CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Alluzience, 200 jednostek Speywood/ml, roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Toksyna botulinowa typ A do wstrzykiwan, kompleks z hemaglutyning, 200 jednostek Speywood/ml.
Jednostki toksyny botulinowej nie sg tozsame z innymi produktami leczniczymi. Dawki zalecane w
jednostkach Speywood roznig si¢ od innych jednostek produktow leczniczych zawierajgcych toksyne
botulinowa.

Jedna fiolka zawiera 125 jednostek Speywood w 0,625 ml roztworu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Klarowny, bezbarwny roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazanie do stosowania

Produkt leczniczy Alluzience jest wskazany do osiagnigcia przejsciowej poprawy wygladu
umiarkowanych lub silnych zmarszczek gladzizny czota (zmarszezki pionowe migdzy brwiami)
widocznych podczas maksymalnego zmarszczenia brwi u pacjentéw dorostych w wieku ponizej 65 lat,
w przypadku, gdy ich nasilenie wywiera istotny wptyw na psychike pacjenta.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

W poszczegdlnych produktach leczniczych wystepuja rozne jednostki toksyny botulinowej. Jednostki
toksyny botulinowej nie sg tozsame z innymi produktami leczniczymi. Dawki zalecane w jednostkach
Speywood réznig si¢ od innych produktow leczniczych zawierajgcych toksyne botulinows.

Dzieci i mlodziez

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego Alluzience u dzieci w
wieku do 18 lat. Stosowanie produktu leczniczego Alluzience nie jest zalecane u pacjentdéw w wieku
ponizej 18 lat.

Sposéb podania
Produkt leczniczy Alluzience powinien by¢ podawany wytacznie przez lekarza posiadajacego

odpowiednie kwalifikacje i dos§wiadczenie w zakresie takiego leczenia oraz wymagany sprzet.
Fiolke produktu leczniczego Alluzience nalezy stosowac¢ wylacznie do leczenia jednego pacjenta
podczas jednej sesji. Przed zastosowaniem produktu nalezy usuna¢ makijaz i zdezynfekowac skore
srodkiem antyseptycznym o dziataniu miejscowym.

Wstrzyknigcia domig$niowe nalezy wykonywac za pomocg jatowej, odpowiednich rozmiarow igtly.

Dawkowanie i odstepy pomiedzy kolejnymi sesjami wstrzykiwan zalezg od oceny indywidualnej
odpowiedzi pacjenta na leczenie.



Mediana czasu do wystapienia odpowiedzi, zgtaszana subiektywnie przez pacjentéw, wynosita 3 dni
(wigkszo$¢ pacjentow zglaszata efekt dziatania leku w ciggu 2 do 3 dni, a u niektorych pacjentow
wystapit on w ciggu 24 godzin). Dziatanie takie wykazano w okresie do 6 miesigcy po wstrzyknieciu.

Odstepy pomiedzy sesjami wstrzykiwan produktu nie powinny by¢ krotsze niz 3 miesigce.

Ponizej przedstawiono zalecane miejsca wstrzykiwania w przypadku zmarszczek gtadzizny czota:

e —————————

1. Miesnie marszczace
2. Miesien podtuzny

Instrukcije dotyczace podawania:

Zalecana dawka wynosi 0,25 ml roztworu (50 jednostek Speywood) podzielonych na 5 miejsc
wstrzyknig¢, 0,05 ml roztworu (10 jednostek Speywood) podawanych domigsniowo do kazdego z

5 miejsc: 2 wstrzyknigcia w kazdy migsien marszczacy brwi (corrugator) i jedno wstrzykniecie do
miegsnia podtuznego nosa (procerus), w poblizu kata czotowo-nosowego. Charakterystyczne punkty
anatomiczne mozna tatwiej zidentyfikowa¢ w oparciu o badania palpacyjne i obserwacje przy
maksymalnym zmarszczeniu brwi przez pacjenta. Przed wstrzyknigciem nalezy przycisnag¢ mocno
kciuk lub palec wskazujacy ponizej krawedzi oczodolu w celu uniemozliwienia powstania
wybroczyny ponizej krawedzi oczodotu. Podczas wstrzykiwania koncowka iglty powinna by¢
skierowana w gore i srodkowo. Dla zmniejszenia ryzyka opadania powieki nalezy unikaé¢ wstrzykiwan
w poblizu mig¢énia dzwigacza powieki gornej (levator palpebrae superioris), szczegdlnie u pacjentow
z nasilonymi zespotami opadania brwi (depressor supercilii). Wstrzykiwan nalezy dokonywa¢ w
czesci centralnej mig$nia marszczacego, co najmniej w odlegltosci 1 cm powyzej krawedzi oczodotu.

Informacje ogoélne

W przypadku niepowodzenia leczenia lub stabszego dzialania po ponownym wstrzyknieciu nalezy

stosowa¢ alternatywne metody leczenia. W przypadku niepowodzenia leczenia po pierwszej sesji

leczenia mozna rozwaza¢ podjecie nastepujacych dziatan:

* Analiza przyczyn niepowodzenia np. wstrzykiwanie do niewlasciwych migéni, stosowanie
nieprawidlowej techniki i powstanie przeciwciat neutralizujacych toksyne.

* Ponowna ocena znaczenia leczenia toksyng botulinowa typu A.




4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

Infekcja w proponowanych miejscach wstrzykniec.

Miastenia rzekomoporazna, zespot Lamberta-Eatona lub stwardnienie boczne zanikowe.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby nie wstrzykna¢ produktu leczniczego Alluzience do naczynia
krwiono$nego.

Nie zaleca si¢ podawania produktu leczniczego Alluzience u pacjentow z dysfagia i zachty$nigciem w
wywiadzie.

Bardzo rzadko zglaszano wystgpowanie dziatan niepozadanych prawdopodobnie zwigzanych z
dzialaniem toksyny botulinowej w miejscach odlegtych od miejsca jej podania. Problemy z
przetykaniem i oddychaniem sa powazne i mogg doprowadzi¢ do zgonu.

Po leczeniu toksyna botulinowa typu A lub B odnotowano bardzo rzadkie przypadki $mierci,
sporadycznie w przebiegu zaburzenia przetykania, zaburzenia czynnosci ptuc (w tym, lecz nie
wylacznie, dusznoscia, niewydolno$cia oddechowa, zatrzymaniem oddechu) i (lub) u pacjentow z
istotnym ostabieniem mig$niowym.

Nalezy zaleci¢ pacjentom natychmiastowe zwrocenie si¢ do lekarza w przypadku wystapienia
zaburzen potykania, mowy lub oddychania.

Produkt leczniczy Alluzience powinien by¢ stosowany z zachowaniem ostrozno$ci u pacjentow z
ryzykiem wystapienia lub klinicznymi oznakami znaczacego zaburzenia przewodnictwa nerwowo-
migsniowego. U tych pacjentow moze wystepowac zwiekszona wrazliwo$¢ na srodki takie, jak
toksyna botulinowa, a po leczeniu moze pojawi¢ si¢ nadmierne ostabienie migs$ni.

Przed podaniem produktu leczniczego Alluzience nalezy bezwzglgdnie oceni¢ anatomie¢ twarzy
pacjenta. Nalezy wzia¢ pod uwage asymetri¢ twarzy, opadanie powieki, nadmierng wiotko$¢ skory,
blizny i zmiany tej anatomii bedace wynikiem wczesniejszych interwencji chirurgicznych.

Podczas stosowania produktu leczniczego Alluzience w okolicach oczu zglaszano przypadki sucho$ci
oczu (patrz punkt 4.8). Wazne jest, by zwroci¢ uwage na to dziatanie niepozgdane, poniewaz suchosé¢
oczu moze predysponowaé do wystgpienia chorob rogéwki. Zastosowanie ochronnych kropli, mascei,
zastoniecie oka za pomoca opatrunku lub uzycie innych srodkéw moze by¢ konieczne w celu
zapobiegania chorobom rogowki.

Nie wolno przekraczaé zalecanej dawki i czestosci podawania produktu leczniczego Alluzience.
Pacjenci leczeni zalecanymi dawkami mogg odczuwaé¢ nadmierne ostabienie mie$ni.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego Alluzience w obecnos$ci stanu
zapalnego w proponowanych miejscach wstrzyknie¢ lub w przypadku nadmiernego ostabienia lub
zaniku mig$nia docelowego. Zglaszano przypadki atrofii mie$ni po zastosowaniu toksyny botulinowej

(patrz punkt 4.8).

Podobnie jak w przypadku wszystkich wstrzyknie¢ domie$niowych nie zaleca si¢ stosowania produktu
leczniczego Alluzience u pacjentéw z wydtuzonym czasem krwawienia.

Jednej fiolki produktu leczniczego Alluzience mozna uzy¢ do leczenia jednego pacjenta podczas
jednej sesji.



Pozostatg czgs¢ niezuzytego produktu nalezy usung¢ zgodnie ze wskazowkami podanymi w
punkcie 6.6. Nalezy zachowa¢ szczegodlne $rodki ostroznosci podczas inaktywacji i usuwania
niezuzytego roztworu (patrz punkt 6.6).

Powstawanie przeciwciat

Zbyt czeste podawanie leku lub zbyt duze dawki mogg zwieksza¢ ryzyko powstania przeciwciat
neutralizujgcych toksyne¢ botulinows. Z klinicznego punktu widzenia powstawanie przeciwciat
neutralizujgcych toksyne moze obnizaé skutecznos¢ dalszego leczenia.

Identyfikowalno$¢
W celu poprawienia identyfikowalnos$ci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

Zawartos¢ sodu
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na fiolkg 125 jednostek, to znaczy lek
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Alluzience i antybiotykéw aminoglikozydowych lub
innych lekow zaktocajacych przewodnictwo nerwowo-migsniowe (np. leki kuraryzujgce) moze by¢
dopuszczalne wytacznie z zachowaniem ostroznosci, poniewaz moze doj$¢ do nasilenia dziatania
toksyny botulinowe;j.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania toksyny botulinowej typu A u kobiet w okresie

cigzy. Badania przeprowadzone na zwierzgtach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego
szkodliwego wptywu na reprodukcje (patrz punkt 5.3). Z tego powodu, jako $rodek ostroznosci, nie
nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Alluzience w okresie cigzy.

Karmienie piersia
Nie ma informacji, czy produkt leczniczy Alluzience przenika do mleka kobiecego. Nie nalezy
stosowac produktu leczniczego Alluzience w okresie karmienia piersia.

Plodnos¢

Brak danych klinicznych dotyczacych wptywu produktu leczniczego Alluzience na ptodnosé. W
badaniach przeprowadzonych na zwierzetach nie wykazano bezposredniego wptywu produktu
leczniczego Alluzience na ptodno$¢ (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Alluzience wywiera niewielki lub umiarkowany wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Istnieje potencjalne ryzyko miejscowego ostabienia migéni lub zaburzenia
widzenia zwigzane ze stosowaniem tego produktu leczniczego, ktére moze tymczasowo ograniczy¢
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Dziatania niepozadane zglaszane po zastosowaniu produktu leczniczego Alluzience w badaniach
klinicznych w wigkszo$ci miaty nasilenie tagodne do umiarkowanego i byly odwracalne. Najczesciej




zglaszanymi dziataniami niepozadanymi byty bol gtowy i reakcje w miejscu podania. Czgstos$¢
wystepowania dzialan niepozadanych zmniejszata si¢ podczas kolejnych zabiegow.

Bardzo rzadko zgtaszano wystepowanie dziatan niepozadanych zwigzanych z dziataniem toksyny
botulinowej w miejscach odlegtych od miejsca jej podania (nadmierne ostabienie mig¢s$ni, dysfagia, w
niektorych przypadkach zachtystowe zapalenie ptuc ze skutkiem $miertelnym) (patrz punkt 4.4).

Dziatania niepozadane zostaty przedstawione na podstawie kluczowych kontrolowanych placebo
badan klinicznych produktu leczniczego Alluzience, a takze kluczowych kontrolowanych placebo
badan z zastosowaniem tej samej substancji czynnej w produkcie leczniczym w postaci proszku,
wedhug klasyfikacji uktadéw i narzagdow MedDRA (Tabela 1).

Tabelaryczne podsumowanie dziatan niepozadanych

Czestos¢ dziatan niepozadanych okreslono jak ponize;j:

Bardzo czgsto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100), rzadko
(>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (cz¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).

Tabela 1: Dziatania niepozadane obserwowane w badaniach klinicznych

Zaburzenia ukladu Bardzo czgsto
nerwowego Bol glowy
Czesto

Niedowtad migséni twarzy*

Niezbyt czgsto

Zawroty glowy*

Zaburzenia oka Czesto

Opadanie powieki, obrzek powiek, opadanie brwi,
suchos¢ oka, zwigkszone tzawienie, astenopia*®,
drganie mig$ni wokot oka*

Niezbyt czgsto

Drganie powiek, zaburzenia widzenia*, niewyrazne
widzenie*, podwodjne widzenie*

Rzadko

Zaburzenia ruchoéw gatek ocznych*

Zaburzenia ogolne i stany w | Bardzo czesto

miejscu podania Reakcje w miejscu wstrzykniecia (krwiak
okotooczodotowy, krwiak, zasinienie, bol, parestezje,
rumien, $wiad, obrzgk*®, wysypka*, podraznienie*,
dyskomfort *, ktucie*), astenia*, zmgczenie*, objawy
grypopodobne*

Zaburzenia uktadu Niezbyt czgsto

immunologicznego Nadwrazliwos¢ (alergia oka, nadwrazliwos¢,
wysypka)

Zaburzenia skory i tkanki Niezbyt czgsto

podskorne;j Wysypka*, swigd*

Rzadko

Pokrzywka*

*dodatkowe dziatania niepozadane obserwowane tylko w badaniach klinicznych po podaniu tej samej
substancji czynnej w produkcie leczniczym w postaci proszku.




Dos$wiadczenia po wprowadzeniu do obrotu

Klasyfikacja uklad6w i narzadow Reakcje niepozadane Czestosé
Zaburzenia uktadu nerwowego Niedoczulica Nieznana
Zaburzenia mig$niowo-Szkieletowe i | Atrofia mig$ni Nieznana
tkanki taczne;j

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

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 zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Nadmierne dawki toksyny botulinowej moga powodowac ostabienie nerwowo-mig$niowe z réznymi
objawami. W przypadku podania nadmiernych dawek powodujgcych wystapienie paralizu migsni
oddechowych, moze by¢ wymagane zastosowanie wspomagania oddychania. W przypadku
przedawkowania pacjent powinien pozostawac pod obserwacja lekarska pod katem objawow
nadmiernego ostabienia mig$ni lub paralizu migs$ni. Konieczne moze by¢ leczenie objawowe.

Objawy przedawkowania mogg nie wystapi¢ bezposrednio po wstrzyknigciu.

Nalezy rozwazy¢ przyjecie do szpitala w przypadku pacjentow z objawami przedawkowania toksyny
botulinowej (np. potaczenie ostabienia migs$ni, opadania powiek, podwojnego widzenia, zaburzenia
polykania i mowy lub paraliz mig¢sni uktadu oddechowego).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki zwiotczajace migsénie, dziatajace obwodowo, kod ATC:
MO0O3AX01

Mechanizm dziatania

Podstawowe dziatanie farmakodynamiczne toksyny botulinowej typu A wynika z chemicznego
odnerwienia leczonych mig$ni powodujgcego wymierne zmniejszenie potencjatu czynnosciowego
migséni. Powoduje to miejscowe zmniejszenie czynno$ci migsni.

Toksyna botulinowa typu A jest substancja zwiotczajacg miesni, ktora powoduje tymczasowe
ostabienie czynnosci migéni. Po wstrzyknigciu dziatanie toksyny botulinowej typu A polega na
blokowaniu transportu neuroprzekaznika acetylocholiny w obrgbie zlacza nerwowo-migsniowego


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

potozonego pomigdzy zakonczeniem nerwowym a widknem mig§niowym. Mechanizm dziatania
obejmuje cztery gtowne etapy, z ktorych wszystkie muszg dziata¢ prawidlowo, aby nastapito dziatanie
toksyny. Jej dzialanie prowadzi do zahamowania skurczu mi¢éni docelowych. Utrzymuje si¢ ono
przez dtuzszy okres do momentu, az zostanie przywrdocona czynno$é ztagcza nerwowo-miesniowego do
stanu pierwotnego i powrotu aktywnos$ci mie$ni.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

W dwoch kluczowych badaniach klinicznych leczono tacznie 372 pacjentow ze zmarszczkami
gtadzizny czota o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego; 250 pacjentéw otrzymywalo zalecang dawke
50 jednostek Speywood, natomiast 122 pacjentow otrzymywato placebo.

Wigkszo$¢ pacjentow zglaszata dziatanie produktu wedtug subiektywnej oceny w ciggu 2 do 3 dni, w
tym 23% pacjentow w ciagu 1 dnia.

Odsetek pacjentow odpowiadajacych na leczenie w ocenie badacza byt statystycznie istotnie wyzszy u
pacjentow leczonych produktem leczniczym Alluzience po uptywie 1 miesigca od wstrzyknigcia w
poréwnaniu z placebo (pierwszorzgdowy punkt koncowy), jak rowniez we wszystkich innych
punktach czasowych od 8 dni do 6 miesigcy (Tabela 2).

Tabela 2: Ocena badacza przy maksymalnym zmarszczeniu brwi — Wskaznik odpowiedzi (%)

zdefiniowany jako odsetek pacjentow u ktorych wystapita odpowiedz na leczenie w réznych punktach
czasowych

Wizyta po Alluzience Placebo
wstrzyknieciu  |(N=250) (N=122)
8 dni 80,0% 2,5%
1 miesiac 87,6% 2,5%
2 miesiace 76,8% 1,7%
3 miesiace 57,6% 1,7%
4 miesiace 36,3% 1,8%
5 miesiecy 17,5% 0,9%
6 miesiecy 10,0% 0,9%

Uwaga: Pacjentéw reagujacych na leczenie definiuje si¢ jako osoby z nasileniem umiarkowanym lub ci¢zkim na poczatku
badania i z nasileniem nie wigkszym niz fagodne podczas danej wizyty po wstrzyknigciu.

Odsetek pacjentdéw odpowiadajacych na leczenie (pierwszorzedowy punkt koncowy skutecznosci w dniu 29.) byt istotnie
statystycznie r6zny w poréwnaniu z placebo (p < 0,0001). Odsetek pacjentow odpowiadajacych na leczenie w innych
punktach czasowych réznit si¢ nominalnie od placebo (wartosci p wynosity od <0,0001 do 0,0008).

Odsetek pacjentéw odpowiadajgcych na leczenie wedlug samooceny pacjenta byt wyzszy u pacjentéw
leczonych produktem leczniczym Alluzience w porownaniu z pacjentami otrzymujacymi placebo we
wszystkich punktach czasowych w okresie od 8 dni do 6 miesiecy (Tabela 3).

Tabela 3: Samoocena pacjentow — Wskaznik odpowiedzi (%) zdefiniowany jako odsetek pacjentéw u
ktorych wystapita odpowiedz na leczenie w réznych punktach czasowych

Wizyta po Alluzience Placebo
wstrzyknieciu  [(N=250) (N=122)
8 dni 66,0% 4,9%
1 miesigc 76,8% 5,7%
2 miesigce 72,4% 2,5%
3 miesigce 48,8% 3,4%
4 miesiace 32, 7% 4,3%
5 miesiecy 23,1% 4,3%
6 miesiecy 15,1% 2,6%

Uwaga: Pacjentow reagujacych na leczenie definiuje si¢ jako osoby z nasileniem umiarkowanym lub ci¢zkim na poczatku
badania i z nasileniem nie wigkszym niz tagodne podczas danej wizyty po wstrzyknigciu.



We wszystkich punktach czasowych odsetek pacjentow, u ktdrych wystapita odpowiedz na leczenie, roznit si¢ nominalnie od
placebo (wartosci p wynosita < 0,0001).

Badanie poziomu zadowolenia pacjentow po 1 miesigcu od wstrzyknigcia produktu leczniczego
wykazato, ze 85,2% pacjentow otrzymujacych produkt leczniczy Alluzience byto zadowolonych lub
bardzo zadowolonych w poréwnaniu z 9% pacjentdw otrzymujacych placebo.

Poprawe estetyki i sSamopoczucia psychicznego obserwowano przy uzyciu skali Face-Q. W
odniesieniu do ogdlnej skali wygladu twarzy (obejmujacej oceng stanu rownowagi twarzy, wygladu na
koniec dnia, Swiezosci twarzy, wypoczgtego wygladu wygladu po przebudzeniu i wygladu w
jaskrawym $wietle) oraz skali samopoczucia psychicznego (obejmujacg ocene dobrostanu
psychicznego pacjenta, samoakceptacj¢, komfortowe poczucie samego siebie, dobre samopoczucie,
lubienie siebie, poczucie szczgscia, poczucie wlasnej atrakcyjnosci i pewnosci siebie), po uptywie
jednego miesiaca od iniekcji pacjenci leczeni produktem leczniczym Alluzience wykazali poprawe w
zakresie wyniku w kazdej ze skali w porownaniu z placebo (nominalne p < 0,0001).

W 12-miesigcznym dlugoterminowym otwartym badaniu III fazy tacznie 595 pacjentéw otrzymato do
5 cykli leczenia produktem leczniczym Alluzience. Skutecznos$¢ utrzymywata si¢ przez okres

12 miesiecy, na podstawie oceny badacza, oceny pacjenta, zadowolenia pacjenta oraz kwestionariuszy
FACE-Q.

Odsetek przy maksymalnym zmarszczeniu brwi, okre§lony przez badacza po uptywie 1 miesiaca od
wstrzyknigcia, utrzymywat si¢ podczas powtarzanych cykli wstrzyknig¢ (od 82,2% do 87,8%).
Odpowiednio odsetki pacjentow odpowiadajacych na leczenie po 3 miesigcach od wstrzyknigcia
miescity si¢ w zakresie od 45,3% do 56,8% w ciagu 5 cyKli leczenia.

Pacjenci (facznie 595) otrzymujgcy produkt leczniczy Alluzience w okresie 12 miesiecy byli badani
pod katem wytworzenia przeciwcial. U zadnego pacjenta nie stwierdzono obecnosci przeciwciat
neutralizujacych toksyne.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po domig$niowym wstrzyknieciu zalecanej dawki krew obwodowa nie powinna zawiera¢ mierzalnych
stezen produktu leczniczego Alluzience. Z tego wzgledu nie przeprowadzono badan
farmakokinetycznych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach nad reprodukcja prowadzonych na szczurach i kréolikach po podaniu duzych dawek
obserwowano ci¢zkie dziatanie toksyczne u matek z utratg zagniezdzonych zarodkéw. Po podaniu
krolikom i szczurom dawek odpowiadajacych dawkom 60 do 100-krotnie wigkszym niz zalecana
dawka u ludzi (50 jednostek Speywood) nie zaobserwowano toksycznego dziatania na zarodek i ptod.
Nie obserwowano dzialan teratogennych u tych gatunkéw. U szczurdéw nastgpito obnizenie ptodnosci
samcoOw 1 samic w zwigzku z ograniczeniem kopulacji wynikajacym z paralizu migéni po podaniu
duzych dawek.

W badaniu toksycznosci przewlektej prowadzonym na szczurach nie wykazano toksycznosci
uktadowej po podaniu dawek odpowiadajacych 75-krotnosci dawki zalecanej u ludzi (50 jednostek
Speywood) podzielonych rownomiernie na prawy i lewy migsien posladkowy.

Badania toksycznosci ostrej, toksycznos$ci przewleklej i tolerancji miejscowej w miejscu
wstrzyknigcia, po podaniu klinicznie istotnych dawek, nie wykazywaly nietypowych miejscowych ani
uktadowych dziatan niepozadanych.

Ocena ryzyka dla srodowiska
Jest mato prawdopodobne, aby produkt leczniczy Alluzience stwarzal zagrozenie dla §rodowiska.




6 DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

L-histydyna

Sacharoza

Sodu chlorek

Polisorbat 80

Kwas solny (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie mieszac¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi.

6.3 Okres waznosci
12 miesiecy
6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazaé. Przechowywac fiolki w opakowaniu
zewngtrznym w celu ochrony przed $wiatlem.
Po wyjeciu fiolki z lodowki zaleca si¢ odczekaé, az fiolka osiggnie temperaturg pokojowa.

Alluzience mozna przechowywac w temperaturze do maksymalnie 25°C, raz przez 12 godzin, pod
warunkiem, ze opakowanie nie jest otwierane i jest chronione przed swiattem.
Jesli Alluzience nie zostanie zuzyty w ciggu 12 godzin od wyjecia z lodowki, nalezy go wyrzucic.

Produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu fiolki.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
Rodzaj opakowania/zamknigcia

Fiolka ze szkta typu I, korek z gumy butylowej i aluminiowy kapsel z polipropylenowym wieczkiem
typu ,,flip-oft™.

Zawarto$¢ opakowania

Kazda fiolka zawiera 125 jednostek Speywood kompleksu toksyny Clostridium botulinum typu A z
hemaglutyning w 0,625 ml roztworu.

Klarowny, bezbarwny roztwor.

Wielkosci opakowan:

Opakowanie jednostkowe:
Opakowanie zawiera 2 fiolki produktu leczniczego Alluzience, 200 jednostek Speywood/ml, roztwor
do wstrzykiwan.

Opakowanie zbiorcze:
Opakowanie zbiorcze zawiera 6 opakowan jednostkowych, z ktérych kazde zawiera 2 fiolki
Alluzience, 200 jednostek Speywood/ml, roztwor do wstrzykiwan.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
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6.6  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Natychmiast po podaniu pacjentowi wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego
Alluzience pozostate w fiolce lub strzykawce nalezy inaktywowac przy uzyciu rozcienczonego
roztworu podchlorynu (1% chloru wolnego).

Powierzchnie zanieczyszczone produktem leczniczym Alluzience nalezy wyczySci¢ za pomoca
materiatu chtonnego nasgczonego rozcienczonym roztworem podchlorynu.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

ZALECENIA NA WYPADEK INCYDENTU PODCZAS PRZYGOTOWANIA TOKSYNY
BOTULINOWEJ

. Rozlany produkt nalezy zetrze¢ za pomocg suchego, chtonnego materiatu.

. Zanieczyszczong powierzchnie nalezy wyczysci¢ za pomoca chtonnego materiatu nasaczonego
roztworem podchlorynu sodu (wybielacz), a nastgpnie wysuszyc.

. W przypadku sthuczenia fiolki postepowac zgodnie z powyzszg instrukcja. Ostroznie zebrac
fragmenty pottuczonego szkta i §ciera¢ produkt, uwazajac przy tym, aby nie skaleczy¢ skory.

. Jesli produkt miat kontakt ze skora, nalezy przemy¢ skazone miejsce roztworem podchlorynu
sodu (wybielaczem), a nastepnie obficie sptuka¢ woda.

. Jesli produkt miat kontakt z oczami, nalezy przeptukac¢ doktadnie oczy duza iloscia wody lub
oftalmologicznym roztworem do przemywania oczu.

. Jesli produkt mial kontakt z rang, skaleczeniem lub uszkodzona skora, skazone miejsce nalezy
doktadnie przeptukac obfitg iloscig wody i podja¢ odpowiednie dziatania medyczne zalezne od
wstrzyknigtej dawki.

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

7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU

IPSEN PHARMA

70 rue Balard

75015 Paris

Francja

8 NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia: 26628

9 DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27.09.2021 r.

10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

01.04.2025.
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