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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Azzalure
125 Speywood jednotiek, prasok na injekény roztok

botulinovy toxin typ A

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat® tento
liek, pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

o Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara.
o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara. To sa tyka aj

akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej informécii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Azzalure a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Azzalure
Ako pouzivat’ Azzalure

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Azzalure

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Sk L~

1. Co je Azzalure a na ¢o sa pouZiva

Azzalure obsahuje latku, botulinovy toxin typ A, ktora vyvolava uvolnenie svalov. Azzalure u¢inkuje
v mieste prepojenia nervového zakoncenia a svalového vlakna a zabranuje uvol'novaniu chemického
prenasaca nazyvaného acetylcholin z nervovych zakonceni. Toto zabrafiuje zmrsteniu svalov.
Uvolnenie svalov je do¢asné a postupne odoznieva.

Niektorym I'udom sposobuje psychické t'azkosti, ak sa im na tvari objavia vrasky. Azzalure sa moze
pouzivat’ u dospelych mladsich ako 65 rokov na docasné zlepsenie vzhl'adu akychkol'vek strednych az
vel’kych glabelarnych vrasok (zvislé zvrastené ¢iary medzi obo¢im) a bocnych vejarikovitych vrasok
o¢ného kutika (v tvare stopy vrany).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Azzalure

NepouZzivajte injekciu Azzalure, ak:

o ste alergicky na butolinovy toxin typ A alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

o mate infekciu v planovanom mieste podania injekcie.

o ak trpite myasténiou gravis, Eatonovym-Lambertovym syndromom alebo amyotrofickou
lateralnou skler6zou (svalové problémy a chronické ochorenia, ktoré postihuju svaly).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam podaju injekciu Azzalure, obrat'te sa na svojho lekara, ak:

o mate akékol'vek poruchy nervov a svalov,

o mavate Gasto t'azkosti s prehitanim jedla (dysfagia),

o zistite, Ze mavate Casto problémy s prechodom jedla alebo napoja do vasich dychacich ciest, o
spdsobuje, ze kaslete alebo sa dusite,

o mate zapal v planovanom mieste podania injekcie,

o st svaly v pldénovanom mieste podania injekcie slabé,
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o trpite poruchou krvacania, ¢o znamena, ze krvacate dlhsie ako je obvyklé, ako je napr. hemofilia
(dedi¢na porucha krvacania sposobena nedostatkami faktora zraZanlivosti),

. ste podstapili operaciu tvare alebo je pravdepodobné, Ze ¢oskoro podstipite operaciu tvare
alebo iné typy operacie,

o ste uz dostali iné injekcie s obsahom botulinového toxinu,

o sa vam po poslednej lieCbe botulinovym toxinom vyrazne nezlepsili vase vrasky.

Tato informacia pom6ze vaSmu lekarovi urobit’ informované rozhodnutie o riziku a prinose vasej
liecby.

Ak sa liecite liekom Azzalure, mo6ze u vas dojst’ k vysychaniu o¢i. Azzalure moze znizit’ Castost’
zmurkania oc¢i alebo znizit’ tvorbu slz, ¢o méze poskodit’ povrch vasich oci.

Osobitné upozornenia:
Velmi zriedkavo méze G¢inok botulinového toxinu vyvolat ochabnutie svalov mimo miesta podania
injekcie.

Ak sa botulinové toxiny pouzivaju v intervaloch CastejSich ako 12 tyzdnov alebo vo vyssich davkach
na liecbu inych ochoreni, u pacientov sa zriedkavo zaznamenala tvorba protilatok. Tvorba
neutralizujucich protilatok méze znizit' i¢innost’ liecby.

Ak z akéhokol'vek dovodu navstivite lekara, uistite sa, Ze ste ho informovali o vasej lie¢be lickom
Azzalure.

Deti a dospievajuci
Azzalure nie je indikovany u osob mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Azzalure

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi, pretoze Azzalure mdze ovplyvnit’ iné lieky, predovsetkym

o antibiotika na lieCbu infekcie (napr. aminoglykozidy ako je gentamycin alebo amikacin), alebo
o iné lieky, ktoré uvolnuju svaly.

Azzalure, jedlo a napoje
Injekcie Azzalure vam mozu podavat’ bud’ pred jedlom alebo po jedle alebo vypiti napoja.

Tehotenstvo a dojcenie
Pocas tehotenstva sa Azzalure nesmie podavat’. Ak dojcite, lie¢ba lickom Azzalure sa neodporica.

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Po liecbe liekom Azzalure sa moze u vas vyskytnit do¢asné rozmazané videnie, ochabnutie svalov
alebo celkova slabost’. Ak sa u vas tieto priznaky objavia, neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje.

3. Ako pouzZivat’ Azzalure

Azzalure ma podavat’ iba lekar s prislusnou kvalifikaciou a odbornymi znalostami v tejto liecbe a ma
mat potrebné vybavenie.

Injekcie pripravi a poda vas lekar. Injek¢na liekovka lieku Azzalure sa mé pouZit’ vyhradne pre vas
a len na jednorazovy liecebny zakrok.
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Odporucana davka lieku Azzalure je
e pri glabelarnych vraskach: 50 jednotiek injekéne podanych vo forme 10 jednotiek do kazdého
z 5 miest podania na vaSom cele v oblasti nad nosom a oboc¢im,

e pri bo¢nych vejarikovitych vraskach: 60 jednotiek injekéne podanych vo forme 10 jednotiek
do kazdého zo 6 miest podania na oboch stranach v oblasti vranej stopy.

Jednotky pouzivané pri roznych liekoch obsahujucich botulinovy toxin nie st rovnaké. Speywood
jednotky lieku Azzalure sa nedaju zamenit’ s inymi liekmi obsahujicimi botulinovy toxin.

Utinok liegby sa ma pozorovat pocas niekol’kych dni po injekcii.

O intervale medzi jednotlivymi lieCebnymi zékrokmi liekom Azzalure rozhodne vas lekar. Liecbu
nesmiete podstupovat’ ¢astejsie ako kazdych 12 tyzdnov.

Azzalure nie je indikovany pre pacientov mladsich ako 18 rokov.

Ak dostanete viac lieku Azzalure, ako mate

Ak vam podaju viac lieku Azzalure ako potrebujete, potom aj iné svaly ako tie, do ktorych bola
podana injekcia, mézu zacat’ ochabovat. Nemusi k tomu dojst’ okamzite. Ak sa tak stane, okamzite sa
porozpravajte so svojim lekarom.

4. Mozné vedPajSie uc¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

VyhPadajte rychlu lekarsku pomoc, ak:

o mate tazkosti s dychanim, prehitanim alebo rozpravanim,

o vasa tvar opucha alebo vam koza o¢ervenie alebo sa vytvori svrbiaca hrbol'ata vyrazka. To
moze znamenat’, ze mate alergicku reakciu na Azzalure.

Ak spozorujete akykol'vek z nasledujicich vedlajsich icinkov, oznamte to svojmu lekarovi:

Pri glabelarnych vraskach:

VePmi ¢asté (mo6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob)

o zacervenanie, opuch, podrazdenie, vyrazka, svrbenie, palenie, bolest, neprijemny pocit, Stipanie
alebo podliatiny v mieste podania injekcie,

o bolest’ hlavy.

Casté (médZu postihovat’ 1 aZ 10 zo 100 0sdb)

. unavené o¢i alebo zahmlené videnie, ovisnutie horného o¢ného viecka, opuch o¢ného viecka,
slziace o¢i, suché oko, zasklby svalov okolo oka,
. doc¢asné ochrnutie tvare.

Menej ¢asté (mo6zu postihovat’ 1 az 10 z 1 000 osdob)

o naru$ené, rozmazané alebo dvojité videnie,
° zavrat,

° svrbenie, vyrazka,

o alergické reakcie.

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ 1 az 10 z 10 000 osob)
o svrbiaca a hrbol'ata vyrazka,
o porucha hybnosti oka.
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Nezname (Castost’ vyskytu sa neda urcit’ z dostupnych udajov):
. znecitlivenie,

ubytok svalovej hmoty,

celkova slabost’,

Unava,

priznaky podobné chripke.

Pri bo¢nych vejarikovitych vraskach:

Casté (mdZu postihovat’ 1 az 10 zo 100 osdb):
o bolesti hlavy,

. opuch o¢ného viecka,

. podliatina, svrbenie a opuch v okoli oci,
° ovisnutie horného o¢ného viecka,

o docasné ochrnutie tvare.

Menej ¢asté (moZu postihovat’ 1 azZ 10 z 1 000 osob):
o suché oko.

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda urcit’ z dostupnych udajov):
alergické reakcie

znecitlivenie,

ubytok svalovej hmoty,

celkova slabost’,

Unava,

priznaky podobné chripke.

Tieto vedl'ajsie ucinky sa zvycCajne vyskytli pocas prvého tyzdna po podani injekcii a netrvali dlho.
Zvycajne boli mierne az stredne zdvazné.

Vel'mi zriedkavo boli pri botulinovom toxine hlasené vedl'ajsie ucinky vo svaloch, inych ako tie, do
ktorych bola podana injekcia. Tieto vedl'ajSie ucinky zahinaju nadmernu svalovu slabost, tazkosti

s prehitanim v dosledku kaglania a dusenia pri prehitani (ak sa jedlo alebo tekutina dostane do
dychacich ciest pri pokuse o prehltnutie, mo6zu sa vyskytnat’ dychacie tazkosti ako st pl'icne
infekcie). Ak sa tak stane, okamzite sa porad’te s lekarom.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Azzalure

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Vas lekar nesmie pouzit tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Azzalure uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neotvorené injekéné liekovky lieku Azzalure sa
mozu pouzit’ po jednorazovom vystaveni teplotam do 25 °C po dobu az 72 hodin, po uplynuti tejto
doby sa neotvorené injekéné liekovky maju uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C) pocas trvania ich
pouzitel'nosti. Neuchovavajte v mraznicke.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/04093-Z1B

Vas lekar rozpusti Azzalure v tekutom injek¢nom roztoku. Chemicka a fyzikalna stabilita sa stanovila
na 24 hodin pri 2 °- 8 °C. Z mikrobiologického hl'adiska, s vynimkou ak spdsob pripravy lieku vopred
vylucuje rizika znecistenia mikroorganizmami, sa ma pripraveny roztok pouzit’ ihned’.

Ak sa nepouzije ihned’, za ¢as a sposob uchovavania zodpoveda pouzivatel’.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Azzalure obsahuje

- Liecivo je botulinovy toxin typ A*
Jedna injekéna lickovka obsahuje 125 Speywood jednotiek.
- DalSie zlozky st I'udsky albumin 200 g/l a monohydrat lakt6zy.

* hemaglutininovy komplex toxinu (baktérie) Clostridium botulinum typu A.

Speywood jednotky lieku Azzalure st Specifické pre tento liek a nedaju sa zamenit’ s inymi liekmi
obsahujucimi botulinovy toxin.

Ako vyzera Azzalure a obsah balenia

Azzalure je prasok na injek¢ény roztok. Dodadva sa vo vel'kostiach balenia obsahujucich 1 alebo
2 injek¢né liekovky.

Azzalure je biely prasok.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Ipsen Pharma

70 rue Balard

75015 Pariz

Franctizsko

Vyrobca:

Ipsen Manufacturing Ireland Limited
Blanchardstown Industrial Park
Blanchardstown

Dublin 15

frsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 03/2026.

<
Nasledujica informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Davkovanie a sposob podavania:

Pozri Cast’ 3 v Pisomnej informacii pre pouzivatela.

Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom:

Je potrebné postupovat’ prisne podl'a pokynov na pouzitie, zaobchadzanie a likvidaciu.
Rekonstitacia sa ma vykonat’ v sulade s pravidlami spravnej praxe, obzvlast’ s ohl'adom na asepticky

postup prace.
Azzalure sa musi rekonstituovat’ injekénym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %).
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Ako je uvedené v tabul’ke riedenia niZsie, pozadovany objem injekéného roztoku chloridu sodného
9 mg/ml (0,9 %) musi byt’ natiahnuty do injek¢nej strickacky za G¢elom ziskania rekonstituovaného
¢ireho a bezfarebného roztoku s nasledujucou koncentraciou:

Objem rozpustadla pridany Vysledna davka
(0,9 % roztok chloridu sodného) do
125 U injek¢nej liekovky

0,63 ml 10 U na 0,05 ml
1,25 ml 10 Una 0,1 ml

Presné odmeranie 0,63 ml alebo 1,25 ml sa m6ze dosiahnut’ pomocou injekénej striekacky,
kalibrovanej na 0,1 ml a 0,01 ml dieliky.

ODPORUCANIA NA LIKVIDACIU KONTAMINOVANEHO MATERIALU

Nespotrebovany rekonstituovany liek Azzalure (v injekénej lieckovke alebo v injekénej strickacke) sa
ma okamzite po pouziti a pred likvidaciou inaktivovat’ 2 ml roztoku chlérnanu sodného nariedeného
na 0,55 % alebo 1 % (Dakinov roztok).

Pouzité injekcné liekovky, injekéné strickacky a pomocky sa nemaji vyprazdnit’ a musia sa odhodit’
do prislusnych nadob a zlikvidovat’ v sulade s miestnymi poziadavkami.

ODPORUCANIA PRI VYSKYTE AKEJKOLVEK NEHODY POCAS ZAOBCHADZANIA
S BOTULINOVYM TOXINOM

o Akykol'vek vyliaty roztok sa musi poutierat’: bud’ pomocou absorbujiceho materialu
napusteného roztokom chlornanu sodného (bielidlo) v pripade prasku alebo suchym
absorbujucim materialom v pripade rekonstituovaného lieku.

o Kontaminované povrchy sa maju vycistit’ pomocou absorbujiiceho materialu napusteného
roztokom chlérnanu sodného (bielidlo) a potom vysusit’.

o Ak je injekéna liekovka rozbita, postupujte tak, ako je to uvedené vyssie opatrnym pozbieranim
ktskov rozbitého skla a poutieranim lieku tak, aby ste sa vyhli porezaniu koze tlomkami.

o Ak pride liek do kontaktu s kozou, umyte postihnuté miesto roztokom chlérnanu sodného
(bielidlo) a nasledne oplachnite velkym mnozstvom vody.

o Ak sa liek dostane do kontaktu s o¢ami, dokladne ich vyplachnite vel’kym mnozstvom vody
alebo roztokom na vyplach oci.

° Ak sa liek dostane do kontaktu s ranou, reznou ranou alebo poru$enou kozou, miesto dokladne

opléachnite velkym mnozstvom vody a vykonajte prislusné liecebné kroky podl'a podanej davky.

Tieto pokyny na pouzitie, zaobchadzanie a likvidaciu sa maju prisne dodrziavat’.



