar

Injektioner med tatare intervall eller i hdgre doser kan dka risken for bildning av antikroppar mot
botulinumtoxin. Bildningen av neutraliserande antikroppar kan kliniskt minska effekten av efterféljande
behandling.

Enheterna av botulinumtoxin ar inte utbytbara fran en produkt till en annan. De rekommenderade doserna i
Speywoodenheter ar inte desamma for andra botulinumtoxinprodukter.

Azzalure far endast anvéandas till en patientbehandling vid ett behandlingstillfalle. Rester av oanvand
produkt maste kasseras enligt beskrivning i avsnitt Hantering, hallbarhet och férvaring. Sarskilda
forsiktighetsatgarder ska vidtas saval vid beredning och administrering som vid inaktivering och kassering
av aterstaende oanvand 16sning (se avsnitt Hantering, hallbarhet och férvaring).

Sparbarhet
For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och tillverkningssatsnummer

dokumenteras.

Interaktioner

Samtidig behandling med Azzalure och aminoglykosider eller andra medel som interfererar med
neuromuskular transmission (t.ex. kurareliknande medel) ska endast anvandas med forsiktighet, eftersom
effekten av botulinumtoxin typ A kan potentieras.

Inga interaktionsstudier har genomférts. Inga andra interaktioner av klinisk betydelse har rapporterats.

Graviditet

Azzalure skall inte anvandas under graviditet. Adekvata data fran behandling av gravida kvinnor med
botulinumtoxin typ A saknas. Djurstudier har visat reproduktionstoxikologiska effekter vid hdoga doser (se
avsnitt Prekliniska uppgifter). Den potentiella risken fér manniska ar okand.

Amning

Det finns ingen information om huruvida Azzalure passerar éver i brostmjolk. Anvandning av Azzalure under
amning kan inte rekommenderas.
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Fertilitet

Det finns ingen klinisk dokumentation om paverkan pa fertiliteten vid anvandning av Azzalure. Det finns
inget stod fran djurstudier att Azzalure skulle ha nagon effekt pa fertiliteten (se avsnitt Prekliniska
uppgifter).

Trafik

Azzalure har en liten eller mattlig effekt pa férmagan att framféra fordon och anvanda maskiner. Det finns
en potentiell risk for begransad muskelsvaghet, synstérningar eller asteni i samband med anvandning av
detta lakemedel, vilket tillfalligt kan férsamra férmagan att framfora fordon eller anvanda maskiner.

Biverkningar

Cirka 3800 patienter exponerades for Azzalure i olika kliniska prévningar.

Baserat pa placebokontrollerade kliniska studier, var den observerade frekvensen av biverkningar efter den
forsta injektionen av Azzalure 22,3% for behandling av glabellaveck (16,6% for placebo) och 6,2% for
behandling av rynkor vid sidan av 6gonen sk. kraksparkar (2,9% for placebo). De flesta biverkningarna var
av mild till mattlig svarighetsgrad och reversibla.

De vanligast forekommande biverkningarna var huvudvark och reaktioner pa injektionsstallet for
behandling av glabellaveck och huvudvérk, reaktioner pa injektionsstallet och 6gonlocksédem for
behandling av rynkor vid sidan av 6gonen sk. kraksparkar.

| allmanhet upptrader biverkningar som har samband med behandlingen/injektionstekniken inom den férsta
veckan efter injektion och ar évergaende. Incidensen av biverkningar som hade samband med
behandling/injektionsteknik minskade vid upprepade behandlingscykler. Biverkningar kan vara relaterade
till den aktiva substansen, injektionssattet eller en kombination av bada.

Sakerhetsprofilen for Azzalure for samtidig behandling av glabellaveck och rynkor vid sidan av dgonen,
kraksparkar, utvarderades i den 6ppna delen av fas lll-studien. Biverkningsform och dven frekvensen av
dessa kan jamfdoras med de som observerats vid behandling av respektive indikation.

Biverkningsfrekvensen klassificeras pa féljande satt:
Mycket vanliga (=1/10); vanliga (=1/100, <1/10); mindre vanliga (=1/1 000, <1/100); sallsynta (=1/10 000,
<1/1 000); mycket sallsynta (<1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

For glabellaveck:

Centrala och perifera nervsystemet Mycket vanliga

Huvudvark

Vanliga

Overgdende ansiktspares (pa grund av tillfallig pares
av ansiktsmusklerna proximalt till injektionsstallet,
framst 6gonbrynspares)

Mindre vanliga
Yrsel

Ogon Vanliga

Astenopi, 6gonlocksptos, dgonlocksédem, dkad
tarproduktion, torra dgon, muskelryckningar
(ryckningar i musklerna runt égonen)

Mindre vanliga
Synnedsattning, dimsyn, diplopi

Sallsynta
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Stérning av 6gonrdrelserna

Hud och subkutan vavnad

Mindre vanliga
Klada, utslag

Sallsynta
Urtikaria

Allmanna symtom och/eller symtom vid
administreringsstallet

Mycket vanliga
Reaktioner pa injektionsstallet (t.ex. erytem, 6dem,

irritation, hudutslag, kldda, parestesier, smarta,
obehag, sveda och blamarke)

Immunsystemet

Mindre vanliga
Overkénslighet

For rynkor vid sidan av 6gonen (krdksparkar):

Organsystem Biverkning
Centrala och perifera nervsystemet Vanliga

Huvudvark, 6vergaende ansiktspares (pa grund av
tillfallig pares av ansiktsmusklerna proximalt till
injektionsstallet

Ogon

Vanliga
Ogonlocksédem, dgonlocksptos

Mindre vanliga
Torra dgon

Allmanna symtom och/eller symtom vid
administreringsstallet

Vanliga
Reaktioner pa injektionsstallet (t.ex. bldmarke, kldda
och 6dem)

Biverkningar som uppkommer genom spridning av toxinets effekter till omraden Iangt fran injektionsstallet
har i mycket sallsynta fall rapporterats fér botulinumtoxin (kraftig muskelsvaghet, dysfagi,
aspirationspneumoni med fatal utgang i vissa fall) (se avsnitt Varningar och forsiktighet).

Erfarenhet efter godkannandet for forsaljning

Organsystem Biverkning

Frekvens

Allmanna symtom och/eller
symtom vid administreringsstallet

Asteni, utmattning,
influensaliknande sjukdom

Ingen kand frekvens

Immunsystemet Overkanslighet

Ingen kand frekvens

Centrala och perifera
nervsystemet

Hypoestesi

Ingen kand frekvens

Muskuloskeletala systemet och Muskelatrofi

bindvav

Ingen kand frekvens

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att Iakemedlet godkants. Det gér det méjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

For héga doser av botulinumtoxin kan férvantas ge neuromuskular svaghet med manga olika symtom.
Andningsstdd kan behdvas i de fall da for hdga doser orsakar paralys av andningsmusklerna. Vid
overdosering ska patienten dvervakas medicinskt med avseende pa symtom pa kraftig muskelsvaghet eller
muskelparalys. Symtomatisk behandling ska vid behov sattas in.

Symtom pa 6verdosering kanske inte visar sig omedelbart efter injektion.

Inlaggning pa sjukhus bor dvervagas for patienter som visar symtom pa forgiftning med botulinumtoxin typ
A (t.ex. en kombination av muskelsvaghet, ptos, diplopi, svalj- och talsvarigheter eller pares av
andningsmusklerna).

Farmakodynamik

Den priméara farmakodynamiska effekten av Clostridium botulinum toxin typ A beror pa kemisk denervering
av den behandlade muskeln, vilket medfér en matbar minskning av den samlade muskulara
aktionspotentialen, och orsakar en begransad reduktion, eller paralys, av muskelaktiviteten.
Botulinumtoxin typ A ar ett muskelavslappnande medel som tillfalligt forsvagar musklernas aktivitet. Efter
injektion, verkar botulinumtoxin typ A genom att blockera transporten av neurotransmittorn acetylkolin
6ver den neuromuskulara férbindelsepunkten, som ligger mellan nervéanden och muskelfibern.
Verkningssattet av botulinumtoxin typ A innefattar fyra huvudsteg som alla maste fungera felfritt for att
uppna avsedd effekt. Atgarden leder till att férhindra muskelkontraktion i de avsedda musklerna. Effekten
bestar tills aterhamtning har skett och muskelaktiviteten atervander.

Kliniska data
Under den kliniska utvecklingen av Azzalure inkluderades mer éan 4 500 patienter i olika kliniska prévningar
och cirka 3 800 patienter exponerades fér Azzalure.

Glabellaveck

| kliniska studier har 2 032 patienter med mattliga till uttalade glabellaveck behandlats med
rekommenderad dos pa 50 Speywood-enheter. Av dessa behandlades 305 med 50 E i tva pivotala
dubbelblinda, placebokontrollerade fas lll-studier och 1 200 behandlades med 50 E i en 6ppen
langtidsstudie fas Il med upprepade doser. De aterstdende patienterna behandlades i stédjande studier och
doseringsstudier.

Mediantiden till respons var 2 till 3 dagar efter behandling, med maximal effekt dag trettio. | bada de
pivotala placebokontrollerade fas lll-studierna gav injektioner av Azzalure en signifikant minskning av
glabellavecken i upp till 4 manader. Effekten var fortfarande signifikant efter 5 manader i en av de tva
pivotala studierna.

Trettio dagar efter injektionen uppskattade provarna att 90 % (273/305) av patienterna hade svarat pa
behandlingen (uppvisade inga eller svaga glabellaveck vid maximal rynkning av pannan) jamfort med 3 %
(4/153) av de placebobehandlade patienterna. Fem manader efter injektionen av Azzalure svarade 17%
(32/190) av patienterna fortfarande pa behandlingen jamfoért med 1% (1/92) av patienterna som
behandlades med placebo i den aktuella studien. Patienternas egen uppskattning vid maximal rynkning av
pannan efter trettio dagar gav en responsfrekvens pa 82 % (251/305) fér dem som behandlats med
Azzalure och 6 % (9/153) féor dem som behandlats med placebo. Andelen patienter som uppvisade en
tvagradig forbattring, enligt prévarens bedémning, vid maximal rynkning av pannan var 77 % (79/103) i
den pivotala fas lll-studie dar denna bedémning gjordes.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-08 01:37



En undergrupp pa 177 patienter hade mattliga eller uttalade glabellaveck i vila fore behandling. Prévarnas
bedémning av denna population, trettio dagar efter behandling, visade att 71 % (125/177) av de patienter
som behandlats med Azzalure ansags svara pa behandlingen jamfort med 10 % (8/78) av de patienter som
behandlats med placebo.

Den 6ppna langtidsstudien med upprepade doser visade att mediantiden pa 3 dagar till respons kvarstod
under upprepade doseringscykler. Responsfrekvensen vid maximal rynkning av pannan, enligt prévarens
bedémning, vid dag 30 kvarstod under upprepade behandlingscykler (varierade mellan 80 % och 91 %
under de 5 cyklerna). Responsfrekvensen i vila under upprepade doseringscykler 6verensstamde ocksa med
endosstudier, dar provarna ansag att 56 % till 74 % av de patienter som behandlats med Azzalure visade
behandlingssvar trettio dagar efter behandling.

Inget av de kliniska effektmatten omfattade objektiv utvérdering av den psykologiska inverkan.

Rynkor vid sidan av 6gonen (krdksparkar):

| kliniska studier har 308 patienter med mattliga till uttalade rynkor vid sidan av 6gonen, som ses vid
maximalt leende, behandlats med den rekommenderade dosen pa 30 Speywood-enheter per sida i
dubbelblinda studier. Av dessa behandlades 252 patienter i en Fas lll dubbelblind placebokontrollerad
studie och 56 patienter behandlades i en Fas Il dubbelblind dosintervallstudie.

| Fas Ill studien, reducerade Azzalureinjektionerna signifikant svarighetsgraden av rynkorna vid sidan av
6gonen jamfoért med placebo (p<0.001) vid 4, 8 och 12 veckor (beddmt vid maximalt leende av klinisk
prévningsledare). For forsokspersonernas tillfredsstallelse fanns en statistiskt signifikant skillnad mellan
Azzalure och placebo (p<0.010) till forman for Azzalure vid 4, 8 12 och 16 veckor.

Det primara effektmattet var 4 veckor efter injektion: bedémningen fran kliniska prévningsledare visade att
47,2% (119/252) av patienterna hade svarat pa behandlingen (inga eller svaga rynkor vid sidan av 6gonen
vid maximal leende), jamfért med 7,2% (6 / 83) av de placebobehandlade patienterna.

| en post-hoc-analys, vid samma tidpunkt, 4 veckor efter injektion, hade 75% (189/252) av patienterna som
behandlats med Azzalure atminstone en gradskillnad i forbattring av rynkorna vid maximalt leende jamfort
med endast 19% (16/83) av de placebobehandlade patienterna.

Totalt 315 personer ingick i den éppna forlangningsfasen av fas lll-studien dar de kunde behandlas
samtidigt fér bade rynkor vid sidan av 6gonen och glabellaveck.

Patienter som behandlats med Azzalure i den dubbelblinda och 6ppna fasen av Fas lll-studien erhdll en
median pa 3 behandlingar for rynkor vid sidan av 6gonen. Median intervallet mellan injektionerna for rynkor
vid sidan av 6gonen, som till stor del bestamdes av forsoksprotokollets design, varierade fran 85 till 108
dagar. Resultaten visade att effekten uppratthélls med upprepade behandlingar éver en period av ett ar.
Patienttillfredsstallelsen vid 4, 16 och 52 veckor efter en férsta Azzalurebehandling visar att 165/252
patienter (65,5%) antingen var ndjda eller mycket néjda med utseendet av sina rynkor vid sidan av 6égonen.
Vid vecka 16, 4 veckor efter en andra Azzalurebehandling fér dem som randomiserats till Azzalure i del A
eller efter den forsta behandlingen fér dem som randomiserats till placebo, uppgick att andelen som var
mycket nojda eller nojda till 233/262 (89,0%). Vecka 52, nar forsokspersonerna hade fatt upp till fem cykler
av Azzalurebehandling (sista gangen vid 48 veckor) var andelen mycket noéjda/néjda patienter 255/288
(84,7%).

Ingen patient testades positivt for toxin-neutraliserande antikroppar efter upprepade behandlingar med
Azzalure under ett ar.

Farmakokinetik

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-08 01:37



Azzalure férvantas inte finnas i perifert blod i matbara nivaer efter intramuskular injektion av
rekommenderad dos. Darfor har inga farmakokinetiska studier genomférts med Azzalure.

Prekliniska uppgifter

| reproduktionsstudier pa ratta och kanin observerades kraftig maternell toxicitet férenad med
implantationsférluster vid hoga doser. Vid doser motsvarande 60 till 100 ganger rekommenderad human
dos (50 E) hos kanin respektive ratta observerades ingen embryofetal toxicitet. Inga teratogena effekter
observerades hos dessa arter. Hos ratta minskade fertiliteten hos hanar och honor pa grund av minskad
parning sekundart till muskelparalys vid héga doser.

I en kronisk toxicitetsstudie som genomférdes pa ratta forekom inga tecken pa systemisk toxicitet vid doser
motsvarande 75 ganger rekommenderad human dos (50 E) delad lika pa hdger och vanster gluteusmuskel.
Studier pa akut toxicitet, kronisk toxicitet och lokal tolerans pa injektionsstallet visade inte nagra ovanliga
lokala eller systemiska effekter vid kliniskt relevanta dosnivaer.

Innehall

Botulinumtoxin typ A* Mangd motsvarande 125 Speywood-enheter** (E) per injektionsflaska.

*Clostridium botulinum toxin typ A hemagglutininkomplex

**Speywood-enheterna i Azzalure ar specifika for preparatet och ar inte utbytbara med andra
botulinumtoxinpreparat.

Humant albumin 200 g/I.

Laktosmonohydrat.

Blandbarhet

Detta ldkemedel far inte blandas med andra lakemedel, forutom de som namns under avsnitt Hantering,
hallbarhet och forvaring.

Miljopaverkan
Miljéinformationen fér clostridium botulinum neurotoxin typ A hemagglutininkomplex ar
framtagen av foretaget IPSEN fér Dysport®

Miljorisk: Anvandning av aminosyror, proteiner och peptider bedéms inte medféra nagon miljépaverkan.

Detaljerad miljéinformation

Enligt den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s riktlinjer for miljériskbeddémningar av
lakemedelssubstanser (EMA/CHMP/SWP/4447/00), ar vitaminer, elektrolyter, aminosyror, peptider, protein
er, kolhydrater, lipider, vacciner och véaxtbaserade ldkemedel undantagna da de inte bedéms medfora
nagon betydande risk fér miljon. Aven om biomolekyler, sdsom vaccin och hormoner, &r undantagna bér de
anda betraktas som biologiskt aktiva.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Forvaras i kylskap (2 2C-8 oC).
Far ej frysas.
Fardigberedd I6sning:
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Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats for férvaring upp till 24 timmar vid 2 °C till 8 °C. Ur mikrobiologisk
synvinkel, om inte rekonstitueringsmetoden utesluter risken féor mikrobiell kontaminering, ska produkten
anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart ar férvaringstider och férvaringsvillkor
anvandarens ansvar.

Anvisningarna for anvandning, hantering och destruktion ska noggrant féljas.

Beredning ska ske i enlighet med god sed, sarskilt nar det galler aseptik.

Azzalure maste spadas med natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %) for injektion.

Enligt spadningstabellen nedan, ska angiven mangd natriumkloridldsning for injektion 9 mg/ml (0,9 %) dras
upp i en spruta for att erhalla en klar och farglés rekonstituerad 16sning med foljande koncentration:

Mangd tillsatt I1dsningsmedel (9 mg/ml (0,9 %) Fardig dos
natriumkloridldsning) till en 125 E-flaska

0,63 ml 10 E per 0,05 ml
1,25 ml 10 E per 0,1 ml

Korrekt uppmatning av 0,63 ml eller 1,25 ml kan ske genom att anvanda sprutor graderade i steg om 0,1 ml
och 0,01 ml.

REKOMMENDATIONER FOR DESTRUKTION AV KONTAMINERAT MATERIAL

Omedelbart efter anvandning och fore kassering ska allt oanvant fardigberett Azzalure (i injektionsflaskan
eller i sprutan) inaktiveras med 2 ml utspadd natriumhypokloritlésning i koncentrationen 0,55 % eller 1 %
(Dakins ldsning).

Anvénda injektionsflaskor, sprutor och material ska inte tdmmas utan maste slangas i lampliga behallare

och kasseras i enlighet med lokala foreskrifter.

REKOMMENDATIONER VID EN EVENTUELL OLYCKA VID HANTERINGEN AV BOTULINUMTOXIN

® Allt spill maste torkas upp: antingen med ett absorberande material indrankt i
natriumhypokloritldsning (blekmedel), nar det galler pulvret, eller med ett torrt absorberande
material, nar det galler den fardigberedda produkten.

® Fororenade ytor ska rengdras med ett absorberande material indrankt i natriumhypokloritldsning
(blekmedel) och sedan torkas av.

® FGlj anvisningarna ovan om en injektionsflaska gar sénder. Plocka forsiktigt upp glasbitarna och torka
upp produkten. Var forsiktig sa att du inte skar dig.

® Om produkten kommer i kontakt med huden, tvatta hudomradet med natriumhypokloritlésning
(blekmedel) och skdlj sedan ordentligt med riklig mangd vatten

® Om produkten kommer i kontakt med 6gonen, skdlj ordentligt med riklig mangd vatten eller med en
[6sning for 6gontvatt.

® Om produkten kommer i kontakt med ett sar (skarsar eller sticksar), skolj med riklig mangd vatten
och vidta lampliga medicinska atgarder beroende pa injicerad dos.

Dessa instruktioner for anvandning, hantering och destruktion ska féljas noggrant.

Forpackningsinformation

Pulver till injektionsvétska, I6sning 125 Speywoodenheter Vitt pulver
2 x 125 enheter injektionsflaska (fri prissattning), EF
125 enheter injektionsflaska (fri prissattning), tillhandahalls ej
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