Indleegsseddel: Information til brugeren

Azzalure, 125 Speywood-enheder, pulver til injektionsvaeske, oplasning
(botulinum-toksin type A)

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da
den indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sparg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.
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1. Virkning og anvendelse

Azzalure indeholder et stof, der hedder botulinumtoksin A, som far musklerne til at slappe af.
Azzalure virker ved forbindelsesstedet mellem nerverne og musklerne ved, at det forhindrer,
at et kemisk stof, der kaldes acetylkolin, frigives fra nerveenderne. Dette forhindrer
musklerne i at treekke sig sammen. Muskelafslapningen er midlertidig og forsvinder gradvis.

Nogle mennesker bliver meget kede af det, nar de far rynker i ansigtet. Azzalure kan
anvendes af voksne under 65 ar til midlertidig forbedring af moderate til sveare lodrette rynker
mellem gjenbrynene, der ses ved panderynken og rynker ved den ydre gjenkrog, smilerynker,
kaldet krageteeer.

Leegen kan give dig Azzalure for noget andet. Sperg leegen.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Azzalure

Du ma ikke fa en Azzalure-injektion:
e hvis du er allergisk over for Clostridium botulinum-toksin A eller et af de gvrige
indholdsstoffer (angivet i punkt 6).
e hvis du har en infektion ved det foreslaede injektionssted.
e hvis du har myasthenia gravis, Eaton-Lambert syndrom eller amyotrofisk lateral
sklerose.

Advarsler og forsigtighedsregler
Tal med laegen, inden du far en Azzalure-injektion:
e hvis du har en neuromuskuler lidelse
e hvis du ofte har sveert ved at synke maden (dysfagi)
e hvis du mener, at du ofte har problemer med, at mad eller drikke kommer i den "gale
hals" (i luftraret), hvilket far dig til at hoste eller veere ved at kvales
e hvis du har betendelse ved det foreslaede injektionssted
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e hvis musklerne ved det foreslaede injektionssted er svage

e hvis du lider af en blgdersygdom, som far dig til at blade lzengere end normalt, som
for eksempel haemofili (arvelig bladningslidelse forarsaget af manglende
koagulationsfaktor)

o hvis du er blevet opereret i ansigtet, eller hvis der er sandsynlighed for, at du inden
lzenge skal have foretaget en ansigtsoperation eller en anden operation

e hvis du allerede har faet andre botulinumtoksin-injektioner

e hvis du ikke oplevede nogen betydelig forbedring af dine rynker efter din sidste
behandling med botulinumtoksin

Disse oplysninger vil hjeelpe din lege med at treeffe en beslutning pa informeret grundlag
vedrgrende risici og fordele ved din behandling.

Nar du bliver behandlet med Azzalure, kan du fa tgrre gjne. Azzalure kan fa dine gjne til at
blinke mindre hyppigt eller producere mindre tarevaeske, hvilket kan skade dine gjnes
overflade.

Searlige advarsler:

Meget sjeldent kan virkningen af botulinumtoksin resultere i muskelsvaghed andre steder end
ved injektionsstedet.

Nar botulinumtoksiner anvendes hyppigere end med 12 ugers mellemrum eller ved hgjere
doser til behandling af andre tilstande, er der i sjeeldne tilfeelde observeret dannelse af
antistoffer. Dannelse af neutraliserende antistoffer kan nedsette virkningen af behandlingen.

Hvis du af en hvilken som helst grund skal tale med en laege, skal du sgrge for at fortelle
legen, at du har faet behandling med Azzalure.

Bgrn og unge
Azzalure er ikke beregnet til patienter under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Azzalure
Forteel det altid til leegen, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette
geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept. Azzalure kan have indflydelse pa virkningen
af andre laegemidler, som du tager, eller som du har taget for nylig. Dette geelder iszr:
e antibiotika for en infektion (f.eks. aminoglykosider som for eksempel gentamicin
eller amikacin) eller
¢ andre muskelafslappende midler.

Brug af Azzalure sammen med mad og drikke
Du kan fa Azzalure-injektioner enten fer eller efter, at du har spist eller drukket.

Graviditet og amning

Du ber ikke fa Azzalure under graviditet. Behandling med Azzalure frarades, hvis du ammer.
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive
gravid, skal du sparge din lzege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du kan fa midlertidigt slgret syn, muskelsvaghed eller generel svaghed efter behandling med
Azzalure. Hvis du fgler dig pavirket af behandlingen, ma du ikke kare bil eller arbejde med
veerktej eller maskiner.



3. Sadan skal du bruge Azzalure

Azzalure ber kun gives af en lege med passende kvalifikationer og erfaring i denne
behandling, og lzegen skal rade over det ngdvendige udstyr.

Din lege vil klargare og indgive injektionerne. Der vil blive anvendt ét hatteglas med
Azzalure, som kun bruges til dig og kun til én behandling.

Den anbefalede dosis er:

e Lodrette rynker mellem gjenbrynene: 50 enheder, der indsprgjtes som 10 enheder ved
hvert af de 5 injektionssteder i din pande i omradet over din naese og gjenbryn.

e Rynker ved gjenkrogen, kragetaer: 60 enheder, der indsprgjtes som 10 enheder pa
hvert af de 6 injektionssteder i begge sider i omradet med krageteeer.

De enheder, der anvendes til forskellige botulinumtoksin-produkter, er forskellige. Azzalure
Speywood-enhederne kan ikke erstattes med enheder fra andre botulinumtoksin-produkter.
Virkningen af behandlingen bar kunne ses indenfor fa dage.

Intervallet mellem behandlingerne med Azzalure vil blive bestemt af din leege. Du bar ikke fa
behandling oftere end hver 12. uge.

Hvis du har faet for meget Azzalure

Hvis du har faet mere Azzalure, end du behgver, kan det ske, at muskler, der ikke er blevet
injiceret, begynder at fales svage. Dette vil maske ikke ske lige med det samme. Hvis dette
sker, skal du omgaende kontakte din laege eller sundhedspersonalet.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Sag straks leegehjeelp:
e hvis du har svaert ved at treekke vejret, synke eller tale.
e hvis dit ansigt haever, eller hvis huden bliver rad, eller hvis du far et klgende, ujevnt
udslet. Dette kan betyde, at du har faet en overfalsomhedsreaktion over for Azzalure.

Forteel det til din lzege, hvis du bemaerker en eller flere af fglgende bivirkninger:

Lodrette rynker mellem gjenbrynene
Meget almindelig (pavirker flere end 1 bruger ud af 10)
¢ Rgdme, haevelse, irritation, udslet, klge, prikkende eller snurrende fornemmelse,
smerte, ubehag, svie eller bla merker ved injektionsstedet
e Hovedpine

Almindelig (pavirker 1 til 10 brugere ud af 100)
e Trette gjne eller svagt syn, haeengende gvre gjenlag, haevede gjenlag, rindende gjne,
tarre gjne, muskeltreekninger rundt om gjet
e Forbigdende lammelse i ansigtet
Ikke almindelig (pavirker 1 til 10 brugere ud af 1.000)
e /Endret eller slaret syn, dobbeltsyn
e Svimmelhed
o Kilge, udslet
o Allergiske reaktioner

Sjeelden (pavirker 1 til 10 brugere ud af 10.000)
o Kilgende og ujeevnt udsleet



o Forstyrrelse af gjenbevaegelsen

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data)
o Folelseslgshed

Muskelsvind

Generel svaghed

Treethed

Influenzalignende symptomer

Rynker ved den ydre gjenkrog, kragetseer
Almindelig (pavirker 1 til 10 brugere ud af 100)
e Hovedpine
e Heavede gjenlag
e Bla marker, klge og havelse rundt om gjet
e Hangende, gverste gjenlag
e Forbigaende lammelse i ansigtet
Ikke almindelig (pavirker 1 til 10 brugere ud af 1.000)
e Tarre gjne

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data)
o Allergiske reaktioner

Folelseslgshed

Muskelsvind

Generel svaghed

Treethed

Influenzalignende symptomer

Normalt optradte disse bivirkninger inden for den farste uge efter injektionerne, og de varede
ikke lzenge. Normalt var de milde til moderate.

Meget sjeldent er der rapporteret bivirkninger i andre muskler end den hvor injektionen med

botulinumtoksinet blev givet. Disse omfatter udtalt muskelsvaghed og synkebesveer, pa grund
af hoste og kveelning (hvis mad eller vaeske kommer i den gale hals, nar du forsgger at sluge;

ogsa andedraetsbesveer kan forekomme f.eks. lungebetendelse). Hvis disse problemer opstar,

skal du straks kontakte din laege.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaeegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Azzalure utilgengeligt for barn.



Din lzege ma ikke bruge Azzalure efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.
Opbevares i kaleskab (2 °C — 8 °C). Ma ikke nedfryses.

Din leege vil oplase Azzalure i en flydende injektionsvaeske.

Kemisk og fysisk stabilitet under brug er pavist i 24 timer ved temperaturer mellem 2 °C og
8 °C. Fra et mikrobiologisk synspunkt ber produktet anvendes omgaende, medmindre
rekonstitueringsmetoden udelukker mikrobiel kontaminering.

Hvis produktet ikke anvendes straks, er brugeren ansvarlig for opbevaringstid og -forhold
under anvendelsen.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Azzalure indeholder:

- Aktivt stof: Botulinumtoksin type A*.
Et heetteglas indeholder 125 Speywood-enheder.
- @vrige indholdsstoffer: Humant albumin 200 g/l og laktosemonohydrat.

* Clostridium botulinum (en bakterie) toksin A haemagglutinin-kompleks.

Speywood-enhederne i Azzalure gaelder specielt til dette praeparat og kan ikke erstattes med
enheder fra andre leegemidler med botulinumtoksin.

Udseende og pakningsstarrelser

Azzalure er et pulver til injektionsvaeske, oplgsning. Det leveres i pakningsstarrelse pa 1 eller
2 hetteglas.
Azzalure er et hvidt pulver.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Institut Produits Synthése (IPSEN) AB
Kista Science Tower

Farogatan 33

SE-164 51 Kista

Sverige

Fremstiller:

Ipsen Manufacturing Ireland Limited
Blanchardstown Industrial Park
Blanchardstown

Dublin 15

Irland

Denne indlaegsseddel blev senest &endret 02.09.2022

Hvis du gnsker yderligere information, eller hvis du gnsker denne indlzegsseddel i et andet
format, bedes du kontakte den lokale repraesentant:

Galderma Nordic AB
Seminariegatan 21
SE-752 28 Uppsala



Sverige

TIf.: +46 (0)18 444 0330

Fax: +46 (0)18 444 0335
E-post: nordic@galderma.com.

Nedenstaende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:
Dosering og indgivelsesmade
Se venligst afsnit 3 i indlaegssedlen.

Regler for destruktion og anden handtering:

Anvisningerne vedrgrende brug, handtering og bortskaffelse skal falges ngje.

Rekonstitution bar foretages i overensstemmelse med reglerne for god klinisk praksis. Dette
geelder i seerdeleshed med hensyn til asepsis.

Azzalure skal rekonstitueres med natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsveeske, oplasning.

| overensstemmelse med fortyndingstabellen nedenfor skal den pakreevede mangde
natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvaske, oplgsning, treekkes op i en injektionssprgjte
for at opna en rekonstitueret, klar og farvelgs oplgsning ved falgende koncentration:

Meangde af solvens Resulterende dosis
(0,9 % natriumchloridoplgsning), der
skal tilseettes til et 125E hatteglas
0,63 ml 10 enheder pr. 0,05 mli
1,25 ml 10 enheder pr. 0,1 ml

Den ngjagtige opmaling af 0,63 ml eller 1,25 ml kan foretages ved brug af sprajter gradueret i
inddelinger pa 0,1 ml og 0,01 ml.

ANBEFALINGER VEDRZJRENDE BORTSKAFFELSE AF KONTAMINERET
MATERIALE

Umiddelbart efter brug og inden bortskaffelse skal ikke-anvendt, rekonstitueret Azzalure (i
heetteglasset eller i sprgjten) inaktiveres med 2 ml fortyndet 0,55 eller 1 % (Dakin’s solution)
natriumhypokloritoplasning.

Brugte heetteglas, sprejter og materialer ber ikke tsammes og skal leegges i passende beholdere
og bortskaffes i overensstemmelse med lokale krav.

ANBEFALINGER | TILFALDE AF UHELD UNDER HANDTERING AF
BOTULINUMTOKSIN

e Eventuelt spildt produkt skal tgrres op: enten med et absorberende materiale
impraegneret med natriumhypokloritoplagsning (blegemiddel), hvis det drejer sig om
spildt pulver, eller med et tart absorberende materiale i tilfeelde af spildt,
rekonstitueret oplgsning.



o De kontaminerede overflader skal renggres med et absorberende materiale
impreegneret med natriumhypokloritoplgsning (blegemiddel) og derefter aftarres.

e Huvis et hatteglas gar i stykker, skal man fglge ovenstaende anvisninger ved
omhyggeligt at opsamle glasstykkerne og derefter tarre produktet op. Man skal undga
at skeere sig i huden.

e Huvis produktet kommer i kontakt med huden, skal det pagaldende omrade vaskes
med natriumhypokloritoplasning (blegemiddel) og derefter skylles med rigelige
mangder vand.

e Huvis produktet kommer i kontakt med gjnene, skal gjnene skylles grundigt med
rigelige maengder vand eller med en oftalmisk gjenskylleoplasning.

e Huvis produktet kommer i kontakt med et sar, en rift eller gdelagt hud, skal der skylles
grundigt med rigelige mangder vand, og der skal ivaerksattes passende laegelig
behandling alt efter starrelsen af den injicerede dosis.

Disse anvisninger vedrgrende brug, handtering og bortskaffelse skal falges ngje.



