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Pisomna informacia pre pouzivatela

Alluzience
200 Speywoodovych jednotiek/ml, injek¢ény roztok

Clostridium botulinum toxin typu A - hemaglutininovy komplex

Pozorne si precitajte celia pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Ttto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekdra. To sa tyka aj akychkol'vek
vedl'ajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informdcii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Alluzience a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Alluzience

Obsah balenia a d’alSie informdcie

A e

1. Co je Alluzience a na ¢o sa pouZziva

Alluzience obsahuje lieCivo botulotoxin typu A, ktoré spésobuje uvolnenie svalov. Alluzience ucinkuje

v oblasti prepojenia medzi nervami a svalmi a zabranuje tak uvolneniu chemického prendsaca nazyvaného
acetylcholin z nervovych zakonceni. Tymto sa zabrani stiahnutiu svalov. Uvolnenie svalov je docasné

a postupne odznieva.

Niektori 'udia mézu tazko znasat’, ked’ sa im na tvari objavia vrasky. Alluzience sa pouziva u dospelych
mladsich ako 65 rokov na doCasné zlepsenie vzhl'adu akychkol'vek strednych az vel'kych glabelarnych
vrasok (zvislé zvrastené Ciary medzi oboCim).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Alluzience

NepouZzivajte Alluzience, ak:

o ste alergicky na botulotoxin typu A alebo na ktorukol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

. mate infekciu v planovanom mieste podania injekcie.

o ak mate ochorenie myastenia gravis, Eatonov-Lambertov syndrém alebo amyotrofickl lateralnu
sklerozu.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam zacnu podavat’ injekciu Alluzience, obrat'te sa na svojho lekara, ak:

o mate akékol'vek nervovosvalové poruchy,

o mévate Casto tazkosti 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 su svaly v planovanom mieste podania injekcie su slabé alebo vykazuju znamky ochabnutia,
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o mate poruchu krvacania, ¢o znamena, ze krvacate dlhSie ako zvyc¢ajne, ako napriklad hemofiliu
(dedi¢na porucha krvacania spdsobena nedostatkom faktorov zrazania),

. ste podstlpili operaciu tvare alebo je pravdepodobné, Ze Coskoro podstipite operaciu tvare alebo iné
typy operéacie,

. u vas po poslednej liecbe botulotoxinom nedoslo k vyraznému zlepSeniu vasich vrasok.

Tato informécia pomoze vaSmu lekarovi urobit’ informované rozhodnutie o riziku a prinose vasej liecby.

Osobitné upozornenia:

Vel'mi zriedkavo sa pri pouziti botulotoxinu zaznamenali vedl'ajSie ucinky, ktoré pravdepodobne suviseli so
$irenim toxinového uginku mimo miesta podania injekcie (napr. svalova slabost’, tazkosti s prehitanim alebo
neziaduca pritomnost’ jedla alebo tekutiny v dychacich cestach).

Ak mate tazkosti s prehitanim, rozpravanim alebo dychanim, vyhladajte okamzitt lekarsku pomoc.

Ked’ sa liek Alluzience pouzije vo svaloch okolo oka méZze sposobit’ suchost’ vasich oc¢i, ¢o mbze poskodit
povrch vasich o¢i. Aby sa tomu zabranilo, mozno budete potrebovat’ liecbu ochrannymi kvapkami, mastami
alebo ochrannym prekrytim, ktoré zavrie oko. Vas lekar vam povie, ¢i je to potrebné.

V zriedkavych pripadoch sa u pacientov zaznamenala tvorba protilatok, ked’ sa botulotoxiny pouzivali
CastejSie ako raz za 3 mesiace alebo vo vysSich ddvkach na liecbu inych ochoreni. Tvorba neutralizujucich
protilatok méze znizit’ ucinnost’ liecby.

Ak z akéhokol'vek dovodu navstivite lekara, uistite sa, Ze mu poviete o svojej liecbe liekom Alluzience.

Deti a dospievajuci
Pouzivanie Alluzience sa neodportica u pacientov mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Alluzience

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu
lekérovi. Je to dolezité, pretoze niektoré z tychto liekov mézu zvysit' Gcinok Alluzience:

o antibiotikd na liecbu infekcie (napr. aminoglykozidy ako je gentamycin alebo amikacin), alebo

o iné lieky na uvolnenie svalov.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotnd, planujete otehotniet’ alebo ak dojcite, porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako zac¢nete
pouzivat’ tento liek.

Alluzience sa nema pouzivat’ pocas tehotenstva alebo ak dojcite.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Po liecbe lickom Alluzience sa mozu u vas objavit’ docasné poruchy videnia alebo svalova slabost’. Ak sa
u vas tieto priznaky objavia, neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje.

Alluzience obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v injekcnej liekovke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Alluzience

Alluzience mé podavat’ iba lekar s primeranou kvalifikaciou a odbornymi znalost’ami v tejto lieCbe a s
pozadovanym vybavenim.
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Injekcie vam poda vas lekar. Injek¢na lickovka s lickom Alluzience sa ma pouzit len pre vas a len na
jednorazovy liecebny zakrok.

Odporucand davka pre glabelarne vrasky je 50 Speywoodovych jednotiek, injekéne podanych ako 10
Speywoodovych jednotiek do kazdého z 5 miest podania injekcie na ¢ele v oblasti nad nosom a obo¢im.
Dévky lieku odporacané v Speywoodovych jednotkach sa lisia od inych liekov s obsahom botulotoxinu.
Ucinok lie¢by ma byt viditelny v priebehu niekolkych dni po podani injekcie a moze pretrvavat’ az

6 mesiacov.

O intervale medzi liecbami liekom Alluzience rozhodne vas lekar. Liecbu nepodstupujte Castejsie ako kazdé
3 mesiace.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Pouzivanie Alluzience sa neodportca u pacientov mladsich ako 18 rokov.

AK dostanete viac lieku Alluzience, ako mate

Ak vam podaju viac lieku Alluzience ako potrebujete, moze dojst’ k ochabnutiu svalov, ktoré neboli injekéne
osetrené. Nadmerné davky mozu spdsobit’ ochrnutie dychacich svalov. Nemusi k tomu dojst’ ihned’. Ak toto
nastane, okamzite sa porozpravajte so svojim lekarom.

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

4. Mozné vedPajsie u€inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vel'mi zriedkavo (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b) boli pri pouziti botulotoxinu zaznamenané
vedlajsie ucinky vo svaloch, ktoré neboli injek¢ne oSetrené. Tieto vedlajSie i€inky zahfiaju nadmernu
svalovii slabost’, tazkosti s prehitanim, kasel a dusenie sa pri prehitani (pri vniknuti jedla alebo tekutiny do
dychacich ciest pri pokuse o prehltnutie sa mézu objavit’ dychacie tazkosti ako st napriklad plicne
infekcie). Ak toto nastane, okamzite sa porozpravajte so svojim lekdrom.

VyhPadajte rychlu lekarsku pomoc, ak:

- mate problémy s dychanim, prehitanim alebo rozpravanim,

- vasa tvar opuchne alebo pokozka s¢ervenie alebo sa vytvori svrbiaca hrbol'atd vyrazka. Moze to
znamenat’, ze mate zavaznu alergicku reakciu na Alluzience.

Ak spozorujete akykol'vek z nasledujtcich vedl’ajSich ti¢inkov, obrat’te sa na svojho lekara:

Vel'mi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob)
. bolest” hlavy

o reakcie v mieste podania injekcie (ako napriklad bolest’, mravcenie, podliatiny, zaCervenanie, opuch,
svrbenie, vyrazka, podrazdenie, nepohodlie, bodanie), celkova slabost’, unava a priznaky podobné
chripke.

Casté (mbZu postihovat’ menej ako 1 az 10 osdb)

. docasné ochrnutie tvare (paralyza)

. ovisnutie horného ocného viecka, opuch o¢ného viecka, ovisnutie obocia, unavené oci alebo

rozmazané videnie, suché oko, zasklby svalov okolo oka, zaslzené ocCi

Menej ¢asté (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob)
. zasSklby o¢ného viecka, narusené, rozmazané alebo dvojité videnie
o alergia oka, precitlivenost, vyrazka
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Nezname (z dostupnych udajov)
. necitlivost’
. ochabnutie svalov

Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj akychkol'vek
vedl'ajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'a. Vedl'ajSie u€inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich ucinkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Alluzience

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte Alluzience po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku. Datum exspiracie sa vztahuje na
posledny deii v danom mesiaci.

Alluzience uchovavajte v chladnicke (2°C — 8°C). Neuchovavajte v mraznicke. Injeként1 liekovku
uchovévajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Po vybrati injek¢nej liekovky z chladnicky sa odportica nechat’ injekénu liekovku dosiahnut’ izbovu teplotu.
Alluzience sa moze uchovavat pri teplotdch maximalne do 25 °C pocas jedného obdobia dlhého 12 hodin,
ked’ je neotvoreny a chraneny pred svetlom. Alluzience sa ma zlikvidovat, ak sa nepouzije do 12 hodin od
vybratia z chladnicky.

Po otvoreni injek¢nej liekovky sa ma liek pouzit’ okamzite.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Alluzience obsahuje

- Liecivo je botulotoxin typu A*, 200 Speywoodovych jednotiek/ml. Jedna injekéna liekovka obsahuje
125 Speywoodovych jednotiek v 0,625 ml roztoku.

- Dalsie zlozky st: L-histidin, sachardza, chlorid sodny, polysorbat 80, kyselina chlorovodikova, voda
na injekcie.

* toxin Clostridium botulinum (baktéria) typu A - hemaglutininovy komplex.

Jednotky botulotoxinu nie je mozné medzi dvoma liekmi vzéjomne zamienat’. Davky odporucané
v Speywoodovych jednotkach sa lisia od inych liekov s obsahom botulotoxinu.

Ako vyzera Alluzience a obsah balenia

Alluzience je roztok na injekciu. Dodava sa v samostatnom baleni obsahujucom 1 alebo 2 injekéné liekovky,
alebo v multibaleni obsahujucom 6 samostatnych baleni obsahujucich 2 injek¢éné liekovky. Na trh nemusia
byt uvedené vsetky vel'kosti balenia. Alluzience je Ciry bezfarebny roztok.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Ipsen Pharma


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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65 Quai Georges Gorse
92 100 Boulogne—Billancourt
Francuzsko

Vyrobca:

Ipsen Manufacturing Ireland Limited
Blanchardstown Industrial Park
Blanchardstown

Dublin 15

frsko

Ipsen Biopharm Limited
Ash Road

Wrexham Industrial Estate
Wrexham

LL13 9UF

Spojené kralovstvo

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 05/2023.

<

Nasledujtca informécia je urcéena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Davkovanie a sposob podavania:

Pozrite si, prosim, pisomnt informdciu pre pouZzivatela v Casti 3.

Specilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom:
Pokyny na pouzitie, zaobchadzanie a likvidaciu sa maju prisne dodrziavat’.

ODPORUCANIA NA LIKVIDACIU KONTAMINOVANYCH MATERIALOV

Ihned’ po pouziti a pred likvidaciou sa ma nepouzity liek Alluzience (ktory sa moze nachadzat’ v injekCnej
liekovke alebo v injek¢nej striekacke) inaktivovat’ zriedenym roztokom chlérnanu (bielidlo) (v koncentracii
volného chloru 1 %).

Rozliaty roztok lieku Alluzience sa ma utriet’ absorbujticou handrickou namocenou v zriedenom roztoku
chlornanu.

Pouzité injekéné liekovky, injekéné striekacky a pouzity material sa nemaju vyprazdiovat’ a musia sa
odhodit’ do vhodnych nadob a zlikvidovat’ v stlade s miestnymi poziadavkami.

ODPORUCANIA PRI VYSKYTE AKEJKOLVEK NEHODY POCAS ZAOBCHADZANIA
S BOTULOTOXINOM

o Akykol'vek vyliaty roztok sa musi utriet’ suchym, absorpénym materialom.

o Kontaminované povrchy sa maji vycistit’ pomocou absorpéného materidlu napustené¢ho roztokom
chlérnanu sodného (bielidlo) a potom vysusit’.

o Ak je injek¢na liekovka rozbitd, postupuje sa podl'a vyssie uvedeného, a to opatrnym pozbieranim
kuaskov 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 vel'kym mnozstvom vody.
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o 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, miesto dokladne

opléachnite vel'kym mnozstvom vody a vykonajte prislusné liecebné kroky podla pouzitej davky.

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



