INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Azzalure®

10 Speywood-enheder/0,05 ml, pulver til
injektionsvaeske, oplasning

Botulinumtoksin type A

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du

begynder at bruge medicinen.

e Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

e Sparg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er
mere, du vil vide.

o Tal med lzegen eller sundhedspersonalet, hvis en
bivirkning bliver veerre, eller hvis du far bivirkninger,
som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

. Virkning og anvendelse

. Det skal du vide om Azzalure

. Sadan bliver du behandlet med Azzalure
. Bivirkninger

. Opbevaring

. Yderligere oplysninger

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 acetylcholin, frigives fra nerveenderne. Dette
forhindrer musklerne i at traekke 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 svaere
lodrette rynker mellem gjenbrynene, der ses ved pande-
rynken.

oYUl WN —

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

2. DET SKAL DU VIDE OM AZZALURE

Du ma ikke fa Azzalure:
hvis du er overfalsom (allergisk) over for Clostridium
botulinum-toksin A eller et af de evrige indholdsstoffer

- hvis du har en infektion ved det foreslaede sted for
indsprejtning

- hvis du har myasthenia gravis (en autoimmun syg-
dom, der forarsager varierende muskelsvaghed,
specielt i ansigt, nakke, arme og ben, abnorm traet-
hed og andedraetsbesveer)

- hvis du har Eaton-Lambert syndrom (en autoimmun
sygdom, der forarsager svaekkelse af hofte- og lar-
muskler)

- hvis du har amyotrofisk lateral sklerose (en sygdom,
der fordrsager tab af frivillig handling af muskler
gennem hele kroppen)

Laegen eller sundhedspersonalet vil veere ekstra

for5|gt|g med at behandle dig med Azzalure:
hvis du har en neuromuskuleer lidelse (en sygdom,
der rammer kommunikationen mellem hjernen og
muskler)

- hvis du ofte har sveert ved at synke maden (dysfagi)

- hvis du har problemer med, at mad eller drikke kom-
mer i den "gale hals" (i luftraret), hvilket far dig til at
hoste eller veere ved at kveeles (aspiration)

- hvis du har beteendelse ved det foresldede indspreijt-
ningssted

- hvis musklerne ved det foreslaede indsprejtningssted
er svage

- hvis du lider af en bladersygdom, som far dig til at
blade lengere end normalt som for eksempel haemofili

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

- hvis du allerede har faet andre botulinumtoksin-ind-
sprejtninger

- hvis du ikke oplevede nogen betydelig forbedring af
dine rynker efter din sidste behandling med botuli-
numtoksin

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

Seerlige advarsler:

Virkningen af botulinumtoksin kan i meget sjeeldne til-
faelde resultere i muskelsvaghed andre steder end ved
stedet for indsprejtning.

Nar botulinumtoksiner anvendes ved hejere doser til
behandling af andre tilstande, er der i sjeeldne tilfeelde
observeret dannelse af antistoffer. Dannelse af neutralise-
rende antistoffer kan nedsaette virkningen af behandlingen.

Hvis du af en hvilken som helst grund skal tale med en
lege, skal du serge for at forteelle laegen, at du har faet
behandling med Azzalure.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger
anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette gaelder
ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, medicin kebt i
udlandet, naturlaegemidler, steerke vitaminer og mineraler
samt kosttilskud.

Azzalure kan have indflydelse pa virkningen af andre

lzegemidler, som du tager, eller som du har taget for nylig.

Dette geelder isaer:

- 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-indsprejtninger enten fer eller efter, at
du har spist eller drukket.

Graviditet og amning
Sparg din leege eller apoteket til rads, fer du bruger nogen
form for medicin.

Graviditet
Hvis du er gravid, skal du normalt ikke bruge Azzalure.
Tal med legen.

Amning
Du ma ikke bruge Azzalure, hvis du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Azzalure kan give bivirkninger (synsforstyrrelser eller mus-
kelsvaghed), der i sterre eller mindre grad kan pavirke
arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafik-
ken. Du skal derfor vaere opmaerksom pa, hvordan medi-
cinen pavirker dig.

Vigtig information om nogle af de avrige
indholdsstoffer i Azzalure

Azzalure indeholder meget sma maengder albumin, som
stammer fra menneskeblod.

Det er meget usandsynligt, at dette vil give en infektion,
men det kan dog ikke udelukkes helt.

3. SADAN BLIVER DU BEHANDLET

MED AZZALURE
Hvis din leege har ordineret Azzalure til dig, skal du altid
folge leegens anvisning. Er du i tvivl om noget, s& sperg
legen eller pa apoteket.

Azzalure bar kun gives af en leege med passende kvalifi-
kationer og erfaring i denne behandling, og leegen skal
rade over det nedvendige udstyr.

Din leege vil klargere og indgive indsprejtningerne. Der vil
blive anvendt ét hatteglas med Azzalure, som kun bruges
til dig og kun til én behandling.

Laegen kan forteelle dig, hvilken dosis du far og hvor tit,
du skal have den. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller sund-
hedspersonalet. Det er kun laegen, der kan andre dosis.

Den sadvanlige dosis er

Den anbefalede dosis Azzalure er 50 enheder, der ind-
sprejtes som 10 enheder ved hvert af de 5 steder for ind-
sprejtning i din pande, i omradet over din nase og gjen-
bryn.

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 pa dine panderynker bar
kunne ses efter 2 til 3 dage.

Intervallet mellem behandlingerne med Azzalure vil blive
bestemt af din laege. Du ber ikke fa behandling oftere
end hver tredje maned.



Born
Barn under 18 ar ma normalt ikke fa Azzalure.

Hvis du har faet for meget Azzalure

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har
faet mere Azzalure, end der stdr her, eller mere end legen
har foreskrevet, og du faler dig utilpas. Tag pakningen med.

Hvis du har faet mere Azzalure, end du behaver, kan det
ske, at muskler, der ikke er blevet injiceret, begynder at
foles svage samt at du far andedreetsbesveer. Dette vil
maske ikke ske lige med det samme.

4. BIVIRKNINGER
Azzalure kan som al anden medicin give bivirkninger,
men ikke alle far bivirkninger.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos

flere end 1 ud af 10 behandlede):
- Hovedpine.

- Reaktioner ved stedet for indsprejtning (smerte rod-
men af huden; havelse; vand i kroppen; irritation;
udsleet; klge; prikkende, snurrende fornemmelser eller
folelseslashed i huden; ubehag; svie og bl maerker)

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem
1 og 10 ud af 100 behandlede):
Lammelser i ansigtet (overvejende ved gjenbrynene).
- Ojentreethed, nedsaenkede gjenlag, gjenldgshaevelse,
oget tareproduktion, terre gjne, muskeltraekninger
rundt om gjnene.

lkke almindelige bivirkninger (forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede):
Svimmelhed

- Synsforstyrrelser, slaret syn

- Dobbeltsyn. Kan blive alvorligt. Kontakt leegen eller
evt. skadestue.

- Kloe, udsleet.

- Overfalsomhed

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem
1 0g 10 ud af 10.000 behandlede):

- Neeldefeber

- Forstyrrelse af gjenbeveegelsen.

Disse bivirkninger forekommer normalt inden for den
farste uge efter indsprejtningerne, og de er forbigdende.
Normalt er bivirkningerne milde til moderate.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning er gene-
rende eller bliver vaerre, eller hvis du far bivirkninger, som
ikke er naevnt her.

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, ber indberettes til
Laegemiddelstyrelsen, s& viden om bivirkninger kan blive
bedre. Du eller dine parerende kan selv indberette bivirk-
ninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. Du finder skema
og vejledning pa Laegemiddelstyrelsens netsted
www.meldenbivirkning.dk.

5. OPBEVARING

- Opbevar Azzalure utilgeengeligt for barn.

- Opbevar Azzalure i kaleskab (2-8 ). Ma ikke ned-
fryses.

- Udbnet: Brug ikke Azzalure efter den udlabsdato, der
star pa pakningen. Udlgbsdatoen (EXP) er den sidste
dag i den naevnte maned.

- Abnet: Laegen vil oplase Azzalure i en flydende injek-
tionsvaeske. Den rekonstituerede oplasning ber an-
vendes omgaende, men oplesningen kan dog opbe-
vares i kaleskab (2-8 <C) i op til 4 timer.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til
miljget ma du ikke smide medicinrester i aflabet, toilet-
tet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Azzalure indeholder:

- Aktivt stof: Botulinumtoksin type A*, 10 Speywood-
enheder/0,05 ml. Et haetteglas indeholder 125 Spey-
wood-enheder.

- @vrige indholdsstoffer: Humant albumin 200 g/l og
lactosemonohydrat.

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

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

Udseende og pakningsstarrelse
Udseende
Azzalure er et hvidt pulver til injektionsvaeske, oplasning.

Pakningsstarrelse
2 hatteglas.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Pharmeco ApS, Hauchsvej 14, 1, 1825 Frederiksberg C

Ompakket og frigivet af:
Grundtvig A/S, Ankervej 1, 4800 Nykabing F

Denne indlaegsseddel blev senest revideret
februar 2011

Azzalure® er et registreret varemaerke, der tilharer Ipsen
Limited.

Falgende oplysninger er kun tilteenkt leeger og sund-
hedspersonale:

Dosering og indgivelsesmade
Se venligst afsnit 3 i Indlaegssedlen.

Regler for destruktion og anden handtering:
Anvisningerne vedrarende brug, handtering og bortskaf-
felse skal felges ngje.

Rekonstitution ber foretages i overensstemmelse med
reglerne for god klinisk praksis. Dette geelder i saerdeles-
hed med hensyn til asepsis.

Azzalure skal rekonstitueres ved brug af 0,63 ml natrium-
chlorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsveeske, oplesning.
Dette vil give en klar oplasning, der indeholder 125 Spey-
wood-enheder af det aktive stof ved en koncentration
pa 10E per 0,05 ml rekonstitueret oplasning.

Den ngjagtige opmaling af 0,63 ml kan foretages ved
brug af 1 ml-insulinspreiter. Disse sprejter er gradueret
til 1 mliinddelinger pa 0,1 ml og 0,01 ml.

ANBEFALINGER VEDR@GRENDE BORTSKAFFELSE AF
KONTAMINERET MATERIALE

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

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

ANBEFALINGER | TILFALDE AF UHELD UNDER

HANDTERING AF BOTULINUMTOKSIN

o Eventuelt spildt produkt skal terres op: enten med et
absorberende materiale impraegneret med natrium-
hypokloritoplasning (blegemiddel), hvis det drejer sig
om spildt pulver, eller med et tort absorberende
materiale i tilfeelde af spildt, rekonstitueret oplasning.
De kontaminerede overflader skal rengares med et
absorberende materiale impraegneret med natrium-
hypokloritoplasning (blegemiddel) og derefter aftarres.
Hvis et hatteglas gar i stykker, skal man falge oven-
stdende anvisninger ved omhyggeligt at opsamle
glasstykkerne og derefter torre produktet op. Man skal
undga at skaere sig i huden.
Hvis produktet kommer i kontakt med huden, skal det
pageeldende omrade vaskes med natriumhypoklorit-
oplasning (blegemiddel) og derefter skylles med
rigelige meengder vand.
Hvis produktet kommer i kontakt med gjnene, skal
gjnene skylles grundigt med rigelige mangder vand
eller med en oftalmisk ejenskylleoplesning.
Hvis produktet kommer i kontakt med et sdr, en rift
eller adelagt hud, skal der skylles grundigt med rige-
lige maengder vand, og der skal ivaerkseettes passende
leegelig behandling alt efter sterrelsen af den injice-
rede dosis.

Disse anvisninger vedrerende brug, handtering og
bortskaffelse skal falges noje.
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