Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Azzalure, 125 Speywood-yksikko4, inje ktiokuiva-aine liuos ta varten

Tyypin A botuliinitoksiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat lalikkeen kiyttimisen, silli se sisaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkarin puoleen. Tdma koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tidssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Azzalure on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytit Azzalurea
Miten Azzalurea kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Azzaluren séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN ol

1. Miti Azzalure on ja mihin siti kéytetiéin

Azzalure sisdltdd lihaksia rentouttavaa A-tyypin botulimitoksiinia. Azzalure vaikuttaa hermo-
lihasliitokseen ja estdéd kemiallisen vélittdjaaine asetyylikoliinin vapautumisen hermopéétteista.
Talloin lihas ei pysty supistumaan. Lihaksen rentoutuminen on véliaikaista ja hividé véhitellen.

Kasvojen uurteet aiheuttavat joillekuille psyykkistd rasitusta. Azzalurea voidaan kayttdd kulma-
karvojen vilisten keskisyvien tai syvien pystyuurteiden ja simidnurkkien keskisyvien tai syvien
uurteiden tilapédiseen korjaamiseen alle 65-vuotiailla aikuisilla.

Tyypin A botuliinitoksiinia, jota Azzalure sisiltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tissi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkériltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi ennen kuin kaytit Azzalurea

Ali ota Azzalure-pistosta
e jos olet allerginen A-tyypin Clostridium botulinum -toksimille tai tdmén lidkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
e jos sinulla on tulehdus suunnitellussa pistoskohdassa
e jos sinulla on myasthenia gravis, Lambert—Eatonin myasteeninen oireyhtymé (LEMS) tai
amyotrofinen lateraaliskleroosi (ALS).



Varoitukset ja varotoimet
Kerro ldédkarillesi ennen Azzalure-pistoksia:
e jos sinulla on jokin hermo-lihassairaus
e jos sinulla on usein nielemisvaikeuksia
e jos saatusein ruokaa tai juomaa hengitysteihisi ja tima aiheuttaa yskimisti tai tukehtumisen
tunnetta
e jos sinulla on tulehdus suunnitellussa pistoskohdassa
e jos suunnitellun pistoskohdan lihakset ovat heikot
e jos sinulla on jokin veren hyytymishéirid, joka hidastaa verenvuotojen tyrehtymisti,
esimerkiksi hemofilia (hyytymistekijan puutoksesta johtuva perinndllinen verenvuotohdirio)
e jos sinulle on tehty kasvoleikkaus tai sinulle suunnitellaan piakkoin kasvoleikkausta tai jotakin
muuta leikkausta
e jos olet jo saanut muita botuliinitoksiinipistoksia
e jos aiemmat botulinitoksiinihoidot eivét vihentdneet otsasi uurteita juuri lainkaan.

Niiden tietojen avulla ldékérisi pystyy arvioimaan paremmin hoitoosi littyvid riskejd ja hyotyja.

Azzalure-hoito voi aiheuttaa silmien kuivumista. Azzalure voi vihentda silmien rapyttelya tai
kyynelnesteen erittymisté, mikd voi vahingoittaa silmien pintaa.

Erityisvaroitukset:

Hyvin harvinaisissa tapauksissa botuliinitoksiini voi aiheuttaa lihasheikkoutta muualla kuin pistos-
kohdassa.

Kun botuliinitoksiinia on kédytetty useammin kuin 12 vilkkon vélein tai suurempina annoksina muiden
sairauksien hoitoon, on havaittu harvinaisissa tapauksissa vasta-aineiden muodostusta. Neutraloivien
vasta-aineiden muodostuminen voi heikentdd hoidon tehoa.

Jos kdyt jostakin syysté lidkdrin vastaanotolla, varmista, ettd kerrot hinelle Azzalure-hoidostasi.

Lapset januoret
Azzalure-valmistetta eiole tarkoitettu kiytettdviksi alle 18-vuotiaille.

Muut lédike valmis teet ja Azzalure
Kerro lddkdrille, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kdyttényt tai saatat kdyttdd muita ladkkeitd,
silli Azzalure voi vaikuttaa muihin ladkkeisiin, etenkin seuraaviin:

o infektioiden hoitoon kéytettdvit antibiootit (esim. aminoglykosidit kuten gentamisiini tai
amikasiini) tai
o muut lihaksia rentouttavat ldékkeet.

Azzalure ruuan ja juoman kanssa
Azzalure-pistokset voidaan antaa joko ennen syOmisti ja juomista tai syomisen ja juomisen jilkeen.

Raskaus jaimetys

Azzalure-pistoksia ei pidd ottaa raskauden aikana. Azzalure-hoitoa ei suositella imetyksen aikana. Jos
olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkéariltd
neuvoa ennen minkddn lidkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Azzalure-hoidon jilkeen voi esiintyd viliaikaista nddn himéartymistd, lihasheikkoutta tai
voimattomuutta. Jos sinulla esiintyy tillaista, dld aja autoa dlika kayta koneita.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin ladkehoidon aikana. Lddkkeen



vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Azzalurea kiyte tiin

Azzalurea saavat antaa vain laékarit, joilla on asianmukainen pétevyys ja kokemusta hoidon kéytdsta
seka tarvittavat vilineet.

Ladkari valmistelee ja antaa pistokset. Yhtd Azzalure-injektiopulloa saa kdyttdé vain yhden potilaan
hoitoon ja vain yhdelld hoitokerralla.

Azzaluren suositusannos on

e Kulmakarvojen vélisiin uurteisiin: 50 yksikkod eli 10 yksikkod S:een eri pistoskohtaan otsaan,
nenin ja kulmakarvojen ylépuolelle.

e Silmdnurkkien uurteisiin: 60 yksikkod eli 10 yksikkod 6:een eri pistoskohtaan kummankin
silmidnurkan uurrealueelle.

Eri botuliinitoksiinivalmisteiden yksikoissd on eroja. Azzaluren Speywood-yksikoitd ei voi soveltaa
muihin botulimitoksiiniva misteisiin.

Hoidon vaikutus tulee todennikoéisesti esille muutamassa pdivissé pistoksen jilkeen.

Ladkarisi padttdd, miten usein Azzalure-hoitoa annetaan. Sitd ei saa antaa useammin kuin 12 viikon
vélein.

Azzalure eiole tarkoitettu alle 18-vuotiaille.

Jos saat enemmin Azzalure a kuin sinun pitéis i

Jos saat enemmén Azzalurea kuin tarvitset, myds muut kuin pistoksia saaneet lihakset voivat
heikentyd. Tadmai ei vilttimattd tapahdu heti. Jos sinulle kdy néin, ota heti yhteys lddkariisi.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, myos Azzalure voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéat kuitenkaan niitd
saa.

Hakeudu vilittomiés ti 14dk arin hoitoon, jos
e sinulla on hengitys-, nielemis- tai puhevaikeuksia
e kasvosi turpoavat, ihosi alkaa punoittaa tai sinulle nousee kutiava, paukamainen ihottuma.
Syynéd voi olla Azzaluren aiheuttama allerginen reaktio.

Kerro liddkirille, jos havaits et jonkin seuraavista haittavaikutuksista:

Kulmakarvojen vilis et uurteet:
Hyvin yleiset (saattaa esiintya yli 1 kayttajalla 10:sti)
e Pistoskohdan punoitus, turvotus, drsytys, thottuma, kutina, pistely, kipu, epdmukavuus,
kirvely tai mustelmanmuodostus
e Pédnsirky
Yleiset (saattaa esiintyi enintddn 1 kiyttijalla 10:sti)
e Silmien visyminen tai nion himértyminen, yliluomen roikkuminen, silméluomien turvotus,
silmien kyynelvuoto, silmien kuivuminen, silmdnympéryslihasten nykiminen
e Tilapdinen kasvojen halvautuminen



Melko harvinais et (saattaa esiintyé enintiiin 1 kiyttajilla 100:sta)
e Néikohdiriot, nddn hdmartyminen tai kaksoiskuvat
e Huimaus
e Kutina, ihottuma
o Allergiset reaktiot
Harvinaiset (saattaa esiintyi enintééin 1 kayttajélli 1 000:sta)
e Kautiava ja paukamainen ihottuma
e Siménliikkeiden hairiot
Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riiti esiintyvyyden arviointiin)
e Puutuminen
Lihasten surkastuminen
Yleistynyt heikkous
Uupumus
Influenssan kaltaiset oireet

Silménurkkien uurteet:
Yleiset (saattaa esiintyi enintain 1 kiyttijalla 10:sti)
e Paansdrky
e Silmdluomien turvotus
e Mustelmat, kutina ja silmdnympéarysten turvotus
e Yliluomen roikkuminen
e Tilapdinen kasvojen halvautuminen
Melko harvinais et (saattaa esiintyi enintiiin 1 kiyttajilld 100:sta)
e Kuiva silmi
Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riit esiintyvyyden arviointiin)
e Allergiset reaktiot
Puutuminen
Lihasten surkastuminen
Yleistynyt heikkous
Uupumus
Influenssan kaltaiset oireet

Némi haittavaikutukset kehittyvét yleensé pistoksia seuraavan vilkkon aikana, eivitkd ne yleensd kesti
pitkddn. Niiden vaikeusaste vaihtelee yleensi lievistd keskivaikeaan.

Botuliinitoksiinin osalta on raportoitu hyvin harvoin haittavaikutuksia muissa lihaksissa kuin niissa
joihin ladkettd on injisoitu. Haittavaikutuksia ovat merkittdva lihasheikkous ja nielemisvaikeudet,
jotka johtuvat yskasti tai tukehtumisvaarasta (jos ruokaa tai nestetti padsee hengityselimiin, kun yritit
nielld, saattaa ilmetéd hengitysvaikeuksia, esim. keuhkoinfektio). Jos ndin tapahtuu, ota vilittomésti
yhteytta ladkariin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadma

koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa.
Voit imoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéan lddkevalmisteen turvallisuudesta.
www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Azzaluren siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.


http://www.fimea.fi/

AlA kiiyti Azzalurea etiketissd ja pahvikotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivad.

Sailytd jadkaapissa (2 °C—8 °C). Ei saa jadtya.

Laakari uottaa Azzaluren injektionesteeseen. Valmisteen on osoitettu pysyvin kemiallisesti ja
fysikaalisesti stabiilina 24 tunnin ajan 2 °C — 8 “C:ssa. Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulee
kayttdd valittomasti, ellei valmistuksessa ole kidytetty menetelméé, joka estdd mikrobikontaminaation.
Jos luosta ei kéytetd vilittomasti, sen sdilytysaika ja kdyttd ovat kdyttdjan vastuulla.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Azzalure siséltii

- Vaikuttava aine on A-tyypin botuliinitoksiini*. Yksi injektiopullo sisdltdd 125 Speywood-
yksikkoa.
- Muut aineet ovat ihmisen albumiini 200 g/l ja laktoosimonohydraatti.

*Tyypin A Clostridium botulinum (bakteeri) -toksiinin hemagglutinimikompleksi.

Azzaluren Speywood-yksikot ovat valmistekohtaisia, eikd niitd voi soveltaa muihin botuliinitoksiini-
valmisteisiin.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Azzalure on injektiokuiva-aine. Se on pakattu 1 tai 2 njektiopullon pakkauksiin.
Azzalure on valkoinen kuiva-aine.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:

Institut Produits Synthése (IPSEN) AB
Kista Science Tower

Férogatan 33

SE-164 51 Kista

Ruotsi

Valmis taja:

Ipsen Manufacturing Ireland Limited
Blanchardstown Industrial Park
Blanchardstown

Dublin 15

Irlanti

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 4.7.2022

Jos haluat lisétietoja tai haluat saada pakkausselosteen jossakin muussa muodossa, ota yhteys
paikalliseen edustajaan:

Galderma Nordic AB

Seminariegatan 21

SE-752 28 Uppsala

Ruotsi/Sverige

Puh: +46 (0)18 444 0330

Fax: +46 (0) 18 444 0335

E-mail: nordic@galderma.com.
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Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :

Annostus ja antotapa

Katso pakkausselosteen kohta 3.

Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Kaytto-, kisittely- ja hévittimisohjeita on noudatettava tarkoin.
Kayttoonvalmistuksessa on noudatettava hyvid kdytdnt6jd etenkin aseptilkan suhteen.
Azzalure on saatettava kiyttovalmiksi 9 mg/ml (0,9 %) NaCl-injektionesteella.

Alla olevan laimennustaulukon mukainen mééra 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-injektionestetti
vedetidn ruiskuun, jotta saadaan kayttovalmis kirkas ja vériton liuos, jonka pitoisuus on seuraava:

Lisétyn luottimen maara Saatava annos
(0,9 % natriumkloridiliuosta)
125 yksikon injektiopulloon

0,63 ml 10 yksikkdd (0,05 mlaa
kohti)

1,25 ml 10 yksikkod (0,1 mlaa
kohti)

0,63 mln tai 1,25 mln tilavuus pystytddn mittaamaan tarkasti ruiskuilla, joihin on merkitty mitta-
asteikko, jonka mittavilit ovat 0,1 ml ja 0,01 ml.

KONTAMINOITUNEEN MATERIAALIN HAVITTAMISTA KOSKEVAT SUOSITUKSET

Kayttamdton, kdyttovalmiksi sekoitettu Azzalure (injektiopullossa tai ruiskussa) tulee inaktivoida

2 mllla laimeaa 0,55 % tai 1 % natriumhypokloriittiliuosta (Dakinin liuos) vélittomésti kdyton jilkeen
ja ennen havittimista.

Kaytettyja injektiopulloja, ruiskuja ja materiaaleja ei pidd tyhjentdd, vaan ne tulee asettaa asian-
mukaisiin astiothin ja hivittdé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

SUOSITUKSET BOTULIINITOK SIININ KASITTELYN YHTEYDESSA MAHDOLLISESTI
TAPAHTUVIEN VAHINKOJEN VARALTA

e Kaikki kuiva-aineroiskeet on pyyhittdvd runsaaseen natriumhypokloriittiliuokseen (valkaisu-
aineeseen) kastetulla imukykyiselld materiaalilla. Kéyttévalmiin liuoksen roiskeet taas
pyyhitddn kuivalla, imukykyiselld materiaalilla.

e Kontaminoituneet pinnat tulee puhdistaa runsaaseen natriumhypokloriittiliuokseen (valkaisu-
aineeseen) kastetulla imukykyiselld materiaalilla, minkd jilkeen pinnat kuivataan.

e Jos injektiopullo rikkoutuu, toimitaan edelld kuvattuun tapaan. Lasinsirpaleet kerédtddn ja
valmiste pyyhitddn varovasti, thon rikkoutumista vilttden.

e Jos valmistetta joutuu iholle, altistunut alue pestéén natriumhypokloriittiliuoksella (valkaisu-
aine) ja huuhdellaan sitten runsaalla vedelld.

e Jos valmistetta joutuu silmiin, ne tulee huuhdella runsaalla vedelld tai silmdhuuhteella.

e Jos valmistetta joutuu haavaan, viiltoon tai thovaurioon, alue huuhdellaan runsaalla vedelld,
minkd jalkeen ryhdytddn asianmukaisiin hoitotoimiin injisoidun annoksen mukaisesti.

Naéita kaytto-, késittely- ja havittimisohjeita on noudatettava tarkoin.



BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till anviindaren
Azzalure, 125 Speywood-enheter, pulver till inje ktionsvitska, losning

(botulinumtoxin typ A)

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller
information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vind dig till ldkare.

- Om du far biverkningar, tala med likare. Detta giller &ven eventuella biverkningar som inte
ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Azzalure &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Azzalure
Hur du anviander Azzalure

Eventuella biverkningar

Hur Azzalure ska forvaras
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Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

1. Vad Azzalure ér och vad det anvinds for

Azzalure nnehaller en substans, botulinumtoxin typ A, som far muskler att slappna av. Azzalure
verkar vid forbindelsen mellan nerver och muskler och forhindrar friséttningen av en kemisk
budbidrare som kallas acetylkolin fran nervindarna. Detta forhindrar att musklerna drar ihop sig.
Denna muskelavslappning ir tillfallig och avtar gradvis.

Vissa manniskor mar psykiskt déligt nér de far rynkor i ansiktet. Azzalure kan anvéndas till vuxna
under 65 ars alder for tillfillig forbdttring av mattliga till uttalade glabellaveck (vertikala rynkor
mellan 6gonbrynen) och rynkor vid sidan av 6gonen (krdksparkar).

Botulinumtoxin typ A som finns i Azzalure kan ocksé vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Azzalure

Anvind inte Azzalure
e om du ar allergisk mot Clostridium botulinum toxin typ A eller ndgot annat innehallsimne i
detta likemedel (anges i avsnitt 6)
e om du har en infektion pé det planerade injektionsstillet
e om du har myastenia gravis, Eaton-Lamberts syndrom eller amyotrofisk lateralskleros (ALS).

Varningar och forsiktighet
Tala om for din likare mnan du far injektion med Azzalure:
e om du har nigra neuromuskulira storningar
om du ofta har svart att svilja mat (dysfagi)
e om du tycker att du ofta har problem med att mat eller dryck kommer ner i luftvigarna sa att
du fér hosta eller kvdvningsanfall
e om du har en inflammation pa det planerade injektionsstillet



om musklerna pa det planerade injektionsstéllet ar svaga
om du lider av en blodningsrubbning som innebdr att du bloder Eingre tid 4n normalt, sdsom
hemofili (arftlig blodningsrubbning orsakad av brist pa koagulationsfaktor)

e om du har opererat ditt ansikte eller troligen ska genomga en ansiktsoperation eller andra typer
av kirurgi snart

e om du redan har fatt andra injektioner av botulinumtoxin

e om du inte fick en betydande forbattring av dina rynkor efter senaste behandlingen med
botulinumtoxin.

Denna information kommer att hjilpa din likare att fatta ett vilinformerat beslut om risken och nyttan
med din behandling.

Nir du far behandling med Azzalure kan du fa torra 6gon. Azzalure kan gora att du blinkar mer sillan
eller att tarproduktionen minskar, vilket kan skada 6gonens yta.

Varningar:
I mycket sdllsynta fall kan effekten av botulinumtoxin medfora muskelsvaghet pa andra stillen &n
injektionsstéllet.

Nir botulinumtoxin anvénts oftare dn var 12:e vecka och i hogre doser for behandling av andra
tillstdnd, har antikroppsbildning iséllsynta fall observerats hos patienter. Bildningen av
neutraliserande antikroppar kan minska effekten av behandlingen.

Om du av nagon anledning besdker likare, se till att du talar om for dem att du har behandlats med
Azzalure.

Barn och ungdomar
Azzalure ska inte anvéndas av personer under 18 ar.

Andra likemedel och Azzalure
Tala om for likare om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Azzalure kan paverka andra likemedel som du tar, eller nyligen har tagit, sarskilt
e antibiotika mot infektion (t.ex. aminoglykosider sasom gentamicin eller amikacin) eller
e andra muskelavslappnande likemedel.

Azzalure med mat och dryck
Du kan fa injektioner av Azzalure antingen innan eller efter att du éter eller dricker.

Gravidite t och amning

Azzalure ska inte anvindas under graviditet om det inte dr absolut nédvéndigt. Behandling med
Azzalure rekommenderas inte om du ammar. Om du &r gravid eller planerar att bli gravid eller om du
ammar ska du rddfraga ldkaren innan du anvénder detta likemedel.

Korforméaga och anvindning av maskiner

Du kan drabbas av tillfillig dimsyn, muskelsvaghet eller kraftloshet efter behandling med Azzalure.
Om du paverkas ska du inte kora bil eller anvéinda maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora
arbeten som kraver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméaga i
dessa avseenden dr anvindning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dérfor all information
i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r
oséker.



3. Hur du anvinder Azzalure

Azzalure ska endast ges av likare med limpliga kvalifikationer och kunskap om denna behandling,
och som har den utrustning som behdvs.Din likare kommer att gora i ordning och ge injektionerna. En
injektionsflaska med Azzalure ska anvdndas endast till dig och endast vid ett behandlingstillfalle.
Rekommenderad dos av Azzalure dr
e For glabellaveck: 50 enheter, som injiceras med 10 enheter pa vart och ett avde 5
injektionsstdllena i din panna i omrddet ovanfor ndsan och 6gonbrynen.
e For rynkor vid sidan av 6gonen (kraksparkar): 60 enheter som injiceras med 10 enheter pa vart
och ett av de 6 injektionsstéllena, i omraddet med kraksparkar, vid bada 6gonen.

De enheter som anvénds for olika produkter med botulinumtoxin ar inte desamma. Speywood-
enheterna i Azzalure dr inte utbytbara med andra botulinumtoxinprodukter.

Behandlingens effekt ska mérkas inom ett par dagar efter injektionerna.

Tidsperioden mellan behandlingarna med Azzalure kommer att bestimmas av din likare. Du ska inte
behandlas oftare dn var 12:¢ vecka.

Azzalure ska inte anvindas av patienter under 18 ars dlder.
Om du har fatt for stor méiingd av Azzalure

Om du far mer Azzalure dn du behover, kan andra muskler dn de som injicerats bdrja kdnnas svaga.
Detta kanske inte intréffar genast. Om detta intréffar, tala omedelbart med din Iikare.

Om du fatt i dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige eller tel. 0800 147 111 i
Finland) for bedomning av risken samt radgivning.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan Azzalure orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Sok omedelbar Likarhjilp om:
e du far svart att andas, svélja eller tala.
e ditt ansikte svullnar eller huden blir r&d eller du far kliande, upphojda utslag. Detta kan
innebdra att du har fatt en allergisk reaktion mot Azzalure.

Tala om for din likare om du mérker nigon av foljande biverkningar:

For glabellave ck:
Mycket vanliga (kan fore komma hos fler én 1 anvéndare av 10)
e Rodnad, svullnad, irritation, hudutslag, klada, stickningar, smérta, obehag, sveda eller
blamérke pé injektionsstéllet
e Huvudvirk
Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
e Trotta 6gon eller dimsyn, nedhidngande dvre dgonlock, svullna 6gonlock, rinnande 6gon, torra
6gon, ryckningar i musklerna runt 6gat
e Overgiende ansiktsforlamning
Mindre vanliga (kan fore komma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
e Synrubbning, dimsyn eller dubbelseende
e  Yrsel
e Kilada, utslag
o Allergiska reaktioner
Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anviindare)
e Kliande, upphdjda utslag
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e Storning av dgonrdrelserna
Har rapporterats (forekommer hos ett okiint antal anvindare)

Kénselbortfall
Muskelfrtvining
Kraftloshet

Utmattning
Influensaliknande sjukdom

For rynkor vid sidan av 6gonen (kriaksparkar):

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
e Huvudvirk

Svullna 6gonlock

Blamaérken, kldda och svullnad runt 6gonen

Héngande dvre dgonlock

Overgiende ansiktsforlamning

Mindre vanliga (kan fore komma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
e Torra 6gon

Har rapporterats (forekommer hos ett okéint antal anvéindare)

Allergiska reaktioner

Kénselbortfall

Muskelfortvining

Kraftloshet

Utmattning

Influensaliknande sjukdom

Vanligtvis upptrddde dessa biverkningar inom forsta veckan efter injektionerna och varade inte linge.
De var vanligtvis lindriga till méttliga i sin svarighetsgrad.

I mycket sdllsynta fall har biverkningar iandra muskler dn de som injicerats rapporterats for
botulnumtoxin. Dessa omfattar kraftig muskelsvaghet, svarigheter att svilja som beror pa hosta och
kvivningsanfall vid sviljning (om mat eller vétska kommer in i luftvigarna nir du forsoker svélja kan
du fa problem i luftvigarna som t.ex. infektioner i lungorna). Om detta hinder kontakta likare
omedelbart.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

Sverige

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Azzalure ska forvaras
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Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter "EXP”. Utgéngsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Azzalure forvaras i kylskdp (2 °C—8 °C). Far ej frysas.

Din ldkare kommer att blanda Azzalure till en I6sning for injektion.

Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats for forvaring upp till 24 timmar vid 2 °C till 8 °C. Ur
mikrobiologisk synvinkel, om inte rekonstitueringsmetoden utesluter risken for mikrobiell
kontaminering, ska produkten anvindas omedelbart. Om den inte anvdnds omedelbart &r
forvaringstider och forvaringsvillkor anvéndarens ansvar.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehills deklaration

- Den aktiva substansen dr botulinumtoxin typ A*. En injektionsflaska innehéller 125
Speywood-enheter.
- Ovriga innehallséimnen 4r humant albumin 200 g/1 och laktosmonohydrat.

* Clostridium botulinum (en bakterie) toxin A hemagglutinkomplex.

Speywood-enheterna i Azzalure dr specifika for produkten och ar inte utbytbara med andra
botulinumtox inprodukter.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Azzalure dr ett pulver till injektionsvétska, 16sning. Det levereras i forpackning med 1 eller 2
injektionsflaskor.
Azzalure dr ett vitt pulver.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forséljning
Institut Produits Synthése (IPSEN) AB

Kista Science Tower

Farogatan 33

164 51 Kista

Sverige

Tillverkare

Ipsen Manufacturing Ireland Limited
Blanchardstown Industrial Park
Blanchardstown

Dublin 15

Irland

Denna bipacksedel iindrades senast 4.7.2022
Om du vill ha ytterligare upplysningar eller om du vill ha bipacksedeln i ett annat format, kontakta
lokal representant:

Galderma Nordic AB
Seminariegatan 21
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SE-752 28 Uppsala

Sverige

Tel: 018 444 0330

Fax: 018 444 0335

E-post: nordic@galderma.com.

K

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och s jukvards personal:
Dosering och adminis treringssitt
Se bipacksedeln under punkt 3.

Sirskilda anvisningar for destruktion och 6 vrig hantering

Anvisningarna for anvindning, hantering och destruktion ska noggrant foljas.

Beredning ska ske i enlighet med god sed, sirskilt nir det giller aseptik.
Azzalure maste spadas med natriumkloridlosning 9 mg/ml (0,9 %) for injektion

Enligt spddningstabellen nedan, ska angiven méngd natriumkloridldsning for injektion 9 mg/ml
(0,9 %) dras upp i en spruta for att erhdlla enklar och farglos rekonstituerad 16sning med f6ljande
koncentration:

Mingd tillsatt 16sningsmedel (9 mg/ml (0,9 %) Firdig dos
natriumkloridlésning) till en 125 E-flaska

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

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

REKOMMENDATIONER FOR DESTRUKTION AV KONTAMINERAT MATERIAL

Omedelbart efter anvindning och fore kassering ska all oanvént fardigberett Azzalure (i
injektionsflaskan eller i sprutan) inaktiveras med 2 ml utspadd natriumhypokloritlosning i
koncentrationen 0,55 % eller 1 % (Dakins I6sning).

Anvinda injektionsflaskor, sprutor och material ska inte tommas utan maste slingas i limpliga
behéllare och kasseras i enlighet med lokala foreskrifter.

REKOMMENDATIONER VID EN EVENTUELL OLYCKA VID HANTERINGEN AV
BOTULINUMTOXIN

e Allt spill méste torkas upp: antingen med ett absorberande material indrénkt i
natriumhypokloritlosning (blekmedel) nér det géller pulvret eller med ett torrt absorberande
material nir det géiller den fardigberedda produkten.

e Fororenade ytor ska rengdras med ett absorberande material indrénkt i
natriumhypokloritlésning (blekmedel) och sedan torkas av.
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e Folj anvisningarna ovan om en injektionsflaska gar sonder. Plocka forsiktigt upp glasbitarna
och torka upp produkten. Var forsiktig sa att du inte skér dig.

e  Om produkten kommer i kontakt med huden, tvétta hudomradet med
natriumhypokloritlosning (blekmedel) och skolj sedan ordentligt med riklig midngd vatten

e  Om produkten kommer i kontakt med 6gonen, skolj ordentligt med riklig méngd vatten eller
med en losning for 6gontvitt.

e  Om produkten kommer i kontakt med ett sar (skérsar eller sticksar), skolj med riklig mangd
vatten och vidta limpliga medicinska atgérder beroende pé injicerad dos.

Dessa instruktioner for anvindning, hantering och destruktion ska foljas noggrant.
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