UPUTA O LIJEKU: INFORMACIJE ZA KORISNIKA
Azzalure 125 Speywood jedinica, prasak za otopinu za injekciju
botulinski toksin tip A

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vaZne podatke.

e Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.
e Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku.

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

Sto se nalazi u ovoj uputi:
1. Sto je Azzalure i za §to se koristi
Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Azzalure
Kako se primjenjuje Azzalure
Mogucée nuspojave
Kako Cuvati Azzalure

o0k wn

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. STO JE AZZALURE I ZA STO SE KORISTI

Azzalure sadrzi tvar koja se zove botulinski toksin A i koja uzrokuje opustanje miSi¢a. Azzalure
djeluje na spojeve izmedu zivaca i miSi¢a tako Sto sprjecava otpustanje kemijskog spoja koji se zove
acetilkolin iz zavrSetaka Zivca. Tako sprjeCava stezanje miSi¢a. OpuStanje misic¢a je privremeno i s
vremenom slabi.

Neke osobe uznemirava pojava bora na licu. Azzalure se moze primjenjivati u odraslih mladih od
65 godina za privremeno poboljSanje izgleda umjereno i jako izrazenih glabelarnih (okomite bore
izmedu obrva) i lateralnih periorbitalnih bora (bore poput nogu vrane).

2. STO MORATE ZNATI PRIJE NEGO POCNETE PRIMJENJIVATI AZZALURE

Nemojte primati injekcije lijeka Azzalure:

e ako ste alergicni na toksin bakterije Clostridium botulinum tipa A ili neki drugi sastojak ovog
lijeka (naveden u dijelu 6).

e ako imate infekciju na predloZzenom mjestu injiciranja.

e 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 Azzalure:

e ako imate neki neuromuskularni poremecaj
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e ako Cesto imate poteSkoca s gutanjem hrane (disfagija)
e ako se Cesto dogada da Vam hrana ili pice odu u disne putove i uzrokuju kasalj ili guSenje
e ako imate upalu na predloZzenom mjestu injiciranja

.....

e ako imate poremecaj zgruSavanja, Sto znaci da kod Vas krvarenje traje dulje nego uobicajeno,
kao Sto je hemofilija (nasljedni poremecaj zgrusavanja uzrokovan nedostatkom faktora
zgruSavanja)

e ako ste imali operaciju lica ili postoji vjerojatnost da ¢ete uskoro imati operaciju lica ili neku
drugu operaciju

e ako ste ve¢ primali neke druge injekcije botulinskog toksina

e ako nakon zadnjeg tretmana botulinskim toksinom nije bilo znacajnog poboljSanja izgleda
bora

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

Nakon tretmana lijekom Azzalure, o¢i Vam mogu postati suhe. Zbog primjene lijeka Azzalure mozete
rjede treptati ili Vam se moZe smanjiti stvaranje suza, $to moze dovesti do oste¢enja povrsine ociju.

Posebna upozorenja:

Vrlo rijetko djelovanje botulinskog toksina moze dovesti do slabosti miSi¢a koji su udaljeni od mjesta
davanja injekcije.

Kada se botulinski toksin primjenjuje ¢eS¢e od svakih 12 tjedana ili u veéim dozama za lijeCenje
drugih bolesti, u pacijenata je rijetko zabiljezeno stvaranje protutijela. Stvaranje neutraliziraju¢ih
protutijela moze smanjiti djelotvornost tretmana.

Ako idete lije¢niku iz bilo kojeg razloga, svakako mu recite da ste bili na tretmanu lijekom Azzalure.

Djeca i adolescenti
Azzalure nije namijenjen za pacijente mlade od 18 godina.

Drugi lijekovi i Azzalure
Obavijestite svog lije¢nika ako primjenjujete, nedavno ste primjenjivali ili biste mogli primijeniti bilo
koje druge lijekove jer lijek Azzalure moze utjecati na druge lijekove, osobito

e na antibiotike za lijeCenje infekcije (npr. aminoglikozidi, kao $to je gentamicin ili amikacin) ili

e druge lijekove za opustanje misSica.

Azzalure s hranom i pi¢em
Mozete primati injekcije lijeka Azzalure prije ili poslije uzimanja hrane ili pica.

Trudnoé¢a i dojenje

Ne smijete primati lijek Azzalure tijekom trudnoce. Tretman lijekom Azzalure ne preporucuje se ako
dojite.

Ako ste trudni ili dojite ili planirate imati dijete, obratite se svom lije¢niku za savjet prije nego uzmete
bilo koji lijek.
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Upravljanje vozilima i strojevima
Nakon tretmana lijekom Azzalure privremeno Vam se moZe pojaviti zamagljen vid, slabost misica ili
opca slabost. Ako dode do toga, nemojte upravljati vozilima i strojevima.

3. KAKO PRIMJENJIVATI AZZALURE

Lijek Azzalure smiju primjenjivati samo lijecnici s odgovaraju¢im kvalifikacijama koji su iskusni u
ovom podrucju te imaju pristup potrebnoj opremi.

Vas ¢e lijecnik pripremiti injekcije i primijeniti ih. BocCica lijeka Azzalure smije se koristiti samo za
Vas i samo za jedan tretman.

Preporucena doza lijeka Azzalure je:

e Uz tretman glabelarnih bora: 50 jedinica, koje se daju po 10 jedinica na svako od 5 mjesta
injiciranja na Celu, u podrucju iznad nosa i obrva.

e Uz tretman lateralnih periorbitalnih bora: 60 jedinica, koje se daju po 10 jedinica na svako od
6 mjesta injiciranja, u oba podrucja s borama poput nogu vrane.

Jedinice koje se koriste za razliCite pripravke botulinskog toksina nisu iste. Speywood jedinice koje se
koriste za lijek Azzalure ne mogu se primijeniti za druge pripravke botulinskog toksina.

Ucinak tretmana trebao bi se primijetiti unutar nekoliko dana od injekcije.

O vremenskom razmaku izmedu tretmana lijekom Azzalure odlucit ¢e lije¢nik. Tretman ne smijete
ponavljati dok ne prode najmanje 12 tjedana.

Azzalure nije namijenjen za pacijente mlade od 18 godina.

Ako primite viSe lijeka Azzalure nego $to ste trebali

Ako Vam se da vise lijeka Azzalure nego $to je potrebno, mozete poceti osjecati slabost u drugim
misi¢ima, osim u onima u koje je injiciran. To se ne mora dogoditi odmah. Ako dode do toga, odmah
se obratite lije¢niku.

4. MOGUCE NUSPOJAVE

Kao i svi lijekovi, Azzalure moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Zatrazite hitnu medicinsku pomo¢:
e Ako imate problema s disanjem, gutanjem ili govorom.

e Ako Vam otekne lice, pocrveni koza ili dobijete osip s uzdignu¢ima na kozi pracen svrbezom.
To moze znaciti da imate alergijsku reakciju na Azzalure.

Obratite se lijeCniku ako primijetite bilo koju od sljedeéih nuspojava:

Uz tretman glabelarnih bora:
Vrlo Cesto (zahvaca viSe od 1 na 10 korisnika)
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e Crvenilo, oticanje, nadrazaj, osip, svrbez, trnci, bol, nelagoda, bockanje ili nastanak modrica

na mjestu davanja injekcija
e (Glavobolja
Cesto (zahvac¢a izmedu 1 i 10 korisnika na njih 100)

e Umor ociju ili zamucen vid, spustanje gornjeg kapka, oticanje kapaka, suzenje ociju, suhe oci,

trzanje misica oko o€iju
e Privremena paraliza lica
Manje Cesto (zahvaca izmedu 1 i 10 korisnika na njih 1000)
e Poremecaj vida, zamagljen vid, dvoslike
e Omaglica
e Svrbez, osip
e Alergijske reakcije
Rijetko (zahvaca izmedu 1 i 10 korisnika na njih 10 000)
e Osip s uzdignué¢ima na kozi pracen svrbezom
e Poremecaj pomicanja ociju
Nepoznato (ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka)
e Utrnulost
e Propadanje miSica
e Opca slabost
e Umor

e Simptomi nalik gripi

Uz tretman lateralnih periorbitalnih bora:
Cesto (zahva¢a najviSe 10 korisnika na njih 100)

e (Glavobolja
e Oticanje kapaka
e Nastanak modrica, svrbeZ i oticanje oko ociju
e Spustanje gornjeg kapka
e Privremena paraliza lica
Manje Cesto (zahvaca izmedu 1 i 10 korisnika na njih 1000)
e Suhe oci
Nepoznato (ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka)
e Alergijske reakcije
e Utrnulost
e Propadanje miSica
e Opca slabost
e Umor

e Simptomi nalik gripi

Navedene nuspojave obi¢no su se javljale unutar prvih tjedan dana nakon injekcija i nisu dugo trajale.

Uglavnom su bile blago do umjereno izrazene.
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injiciran. Te nuspojave ukljucuju pretjeranu slabost miSi¢a, otezano gutanje zbog kasljanja i guSenja
prilikom gutanja (ako Vam hrana ili tekuc¢ina ude u di$ne putove prilikom pokusaja gutanja moze doci
do problema u disnom sustavu, npr. do infekcije plu¢a). Ako dode do toga, odmah se obratite
lije¢niku.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika. To ukljucuje i svaku mogucu
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.

5. KAKO CUVATI AZZALURE

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek cuvati u hladnjaku (2 °C — 8 °C). Ne zamrzavati.

Lijecnik ¢e otopiti Azzalure tako da nastane tekuca otopina za injekciju. Kemijska i fizikalna
stabilnost lijeka u primjeni dokazana je za razdoblje od 24 sata na temperaturi izmedu 2 °C1i 8 °C. S
mikrobioloskog stajalista, lijek se mora primijeniti odmah, osim ako metoda rekonstitucije iskljucuje
rizik od kontaminacije mikrobima.

Ako se ne primijeni odmah, vrijeme i uvjeti ¢uvanja lijeka u primjeni odgovornost su korisnika.
6. SADRZAJ PAKIRANJA I DRUGE INFORMACIJE
Sto Azzalure sadrzi
- Djelatna tvar je botulinski toksin tip A"
Jedna bocica sadrzi 125 Speywood jedinica.
- Ostali sastojci su ljudski albumin 200 g/1 i laktoza hidrat.

"Toksin bakterije Clostridium botulinum tipa A u hemaglutininskom kompleksu.

Jedinice za lijek Azzalure specificne su za ovaj pripravak i ne odgovaraju jedinicama za druge
pripravke botulinskog toksina.

Kako Azzalure izgleda i sadrZaj pakiranja

Azzalure je prasak za otopinu za injekciju. Dolazi u veli€ini pakiranja od 1 ili 2 bocice.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Azzalure je bijeli prasak.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
IPSEN PHARMA

65 Quai Georges Gorse

92100 Boulogne-Billancourt

Francuska

Proizvoda¢

Ipsen Manufacturing Ireland Limited
Blanchardstown Industrial Park
Blanchardstown

Dublin 15

Irska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
PROXIMUM d.o.0.

Vodnikova 5

10 000 Zagreb

Republika Hrvatska

+38513011128

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

Ova uputa je posljednji put revidirana u srpnju 2023.

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Agencije za lijekove i

medicinske proizvode (http://www.halmed.hr).

<

Sljedece 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.

Rekonstituciju je potrebno provoditi u skladu s pravilima dobre prakse, osobito u pogledu asepse.
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Azzalure se mora rekonstituirati otopinom natrijeva klorida za injekciju od 9 mg/ml (0,9 %).

Prema tablici za razrjedivanje ispod, potrebna koli¢ina otopine natrijeva klorida za injekciju od
9 mg/ml (0,9 %) mora se uvuci u Strcaljku kako bi se dobila rekonstituirana bistra i bezbojna otopina
sa sljede¢om koncentracijom:

Koli¢ina dodanog otapala Dobivena doza
(0,9 %-tna otopina natrijeva klorida)
u bocicu od 125 jedinica

0,63 ml 10 jedinica po 0,05 ml

1,25 ml 10 jedinica po 0,1 ml

Toc¢no odmjeravanje 0,63 ml ili 1,25 ml moZe se posti¢i koristenjem Strcaljki graduiranih na 0,1 ml i
0,01 ml.

PREPORUKE ZA ZBRINJAVANJE KONTAMINIRANOG MATERIJALA

Odmah nakon primjene, a prije zbrinjavanja, neiskoristen rekonstituiran lijek Azzalure (u bocici ili
Strcaljki) mora se inaktivirati s 2 ml razrijedene otopine natrijeva hipoklorita od 0,55 ili 1 % (Dakinova
otopina).

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 TIJEKOM RUKOVANJA BOTULINSKIM TOKSINOM

e Sav proliveni lijek mora se obrisati: bilo upijajuéim materijalom natopljenim otopinom
natrijeva hipoklorita (izbjeljiva¢) u sluCaju praska, bilo suhim upijajuéim materijalom u
slucaju rekonstituiranog lijeka.

e Kontaminirane povrSine moraju se ocistiti upijaju¢im materijalom natopljenim u otopinu
natrijeva hipoklorita (izbjeljivac), a zatim posusiti.

e 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.

e Ako lijek dode u doticaj s kozom, zahvaceno podru¢je mora se oprati otopinom natrijeva
hipoklorita (izbjeljivac), a zatim obilno isprati vodom.

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

e Ako lijek dode u doticaj s ranom, porezotinom ili puknutom koZom, mora se temeljito isprati s
puno vode i poduzeti odgovarajuée korake u skladu s primijenjenom dozom.

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