Bipacksedel: Information till anvéandaren

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

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

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
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 behodver veta innan Bocouture anvands
Hur du anvander Bocouture

Eventuella biverkningar

Hur Bocouture ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Bocouture ar och vad det anvands for

Bocouture &r 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 lékare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behodver veta innan Bocouture anvands

Anvéand inte Bocouture

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

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

- om du har en infektion eller inflammation vid tilltankt injektionsstalle.

Varningar och forsiktighet

Biverkningar kan uppsta av felplacerade injektioner av botulinum-neurotoxin typ A som tillfalligt
forlamar nérliggande muskelgrupper. Det har forekommit mycket sallsynta rapporter om biverkningar
som kan relateras till spridning av toxin langt ifran injektionsstallet och som kan ge symtom som
overensstammer med effekter fran botulinumtoxin typ A (t.ex. pataglig muskelsvaghet,
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, svaljning eller tal

. nasselfeber, svullnad inklusive svullnad i ansikte eller hals, pipande andning, svimningskénsla
och andndd (majliga symtom pa allvarliga allergiska reaktioner) (se avsnitt 4).

Om dosen dr 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 blodningsrubbningar

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

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

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

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

- 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 dka eller minska. Majliga orsaker till
detta ar:

- din lakare kan tillampa olika beredningssatt vid iordningstéllandet av injektionsvatskan

- 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 6ver 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 lakemedel och Bocouture
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Effekten av Bocouture kan dka 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).
Séadana lakemedel anvands t.ex. vid generell anestesi (sévning/bedévning). Om du ska opereras,
beratta for din narkoslédkare om du fatt Bocouture.

I dessa fall maste Bocouture anvandas med forsiktighet.

Effekten av Bocouture kan minska av vissa lékemedel mot malaria och reumatism (k&nda som
aminokinoliner).



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

Bocouture ska inte anvandas vid graviditet om inte l&karen bedémer att behovet och den eventuella
nytta av behandlingen évervéger den eventuella risken for fostret. Bocouture rekommenderas inte om
du ammar.

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

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra 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. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvander Bocouture

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

Vertikala rynkor mellan dgonbrynen som framtréder vid maximalt rynkad panna (glabellaveck)

Vid behandling av dina vertikala rynkor mellan égonbrynen som framtrader vid maximalt rynkad
panna (glabellaveck) &r vanlig total dos 20 enheter. Din ldkare kommer att injicera 4 enheter i vardera
av de 5 injektionsstallena. Den totala dosen kan 6kas av lakaren till upp till 30 enheter vid behov for
den enskilde patienten, med minst 3 manaders intervall mellan behandlingarna.

En forbéattring av de vertikala rynkorna mellan égonbrynen som framtrader vid maximalt rynkad panna
upptrader i allméanhet 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 injektionsstéllena.

En minskning av laterala rynkor vid 6gonen som framtrader nar man ler maximalt upptrader i
allmanhet 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 nar man rynkar pannan maximalt
kommer lékaren 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 injektionsstéllen i linje (2 enheter, 3 enheter eller 4 enheter per injektionspunkt).

En minskning av de horisontella rynkorna i pannan som framtrdder ndr 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
Uppldst Bocouture ar avsett for injektioner in i muskeln (intramuskulds anvandning; se information
for halso- och sjukvardspersonal i slutet av bipacksedeln).

Intervallet mellan tva behandlingar far inte understiga 3 manader.



Om du 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) for beddmning av risken samt
radgivning.

Symtom pa 6verdos

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

Atgéarder vid fall av dverdosering

Om du kénner symtom pa 6verdosering vanligen sok omedelbart akutsjukvard eller be dina anhériga
att gora det, for inlaggning pa sjukhus. Medicinsk 6vervakning i flera dagar och andningsunderstod
kan vara nddvéndigt.

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

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover 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
anvéndning av vanligt botulinumtoxin typ A-komplex. De upptréddde nér toxinet gavs ensamt eller i
kombination med andra lakemedel som &r k&nda for att orsaka liknande reaktioner. Dessa effekter kan
inte uteslutas helt vid anvandning av Bocouture.

En allergisk reaktion kan orsaka nagot av féljande symtom:
- svarigheter med andning, svéljning eller tal beroende pa svullnad i ansikte, lappar, mun eller
svalg.
- svullnad av hander, fotter eller anklar

Informera omedelbart din lakare eller be dina narstaende ta kontakt &t dig om du marker
nagon av dessa biverkningar och uppsok akutmottagningen pa narmaste sjukhus.

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

Foljande reaktioner kan upptrada runt injektionsstallet:
- Lokal smérta
- Inflammation
- Myrkrypningar
- Sénkt kénslighet i hud
- Omhet
- Klada
- Svullnad (allmén)
- Svullnad av mjukdelar (6dem)
- Hudrodnad (erytem)
- Lokal infektion
- Blodutgjutning (hematom)
- Blédning



- Blamaérken

Patienter med réadsla for injektioner eller nalrelaterad smarta kan uppleva tillfalliga generella
reaktioner, t.ex.:

- Svimning

- Problem med blodcirkulationen

- lllamaende

- Oronsusningar

Andra mdjliga biverkningar

Fdéljande biverkningar har observerats med Bocouture:

Vertikala rynkor mellan dgonbrynen som framtréder vid maximalt rynkad panna (glabellaveck)
Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

- Huvudvérk

- Forhdjning av de yttre 6gonbrynen (Mefisto-tecken)

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

- Influensaliknande sjukdom

- Hangande 6gonbryn (6gonbrynsptos)

- Hangande dgonlock (6gonlocksptos)

- Ansamling av vatska i 6gonlocken (6dem)
- Obehag (tyngdkénsla i 6gonlock/6gonbryn)
- Dimsyn

- Muskelryckningar (muskelspasm)

- Asymmetriska 6gonbryn

- Stramande kansla vid injektionsstallet

- Trotthet

- Smarta eller blamarken vid injektionsstallet
- Klada

- Blamarken

- Khnutor i huden

- SOmnléshet

Laterala rynkor vid 6gonen som framtrader nar man ler maximalt (kraksparkar)
Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

- Svullna 6gonlock

- Torradgon

- Blamarken vid injektionsstallet

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

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
- Domning
- Blamarken vid injektionsstallet
- Smérta vid injektionsstallet
- Rodnad runt injektionsstallet
- Obehag (tyngdkénsla i ansiktet)
- Hangande dgonlock (6gonlocksptos)
- Torra 6gon
- Hangande 6gonbryn (6gonbrynsptos)
- Ansiktsasymmetri



- Forhojning av de yttre 6gonbrynen (Mefisto-tecken)
- Illamaende

Erfarenhet efter marknadsforing

Féljande biverkningar har rapporterats som ”ingen kand frekvens” vid anvandning av Bocouture efter
lansering och oberoende av indikation:

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

Foljande mycket sallsynta biverkningar har observerats under botulinumtoxin typ A behandling av
andra tillstand &n rynkor i dvre delen av ansiktet (se avsnitt 2):
- Uttalad muskelsvaghet
- Svaéljningssvarigheter
- Svaljningssvarigheter som orsakar inhalation av frimmande material orsakande
lunginflammation och, i en del fall, dodsfall

Sadana biverkningar orsakas av avslappning av muskler Iangt ifran injektionsstallet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns 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 sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Bocouture ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Odbppnad injektionsflaska: Forvaras vid hdgst 25 °C.
Fardigberedd injektionsldsning: Kemisk och fysisk stabilitet har pavisats i 24 timmar vid 2 °C-8 °C.
Ur mikrobiologisk synpunkt bor produkten anvandas omedelbart efter beredning.

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

Din lakare ska inte anvianda Bocouture om I6sningen ser grumlig ut eller innehaller synliga partiklar.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet. For instruktioner for destruktion, se informationen for hélso- och
sjukvardspersonal i slutet av bipacksedeln.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

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


http://www.lakemedelsverket.se/

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 innehallsamnen &r: humant albumin, sackaros

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Bocouture &r ett pulver till injektionsvatska, 16sning (pulver for injektion). Pulvret &r vitt.
Efter beredning blir pulvret en klar, farglos 10sning.

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

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Merz Pharmaceuticals GmbH

Eckenheimer Landstrasse 100

60318 Frankfurt/Main

Tyskland

Box 11 1353

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 13 53

60048 Frankfurt/Main

Tyskland

tfn: +49-69/15 03-1

fax: +49-69/15 03-200

Denna bipacksedel &ndrades senast 2020-04-01

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

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

Bocouture skall endast anvandas som foreskrivet till en patient vid ett behandlingstillfalle.

Beredning av injektionsflaskans innehall och fardigstéllandet av sprutan bor ske Gver
pappershanddukar med plastad yta for att fanga upp eventuellt spill. En lamplig mangd
natriumkloridlésning 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 spédningsvétskan genom att forsiktigt snurra och vanda
injektionsflaskan — skaka inte kraftigt. Vid behov ska nalen som anvants vid beredningen vara kvar i
injektionsflaskan och den mangd I6sning som kravs dras upp med en ny steril spruta lamplig for
injektion.
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Fardigberedd Bocouture ar en klar farglés I6sning.

Bocouture ska inte anvandas om den fardigberedda 16sningen (beredd enligt ovan) ser grumlig ut eller
innehaller flock eller partiklar.

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

Tillsatt spadningsvatska
Resulterande dos (natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvatska, 16sning)

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

Instruktioner for destruktion:
Injektionsvatska som har lagrats langre tid an 24 timmar, samt 6verbliven injektionsvétska ska
kasseras.

Rutin for saker destruktion av injektionsflaskor, sprutor och anvant material

Alla oanvénda injektionsflaskor eller resterande 16sning i injektionsflaskan och/eller sprutor ska
autoklaveras. Alternativt kan rester av Bocouture inaktiveras med tillsats av en foljande IGsningar:
70 % etanol, 50 % isopropanol, 0,1 % SDS (anjondetergent), utspadd natriumhydroxidlésning (0,1 N
NaOH) eller utspadd natriumhypokloritlésning (minst 0,1 % NaOCI).

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

Rekommendationer om nagon incident uppkommer vid hantering av botulinumtoxin typ A

« Utspilld produkt maste torkas upp: antingen med absorberande material impregnerat med nagon
av de lésningar som anges ovan for torr produkt, eller med torrt absorberande material for
rekonstituerad produkt.

« Kontaminerade ytor ska reng6ras med absorberande material impregnerat med nagon av de
I6sningar som anges ovan och darefter torkas.

* Om en injektionsflaska 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 méangder vatten.
e Om produkt kommer in i 6gonen, skdlj noga med rikliga méngder vatten eller med 6gonskélj-

16sning.
« 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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