Sp. zn. sukls146561/2025
Piibalova informace: informace pro uZivatele
Alluzience 200 Speywood jednotek/ml injek¢ni roztok

komplex Clostridium botulinum toxin A s hemaglutininem

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek

pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas dilezité idaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢inkt, sdélte to svému Iékati. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Alluzience a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Alluzience pouZivat
Jak se ptipravek Alluzience pouZziva

Mozné neZadouci G€inky

Jak ptipravek Alluzience uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

S

1.  Co je pripravek Alluzience a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek Alluzience obsahuje 1é¢ivou latku botulotoxin A, ktera zptisobuje uvolnéni svala.
Ptipravek Alluzience u¢inkuje na spojich mezi nervy a svalem, kde zabraiuje uvolnéni
chemického nositele zvaného acetylcholin z nervovych zakonéeni. To zabranuje svalu, aby se
stahoval. Uvolnéni svalil je do¢asné a postupné zanika.

U nékterych lidi mtze byt ovlivnén pocit pohody, kdyz se na jejich obliceji objevi vrasky.
Ptipravek Alluzience se pouziva u dospélych mladsich 65 let k do¢asnému zlepSeni vzhledu
jakychkoli sttedné zavaznych az zdvaznych glabelarnich vrasek (svislé vrasky mezi obo¢im).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete pripravek Alluzience pouZivat

Nenechte si aplikovat pripravek Alluzience:

o jestlize jste alergicky(4) na botulotoxin typu A nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

o jestlize mate infekci na navrzeném misté€ injekce

J jestlize mate onemocnéni myastenia gravis, Lambertiv-Eatonv syndrom nebo
amyotrofickou lateralni skler6zu

Upozornéni a opatieni

Porad’te se se svym Iékafem diive, nez Vam bude podana injekce pripravku Alluzience:
. jestlize mate néjakou nervosvalovou poruchu



. jestlize mate Casto obtize s polykanim jidla (dysfagii)

. jestlize zjistujete, ze mate Casto problém s tim, Ze se Vam jidlo nebo piti dostava do
dychacich cest a zptisobuje kasel nebo duseni

J jestlize mate zanét na navrzeném misté injekce

o jestlize svaly v navrzeném mist¢ injekce jsou slabé nebo vykazuji znamky ubytku

o jestlize trpite poruchou krevni srazlivosti, coz znamena, ze krvacite déle, nez je
normalni, napt. pokud méte hemofilii (dédi¢na porucha krvacivosti zpisobend
nedostatkem faktoru srazlivosti)

o jestlize jste po operaci v obli¢eji nebo je pravdépodobné, Ze brzy podstoupite
obli¢ejovou nebo jinou operaci

e  jestlize nedoslo k vyznamnému zlepSeni VasSich vrasek po Vasi posledni 1é€bé
botulotoxinem

Tyto informace pomohou VaSemu I¢kati provést informované rozhodnuti ohledné¢ rizika a
prospéchu Vasi 1écby.

Zv1astni upozornéni:

U botulotoxinu byly velmi vzacné hlaSeny nezadouci u€inky spojené s rozsitenim ucinku
toxinu z mista vpichu (napf. svalova slabost, obtizné polykani nebo nechténé vniknuti potravy
nebo tekutiny do dychacich cest).

Pokud pocitite potize s polykdnim, mluvenim nebo dychanim, okamzité vyhledejte 1¢kaiskou
pomoc.

Pokud se ptipravek Alluzience podéa do svala okolo oka, Vase o¢i mohou byt suché, coz mtize
poskodit povrch o¢i. Aby se tomu zabranilo, je mozné, ze budete potifebovat 1écbu
ochrannymi kapkami, mastmi nebo ochrannym krytem, ktery oko ptekryje. Lékat Vam sdéli,
zda je to potiebné.

Pokud byl botulotoxin pouZit ¢astéji nez jednou za 3 mésice nebo ve vétSich davkach k 1écbé
jinych stavi, byla u pacientii vzacné pozorovana tvorba protilatek. Tvorba neutralizujicich
protilatek miiZe snizit G€innost 1éCby.

Jestlize navstivite 1¢kare, at’ jiz z jakéhokoli divodu, ujistéte se, ze jste mu fekli, ze se 1éCite
piipravkem Alluzience.

Déti a dospivajici
Ptipravek Alluzience se nedoporucuje pouzivat u pacientli mladsich nez 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Alluzience

Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo
které mozna budete uzivat. To je dllezité, protoze nékteré z uvedenych lécivych piipravkl
mohou zvySovat ucinek piipravku Alluzience:

. antibiotika proti infekci (napf. aminoglykosidy, jako je gentamycin nebo amikacin),
nebo

. jiné léky uvolnujici svaly.



Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem dfive, nez zacnete pouzivat jakykoli ptipravek.
Ptipravek Alluzience se nema béhem téhotenstvi nebo jestlize kojite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Po 1é¢be ptipravkem Alluzience se u Vas docasné mize objevit porucha vidéni nebo svalova
slabost. Pokud Vas to postihne, netid’te a neobsluhujte stroje.

Pripravek Alluzience obsahuje sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné injekéni lahviccee,
to znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se pripravek Alluzience pouZiva

Pripravek Alluzience mize byt podan pouze 1ékafem s odpovidajici kvalifikaci a zkuSenosti s
touto 1écbou a pozadovanym vybavenim.

Vs Iékat Vam bude aplikovat injekce. Injekéni lahvicka ptipravku Alluzience ma byt pouzita
pouze pro Vas a pouze pro jedno 1é¢ebné sezeni.

Doporucena davka ptipravku Alluzience pro glabelarni vrasky je 50 Speywood jednotek,
aplikovanych po 10 Speywood jednotkéach do kazdého z 5 injekEnich mist na Vasem cele v
oblasti nad nosem a obo¢im.

Davky doporucené ve Speywood jednotkach se 1i8i od jinych pfipravki s botulotoxinem.
Utinek 1é¢by by mé&l byt znatelny béhem nékolika dnii po injekci a miize by pretrvavat az 6
mésici.

O intervalu mezi jednotlivymi podanimi pfipravku Alluzience rozhodne Vas 1ékatf. Neméli
byste podstoupit 1é¢bu Castéji nez jednou za 3 mésice.

Pouziti u déti a dospivajicich

Ptipravek Alluzience se nedoporucuje pouzivat u pacientii mladsich 18 let.

JestliZe jste dostal(a) vice pripravku Alluzience, neZ jste mél(a)

Pokud dostanete vice pfipravku Alluzience, nez pottebujete, miizete pocit'ovat slabost i jinych
svall, nez do kterych byl ptipravek aplikovan. Nadmérné davky mohou zptsobit ochrnuti
dychacich svald. To se nemusi stat ihned. Pokud se to stane, vyhledejte ihned svého 1ékare.
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.



Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob) byly u botulotoxinu hlaSeny nezadouci
ucinky, které se objevily v jinych svalech, nez do kterych byla podana injekce. Mezi né patii
nadmérna svalova slabost, potiZe s polykanim, kasel a duSeni pfi polykani (jestlize se jidlo a

tekutiny dostanou do dychacich cest pti pokusu o polknuti, mohou se objevit dechové obtize,
jako je plicni infekce). JestliZze se to stane, ihned se porad’te se svym lékafem.

Vyhledejte neodkladnou lékarskou pomoc, jestlize

. Mate obtize s dychanim, polykdnim nebo mluvenim.
. V4as oblicej otéka nebo klize rudne nebo mate vystupujici svédivou vyrazku. Muze to
znamenat, ze mate alergickou reakci na ptipravek Alluzience.

Oznamte svému lékari, pokud si vSimnete kteréhokoli z nasledujicich nezadoucich
ucinku:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
e Bolest hlavy
e Reakce v misté injekce (jako je bolest, brnéni, modfina, zarudnuti, otok, svédéni,
vyrazka, podrazdéni, nepohodli, bodéani), celkova slabost, inava a ptiznaky podobné
chfiipce.
Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
e Ptechodné ochrnuti obliceje
e Pokles horniho vicka, otok o¢niho vicka, pokles obo¢i, unavené o¢i nebo zamlzené
vidéni, suché oko, zaSkuby svall okolo o¢i, slzeni o¢i
Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
e Zaskuby o¢niho vicka, porusené, rozmazané nebo dvojité vidéni
e Alergické reakce oka, precitlivélost, vyrazka
Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urdit)
e Necitlivost
e Ubytek svali

HlaSeni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich tc¢inkt, sdélte to svému Iékati. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky miizete hlasit také pfimo na adresu: Statni ustav pro kontrolu
16¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10. Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-
ucinek. NahlaSenim nezadoucich u¢ink muzete ptispét k ziskani vice informaci o
bezpecnosti tohoto ptipravku.

5.  Jak pripravek Alluzience uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte piipravek Alluzience po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé.

Uchovavejte v chladnic¢ce (2 °C — 8 °C). Chraiite pied mrazem. Uchovavejte injek¢ni lahvicku
v krabicce, aby byl ptipravek chranén pfed svétlem.


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

Po vyjmuti injekéni lahvicky z chladnicky se doporucuje nechat injekéni lahvicku, aby
dosahla pokojové teploty.

Pokud je ptipravek Alluzience neotevieny a chranény pred svétlem, mize byt ponechan pii
teplotach maximaln¢ do 25 °C po dobu 12 hodin. Pokud neni pouzit do 12 hodin po vyjmuti
z chladnicky, ma byt piipravek Alluzience zlikvidovan.

Po otevieni injek¢ni lahvicky ma byt pripravek pouzit okamzité.

6.  Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Alluzience obsahuje

- Lécivou latkou je toxinum botulinicum typus A*, 200 Speywood jednotek/ml. Jedna
injek¢ni lahvicka obsahuje 125 Speywood jednotek v 0,625 ml roztoku.

- DalSimi sloZkami jsou: L-histidin, sacharosa, chlorid sodny, polysorbat 80, kyselina
chlorovodikova, voda pro injekci

* Komplex Clostridium botulinum (bakterie) toxin A s hemaglutininem
Jednotky botulotoxinu nejsou zaménitelné mezi jednotlivymi piipravky. Davky doporucené
ve Speywood jednotkach se lisi od jinych ptipravkl obsahujicich botulotoxin.

Jak pripravek Alluzience vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Alluzience je injekéni roztok. Velikost jednotlivych baleni je 1 nebo 2 injekéni
lahvicky. Vicenasobné baleni obsahuje 6 jednotlivych baleni, z nichz kazdé obsahuje 2
injekéni lahvicky. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pripravek Alluzience je Ciry bezbarvy roztok.

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

Dublin 15

Irsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 1. 4. 2025

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:



Davkovani a zpusob podani:

Viz bod 3 Ptibalové informace.

Zvlastni opatreni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim:
Instrukce pro pouziti, manipulaci a likvidaci musi byt striktné dodrzeny.

DOPORUCENI PRO LIKVIDACI KONTAMINOVANEHO MATERIALU

Bezprosttedné po pouziti a pted likvidaci ma byt nepouzity piipravek Alluzience (v injekéni
lahvic¢ce nebo injekeni stiikacce) inaktivovan fedénym roztokem chlornanu (chloramin,
chlorové vapno) (1 % volného chloru).

Rozlity ptipravek Alluzience se ma byt utfit savym hadiikem namocenym v fedéném roztoku
chlornanu.

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

DOPORUCENI PRO PRIPAD JAKEKOLI NEHODY BEHEM MANIPULACE S
BOTULOTOXINEM

. Jakykoli vylity ptipravek se musi utfit suchym absorpcni materialem.

. Kontaminované povrchy se musi o€istit s pouzitim absorpcniho materialu
impregnovaného roztokem chlornanu sodného (chloramin, chlorové vapno) a poté vysusit.

. V ptipad¢ rozbité injekcni lahvicky postupujte, jak je uvedeno vyse, opatrnym sebranim
kouskt rozbitého skla a setfenim produktu tak, aby nedoslo k Zadnému poranéni kiize.

. Pokud dojde ke kontaktu ptipravku s kiizi, omyjte postizenou oblast roztokem

chlornanu sodného (chloramin, chlorové vapno) a potom hojné oplachnéte vodou.

. Pokud pftijde ptipravek do kontaktu s o¢ima, vyplachnéte je dikladné velkym
mnozstvim vody nebo onim roztokem k vyplachu o¢i.

. Ptijde-li piipravek do kontaktu se zranénim, pofezanou nebo porusenou kuzi, dikladné
vyplachnéte postizené misto velkym mnozstvim vody a uciiite vhodna Iékatské opatieni podle
mnozstvi vstiiknuté davky.

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



