AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14163/2021/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Alluzience 200 unitati Speywood/ml solutie injectabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Complex toxind Clostridium botulinum de tip A - hemaglutinina 200 unitati Speywood/ml.
Unitatile de toxina botulinica nu sunt interschimbabile de la un medicament la altul. Dozele
recomandate exprimate in unitati Speywood difera de cele utilizate in alte medicamente care contin
toxind botulinica.

Fiecare flacon contine 125 de unitati Speywood in 0,625 mlde solutie.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie limpede incolora.

4. DATE CLINICE
41 Indicatii terapeutice

Alluzience este indicat pentru imbunatitirea temporard a aspectului liniilor glabelare moderate sau
severe (liniile verticale dintre sprancene) observate la 0 incruntare maxima, la pacientiiadulticu varsta
sub 65 de ani, atunci cand severitatea acestor linii are un impact psihologic semnificativ asupra
pacientului.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Unitatile de toxind botulinicd difera in functie de medicamente. Unitétile de toxina botulinicd nu sunt
interschimbabile de la un medicament la altul. Dozele recomandate exprimate in unitati Speywood
difera de cele utilizate in alte medicamente care contin toxinad botulinica.

Copiisiadolescenti
Siguranta sieficacitatea Alluzience la copiisi adolescenticu varsta de pana la 18 aninu au fost
stabilite. Utilizarea Alluzience nu este recomandata la pacientii cu varsta sub 18 ani.

Mod de administrare
Alluzience trebuie administrat numaide un medic cu calificariadecvate siexperientd in acest
tratament si care are la dispozitie echipamentul necesar.




Un flacon de Alluzience trebuie utilizat numai pentru tratamentul unui singur pacient si numai in
timpuluneisingure sedinte de injectare. Inainte de administrare se va elimina orice machiaj sise va
dezinfecta pielea cu un antiseptic local.

Injectiile intramusculare trebuie efectuate cu ajutorulunuiac sterilde dimensiunea potrivita.

Dozele siintervalele dintre administrarea dozelor depind de evaluarea raspunsuluiindividualal
pacientului.

Timpul mediu pana la inceperea efectului, raportat subiectiv de catre pacienti, a fost de 3 zile
(majoritatea pacientilorau raportat un efect in decurs de 2—-3 zile, uniipacientiau raportat un efect in
decurs de 24 de ore). Un efect a fost demonstrat pana la 6 luni dupa injectare.

Intervalele dintre tratamente nu trebuie sa fie mai scurte de 3 luni.

Punctele de injectare recomandate pentru liniile glabelare sunt cele de maijos:
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1. Muschicorugator
2. Muschiprocerus

Instructiunile de administrare:

Doza recomandata este 0,25 mlde solutie (50 unitdti Speywood) divizata pentru 5 locuride injectare,
0,05 ml de solutie (10 unitdti Speywood) fiind administrate intramuscular in fiecare dintre cele 5
locuri: 2 injectii in fiecare muschicorugatorsiuna in muschiul procerus, 1anga unghiul nazo-frontal.
Reperele anatomice pot fiidentificate maiusordaca sunt palpate si observate atunci cdnd pacientul
exprimi o incruntare maxima. Inainte de injectare, se aseaza degetul mare sau arititorul ferm sub
marginea orbitald, pentru a preveni extravazarea sub marginea orbitala. in timpuladministririi, bizoul
acului trebuie orientat Tn sus si medial. Pentru a reduce riscul de ptoza, trebuie evitate injectérile in
apropierea muschiului ridicator palpebral superior (levator palpebrae superioris), in special la
pacientii cu complex al muschilor depresori ai sprancenei (depresor supercilii) bine evidentiat.
Injectiile trebuie facute in partea centrald a muschiuluicorugator, la celputin 1 cm deasupra marginii
orbitale.

Informatii generale

incazde esec al tratamentului sau de efect diminuat dupa injectii repetate, trebuie utilizate metode
alternative de tratament. In caz de esec altratamentului dupa prima sedinta de tratament, pot filuate in
considerare urmatoarele abordari:




« analiza cauzelor esecului, de exemplu administrarea incorect la nivelulaltor muschi, tehnica de
injectare defectuoasa si formarea de anticorpi neutralizanti ai toxinei;
* reevaluarea relevantei tratamentului cu toxina botulinicd de tip A.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Prezenta infectiei in zonele de injectare propuse.
Prezenta miasteniei gravis, sindromului Eaton Lambert sau sclerozei laterale amiotrofice.

44  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Trebuie luate masuride precautie pentru a se asigura faptulca Alluzience nu este injectat intr-un vas
de sange.

Administrarea Alluzience nu este recomandata la pacientii cu antecedente de disfagie si aspiratie.
Reactiile adverse care pot filegate de raspandirea efectului toxinei la distanta fata de zona
administrariiau fost raportate foarte rarin legatura cu toxina botulinica. Dificultatile de inghitire si
respiratie sunt grave si pot duce la deces.

Au fostraportate cazurifoarte rare de deces, ocazionalin contextul disfagiei, pneumopatiei (inclusiv,
dar fard a se limita la dispnee, insuficienta respiratorie, stop cardio-respirator) si/sau la pacientii cu
astenie semnificativa dupa tratamentul cu toxina botulinica de tip Asau B.

Pacientiitrebuie sa solicite asistentd medicald imediatd daca apar dificultitila inghitire, vorbire sau
respiratie.

Alluzience trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu risc sau cu dovezi clinice de transmitere
neuromusculard defectuoasd marcata. Acestipacientipotavea o sensibilitate crescuta la substante
precum toxina botulinica, iar tratamentul poate cauza slibiciune musculard excesiva.

Inainte de administrarea Alluzience, examinarea anatomieifaciale a pacientuluieste esentiala. Trebuie
luate in considerare urmatoarele: asimetria faciala, ptoza, dermatocalaza excesiva, cicatricile si orice
modificdri ale acestei anatomii, ca urmare a interventiilor chirurgicale anterioare.

Doza sifrecventa de administrare recomandate pentru Alluzience nu trebuie depasite.
Pacientii tratati cu doza recomandata pot prezenta slabiciune musculara exagerata.

Trebuie luate masuride precautie atuncicand Alluzience este utilizat in prezenta inflamatieiin zonele
de injectare propuse sau atunci cind muschiul(-ii) vizat(-ti) prezinta sldbiciune excesiva sau atrofie.

Casiin cazuloricareiinjectii intramusculare, utilizarea Alluzience nu este recomandata la pacientiicu
un timp de sangerare prelungit.

Fiecare flacon de Alluzience trebuie utilizat pentru tratamentul unuisingur pacient, in timpulunei
singure sedinte.

Orice cantitate in exces de medicament neutilizat trebuie eliminata. Trebuie luate masuride precautie
specifice pentru inactivarea sieliminarea oricareisolutii neutilizate.

Formarea anticorpilor

Injectiile la intervale maifrecvente sau cu doze maimaripot creste riscul de formare a anticorpilor
neutralizanti impotriva toxinei botulinice. Din punct de vedere clinic, formarea anticorpilor
neutralizanti poate reduce eficacitatea tratamentului ulterior.
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Trasabilitate
Pentru a avea sub controltrasabilitatea medicamentelor biologice, numele sinumarul lotului
medicamentului administrat trebuie inregistrate cu atentie.

Continut de sodiu
Acest medicament contine sodiu maiputin de 1 mmol (23 mg) per flacon de 125 U, adica practic ,,nu
contine sodiu”.

45  Interactiunicu alte medicamente si alte forme de interactiune

Tratamentul concomitent cu Alluzience si aminoglicozide sau cu alte medicamente care interferd cu
transmiterea neuromusculara (de exemplu, curarizante) trebuie efectuat cu precautie, deoarece efectul
toxinei botulinice poate fipotentat.

Nu s-au efectuat studii privind interactiunile.
4.6 Fertilitatea, sarcina si aldptarea

Sarcina

Datele despre utilizarea toxinei botulinice de tip A la femeile gravide sunt foarte limitate. Studiile la
animale nu indica efecte daunitoare directe sau indirecte in ceea ce priveste toxicitatea asupra functiei
de reproducere .Ca masura de precautie, Alluzience nu trebuie utilizat in timpul sarcinii.

Alaptarea
Nu se stie daca Alluzience este excretat in laptele uman. Alluzience nu trebuie utilizat in timpul
alaptarii.

Fertilitatea
Nu existd date clinice in ceea ce priveste examinarea efectului Alluzience asupra fertilitatii. Nu exista
dovezi ale efectului direct al Alluzience asupra fertilitatii in studiile la animale .

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Alluzience are influentd mica sau moderatd asupra capacitdtii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje. Exista un risc potentialde slabiciune musculara localizata saude tulburaride vedere legate de
utilizarea acestuimedicament, iar acestea pot afecta temporar capacitatea de a conduce vehicule sau de
a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta

Majoritatea reactiilor adverse raportate in legiturd cu Alluzience in studiile clinice au fost de
intensitate usoara saumoderata, precum i reversibile. Cele maifrecvent raportate reactii adverse au
fost cefaleea sireactiile la nivelul locului de administrare. Incidenta reactiilor adverse a avut tendinta
sd scadd 1n caz de tratamente repetate.

Reactiile adverse legate de raspandirea efectuluitoxineila distanta fata de zona administrariiau fost
raportate foarte rar in legatura cu toxina botulinica (slabiciune musculara excesiva, disfagie,
pneumonie de aspiratie, cu rezultate letale in unele cazuri) (vezi pct. 4.4).

Reactiile adverse prezentate provin din studiile clinice pivot cu Alluzience, controlate cu placebo
precum sidin studiile pivot placebo controlate cu unmedicament care contine aceeasisubstantd activa
sub forma de pulbere, fiind clasificate in functic de clasa de aparate, sisteme si organe (ASO) pentru
fiecare termen MedDRA preferat (Tabelul 1).



Rezumattabelaralreactiiloradverse

Frecventa reactiiloradverse este clasificata dupd cum urmeaza:

Foarte frecvente (> 1/10); frecvente (=1/100 si<1/10); maiputin frecvente (> 1/1000 si<1/100); rare
(> 1/10000 si<1/1 000); foarte rare (<1/10000); cu frecventa necunoscutd (care nu poate fiestimata
din datele disponibile).

Tabelul1: Reactiiadverse la medicament, observate in studiile clinice

Tulbuririale sistemului Foarte frecvente
nervos Cefalee
Frecvente

Pareza faciala *

Maiputin frecvente

Ameteala*

Tulburari oculare Frecvente

Ptoza palpebrala, edem palpebral, ptoza a sprancenei,
xeroftalmie, l[acrimare crescuta, astenopie*, spasme
musculare (spasme ale muschilor perioculari)*
Maiputin frecvente

Spasme palpebrale, tulburaride vedere*, vedere
incetosata *, diplopie*

Rare

Tulburare ale miscarilor oculare*
Tulburarigenerale si la Foarte frecvente
nivelul locului de Reactii la nivelul locului de administrare (hematom
administrare periorbital, hematom, echimoze, durere, eritem

parestezic, tumefiere, prurit, edem*, eruptie cutanata
tranzitorie®, iritatie*, disconfort*, usturime*),
astenie*, oboseald*, simptome asemanatoare gripei?|

Tulburariale sistemului Maiputin frecvente

imunitar Hipersensibilitate (alergie oculard, hipersensibilitate,
eruptie cutanata)

Afectiuniale pielii si Mai putin frecvente

tesutului subcutanat Eruptie cutanata*, prurit*
Rare
Urticarie*

*reactiiadverse la medicament suplimentare, observate doarin studiile clinice cu medicament cu
aceeasi substantd activa sub forma de pulbere

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiiloradverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sinatatii sunt rugati sd raporteze orice reactic adversa suspectata direct la
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4.9 Supradozaj
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Dozele excesive de toxind botulinica pot produce slabiciune neuromusculara, cu o varietate de
simptome. Asigurarea suportuluirespirator poate finecesard incazulin care dozele excesive provoaca
paralizia muschilor respiratori. In caz de supradozaj, pacientul trebuie monitorizat de un medic, in
legdturd cu simptomele de slabiciune musculara excesiva sau paralizie musculard. Poate fi necesar si
un tratament simptomatic.

Simptomele supradozajuluipot sa nu se manifeste imediat dupa injectare.

Internarea in spitalartrebuiluata in considerare in cazul pacientilor cu simptome de supradozaj cu
toxind botulinicd (de exemplu, 0 combinatie de slabiciune musculari, ptoza, diplopie, tulburiri de
inghitire si vorbire sau pareza a muschilor respiratori)
Perioada de valabilitate

12 luni.

Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la frigider (2—8 °C). A nu se congela. A se pastra flacoanele in cutie pentru a fiprotejate de
lumina.
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