Alluzience

Nazwa produktu leczniczego: Alluzience, 200 jednostek Speywood/ml, roztwor do wstrzykiwan
Sklad jakosciowy i ilosciowy: Toksyna botulinowa typ A do wstrzykiwan, kompleks z
hemaglutynina, 200 jednostek Speywood/ml.

Jednostki toksyny botulinowej nie sa tozsame z innymi produktami leczniczymi. Dawki zalecane w
jednostkach Speywood ro6znig si¢ od innych jednostek produktéw leczniczych zawierajacych toksyne
botulinowa. Jedna fiolka zawiera 125 jednostek Speywood w 0,625 ml roztworu.

Posta¢ farmaceutyczna: Roztwor do wstrzykiwan. Klarowny, bezbarwny roztwor.

Wskazanie do stosowania Produkt leczniczy Alluzience jest wskazany do osiggnigcia przejsciowej
poprawy wygladu umiarkowanych lub silnych zmarszczek gladzizny czota (zmarszczki pionowe
miedzy brwiami) widocznych podczas maksymalnego zmarszczenia brwi u pacjentow dorostych w
wieku ponizej 65 lat, w przypadku, gdy ich nasilenie wywiera istotny wptyw na psychike pacjenta.
Dawkowanie i sposob 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 rdznig si¢ od innych
produktow leczniczych zawierajacych toksyne botulinowa. 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 pacjentow w wieku
ponizej 18 lat. Sposob podania Produkt leczniczy Alluzience powinien by¢ podawany wytacznie przez
lekarza posiadajacego odpowiednie kwalifikacje i doswiadczenie w zakresie takiego leczenia oraz
wymagany sprzgt. Fiolke produktu leczniczego Alluzience nalezy stosowa¢ wytacznie do leczenia
jednego pacjenta podczas jednej sesji. Przed zastosowaniem produktu nalezy usuna¢ makijaz i
zdezynfekowac skore srodkiem antyseptycznym o dzialaniu miejscowym. Wstrzyknigcia
domigs$niowe nalezy wykonywaé za pomocg jatowej, odpowiednich rozmiarow igly. Dawkowanie i
odstepy pomiedzy kolejnymi sesjami wstrzykiwan zaleza od oceny indywidualnej odpowiedzi
pacjenta na leczenie. Mediana czasu do wystapienia odpowiedzi, zgtaszana subiektywnie przez
pacjentow, wynosita 3 dni (wickszo$¢ 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 miesi¢cy po wstrzyknigciu. Odstgpy pomiedzy sesjami wstrzykiwan produktu nie powinny by¢
krotsze niz 3 miesigce. Ponizej przedstawiono zalecane miejsca wstrzykiwania w przypadku
zmarszczek gladzizny czota:

Instrukcje dotyczgce 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 wstrzyknigcie do
mie$nia podtuznego nosa (procerus), w poblizu kata czotowo-nosowego. Charakterystyczne punkty
anatomiczne mozna tatwiej zidentyfikowaé w oparciu o badania palpacyjne i obserwacje przy
maksymalnym zmarszczeniu brwi przez pacjenta. Przed wstrzyknigciem nalezy przycisna¢ mocno




kciuk lub palec wskazujacy ponizej krawedzi oczodolu w celu uniemozliwienia powstania
wybroczyny ponizej krawedzi oczodotu. Podczas wstrzykiwania koncdéwka igly powinna by¢
skierowana w gore i srodkowo. Dla zmniejszenia ryzyka opadania powieki nalezy unika¢ wstrzykiwan
w poblizu mig$nia dzwigacza powieki gornej (levator palpebrae superioris), szczegdlnie u pacjentow
z nasilonymi zespotami opadania brwi (depressor supercilii). Wstrzykiwan nalezy dokonywa¢ w
czesci centralnej mig$nia marszczacego, co najmniej w odleglosci 1 cm powyzej krawedzi oczodotu.
Informacje ogoélne W przypadku niepowodzenia leczenia lub stabszego dziatania po ponownym
wstrzyknigciu nalezy stosowac alternatywne metody leczenia. W przypadku niepowodzenia leczenia
po pierwszej sesji leczenia mozna rozwazaé podjecie nastepujacych dziatan:_Analiza przyczyn
niepowodzenia np. wstrzykiwanie do niewlasciwych migs$ni, stosowanie nieprawidlowej techniki i
powstanie przeciwcial neutralizujacych toksyne.; Ponowna ocena znaczenia leczenia toksyna
botulinowa typu A. Przeciwwskazania Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek
substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.Infekcja w proponowanych miejscach wstrzyknig¢.
Miastenia rzekomoporazna, zespot Lamberta-Eatona lub stwardnienie boczne zanikowe.

Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢, aby nie wstrzykna¢ produktu leczniczego Alluzience do naczynia
krwionos$nego. Nie zaleca si¢ podawania produktu leczniczego Alluzience u pacjentow z dysfagia i
zachly$nieciem w wywiadzie. Bardzo rzadko zgtaszano wyst¢powanie dziatan niepozadanych
prawdopodobnie zwigzanych z dziataniem toksyny botulinowej w miejscach odleglych od miejsca jej
podania. Problemy z przetykaniem i oddychaniem sa powazne i moga doprowadzi¢ do zgonu.

Po leczeniu toksyng botulinowa typu A lub B odnotowano bardzo rzadkie przypadki $mierci,
sporadycznie w przebiegu zaburzenia przetykania, zaburzenia czynnosci pluc (w tym, lecz nie
wytacznie, duszno$cia, niewydolnoscig oddechowa, zatrzymaniem oddechu) i (Iub) u pacjentow z
istotnym ostabieniem mig$niowym. Nalezy zaleci¢ pacjentom natychmiastowe zwrocenie si¢ do
lekarza w przypadku wystgpienia zaburzen potykania, mowy lub oddychania. Produkt leczniczy
Alluzience powinien by¢ stosowany z zachowaniem ostroznos$ci u pacjentéow z ryzykiem wystapienia
lub klinicznymi oznakami znaczacego zaburzenia przewodnictwa nerwowo-mig¢sniowego. U tych
pacjentdw moze wystepowac zwigkszona wrazliwo$¢ na srodki takie, jak toksyna botulinowa, a po
leczeniu moze pojawi¢ si¢ nadmierne ostabienie migséni. Przed podaniem produktu leczniczego
Alluzience nalezy bezwzglednie oceni¢ anatomi¢ twarzy pacjenta. Nalezy wzia¢ pod uwage asymetrie
twarzy, opadanie powieki, nadmierng wiotko$¢ skory, blizny i zmiany tej anatomii bedace wynikiem
wczesniejszych interwencji chirurgicznych.

Podczas stosowania produktu leczniczego Alluzience w okolicach oczu zgtaszano przypadki suchosci
oczu. Wazne jest, by zwrdci¢ uwage na to dziatanie niepozadane, poniewaz sucho$¢ oczu moze
predysponowa¢ do wystgpienia chorob rogowki. Zastosowanie ochronnych kropli, masci, zastonigcie
oka za pomoca opatrunku Iub 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 odczuwa¢ nadmierne ostabienie migéni. Nalezy zachowaé
ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego Alluzience w obecnosci stanu zapalnego w
proponowanych miejscach wstrzyknig¢ lub w przypadku nadmiernego ostabienia lub zaniku mig$nia
docelowego. Zgtaszano przypadki atrofii migéni po zastosowaniu toksyny botulinowej (patrz punkt
4.8). Podobnie jak w przypadku wszystkich wstrzyknig¢ domigéniowych 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 $rodki ostroznosci podczas inaktywacji i usuwania
niezuzytego roztworu. Powstawanie przeciwcial Zbyt czegste podawanie leku lub zbyt duze dawki
mogg zwigkszac¢ ryzyko powstania przeciwcial neutralizujacych toksyng¢ botulinows. Z klinicznego
punktu widzenia powstawanie przeciwciat neutralizujacych toksyne moze obniza¢ skutecznosc¢
dalszego leczenia. Identyfikowalno$¢ W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych
produktéw leczniczych nalezy czytelnie zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu. Zawartosé
sodu Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na fiolke 125 jednostek, to
znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Dzialania niepozadane Podsumowanie profilu bezpieczenstwa Dzialania niepozadane zgtaszane po
zastosowaniu produktu leczniczego Alluzience w badaniach klinicznych w wigkszo$ci mialy nasilenie
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tagodne do umiarkowanego i byly odwracalne. Najcze$ciej zgltaszanymi dzialaniami niepozadanymi
byly bol gtowy i reakcje w miejscu podania. Czesto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych
zmniejszata si¢ podczas kolejnych zabiegdw.

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

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

Tabelaryczne podsumowanie dziatan niepozadanych

Czesto$¢ 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 (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych 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 ruchow gatek ocznych*

Zaburzenia ogodlne i stany w | Bardzo czgsto

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 Nadwrazliwo$¢ (alergia oka, nadwrazliwosc,
wysypka)

Zaburzenia skory i tkanki Niezbyt czgsto

podskorne;j Wysypka*, §wigd*

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 ukladow i narzadow Reakcje niepozadane Czestos¢

Zaburzenia uktadu nerwowego Niedoczulica Nieznana




Zaburzenia mig¢sniowo-SzKieletowe i | Atrofia migéni 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 niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow 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.

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: Ipsen Pharma, 65
Quai Georges Gorse, 92100 Boulogne-Billancourt, Francja. Numer pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu wydanego przez Prezesa URPL, WM i PB: 26628. Produkt leczniczy wydawany z
przepisu lekarza.
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Uwaga!

Zgodnie z Ustawg Prawo farmaceutyczne (art. 54) kazda reklama musi zawiera¢ dat¢ przygotowania
dlatego tez w kazdej reklamie leku nalezy dopisac (najlepiej pod skréconym opisem leku):

»Data przygotowania materiatu: MM/RRRR” odpowiednio aktualizujac miesigc i rok.


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

