PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
Azzalure 125 Speywood jednotek prasek pro injekéni roztok

botulotoxin typ A

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité informace.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potifebovat precist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1¢kare.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékafti. Stejne
postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich tcinki, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

V pribalové informaci naleznete:

. Co je ptipravek AZZALURE a k ¢emu se pouziva

. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek AZZALURE pouzivat
. Jak se ptipravek AZZALURE pouziva

. Mozn¢ nezadouci tcinky

. Jak ptipravek AZZALURE uchovéavat

. Obsah baleni a dalsi informace

AN D AW =

1. CO JE PRIPRAVEK AZZALURE A K CEMU SE POUZiVA

Ptipravek Azzalure obsahuje latku botulotoxin A, ktera zptisobuje uvolnéni svala. Piipravek
Azzalure G¢inkuje na spojeni mezi nervy a svalem, kde zabraiiuje uvolnéni chemického nositele
zvaného acetylcholin z nervovych zakonceni. To zabrafiuje svalu, aby se stahoval. Svalové
uvolnéni je doCasné a postupné zanika.

Nekterym lidem ptsobi psychické potize (azkost, skli¢enost, zoufalstvi), kdyz se jim na obliceji
objevi vrasky. Ptipravek Azzalure lze pouzit u dospélych mladsich 65 let k docasnému zlepseni
vzhledu jakychkoli stfedné zavaznych az zdvaznych glabelarnich linii (svislé linie (vrasky) mezi
oboc¢im) a v¢jitkovitych vrasek kolem vnéjsiho koutku oka.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
AZZALURE POUZIVAT

Nenechte si aplikovat piipravek AZZALURE:

- jestlize jste alergicky(4) na klostridiovy botulotoxin typu A nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto pfipravku (viz bod 6).

- jestlize mate infekci na navrzeném mist¢ injekce

- jestlize mate myastenia gravis, Lambert-Eatontiv syndrom nebo amyotrofickou lateralni
sklerézu

Upozornéni a opatieni
Porad’te se se svym lI¢kafem dfive, nez Vam bude podana injekce ptipravku Azzalure:
- jestlize mate néjakou nervosvalovou poruchu



- jestlize mate Casto obtiZe s polykanim jidla (dysfagii)

- jestlize zjist'ujete, Ze mate Casto problém s tim, Ze se Vam jidlo nebo piti dostava do dychacich
cest a zpusobuje kasel nebo duseni

- jestlize mate zanét na navrzeném miste injekce

- jestlize svaly v navrzeném misté injekce jsou slabé

- jestlize trpite poruchou krevni srazlivosti, coz znamena, Ze krvacite déle, nez je normalni, napft.
pokud mate hemofilii (dédi¢né porucha krvacivosti zptisobena nedostatkem faktoru srazlivosti)

- jestliZe jste po operaci v obliceji nebo je pravdépodobné, Ze brzy podstoupite obli¢ejovou nebo
jinou operaci

- jestlize jste jiz dostal jinou injekci botulotoxinu

- jestlize nedoslo k vyznamnému zlepSeni Vasich vrasek po Vasi posledni 1é€bé botulotoxinem

Tyto informace pomohou Vasemu Iékati provést informované rozhodnuti ohledné rizika a
prospéchu Vasi 1écby.

Pokud jste lécen(a) pripravkem Azzalure, mizete zaznamenat pocit suchych oci. Piipravek
Azzalure miiZze zpUsobit, Ze budete mén¢ ¢asto mrkat nebo se bude tvofit mén¢ slz, coz mtze
poskodit povrch Vasich oc¢i.

Zvlastni upozornéni:
Velmi vzacné miize ucinek botulotoxinu vyustit ve svalové ochabnuti mimo misto injekce.

Je-li botulotoxin pouzit intervalech kratSich nez 12 tydnti nebo ve vétSich davkach k 1écbé jinych
stavil, dochdzi u pacientll vzacné k tvorbé protilatek. Tvorba neutralizujicich protilatek miize
snizit ucinnost 1écby.

Jestlize navstivite lékate, at’ jiz z jakéhokoli divodu, ujistéte se, Ze jste mu fekli, Ze se 1éCite
pfipravkem Azzalure.

Déti a dospivajici
Ptipravek Azzalure neni indikovan u osob mladsich nez 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek AZZALURE

Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dobé¢ pouzival(a)

nebo které mozna budete pouzivat, protoze piipravek Azzalure mize ovliviiovat jiné 1éky, zvIaste
e antibiotika proti infekci (napt. aminoglykosidy, jako je gentamycin nebo amikacin), nebo
e jiné léky uvoliujici svaly.

Piipravek AZZALURE s jidlem a pitim
Muizete dostat injekci pfipravku Azzalure jak pted jidlem nebo pitim, tak po jidle nebo piti.

Téhotenstvi a kojeni

Ptipravek Azzalure byste nemé&li dostat béhem téhotenstvi. Lécba piipravkem Azzalure se
nedoporucuje, pokud kojite.

Pokud jste téhotna nebo planujete otéhotnét nebo jestlize kojite, porad’te se se svym lékafem
drive, nez za¢nete uzivat jakykoliv I1ék.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji

Po 1écbé pripravkem Azzalure se u Vas docasné mulize objevit rozmazané vidéni, svalova slabost
nebo celkova slabost. Pokud Vas to postihne, netid’te dopravni prostiedky a neobsluhujte zadné
stroje.



3. JAK SE PRIPRAVEK AZZALURE POUZIVA

Ptipravek Azzalure mtze byt podan pouze lékatem s odpovidajici kvalifikaci a zkuSenosti s touto

1écbou a pozadovanym vybavenim.

Vas lékare pripravi a aplikuje Vam injekce. Pfipravena lahvicka pfipravku Azzalure by méla byt

pouzita pouze pro Vs a pouze pro jedno 1éCebné sezeni.

Doporucena davka piipravku Azzalure je

e pro glabelarni linie: 50 jednotek, aplikovanych po 10 jednotkach do kazdého z 5 injek¢nich
mist na VaSem cele v oblasti nad nosem a oboc¢im.

e pro v¢jitkovité vrasky: 60 jednotek, aplikovanych po 10 jednotkdch do kazdého z 6
injek¢nich mist v oblasti v&jitkovitych vrasek.

Jednotky pouzivané pro rizné piipravky s botulotoxinem nejsou shodné. Speywood jednotky
ptipravku Azzalure nejsou zaménitelné s jinymi ptipravky s botulotoxinem.

Utinek 1é¢by by mél byt znatelny béhem nékolika dnii po injekci.

O intervalu mezi jednotlivymi podéanimi pfipravku Azzalure rozhodne Vas lékar. Neméli byste
podstoupit 1écbu Castéji nez jednou za 12 tydnd.

Ptipravek Azzalure neni indikovan pro pacienty mladsi 18 let.
Jestlize jste dostal(a) vice pripravku AZZALURE, nez jste mél(a)

Pokud dostanete vice pripravku Azzalure, nez potfebujete, mtzete pocitovat slabost i jinych
svall, nez do kterych byl ptipravek aplikovan. To se nemusi stat ihned. Pokud se to stane,
vyhledejte ihned svého 1€kare.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i pfipravek Azzalure nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vyhledejte neodkladnou lékaiskou pomoc, jestlize
e Mate obtize s dychanim, polykanim nebo mluvenim.
e Vas oblicej otéka nebo klize rudne nebo mate neforemnou svédivou vyrazku. Muze to
znamenat, Ze mate alergickou reakci na ptipravek Azzalure.

Oznamte svému lékari, pokud si vS§imnete kteréhokoli z nasledujicich nezadoucich u¢inkii:

Pro glabelarni linie:
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
e Zarudnuti, otok, podrazdéni, vyrazka, svédéni, brnéni, bolest, nepohodli, bodani nebo
modfina v misté vpichu injekce
e Bolest hlavy

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
e Unavené o¢i nebo zhorSené vidéni, pokles horniho vicka, otok o¢niho vicka, slzeni o¢i,
suché o¢i, zaskuby svali okolo o¢i



e Docasna obrna licniho nervu

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
e Porusené, rozmazané nebo dvojité videéni
e Zavrat
e Svédéni, vyrazka
e Alergické reakce

Vziacné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob)
e Svédiva a neforemna vyrazka
e Poruchy o¢ni hybnosti

Neni znamo (Cetnost z dostupnych tidaji nelze urcit)
e Necitlivost

Ubytek svalti

Celkova slabost

Unava

Onemocnéni podobné chiipce

Pro véjirkovité vrasky
Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob)
e Bolest hlavy
Otok vicka
Tvorba modrfin, svédéni a otok okolo oci
Pokles horniho vicka
Docasna obrna licniho nervu

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
e Suché oko

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit)
o Alergické reakce

Necitlivost

Ubytek svalt

Celkova slabost

Unava

Ptiznaky podobné chiipce

Obvykle se tyto nezadouci Gcinky objevily béhem prvniho tydne po podani pripravku a netrvaly

dlouho. Byly obvykle mirné az stiedné zavazné.

Velmi vzacné byly u botulotoxinu hlaSeny nezadouci u¢inky, které se objevily v jinych svalech,
nez do kterych byla podana injekce. Mezi né€ patii nadmérna svalova slabost, obtizné polykani

v dusledku kasle a duseni pfi polykani (jestlize se jidlo a tekutiny dostanou do dychacich cest pfi
pokusu o polknuti, mohou se objevit dechové obtize, jako je plicni infekce). Jestlize se to stane,

ihned se porad’te se svym lékarem.

Hl4seni nezadoucich aéinku



Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sd€lte to svému lé¢kafi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mutizete hlasit také pfimo na adresu: Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10. Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek .
NahlaSenim nezadoucich U€inkli muizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. JAK PRIPRAVEK AZZALURE UCHOVAVAT
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Vas 1ékar nesmi pouzit tento ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na lahvicce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Neoteviené lahvicky pripravku Azzalure 1ze pouzit po
jednorazovém vystaveni teplotam do 25 °C po dobu az 72 hodin, po kter¢ je tfeba neotevienou
lahvicku dale uchovavat v chladnicce (2 °C - 8 °C) po dobu pouZitelnosti.

Chrarite pted mrazem.

Vas 1ékar ptipravi rozpusténim piipravku Azzalure tekuty injekeni roztok.

Chemicka a fyzikalni stabilita ptipravku po otevieni byla prokazéna po dobu 24 hodin pfi teploté
2 °C — 8 °C. Z mikrobiologického hlediska, pokud zplisob otevieni nevylouci riziko mikrobialni
kontaminace, ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky
uchovavani ptipravku po otevieni pted pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co pripravek AZZALURE obsahuje
- Lécivou latkou je botulotoxin typ A*.
Jedna lahvicka obsahuje 125 Speywood jednotek botulotoxinu typu A.
- Pomocnymi latkami jsou roztok lidského albuminu 200 g/l a monohydrat laktosy.

* Komplex Clostridium botulinum (bakterie) toxin A s hemaglutininem

Speywood jednotky v pripravku Azzalure jsou specifické pro tento ptipravek a nejsou
zameénitelné s jinou 1écbou obsahujici botulotoxin.

Jak pripravek AZZALURE vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Azzalure je prasek pro injek¢ni roztok. Velikost baleni je 1 nebo 2 lahvicky.
Ptipravek Azzalure je bily prasek.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Ipsen Pharma, 70 rue Balard, 75015 Paris, Francie

Vyrobce:

Ipsen Manufacturing Ireland Limited
Blanchardstown Industrial Park
Blanchardstown


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Dublin 15
Irsko

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 22. 12. 2025
Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Davkovani a zpisob podani:
Viz bod 3 Ptibalové informace.

Specialni opatieni pro likvidaci a jinou manipulaci:

Instrukce pro pouziti, manipulaci a likvidaci maji byt striktné dodrzeny.

Rekonstituce musi byt provedena v souladu s pravidly spravné praxe, zvlasté se zetelem na
asepsi.

Azzalure musi byt rekonstituovan v injekénim roztoku chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml
(0,9%).

Je tfeba natdhnout do injekeni stiikacky pozadované mnozstvi injek¢éniho roztoku chloridu

sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9%), aby se ziskal Ciry a bezbarvy nafedény roztok o nize
uvedené koncentraci:

Mnozstvi rozpoustédla ptidaného Vysledna davka

(0,9% roztok chloridu sodného) k
lahvicce 0 125 U

0,63 ml 10 U/0,05 ml
1,25 ml 10 U/0,1 ml

Ptesné odmeéreni 0,63 ml nebo 1,25 ml 1ze dosdhnout pouzitim st¥ikacky se stupnici s délenim po
0,1 ml a 0,01 ml.

DOPORUCENI PRO LIKVIDACI KONTAMINOVANEHO MATERIALU

Bezprosttedné po pouziti a pted likvidaci ma byt nepouzity rekonstituovany Azzalure

(v lahvicce nebo stiikacce) inaktivovan 2 ml roztoku chlornanu sodného v fedéni 0,55 nebo 1 %
(chloramin, chlorové vapno).

Pouzité lahvicky, stiikacky a material se nesmi vyprazdiiovat a musi byt odhozeny do patficného
kontejneru a zlikvidovany v souladu s mistnimu pozadavky.

DOPORUCENI PRO PRIPAD JAKEKOLI NEHODY BEHEM MANIPULACE
S BOTULOTOXINEM

e Kazdy vysypany/vylity materidl se musi utfit: bud’ se pouzije absorp¢ni material
impregnovany roztokem chlornanu sodného (chloramin, chlorové vapno) v piipade
prasku, nebo suchy absorpcni material v ptipad¢€ rekonstituovaného piipravku.



e Kontaminovany povrch se musi o€istit s pouZzitim absorpniho materialu
impregnovaného roztokem chlornanu sodného (chloramin, chlorové vapno) a poté
Vysusit.

eV pfipad¢ rozbité lahvicky postupujte, jak je zminéno vyse, opatrnym sebranim kouski
rozbitého skla a setfenim produktu tak, aby nedoslo k zadnému poranéni kize.

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

e Pokud pfijde ptipravek do kontaktu s o¢ima, vyplachnéte je diikladn€ velkym mnozstvim
vody nebo o¢nim roztokem k vyplachu o¢i.

e Pfijde-li ptipravek do kontaktu se zranénim, pofezanou nebo poruSenou kuzi, diikladné
vyplachnéte postizené misto velkym mnozstvim vody a ucinte vhodna Iékafska opatteni

podle mnozstvi vstiiknuté davky.

Tyto instrukce pro pouziti, manipulaci a likvidaci maji byt striktné dodrzeny.



