Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Alluzience, 200 jednostek Speywood/ml, roztwér do wstrzykiwan
Toksyna botulinowa (typ A) do wstrzykiwan

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

» Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby madc ja ponownie przeczytac.

* W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

» Jesli u pacjenta wystgpig 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 lek Alluzience i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alluzience
Jak stosowac lek Alluzience

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Alluzience

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Alluzience i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Alluzience zawiera jako substancje czynng toksyne botulinowg typu A, ktéra powoduje
zwiotczenie migsni. Lek Alluzience wplywa na potaczenie pomigdzy nerwami a migSniem,
uniemozliwiajgc uwolnienie z zakonczen nerwowych przekaznika chemicznego, acetylocholiny.
Zapobiega to kurczeniu si¢ mig$ni. Zwiotczenie migsni jest przejsciowe i stopniowo ustepuje.

Zmarszczki pojawiajgce si¢ na twarzy mogg negatywnie wptywac na dobre samopoczucie niektorych
osob. Lek Alluzience stosuje si¢ u 0sob dorostych w wieku ponizej 65 lat w celu tymczasowej
poprawy wygladu umiarkowanych lub silnych zmarszczek gtadzizny czota (pionowych zmarszczek
migdzy brwiami).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alluzience

Kiedy nie wykonywa¢é wstrzykniecia leku Alluzience:

. jesli pacjent ma uczulenie na toksyne botulinowa typu A lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

. w przypadku infekcji w proponowanym miejscu wstrzykniecia,

. w przypadku miastenii rzekomoporaznej, zespotu Lamberta-Eatona lub stwardnienia

bocznego zanikowego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy poinformowac lekarza przed wykonaniem wstrzykniecia leku Alluzience:

» jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia nerwowo-mig$niowe,

» jesli u pacjenta czesto wystepujg trudnosci w przetykaniu pokarmu (dysfagia),

» jesli u pacjenta czesto dochodzi do zakrztuszenia pokarmem lub napojem powodujacego kaszel
lub dtawienie,

* jesli w proponowanym miegjscu wstrzykniecia obecny jest stan zapalny,



+ jesli migsnie w proponowanym miejscu wstrzyknigcia sa stabe albo wykazuja oznaki zaniku,

* jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia krzepnigcia, oznaczajace dluzszy niz zazwyczaj czas
krzepnigcia, np. hemofilia (dziedziczne zaburzenia krzepliwosci krwi wywotane niedoborem
czynnika krzepnigcia),

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

* jesli po ostatnim leczeniu toksyna botulinowa nie nastapita znaczaca poprawa zmarszczek.

Te informacje pomoga lekarzowi w podjeciu wlasciwej decyzji w odniesieniu do ryzyka i korzysci
wynikajacych z leczenia.

Specjalne ostrzezenia

Bardzo rzadko zgtaszano wystepowanie dziatan niepozadanych prawdopodobnie zwigzanych z
dzialaniem toksyny botulinowej w miejscach odlegtych od miejsca wstrzyknigcia (np. ostabienie
miesni, trudno$ci w przetykaniu lub dostanie si¢ pokarmu lub ptynu do drég oddechowych).

W przypadku pojawienia si¢ trudno$ci w przetykaniu, méwieniu lub oddychaniu nalezy niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przypadku podania leku Alluzience do migsni w okolicach oczu, moze wystapi¢ suchos$¢ oczu, CO
moze spowodowa¢ uszkodzenie powierzchni oka. Aby temu zapobiec, moze by¢ konieczne
zastosowanie ochronnych kropli, masci lub ostony ochronnej zamykajacej oko. Lekarz poinformuje
pacjenta, czy jest to wymagane.

W przypadku stosowania toksyn botulinowych czesciej niz raz na 3 miesigce lub w wiekszych
dawkach w leczeniu innych chorob rzadko obserwowano powstawanie przeciwciat u pacjentow.
Powstawanie przeciwciat neutralizujacych toksyne moze obniza¢ skuteczno$¢ leczenia.

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

Dzieci i mlodziez
Lek Alluzience nie jest zalecany do stosowania u pacjentow w wieku ponizej 18 lat.

Lek Alluzience a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a

takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Jest to wazne, poniewaz niektdre z tych lekow moga

nasila¢ dziatanie leku Alluzience:

» antybiotyki stosowane w zakazeniu (np. antybiotyki aminoglikozydowe takie jak gentamycyna lub
amikacyna) lub

* inne leki zwiotczajace migsnie.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac leku Alluzience w okresie cigzy lub podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Po leczeniu lekiem Alluzience moga wystapi¢ przejsciowe zaburzenia widzenia lub ostabienie migéni.
W przypadku wystgpienia takiego dziatania leku, nie wolno prowadzi¢ pojazdéw ani obshugiwac
maszyn.



Lek Alluzience zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na fiolke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek Alluzience

Lek Alluzience powinien by¢ podawany wytacznie przez lekarza posiadajacego odpowiednie
kwalifikacje i doswiadczenie w zakresie takiego leczenia oraz wymagany sprzgt.

Lekarz poda lek pacjentowi w formie wstrzyknigcia. Jedna fiolka leku Alluzience powinna by¢
stosowana tylko u jednego pacjenta podczas jednej sesji leczenia.

Zalecana dawka do leczenia zmarszczek gladzizny czota wynosi 50 jednostek Speywood, podanych
jako 10 jednostek Speywood w kazdym z 5 miejsc wstrzyknigcia na czole, na obszarze ponad nosem i
brwiami.

Dawki zalecane w jednostkach Speywood ro6znig si¢ od dawek innych lekow zawierajacych toksyne
botulinowa. Efekt leczenia powinien by¢ widoczny w ciagu kilku dni od wstrzyknigcia i moze
utrzymywac si¢ do 6 miesigcy.

Odstep czasu pomiegdzy kolejnymi wstrzyknigciami leku Alluzience zostanie okreslony przez lekarza.
Lek nie powinien by¢ stosowany czesciej niz co 3 miesigce.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek Alluzience nie jest zalecany do stosowania u pacjentow w wieku ponizej 18 lat.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Alluzience

Podanie wigkszej niz zalecana dawki leku Alluzience moze spowodowac ostabienie migsni
znajdujacych si¢ poza miejscem wstrzyknigcia. Podanie nadmiernych dawek moze powodowaé
porazenie mig$ni oddechowych. Moze to nastgpi¢ dopiero po pewnym czasie. W razie wystapienia
takich objawow nalezy niezwlocznie poinformowac¢ lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 000 os6b) przy stosowaniu toksyny
botulinowej zgtaszano dzialania niepozadane dotyczace innych migéni niz te, w ktore lek zostat
wstrzykniety. Obejmowaty one nadmierne ostabienie migéni, trudnosci w polykaniu, kaszel i
krztuszenie podczas potykania (jesli pokarm lub ptyn dostanie si¢ do drog oddechowych w czasie
potykania, moga wystapi¢ zaburzenia oddechowe, np. infekcja ptuc). O wystapieniu takich objawoéw
nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza.

Nalezy pilnie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem jesli:

*  Wystapig trudnosci w oddychaniu, przetykaniu lub mowieniu.

*  Wystapi obrzek twarzy lub zaczerwienienie skory lub swedzaca, grudkowata wysypka. Pojawienie
si¢ takich objawow moze oznaczaé, ze u pacjenta wystapila ciezka reakcja alergiczna na lek
Alluzience.

Jesli u pacjenta wystapi ktérekolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych, nalezy skontaktowa¢é
sie z lekarzem:



Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 osob):

+ Bol glowy,

* Reakcje w migjscu wstrzyknigcia (takie jak bol, mrowienie, zasinienie, zaczerwienienie, obrzek,
swedzenie, wysypka, podraznienie, dyskomfort, ktucie), ogdlne ostabienie, zme¢czenie, objawy
grypopodobne.

Czesto (mogg wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 oséb):

* Przej$ciowy paraliz twarzy,

*  Opadanie gérnej powieki, obrzek powieki, opadanie brwi, uczucie zmeczenia oczu lub
przyémione widzenie, sucho$¢ oka, drzenie migéni wokot oka, zawienie oczu.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 100 oséb):
* Drzenie powiek, zaburzenia widzenia, niewyrazne lub podwojne widzenie,
» Alergia oka, nadwrazliwos¢, wysypka.

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
* Dretwienie,
*  Zanik mig$ni.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Alluzience
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamraza¢. Przechowywac¢ fiolki w opakowaniu
zewngtrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Po wyjeciu fiolki z lodowki zaleca si¢ odczekaé, az fiolka osiagnie temperature pokojowa.
Alluzience mozna przechowywa¢ w temperaturze do maksymalnie 25°C, raz przez 12 godzin, pod
warunkiem, ze opakowanie nie jest otwierane i jest chronione przed §wiattem.

Jesli Alluzience nie zostanie zuzyty w ciagu 12 godzin od wyjecia z lodowki, nalezy go wyrzucicé.

Produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu fiolki.


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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Alluzience

Substancjg czynng leku jest toksyna botulinowa typ A, 200 jednostek Speywood/ml. Jedna fiolka
zawiera;125 jednostek Speywood w 0,625 ml roztworu.

Pozostate sktadniki to: L-histydyna, sacharoza, sodu chlorek, polisorbat 80, kwas solny, woda do
wstrzykiwan.

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

Jednostki toksyny botulinowej nie sg tozsame z jednostkami innych lekéw zawierajacych toksyne
botulinowg. Dawki zalecane w jednostkach Speywood r6znig si¢ od dawek innych produktow toksyny
botulinowej.

Jak wyglada lek Alluzience i co zawieraja opakowania

Lek Alluzience jest w postaci roztworu do wstrzykiwan. Dostgpne jest opakowanie jednostkowe
zawierajace 2 fiolki oraz opakowanie zbiorcze zawierajace 6 opakowan jednostkowych, z ktorych
kazde zawiera 2 fiolki.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Lek Alluzience ma postac przejrzystego, bezbarwnego roztworu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca
Podmiot odpowiedzialny:

IPSEN PHARMA
70 rue Balard
75015 Paris
Francja

Importer:

Ipsen Manufacturing Ireland Limited
Blanchardstown Industrial Park
Blanchardstown

Dublin 15

Irlandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2025 r.

Dodatkowe informacje lub ulotke w innym formacie mozna uzyska¢ kontaktujac si¢ z:
Galderma Polska Sp. z 0.0.

ul. Putawska 145

02-715 Warszawa, Polska

tel. +4822 3312180



Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Alluzience, 200 jednostek Speywood/ml, roztwor do wstrzykiwan
Toksyna botulinowa (typ A) do wstrzykiwan

Dawkowanie i sposéb podania:
Patrz punkt 3 Ulotki dotaczonej do opakowania.

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

ZALECENIA DOTYCZACE USUWANIA SKAZONYCH MATERIALOW

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

Powierzchnie zanieczyszczone produktem Alluzience nalezy wyczys$ci¢ za pomocg materiatu
chlonnego nasgczonego rozcienczonym roztworem podchlorynu.

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

ZALECENIA NA WYPADEK INCYDENTU PODCZAS PRZYGOTOWANIA TOKSYNY
BOTULINOWE]

* Rozlany produkt nalezy zetrze¢ za pomoca suchego, chtonnego materiatu.

* Zanieczyszczong powierzchni¢ nalezy wyczysci¢ chtonnym materiatem nasgczonym roztworem
podchlorynu sodu (wybielacz), a nastgpnie wysuszy¢.

* W przypadku stluczenia fiolki postepowaé zgodnie z powyzszg instrukcjg. Ostroznie zebraé
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 mial kontakt z oczami, nalezy przeptuka¢ doktadnie oczy duzg iloscig wody lub
oftalmologicznym roztworem do przemywania oczu.

» Jesli produkt miat kontakt z rang, skaleczeniem lub uszkodzong skora, skazone miejsce nalezy
doktadnie przeptuka¢ obfitg iloscig wody i podja¢ odpowiednie dziatania medyczne zalezne od
wstrzyknigtej dawki.

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



