Bipacksedel: Information till anvandaren
Azzalure, 125 Speywood-enheter, pulver till injektionsvatska, 16sning

(botulinumtoxin typ A)

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den
innehaller information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Azzalure ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvénder Azzalure
Hur du anvéander Azzalure

Eventuella biverkningar

Hur Azzalure ska férvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

o E

1. Vad Azzalure &r och vad det anvands for

Azzalure innehaller en substans, botulinumtoxin typ A, som far muskler att slappna av. Azzalure
verkar vid forbindelsen mellan nerver och muskler och férhindrar frisattningen av en kemisk
budbarare som kallas acetylkolin fran nervandarna. Detta forhindrar att musklerna drar ihop sig.
Denna muskelavslappning ar tillfallig och avtar gradvis.

Vissa manniskor mar psykiskt daligt nar de far rynkor i ansiktet. Azzalure kan anvandas till
vuxna under 65 ars alder for tillfallig forbattring av mattliga till uttalade glabellaveck (vertikala
rynkor mellan 6gonbrynen) och rynkor vid sidan av égonen (kraksparkar).

Botulinumtoxin typ A som finns i Azzalure kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Azzalure

Anvand inte Azzalure
e omdu ar allergisk mot Clostridium botulinum toxin typ A eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)
e omdu har en infektion pa det planerade injektionsstallet
e om du har myastenia gravis, Eaton-Lamberts syndrom eller amyotrofisk lateralskleros
(ALS).

Varningar och forsiktighet



Tala om for din lakare innan du far injektion med Azzalure:

e om du har nagra neuromuskulara stérningar

e om du ofta har svart att svalja mat (dysfagi)

e om du tycker att du ofta har problem med att mat eller dryck kommer ner i luftvagarna sa
att du far hosta eller kvavningsanfall
om du har en inflammation pa det planerade injektionsstallet

e om musklerna pé det planerade injektionsstallet &r svaga
om du lider av en blédningsrubbning som innebdr att du bloder langre tid &n normailt,
sasom hemofili (arftlig blédningsrubbning 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 hjélpa din lakare att fatta ett valinformerat beslut om risken och
nyttan med din behandling.

Nér du far behandling med Azzalure kan du fa torra 6gon. Azzalure kan gora att du blinkar mer
sallan eller att tarproduktionen minskar, vilket kan skada Ggonens yta.

Varningar:
I mycket séllsynta fall kan effekten av botulinumtoxin medféra muskelsvaghet pa andra stallen &n

injektionsstéllet.

Né&r botulinumtoxin anvénts oftare &n var 12:e vecka och i hogre doser for behandling av andra
tillstand, har antikroppsbildning i séllsynta fall observerats hos patienter. Bildningen av
neutraliserande antikroppar kan minska effekten av behandlingen.

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

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

Andra lakemedel och Azzalure
Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra ldkemedel.

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

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

Graviditet och amning



Azzalure ska inte anvéndas under graviditet. Behandling med Azzalure rekommenderas inte om
du ammar. Om du &r gravid eller planerar att bli gravid eller om du ammar ska du radfraga
ldkaren innan du anvander detta lakemedel.

Korféormaga och anvéandning av maskiner

Du kan drabbas av tillfallig dimsyn, muskelsvaghet eller kraftldshet efter behandling med
Azzalure. Om du paverkas ska du inte kora bil eller anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora
arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden &r 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 vagledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

3. Hur du anvander Azzalure

Azzalure ska endast ges av lakare med lampliga kvalifikationer och kunskap om denna
behandling, och som har den utrustning som behovs.
Din lakare kommer att gora i ordning och ge injektionerna. En injektionsflaska med Azzalure ska
anvéndas endast till dig och endast vid ett behandlingstillfalle.
Rekommenderad dos av Azzalure &r
e For glabellaveck: 50 enheter, som injiceras med 10 enheter pa vart och ett av de 5
injektionsstallena i din panna i omradet ovanfor ndasan och 6gonbrynen.
e For rynkor vid sidan av 6gonen (kraksparkar): 60 enheter som injiceras med 10 enheter
pa vart och ett av de 6 injektionsstallena, i omradet med kraksparkar, vid bada 6gonen.

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

Behandlingens effekt ska markas inom ett par dagar efter injektionerna.

Tidsperioden mellan behandlingarna med Azzalure kommer att bestdmmas av din lakare. Du ska
inte behandlas oftare &n var 12:e vecka.

Azzalure ska inte anvéandas av patienter under 18 ars alder.
Om du har fatt for stor mangd av Azzalure

Om du far mer Azzalure an du behéver, kan andra muskler an de som injicerats borja kannas
svaga. Detta kanske inte intraffar genast. Om detta intraffar, tala omedelbart med din lakare.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.



4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Azzalure orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

S6k omedelbar lakarhjalp om:
e du far svart att andas, svalja eller tala.
e ditt ansikte svullnar eller huden blir rod eller du far kliande, upphdjda utslag. Detta kan
innebdra att du har fatt en allergisk reaktion mot Azzalure.

Tala om for din lakare om du marker nagon av féljande biverkningar:

For glabellaveck:
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 anvandare av 10)
e Rodnad, svullnad, irritation, hudutslag, klada, stickningar, smarta, obehag, sveda eller
blamarke pa injektionsstallet
o Huvudvark
Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
o Trotta 6gon eller dimsyn, nedh@ngande 6vre 6gonlock, svullna égonlock, rinnande 6gon,
torra 6gon, ryckningar i musklerna runt égat
o Overgéende ansiktsférlamning
Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
e Synrubbning, dimsyn eller dubbelseende
o Yrsel
e KIlada, utslag
o Allergiska reaktioner
Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)
o Kiliande, upphdjda utslag
e Storning av dgonrorelserna
Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)
Kénselbortfall
Muskelfortvining
Kraftloshet
Utmattning
Influensaliknande sjukdom

For rynkor vid sidan av 6gonen (kraksparkar):
Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
e Huvudvérk
e Svullna 6gonlock
e Blamarken, klada och svullnad runt 6gonen
e Hangande 6vre dgonlock
o Overgéende ansiktsférlamning
Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
e Torra dgon
Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvéndare)
o Allergiska reaktioner
o Kaénselbortfall
e Muskelfortvining



o Kraftloshet
e Utmattning
o Influensaliknande sjukdom

Vanligtvis upptradde dessa biverkningar inom forsta veckan efter injektionerna och varade inte
lange. De var vanligtvis lindriga till mattliga i sin svarighetsgrad.

I mycket séllsynta fall har biverkningar i andra muskler &n de som injicerats rapporterats for
botulinumtoxin. Dessa omfattar kraftig muskelsvaghet, svarigheter att svalja som beror pa hosta
och kvavningsanfall vid svaljning (om mat eller vatska kommer in i luftvagarna nér du forsoker
svalja kan du fa problem i luftvagarna som t.ex. infektioner i lungorna). Om detta hander kontakta
ldkare omedelbart.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven 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.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

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

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

Azzalure forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C). Ooppnade injektionsflaskor med Azzalure kan
anvandas efter att ha forvarats en gang vid temperaturer upp till 25 °C i max 72 timmar. Darefter
ska den ooppnade injektionsflaskan forvaras i kylskap (2 °C — 8 °C) under hela hallbarhetstiden.
Far ej frysas.

Din lakare 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 anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart &r
forvaringstider och forvaringsvillkor anvandarens ansvar.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen &r botulinumtoxin typ A*. En injektionsflaska innehaller 125

Speywood-enheter.
- Ovriga innehallsamnen ar humant albumin 200 g/l och laktosmonohydrat.



* Clostridium botulinum (en bakterie) toxin A hemagglutinkomplex.

Speywood-enheterna i Azzalure &r specifika for produkten och &r inte utbytbara med andra
botulinumtoxinprodukter.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

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

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Institut Produits Synthese (IPSEN) AB

Kista Science Tower

Fardgatan 33

164 51 Kista

Sverige

Tillverkare

Ipsen Manufacturing Ireland Limited
Blanchardstown Industrial Park
Blanchardstown

Dublin 15

Irland

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2026-01-27

Om du vill ha ytterligare upplysningar eller om du vill ha bipacksedeln i ett annat format,
kontakta lokal representant:

Galderma Nordic AB

Seminariegatan 21

SE-752 28 Uppsala

Sverige

Tel: 018 444 0330

Fax: 018 444 0335

E-post: nordic@galderma.com.

K<
Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
Dosering och administreringssatt

Se bipacksedeln under punkt 3.

Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering



Anvisningarna fér anvandning, hantering och destruktion ska noggrant foljas.

Beredning ska ske i enlighet med god sed, sarskilt nar det galler aseptik.
Azzalure maste spadas med natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %) for injektion.

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

Mangd tillsatt 16sningsmedel (9 mg/ml (0,9 %) Fardig dos
natriumkloridldsning) 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 anvédnda sprutor graderade i steg
om 0,1 ml och 0,01 ml.

REKOMMENDATIONER FOR DESTRUKTION AV KONTAMINERAT MATERIAL

Omedelbart efter anvandning och fore kassering ska all oanvént fardigberett Azzalure (i
injektionsflaskan eller i sprutan) inaktiveras med 2 ml utspadd natriumhypokloritlésning i
koncentrationen 0,55 % eller 1 % (Dakins 16sning).

Anvanda injektionsflaskor, sprutor och material ska inte tommas utan maste slangas i lampliga
behallare och kasseras i enlighet med lokala foreskrifter.

REKOMMENDATIONER VID EN EVENTUELL OLYCKA VID HANTERINGEN AV
BOTULINUMTOXIN

e Allt spill maste torkas upp: antingen med ett absorberande material indrankt i
natriumhypokloritlosning (blekmedel) nér det géller pulvret eller med ett torrt
absorberande material nar det galler den fardigberedda produkten.

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

e Folj anvisningarna ovan om en injektionsflaska gar sonder. Plocka forsiktigt upp
glashitarna och torka upp produkten. Var forsiktig sa att du inte skar dig.

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

o Om produkten kommer i kontakt med égonen, skolj ordentligt med riklig méngd vatten
eller med en 16sning for 6gontvatt.

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

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



	Rapportering av biverkningar

