UPUTA O LIJEKU: INFORMACIJE ZA KORISNIKA
Alluzience 200 Speywood jedinica/ml otopina za injekciju
Toksin bakterije Clostridium botulinum tip A - hemaglutininski kompleks

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrZi Vama

vazne podatke.

o Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

o Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku.

. Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika. To ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Alluzience i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Alluzience
Kako primjenjivati Alluzience

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Alluzience

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

R R A N

1. Sto je Alluzience i za §to se koristi

Alluzience sadrzi djelatnu tvar koja se zove botulinski toksin A i koja uzrokuje opustanje misica.
Alluzience djeluje na spojeve izmedu Zivaca i miSi¢a tako Sto sprjecava otpustanje kemijskog spoja
koji se zove acetilkolin iz zavrSetaka Zivca. Tako sprjecava stezanje misica. Opustanje misica je
privremeno i s vremenom slabi.

Pojava bora na licu moze jako utjecati na zadovoljstvo nekih osoba. Alluzience se moze primjenjivati
u odraslih mladih od 65 godina za privremeno poboljSanje izgleda umjereno i jako izrazenih
glabelarnih bora (okomite bore izmedu obrva).

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Alluzience

Nemojte primati injekcije lijeka Alluzience:

o ako ste alergi¢ni na botulinski toksin tipa A ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u

dijelu 6).
o ako imate infekciju na predlozenom mjestu injiciranja.
o ako imate mijasteniju gravis, Eaton Lambertov sindrom ili amiotrofi¢nu lateralnu sklerozu.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku prije primjene injekcija lijeka Alluzience:

ako imate neki neuromuskularni poremecaj

ako Gesto imate poteskoc¢a s gutanjem hrane (disfagija)

ako se Cesto dogada da Vam hrana ili pi¢e odu u diSne putove i uzrokuju kasalj ili guSenje
ako imate upalu na predloZzenom mjestu injiciranja

ako su Vam misi¢i na predloZzenom mjestu injiciranja slabi ili pokazuju znakove propadanja
ako imate poremecaj zgruSavanja, $to znaci da kod Vas krvarenje traje dulje nego uobicajeno,
kao sto je hemofilija (nasljedni poremecaj zgrusavanja uzrokovan nedostatkom faktora
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o ako ste imali operaciju lica ili postoji vjerojatnost da ¢ete uskoro imati operaciju lica ili neku
drugu operaciju
o ako nakon zadnjeg tretmana botulinskim toksinom nije bilo zna¢ajnog poboljsanja izgleda bora

Te ¢e informacije pomo¢i lije¢niku da donese najbolju odluku o rizicima i dobrobitima tretmana.

Posebna upozorenja:

Vrlo su rijetko uz botulinski toksin prijavljene nuspojave koje mogu biti povezane sa $irenjem u¢inka
toksina na mjesta udaljena od mjesta injiciranja (npr. slabost misica, oteZano gutanje i prolazak hrane
ili pi¢a u di$ne putove).

Ako primijetite poteskoce s gutanjem, govorom ili disanjem odmah zatrazite lije¢nicku pomo¢.

Kada se lijek Alluzience primjenjuje u misi¢e oko oc¢iju, o¢i Vam mogu postati suhe, a to moze
uzrokovati oStecenje povrsine ociju. Kako bi se sprijecilo takvo oStecenje mogu Vam trebati zaStitne
kapi, mast ili pokrov kojim se zatvara oko. Lije¢nik ¢e Vam re¢i ako to bude potrebno.

Kada se botulinski toksin primjenjuje ¢esée od svaka 3 mjeseca ili u ve¢im dozama za lije¢enje drugih
bolesti, u pacijenata je rijetko zabiljezeno stvaranje protutijela. Stvaranje neutraliziraju¢ih protutijela
moze smanjiti djelotvornost tretmana.

Ako idete lijecniku iz bilo kojeg razloga, svakako mu recite da ste bili na tretmanu lijekom Alluzience.
Djeca i adolescenti

Primjena lijeka Alluzience ne preporucuje se u pacijenata mladih od 18 godina.

Drugi lijekovi i Alluzience

Obavijestite svog lijecnika ako primjenjujete, nedavno ste primijenili ili biste mogli primijeniti bilo
koje druge lijekove jer neki od tih lijekova mogu pojacati uc¢inke lijeka Alluzience:

o antibiotici za lijeCenje infekcije (npr. aminoglikozidi, kao §to je gentamicin ili amikacin) ili
o drugi lijekovi za opustanje misica.

Trudnoda i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Alluzience se ne bi trebao primjenjivati tijekom trudnoce i dojenja.

Upravljanje vozilima i strojevima

Nakon tretmana lijekom Alluzience privremeno Vam se moze pojaviti zamagljen vid ili slabost
misi¢a. Ako dode do toga, nemojte upravljati vozilima i strojevima.

Alluzience sadrZi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po bocici, tj. zanemarive koli¢ine natrija.
3. Kako primjenjivati Alluzience

Lijek Alluzience smije primjenjivati samo lijecnik s odgovaraju¢im kvalifikacijama koji je iskusan u
ovom podrucju te ima pristup potrebnoj opremi.

Injekcije ¢e primijeniti lije¢nik. Bocica lijeka Alluzience smije se koristiti Samo za Vas i samo za
jedan tretman.

Preporucena doza za glabelarne bore je 50 Speywood jedinica, koje se daju po 10 Speywood jedinica
na svako od 5 mjesta injiciranja na ¢elu, u podrucju iznad nosa i obrva.

Doze preporuéene u Speywood jedinicama razli¢ite su od onih za druge pripravke botulinskog toksina.
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Ucinak tretmana trebao bi se primijetiti unutar nekoliko dana od injekcije i moze trajati do 6 mjeseci.
O vremenskom razmaku izmedu tretmana lijekom Alluzience odlucit ¢e lije¢nik. Tretman ne smijete
ponavljati dok ne prode najmanje 3 mjeseca.

Primjena u djece i adolescenata
Primjena lijeka Alluzience ne preporucuje se u pacijenata mladih od 18 godina.
Ako primite viSe lijeka Alluzience nego $to ste trebali

Ako Vam se da vise lijeka Alluzience nego §to je potrebno, mozete poceti osjecati slabost u drugim
se ne mora dogoditi odmah. Ako dode do toga, odmah se obratite lijecniku.
U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijeCniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave, iako se one nece javiti kod svakoga.

Vrlo su rijetko (mogu se javiti u do 1 na 10 000 osoba) uz botulinski toksin prijavljene nuspojave u
otezano gutanje, kasljanje i guSenje prilikom gutanja (ako Vam hrana ili tekuc¢ina ude u diSne putove
prilikom pokusaja gutanja moze do¢i do problema u disnom sustavu, npr. do infekcije pluca). Ako
dode do toga, odmah se obratite lijecniku.

ZatraZite hitnu medicinsku pomo¢:

o Ako imate problema s disanjem, gutanjem ili govorom
o Ako Vam otekne lice, pocrveni koza ili dobijete osip s uzdignu¢ima na kozi pracen svrbezom.
To moze znaciti da imate ozbiljnu alergijsku reakciju na Alluzience.

Obratite se lijecniku ako primijetite bilo koju od sljede¢ih nuspojava:

Vrlo ¢esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba)

o Glavobolja

o Reakcije na mjestu injekcije (kao $to su bol, trnci, nastanak modrica, crvenilo, oticanje, svrbez,
osip, nadrazaj, nelagoda, peCenje), opéa slabost, umor i simptomi nalik gripi.

Cesto (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba)

o Privremena paraliza lica

o Spustanje gornjeg kapka, oticanje kapka, spustanje obrve, umor ociju ili zamucen vid, suhe o¢i,
trzanje misica oko ociju, suzenje ociju.

Manje ¢esto (mozZe se javiti u do 1 na 100 osoba)

o Trzanje vjeda, poremecaj vida, zamagljen vid, dvoslike

o Alergijski konjunktivitis, preosjetljivost, osip.

Nepoznato (ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka)
e Utrnulost

e Propadanje miSica

Prijavljivanje nuspojava
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika. To ukljucuje i svaku mogucéu
nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog
sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u
procjeni sigurnosti ovog lijeka.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. Kako ¢uvati Alluzience
Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Ne primjenjivati Alluzience nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici iza oznake EXP.

Alluzience ¢uvati u hladnjaku (2 °C — 8 °C). Ne zamrzavati. Bocicu ¢uvati u vanjskom pakiranju radi
zastite od svjetlosti.

Nakon vadenja bocice iz hladnjaka, preporucuje se ostaviti je da dosegne sobnu temperaturu.

Lijek Alluzience moze se jednokratno drzati na temperaturi do najvise 25 °C najduze 12 sati ako je
bodica neotvorena i zasti¢ena od svjetlosti. Ako lijek Alluzience nije iskoriSten unutar 12 sati od
vadenja iz hladnjaka, mora se baciti.

Kad se bocica otvori, lijek se mora odmah iskoristiti.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Alluzience sadrZi

Djelatna tvar je botulinski toksin tip A", 200 Speywood jedinica/ml. Jedna bogica sadrzi

125 Speywood jedinica u 0,625 ml otopine.

Drugi sastojci su: L-histidin, saharoza, natrijev klorid, polisorbat 80, klorovodi¢na kiselina, voda za
injekcije.

“Toksin bakterije Clostridium botulinum tip A - hemaglutininski kompleks.

Jedinice prema kojima se dozira botulinski toksin ne mogu se primijeniti na druge proizvode i obrnuto.
Doze preporucene u Speywood jedinicama razli¢ite su od onih za druge pripravke botulinskog toksina.

Kako Alluzience izgleda i sadrZaj pakiranja

Alluzience je otopina za injekciju. Isporucuje se u pojedinac¢nim pakiranjima s 1 ili 2 bocice ili u
viSestrukom pakiranju sa 6 pojedinacnih pakiranja od 2 bocice. Na trzi$tu se ne moraju nalaziti sve
veli¢ine pakiranja.

Alluzience je bistra bezbojna otopina.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet:
IPSEN PHARMA

70 rue Balard

75015 Paris

Francuska

Proizvodac:

Ipsen Manufacturing Ireland Limited
Blanchardstown Industrial Park
Blanchardstown

Dublin 15

Irska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku

PROXIMUM d.o.0. HALMED
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Vodnikova 5

10 000 Zagreb
Republika Hrvatska
+ 385164 631 76

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u lipnju 2025.

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Agencije za lijekove i
medicinske proizvode (http://www.halmed.hr).

Sljedeée informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:
Doziranje i na¢in primjene:

Pogledajte dio 3 ove Upute o lijeku.

Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom:

Potrebno je strogo slijediti upute za uporabu, rukovanje i zbrinjavanje.

PREPORUKE ZA ZBRINJAVANJE KONTAMINIRANOG MATERIJALA

Odmah nakon primjene, a prije odlaganja, sav preostali lijek Alluzience (u boéici ili §trcaljki) mora se
inaktivirati razrijedenom otopinom hipoklorita (izbjeljiva¢ s 1 % slobodnog klora).

Proliveni lijek Alluzience mora se obrisati upijaju¢im materijalom natopljenim razrijedenom otopinom
hipoklorita.

Koristene bocice, Strcaljke i ostali materijal ne smije se isprazniti te se mora baciti u odgovarajuce
spremnike i zbrinuti u skladu s nacionalnim zahtjevima.

PREPORUKE U SLUCAJU NEZGODE THEKOM RUKOVANJA BOTULINSKIM TOKSINOM

o Sav proliveni lijek mora se obrisati suhim upijaju¢im materijalom.

o Kontaminirane povrs$ine moraju se oc€istiti upijaju¢im materijalom natopljenim u otopinu
natrijeva hipoklorita (izbjeljivac), a zatim posusiti.

o Ako se bocica polomi, treba postupiti u skladu s ve¢ navedenim, komadi¢i polomljenog stakla
moraju se pazljivo pokupiti kako bi se izbjegle porezotine, a lijek se mora obrisati.

o Ako lijek dode u doticaj s kozom, zahvaéeno podrucje mora se oprati otopinom natrijeva
hipoklorita (izbjeljivac), a zatim obilno isprati vodom.

o Ako lijek dode u doticaj s o¢ima, mora ih se temeljito isprati s puno vode ili oftalmoloskom
otopinom za ispiranje ociju.

o Ako lijek dode u doticaj s ranom, porezotinom ili puknutom koZzom, mora se temeljito isprati s

puno vode i poduzeti odgovarajucée korake u skladu s injiciranom dozom.

Potrebno je strogo slijediti navedene upute za uporabu, rukovanje i zbrinjavanje.
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