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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Alluzience
200 Speywoodovych jednotiek/ml injekény roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Hemaglutininovy komplex obsahujuci 200 Speywoodovych jednotiek/ml toxinu baktérie Clostridium
botulinum typ A.

Jednotky botulotoxinu nie st zamenitel'né z jedného lieku na iny. Davky odporucané

v Speywoodovych jednotkach sa lisia od inych liekov obsahujucich botulotoxin.

Kazda injek¢na liekovka obsahuje 125 Speywoodovych jednotiek v 0,625 ml roztoku.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri East’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Alluzience je indikovany na docasné zlepSenie vzhl'adu stredne vel’kych az velkych glabelarnych
vrasok (zvislych ¢iar medzi obo¢im) viditeI'nych pri maximalnom zamraceni u dospelych pacientov
mlads$ich ako 65 rokov, kedy mé velkost’ tychto vrasok dblezity psychologicky vplyv na pacienta.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie:

Jednotky liekov obsahujucich botulotoxin sa liSia v zavislosti od liekov. Jednotky botulotoxinu sa
nedajil zamenit’ z jedného lieku na iny. Davky odporuc¢ané v Speywoodovych jednotkach sa od inych
liekov obsahujucich botulotoxin liSia.

Pediatricka populdcia
Bezpecnost’ a ucinnost’ lieku Alluzience u deti mladsich ako 18 rokov neboli stanovené. Pouzitie lieku
Alluzience sa neodporuca u pacientov mladsich ako 18 rokov.

Spbsob podavania:
Alluzience maju podavat iba lekari s prislusnou kvalifikaciou a skisenostami v tejto liecbe a lekari,
ktori maju potrebné vybavenie.

Injek¢na liekovka lieku Alluzience sa ma pouzit’ len na liecbu jedného pacienta, pocas jedného
osetrenia. Pred podanim sa ma odstranit’ akykol'vek make-up a koza vydezinfikovat’ lokalnym
antiseptikom.

Intramuskularne injekcie sa maju podavat’ pomocou sterilnej injek¢nej ihly s vhodnym priemerom.

Davkovanie a intervaly lieCby zavisia od zhodnotenia odpovede u individudlneho pacienta.
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Median ¢asu do nastupu tc¢inku, ako ho pacienti subjektivne hlésili, bol 3 dni (vd¢§ina pacientov
hlasila u¢inok pocas 2 az 3 dni, pricom niektori pacienti hlasili u¢inok do 24 hodin). U¢inok sa
preukazal az do 6 mesiacov po podani injekcie.

Interval lieCby nesmie byt’ Castejsi ako kazdé 3 mesiace.

Odporucané miesta vpichu pri glabelarnych vraskach su uvedené niZsie.
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1. zvrastovac obocia
2. Stihly sval

Pokyny na podévanie:

Odporucana davka je 0,25 ml roztoku (50 Speywoodovych jednotiek) rozdelenych do 5 miest podania;
do kazdého z 5 miest sa intramuskularne podéa 0,05 ml roztoku (10 Speywoodovych jednotiek): 2
injekcie do kazdého zvraStovaca obocia (m. corrugator) a jedna do Stihleho svalu (m. procerus)

v blizkosti nazofrontalneho uhla. Anatomické orientacné body sa daju l'ahSie identifikovat’, ak sa
nahmataju a pozoruju pri maximalnom zamraceni. Pred podanim injekcie sa méa palec alebo ukazovak
umiestnit’ pevne pod orbitalny okraj, aby sa zabranilo extravazacii pod orbitalny okraj. PocCas
podavania injekcie ma injek¢na ihla smerovat’ smerom nahor a do stredu. S cielom znizit riziko ptozy,
je potrebné vyhnut’ sa podavaniu injekcii v blizkosti zdvihac¢a hornej mihalnice (m. levator palpebrae
superioris) najma u pacientov s vel'kymi komplexmi stahovaca obocia (m. depressor supercilii).
Injekcie do zvrastovaca obocia (m. corrugator) sa musia podavat’ do strednej Casti tohto svalu,
miniméalne 1 cm nad orbitalny kraj.

Vseobecné informécie

V pripade zlyhania liecby alebo znizeného ucinku po opakovanom podani injekcii sa maju pouzit’
alternativne metody liecby. V pripade zlyhania lieCby po prvom osetreni je mozné zvazit’ nasledujtice
rieSenia:

. analyza pri¢in zlyhania, napr. injekéné podanie do nespravnych svalov, nespravna injek¢na
technika a tvorba protilatok neutralizujucich toxin;
. opitovné zhodnotenie vyznamu liecby botulotoxinom typu A.
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4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Pritomnost’ infekcie v planovanych miestach podania injekcie.

Pritomnost’ myastenie gravis, Eatonovho-Lambertovho syndromu alebo amyotrofickej lateralne;j
sklerozy.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pri podavani sa vyzaduje opatrnost’, aby sa zabranilo injekénému podaniu lieku Alluzience do krvnej
cievy.

Podanie injekcie lieku Alluzience sa neodporica u pacientov s dysfagiou a aspiraciou v anamnéze.
Pri botulotoxine sa vel'mi zriedkavo hlasili neziaduce reakcie pravdepodobne suvisiace so Sirenim
toxinu do miest vzdialenych od miesta jeho podania. Problémy s prehitanim a dychanim st zavazné
a m6zu mat’ za nasledok smrt’.

Po liecbe botulotoxinom typu A alebo B boli hlasené vel'mi zriedkavé pripady timrtia, ojedinele v
suvislosti s dysfagiou, pneumopatiou (okrem iného zahritujice dyspnoe, respira¢né zlyhanie,
zastavenie dychania) a/alebo u pacientov s vyznamnou asténiou.

Pacientov je potrebné poucit’, aby okamzite vyhl'adali lekarsku pomoc, ak sa objavia tazkosti
s prehltanim, re¢ou alebo dychanim.

Alluzience sa ma pouzivat’ s opatrnost’ou u pacientov s rizikom alebo s klinicky dokazanym vyrazne
naruS$enym nervovosvalovym prenosom. U tychto pacientov sa mdze vyskytovat’ zvySena citlivost’ na
lie¢iva ako je botulotoxin, ¢o mdze mat’ za nasledok nadmernti svalovu slabost’.

Pred podanim lieku Alluzience je nevyhnutné skontrolovat’ anatomiu tvare pacienta. Do tvahy je
potrebné vziat’ asymetriu tvare, ptozu, nadmerni dermatochalaziu, jazvy a akékol'vek zmeny v tejto
anatémii v doésledku predchadzajtcich chirurgickych zakrokov.

Pri pouziti lieku Alluzience v periokuldrnych oblastiach boli hlasené suché oci (pozri Cast’ 4.8). Je
dolezité venovat’ pozornost’ tomuto vedlajSiemu t€inku, pretoze suché o¢i moézu viest’ k porucham
rohovky. Na prevenciu porach rohovky mozu byt’ potrebné ochranné kvapky, o¢na mast’, prekrytie
oka naplast’'ou alebo iné opatrenia.

Odporacana davka a frekvencia podavania lieku Alluzience sa nesmie prekrocCit’.

U pacientov lieCenych odporacanymi davkami sa moZze objavit’ zvySena svalova slabost’.

Opatrnost’ je potrebnd v pripade, ak sa liek Alluzience pouziva v pritomnosti zapalu v planovanych
miestach injekcie alebo ak cielovy sval (cielové svaly) vykazuje (vykazuji) nadmern1 slabost’ alebo

atrofiu. Boli hlasené pripady svalovej atrofie po pouziti botulotoxinu (pozri ¢ast’ 4.8).

Rovnako ako pri vSetkych intramuskularnych injekciach, liecba liekom Alluzience sa neodportica
u pacientov s predlzenym ¢asom krvacania.

Kazda injekcna liekovka lieku Alluzience sa musi pouzit’ len na lieCbu jedného pacienta pocas jedného
oSetrenia.

Zvysok nepouzitého lieku sa musi zlikvidovat’ tak, ako je to uvedené v Casti 6.6. Zvlastna opatrnost’ je
potrebna pri inaktivécii a likvidacii zvy$ného nepouzitého roztoku (pozri Cast’ 6.6).

Tvorba protilatok
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Injekcie v Castejsich intervaloch alebo vo vys$sich davkach mozu zvysit riziko tvorby neutralizujucich
protilatok voci botulotoxinu. Z klinického hl'adiska méze tvorba neutralizujucich protilatok znizit
ucinnost’ nasledne;j liecby.

Sledovatelnost’
Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, mé sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.

Obsah sodika
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v injekénej lieckovke s obsahom 125
Speywoodovych jednotiek, t. j. v podstate zanedbate'né mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Stubezna liecba lieckom Alluzience a aminoglykozidmi alebo inymi lie¢ivami, ktoré ovplyviuji
nervovosvalovy prenos (napr. myorelaxancia tubokurarinového typu), sa ma pouzivat’ len
s opatrnost’ou, ked’ze u¢inok botulotoxinu sa méze zosilnit’.

Neuskutocnili sa ziadne interak¢éné $tadie.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

K dispozicii je iba obmedzené mnozstvo tidajov o pouziti botulotoxinu typu A u gravidnych Zien.
Studie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame G¢inky z hl'adiska reprodukénej toxicity
(pozri Cast’ 5.3). Ako preventivne opatrenie sa Alluzience nema pouzivat’ pocas gravidity.

Dojcenie
Nie je zname, ¢i sa liek Alluzience vylucuje do I'udského mlieka. Liek Alluzience sa nema pouzivat’
pocas laktacie.

Fertilita
K dispozicii nie s ziadne klinické tdaje tykajice sa hodnotenia u€inku lieku Alluzience na fertilitu.
Stadie na zvieratach nepreukazali ziadny priamy ucinok lieku Alluzience na fertilitu (pozri ¢ast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Alluzience mé maly alebo mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidl4 a obsluhovat’ stroje. Existuje
potencialne riziko lokalizovanej svalovej slabosti alebo poruch videnia v stivislosti s pouzivanim tohto
lieku, o mo6ze docasne narusit’ schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Sthrn bezpecnostného profilu

Vicsina neziaducich reakcii hldsenych v klinickych Stadidch s liekom Alluzience bola miernej az
strednej zavaznosti a boli reverzibilné. NajcastejSie hlasenymi neziaducimi reakciami boli bolest’
hlavy a reakcie v mieste vpichu. Vyskyt neziaducich reakcii mal tendenciu klesat’ s opakujucou sa
liecbou.

Pri botulotoxine boli vel'mi zriedkavo hlasené neziaduce t€inky stvisiace so $irenim t¢inku toxinu
vzdialeného od miesta jeho podania (nadmerna svalova slabost, dysfagia, aspiratna pneumonia v
niektorych pripadoch s fatdlnymi nasledkami) (pozri Cast’ 4.4).

Neziaduce reakcie su ziskané z pivotnych placebom kontrolovanych klinickych skuSani s liekom
Alluzience a tiez z pivotnych placebom kontrolovanych studii s liekovou formou obsahujucou prasok
rovnakého lieciva a usporiadané st podla triedy primarnych organovych systémov (SOC) pre kazdy
preferovany termin v klasifikacii MedDRA (tabul’ka 1).

4
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Tabul'kovy suhrn neziaducich reakcii

Frekvencia neziaducich reakcii je klasifikovana nasledovne:

vel'mi Casté (= 1/10); ¢asté (= 1/100 az < 1/10); menej ¢asté (= 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé
(= 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000); nezname (Castost’ sa neda odhadnat’
z dostupnych udajov).

Tabul’ka 1: Neziaduce liekové reakcie pozorované v klinickych studiach

Poruchy nervového systému Vel'mi Casté

bolest’ hlavy
Caste

paréza tvare*

Menej Casté
zavrat*

Poruchy oka Casté

ptoza o¢ného viecka, edém o¢ného viecka,
ptoza obocia, suché oko, zvysena lakrimacia,
astenopia*, svalové zasklby (zasklby svalov
v okoli o¢i)*

Menej Casté

zaSklby o¢ného viecka, poruchy videnia*,
rozmazané videnie*, diplopia*

Zriedkavé

porucha pohybu oka*

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania Vel'mi Casté

reakcie v mieste vpichu (periorbitalny
hematom, hematém, podliatiny, bolest’,
parestézia, erytém, opuch, pruritus, edém?*,
vyrazka*, podrazdenie*, diskomfort*,
Stipanie*), asténia*, tinava*, ochorenie
podobné chripke*

Poruchy imunitného systému Menej Casté
precitlivenost’ (alergia oka, precitlivenost,
vyrazka)

Poruchy koze a podkozného tkaniva Menej Casté
vyrazka*, pruritus*
Zriedkavé
urtikaria*

*dalSie neziaduce liekové reakcie pozorované len pri liekovej forme obsahujucej prasok rovnakého
lieciva v klinickych skasaniach

Skusenosti po uvedeni lieku na trh

Trieda organovych systémov Neziaduce uéinky Frekvencia
Poruchy nervového systému hypoastézia nezname
Poruchy kostrovej a svalovej svalova atrofia nezname
sustavy a spojivového tkaniva

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umozinuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nadmerné davky botulotoxinu mézu vyvolavat’ nervovosvalovi slabost’ s roznymi priznakmi. Moze
byt potrebna podpora dychania v pripade, ked’ nadmerné davky vyvolaju paralyzu dychacich svalov.
V pripade predavkovania ma lekar u pacienta sledovat’ priznaky nadmernej svalovej slabosti alebo
svalovej paralyzy. Moze byt potrebna symptomaticka liecba.

Priznaky predavkovania sa nemusia prejavit’ okamzite po podani injekcie.

U pacientov s priznakmi predavkovania botulotoxinom (napr. kombindcia svalovej slabosti, ptozy,
diplopie, problémov s prehltanim a recou alebo parézy dychacich svalov) sa ma zvazit’ hospitalizacia.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: myorelaxancia, iné periférne posobiace myorelaxancia
ATC kod: MO3AX01

Mechanizmus Géinku

Hlavny farmakodynamicky G¢inok botulotoxinu typu A spociva v chemickej denervacii o$etrovaného
svalu, ¢o ma za nasledok meratel'ny pokles zloZzeného svalového akéného potencialu. To sposobuje
lokalizované znizenie svalovej aktivity.

Botulotoxin typu A je svalové relaxans, ktoré doCasne oslabuje aktivitu svalov. Po podani injekcie
botulotoxin typu A blokuje transport neurotransmiteru acetylcholinu cez nervovosvalové prepojenia
nachadzajlice sa medzi nervovym zakoncenim a svalovym vlaknom. Mechanizmus G¢inku zahfia Styri
hlavné §tadia, pricom vietky musia spravne fungovat, aby sa G&inok prejavil. Uginok ma za nasledok
zastavenie svalovej kontrakcie cielovych svalov. Uginok pretrvava aZz do obnovy spojenia a obnovy
svalovej aktivity.

Klinicka ucinnost’ a bezpecnost’

Celkovy suhrnny pocet 372 pacientov so stredne velkymi az vel’kymi glabelarnymi vraskami bol
lieeny v 2 pivotnych sktisaniach, 250 pacientov odporic¢anou ddvkou 50 Speywoodovych jednotiek
a 122 pacientov placebom.

Vicsina pacientov subjektivne hlasila u€inok do 2 az 3 dni, vratane 23 % pacientov hlasiacich u¢inok
do 1 dia.

Podiel pacientov odpovedajucich na lie¢bu podl'a hodnotenia sktiSajicim bol v porovnani s placebom
Statisticky vyznamne vyssi u pacientov liecenych liekom Alluzience 1 mesiac po podani injekcie
(primarny koncovy ukazovatel’), ako aj vo vSetkych ostatnych ¢asovych bodoch od 8 dni do

6 mesiacov (tabul’ka 2).

Tabul’ka 2: Aktivne hodnotenie skasajucim pri maximalnom zamraceni — miera pacientov
odpovedajtcich na liecbu (%) v rdznych ¢asovych bodoch

Kontrola po Alluzience Placebo
podani injekcie |(N =250) (N=122)
8 dni 80,0 % 2,5%

1 mesiac 87,6 % 2,5 %

2 mesiace 76,8 % 1,7 %

3 mesiace 57,6 % 1,7 %

4 mesiace 36,3 % 1,8 %

5 mesiacov 17,5 % 0,9 %

6 mesiacov 10,0 % 0,9 %

Poznamka: Pacient odpovedajuci na liecbu je definovany ako pacient so stredne vysokym alebo vysokym stupiiom
zavaznosti na zaciatku lie¢by a ziadnym alebo miernym stupiiom zavaznosti pri danej kontrole.
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Miera pacientov odpovedajtcich na lie¢bu, primarny koncovy ukazovatel’ u¢innosti na 29. deii, bola statisticky vyznamne
odlisna od placeba (p < 0,0001).

Miery pacientov odpovedajucich na liecbu v inych ¢asovych bodoch sa nominalne lisili od placeba (hodnoty p v rozsahu od
<0,0001 do 0,0008).

Podiel pacientov odpovedajicich na liecbu podla sebahodnotenia pacientov bol vyssi u pacientov
lieCenych liekom Alluzience v porovnani s placebom vo vSetkych ¢asovych bodoch od 8 dni do
6 mesiacov (tabulka 3).

Tabul’ka 3: Sebahodnotenie pacienta — miera pacientov odpovedajucich na lie¢bu (%) v réznych
¢asovych bodoch

Kontrola po Alluzience Placebo
podani injekcie |(N = 250) (N=122)
8 dni 66,0 % 4,9 %

1 mesiac 76,8 % 5,7 %

2 mesiace 72,4 % 2,5 %

3 mesiace 48.8 % 3,4 %

4 mesiace 32,7 % 4,3 %

5 mesiacov 23,1 % 4,3 %

6 mesiacov 15,1 % 2,6 %

Poznamka: Pacient odpovedajuci na liecbu je definovany ako pacient so stredne vysokym alebo vysokym stupiiom
zavaznosti na zaciatku lie¢by a ziadnym alebo miernym stupifiom zavaznosti pri danej kontrole.
Miery pacientov odpovedajucich na lie¢bu vo vsetkych casovych bodoch sa nominalne lisili od placeba s p < 0,0001

Miera spokojnosti pacientov 1 mesiac po podani injekcie ukazala, ze 85,2 % pacientov dostavajicich
Alluzience bolo bud’ spokojnych alebo vel'mi spokojnych v porovnani s 9 % pacientov dostavajucich
placebo.

Estetické a psychologické zlepSenie bolo pozorované pomocou stupnice Face-Q. Na stupnici
celkového vzhl'adu tvare (ktora zahfiia hodnotenie vyvazenosti tvare jednotlivca, vzhl'ad na konci dna,
sviezi vzhlad tvare, oddychnuty vzhl'ad, vzhl'ad pri prebudeni sa a vzhl'ad pod jasnym svetlom) a na
stupnici psychologickej pohody (ktora zahfiia hodnotenie pocitu spokojnosti jedinca, akceptaciu seba
samého, prijemny pocit zo seba, dobry pocit, spokojnost’ so svojim vzhl'adom, pocit $tastia, pocit
pritazlivosti a pocit sebaistoty) jeden mesiac po podani injekcie, preukazali jedinci lieceni liekom
Alluzience zlepSenie skore v kazdej z tychto stupnic v porovnani s jedincami, ktori boli lieceni
placebom (nominalna hodnota p < 0,0001).

Celkovo dostalo Alluzience 595 pacientov az v 5 lieCebnych cykloch v 12 mesacnej dlhodobe;j
otvorenej §tudii fazy IIl. Podl'a hodnotenia skuSajucim, hodnotenia pacientov, spokojnosti pacienta a
dotaznikov FACE-Q bola ti¢innost’ zachovana pocas obdobia 12 mesiacov.

Podiel pacientov odpovedajicich na lieCbu pri maximalnom zamraceni, stanoveny skusajucim

1 mesiac po podani injekcie, sa udrzal pocas opakovanych injekénych cyklov (medzi 82,2 % a

87,8 %). Zodpovedajlice podiely 3 mesiace po podani injekcie sa pohybovali medzi 45,3 % a 56,8 %
pocas 5 liecebnych cyklov.

Pacienti (celkovo 595) dostavajuci Alluzience pocas obdobia 12 mesiacov boli testovani na tvorbu
protilatok. Neobjavil sa ziaden pacient s pozitivnym vysledkom testu na protilatky neutralizujtice
toxin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neocakava sa, ze Alluzience bude po intramuskularnom podani injekcie v odporucanej davke
pritomny v meratel'nych hladinach v periférnej krvi. Preto sa farmakokinetické Stiidie neuskuto¢nili.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti
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V reprodukénych studiach u potkanov a kralikov sa pozorovala zavazna maternotoxicita spojena

so stratami uhniezdenych oplodnenych vajicok pri vysokych davkach. V davkach zodpovedajucich
60- az 100-nasobku odporucanej davky pre I'udi (50 Speywoodovych jednotiek) u kralikov a potkanov
sa nepozorovala zZiadna embryofetalna toxicita. U tychto druhov sa nepozorovali ziadne teratogénne
ucinky. U potkanov sa pri vysokych davkach znizila fertilita samcov a samic v désledku znizeného
parenia sekundarne k svalovej paralyze.

V stadii chronickej toxicity uskuto¢nenej u potkanov sa neobjavil ziaden naznak systémovej toxicity
v davkach zodpovedajucich 75-nasobku odporicanej davky u l'udi (50 Speywoodovych jednotiek)
rozdelenej rovnomerne medzi pravy a I'avy sedaci sval.

Stadie akutnej toxicity, chronickej toxicity a lokalnej znasanlivosti v mieste podania injekcie
nepreukazali nezvycajné neziaduce lokalne alebo systémové Gcinky v klinicky vyznamnych hladinach
davky.

Hodnotenie environmentalneho rizika (ERA)
Je nepravdepodobné, Ze by liek Alluzience predstavoval riziko pre Zivotné prostredie.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

L-histidin

sachar6za

chlorid sodny

polysorbat 80

kyselina chlorovodikova na upravu pH
voda, na injekcie

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

12 mesiacov.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke. Injekéné liekovky uchovavajte
vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Po vybrati injekénej liekovky z chladnicky sa odporuca nechat’ injeként liekovku dosiahnut’ izbovii
teplotu.

Alluzience sa mdze uchovavat’ pri teplotach 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 liek musi pouzit’ okamzite.
6.5 Druh obalu a obsah balenia
Druh obalu/uzéveru

Sklenena injekcna liekovka typu I, butylova gumova zatka a hlinikové tesnenie s polypropylénovym
vyklapacim vieckom.

Obsah balenia
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Kazda injekcna liekovka obsahuje 125 Speywoodovych jednotiek v 0,625 ml roztoku
hemaglutininového komplexu toxinu baktérie Clostridium botulinum typ A.
Ciry bezfarebny roztok.

Velkosti balenia:

Samostatné balenie:
Balenie obsahuje 1 alebo 2 injekéné liekovky lieku Alluzience.

Multibalenie:
Multibalenie obsahuje 6 samostatnych baleni, kazdé obsahuje 2 injek¢né liekovky lieku Alluzience.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Nespotrebovany liek Alluzience, ktory sa moze nachadzat’ v injek¢nej liekovke alebo v injekénej
strieckaCke, sa ma okamzite po oSetreni pacienta inaktivovat’ zriedenym roztokom chlérnanu

(1 % vol'ného chloru).

Ak sa liek Alluzience vyleje, ma sa poutierat’ pomocou absorbujiceho materialu napusteného
zriedenym roztokom chlérnanu.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v silade s narodnymi
poziadavkami.

ODPORUCANIA PRI VYSKYTE AKEJKOLVEK NEHODY POCAS ZAOBCHADZANIA
S BOTULOTOXINOM

. Akykol'vek vyliaty roztok sa musi poutierat’ suchym absorbujicim materialom.

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

° Ak je injek¢éna liekovka rozbita, postupujte tak, ako je to uvedené vyssie, opatrnym pozbieranim
ktskov rozbitého skla a poutieranim lieku tak, aby ste sa vyhli porezaniu koze ulomkami.

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

. Ak sa liek dostane do kontaktu s ocami, 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 velkym mnozstvom vody a vykonajte prislusné liecebné kroky podla podanej davky.

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

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ipsen Pharma
70 rue Balard, 75015 Pariz, Francuzsko

8. REGISTRACNE CIiSLO

Reg.c.: 63/0206/21-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 2.augusta 2021



Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/02059-Z1A

10. DATUM REVIZIE TEXTU

04/2025

10



