Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

NUCEIVA 50 Einheiten Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung
Botulinum-Toxin Typ A

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist NUCEIVA und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von NUCEIVA beachten?
Wie ist NUCEIVA anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist NUCEIVA aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist NUCEIVA und wofiir wird es angewendet?

NUCEIVA enthélt den Wirkstoff Botulinum-Toxin Typ A zur Injektion (Ph.Eur.).
Dieser verhindert, dass sich die Muskeln zusammenziehen, was zu einer voriibergehenden Lahmung
fiihrt. Er wirkt, indem er die Nervensignale an die Muskeln, in die er injiziert wurde, blockiert.

NUCEIVA wird zur voriibergehenden Verbesserung des Aussehens von vertikalen Falten zwischen
den Augenbrauen angewendet. NUCEIVA wird bei Erwachsenen im Alter unter 65 Jahren
angewendet, fiir die diese Gesichtsfalten eine erhebliche psychologische Belastung darstellen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von NUCEIVA beachten?

NUCEIVA darf nicht angewendet werden:

- wenn Sie allergisch gegen Botulinum-Toxin Typ A oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie an Myasthenia gravis oder Eaton-Lambert-Syndrom (chronische
Muskelerkrankungen) leiden;

- wenn Sie eine Infektion oder Entziindung an der vorgesehenen Injektionsstelle zwischen und
iiber den Augenbrauen (wie in Abbildung 1 dargestellt) haben.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Nebenwirkungen, die moglicherweise mit der Ausbreitung des Botulinumtoxins von der
Injektionsstelle in Zusammenhang stehen, kdnnen sehr selten auftreten (z. B. Muskelschwiche,
Schwierigkeiten beim Schlucken oder Nahrung oder Fliissigkeit, die in die Atemwege gelangen). Bei
Patienten, die die empfohlenen Dosen erhalten, kann eine iibersteigerte Muskelschwiche auftreten.

Lokaler Schmerz, Entziindung/Schwellung, anomale Empfindung (Pardsthesie), herabgesetzte

Beriihrungsempfindung (Hypoasthesie), Empfindlichkeit, Ausschlag (Erythem), lokalisierte Infektion,
Blutungen und/oder Blutergiisse wurden mit der Injektion in Verbindung gebracht. Durch den Einstich
der Nadel bedingte Schmerzen und/oder Angstzustéinde haben zu vasovagalen Reaktionen gefiihrt, wie
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Blisse, Ubelkeit, Schwitzen; verschwommenem Sehen, schnellem Puls, Schwindel und/oder einem
voriibergehendem Abfall des Blutdrucks, der Schwindelgefiihl oder Ohnmacht verursacht.

Suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn nach der Behandlung Schluck-, Sprech- oder Atemstérungen
auftreten.

- Die Anwendung dieses Arzneimittels wird nicht empfohlen bei Patienten, die vor kurzem oder
in der Vergangenheit Schluckbeschwerden (Dysphagie) oder Atemprobleme hatten, die nach
Meinung Ihres Arztes eine sichere Anwendung des Arzneimittels ausschlieBen wiirden.

- Eine zu hidufige Anwendung oder eine zu hohe Dosierung konnen zu Antikorperbildung fiihren.
Antikorperbildung kann dazu fiihren, dass Botulinum-Toxin Typ A auch bei anderen
Anwendungen nicht mehr wirkt.

- Sehr selten kann es nach der Injektion von Botulinumtoxin zu einer allergischen Reaktion
kommen. Zu den Symptomen kénnen Hautreaktionen, einschlieBlich Nesselsucht und Juckreiz,
sowie gerdtete oder blasse Haut, geschwollene Augen oder Lippen, Schwellung in Mund oder
Hals, schwacher und schneller Puls, Schwindelgefiihl und Keuchatmung oder Atemlosigkeit
gehoren.

- Nach der Behandlung kann ein Herabhéngen des Augenlids auftreten.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt,

- wenn Sie bereits bei fritheren Botulinumtoxin-Injektionen Probleme hatten;

- wenn Sie einen Monat nach der ersten Behandlung keine deutliche Verbesserung Threr Falten
erkennen;

- wenn Sie an bestimmten Erkrankungen leiden, die das Nervensystem betreffen (wie
amyotropher Lateralsklerose oder motorische Neuropathie);

- wenn Sie eine Entziindung an der/den vorgesehenen Injektionsstelle(n) haben;

- wenn die zu injizierenden Muskeln schwach oder zuriickgebildet sind;

- wenn Sie eine Blutgerinnungsstorung haben, da die Injektion zu Blutergiissen fiihren kann.

Kinder und Jugendliche
Die Anwendung dieses Arzneimittels wird bei Personen unter 18 Jahren nicht empfohlen.

Anwendung von NUCEIVA zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere

Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Die Anwendung von Botulinumtoxin zusammen mit Aminoglykosidantibiotika, Spectinomycin oder
anderen Arzneimitteln, die die neuromuskulire Reizleitung beeinflussen, wird nicht empfohlen.

Informieren Sie Thren Arzt, wenn bei Ihnen vor kurzem ein Botulinumtoxin (der Wirkstoff in
NUCEIVA) enthaltendes Arzneimittel injiziert wurde, da dies die Wirkung dieses Arzneimittels
iiberméaBig verstiarken kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels [hren Arzt oder Apotheker

um Rat.

Die Anwendung dieses Arzneimittels wiahrend der Schwangerschaft und bei Frauen im gebéarfahigen
Alter, die keine Empfangnisverhiitung anwenden, wird nicht empfohlen.

Die Anwendung dieses Arzneimittels wahrend der Stillzeit wird nicht empfohlen.
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Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Unter der Behandlung mit diesem Arzneimittel kann es zu Muskelschwiche, Schwindel und
Sehstérungen kommen. Deshalb kann das Fiithren von Fahrzeugen oder das Bedienen von Maschinen
gefahrlich sein. Fithren Sie keine Fahrzeuge und bedienen Sie keine Maschinen, bevor diese
Symptome abgeklungen sind.

NUCEIVA enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Dosis, d. h. es ist nahezu
,hatriumfrei®.

3. Wie ist NUCEIVA anzuwenden?

Die Dosiseinheiten fiir NUCEIV A sind nicht mit denjenigen anderer Botulinumtoxin-haltiger
Arzneimittel austauschbar.

Dieses Arzneimittel darf nur von Arzten mit geeigneter Qualifikation und der erforderlichen
Fachkenntnis in der Behandlung von Glabellafalten bei maximalem Stirnrunzeln injiziert werden.

Die iibliche Dosis von NUCEIVA betrédgt 20 Einheiten. Sie erhalten eine Injektion mit dem
empfohlenen Volumen von jeweils 0,1 Milliliter (ml) (4 Einheiten) dieses Arzneimittels in jede der
5 Injektionsstellen.

Eine Verbesserung der Auspriagung der Falten zwischen den Augenbrauen tritt im Allgemeinen
innerhalb weniger Tage nach der Behandlung ein.

Der zeitliche Abstand zwischen den Behandlungen wird von [hrem Arzt festgelegt.

Wie wird NUCEIVA injiziert?

Dieses Arzneimittel wird in die Muskeln (intramuskulér) injiziert. Es wird direkt in den betroffenen
Bereich iiber und zwischen den Augenbrauen injiziert.

NUCEIVA darf nach der Rekonstitution nur fiir die Behandlung eines einzigen Patienten wihrend
einer einzigen Sitzung angewendet werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Im Allgemeinen treten Nebenwirkungen innerhalb der ersten Tage nach der Injektion auf und sind
voriibergehender Natur. Die meisten Nebenwirkungen sind von schwacher bis mittelschwerer
Intensitét.

Wenn bei Thnen nach der Behandlung mit diesem Arzneimittel Atem-, Schluck- oder Sprechprobleme
auftreten, verstindigen Sie umgehend Ihren Arzt.

Wenn bei Thnen Nesselsucht, Schwellungen einschlieBBlich Schwellungen von Gesicht oder Hals,
Atemgerdusche, Gefiihl der Ohnmacht oder Schwiche oder Kurzatmigkeit auftreten, verstindigen Sie
umgehend Ihren Arzt, da es sich dabei um Symptome einer allergischen Reaktion handeln kann.

Die Wahrscheinlichkeit einer Nebenwirkung wird anhand der folgenden Kategorien beschrieben:
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Haufig Kopfschmerzen, Muskelungleichgewicht, was zu angehobenen oder
asymmetrischen Augenbrauen fiihrt, Herabhidngen des Augenlids, Bluterguss an
(Kann bis zu 1 von der Injektionsstelle

10 Behandelten
betreffen)

Gelegentlich Sensorische Storung, Kopfbeschwerden, trockenes Auge, Schwellung des
Augenlids, Schwellung des Auges, Muskelzucken, an der Injektionsstelle:
(Kann bis zu 1 von Rétung, Schmerzen, Kribbeln

100 Behandelten
betreffen)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt {iber das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist NUCEIVA aufzubewahren?
Im Kiihlschrank lagern (2°C — 8°C).
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Ungeodftnete Durchstechflasche

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,verwendbar bis* und auf der
Durchstechflasche nach ,,verw. bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was NUCEIVA enthiilt
- Der Wirkstoff ist: 50 Einheiten Botulinum-Toxin Typ A zur Injektion (Ph.Eur.).
- Die sonstigen Bestandteile sind Albuminlésung vom Menschen und Natriumchlorid.

Wie NUCEIVA aussieht und Inhalt der Packung

NUCEIVA ist als weilles Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung in einer durchsichtigen
Durchstechflasche aus Glas erhéltlich.

Jede Packung enthilt 1 Durchstechflasche oder 4 (4 x 1) Durchstechflaschen oder 10 (10 x 1)
Durchstechflaschen.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Evolus Pharma B.V.

Apollolaan 151

1077 AR Amsterdam

Niederlande

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mai 2024.

DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN SIND FUR MEDIZINISCHES FACHPERSONAL
BESTIMMT:

Die Botulinumtoxin-Einheiten verschiedener Arzneimittel sind nicht austauschbar. Die in Einheiten

empfohlenen Dosierungen unterscheiden sich von denen anderer Botulinumtoxin-haltiger
Arzneimittel.

Die Rekonstitution muss gemél den Regeln der guten klinischen Praxis durchgefiihrt werden,
insbesondere unter Einhaltung eines aseptischen Verfahrens. NUCEIVA wird mit Natriumchlorid-
Injektionslosung 9 mg/ml (0,9%) rekonstituiert. 1,25 ml Natriumchlorid-Injektionslésung 9 mg/ml
(0,9%) werden in einer Spritze aufgezogen, um eine rekonstituierte Injektionslosung mit einer
Konzentration von 4 Einheiten/0,1 ml zu erhalten.

Menge an Losungsmittel, die einer Durchstechflasche mit
50 Einheiten zugegeben wird

(0,9%ige (9 mg/ml) Natriumchloridldsung fiir Resultierende Dosis
Injektionszwecke) (Einheiten pro 0,1 ml)
1,25 ml | 4,0 Einheiten

Der Mittelteil des Gummistopfens muss mit Alkohol gereinigt werden. Das Losungsmittel langsam
mit einer Kaniile durch den Gummistopfen in die Durchstechflasche injizieren. Anschlieend die
Durchstechflasche vorsichtig schwenken, um Blasenbildung zu vermeiden. Die Durchstechflasche ist
zu verwerfen, wenn in der Flasche kein Unterdruck vorhanden ist, der das Losungsmittel aus der
Spritze ansaugt. Nach der Rekonstruktion ist die Injektionsldsung vor der Anwendung visuell zu
iiberpriifen, um sicherzustellen, dass es sich um eine klare, farblose Losung ohne Partikel handelt.

Rekonstituiertes NUCEIVA (50 Einheiten/1,25 ml) wird mit einer sterilen 30-Gauge-Kaniile injiziert.
In jeder der 5 Injektionsstellen werden vier Einheiten (4 Einheiten/0,1 ml) injiziert (siche

Abbildung 1): 2 Injektionen in jeden M. corrugator (untere Medialseite und obere Medialseite) und

1 Injektion in den M. procerus, dies entspricht einer Gesamtdosis von 20 Einheiten.

Abbildung 1: Injektionsstellen

Um Komplikationen durch das Auftreten einer Ptosis des Augenlids zu reduzieren, sollten die
folgenden Schritte durchgefiihrt werden:

- Injektionen in der Néhe des M. levator palpebrae superioris miissen vermieden werden,
insbesondere bei Patienten mit groleren Brauendepressorkomplexen.
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- Injektionen in den M. corrugator lateralis sollten mindestens 1 cm oberhalb des oberen
knochernen Orbitarandes erfolgen.

- Es ist sicherzustellen, dass das injizierte Volumen/die injizierte Dosis exakt ist und nach
Moglichkeit auf ein Minimum reduziert wird.

Vorgehensweise zur sicheren Entsorgung der Durchstechflaschen, Spritzen und verwendeten
Materialien:

Unmittelbar nach der Anwendung und vor der Entsorgung muss nicht benutzte rekonstituierte
NUCEIVA-Injektionslosung in der Durchstechflasche und/oder der Spritze mit 2 ml verdiinnter
Natriumhypochloritlosung (0,5 % oder 1 % verfiigbares Chlor) inaktiviert werden. Nach der
Inaktivierung entsprechend den nationalen Anforderungen beseitigen.

Gebrauchte Durchstechflaschen, Spritzen oder Materialien diirfen nicht entleert werden, sondern
miissen in entsprechende Behélter geworfen und entsprechend den nationalen Anforderungen beseitigt
werden.

Empfehlungen bei Unfillen wihrend des Umgangs mit Botulinumtoxin:

Wenn beim Umgang mit dem Arzneimittel im vakuumgetrockneten oder im rekonstituierten Zustand
ein Unfall auftritt, miissen sofort die im Folgenden beschriebenen geeigneten Mallnahmen eingeleitet
werden:

- Das Toxin ist sehr hitzeempfindlich. Es ist auBerdem empfindlich gegeniiber bestimmten
chemischen Stoffen.

- Verschiittetes Arzneimittel muss aufgewischt werden: im Falle des vakuumgetrockneten
Arzneimittels mit einem saugfahigen Material, das mit Natriumhypochloritlosung (Javelwasser)
getrankt wurde, oder im Falle des rekonstituierten Arzneimittels mit einem trockenen
saugfahigen Material.

- Kontaminierte Oberflachen miissen mit einem saugfihigen Material gereinigt werden, das mit
Natriumhypochloritlosung (Javelwasser) getrankt wurde. Anschlieend trocknen lassen.

- Wenn eine Durchstechflasche zerbricht, die Glassplitter vorsichtig aufsammeln und das
Arzneimittel, wie oben beschrieben, aufwischen. Schnittverletzungen der Haut vermeiden.

- Spritzer mit Natriumhypochloritldsung abwaschen und anschlieBend mit reichlich Wasser
griindlich abspiilen.

- Wenn Spritzer in die Augen gelangen, die Augen mit reichlich Wasser und einer
Augenwaschlosung griindlich ausspiilen.

- Wenn sich der Anwender selbst verletzt (Schnitt- oder Stichverletzungen), wie oben
beschrieben vorgehen und je nach injizierter Dosis die entsprechenden medizinischen

MaBnahmen ergreifen.

Diese Hinweise zur Anwendung, Handhabung und Beseitigung miissen strikt eingehalten werden.
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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

NUCEIVA 100 Einheiten Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung
Botulinum-Toxin Typ A

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sieche
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist NUCEIVA und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von NUCEIVA beachten?
Wie ist NUCEIVA anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist NUCEIVA aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A e

1. Was ist NUCEIVA und wofiir wird es angewendet?

NUCEIVA enthélt den Wirkstoff Botulinum-Toxin Typ A zur Injektion (Ph.Eur.).
Dieser verhindert, dass sich die Muskeln zusammenziehen, was zu einer voriibergehenden Lahmung
fiihrt. Er wirkt, indem er die Nervensignale an die Muskeln, in die er injiziert wurde, blockiert.

NUCEIVA wird zur voriibergehenden Verbesserung des Aussehens von vertikalen Falten zwischen
den Augenbrauen angewendet. NUCEIVA wird bei Erwachsenen im Alter unter 65 Jahren
angewendet, fiir die diese Gesichtsfalten eine erhebliche psychologische Belastung darstellen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von NUCEIVA beachten?

NUCEIVA darf nicht angewendet werden:

- wenn Sie allergisch gegen Botulinum-Toxin Typ A oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie an Myasthenia gravis oder Eaton-Lambert-Syndrom (chronische
Muskelerkrankungen) leiden;

- wenn Sie eine Infektion oder Entziindung an der vorgesehenen Injektionsstelle zwischen und
iiber den Augenbrauen (wie in Abbildung 1 dargestellt) haben.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Nebenwirkungen, die moglicherweise mit der Ausbreitung des Botulinumtoxins von der
Injektionsstelle in Zusammenhang stehen, kdnnen sehr selten auftreten (z. B. Muskelschwiche,
Schwierigkeiten beim Schlucken oder Nahrung oder Fliissigkeit, die in die Atemwege gelangen). Bei
Patienten, die die empfohlenen Dosen erhalten, kann eine iibersteigerte Muskelschwiche auftreten.

Lokaler Schmerz, Entziindung/Schwellung, anomale Empfindung (Pardsthesie), herabgesetzte

Beriihrungsempfindung (Hypoasthesie), Empfindlichkeit, Ausschlag (Erythem), lokalisierte Infektion,
Blutungen und/oder Blutergiisse wurden mit der Injektion in Verbindung gebracht. Durch den Einstich
der Nadel bedingte Schmerzen und/oder Angstzustéinde haben zu vasovagalen Reaktionen gefiihrt, wie
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Blisse, Ubelkeit, Schwitzen; verschwommenem Sehen, schnellem Puls, Schwindel und/oder einem
voriibergehendem Abfall des Blutdrucks, der Schwindelgefiihl oder Ohnmacht verursacht.

Suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn nach der Behandlung Schluck-, Sprech- oder Atemstérungen
auftreten.

- Die Anwendung dieses Arzneimittels wird nicht empfohlen bei Patienten, die vor kurzem oder
in der Vergangenheit Schluckbeschwerden (Dysphagie) oder Atemprobleme hatten, die nach
Meinung Ihres Arztes eine sichere Anwendung des Arzneimittels ausschlieBen wiirden.

- Eine zu hidufige Anwendung oder eine zu hohe Dosierung konnen zu Antikorperbildung fiihren.
Antikorperbildung kann dazu fiihren, dass Botulinum-Toxin Typ A auch bei anderen
Anwendungen nicht mehr wirkt. Um dies zu verhindern, muss der Zeitabstand zwischen den
Anwendungen mindestens drei Monate betragen.

- Sehr selten kann es nach der Injektion von Botulinumtoxin zu einer allergischen Reaktion
kommen. Zu den Symptomen konnen Hautreaktionen, einschlieBBlich Nesselsucht und Juckreiz,
sowie gerdtete oder blasse Haut, geschwollene Augen oder Lippen, Schwellung in Mund oder
Hals, schwacher und schneller Puls, Schwindelgefiihl und Keuchatmung oder Atemlosigkeit
gehoren.

- Nach der Behandlung kann ein Herabhéngen des Augenlids auftreten.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt,

- wenn Sie bereits bei fritheren Botulinumtoxin-Injektionen Probleme hatten;

- wenn Sie einen Monat nach der ersten Behandlung keine deutliche Verbesserung Ihrer Falten
erkennen;

- wenn Sie an bestimmten Erkrankungen leiden, die das Nervensystem betreffen (wie
amyotropher Lateralsklerose oder motorische Neuropathie);

- wenn Sie eine Entziindung an der/den vorgesehenen Injektionsstelle(n) haben;

- wenn die zu injizierenden Muskeln schwach oder zuriickgebildet sind;

- wenn Sie eine Blutgerinnungsstorung haben, da die Injektion zu Blutergiissen fiihren kann.

Kinder und Jugendliche
Die Anwendung dieses Arzneimittels wird bei Personen unter 18 Jahren nicht empfohlen.

Anwendung von NUCEIVA zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere

Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Die Anwendung von Botulinumtoxin zusammen mit Aminoglykosidantibiotika, Spectinomycin oder
anderen Arzneimitteln, die die neuromuskulire Reizleitung beeinflussen, wird nicht empfohlen.

Informieren Sie Thren Arzt, wenn bei Ihnen vor kurzem ein Botulinumtoxin (der Wirkstoff in
NUCEIVA) enthaltendes Arzneimittel injiziert wurde, da dies die Wirkung dieses Arzneimittels
iiberméaBig verstiarken kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels [hren Arzt oder Apotheker

um Rat.

Die Anwendung dieses Arzneimittels wiahrend der Schwangerschaft und bei Frauen im gebéarfahigen
Alter, die keine Empfangnisverhiitung anwenden, wird nicht empfohlen.

Die Anwendung dieses Arzneimittels wahrend der Stillzeit wird nicht empfohlen.
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Verkehrstiichtigkeit und Féahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Unter der Behandlung mit diesem Arzneimittel kann es zu Muskelschwiche, Schwindel und
Sehstérungen kommen. Deshalb kann das Fiithren von Fahrzeugen oder das Bedienen von Maschinen
gefahrlich sein. Fithren Sie keine Fahrzeuge und bedienen Sie keine Maschinen, bevor diese
Symptome abgeklungen sind.

NUCEIVA enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Dosis, d. h. es ist nahezu
,hatriumfrei®.

3. Wie ist NUCEIVA anzuwenden?

Die Dosiseinheiten fiir NUCEIV A sind nicht mit denjenigen anderer Botulinumtoxin-haltiger
Arzneimittel austauschbar.

Dieses Arzneimittel darf nur von Arzten mit geeigneter Qualifikation und der erforderlichen
Fachkenntnis in der Behandlung von Glabellafalten bei maximalem Stirnrunzeln injiziert werden.

Die iibliche Dosis von NUCEIVA betrédgt 20 Einheiten. Sie erhalten eine Injektion mit dem
empfohlenen Volumen von jeweils 0,1 Milliliter (ml) (4 Einheiten) dieses Arzneimittels in jede der
5 Injektionsstellen.

Eine Verbesserung der Auspriagung der Falten zwischen den Augenbrauen tritt im Allgemeinen
innerhalb weniger Tage nach der Behandlung ein.

Der zeitliche Abstand zwischen den Behandlungen wird von [hrem Arzt festgelegt.

Wie wird NUCEIVA injiziert?

Dieses Arzneimittel wird in die Muskeln (intramuskulér) injiziert. Es wird direkt in den betroffenen
Bereich iiber und zwischen den Augenbrauen injiziert.

NUCEIVA darf nach der Rekonstitution nur fiir die Behandlung eines einzigen Patienten wihrend
einer einzigen Sitzung angewendet werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Im Allgemeinen treten Nebenwirkungen innerhalb der ersten Tage nach der Injektion auf und sind
voriibergehender Natur. Die meisten Nebenwirkungen sind von schwacher bis mittelschwerer
Intensitét.

Wenn bei Thnen nach der Behandlung mit diesem Arzneimittel Atem-, Schluck- oder Sprechprobleme
auftreten, verstindigen Sie umgehend Ihren Arzt.

Wenn bei Thnen Nesselsucht, Schwellungen einschlieBBlich Schwellungen von Gesicht oder Hals,
Atemgerdusche, Gefiihl der Ohnmacht oder Schwiche oder Kurzatmigkeit auftreten, verstindigen Sie
umgehend Ihren Arzt, da es sich dabei um Symptome einer allergischen Reaktion handeln kann.

Die Wahrscheinlichkeit einer Nebenwirkung wird anhand der folgenden Kategorien beschrieben:
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Haufig Kopfschmerzen, Muskelungleichgewicht, was zu angehobenen oder
asymmetrischen Augenbrauen fiihrt, Herabhidngen des Augenlids, Bluterguss an
(Kann bis zu 1 von der Injektionsstelle

10 Behandelten
betreffen)

Gelegentlich Sensorische Storung, Kopfbeschwerden, trockenes Auge, Schwellung des
Augenlids, Schwellung des Auges, Muskelzucken, an der Injektionsstelle:
(Kann bis zu 1 von Rétung, Schmerzen, Kribbeln

100 Behandelten
betreffen)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt {iber das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist NUCEIVA aufzubewahren?
Im Kiihlschrank lagern (2°C — 8°C).
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Ungeodftnete Durchstechflasche

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,verwendbar bis* und auf der
Durchstechflasche nach ,,verw. bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was NUCEIVA enthiilt
- Der Wirkstoff ist: 100 Einheiten Botulinum-Toxin Typ A zur Injektion (Ph.Eur.).
- Die sonstigen Bestandteile sind Albuminlésung vom Menschen und Natriumchlorid.

Wie NUCEIVA aussieht und Inhalt der Packung

NUCEIVA ist als weilles Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung in einer durchsichtigen
Durchstechflasche aus Glas erhiltlich.

Jede Packung enthélt 1 Durchstechflasche.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Evolus Pharma B.V.

Apollolaan 151

1077 AR Amsterdam

Niederlande

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mai 2024.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN SIND FUR MEDIZINISCHES FACHPERSONAL
BESTIMMT:

Die Botulinumtoxin-Einheiten verschiedener Arzneimittel sind nicht austauschbar. Die in Einheiten

empfohlenen Dosierungen unterscheiden sich von denen anderer Botulinumtoxin-haltiger
Arzneimittel.

Die Rekonstitution muss gemaf3 den Regeln der guten klinischen Praxis durchgefiihrt werden,
insbesondere unter Einhaltung eines aseptischen Verfahrens. NUCEIVA wird mit Natriumchlorid-
Injektionslosung 9 mg/ml (0,9%) rekonstituiert. 2,5 ml Natriumchlorid-Injektionslosung 9 mg/ml
(0,9%) werden in einer Spritze aufgezogen, um eine rekonstituierte Injektionslésung mit einer
Konzentration von 4 Einheiten/0,1 ml zu erhalten.

Menge an Losungsmittel, die einer Durchstechflasche mit
100 Einheiten zugegeben wird

(0,9%ige (9 mg/ml) Natriumchloridldsung fiir Resultierende Dosis
Injektionszwecke) (Einheiten pro 0,1 ml)
2,5ml | 4,0 Einheiten

Der Mittelteil des Gummistopfens muss mit Alkohol gereinigt werden. Das Losungsmittel langsam
mit einer Kaniile durch den Gummistopfen in die Durchstechflasche injizieren. Anschlielend die
Durchstechflasche vorsichtig schwenken, um Blasenbildung zu vermeiden. Die Durchstechflasche ist
zu verwerfen, wenn in der Flasche kein Unterdruck vorhanden ist, der das Losungsmittel aus der
Spritze ansaugt. Nach der Rekonstruktion ist die Injektionsldsung vor der Anwendung visuell zu
iiberpriifen, um sicherzustellen, dass es sich um eine klare, farblose Losung ohne Partikel handelt.

Rekonstituiertes NUCEIVA (100 Einheiten/2,5 ml) wird mit einer sterilen 30-Gauge-Kaniile injiziert.
In jeder der 5 Injektionsstellen werden vier Einheiten (4 Einheiten/0,1 ml) injiziert (siche

Abbildung 1): 2 Injektionen in jeden M. corrugator (untere Medialseite und obere Medialseite) und

1 Injektion in den M. procerus, dies entspricht einer Gesamtdosis von 20 Einheiten.

Abbildung 1: Injektionsstellen

Um Komplikationen durch das Auftreten einer Ptosis des Augenlids zu reduzieren, sollten die
folgenden Schritte durchgefiihrt werden:

- Injektionen in der Néhe des M. levator palpebrae superioris miissen vermieden werden,
insbesondere bei Patienten mit groleren Brauendepressorkomplexen.
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- Injektionen in den M. corrugator lateralis sollten mindestens 1 cm oberhalb des oberen
knochernen Orbitarandes erfolgen.

- Es ist sicherzustellen, dass das injizierte Volumen/die injizierte Dosis exakt ist und nach
Moglichkeit auf ein Minimum reduziert wird.

Vorgehensweise zur sicheren Entsorgung der Durchstechflaschen, Spritzen und verwendeten
Materialien:

Unmittelbar nach der Anwendung und vor der Entsorgung muss nicht benutzte rekonstituierte
NUCEIVA-Injektionslosung in der Durchstechflasche und/oder der Spritze mit 2 ml verdiinnter
Natriumhypochloritlosung (0,5 % oder 1 % verfiigbares Chlor) inaktiviert werden. Nach der
Inaktivierung entsprechend den nationalen Anforderungen beseitigen.

Gebrauchte Durchstechflaschen, Spritzen oder Materialien diirfen nicht entleert werden, sondern
miissen in entsprechende Behélter geworfen und entsprechend den nationalen Anforderungen beseitigt
werden.

Empfehlungen bei Unfillen wihrend des Umgangs mit Botulinumtoxin:

Wenn beim Umgang mit dem Arzneimittel im vakuumgetrockneten oder im rekonstituierten Zustand
ein Unfall auftritt, miissen sofort die im Folgenden beschriebenen geeigneten Mallnahmen eingeleitet
werden:

- Das Toxin ist sehr hitzeempfindlich. Es ist auBerdem empfindlich gegeniiber bestimmten
chemischen Stoffen.

- Verschiittetes Arzneimittel muss aufgewischt werden: im Falle des vakuumgetrockneten
Arzneimittels mit einem saugfahigen Material, das mit Natriumhypochloritlosung (Javelwasser)
getrankt wurde, oder im Falle des rekonstituierten Arzneimittels mit einem trockenen
saugfahigen Material.

- Kontaminierte Oberflachen miissen mit einem saugfihigen Material gereinigt werden, das mit
Natriumhypochloritlosung (Javelwasser) getrankt wurde. Anschlieend trocknen lassen.

- Wenn eine Durchstechflasche zerbricht, die Glassplitter vorsichtig aufsammeln und das
Arzneimittel, wie oben beschrieben, aufwischen. Schnittverletzungen der Haut vermeiden.

- Spritzer mit Natriumhypochloritldsung abwaschen und anschlieBend mit reichlich Wasser
griindlich abspiilen.

- Wenn Spritzer in die Augen gelangen, die Augen mit reichlich Wasser und einer
Augenwaschlosung griindlich ausspiilen.

- Wenn sich der Anwender selbst verletzt (Schnitt- oder Stichverletzungen), wie oben
beschrieben vorgehen und je nach injizierter Dosis die entsprechenden medizinischen

MaBnahmen ergreifen.

Diese Hinweise zur Anwendung, Handhabung und Beseitigung miissen strikt eingehalten werden.
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