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1. NAZIV LIJEKA

Alluzience 200 Speywood jedinica/ml otopina za injekciju

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Neurotoksin Clostridium botulinum tip A - hemaglutininski kompleks, 200 Speywood jedinica/ml.
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.
Jedna bocica sadrzi 125 Speywood jedinica u 0,625 ml otopine.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za injekciju.
Bistra bezbojna otopina.

4. KLINICKI PODACI
4.1 Terapijske indikacije

Alluzience je indiciran za privremeno smanjenje vidljivosti umjereno do jako izrazenih glabelarnih
bora (okomite bore izmedu obrva) vidljivih pri najjaem mrstenju u odraslih pacijenata mladih od
65 godina, kad jaka izrazenost tih bora ima znacajan psiholoski utjecaj na pacijenta.

4.2 Doziranje i nacin primjene

Doziranje:

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

Pedijatrijska populacija

Sigurnost i djelotvornost lijeka Alluzience u djece mlade od 18 godina nisu jos ustanovljene. Primjena
lijeka Alluzience ne preporucuje se u pacijenata mladih od 18 godina.

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

Jedna bocica lijeka Alluzience smije se koristiti samo za tretman jednog pacijenta tijekom jednog
postupka. Prije primjene uklonite svu Sminku te dezinficirajte kozu lokalnim antiseptikom.

Intramuskularne injekcije treba davati sterilnim iglama odgovarajuc¢eg promjera.

Interval izmedu primjena i postupaka ovisi o procjeni individualnog odgovora pacijenta na tretman.
Medijan vremena do nastupa djelovanja prema subjektivnim prijavama pacijenata iznosio je 3 dana
(veéina pacijenata prijavila je nastup djelovanja unutar 2 do 3 dana, a neki pacijenti prijavili su nastup

djelovanja unutar 24 sata). Djelovanje je bilo o¢ito do 6 mjeseci nakon injiciranja.

Interval izmedu postupaka ne smije biti kra¢i od 3 mjeseca.
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Preporu¢ena mjesta primjene injekcija za glabelarne bore prikazana su u nastavku:

e ————————

1. misici korugatori
2. misi¢ procerus

Upute za primjenu:

Preporucena doza je 0,25 ml otopine (50 Speywood jedinica) rasporedenih na 5 mjesta injiciranja. Na
svako od 5 mjesta treba intramuskularno primijeniti po 0,05 ml otopine (10 Speywood jedinica): Po
2 injekcije u svaki m. corrugator i jednu u m. procerus u blizini nazofrontalnog kuta. Anatomske
oznake mogu se lak$e identificirati ako se palpiraju i pregledavaju pri najjacem mrstenju. Prije
injekcije ¢vrsto palcem ili kaziprstom pritisnite podrucje ispod orbitalnog ruba kako biste sprijecili
Sirenje ispod orbitalnog ruba. Tijekom injiciranja igla treba biti usmjerena prema gore i medijalno.
Radi smanjenja rizika od ptoze izbjegavajte primjenu injekcija u blizini m. levator palpebrae
superioris, osobito u pacijenata s naglasenim kompleksom misi¢a koji spustaju obrve (m. depressor
supercilii). Injekcije u m. corrugator trebaju se dati u centralni dio mi$ica, najmanje 1 cm iznad
orbitalnog ruba.

Opc¢enite informacije

U slucaju neuspjeha tretmana ili smanjenog ucinka nakon visekratne primjene, potrebno je uvesti

druge tretmane. U slu¢aju neuspjeha tretmana nakon prve primjene, moze se razmotriti sljedeci

pristup:

* Analiza uzroka neuspjeha, npr. primjena injekcije u pogresne misice, neodgovarajuca tehnika
injiciranja ili stvaranje neutralizirajucih protutijela na toksin.

» Ponovna procjena znacaja tretmana botulinskim toksinom tipa A.

4.3 Kontraindikacije
- Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomoénih tvari navedenih u dijelu 6.1.
- Infekcija na predloZenim mjestima injiciranja.
- Mijastenija gravis, Eaton Lambertov sindrom ili amiotrofi¢na lateralna skleroza.

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Potreban je oprez da se lijek Alluzience ne bi injicirao u krvnu zilu.
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Primjena lijeka Alluzience ne preporuuje se u pacijenata s disfagijom i aspiracijom u anamnezi.
Vrlo su rijetko uz botulinski toksin prijavljene nuspojave povezane sa Sirenjem ucinka toksina na
mjesta udaljena od mjesta primjene. OteZano gutanje i disanje su ozbiljne pojave i mogu dovesti do
smirti.

Vrlo su rijetko nakon tretmana botulinskim toksinom tipa A ili B prijavljeni smrtni slu¢ajevi, ponekad

......

prestanak disanja) i/ili u pacijenata sa znacajnom astenijom.

Pacijente treba savjetovati da u slucaju pojave poteskoca s gutanjem, govorom ili disanjem odmah
potraze lije¢nicku pomo¢.

Alluzience treba primjenjivati uz oprez u pacijenata s rizikom od ili klinickim dokazom izrazenog
poremecaja neuromuskularnog prijenosa. Takvi pacijenti mogu biti pojacano osjetljivi na tvari kao §to
je botulinski toksin pa nakon lije¢enja moze doci do pretjerane misi¢ne slabosti.

Prije primjene lijeka Alluzience nuzno je prouciti anatomiju lica pacijenta. Potrebno je uzeti u obzir
asimetriju lica, ptozu, izrazenu dermatohalazu, oZiljkivanje i bilo kakve promjene opisane anatomije
zbog prethodnih kirurskih zahvata.

Uz primjenu lijeka Alluzience u periorbitalnom podruéju prijavljene su suhe o¢i (vidjeti dio 4.8).
Vazno je obratiti paznju na tu nuspojavu jer suhe o¢i mogu biti predispozicija za poremecaje roZnice.
Za prevenciju poremecaja roznice moze biti potrebna primjena zastitnih kapi ili masti, zatvaranje oka
povojem ili drugih mjera.

Preporucene doze i ucestalost primjene lijeka Alluzience ne smiju se premasiti.

U pacijenata koji su primili preporu¢enu dozu moze doci do pretjerane misicne slabosti.

Potreban je oprez kada se lijek Alluzience primjenjuje dok je mjesto primjene upaljeno ili ciljni miSic/i
pokazuje/u znakove pretjerane slabosti ili atrofije. Nakon primjene botulinskog toksina prijavljeni su
slucajevi atrofije misica (vidjeti dio 4.8).

Kao i za sve intramuskularne injekcije, primjena lijeka Alluzience ne preporucuje se u pacijenata koji
imaju produljeno vrijeme krvarenja.

Jedna bocica lijeka Alluzience smije se koristiti samo za jednokratnu primjenu u jednog pacijenta
tijekom jednog tretmana.

Sav neiskoristeni ostatak lijeka mora se odloziti u otpad kako je opisano u dijelu 6.6. Pri inaktivaciji i
odlaganju neiskori$tene otopine moraju se poduzeti posebne mjere opreza (vidjeti dio 6.6).

Stvaranje protutijela

UCcestalija primjena injekcija ili primjena vecih doza moze povecati rizik od stvaranja neutralizirajucih
protutijela na botulinski toksin. Klini¢ki, stvaranje neutraliziraju¢ih protutijela moze smanjiti
djelotvornost sljedecih tretmana.

Sljedivost
Kako bi se poboljsala sljedivost bioloskih lijekova, naziv i broj serije primijenjenog lijeka potrebno je
jasno evidentirati.

Sadrzaj natrija:
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po bocici od 125 jedinica, tj. zanemarive koli¢ine

natrija.
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4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Lijek Alluzience i aminoglikozidi ili drugi lijekovi koji ometaju neuromuskularni prijenos (npr.
lijekovi sli¢ni kurareu) smiju se istodobno primjenjivati isklju¢ivo uz oprez jer u¢inak botulinskog
toksina moze biti pojacan.

Nisu provedena ispitivanja interakcija.
4.6 Plodnost, trudnoca i dojenje

Trudnoca

Podaci o primjeni botulinskog toksina tipa A u trudnica su ograni¢eni. Ispitivanja na Zivotinjama ne
ukazuju na izravan ili neizravan Stetan u¢inak na reprodukciju (vidjeti dio 5.3). Kao mjera opreza, lijek
Alluzience ne smije se primjenjivati tijekom trudnoce.

Dojenje
Nije poznato izlucuje li se lijek Alluzience u maj¢ino mlijeko. Alluzience se ne bi trebao primjenjivati
tijekom dojenja.

Plodnost
Nema klinickih podataka o utjecaju primjene lijeka Alluzience na plodnost. U ispitivanjima na
Zivotinjama nije bilo dokaza o izravnom utjecaju lijeka Alluzience na plodnost (vidjeti dio 5.3).

4.7 Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Alluzience malo ili umjereno utjeCe na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima. Postoji
rizik od lokalizirane misi¢ne slabosti ili poremecaja vida povezanih s primjenom ovog lijeka, $to
privremeno moze oslabiti sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

4.8 Nuspojave

Sazetak sigurnosnog profila

Vecina nuspojava prijavljenih uz primjenu lijeka Alluzience u klinickim ispitivanjima bila je blaga do
umjerena te reverzibilna. Najcesce prijavljene nuspojave bile su glavobolja i reakcije na mjestu
primjene. Ucestalost nuspojava obi¢no se smanjivala s ponavljanjem tretmana.

Uz botulinski toksin vrlo su rijetko prijavljene nuspojave povezane sa $irenjem u¢inaka toksina na
mjesta udaljena od mjesta primjene (pretjerana slabost misic¢a, disfagija, aspiracijska pneumonija sa
smrtnim ishodom u nekim slu¢ajevima) (vidjeti dio 4.4).

Nuspojave iz pivotalnih, placebom kontroliranih klinickih ispitivanja lijeka Alluzience i nuspojave iz
pivotalnih, placebom kontroliranih ispitivanja iste djelatne tvari u obliku praska, organizirane su u
skladu s klasifikacijom organskih sustava (SOC) za svaki preporuceni pojam u MedDRA-i i prikazane
u tablici 1.

Tabli¢ni prikaz nuspojava

Ucestalost nuspojava klasificirana je na sljede¢i nacin:

vrlo ¢esto (> 1/10), ¢esto (> 1/100 i < 1/10), manje Cesto (> 1/1000 i < 1/100), rijetko (> 1/10 000 i
< 1/1000), vrlo rijetko (< 1/10 000) i nepoznato (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka).
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Tablica 1: Nuspojave lijeka uo¢ene u klini¢kim ispitivanjima

Poremecaji zivéanog sustava

Vrlo Cesto
Glavobolja
Cesto
Pareza lica*

Manje Cesto
Omaglica*

Poremecaji oka

Cesto

Ptoza vjede, edem vjede, ptoza obrve, suhe oci,
pojacano suzenje, astenopija*, trzanje misica (trzanje
misi¢a oko ociju)*

Manje Cesto

Trzanje vjeda, poremecaj vida*, zamagljen vid*,
diplopija*

Rijetko

Poremecaj pomicanja ociju*®

Op¢i poremecaji i reakcije na
mjestu primjene

Vrlo Cesto

Reakcije na mjestu injekcije (periorbitalni hematom,
hematom, nastanak modrica, bol, parestezije, eritem,
oticanje, svrbez, edem*, osip*, iritacija*, nelagoda*,
pecenje*), astenija*, umor*, bolest nalik gripi*

Poremecaji imunoloskog
sustava

Manje Cesto
Preosjetljivost (alergijski konjunktivitis,
preosjetljivost, osip)

Poremecaji koze i potkoznog
tkiva

Manje Cesto
Osip*, svrbez*

Rijetko
Urtikarija*

*dodatne nuspojave lijeka uo¢ene u klini¢kim ispitivanjima samo uz primjenu iste djelatne tvari u

obliku praska

Iskustva nakon stavljanja lijeka u promet

Organski sustav Nuspojave lijeka Ucestalost
Poremecéaji zivéanog sustava Hipoestezija Nepoznato
Poremecaji misi¢no-kostanog Atrofija miSica Nepoznato
sustava i vezivnog tkiva

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u

Dodatku V.

4.9 Predoziranje

Prevelike doze botulinskog toksina mogu izazvati oslabljen neuromuskularni prijenos s razli¢itim
simptomima. U slucaju paralize respiratornih misica zbog prekomjernih doza, moze biti potrebna
respiracijska potpora. U slucaju predoziranja, pacijenta je potrebno pratiti radi simptoma pretjerane

misiéne slabosti ili paralize miSi¢a. MozZe biti potrebno simptomatsko lijeCenje.

Simptomi predoziranja ne moraju se javiti odmah nakon injekcije.
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Ako se u pacijenta jave simptomi trovanja botulinskim toksinom (npr. kombinacija miSi¢ne slabosti,
ptoze, diplopije, poremecaja gutanja i govora ili pareza respiratorne muskulature) potrebno je
razmotriti hospitalizaciju.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: ostali misi¢ni relaksansi, pripravci koji djeluju periferno
ATK oznaka: MO3AX01

Mehanizam djelovanja

Primarni farmakodinamic¢ki uc¢inak botulinskog toksina tipa A je kemijska denervacija tretiranog
misica, §to dovodi do mjerljivog smanjenja slozenog misi¢nog akcijskog potencijala. To dovodi do
lokaliziranog smanjenja miSi¢ne aktivnosti.

Botulinski toksin tipa A misicni je relaksans koji privremeno slabi misi¢nu aktivnost. Nakon injekcije
botulinski toksin tipa A blokira transport neurotransmitora acetilkolina kroz neuromuskularnu spojnicu
koja se nalazi izmedu Zivca i mi$i¢nog vlakna. Naéin djelovanja ukljucuje 4 glavna stadija, koji se svi
moraju pravilno odviti da bi se postigao uc¢inak. Djelovanje dovodi do prestanka kontrakcija ciljnih
misi¢a. Uc¢inak je kontinuiran tijekom odredenog razdoblja, sve dok se spoj ne oporavi i ne vrati se
miSi¢na aktivnost.

Klinicka djelotvornost i sigurnost
U 2 pivotalna ispitivanja ukupno su tretirana 372 pacijenta s umjereno do jako izrazenim glabelarnim
borama, 250 pacijenata preporuc¢enom dozom od 50 Speywood jedinica, a 122 pacijenta placebom.

Vecdina je pacijenata na temelju subjektivne procjene prijavila nastup uéinka unutar 2 do 3 dana,
ukljucujuéi i 23 % pacijenata koji su u¢inak prijavili unutar jednog dana.

Udio pacijenata s odgovorom na tretman mjesec dana nakon injiciranja prema procjeni ispitivaca bio
je statisticki znacajno veci u pacijenata tretiranih lijekom Alluzience nego u onih koji su primili
placebo (primarna mjera ishoda), kao i u svim drugim vremenskim to¢kama od 8 dana do 6 mjeseci
(tablica 2).

Tablica 2: Procjena ispitivaca uzivo pri najja¢em mr$tenju: udio pacijenata s odgovorom (%) u
razli¢itim vremenskim tockama

Posjet nakon Alluzience Placebo
injekcije (N =250) (N =122)
8 dana 80,0 % 2,5%

1 mjesec 87,6 % 2,5 %

2 mjeseca 76,8 % 1,7%

3 mjeseca 57,6 % 1,7%

4 mjeseca 36,3 % 1,8 %

5 mjeseci 175 % 0,9 %

6 mjeseci 10,0 % 0,9 %

Napomena: Odgovor je definiran kao prisutnost umjereno do jako izrazenih bora na pocetku, a blago izrazenih ili bez bora na
navedenom posjetu.

Udio pacijenata s odgovorom (primarna mjera ishoda) 29. dana bio je statisticki znacajno razli¢it od onog pri primjeni
placeba (p < 0,0001). Udjeli pacijenata s odgovorom u drugim vremenskim to¢kama bili su nominalno razli¢iti od onih pri
primjeni placeba (p-vrijednosti u rasponu od < 0,0001 od 0,0008).

Udjeli pacijenata s odgovorom prema samoprocjeni bili su veci u pacijenata tretiranih lijekom
Alluzience nego u onih koji su primili placebo u svim vremenskim to¢kama od 8 dana do 6 mjeseci
(tablica 3).

HALMED
30 - 06 - 2025
ODOBRENO




Tablica 3: Samoprocjena pacijenata: udio pacijenata s odgovorom (%) u razli¢itim vremenskim
tockama

Posjet nakon Alluzience Placebo
injekcije (N =250) (N =122)
8 dana 66,0 % 49 %

1 mjesec 76,8 % 5,7 %

2 mjeseca 72,4 % 2,5%

3 mjeseca 48,8 % 3,4 %

4 mjeseca 32,7 % 43 %

5 mjeseci 23,1 % 43 %

6 mjeseci 15,1 % 2,6 %

Napomena: Odgovor je definiran kao prisutnost umjereno do jako izrazenih bora na pocetku, a blago izrazenih ili bez bora na
navedenom posjetu.

Udio pacijenata s odgovorom bio je nominalno razli¢it od onoga u pacijenata koji su primili placebo s p < 0,0001 u svim
vremenskim tockama.

Procjena zadovoljstva pacijenata pokazala je da je mjesec dana nakon injiciranja 85,2 % pacijenata
koji su primili Alluzience bilo zadovoljno ili vrlo zadovoljno za razliku od 9 % pacijenata koji su
primili placebo.

Estetsko i psiholoSko poboljSanje procijenjeno je pomo¢u FACE-Q ljestvica. Na ljestvici procjene
opéeg izgleda lica (§to obuhvaca bodovanje simetrije lica, izgleda na kraju dana, svjezine lica,
odmornog izgleda, izgleda nakon budenja i izgleda pod jakim osvjetljenjem od strane pacijenata) i na
Jjestvici psiholoskog zadovoljstva (§to obuhvaca bodovanje dobrog osjecanja, samoprihvacanja, ugode
u svojoj kozi, zadovoljstva sobom, osjecaja srece, osjecaja privlacnosti i osje¢aja samopouzdanja od
strane pacijenata) mjesec dana nakon injiciranja, pacijenti tretirani lijekom Alluzience pokazali su
poboljsanje rezultata na svakoj od tih ljestvica u usporedbi s pacijentima koji su tretirani placebom
(nominalni p < 0,0001).

Ukupno je 595 pacijenata primilo do 5 tretmana lijekom Alluzience tijekom dugoro¢nog otvorenog
ispitivanja faze 111 u trajanju od 12 mjeseci. U¢inak se zadrzao tijekom razdoblja od 12 mjeseci, prema
procjeni ispitivaca, pacijenata, zadovoljstva pacijenata i FACE-Q upitnicima.

Udio pacijenata s odgovorom pri najja¢em mrstenju prema procjeni ispitiva¢a mjesec dana nakon
injiciranja, ostao je isti nakon ponavljanog injiciranja (izmedu 82,2 % i 87,8 %). Odgovarajuci udjeli
3 mjeseca nakon injiciranja bili su u rasponu od 45,3 % i 56,8 % kroz 5 tretmana.

Pacijenti (ukupno 595) koji su primali Alluzience tijekom razdoblja od 12 mjeseci testirani su radi
stvaranja protutijela. Nijedan pacijent nije bio pozitivan na neutralizirajuca protutijela.

5.2 Farmakokineticka svojstva

Nakon intramuskularne injekcije preporucene doze lijeka Alluzience, ne ocekuje se njegova prisutnost
u perifernoj krvi u mjerljivim koli¢inama. Stoga nisu provedena ispitivanja farmakokinetike.

5.3 Neklini¢ki podaci 0 sigurnosti primjene

U ispitivanjima utjecaja na reprodukciju u Stakora i kuniéa, pri velikim je dozama uocena teska
toksi¢nost u majki povezana s implantacijskim gubitkom. Pri dozama koje su odgovarale dozama od
60 do 100 puta ve¢ima od preporucene doze u ljudi (50 Speywood jedinica) u kunica, odnosno
Stakora, nije uocena embriofetalna toksicnost. U ovih vrsta nisu uoceni teratogeni uc¢inci. [ u zenki i u
muzjaka Stakora plodnost je bila smanjena jer je zbog paralize miSi¢a pri velikim dozama doslo do
slabijeg parenja.

U ispitivanju kroni¢ne toksi¢nosti provedenog u Stakora nije bilo znakova sistemske toksi¢nosti pri
dozama
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koje su odgovarale onima 75 puta veé¢ima od preporuc¢ene doze za ljude (50 Speywood jedinica)
ravnomjerno rasporedenima izmedu lijevog i desnog glutealnog misica.

Ispitivanja akutne toksi¢nosti, kroni¢ne toksi¢nosti i lokalne podnosljivosti na mjestu injiciranja nisu
pokazala neuobicajene lokalne niti sistemske nuspojave pri klini¢ki relevantnim dozama.

Procjena rizika za okoli§ (ERA)
Nije vjerojatno da lijek Alluzience predstavlja rizik za okolis.

6 FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomoénih tvari

L-histidin

Saharoza

Natrijev klorid

Polisorbat 80

Kloridna kiselina za podesavanje pH
Voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti

Ovaj lijek se ne smije mijesati s drugim lijekovima.

6.3 Rok valjanosti

12 mjeseci.

6.4 Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Cuvati u hladnjaku (2 °C — 8 °C). Ne zamrzavati. Bogice ¢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
bocica neotvorena i zasticena 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.

6.5 Vrsta i sadrZaj spremnika

Vrsta spremnika/zatvaraca

Bocica od stakla tipa 1, zatvara¢ od butilne gume i aluminijski pokrov s polipropilenskom flip-off
kapicom.

Sadrzaj spremnika

Jedna bocica sadrzi 125 Speywood jedinica toksina bakterije Clostridium botulinum tipa A u
hemaglutininskom kompleksu u 0,625 ml otopine.

Bistra bezbojna otopina.

Velicine pakiranja

Pojedinacno pakiranje:
Pakiranje sadrzi 1 ili 2 bocice lijeka Alluzience, 200 Speywood jedinica/ml, otopina za injekciju

Visestruko pakiranje: HALMED
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Visestruko pakiranje sadrzi 6 pojedina¢nih pakiranja, od kojih svako sadrzi 2 bocice lijeka Alluzience,
200 Speywood jedinica/ml, otopina za injekciju

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

se inaktivirati razrijedenom otopinom hipoklorita (s 1 % slobodnog klora).

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

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

PREPORUKE U SLUCAJU NEZGODE TIJEKOM RUKOVANJA BOTULINSKIM TOKSINOM

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

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

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

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

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

. Ako lijek dode u doticaj s ranom, porezotinom ili puknutom koZzom, mora se temeljito isprati s
puno vode i poduzeti odgovarajuce korake u skladu s injiciranom dozom.

Potrebno je strogo slijediti navedene upute za uporabu, rukovanje i zbrinjavanje.
7 NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

IPSEN PHARMA

70 rue Balard

75015 Paris

Francuska

8 BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-907237616

9 DATUM PRVOG ODOBRENJA / DATUM OBNOVE ODOBRENJA

18. rujna 2023./ -

10 DATUM REVIZIJE TEKSTA

11. lipnja 2025.
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