ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Azzalure, 125 jednostek Speywood, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
(toksyna botulinowa typ A)

Nalezy zapoznad si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta
e Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.
e W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza.
e Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Azzalure 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem Azzalure
Jak stosowac Azzalure

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac Azzalure

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

AR NS

1. CO TO JEST AZZALURE I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Azzalure zawiera toksyne botulinowg typu A, ktéra powoduje zwiotczenie migéni. Azzalure wplywa na
polaczenie pomiedzy nerwami i mig¢$niami uniemozliwiajac uwolnienie z zakonczen nerwowych
przekaznika chemicznego, acetylocholiny. Zapobiega to kurczeniu si¢ mie$ni. Zwiotczenie migsni jest
przejsciowe i stopniowo ustepuje.

Niektorzy ludzie martwia si¢ zmarszczkami pojawiajacymi si¢ na twarzy. Azzalure mozna stosowac u
0sob dorostych w wieku ponizej 65 lat w celu tymczasowej poprawy wygladu umiarkowanych lub
silnych zmarszczek gladzizny czota (pionowe zmarszczki pomiedzy brwiami) oraz zmarszczek w
okolicy bocznego kata oka (typu kurze tapki).

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM AZZALURE

Kiedy nie stosowa¢ wstrzyknie¢ Azzalure:
e jesli pacjent ma uczulenie na toksyng¢ Clostridium botulinum typu A lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)
e w przypadku infekcji w proponowanym miejscu wstrzyknigcia
w przypadku miastenii rzekomoporaznej, zespotu Eaton Lamberta lub stwardnienia bocznego
zanikowego

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed wykonaniem wstrzyknigcia leku Azzalure nalezy przedyskutowac z lekarzem
e jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia nerwowo-mig$niowe
e jesli u pacjenta czesto wystepuja trudnosci w przetykaniu pokarmu (dysfagia)
e jesli u pacjenta czgsto dochodzi do zakrztuszenia pokarmem lub napojem powodujac kaszel lub
dlawienie
jesli w proponowanym miejscu wstrzyknigcia obecny jest stan zapalny
e jesli migsnie w proponowanym miejscu wstrzyknigcia sg stabe



e jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia krzepnigcia, oznaczajace dluzszy niz zazwyczaj czas
krzepniecia, np. hemofilia (dziedziczne zaburzenia krzepniecia krwi spowodowane przez
niedobor czynnika krzepnigcia

e jesli u pacjenta przeprowadzono operacj¢ twarzy lub taka operacja lub innego rodzaju zabiegi
chirurgiczne sa planowane w najblizszej przysztosci

e jesli u pacjenta stosowano juz wstrzykniecia innej toksyny botulinowe;j

e jesli po ostatnim leczeniu toksyna botulinowg nie nastapila znaczaca poprawa zmarszczek.

Podczas leczenia Azzalure moze wystepowac suchos¢ oczu. Azzalure moze powodowaé zmniejszona
czgstos¢ mrugania lub zmniejszone wytwarzanie tez, co moze uszkodzi¢ powierzchni¢ oka.

Takie informacje pomoga lekarzowi w podjeciu wtasciwej decyzji w odniesieniu do ryzyka i korzysci
wynikajacych z leczenia.

Specjalne ostrzezenia:
Bardzo rzadko dziatanie toksyny botulinowej moze powodowac ostabienie mig$ni oddalonych od
miejsca wstrzyknigcia.

W przypadku stosowania toksyn botulinowych czesciej niz co 12 tygodni lub w wigkszych dawkach w
leczeniu innych choréb rzadko obserwowano powstawanie przeciwcial u pacjentéw. Powstawanie
przeciwcial neutralizujacych toksyne moze obniza¢ skutecznos¢ leczenia.

W przypadku wizyty u lekarza (niezaleznie od powodu takiej wizyty) nalezy poinformowac lekarza o
wczesniejszym leczeniu Azzalure.

Dzieci i mlodziez
Stosowanie leku Azzalure nie jest wskazane u os6b w wieku ponizej 18 lat.

Azzalure a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze o
lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, poniewaz Azzalure moze wpltywaé na dzialanie innych
lekow, a w szczego6lnosci na:
e antybiotyki stosowane w zakazeniu (np. antybiotyki aminoglikozydowe takie jak gentamycyna
lub amikacyna) lub
e inne leki zwiotczajace migsnie.

Stosowanie Azzalure z jedzeniem i piciem
Wstrzyknigcia leku Azzalure moga by¢ wykonane przed lub po jedzeniu lub piciu.

Ciaza i karmienie piersia

Azzalure nie nalezy stosowa¢ w okresie ciazy.

Nie zaleca si¢ stosowania Azzalure u kobiet karmiacych piersia. Jesli pacjentka jest w ciazy, planuje
zajScie w cigze lub karmi piersia, przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Po wstrzyknigciu Azzalure moze wystapi¢ przejsciowe niewyrazne widzenie, ostabienie mig$ni lub
ogo6lne ostabienie. W przypadku wystgpienia takiego dziatania leku, nie wolno prowadzi¢ pojazdow, ani
obstugiwa¢ maszyn.

3. JAK STOSOWAC AZZALURE

Azzalure powinien by¢ podawany wylgcznie przez lekarzy posiadajacych odpowiednie kwalifikacje i
doswiadczenie w zakresie takiego leczenia oraz wymagany sprzgt.



Lekarz przygotuje lek i poda go pacjentowi. Fiolka leku Azzalure powinna by¢ stosowana tylko u
jednego pacjenta podczas jednej sesji leczenia.
Zalecana dawka Azzalure wynosi
e zmarszczki gladzizny czota: 50 jednostek, podanych jako 10 jednostek w kazdym z 5 miejsc
wstrzyknigcia na czole na obszarze ponad nosem i brwiami.
e zmarszczki w okolicy bocznego kata oka: 60 jednostek, wstrzykiwanych po 10 jednostek w
kazde z 6 miejsc wstrzyknigcia obustronnie w okolice zmarszczek typu kurze tapki.

Jednostki stosowane w przypadku innych produktow toksyny botulinowej sg inne. Jednostki Speywood
leku Azzalure nie mogg by¢ zamieniane z innymi produktami toksyny botulinowe;.

Efekt leczenia powinien by¢ widoczny w ciaggu kilku dni po wstrzyknieciu.

Odstep czasu pomigdzy kolejnymi wstrzyknigciami Azzalure zostanie okreslony przez lekarza. Lek nie
powinien by¢ stosowany cze$ciej niz co 12 tygodni.

Azzalure nie jest wskazany do stosowania u pacjentow w wieku ponizej 18 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki Azzalure

Podanie wigkszej niz zalecana dawki Azzalure, moze spowodowaé oslabienie niektérych miegsni
znajdujacych si¢ poza miejscem wstrzyknigcia. Moze to nastapi¢ dopiero po pewnym czasie. W razie
wystgpienia takiej sytuacji nalezy niezwtocznie powiadomi¢ o tym lekarza.

4, MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, Azzalure moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy pilnie skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku:
e Trudnosci w oddychaniu, przetykaniu lub moéwieniu

e  Obrzeku twarzy lub zaczerwienienia skory lub swedzacej, grudkowatej wysypki. Takie objawy
moga oznaczac¢ reakcje uczuleniowa na lek Azzalure

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent zauwazyl nastepujace dzialania niepozadane:

Zmarszczki gladzizny czola:
Bardzo czesto (wystepujace u wiecej niz 1 na 10 pacjentow)
e Zaczerwienienie, obrzek, podraznienie, wysypka, swedzenie, mrowienie, bol, dyskomfort,
ktucie Iub zasinienie w miejscu wstrzyknigcia
o Bol glowy
Czesto (wystepujace u 1 do 10 na 100 pacjentow)
e Zmegczenie oczu lub niewyrazne widzenie, opadanie gornej powieki, obrzgk powieki, Izawienie
oczu, zespot suchego oka, drzenie migsni wokot oka
e Przejsciowy paraliz twarzy
Niezbyt czesto (wystepujace u 1 do 10 na 1 000 pacjentéow)
e Zakltocone, niewyrazne lub podwdjne widzenie
e Zawroty glowy
e Swiad, wysypka
e Reakcje alergiczne
Rzadko (wystepujace u 1 do 10 na 10 000 pacjentéw)
o Swedzaca, grudkowata wysypka
e Zaburzenia ruchéw galek ocznych
Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
e Dretwienie
e Zmniejszenie masy mi¢Sniowej



e Ogodlne ostabienie
e Zmeczenie

o Objawy grypopodobne

Zmarszczki w okolicy bocznego kata oka:

Czesto (wystepujace u 1 do 10 na 100 pacjentow)
e Bol glowy
e  Obrzek powieki
o Powstawanie siniakow, swe¢dzenie 1 obrzgk wokdt oczu
e Opadanie gornej powieki
e Przejsciowy paraliz twarzy

Niezbyt czesto (wystepujace u 1 do 10 na 1 000 pacjentow)
e  Suchos¢ oka

Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych)
e Reakcje alergiczne

Dretwienie

Zmniejszenie masy mig§niowe;j

Ogodlne ostabienie

Zmgczenie

Objawy grypopodobne

Te dziatania niepozadane wystepowaty zwykle w ciggu pierwszego tygodnia po wstrzyknigciach leku i
wkrotce ustepowaly. Zazwyczaj miaty charakter tagodny lub umiarkowany.

Bardzo rzadko donoszono o wystgpowaniu objawow niepozadanych dotyczacych mieséni innych niz te,
w ktére podano toksyng botulinowg. Obejmuja one wzmozone ostabienie mig$niowe, trudnosci w
przetykaniu, zwigzane z kaszlaniem oraz dtawieniem si¢ przy przetykaniu (w momencie kiedy jedzenie
lub plyny dostang si¢ do drég oddechowych w momencie przetykania, wystapi¢ moga zaburzenia
oddychania, takie jak infekcje plucne). Jesli takie dziatania wystapia, nalezy niezwlocznie skontaktowac
sie z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadancyh Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

Dzigki zgtaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC AZZALURE

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Nie nalezy stosowa¢ Azzalure po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po skrocie:
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Azzalure nalezy przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.

Lekarz rozpusci Azzalure i przygotuje roztwor do wstrzykniecia.

Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng roztworu przez 24 godziny w temperaturze 2-8°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia roztwdr nalezy wykorzysta¢ natychmiast, chyba ze sposob
rekonstytucji wyklucza ryzyko zanieczyszczenia mikrobiologicznego. Jesli produkt nie zostanie
wykorzystany natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed wykorzystaniem odpowiada
uzytkownik.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera Azzalure

- Substancja czynng leku jest toksyna botulinowa typu A*. Jedna fiolka zawiera 125 jednostek
Speywood.
- Inne sktadniki leku to albumina Iudzka i laktoza jednowodna.

“Kompleks toksyny Clostridium botulinum (bakteria) typu A z hemaglutyning

Jednostki Speywood leku Azzalure sg specyficzne dla tego produktu i nie mogg by¢é zamieniane z
innymi preparatami zawierajacymi toksyne¢ botulinowa.

Jak wyglada Azzalure i co zawiera opakowanie

Azzalure ma posta¢ proszku do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan. Dostepne sa opakowania
zawierajace 1 lub 2 fiolki.
Azzalure ma postac biatego proszku.

Podmiot odpowiedzialny:
IPSEN PHARMA

70 rue Balard

75015 Paris

Francja

Importer:

Ipsen Manufacturing Ireland Limited
Blanchardstown Industrial Park
Blanchardstown

Dublin 15, Irlandia

Data zatwierdzenia ulotki: kwiecien 2025 r.

Dodatkowe informacje lub ulotke w innym formacie mozna uzyska¢ kontaktujac si¢ z:
Galderma Polska Sp. z o.0.

ul. Putawska 145

02-715 Warszawa, Polska

tel. +48223312180






G e

Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla pracownikow stuzby zdrowia:
Dawkowanie i sposéb podania:

Patrz punkt 3 Ulotki dla Pacjenta.

Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Nalezy $cisle przestrzegac instrukcji dotyczacych stosowania, przygotowania i usuwania leku.

Rekonstytucje nalezy wykona¢ zgodnie z zasadami dobrej praktyki szczegoélnie w odniesieniu do
techniki aseptycznej.

Azzalure musi by¢ rozpuszczony w 0,9% roztworu chlorku sodu (9 mg/ml) do wstrzykiwan. Zgodnie z
ponizszg tabelg dotyczaca rozpuszczania, wymagang objetosé 0,9% roztworu chlorku sodu (9 mg/ml)
do wstrzykiwan nalezy pobra¢ do strzykawki w celu otrzymania klarownego i bezbarwnego roztworu o
nastgpujacym stezeniu:

Objeto$¢ rozpuszczalnika (0,9% Otrzymana dawka
roztworu chlorku sodu) dodana do
fiolki zawierajacej 125 .

0,63 ml 10j.na 0,05 ml
1,25 ml 10j.na 0,1 ml

Doktadny pomiar 0,63 ml lub 1,25 ml mozna uzyska¢ za pomocg strzykawek wyskalowanych w
odstepach co 0,1 mli 0,01 ml

ZALECENIA DOTYCZACE USUWANIA SKAZONYCH MATERIALOW

Niezwlocznie po uzyciu i przed usunigciem niezuzyty lek Azzalure po rekonstytucji (w fiolce lub w
strzykawce) nalezy inaktywowaé przy pomocy 2 ml rozcienczonego roztworu podchlorynu sodu w
stezeniu 0,55 lub 1% (roztwér Dakina).

Nie opréznia¢ uzytych fiolek, strzykawek i materiatow. Nalezy wyrzuca¢ je do odpowiednich
pojemnikow i usuwaé zgodnie z lokalnymi wymaganiami.

ZALECENIA NA WYPADEK INCYDENTU PODCZAS PRZYGOTOWANIA TOKSYNY
BOTULINOWEJ

e Rozlany produkt nalezy zetrze¢: za pomocg chlonnego materialu nasaczonego roztworem
podchlorynu sodu (wybielacz) w przypadku proszku lub za pomoca suchego, chlonnego
materiatu w przypadku produktu po rekonstytucji.

e Skazong powierzchni¢ nalezy czy$ci¢ chlonnym materialem nasgczonym roztworem
podchlorynu sodu (wybielacz) a nastepnie wysuszyc¢.

e W przypadku stluczenia fiolki postgpowac zgodnie z powyzsza instrukcja. Ostroznie zebrac
fragmenty pothuczonego szkta i Sciera¢ produkt uwazajac przy tym, aby nie skaleczy¢ skory.

e Jesli produkt mial kontakt ze skora, przemy¢ skazone miejsce roztworem podchlorynu sodu
(wybielacz), a nastepnie sptukac obficie woda.



e Jesli produkt miat kontakt z oczami, nalezy doktadnie przeptukaé oczy obfitg iloscig wody lub
oftalmologicznym roztworem do przemywania oczu.

e Jesli produkt miat kontakt z rang, skaleczeniem lub uszkodzong skora, skazone miejsce nalezy

doktadnie przeptukac obfita iloscig wody i podjac¢ odpowiednie dziatania medyczne zalezne od
wstrzyknietej dawki.

Nalezy $cisle przestrzegac instrukcji dotyczacych stosowania, przygotowania i usuwania leku.



