Priloha ¢. 2 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev. ¢.: 2025/03307-Z1B
Pisomna informacia pre pouZivatela
Letybo 50 jednotiek prasok na injekény roztok
botulotoxin typu A

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ 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 alebo lekarnika.
o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Letybo a na &o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Letybo

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Sk v~

1. Co je Letybo a na &o sa pouZiva

Letybo obsahuje liegivo botulotoxin typu A. U¢inkuje tak, Ze blokuje prenos nervovych impulzov do
svalov, do ktorych sa injek¢ne aplikoval. Zabranuje stahovaniu svalov, ¢im vedie k do¢asnej paralyze.

Letybo sa pouziva u dospelych vo veku menej ako 75 rokov na docasné zlepsenie stredne hlbokych az
hlbokych vertikalnych vrasok medzi obocim, ak maji na pacienta vyznamny psychologicky vplyv.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Letybo

NepouZzivajte Letybo:

o ak ste alergicky na botulotoxin typu A alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

o ak mate poruchy svalovej ¢innosti, napriklad myasténiu gravis, Lambertov-Eatonov syndrém
alebo amyotroficku lateralnu sklerozu,

o ak mate akttnu infekciu alebo zapal v navrhovanych miestach podania injekcie.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Letybo, obratte sa na svojho lekéra, ak mate:

o akukol'vek poruchu postihujlicu svaly a/alebo ich priamu kontrolu nervovym systémom,
o stazené prehltanie alebo dychanie alebo ste ich mali v minulosti,
o poruchu zrazania krvi.

Ak sa u vas niekedy vyskytli tieto problémy, neodportca sa, aby ste pouzivali Letybo.

Bolest’ spojena s ihlou a/alebo strach z injekcii mézu viest' k pocitu na omdletie v dosledku nahleho
poklesu krvného tlaku.



Vel'mi zriedkavo boli hlasené vedlajsie t¢inky v dosledku rozsirenia botulotoxinu do miest
vzdialenych od miesta injekcie, napriklad nadmerna svalova slabost’. Stazené prehltanie a dychanie st
zavazny stav, ktory mdze sposobit’ smrt’.

Ak méte problémy s prehitanim, re¢ou alebo dychanim, vyhladajte okamzite lekarsku pomoc.

Deti a dospievajuci

Detom a dospievajucim mlad$im ako 18 rokov sa neodporica pouzivat’ Letybo.

Iné lieky a Letybo

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Uvedené lieky mozu ovplyvnit’ Letybo alebo nim byt ovplyvnené:

o lieky, ktoré ovplyviiuju prenos nervovych impulzov do svalov,

o niektoré lieky pouzivané na liecbu bakteridlnych infekcii, napriklad spektinomycin, alebo tie,
ktoré sa nazyvaju aminoglykozidové antibiotika,

o iné lieky obsahujuce botulotoxin.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna 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.

Letybo sa neodporuca pouzivat’ pocas tehotenstva alebo dojcenia, alebo u zien vo fertilnom veku
nepouzivajucich antikoncepciu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Botulotoxin typu A moze sposobit’ slabost’, zavrat a zrakové poruchy. Neved'te vozidla ani
neobsluhujte stroje, ak je vasa schopnost’ reagovat’ znizena.

Letybo obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Letybo

Jednotka botulotoxinu je Specificka pre Letybo. To znamena, Ze sa lisi od inych jednotiek
botulotoxinu a nie je zamenitel'na s tymi jednotkami, ktoré sa pouzivaji v inych pripravkoch
s botulotoxinom.

Liek Letybo vam poda len primerane kvalifikovany lekar, ktory ma spravne vybavenie na thto liecbu.
Podrobny opis pripravy roztoku a pokyny na pouzitie lieku su opisané v Casti ,,Nasledujtica informacia
je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov* na konci tejto pisomnej informacie.

Odporiacana davka je

20 jednotiek rozdelenych do piatich injekcii s objemom 0,1 ml (4 jednotky). Kazda injekcia sa
aplikuje do svalov nad alebo medzi oboc¢im.

Liek Letybo je ureny na intramuskularne (i.m.) pouZitie.



Po rekonstitucii roztoku sa injek¢na lickovka méze pouzit’ len na jednu aplikaciu jednému pacientovi.
Vsetok nepouzity roztok sa musi zlikvidovat’ podl'a pokynov v ¢asti 6 v informacii pre zdravotnickych
pracovnikov.

Medzi dvoma liecbami liekom Letybo sa odporuca dodrzat’ asponi trojmesacny odstup.
Ak vam bolo podaného viac Letybo, ako sa malo

Predavkovanie moze spdsobit’ paralyzu svalov a/alebo nervov. Prejavy predavkovania nemusia byt
zjavné ihned’ po injekénom podani lieku.

V pripade predavkovania bude lekar sledovat’, ¢i sa u vas nevyskytnua priznaky ako celkova slabost’
alebo svalova paralyza. Budete hospitalizovany, ak sa u vas vyskytna priznaky otravy botulotoxinom
typu A, ako st

° celkova slabost’,

o pokles horného o¢ného viecka alebo dvojité videnie,
. poruchy prehitania a re¢i,

o Ciastocna paralyza svalov, ktoré ovladaju dychanie.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedlajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vigcsina vedlajsich ucinkov je mierna az stredne zavazna, vyskytuje sa v priebehu prvych dni po
injekcii a je docasna.

Niektoré vedlajSie u€inky mézZu byt’ vePmi zavazné. Ak sa u vas vyskytne akykol’'vek
z nasledujucich vedPajSich acinkov, okamZite to oznamte svojmu lekarovi alebo poZiadajte
svojich pribuznych, aby to oznamili vaSmu lekarovi, a navstivte najblizsiu lekarsku pohotovost’

Menej ¢asté, mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb
o pokles horného o¢ného viecka, ki¢ oéného viecka

Zriedkavé, mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb

senzorickd porucha o¢ného viecka, pokles obocia

krvacanie zo spojivky

bolest’ oka, suché oko, defekt zorného pol'a, rozmazané videnie
znizena citlivost’ v hrdle

zapcha

porucha reci

Velmi zriedkavé, mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb

o svalova slabost’

o problémy s prehitanim

o infekcia sposobena vdychnutim jedla alebo tekutiny do dychacich ciest alebo pluc
o problémy s dychanim

Okrem tychto moznych vedl'aj§ich ucinkov moze zavazna alergicka reakcia vyvolat’ nasledujtice
priznaky:
e problémy s prehitanim, dychanim alebo rozpravanim kvéli opuchu tvare, pier, ust alebo hrdla,
okrem tychto priznakov sa moéze vyskytnut’ zihlavka (pozri Cast 2).



Ostatné zname vedlajSie u¢inky sa moZu vyskytnut’ s tymito frekvenciami. Ak sa stanu
zavaznymi, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi:

bolest’ hlavy

Casté, mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb
[
o reakcie v mieste podania

Menej ¢asté, mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b

pocit nepohodlia v oblasti hlavy

lokalny opuch, napriklad ocného viecka, tvare alebo o¢ného okolia

reakcie v mieste injekcie: bolest’, podliatina, opuch, svrbenie, zdurenie, tlak
podliatina, napriklad v okoli o¢i

infekcia, napriklad virusova infekcia hornych dychacich ciest, napr. bezna nadcha
prejavy Mefista (zdvihnutie vonkajsej Casti obocia)

Zriedkavé, mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb
migréna

zapal vlasového folikulu

zavrat

abnormalne pocity ako pichanie, brnenie a svrbenie
nevolnost’

sucha koza, zihl'avka, svrbenie

bolest’ tvare

horacka

herpes st

zvySeny hladina draslika v krvi

ochorenie podobné chripke

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte 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 hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Letybo

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a na Skatul’ke po
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte a prepravujte v chlade (2 °C — 8 °C).

Rekonstituovany roztok
Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani sa preukazala pocas 24 hodin pri teplote 2 °C az 8 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska, pokial’ spdsob otvorenia/rekonstitucie/riedenia nevylucuje riziko
mikrobialnej kontamindcie, sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za Cas
a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.


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

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

o Liecivo je botulotoxin typu A.

o Jedna injekcna liekovka obsahuje 50 jednotiek botulotoxinu typu A, ktory produkuje baktéria
Clostridium botulinum.

o Po rekonstitucii obsahuje kazdy 0,1 ml roztoku 4 jednotky.

o Dalsie pomocné latky su Pudsky albumin a chlorid sodny.

Ako vyzera Letybo a obsah balenia

Letybo je biely prasok na injekény roztok v cCirej sklenenej injekénej liekovke s gumovou zatkou
a hlinikovym tesnenim proti neopravnenému zaobchadzaniu.

Jedno balenie obsahuje jednu injekénu liekovku alebo dve injekéné liekovky.
Multibalenie obsahuje 2 skatul’ky, pricom kazdé z nich obsahuje jednu injekénu liekovku.
Multibalenie obsahuje 6 $katuliek, pricom kazda z nich obsahuje jednu injekénu liekovku.
Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
CROMA-PHARMA GmbH
Industriezeile 6

2100 Leobendorf

Raktisko

Vyrobca
CROMA-PHARMA GmbH
Cromazeile 2

2100 Leobendorf

Rakusko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 11/2025.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Jednotky botulotoxinu nie st medzi jednotlivymi liekmi zameniteI'né. Odporac¢ané davkovanie sa lisi
od inych pripravkov s botulotoxinom.

Pokyny na pouzitie lieku, zaobchadzanie s nim a na jeho likvidaciu sa maju prisne dodrziavat’.

Priprava roztoku
Rekonstitacia sa ma vykonat’ v sulade s pravidlami spravnej praxe, predovsetkym pokial ide
o aseptické podmienky.

Ako rozpustadlo na rekonstituciu lieku Letybo sa musi pouzit’ injekény roztok chloridu sodného
s koncentraciou 9 mg/ml (0,9 %), ktory sa musi pridat’ v objeme 1,25 ml.

V stilade so spravnou praxou sa rekonstitcia obsahu injek¢nej liekovky a priprava striekacky maju
vykonavat’ nad papierovymi utierkami potiahnutymi plastom, aby sa zachytila rozliata tekutina.
Injek¢ny roztok chloridu sodného s koncentraciou 9 mg/ml (0,9 %) sa natiahne do striekacky a musi sa
jemne vstreknat’ do injekénej liekovky, aby sa zabranilo tvorbe peny/bublin alebo intenzivnemu
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mieSaniu, ktoré by mohlo sposobit’ denaturaciu. Ak vakuum nenatiahne rozpustadlo do injek¢ne;j
liekovky, liekovka sa musi zlikvidovat’. Rekonstituovany liek Letybo je ¢iry bezfarebny roztok
prakticky bez pritomnosti Castic. Pred pouzitim sa musi injek¢na liekovka vizualne skontrolovat’, aby
sa zaistilo, ze lick neobsahuje ziadne cudzorodé Castice.

Letybo sa nesmie pouzit’, ak mé rekonstituovany roztok zakaleny vzhlad alebo obsahuje Castice.

Rekonstituovany roztok
Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani sa preukazala pocas 24 hodin pri teplote 2 °C az 8§ °C.

Z mikrobiologického hl'adiska, pokial’ spdsob otvorenia/rekonstitucie/riedenia nevylucuje riziko
mikrobidlnej kontaminacie, sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za ¢as
a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’.

Injekény roztok, ktory sa uchovaval viac ako 24 hodin, sa musi zlikvidovat'.
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

Navod na pouZzitie
Intramuskularne injekcie sa maji podavat’ pomocou sterilnej inzulinovej alebo tuberkulinove;j
strickacky s objemom 1 ml s 0,01 ml stupnicou a ihlou s velkostou od 30 do 31 G.

Do sterilnej strickacky sa ma natiahnut’ objem 0,5 ml spravne rekonstituovaného lieku Letybo
a odstranit’ vzduchové bubliny z valca striekacky. Thla pouzita na rekonstituciu lieku sa ma odstranit’
a na podanie lieku sa ma pouzit’ nova.

Je potrebné postupovat’ opatrne a zabezpecit', aby sa liek Letybo nepodal injekéne do krvnej cievy.

Na znizenie rizika blefaropt6zy je potrebné zabranit’ podaniu injekcii v blizkosti svalu levator
palpebrae superioris, a to najma u pacientov s vel’kymi komplexmi stahovaca obocia. Ked podavate
injekciu na dve miesta do kazdého svalu corrugator supercilii, prva injekcia sa ma podat’ priamo nad
medialny okraj obocia. Druha injekcia sa aplikuje priblizne 1 cm nad nado¢nicovy obluk (pevné
kostné hranice hmatatel'né nad hornou ¢astou horného o¢ného viecka), kde sa stretavaju stredové Ciary
obocia. Miesto aplikacie injekcie do svalu procerus je bezprostredne nad stredovou ¢iarou korena
nosa, kde sa medzi medidlnymi okrajmi obocia tvoria horizontalne vrasky. Pri aplikacii injekcie do
medialnych okrajov svalov corrugator supercilii a v mieste stredovych Ciar obocia sa injekcia ma
aplikovat’ minimalne 1 cm od nado¢nicového oblika (pevné kostné hranice hmatateI'né nad hornou
¢astou horného o¢ného viecka).



/- = sval procerus

sval corrugator supercilii

Injekcie sa maju aplikovat’ opatrne, aby nedoslo k intravaskularnemu podaniu injekcie. Pred podanim
injekcie sa moze palcom alebo ukazovakom pevne zatlacit’ pod okraj o¢nej jamky, aby sa zabranilo
eftizii lieku do tejto oblasti. Smer ihly ma byt superiérny a medialny.

V pripade zlyhania liecby, t. j. ziadne vyznamné zlepSenie oproti vychodiskovému stavu mesiac po
prvej liecbe, sa mozu zvazit’ tieto postupy:

o analyza pri€in zlyhania, napr. injekéné podanie do nespravnych svalov, injek¢na technika,
tvorba protilatok neutralizujicich toxin, nedostatocna davka,
o prehodnotenie vhodnosti liecby botulotoxinom typu A.

Ak sa po lieCbe neobjavia ziadne neziaduce u¢inky, moze sa uskuto¢nit’ d’alsia liecba, pricom je
potrebné dodrzat’ medzi liecbami minimalne trojmesacny interval.

Postup, ktory sa musi dodrzat’ s cie’om bezpecne zlikvidovat’ injek¢né liekovky, striekacky

a pouzity material:

S cielom bezpecéne zlikvidovat’ nerekonstituovany liek Letybo je potrebné rekonstituovat’ ho

v injek¢nej lickovke s malym mnozstvom vody a potom vlozit’ do autoklavu. Vsetky prazdne injekéné
liekovky, injekéné liekovky obsahujuce zvyskovy roztok, striekacky alebo rozliata tekutina sa maji
autoklavovat’. Pripadne sa moze zvysny liek Letybo inaktivovat’ pomocou zriedeného roztoku
hydroxidu sodného (0,1 N NaOH) alebo zriedeného roztoku chlérnanu sodného (0,5 % alebo 1 %
NaOCl).

Po inaktivacii sa pouzité injekéné liekovky, striekacky a material nesmu vyprazdnovat’ a musia sa
vyhodit’ do vhodnych nadob a zlikvidovat’ v sulade s narodnymi poziadavkami.

Odporicania v pripade nehody pri zaobchadzani s botulotoxinom

. Akykol'vek rozliaty/rozsypany liek sa musi utriet: bud’ absorpénym materialom nasiaknutym
v roztoku chlérnanu sodného v pripade, Ze ide o prasok, alebo suchym absorbujicim
materialom v pripade rekonstituovaného lieku.

o Kontaminované povrchy sa maju o€istit’ absorbujiicim materialom nasiaknutym roztokom
chléranu sodného a nasledne osusit’.

o Ak sa injek¢na liekovka rozbije, postupujte podla uvedenych pokynov. Opatrne pozbierajte
kusky rozbitého skla a utrite liek, pricom davajte pozor, aby ste sa neporezali.

o Ak sa liek dostal do kontaktu s koZou, umyte postihnutt oblast’ roztokom chlérnanu sodného
a potom ju oplachnite vel’kym mnozstvom vody.

o Ak liek zasiahol o¢i, dokladne ich vyplachnite vel'kym mnoZstvom vody alebo oftalmologickym



roztokom na vyplach o¢i.

Ak sa liek dostal do zranenia alebo do oblasti, kde je koza porezana ¢i poskodena, miesto
dokladne umyte velkym mnozstvom vody a vykonajte vhodné medicinske opatrenia v zavislosti
od injikovanej davky.



