Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

BOCOUTURE 50 yksikkda injektiokuiva-aine, liuosta varten
BOCOUTURE 100 yksikk6a injektiokuiva-aine, liuosta varten

A-tyypin botuliinitoksiini (150 kD), joka ei sisalla kompleksoivia proteiineja

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat l1adk keen kayttamisen, silld se sisaltaa
sinulle tarkeitatietoja.

o Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

. Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin, apteekkinenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, k&&nny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Taméa koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd BOCOUTURE on ja mihin sitd kaytetdan

2. Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin saat BOCOUTUREa
3. Miten BOCOUTUREa kéytetdan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 BOCOUTURER sailyttdminen

6 Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. Mita BOCOUTURE ON jamihin sité kaytetaan

BOCOUTURE on laéke, joka siséltd vaikuttavana aineena A-tyypin botuliinitoksiinia. Se rentouttaa
lihaksia, joihin pistos on annettu.

BOCOUTUREa kaytetaan kasvojen ylaosassa esiintyvien uurteiden tilapaiseen korjaamiseen alle 65-

vuotiailla aikuispotilailla, jos ndiden uurteiden vaikeusaste aiheuttaa huomattavaa psyykkistd haittaa

seuraavissa tilanteissa:

o maksimikurtistuksen yhteydessé havaittavat kulmakarvojen valiset keskisyvat tai syvat
pystysuorat uurteet ja/tai

o leveimman hymyn yhteydessa nakyvét silman vieressa ulkosivulla esiintyvat keskisyvat tai syvét
uurteet ja/tai

o maksimikurtistuksen yhteydessé havaittavat otsan syvét tai keskisyvat vaakasuorat uurteet.

A-tyypin botuliinitoksiinia, jota BOCOUTURE siséltd4, voidaan joskus kayttdd myds muiden kuin tassa

pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékériltd, apteekkinenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mitasinun on tiedettava, ennen kuin saat BOCOUTUREa

Ala kayta BOCOUTUREa

o jos olet allerginen A-tyypin botuliinitoksiinille tai timéan ladkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

o jos sinulla on lihastoimintaan yleisesti vaikuttava sairaus (esim. myasthenia gravis, Lambert-
Eatonin oireyhtyma)

o jos aiotussa injektiokohdassa on infektio tai tulehdus.

Varoitukset javarotoimet
Vé&érin kohdistetusta A-tyypin botuliinitoksiini-injektiosta mahdollisesti aiheutuvana haittavaikutuksena
saattaa esiintyé laheisten lihasryhmien tilapdinen lamaantuminen. Hyvin harvinaisia haittavaikutuksia,
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jotka saattavat liittyd toksiinin levidmiseen kauas injektiokohdasta ja joissa oireet vastaavat A-tyypin
botuliinitoksiinin vaikutuksia, on raportoitu (esim. liiallista lihasheikkoutta, nielemisvaikeuksia tai ruuan
tai juoman joutumista vahingossa hengitysteihin). Valmistetta suositeltuina annoksina saaneilla
potilailla saattaa esiintyé liiallista lihasten heikkoutta.

Ota yhteytta laékariin ja hakeudu heti hoitoon, jos sinulle ilmaantuu jotakin seuraavista:

. hengitys-, nielemis- tai puhevaikeuksia

o nokkosihottumaa, turvotusta, kuten kasvojen tai nielun turvotusta, hengityksen vinkumista,
pyorrytyksen tunnetta ja hengenahdistusta (vaikean allergisen reaktion mahdollisia oireita) (ks.
kohta 4).

Jos annos on liilan suuri tai pistoksia annetaan liian usein, vasta-aineiden muodostumisen riski saattaa
lisd&ntyd. Vasta-aineiden muodostuminen saattaa johtaa A-tyypin botuliinitoksiinihoidon
epaonnistumiseen riippumatta siitd, mihin tarkoitukseen hoitoa annetaan.

Kerro laékérille ennen kuin saat BOCOUTURE-injektion:

o jos sinulla on mik& tahansa verenvuotohdirio

o jos saat veren hyytymista estdvaa ladkitysta (esim. kumariinia, hepariinia,
asetyylisalisyylihappoa, klopidogreelid)

o jos sinulla on huomattavaa heikkoutta tai surkastumista lihaksessa, johon pistos tullaan antamaan

. jos sairastat amyotrofista lateraaliskleroosia (ALS-tautia), joka voi johtaa yleistyneeseen lihasten
surkastumiseen

o jos sinulla on jokin muu sairaus, joka héiritsee hermojen ja luurankolihasten yhteistoimintaa
(perifeerinen neuromuskulaarinen toimintahirio)

o jos sinulla on tai on ollut nielemisvaikeuksia

o jos sinulla on aiemmin ollut ongelmia A-tyypin botuliinitoksiinipistosten yhteydessa

o jos sinulle aiotaan tehdé leikkaus.

Toistuvat BOCOUTURE-pistokset
Jos saat toistuvasti BOCOUTURE-injektioita, ld&kkeen teho voi voimistua tai heiketd. Mahdollisia syita
tahan ovat:

o ladkari saattaa kayttaa erilaista injektioliuoksen kayttokuntoon saattamistapaa
o erot hoitovalien pituuksissa
injektiot annetaan toiseen lihakseen
o ladkkeen tehottomuus/hoidon epd@onnistuminen hoidon aikana.
lakkaat

Yli 65-vuotiaista potilaista on vahén tietoa. BOCOUTUREa eisiksi saa antaa yli 65-vuotiaille potilaille.

Lapset januoret
Tatd ladkettd ei saa antaa lapsille eika alle 18-vuotiaille nuorille, koska BOCOUTURERN kaytto lapsille
ja nuorille ei ole suositeltavaa.

Muut ladkevalmisteet jaBOCOUTURE
Kerro ladkérille tai apteekkinenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat, olet dskettdin kdyttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

BOCOUTURERN vaikutus voi lisdantyd seuraavien laédkkeiden vaikutuksesta:

. tiettyjen infektiotautien hoitoon kéytettavat ladkkeet (spektinomysiini- tai
aminoglykosidiantibiootit [esim. neomysiini, kanamysiini, tobramysiini])
. muut lihasrelaksantit (esim. tubokurariinin Kkaltaiset lihasrelaksantit). Tallaisia ladkkeita

kaytetdan esimerkiksi yleisanestesiassa. Kerro nukutuslaékarille ennen leikkausta, jos sinulle on
annettu BOCOUTUREa.

BOCOUTUREa on kéytettava tallaisissa tilanteissa varoen.



Tietyt malaria- ja reumaldékkeet (aminokinoliinit) voivat heikentdd BOCOUTURERN tehoa.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana taiimetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen taman laékkeen kayttoa.

BOCOUTUREa eisaa kayttad raskauden aikana, ellei 1&&kari katso, ettd hoidon valttdmattomyys ja
mahdollinen hyoty muodostavat perusteen sikidlle mahdollisesti aiheutuvalle riskille.
BOCOUTURERN kayttamista imettaville aideille ei suositella.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Jos sinulla on riippuvat silmaluomet, voimattomuutta (asteniaa), linasheikkoutta, huimausta tai
nakohairioitd, et saa ajaa autoa etka ryhtyd vaaran mahdollisesti aiheuttavaan toimintaan.

Jos olet epdvarma, kysy neuvoa laakarilta.

L&&ke voi heikentdé kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia tehtavia.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtaviin la&kehoidon aikana. L&&kkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

3. Miten BOCOUTUREa kéaytetaan

BOCOUTUREa saavat antaa vain ladkartit, joilla on tarvittava patevyys A-tyypin botuliinitoksiinihoidon
antamiseen.

Maksimikurtistuksen yhteydessé havaittavat kulmakarvojen véaliset pystysuorat uurteet (glabellar -
uurteet)

Maksimikurtistuksen yhteydessa havaittavien kulmakarvojen valisten pystysuorien uurteiden (glabellar-
uurteiden) hoidossa kéytettava tavanomainen kokonaisannos on 20 yksikkoa. Laakarisi pistaa

4 yksikkod jokaiseen viiteen pistoskohtaan. Laakari voi suurentaa kokonaisannoksen potilaan
yksilollisen tarpeen mukaan enintddn 30 yksikkdon. Hoitokertojen valin on oltava véhintdan kolme
kuukautta.

Maksimikurtistuksen yhteydessa havaittavien kulmakarvojen valisten pystysuorien uurteiden
korjaantuminen ilmenee tavallisesti 2—3 péivan kuluessa, ja suurin vaikutus on havaittavissa

30. paivéna. Vaikutus kest&a aina neljaédn kuukauteen asti pistoksen jalkeen.

Leveimman hymyn yhteydessa nakyvat silméan vieressa ulkosivulla esiintyvat uurteet (naururypyt)
Leveimmén hymyn yhteydessa nakyvien silmén vieressa ulkosivulla esiintyvien uurteiden
(naururyppyjen) hoidossa ladkarin antama tavanomainen annos on 24 yksikkoa (12 yksikkod silméa
kohti). 4 yksikkda annetaan kummallekin puolelle jokaiseen kolmeen pistoskohtaan.

Leveimmén hymyn yhteydessa nakyvien silmén vieressa ulkosivulla esiintyvien uurteiden
korjaantuminen ilmenee useimmiten 6 péivan kuluessa, ja suurin vaikutus on havaittavissa 30. paivana.
Vaikutus kesté4 aina neljaédn kuukauteen asti pistoksen jalkeen.

Maksimikurtistuksen yhteydesséa havaittavat otsan vaakasuorat uurteet

Maksimikurtistuksen yhteydessé havaittavien otsan vaakasuorien uurteiden hoidossa laékérin antama
annos on 10-20 yksikkda potilaan yksilollisen tarpeen mukaan. Suositeltu kokonaisannos 10—

20 yksikkod pistetaén viiteen pistoskohtaan, jotka sijaitsevat vaakalinjassa toisiinsa nahden (2 yksikkoa,
3 yksikkoa tai 4 yksikkod pistoskohtaa kohden).

Maksimikurtistuksen yhteydessa havaittavien otsan vaakasuorien uurteiden korjaantuminen ilmenee
useimmiten 7 péivan kuluessa, ja suurin vaikutus on havaittavissa 30. paivana. Vaikutus kestaa aina
neljadn kuukauteen asti pistoksen jéalkeen.

Antotapa



Kéyttokuntoon saatettu BOCOUTURE on tarkoitettu annettavaksi pistoksena lihakseen
(lihaksensisainen kayttd; ks. hoitoalan ammattilaisille tarkoitetut tiedot tdmén pakkausselosteen
lopussa).

Kahden hoitokerran valin on oltava véahintaan 3 kuukautta.

Jos saat enemman BOCOUTUREa kuin sinun pitaisi

Jos olet saanut liian suuren laédkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta vahingossa, ota aina
yhteytta laékériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Yliannoksen oireet

Y liannoksen oireet eivat ilmaannu heti pistoksen jélkeen. Oireita voivat olla yleinen heikkous,
silmaluomien roikkuminen, kahtena ndkeminen, hengitys- ja puhevaikeudet seka hengityslihasten
lamaantuminen tai nielemisvaikeudet, joista voi aiheutua keuhkokuume.

Toimenpiteet yliannoksen yhteydessa

Jos huomaat yliannoksen oireita, hakeudu heti paivystyspoliklinikalle tai pyyda laheisidsi viemaan sinut
sinne paastaksesisairaalahoitoon. L&&ké&rin seuranta usean paivén ajan ja hengityksen avustaminen
saattavat olla tarpeen.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytostd, kaanny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaik utukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

BOCOUTURE saattaa aiheuttaa allergisen reaktion. Vakavia ja/tai vélittomia allergisia reaktioita

(anafylaksi) tai allergisia reaktioita valmisteen siséltdmélle seerumille (seerumitauti), joista aiheutuu

esimerkiksi hengitysvaikeuksia (dyspnea), nokkosihottumaa (urtikaria) tai pehmytkudosturvotusta

(edeema), on raportoitu harvoin. Joitakin néista reaktioista on havaittu tavanomaisen A-tyypin

botuliinitoksiinikompleksin kaytossa. Niitd on esiintynyt, kun toksiinia on annettu yksindan tai yhdessé

samankaltaisia reaktioita aiheuttaviksi tiedettyjen valmisteiden kanssa. Téllaisia vaikutuksia ei voi

BOCOUTUREN kéytdssa sulkea taysin pois.

Allerginen reaktio saattaa aiheuttaa mitd tahansa seuraavista oireista:

o hengitys-, nielemis- tai puhevaikeuksia kasvojen, huulten, suun tai kurkun turpoamisen
seurauksena

o kasien, jalkaterien tai nilkkojen turpoamista.

Jos sinulla ilme nee mité tahansa ndista haittavaikutuksista, kerro niista ladkarillesi valittomasti
tai pyyda laheisiasi tekemaan niin puolestasi ja mene l&himmaén sairaalan ensiapuasemalle.

Haittavaikutukset ilmaantuvat yleensa ensimmdisen viikon aikana pistoksen jélkeen ja ovat luonteeltaan
ohimenevid. Haittavaikutus saattaa liittya ladkkeeseen, pistostekniikkaan tai kumpaankin. A-tyypin
botuliinitoksiinin vaikutus aiheuttaa pistoskohdassa paikallista lihasten heikkoutta. Pistostekniikka ja
ladkkeen vaikutus saattavat aiheuttaa silméluomien riippumista.

Seuraavia reaktioita voi esiintyd pistoskohdan ymparistossa:
paikallista kipua

tulehdusta

pistelyd

ihon tuntoherkkyyden véhenemista

arkuutta

kutinaa



turvotusta (yleistd)
pehmytkudosturvotusta (edeemaa)
ihon punoitusta (eryteemaa)
paikallista tulehdusta
verenpurkaumia

verenvuotoa

mustelmia.

Pistdmistd tai pistamiseen liittyvaé kipua pelkaavilla potilailla voi esiintyd ohimenevid yleistyneitd
reaktioita, kuten

o pyortymista

o verenkiertohairioita

o pahoinvointia

o korvien soimista.

Muut mahdolliset haittavaikutukset
BOCOUTURE-valmisteen kdytdssé on havaittu seuraavia haittavaikutuksia:

Maksimikurtistuksen yhteydesséa havaittavat kulmakarvojen valiset pystysuorat uurteet (glabellar-
uurteet)

Y leiset (saattavat esiintyd enintddn 1 potilaalla 10:sté):
o paansérky
o kulmakarvojen kohoaminen ulkokulmista (Mefiston merkki.

Melko harvinaiset (saattavat esiintyéd enintddan 1 potilaalla 100:sta):
nendn ja nielun tulehdus

keuhkoputkitulehdus

influenssan kaltainen sairaus

silmé&kulmien roikkuminen (kulmakarvaptoosi)
silm&luomien riippuminen (silméluomien ptoosi)

nesteen kertyminen silmaluomiin (silmaluomien turvotus)
epémiellyttdva tunne (painon tunne silméluomissa/siimakulmissa)
naodn sumeneminen

lihasnykéykset (lihasspasmit)

kulmakarvojen epasymmetrisyys

kiristyksen tunne pistoskohdassa

vasymys

kipu tai mustelma pistoskohdassa

kutina

mustelma

kyhmy ihossa

unettomuus.

Leveimman hymyn yhteydessa nakyvat silméan vieressa ulkosivulla esiintyvat uurteet (naururypyt)

Yleiset (saattavat esiintyd enintaddn 1 potilaalla 10:std):
e silmiluomen turvotus

e kuivat silmét

e injektiokohdan mustelmat.

Kasvojen ylaosan uurteet

Hyvin yleiset (saattavat esiintyd useammalla kuin 1 potilaalla 10:sté):
o paansarky.



Yleiset (saattavat esiintyé enintddn 1 potilaalla 10:st&):
tunnottomuus

mustelma pistoskohdassa

Kipu pistoskohdassa

punoitus pistoskohdan ympaérilla

epémiellyttdva tunne (painon tunne otsassa)
silmaluomien riippuminen (silmaluomien ptoosi)
kuivat silmat

silmakulmien roikkuminen (kulmakarvaptoosi)
kasvojen epdsymmetrisyys

kulmakarvojen kohoaminen ulkokulmista (Mefiston merkki)
pahoinvointi.

Myyntiin tulon jalkeiset kokemukset

Seuraavia haittavaikutuksia, joiden yleisyys on tuntematon, on ilmoitettu BOCOUTURE-valmisteen
kaytossa myyntiin tulon jalkeen riippumatta hoidetusta alueesta: flunssan kaltaiset oireet, pistoskohtana
kaytetyn lihaksen surkastuminen seka ylinerkkyysreaktiot, kuten turpoaminen ja pehmytkudosturvotus
(edeema, myds kaukana pistoskohdasta), punoitus, kutina, ihottuma (paikallinen ja yleistynyt) seka
hengenahdistus.

Kun A-tyypin botuliinitoksiinia on kdytetty muihin kayttoaiheisiin kuin kasvojen yldosan uurteiden

hoitoon, seuraavia hyvin harvinaisia haittavaikutuksia on havaittu (ks. kohta 2):

. liiallista lihasheikkoutta

. nielemisvaikeuksia

o nielemisvaikeuksia, joiden seurauksena vierasaineita on joutunut hengitysteihin aiheuttaen
keuhkotulehduksen ja joissakin tapauksissa kuoleman.

Téllaisia haittavaikutuksia aiheutui kaukana injektiokohdasta sijaitsevien lihasten lamaantumisesta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd laakarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu t&ssa pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemman tietoa taman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lé&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. BOCOUTURER séilyttdaminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Al kayta tata ladkettd ulkopakkauksessa ja injektiopullossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran
(EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Avaamaton injektiopullo: Sailyta alle 25 °C.

Kéyttokuntoon saatettu liuos: Valmisteen on osoitettu olevan kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiili
24 tunnin ajan 2 °C — 8 °C:ssa.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste pitd4 kéyttad valittomasti. Jos sité ei kdytetd heti, séilytysajat ja
-olosuhteet ennen kayttdd ovat kayttajan vastuulla eivatka tavallisesti saa ylittdd 24 tuntia 2—8 °C:n
lampdtilassa, ellei valmistetta ole saatettu kéyttokuntoon kontrolloiduissa ja aseptisissa olosuhteissa.



http://www.fimea.fi/

Ladkarieisaa kayttdd BOCOUTUREg , jos liuos on sameaa tai siind on hiukkasia havaittavissa.

Ladkkeitd eitule heittdé viemariin.
Ks. ladkkeen havittdmisohjeet hoitoalan ammattilaisille tarkoitetuista tiedoista tdmén pakkausselosteen
lopusta.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mitd BOCOUTURE  siséltaa

o Vaikuttava aine on A-tyypin botuliinitoksiini (150 kD), joka ei sisélld kompleksoivia proteiineja.
BOCOUTURE 50 yksikkoa
Yksi injektiopullo siséltdd 50 yksikkoa A-tyypin botuliinitoksiinia (150 kD), ilman kompleksoivia
proteiineja.
BOCOUTURE 100 yksikkoa
Yksi injektiopullo sisaltdd 100 yksikkdd A-tyypin botuliinitoksiinia (150 kD), ilman
kompleksoivia proteiineja.

. Muut aineet ovat: ihmisen albumiini, sakkaroosi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

BOCOUTUREa myydéén injektiokuiva-aineena, liuosta varten (injektiokuiva-aineena). Jauhe on
valkoista.

Liuottamisen jalkeen BOCOUTURE-liuos on kirkas ja véritdn liuos.

Pakkauskoot: 1, 2, 3 tai 6 injektiopulloa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstralle 100
60318 Frankfurt/Main
P.0.Box 11 13 53

60048 Frankfurt/Main

Saksa

Puhelin: +49-69/15 03-1
Faksi: +49-69/15 03-200

Valmistaja

Merz Pharma GmbH & Co. KGaA
Eckenheimer Landstralte 100
60318 Frankfurt/Main

P.O.Box 111353

60048 Frankfurt/Main

Saksa

Puhelin: +49-69/15 03-1

Faksi: +49-69/15 03-200

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 22.11.2019



Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Ohjeet injektionesteen kayttovalmiiksi saattamiseen
BOCOUTURE saatetaan kayttokuntoon injektiota varten liuottamalla se 9 mg/ml (0,9-prosenttiseen)
natriumkloridiliuokseen.

BOCOUTUREa saa kayttaa vain sen hyvaksyttyyn kéyttétarkoitukseen yhden potilaan hoitamiseen
yhdelld hoitokerralla.

Injektiopullon sisallon kayttokuntoon saattaminen ja ruiskun valmistelu on hyvé tehdd muovitettujen
paperipyyhkeiden péélld kaikkien roiskeiden saamiseksi talteen. Veda ruiskuun sopiva maaré
natriumkloridiliuosta. Liuoksen k&yttokuntoon saattamiseen suositellaan lyhyttd 2027 G:n
viistokarkista neulaa. Tyonna neula kohtisuoraan kumitulpan lapi ja ruiskuta liuotin varovasti
injektiopulloon, jotta valtat vaahdon muodostumisen. Injektiopullo pitdd havittad, jos alipaine eiveda
liuotinta injektiopulloon. Irrota ruisku injektiopullosta ja sekoita BOCOUTURE liuottimeen
pyorittelemalld ja kaantelemélla injektiopulloa, mutta al ravista sitd voimakkaasti. Liuoksen
kayttokuntoon saattamiseen kéytetty neula pitédé tarvittaessa jattda kiinni injektiopulloon, jotta tarvittava
maard liuosta voidaan vetda uuteen injektion antamiseen soveltuvaan steriiliin - ruiskuun.
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Kayttokuntoon saatettu BOCOUTURE on kirkas ja varitén liuos.

BOCOUTUREa eisaa kayttad, jos (edelld annettujen ohjeiden mukaisesti) kdyttokuntoon saatettu liuos
on sameaa tai sisaltad haituvia tai hiukkasia.

Seuraavassa taulukossa on esitetty 50 ja 100 yksikkod sisaltdvan BOCOUTURE-valmisteen mahdolliset
laimennokset:

Lisatty liuotin

Saatu annos (9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridiliuos)

(yksikkda 0,1 mlaa

kohden) 50 yksikkoasisaltavinjektiopullo | 100 YT E DAtV
5 yksikkoa 1ml 2ml
4 yksikkoa 1,25 ml 2,5 ml

Havittdmisohjeet
Injektioliuokset, joita on sdilytetty kauemmin kuin 24 tuntia, ja kayttdméaton injektioliuos on havitettava.

Injektiopullojen, ruiskujen ja kéytettyjen materiaalien havittdminen turvallisesti

Kéyttaméattomat injektiopullot seka injektiopulloon ja/tai ruiskuun jaljelle j&&va liuos on autoklavoitava.
Jaljelle jadnyt BOCOUTURE voidaan vaihtoehtoisesti inaktivoida lisddmalld siihen jotakin seuraavista
liuoksista: etanoli (70 %), isopropanoli (50 %), SDS (0,1 %, anioninen detergentti), laimennettu
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natriumhydroksidiliuos (0,1 N NaOH) tai laimennettu natriumhypokloriittiliuos (vahintd&n 0,1 %
NaOCl).

Kaytettyja injektiopulloja, ruiskuja ja muita materiaaleja ei saa tyhjentaa inaktivoinnin jalkeen, vaan ne
on laitettava asianmukaiseen astiaan ja hdvitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Suositukset mahdollisiin vaaratilanteisiin  A-tyypin botuliinitoksiinin kasittelyssa

Roiskeet on puhdistettava pyyhkimalla: tahan kaytetaan kuiva-ainetta siivottaessa jollakin edella
mainitulla liuoksella kylldstettyd imukykyistd pyyhettd, ja kayttovalmiiksi sekoitettua valmistetta
siivottaessa kuivaa imukykyistd pyyhettd. Kontaminoituneet pinnat on puhdistettava jollakin edelld
mainitulla liuoksella kyllastetyllda imukykyiselld pyyhkeelld, minka jalkeen pinta kuivataan.

Jos injektiopullo rikkoutuu, toimi edelld annettujen ohjeiden mukaisesti, kerda lasinsirut ja pyynhi
valmiste pois, ja varo samalla, ettet saa lasinsiruista viiltohaavoja.

Jos valmistetta péésee kosketuksiin ihon kanssa, huuhtele altistunut alue runsaalla vesimééaralla.
Jos valmistetta p&ésee silmiin, huuhtele silmat runsaalla vesimaaralla tai silméhuuhdeliuoksella.
Jos valmistetta péé&see haavaan, viiltohaavaan tai rikkoutuneelle iholle, huuhtele altistunut alue
huolellisesti runsaalla vesimééralla ja ryhdy sen jalkeen asianmukaisiin hoitotoimenpiteisiin pistetyn
annoksen mukaan.

Néitd valmisteen kaytostd, késittelysta ja havittdmisestd annettuja ohjeita on noudatettava tarkasti.



Bipacksedel: Information till anvandaren

Bocouture 50 enheter, pulver till injektionsvéatska, 16sning
Bocouture 100 enheter, pulver till injektionsvatska, 16sning

botulinumtoxin typ A (150 kD), fritt fran komplexbildande proteiner

L&s nogaigenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Bocouture ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan Bocouture anvands
Hur du anvénder Bocouture

Eventuella biverkningar

Hur Bocouture ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Sur~wWwhE

1. Vad Bocouture aroch vad det anvands for

Bocouture ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen botulinumtoxin typ A som har en
avslappnande effekt pa de injicerade musklerna.

Bocouture anvands for tillfallig forbattring av rynkor i 6vre delen av ansiktet hos vuxna under 65 ar nar

svarighetsgraden hos dessa rynkor ar en betydande psykologisk belastning for patienten:

- vid mattliga till uttalade vertikala rynkor som framtrader mellan 6gonbrynen vid maximalt rynkad
panna

- vid mattliga till uttalade laterala rynkor vid 6gonen som framtrader nar man ler maximalt

- vid mattliga till uttalade horisontella rynkor i pannan som framtrader nar man rynkar pannan
maximalt

Botulinumtoxin som finns i Bocouture kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan Bocouture anvands

Anvéand inte Bocouture

- om du &r allergisk mot botulinum-neurotoxin typ A eller ndgot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du lider av ensjukdom som paverkar musklerna (t.ex. myastenia gravis eller Eaton-Lamberts
syndrom)

- om du har en infektion eller infllmmation vid tilitdnkt injektionsstélle.

Varningar och forsiktighet

Biverkningar kan uppsta av felplacerade injektioner av botulinum-neurotoxin typ A som tillfalligt
forlamar nérliggande muskelgrupper. Det har forekommit mycket séllsynta rapporter om biverkningar
som kan relateras till spridning av toxin langt ifran injektionsstallet och kan ge symtom som
dverensstammer med effekter fran botulinumtoxin typ A (t.ex. pataglig muskelsvaghet,
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svaljningssvarigheter eller att man far mat eller vatska i luftvagarna). Patienter som far de
rekommenderade doserna kan uppleva forstarkt muskelsvaghet.

Kontakta omedelbart lakare om du far nagot av foljande:

. svarigheter med andning, svéljning eller tal

. nasselfeber, svullnad inklusive swvullnad iansikte eller hals, pipande andning, svimningskénsla
och andndd (mdjliga symtom pa allvarliga allergiska reaktioner) (se avsnitt 4).

Om dosen ar for hog eller om botulinumtoxin injiceras alltfor ofta, kan risken for bildning av
antikroppar 6ka. Antikroppsbildning kan leda till att behandlingen med botulinumtoxin typ A
misslyckas oavsett anledning till behandling.

Tala med lakare innan Bocouture anvands:

- om du har nagon form av blédningsrubbningar

- om du far lidkemedel som hindrar att blodet levrar sig (t.ex. kumarin, heparin, acetylsalicylsyra,
klopidogrel)

- om du lider av uttalad svaghet eller minskad muskelvolym i muskeln dar injektionen ska ges

- om du lider av amyotrofisk lateralskleros (ALS), vilket kan leda till allman muskelfortvining.

- om du lider av nagon sjukdom som stor samspelet mellan nerver och skelettmuskler (perifera
neuromuskulara storningar)

- om du har eller har haft svéljsvarigheter

- om du har haft problem med injektioner av botulinumtoxin typ A tidigare

- om du ska opereras.

Upprepade injektioner med Bocouture

Om du far upprepade injektioner med Bocouture kan effekten oka eller minska. Mdjliga orsaker till
detta ar:

- din lakare kan tillimpa olika beredningssétt vid iordningsstéllandet av injektionsvétskan

olika behandlingsintervall

- injektionen ges i annan muskel

- franvaro av effekt/behandlingssvikt under behandlingen

Aldre
Det finns begransad information om behandling av patienter Gver 65 ar. Bocouture ska saledes inte
anvandas till patienter dver 65 ar.

Barn och ungdomar
Ge inte detta lakemedel till barn och ungdomar under 18 ar eftersom anvandning av Bocouture hos barn
och ungdomar inte rekommenderas.

Andra lake medel och Bocouture
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tédnkas ta andra lakemedel.

Effekten av Bocouture kan tka av:

- lakemedel som anvénds for behandling av vissa infektionssjukdomar (spektinomycin eller
aminoglykosidantibiotika [t.ex. neomycin, kanamycin, tobramycin])

- andra lakemedel som slappnar av muskler (t.ex. muskelavslappande medel av tubokurarintyp).
Sadana likemedel anvéands t.ex. vid generell anestesi (sévning/bed6vning). Om du ska opereras,
beratta for din narkosléakare om du fatt Bocouture.

| dessa fall maste Bocouture anvandas med forsiktighet.

Effekten av Bocouture kan minska av vissa lakemedel mot malaria och reumatism (kdnda som
aminokinoliner).

Graviditet, amning och fertilitet
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Om du &r gravid eller ammar, tror du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn radfraga ldkare eller
apotekspersonal innan detta lakemedel administreras.

Bocouture ska inte anvandas vid graviditet om inte lakaren beddmer att behovet och den eventuella
nytta av behandlingen évervéager den eventuella risken for fostret. Bocouture rekommenderas inte om du
ammar.

Korformaga och anvéandning av maskiner
Du ska inte kora bil eller delta i andra eventuellt farliga aktiviteter om héangande 6gonlock, kraftloshet
(asteni), muskelsvaghet, yrsel eller synbesvar uppstar.

Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

3. Hur du anvénder Bocouture

Bocouture far bara administreras av likare med lamplig specialistkompetens for behandling med
botulinum-neurotoxin typ A.

Vertikala rynkor mellan 6gonbrynen som framtrader vid maximalt rynkad panna (glabellaveck)

Vid behandling av dina vertikala rynkor mellan 6égonbrynen som framtrader vid maximalt rynkad panna
(glabellaveck) ar vanlig total dos 20 enheter. Din lakare kommer att injicera 4 enheter i vardera av de

5 injektionsstallena. Den totala dosen kan 0kas av lakaren till upp till 30 enheter vid behov for den
enskilde patienten, med minst 3 manaders intervall mellan behandlingarna.

En forbattring av de vertikala rynkorna mellan 6gonbrynen som framtrader vid maximalt rynkad panna
upptrader i allmanhet inom 2 till 3 dagar med maximal effekt vid dag 30. Effekten kvarstar i upp till

4 manader efter injektion.

Laterala rynkor vid 6gonen som framtrader nar man ler maximalt (kraksparkar)

For behandling av laterala rynkor vid 6gonen som framtrader nar man ler maximalt (kraksparkar)
kommer lakaren att injicera en standarddos av 24 enheter (12 enheter per 6ga). 4 enheter kommer att
appliceras pa bada sidorna i vart och ett av de 3 injektionsstallena.

En minskning av laterala rynkor vid 6gonen som framtréder ndr man ler maximalt upptrader i allménhet
inom 6 dagar med en maximal effekt observerad vid dag 30. Effekten kvarstar upp till 4 manader efter
injektion.

Horisontella rynkor i pannan som framtrader nar man rynkar pannan maximalt

Vid behandling av horisontella rynkor i pannan som framtrader ndr man rynkar pannan maximalt
kommer lakaren att anvanda en dos mellan 10 till 20 enheter beroende pa patientens individuella behov.
Den rekommenderade dosen om totalt 10 till 20 enheter kommer att injiceras vid fem horisontella
injektionsstallen i linje (2 enheter, 3 enheter eller 4 enheter per injektionspunkt).

En minskning av de horisontella rynkorna i pannan som framtrader nar man rynkar pannan maximalt
sker vanligen inom 7 dagar med maximal effekt observerad vid dag 30. Effekten varar upp till
4 manader efter injektionen.

Administreringssatt
Upplost Bocouture ar avsett for injektioner in i muskeln (intramuskulés anvéndning; se information for
halso- och sjukvardspersonal i slutet av bipacksedeln).

Intervallet mellan tva behandlingar far inte understiga 3 manader.

12



Omdu fatt for stor mangd av Bocouture

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) for
beddémning av risken samt radgivning.

Symtom pa Gverdos

Symtom pa 6verdos ar inte tydliga direkt efter injektion och kan omfatta generell svaghetskansla,
hangande dgonlock, dubbelseende, svarigheter med att andas tala och forlamning av andningsmuskler
eller svarigheter att svélja som kan leda till lunginflammation.

Atgérder vid fall av 6verdosering

Om du kanner symtom pa 6verdosering vénligen sok omedelbart akutsjukvard eller be dina anhériga att
gora det, for inlaggning pa sjukhus. Medicinsk évervakning i flera dagar och andningsunderstod kan
vara nodvandigt.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Allergiska reaktioner kan uppsta vid behandling med Bocouture. Allvarliga och/eller omedelbara
allergiska reaktioner (anafylaxi) eller allergiska reaktioner mot serumet i produkten (serumsjuka) som
exempelvis leder till svarigheter att andas (dyspné), nasselutslag (urtikaria) eller svullnad av
mjukdelarna (6dem) har i séllsynta fall rapporterats. En del av dessa reaktioner har observerats efter
anvandning av vanligt botulinumtoxin typ A-komplex. De upptrddde nér toxinet gavs ensamt eller i
kombination med andra lakemedel som &r kdnda for att orsaka liknande reaktioner. Dessa effekter kan
inte uteslutas helt vid anvandning av Bocouture.

En allergisk reaktion kan orsaka nagot av foljande symtom:
- svarigheter med andning, svaljning eller tal beroende pa svullnad i ansikte, lappar, mun eller
svalg.
- swullnad av hénder, fotter eller anklar

Informe ra omedeIbart din lakare eller be dina narstaende ta kontakt at dig om du mérker nagon
av dessa bive rkningar och uppsok akutmottagningen pa narmaste sjukhus.

Biverkningar upptrader vanligen forsta veckan efter injektion och ar évergaende. Biverkningar kan vara
relaterade till lakemedlet, injektionstekniken eller bada. Verkan hos botulinumtoxin typ A orsakar lokal
muskelsvaghet vid injektionsstéllena. Hangande dgonlock kan orsakas av injektionstekniken och
lakemedlets effekt.

Foljande reaktioner kan upptréda runt injektionsstallet:
- Lokal smarta
- Inflammation
- Muyrkrypningar
- Sankt kanslighet i hud
- Omhet
- Klada
- Swullnad (allmén)
- Swullnad av mjukdelar (6dem)
- Hudrodnad (erytem)
- Lokal infektion
- Blodutgjutning (hematom)
- Blddning
- Blamarken
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Patienter med radsla for injektioner eller nalrelaterad smarta kan uppleva tillfalliga generella reaktioner,
tex.:

- Svimning

- Problem med blodcirkulationen

- lllamédende

- Oronsusningar

Andra méjliga biverkningar

Foljande biverkningar har observerats med Bocouture:

Vertikala rynkor mellan 6gonbrynen som framtrader vid maximalt rynkad panna (glabellaveck)
Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

- Huvudvérk

- Forhojning av de yttre dgonbrynen (Mefisto-tecken)

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
- Inflammation inésa och svalg (nasofaryngit)
- Luftrorskatarr (bronkit)

- Influensaliknande sjukdom

- Hangande 6gonbryn (6gonbrynsptos)

- Hangande 6gonlock (6gonlocksptos)

- Ansamling av vétska i dgonlocken (6dem)
- Obehag (tyngdkénsla i 6gonlock/dgonbryn)
- Dimsyn

- Muskelryckningar (muskelspasm)

- Asymmetriska 6gonbryn

- Stramande kénsla vid injektionsstéllet

- Trotthet

- Smarta eller blamérken vid injektionsstallet
- Klada

- Blamarken

- Khnutor i huden

- Somnldshet

Laterala rynkor vid dgonen som framtrader nar man ler maximalt (kraksparkar)
Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

- Swullna 6gonlock

- Torra 6gon

- Blamarken vid injektionsstallet

Rynkor i dvre delen av ansiktet
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare):
- Huvudvark

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
- Domning
- Blamarken vid injektionsstallet
- Smdrta vid injektionsstéllet
- Rodnad runt injektionsstallet
- Obehag (tyngdkénsla i ansiktet)
- Hangande 6gonlock (6gonlocksptos)
- Torra 6gon
- Hangande 6gonbryn (6gonbrynsptos)
- Ansiktsasymmetri
- Forhojning av de yttre 6gonbrynen (Mefisto-tecken)
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- lllaméende

Erfarenhet efter marknadsforing
Foljande biverkningar har rapporterats som ”ingen kidnd frekvens” vid anvindning av Bocouture efter
lansering och oberoende av indikation:

Influensaliknande symtom, fortvining av injicerad muskel och 6verkénslighetsreaktioner sdsom svullnad
och svullnad av mjukdelsvavnad (6dem), aven langt ifran injektionsstallet, rodnad, klada, utslag (lokalt
och allmént) och andfaddhet.

Foliande mycket séllsynta biverkningar har observerats under botulinumtoxin typ A behandling av
andra tillstdnd an rynkor i 6vre delen av ansiktet (se avsnitt 2):
- Uttalad muskelsvaghet
- Svdljningssvarigheter
- Svaljningssvarigheter som orsakar inhalation av frimmande material orsakande
lunginflammation och, i en del fall, dédsfall

Sadana biverkningar orsakas av avslappning av muskler langt ifran injektionsstéllet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Sverige:
Lakemedelsverket

Box 26
751 03 Uppsala
www.lake medelsverket.se

Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Bocouture ska forvaras
Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och injektionsflaskans etikett efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Odppnad injektionsflaska: Forvaras vid hogst 25 °C.
Fardigberedd injektionslosning: Kemisk och fysisk stabilitet har pavistats i 24 timmar vid 2 °C-8 °C. Ur
mikrobiologisk synpunkt bér produkten anvandas omedelbart efter beredning.

Om den inte anvands omedelbart &r forvaringstider och forvaringsforhallanden fore anvandning
anvéandarens ansvar och ska normalt inte dverstiga 24 timmar vid 2 °C-8 °C, om inte beredningen har
skett under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Din lakare ska inte anvanda Bocouture om I6sningen ser grumlig ut eller innehéller synliga partiklar.
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Lakemedel ska inte kastas i avioppet. For instruktioner for destruktion, se informationen for hdlso- och
sjukvardspersonal i slutet av bipacksedeln.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar: botulinumtoxin typ A (150 kD), fritt fran komplexbildande proteiner.
Bocouture 50 enheter:
En flaska innehaller 50 enheter botulinumtoxin typ A (150 kD), fritt fran komplexbildande
proteiner.
Bocouture 100 enheter:
En flaska innehaller 100 enheter botulinumtoxin typ A (150 kD), fritt fran komplexbildande
proteiner.

- Ovriga innehalisamnen ar: humant albumin, sackaros

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Bocouture &r ett pulver till injektionsvétska, losning (pulver for injektion). Pulvret &r vitt.
Efter beredning blir pulvret en klar, farglos 16sning.

Forpackningsstorlekar: 1, 2, 3 eller 6 flaskor.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Merz Pharmaceuticals GmbH

Eckenheimer Landstrasse 100

60318 Frankfurt/Main

Tyskland

Box 11 13 53

60048 Frankfurt/Main

Tyskland

tfn: +49-69/15 03-1

fax: +49-69/15 03-200

Tillverkare

Merz Pharma GmbH & Co. KGaA
Eckenheimer Landstrasse 100
60318 Frankfurt/Main

Box 11 1353

60048 Frankfurt/Main

Tyskland

tfn: +49-69/15 03-1

fax: +49-69/15 03-200

Denna bipacksedel &ndrades senast 22.11.2019

<-- —_—— ———- —

Fo6ljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Instruktioner for beredning av injektionsvéatska:
Bocouture bereds innan anvandning med natriumkloridlosning for injektion 9 mg/ml (0,9 %).

Bocouture skall endast anvédndas som foreskrivet till en patient vid ett behandlingstilifalle.
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Beredning av injektionsflaskans innehall och fardigstallandet av sprutan bor ske éver pappershanddukar
med plastad yta for att fanga upp eventuellt spill. En lamplig mangd natriumkloridldsning dras upp i en
spruta. En 20-27 gauge kort avfasad nal rekommenderas for beredning. Efter vertikal inférande av nalen
genom gummiproppen ska natriumkloridlosningen injiceras forsiktigt i injektionsflaskan for att
forhindra skumbildning. Injektionsflaskan ska kasseras om dess vakuum inte drar in spadningsvatskan i
injektionsflaskan. Ta bort sprutan fran injektionsflaskan och blanda Bocouture med spadningsvatskan
genom att forsiktigt snurra och vanda injektionsflaskan — skaka inte kraftigt. Vid behov ska nalen som
anvants vid beredningen vara kvar i injektionsflaskan och den méangd losning som kravs dras upp med
en ny steril spruta lamplig for injektion.

180°

\/

Férdigberedd Bocouture &r enklar farglos 1osning.

Bocouture ska inte anvandas om den fardigberedda Iosningen (beredd enligt ovan) ser grumlig ut eller
innehaller flock eller partiklar.

Foljande tabell visar mgjlig spadning for Bocouture 50 och 100 enheter:

Tillsatt spadningsvéatska
Resulterande dos (natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvatska, l6sning)

(i enheter per 0,1 ml)
Injektionsflaska med 50 enheter Injektionsflaska med 100 enheter
5 enheter 1ml 2ml
4 enheter 1,25 ml 25 ml

Instruktioner for destruktion:
Injektionsvatska som har lagrats langre tid &n 24 timmar, samt dverbliven injektionsvétska ska kasseras.

Rutin for saker destruktion av injektionsflaskor, sprutor och anvant material

Alla oanvénda injektionsflaskor eller resterande lsning i injektionsflaskan och/eller sprutor ska
autoklaveras. Alternativt kan rester av Bocouture inaktiveras med tillsats av en féljande 16sningar: 70 %
etanol, 50 % isopropanol, 0,1 % SDS (anjondetergent), utspaddd natriumhydroxidlosning (0,1 N NaOH)
eller utspadd natriumhypokloritlosning (minst 0,1 % NaOCI).

Efter inaktivering ska injektionsflaskor, sprutor och material inte témmas och maste kasseras i lampliga
behallare och kastas enligt lokala foreskrifter.

Rekommendationer om ndgon incident uppkommer vid hantering av botulinumtoxin typ A
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+ Utspilld produkt maste torkas upp: antingen med absorberande material impregnerat med nagon av
de I6sningar som anges ovan for torr produkt, eller med torrt absorberande material for
rekonstituerad produkt.

+ Kontaminerade ytor ska rengdras med absorberande material impregnerat med nagon av de
[6sningar som anges ovan och darefter torkas.

« Omeninjektionsflaska krossas, forfar enligt ovan genom att forsiktigt samla upp glasbitarna och
torka upp produkten utan att skarsar uppkommer.

+  Om produkten kommer i kontakt med hud, skolj omradet med rikliga mangder vatten.

* Om produkt kommer in i 6gonen, skélj noga med rikliga mangder vatten eller med dgonskolj-
[6sning.

+  Om produkt kommer i kontakt med ett sar eller pa skadad hud, skélj noga med rikliga mangder
vatten och vidta lampliga medicinska atgarder beroende pa injicerad dos.

Dessa instruktioner for hantering och kassering ska foljas strikt.
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