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Pisomna informacia pre pouZivatela

Relfydess 100 jednotiek/ml injekény roztok
botulotoxin typu A

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. Mdzete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlésit’ vedl'ajsie u¢inky, ndjdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i€inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Relfydess a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Relfydess

Obsah balenia a d’alsie informéacie

SNk L~

1. Co je Relfydess a na ¢o sa pouZiva

Relfydess obsahuje lie¢ivo botulotoxin typu A, ktory spdsobuje uvolnenie svalov. Uginkuje tak, e
zabranuje prenosu nervovych vzruchov do svalov, do ktorych bol podany, a tym zabranuje svalovym
stahom.

Relfydess sa pouziva na doCasné zlepsenie vzhl'adu miernych az hlbokych zvislych vrasok medzi
oboc¢im (glabelarne vrasky) a miernych az hlbokych vrasok v oblasti vonkajsieho ocného kutika
(lateralne kantalne vrasky zname aj ako vejarovité vrasky okolo o¢i). Pouziva sa u dospelych mladsich
ako 65 rokov, u ktorych maju tieto vrasky na tvari vyznamny vplyv na ich celkovi pohodu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Relfydess

NepouZzivajte injekciu Relfydessu, ak:

- ste alergicky na akykol'vek botulotoxin alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

- mate infekciu na mieste planovaného podania injekcie.

- mate myasténiu gravis (autoimunitné ochorenie, ktoré spdsobuje svalovu slabost’), Eatonov-
Lambertov syndrém (autoimunitné ochorenie nervosvalového spojenia) alebo amyotrofick
lateralnu skler6zu (chronické ochorenie postihujice svaly).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako Vam bude podany Relfydess, obrat'te sa na svojho lekara, ak:

- mate akékol'vek ochorenie ovplyvitujice vas nervovy systém,;

- ste oslabeny kvoli nedostatku sily a energie;

- mate tazkosti s dychanim;

- mate tazkosti s prehitanim jedla alebo mate ¢asto problémy s vniknutim jedla alebo napoja do
dychacich ciest, ¢o vam spdsobuje kasel’ alebo dusenie;

- ste mali vedl'ajSie ucinky po predchadzajticich podaniach injekcie botulotoxinu a/alebo nedoslo
k vyznamnému zlepSeniu vasich vrasok po poslednej liecbe;
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- mate zapal na mieste (miestach) planovaného podania injekcie;

- mate problémy s ocami, vratane poklesnutych viecok a suchych oci;

- su svaly na mieste planovaného podania injekcie slabé alebo maju zndmky atrofie (ochabnuté
svaly);

- mate poruchu krvacania, ¢o znamena, ze krvacate dlhSie ako je bezné, alebo uzivate lieky na
riedenie krvi (antikoagulancia).

Tieto informécie pomo6zu vaSmu lekarovi rozhodnut’ sa na zaklade informadcii o rizikach a prinosoch
vasej liecby.

Osobitné upozornenia

Pri botulotoxine boli vel'mi zriedkavo hldsené vedlajsie ucinky stvisiace so Sirenim uc¢inku toxinu
mimo miesto podania injekcie (napr. tazkosti s prehitanim, kasel’ a dusenie pri prehitani, tazkosti s
rozpravanim alebo dychanim). Tieto priznaky boli hlasené v priebehu niekol’kych hodin az tyzdiov po
podani injekcie.

Ak sa u vas objavia tazkosti s prehitanim, rozpravanim alebo dychanim, okamzite vyhladajte lekarsku
pomoc.

Pouzitie Relfydessu moze sposobit’ suché o€i. Ak sa u vas vyskytnu priznaky suchych o¢i (napr.
podrazdenie o¢i, citlivost’ na svetlo alebo poruchy videnia), porad’te sa so svojim lekarom.

Opakovana liecba botulotoxinom moze viest’ k ubytku svalovej hmoty v dosledku doCasnej paralyzy
(strata citlivosti) oSetrenych svalov.

Prili§ Casté pouzivanie botulotoxinov alebo ich pouzivanie vo vyssich davkach méze viest k tvorbe
protilatok. Tvorba neutralizujucich protilatok méze znizit’ Gcinnost’ lieCby.

Deti a dospievajuci
Relfydess sa neodporuca pouzivat’ u deti a dospievajucich vo veku mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Relfydess
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Informujte svojho lekara najma v pripade, ak uzivate nasledujuce lieky, pretoze mézu zvysit u€inok
Relfydessu:

- niektoré antibiotika na lie¢bu infekcii (napr. aminoglykozidy)

- iné lieky na uvolnenie svalov

- iné lieky obsahujuce botulotoxin.

Tehotenstvo a dojcenie

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

Relfydess sa nema pouzivat’ pocas tehotenstva, ak ste v plodnom veku a nepouzivate antikoncepciu
alebo ak dojcite.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Po liecbe Relfydessom sa m6zu u vas objavit’ do¢asné poruchy videnia alebo svalova slabost’. Ak sa u
vas tieto priznaky objavia, neved'te vozidla ani neobsluhujte stroje.

Relfydess obsahuje draslik, sodik a polysorbat

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (39 mg) draslika v injek¢nej liekovke obsahujice;j
150 jednotiek, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo draslika.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v injekénej liekovke obsahujtcej
150 jednotiek, t.j. v podstate zanedbate'né mnozstvo sodika.
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Tento liek obsahuje 1,6 mg polysorbatu 80 v injekénej lickovke obsahujucej 150 jednotiek, ¢o
zodpoveda 1,1 mg/ml. Polysorbaty mozu vyvolat’ alergické reakcie. Povedzte vaSmu lekarovi, ak mate
nejaké zname alergie.

3.  Ako pouzivat’ Relfydess

Relfydess moze podavat’ iba zdravotnicky pracovnik s prislusnou kvalifikéciou a odbornymi
znalostami v tejto liecbe a s potrebnym vybavenim. Relfydess sa podava vo forme injekcii do svalov
v uréenom mieste.

Jednotkové davky Relfydessu nie st zamenitel'né s jednotkami pouzivanymi u inych liekoch
s obsahom botulotoxinu.

Odporucana davka Relfydessu je:

- Pre zvislé vrasky medzi obocim: 50 jednotiek (0,5 ml) injekéne podanych po 10 jednotkach
(0,1 ml) do kazdého z 5 miest podania injekcie na ¢ele v oblasti nad nosom a obo¢im.

- Prevrasky v oblasti vonkajSieho ocného kutika: 60 jednotiek (0,6 ml) injekéne podanych po
10 jednotiek (0,1 ml) do kazdého zo 6 miest podania injekcie. 6 miest podania injekcie zahfia
3 injekcie do pravej oblasti a 3 injekcie do I'avej oblasti s vraskami okolo o¢i.

- Pre kombinovanii liecbu: odporucaju sa rovnaké davky, t. j. 50 jednotiek na vrasky medzi obo¢im
a 60 jednotiek na vrasky v oblasti vonkajSieho o¢ného kutika, s celkovou davkou 110 jednotiek
(1,1 ml).

Ucinok liegby by mal byt viditelny do niekolkych dni po podani injekcii a moZe trvat’ 6 mesiacov.
Interval medzi liecbami s Relfydessom urci Vas lekar. LieCbu nesmiete podstupovat’ CastejSie ako raz
za 3 mesiace.

Ak vam bolo podané viac Relfydessu, ako malo byt

Kedze tento liek vam bude podavat’ zdravotnicky pracovnik s prislusnou kvalifikaciou a odbornymi
znalost’ami, nie je pravdepodobné, ze vam bude podana prilis vel’ka davka tohto lieku. Ak vam vSak
bude podana vyssia davka Relfydessu, ako je potrebné, mozete pocitit’ slabost’ svalov, ktoré sa
nenachadzajii v mieste podania injekcie. Nadmerné davky mozu sposobit’ tazkosti s prehitanim a
recou a problémy s dychanim. Tieto priznaky sa nemusia prejavit’ ihned’. Ak sa tak stane, okamzite
vyhladajte lekarsku pomoc.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vigcsina vedlajsich ucinkov je mierna az stredne zavazna, vyskytuje sa v priebehu prvého mesiaca po
podani injekcii a je doCasna.

AKk sa u vas vyskytni nasledujtice priznaky, ktoré boli hlasené veP’mi zriedkavo, okamZite

vyhPadajte lekarsku pomoc:

- tazkosti s dychanim, prehitanim alebo recou.

- opuchy vratane opuchov tvare alebo hrdla, zihl'avka, sipot, pocit mdloby alebo dychavi¢nost’.
MozZe to znamenat, Ze mate alergicka reakciu na Relfydess.

Povedzte svojmu lekarovi, ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich vedPlajSich uc¢inkov:
Casté (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)

- reakcie v mieste podania injekcie ako su modriny, bolest’, svrbenie, sCervenanie, opuch,
nepohodlie, precitlivenost’, pocit tepla
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- bolest hlavy
- pokles horného viecka.

Menej ¢asté (mdZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)
- svalova slabost’

- svalové zasklby

- pokles obocia

- alergicka reakcia ako astma alebo rozsiahla zihl'avka

- lokélna alergicka reakcia ako zihl'avka

- rozmazané videnie

- suché oci

- unavené oCi

- opuch o¢nych viecok.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedl'ajsie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Relfydess
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznic¢ke. Injekénu lieckovku uchovavajte
vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Neotvorend injek¢na liekovka chranena pred svetlom sa moze nechat’ pri izbovej teplote do 25 °C.
Stabilita liecku Relfydess (neotvorena injek¢éna liekovka) bola potvrdena pocas 24 hodin pri izbovej
teplote.

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

- Liecivo je botulotoxin typu A, 100 jednotiek/ml. Jedna injek¢na liekovka obsahuje
150 jednotiek v 1,5 ml roztoku.

- Dalsie zlozky st: dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu
sodného, chlorid draselny, chlorid sodny, polysorbat 80, L-tryptofan a voda na injekcie (pozri
Cast’ 2 Relfydess obsahuje draslik, sodik a polysorbat).

Ako vyzera Relfydess a obsah balenia
Relfydess je Ciry, bezfarebny az bledozlty injekEny roztok (injekcia). Dodava sa v baleni s 1 alebo
10 sklenenymi injekénymi liekovkami obsahujucimi 1,5 ml injekéného roztoku.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Galderma International

Tour Europlaza, 20 avenue André Prothin, La Défense 4
92927 La Défense Cedex, Pariz

Franctizsko


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Vyrobca

Q-Med AB
Seminariegatan 21
752 28 Uppsala
Svédsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2026.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Davkovanie a sposob podavania
Relfydess maji podavat’ iba zdravotnicki pracovnici s prislusnou kvalifikaciou a odbornymi
znalostami v tejto liecbe, ktori disponujti potrebnym vybavenim, v sulade s narodnymi usmerneniami

a pravnymi predpismi.

Jednotky ucinnosti st Specifické pre liek Relfydess a nie st zamenitel'né s jednotkami inych liekov

s obsahom botulotoxinu.

Relfydess je pripraveny na pouzitie s koncentraciou 10 jednotiek na 0,1 ml a nie je potrebné ho

rekonStituovat’.

Kazda injek¢na liekovka sa ma pouzit’ len pre jedného pacienta pocas jedného liecebného zakroku.

Akykol'vek zvysny liek po podani je potrebné zlikvidovat'.

Tabulka 1:  Pokyny na diavkovanie Relfydessu

o¢ného kutika

Liecba Celkova odporucana Davka na injekciu
davka
5 injekcii po 10 jednotiek (0,1 ml):
, , . . 2 injekcie na kazdu stranu svalu m. corrugator
Glabeldme vrasky >0 jednotiel (0,5 ml) al gnj ekcia do svalu m. procerus v oblast(?
nazofrontadlneho uhla
Boc¢né vejarovité vrasky . . 6 %njekc%i po 10 jednotick (0,1 ml):
60 jednotiek (0,6 ml) 3 injekcie na kazdu stranu svalu m. orbicularis

oculi

Kombinovana liecba
glabelarnych vrasok

a bo¢nych vejarovitych
vrasok o¢ného kutika

110 jednotiek (1,1 ml)

Celkom 11 injekcii po 10 jednotiek (0,1 ml)
pre kombinovant liecbu glabelarnych
a bo¢nych vejarovitych vrasok

Davkovanie a intervaly medzi jednotlivymi lieCbami zavisia od zhodnotenia reakcie konkrétneho
pacienta, pricom sa nesmu prekroc¢it’ maximalne povolené davky a interval medzi liecbami ma byt

najmenej 12 tyzdiov.

Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo

Sarze podaného lieku.

Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
Pokyny na pouzitie, zaobchadzanie a likvidaciu je potrebné prisne dodrziavat’.

ODPORUCANIA NA LIKVIDACIU KONTAMINOVANYCH MATERIALOV

Okamzite po pouziti a pred likvidaciou je potrebné nepouzity lieck Relfydess (ktory méze byt pritomny
v injek¢nej liekovke alebo v injekénej striekacke) inaktivovat’ zriedenym roztokom chlérnanu sodného
(0,1 % NaOCl) alebo roztokom hydroxidu sodného (1 % NaOH). Pouzité injekéné liekovky, injekéné
strickaCky a materialy sa nesmt vyprazdinovat’ a musia sa vyhodit’ do vhodnych nadob a zlikvidovat’ v
stlade s narodnymi poziadavkami.
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ODPORUCANIA V PRIPADE AKEJKOLVEK NEHODY POCAS ZAOBCHADZANIA

S BOTULOTOXINOM

- Akykol'vek vyliaty liek je potrebné utriet’ suchym, absorpénym materialom. Material sa ma
zlikvidovat’ v stlade s narodnymi poziadavkami.

- Kontaminované povrchy je potrebné ocistit’ zriedenym roztokom chlérnanu sodného alebo hydroxidu
sodného a nasledne vysusit’.

- Ak sa injek¢na liekovka rozbije, postupujte podla vyssSie uvedenych pokynov, opatrne pozbierajte
ulomky skla a utrite liek, pricom sa vyhnite poraneniu koze.

- Ak sa liek dostane do kontaktu s kozou, postihnuté miesto umyte mydlom a vodou.

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

- Ak sa liek dostane do kontaktu s ranou, reznou ranou alebo porusenou kozou, dokladne ju
vyplachnite vel’kym mnozstvom vody a vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Tieto pokyny na pouzitie, zaobchddzanie a likvidaciu je potrebné prisne dodrziavat’.



