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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Alluzience 200 Speywood jednotek/ml injekéni roztok

2. KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Komplex Clostridium botulinum toxin A s hemaglutininem 200 Speywood jednotek/ml.
Jednotky botulotoxinu nejsou zameénitelné mezi jednotlivymi piipravky. Davky doporucené ve
Speywood jednotkach se lisi od jinych ptipravki obsahujicich botulotoxin.

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 125 Speywood jednotek v 0,625 ml roztoku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.

Ciry bezbarvy roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Alluzience je indikovan k docasnému zlepseni vzhledu stfedné zavaznych az zavaznych
glabelédrnich vrasek (svislé linie mezi obo¢im) viditelnych pfi maximalnim zamraceni u dospélych
pacientil do 65 let veku, jestlize zavaznost téchto linii ma dilezity psychologicky dopad na pacienta.
4.2 Davkovani a zpisob podani

Dévkovani

Jednotky botulotoxinu se li§i v zavislosti na 1é€ivém pripravku. Speywood jednotky nejsou
zaménitelné mezi jednotlivymi pfipravky. Davky doporucené ve Speywood jednotkach se lisi od
jinych ptipravkil obsahujicich botulotoxin.

Pediatricka populace

Bezpecnost a u€innost pripravku Alluzience u déti ve véku do 18 let nebyla stanovena. Pouziti
pripravku Alluzience u pacientd do 18 let véku se nedoporucuje.

Zpusob podani
Pripravek Alluzience ma byt podan pouze 1ékafem, ktery ma odpovidajici kvalifikaci a zkusenosti

s touto 1é¢bou a ma pozadované vybaveni.

Injekeéni lahvicka pripravku Alluzience se ma pouzit pouze k 1é€bé€ jednoho pacienta behem jednoho
sezeni. Pfed podanim odstraiite veSkery make-up a desinfikujte kiizi lokalnim antiseptikem.

Intramuskularni injekce se provede pomoci sterilni jehly o vhodném rozméru.

Davkovani a 1éCebné intervaly zavisi na vyhodnoceni individualni odpovédi pacienta.



Median doby do nastupu, jak byl subjektivné hlasen pacienty, byl 3 dny (vétsina pacienti uvedla
ucinek do 2 az 3 dnii, nekteti pacienti hlasili i€inek béhem 24 hodin). U¢inek byl prokazan po dobu az
6 meésict po injekci.

Lécebny interval nema byt Castéji nez kazdé 3 mésice.

Doporucend mista vpichu pro glabelarni vrasky jsou popséna nize:
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1. Musculus corrugator
2. Musculus procerus

Instrukce pro podéni:

Doporucena davka je 0,25 ml roztoku (50 Speywood jednotek) rozdélenych do 5 injekénich mist, 0,05
ml (10 Speywood jednotek) se poda intramuskularné do kazdého z 5 mist: 2 injekce do kazdého
musculus corrugator a jedna do musculus procerus pobliz nasofrontalniho thlu. Anatomické
orienta¢ni body mohou byt snaze identifikovatelné, pokud se sleduji a palpuji pfi pacientove
maximalnim zamraceni. Pfed injekci pfiloZte palec nebo ukazovéak pevné pod hranu orbity, aby se
predeslo extravazaci pod orbitalni hranu. Béhem injekce by jehla méla sméfovat nahoru a medialng.
Aby se sniZilo riziko ptozy, vyvarujte se podani blizko musculus levator palpebrae superioris, zv1asté
u pacientt s vyraznéjSimi depresory oboci (depressor supercilii). Injekce do musculus corrugator
musi byt podany do stfedni ¢asti tohoto svalu, alespoii 1 cm nad hranu orbity.

Obecné informace

V ptipadé¢ selhani 1é¢by nebo snizeného ¢inku po opakovanych podanich se ma pouzit alternativni

lécebnd metoda. V ptipadé¢ selhani 1é€by po prvnim lécebném sezeni mohou byt zvazeny nasledujici

pristupy:

. Analyza pficin selhani, napt. podani do nespravnych svalti, nevhodna injekéni technika, tvorba
toxin-neutralizujicich protilatek;

. Prehodnoceni relevance 1éEby botulotoxinem A.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Ptitomnost infekce v navrhovanych mistech podani;
Pritomnost myasthenia gravis, Lambertova-Eatonova syndromu nebo amyotrofické lateralni sklerozy.



4.4 Zvlastni upozornéni a opatireni pro pouZiti
Je tieba vénovat pozornost tomu, aby pfipravek Alluzience nebyl podan do krevni cévy.

Injekce ptipravku Alluzience se nedoporucuje u pacientl s anamnézou dysfagie a aspirace.

U botulotoxinu byly velmi vzacné hlaSeny nezadouci reakce pravdépodobné souvisejici s Sifenim
toxinu do mist vzdalenych od mista podani. Poruchy polykani a dychani jsou zavazné a mohou byt
pri¢inou tmrti.

Velmi vzacné byly po 1é¢bé botulotoxinem A nebo B hlaseny ptipady umrti, pfileZitostn€ v souvislosti
s dysfagii, pneumopatii (zahrnujici dyspnoeu, respiracni selhani, zastavu dechu a dalsi ptiznaky)
a/nebo u pacientli s vyznamnou astenii.

Pacienti maji byt pouceni, aby okamzit¢ vyhledali 1ékafskou pomoc v pfipadé, Ze nastanou obtize
s polyk&nim, s fe¢i nebo s dychanim.

Pripravek Alluzience ma byt pouZit s opatrnosti u pacientt s rizikem nebo s klinickymi znamkami
vyrazné poruchy neuromuskularniho pfenosu. Tito pacienti mohou mit zvySenou citlivost na agens
jako je botulotoxin a po 1é¢bé mtize nasledovat nadmeérné svalova slabost.

Pred podanim piipravku Alluzience je nezbytné vysetfit anatomii obli¢eje pacienta. V ivahu ma byt
brana oblicejova asymetrie, ptoza, nadmérna dermatochalasie, zjizveni a jakékoli zmény anatomie,
jako vysledek ptedchozi chirurgické intervence.

Pti pouziti ptipravku Alluzience v oblasti okolo o¢i byly hlaseny ptipady suchych oc¢i (viz bod 4.8). Je
dilezité vénovat pozornost tomuto nezadoucimu ucinku, protoze suché o¢i mohou predisponovat

k porucham rohovky. K prevenci poruch rohovky mohou byt nutné ochranné kapky, mast, prekryti oka
naplasti nebo jiné prostredky k ochrané oka.

Doporucend davka a frekvence podani ptipravku Alluzience nesmi byt prekrocena.
Pacienti 1é¢eni doporuc¢enou davkou mohou pocitit prehnanou svalovou slabost.

Opatrnosti je tfeba, jestlize se piipravek Alluzience pouziva v pfitomnosti zanétu v navrzeném misté
podani nebo pokud cilovy sval vykazuje/cilové svaly vykazuji nadmérnou slabost nebo atrofii. Po
pouziti botulotoxinu byly hlaseny ptipady svalové atrofie (viz bod 4.8).

Tak jako u vSech intramuskularnich injekei, pouziti pfipravku Alluzience se nedoporucuje u pacientd,
kteti maji prodlouzenou dobu krvacivosti.

Jedna injekéni lahvicka ptipravku Alluzience se musi pouzit pro 1écbu jednoho pacienta béhem
jednoho sezeni.

Zbytek nepouzitého piipravku se musi zlikvidovat tak, jak je uvedeno v bodé 6.6. Zvlastni opatrnosti
je zapotiebi pri inaktivaci a likvidaci zbylého nepouzitého roztoku (viz bod 6.6).

Tvorba protilatek

Injekce v Castéj$im intervalu nebo ve vyssi ddvee mohou zvysit riziko tvorby neutralizacnich
protilatek proti botulotoxinu. Klinicky mtize tvorba neutralizujicich protilatek snizit u¢innost nasledné
lécby.

Sledovatelnost
Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravki ma se piehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a Cislo Sarze.



Obsah sodiku
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méne nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné injekéni lahvicce
s obsahem 125 jednotek, to znamena, Ze je v podstat¢ ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Soubézna 1écba piripravkem Alluzience a aminoglykosidy nebo jinymi latkami interferujicimi s
neuromuskularnim pfenosem (napft. latky podobné kurare) ma byt podavana s opatrnosti, protoze
ucinek botulotoxinu mize byt potencovan.

Nebyly provedeny zadné studie interakci.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T¢hotenstvi

Udaje o podavani botulotoxinu typu A t&hotnym Zenam jsou omezené. Studie reprodukéni toxicity na
zvitatech nenaznacuji piimé nebo nepiimé skodlivé ucinky (viz bod 5.3). Podavani ptipravku
Alluzience v té€hotenstvi se z preventivnich diivodii nedoporucuje.

Kojeni
Neni znamo, zda se pripravek Alluzience vylucuje do lidského matetského mléka. Piipravek
Alluzience se béhem kojeni nema pouzivat.

Fertilita
Neexistuji zadné klinické tidaje zkoumajici i¢inek Alluzience na plodnost. Ve studiich na zviratech
neexistuji ditkazy o pfimém ucinku ptipravku Alluzience na plodnost (viz bod 5.3).

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Alluzience ma mirny nebo stfedni vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Existuje
potencialni riziko vzniku mistni svalové slabosti nebo poruch zraku spojenych s pouzitim tohoto
1é¢ivého piipravku, jez mize docasné narusit schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecénostniho profilu

Vétsina nezadoucich ucinkd hlasenych z klinickych studii s piipravkem Alluzience byla mirné az stiedni
intenzity a reverzibilni. Nejcastéji hlaSenym nezadoucim ucinkem byla bolest hlavy a reakce v misté
injekce. Incidence nezaddoucich u¢inki méla pii opakované 1€¢bé klesajici tendenci.

Velmi vzacné byly u botulotoxinu hlaseny nezadouci reakce souvisejici s ifenim ucinku toxinu do mist
vzdalenych od mista podani (zvySena svalova slabost, dysfagie, aspiratni pneumonie, v nékterych
pfipadech fatalni) (viz bod 4.4).

Nezadouci G¢inky z pivotnich, placebem kontrolovanych klinickych studii s pfipravkem Alluzience, a
také z pivotnich placebem kontrolovanych klinickych studii s pfipravkem se stejnou G¢innou latkou ve



formé prasku jsou prezentovany nize a jsou usporadany podle tiid organovych systému (SOC) pro kazdy
preferovany termin v systému MedDRA (tabulka 1).

Tabulkovy souhrn nezadoucich i¢inkti

Frekvence nezddoucich ucinku je klasifikovana nasledovné:

Velmi Casté (>1/10); ¢asté (>1/100 az < 1/10); mén¢ Casté (>1/1 000 az <1/100); vzacné (>1/10 000 az
< 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000); neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit).

Tabulka 1: Nezadouci G¢inky pozorované v klinickych studiich

Poruchy nervového systému Velmi Casté

Bolest hlavy

Casté

Paréza obliceje*

M¢éné cCasté

Zavrat

Poruchy oka Casté

Ptoza ocniho vicka, edém ocniho vicka, ptdza oboci,
suché oko, zvysena tvorba slz, astenopie®, svalové
zaSkuby (zaskuby svall okolo oc¢i)*

Méné Casté

Zaskuby oc¢niho vicka, porucha zraku*, rozmazané
vidéni*, diplopie*

Vzéicné
Okohybna porucha*
Celkové poruchy a reakce v misté Velmi Casté
aplikace Reakce v misté vpichu (periorbitalni hematom, hematom,

tvorba modfin, bolest, parestezie, erytém, otok, pruritus,
edém*, vyrazka*, podrazdéni*, neptijemny pocit*,
bodani*), astenie*, inava*, onemocnéni podobné
chiipce*

Poruchy imunitniho systému M¢né Casté

Hypersenzitivita (o¢ni alergie, precitlivélost, vyrazka)
Poruchy ktize a podkozni tkané Méné¢ Casté

Vyrazka*, pruritus*

Vzécné

Koptivka*

* dalsi nezadouci t¢inky pozorované pouze v klinickych studii s pfipravkem se stejnou uc¢innou latkou
ve formé prasku

Post-marketingova zkuSenost

Ttida organovych systému Nezadouci ucinek Frekvence vyskytu
Poruchy nervového systému Hypestesie Neni znamo
Poruchy svalové a kosterni soustavy a | Svalova atrofie Neni znamo
pojivové tkan¢

HlaSeni podezieni na nezaddouci G¢inky
HIlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dtlezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,




aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu: Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv, Srobarova 48,
100 41 Praha 10. Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9 Predavkovani

Po nadmérnych davkach botulotoxinu Ize oCekavat rozvoj neuromuskularni slabosti s fadou riiznych
pfiznakd. Zptsobi-li nadmérné davky paralyzu respiracnich svall, miize byt zapotiebi respiracni
podpora. V ptipadée predavkovani ma byt pacient 1ékatsky sledovan z hlediska priznakd nadmérné
svalové slabosti nebo svalové paralyzy. Miize byt potfebna symptomaticka 1écba.

Priznaky ptedavkovani se nemusi objevit bezprostfedné po podani.

Hospitalizace ma byt zvazena u pacientli se symptomy predavkovani botulotoxinem (tj. kombinace
svalové slabosti, ptozy, diplopie, poruchy polykani ¢i fe¢i nebo paréza respiracnich svali).

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: jina perifern¢ ptisobici myorelaxancia,
ATC kod: M03AXO01

Mechanismus t¢inku

Primarnim farmakodynamickym ti¢inkem botulotoxinu typu A je chemicka denervace 1é¢eného svalu,
jez mé za nasledek méfitelny pokles sdruzeného akéniho potencialu svalu. To zptisobuje lokalizované
snizeni svalové aktivity.

Botulotoxin typu A je myorelaxans, které docasné oslabuje aktivitu svalt. Po injekci botulotoxin typu
A tcinkuje tak, ze blokuje transport neurotransmitteru acetylcholinu na neuromuskularnich spojich,
které se nachazeji mezi nervovym zakoncenim a svalovym vldknem. Mechanismus t¢inku zahrnuje 4
hlavni faze. Aby se G¢inek projevil, musi vS§echny tyto faze prob&hnout spravné. Nasledkem je
zastaveni kontrakei cilovych svalii. Uinek pietrvava po dobu, dokud se spoj nezotavi a neobnovi se
svalova aktivita.

Klinicka ui¢innost a bezpecnost
Ve 2 pivotnich studiich bylo 1é¢eno celkem 372 pacientt s glabelarnimi vraskami sttedniho az tézkého
stupng, 250 v doporucené davce 50 Speywood jednotek a 122 placebem.

V¢étSina pacientl subjektivné uvedla G¢inek do 2 az 3 dnt, veetné 23 % pacientd, ktefi uvedli t€inek
béhem 1 dne.

Jeden mésic po injekci byl podil respondéri podle hodnoceni zkousejiciho statisticky vyznamné vyssi
u pacientil lécenych pripravkem Alluzience ve srovnani s placebem (primarni cilovy parametr), stejné
jako ve vsech ostatnich ¢asovych bodech od 8 dnil do 6 mésict (tabulka 2).

Tabulka 2: Investigator Live Assessment pti maximalnim zamraceni - mira odpovédi (%) v riznych
casovych bodech

Navstéva po Alluzience Placebo
injekei (n=250) (n=122)
8 dni 80,0 % 2,5 %
1 mésic 87,6 % 2.5 %
2 mésice 76,8 % 1,7 %
3 mésice 57,6 % 1,7 %
4 meésice 36,3 % 1,8 %
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Navstéva po Alluzience Placebo
injekci (n=250) (n=122)
5 mésicu 17,5 % 0,9 %
6 mésict 10,0 % 0,9 %

Poznamka: Respondér je definovan jako osoba, ktera ma pfi vychozim stavu stupen zavaznosti stfedni nebo
zavazny a pii dané navstéveé ma stupen zavaznosti Zadny nebo mirny.

Mira odpovédi, primarni cilovy parametr u¢innosti ve 29. dni, se statisticky vyznamné lisila od placeba

(p <0,0001). Miry odpovédi v jinych ¢asovych bodech se nominalné lisily od placeba (p-hodnoty v rozmezi od <
0,0001 do 0,0008).

Podil respondért podle sebehodnoceni pacientl byl vyssi u pacientd 1écenych piipravkem Alluzience
ve srovndni s placebem ve vSech ¢asovych bodech od 8 dnil do 6 mésicti (tabulka 3).

Tabulka 3: Self-assessment pacienta - mira odpovédi (%) v riznych ¢asovych bodech

Navstéva po Alluzience Placebo
injekci (n=250) (n=122)
8 dni 66,0 % 4,9 %
1 mésic 76,8 % 5,7 %
2 mésice 72,4 % 2,5 %
3 mésice 48.8 % 3,4 %
4 mésice 32,7 % 43 %
5 mésicu 23,1 % 4,3 %
6 mésicu 15,1 % 2,6 %

Poznamka: Respondér je definovan jako osoba, ktera ma pti vychozim stavu stupen zavaznosti stfedni nebo
zavazny a pii dané navstéveé ma stupen zavaznosti zadny nebo mirny.
Miry odpovédi se nominalné lisily od placeba, p-hodnot byla ve vSech ¢asovych bodech <0,0001.

Uroven spokojenosti pacientil 1 mésic po injekci ukazala, Ze 85,2 % pacientll po pouziti Alluzience
bylo bud’ spokojeno, nebo velmi spokojeno, ve srovnani s 9 % pacientl 1écenych placebem.

Estetické a psychologické zlepseni bylo sledovano pomoci stupnic Face-Q. Pro stupnici celkového
vzhledu obliceje (ktera zahrnuje hodnoceni subjektll pro soumérnost tvare, vzhled na konci dne,
svézest obli¢eje, odpocaty vzhled, vzhled pti probuzeni a vzhled pod ostrym svétlem) a stupnici
psychologické pohody (ktera zahrnuje hodnoceni subjektu podle pocitu, ze se citim dobfte, sebepfijeti,
pocit komfortu sdm se sebou, pocit, Ze se sam(a) sob¢ libim, pocit §tésti, pocit ptitazlivosti a pocit
sebevédomi) mésic po injekci vykazovali pacienti 1é¢eni piipravkem Alluzience zlepSeni skore pro
kazdou z téchto stupnic ve srovnani s pacienty, kteti byli 1éceni placebem (nominalni hodnota

p <0,0001).

V dlouhodobé oteviené studii faze III travajici 12 mésict dostalo celkem 595 pacientii az 5 1écebnych
cykll s pripravkem Alluzience. Podle hodnoceni zkousejiciho, hodnoceni pacientil, spokojenosti
pacientl a dotaznikit FACE-Q se G¢innost udrzela po dobu 12 mésicti.

Podil respondérd pfi maximalnim zamraceni stanoveny hodnotitelem 1 mésic po injekci pretrvaval
b&hem opakovanych injekénich cykld (mezi 82,2 % a 87,8 %). Odpovidajici podily 3 mésice po
injekci se pohybovaly mezi 45,3 % a 56,8 % v prib&hu 5 1é¢ebnych cykla.

Pacienti (celkem 595), kteti dostavali Alluzience po dobu 12 mésict, byli testovani na tvorbu
protilatek. Zadni pacienti nebyli pozitivné testovani na protilatky neutralizujici toxiny.



5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neocekava se, Ze by byl ptipravek Alluzience po i.m. podani v doporucené davce ptitomen v periferni
krvi v méfitelnych hladinach. Z tohoto diivodu nebyly farmakokinetické studie provedeny.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

V reprodukénich studiich na potkanech a kralicich byla pii vysokych davkach pozorovana zavazna
maternalni toxicita spojena s implantacni ztratou. V davkach odpovidajicich 60 az 100-nasobku
doporucené davky pro ¢loveka (50 SU) u kralikl a potkand nebyla pozorovana zadna embryonalni
toxicita. Zadna teratogenni aktivita nebyla u téchto druhti pozorovéana. U potkant byla fertilita samct a
samic snizena v dusledku snizeného pareni sekundarné vzniklého pfi svalové paralyze pti vysokych
davkach.

Ve studiich chronické toxicity provedenych na potkanech nebyly zadné naznaky systémové toxicity
v davkach odpovidajicich 75-nadsobku doporucené davky pro ¢lovéka (50 SU) rozdélené stejnou
meérou mezi pravy a levy m. gluteus.

Studie akutni toxicity, chronické toxicity a lokalni tolerance v misté podani neukazaly zadné
neobvyklé nezddouci lokdlni nebo systémové ucinky v klinicky relevantnich davkach.

Posouzeni rizika pro zivotni prostredi
Pripravek Alluzience pravdépodobné nepiedstavuje riziko pro zivotni prostiedi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

L-histidin

Sacharosa

Chlorid sodny

Polysorbat 80

Kyselina chlorovodikovéa pro upravu pH
Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy pripravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi piipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

12 mésict

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C - 8 °C). Chrante pifed mrazem. Uchovavejte injekéni lahvicky

v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Po vyjmuti injekéni lahvicky z chladnicky se doporucuje nechat injek¢ni lahvicku, aby doséhla
pokojové teploty.

Pokud je pripravek Alluzience neotevieny a chranény pied svétlem, mize byt ponechan pii teplotach

maximalné do 25 °C po dobu 12 hodin. Pokud neni pouzit do 12 hodin po vyjmuti z chladnicky, ma
byt pripravek Alluzience zlikvidovan.



Po otevfeni injekéni lahvicky musi byt ptipravek pouzit okamzité.
6.5 Druh obalu a obsah baleni
Druh obalu/uzavéru

Injekeni lahvicka ze skla tridy I, zatka z butylové pryze a hlinikové tésnéni s polypropylenovym
odtrhovacim vickem.

Obsah baleni

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 125 jednotek komplexu Clostridium botulinum toxinu A
s hemaglutininem v 0,625 ml roztoku.

Ciry bezbarvy roztok.

Velikost baleni:

Jednotliva baleni:
Baleni obsahujici 1 nebo 2 injekéni lahvicky ptipravku Alluzience.

Vicecetné baleni
Vicecetné baleni obsahuje 6 jednotlivych baleni, z nichz kazdé obsahuje 2 injekéni lahvicky ptipravku
Alluzience.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Bezprostiedné po 1é¢be¢ pacienta ma byt veskery zbytek piipravku Alluzience, ktery miize byt

v injekeni lahvi¢ce nebo ve stiikacce, inaktivovan zfedénym roztokem chlornanu (1 % volného
chloru).

Vylity ptipravek Alluzience se musi utfit absorpcnim hadiikem napusténym zfedénym roztokem
chlornanu.

Jakykoli nepouzity pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimu pozadavky.

DOPORUCENI PRO PRIPAD JAKEKOLI NEHODY BEHEM MANIPULACE
S BOTULOTOXINEM

. Jakykoli vylity pfipravek se musi utfit suchym absorpénim materialem.

. Kontaminované povrchy se maji oistit s pouzitim absorpéniho materialu napusténého roztokem
chlornanu sodného (chloramin, chlorové vapno) a poté vysusit.

. Pokud se lahvicka rozbije, postupujte, jak je zminéno vyse, opatrnym sebranim kouskt
rozbitého skla a setfenim produktu tak, aby nedoslo k zddnému poranéni kaze.

. Pokud dojde ke kontaktu piipravku s kizi, omyjte postizenou oblast roztokem chlornanu
sodného (chloramin, chlorové vapno) a potom hojné oplachnéte vodou.

. Pokud pfijde pripravek do kontaktu s o¢ima, vyplachnéte je dikladn€ velkym mnoZstvim vody
nebo o¢nim roztokem k vyplachu o¢i.

. Ptijde-li ptipravek do kontaktu se zranénim, pofezanou nebo porusenou kizi, dikladné

vyplachnéte postizené misto velkym mnozstvim vody a uciite vhodna 1ékatska opatieni podle
mnozstvi vstiiknuté davky.

Tyto instrukce pro manipulaci a likvidaci maji byt striktné dodrzeny.
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