Ulotka dolaczona do opakowania: Informacje dla uzytkownika
Relfydess 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan

Toksyna botulinowa typ A

vNiniej szy produkt leczniczy podlega dodatkowemu monitorowaniu. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Relfydess i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Relfydess
Jak stosowac lek Relfydess

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Relfydess

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Relfydess i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Relfydess zawiera substancj¢ czynng toksyne botulinowa typu A, ktéra powoduje rozluznienie
migéni. Dziata ona poprzez hamowanie przewodzenia impulséw nerwowych do migsni, do ktorych
zostata wstrzyknigta, aby zapobiec kurczeniu si¢ migsni.

Lek Relfydess jest stosowany w celu tymczasowej poprawy wygladu umiarkowanych do cigzkich
pionowych zmarszczek miedzy brwiami (zmarszczki gladzizny) oraz umiarkowanych do cigzkich
zmarszczek w zewnetrznych kacikach oczu (boczne zmarszczki nakatne, znane rowniez jako kurze
fapki). Jest stosowany u 0sob dorostych w wieku ponizej 65 lat, u ktérych te zmarszczki mimiczne
maja istotny wptyw na samopoczucie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Relfydess

Kiedy nie stosowa¢ leku Relfydess:

- jesli pacjent ma uczulenie na toksyng¢ botulinowa lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli wystepuje zakazenie w proponowanych miejscach wstrzyknigcia.

- jesli pacjent cierpi na miastenig, zespot Eatona Lamberta lub stwardnienie zanikowe boczne
(przewlekte choroby wptywajace na migsnie).

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Relfydess nalezy omoéwié to z lekarzem jesli pacjent:
- cierpi na jakakolwiek chorobe uktadu nerwowego,

- jest ostabiony z powodu braku sity i energii,

- ma trudnosci z oddychaniem,



- ma trudnosci z potykaniem jedzenia lub czg¢sto ma problemy z przedostawaniem si¢ jedzenia lub
napojoéw do drog oddechowych, co powoduje kaszel lub krztuszenie sig,

- jesli u pacjenta wystapity skutki uboczne po poprzednich wstrzyknieciach toksyny botulinowe;j
i/lub nie nastapita znaczaca poprawa wygladu zmarszczek po ostatnim zabiegu,

- w proponowanych miejscach wstrzyknigcia wystepuje stan zapalny,

- ma problemy z oczami, w tym opadajace powieki i sucho$¢ oczu,

- mig$nie w proponowanym miejscu wstrzyknigcia sg stabe lub wykazujg oznaki zaniku,

- cierpi na zaburzenia krzepnigcia krwi, co oznacza, ze krwawienie utrzymuje si¢ dtuzej niz zwykle,
lub przyjmuje leki rozrzedzajace krew (antykoagulanty).

Informacje te pomoga pracownikowi ochrony zdrowia w podjeciu §$wiadomej decyzji dotyczacej
ryzyka i korzys$ci zwigzanych z leczeniem.

Specjalne ostrzezenia

W przypadku toksyny botulinowej bardzo rzadko zgtaszano dziatania niepozadane, ktore moga by¢
zZwigzane z rozprzestrzenianiem si¢ toksyny poza miejsce wstrzykniecia (np. trudno$ci z potykaniem,
kaszel i1 krztuszenie si¢ podczas polykania, trudnosci z moéwieniem lub oddychaniem). Objawy te
zglaszano od kilku godzin do kilku tygodni po wstrzyknigciu.

W przypadku wystgpienia trudnosci z potykaniem, mowieniem lub oddychaniem nalezy natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Stosowanie leku Relfydess moze powodowac suchos$¢ oczu. W przypadku wystapienia objawow
suchos$ci oczu (np. podraznienia oczu, nadwrazliwo$ci na swiatto lub zmian widzenia) nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Powtarzane leczenie toksyna botulinowa moze prowadzi¢ do zaniku mig$ni z powodu tymczasowego
paralizu leczonych mieg$ni.

Zbyt czgste stosowanie toksyny botulinowej lub stosowanie wigkszych dawek moze prowadzi¢ do
powstawania przeciwcial. Powstanie przeciwcial neutralizujacych moze zmniejszy¢ skutecznosé
leczenia.

Dzieci i mlodziez
Relfydess nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Relfydess a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

W szczeg6Inosci nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu nastepujacych lekow, poniewaz moga
one nasila¢ dziatanie leku Relfydess:

- niektore antybiotyki stosowane w leczeniu infekcji (np. aminoglikozydy),

- inne leki zwiotczajace migsnie,

- inne leki zawierajace toksyne botulinowa.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Leku Relfydess nie nalezy stosowac w okresie cigzy, w wieku rozrodczym gdy nie jest stosowana
antykoncepcja lub w czasie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Po zastosowaniu leku Relfydess moga wystapi¢ przejsciowe zaburzenia widzenia lub oslabienie
migsni. W takim przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwaé maszyn.

Lek Relfydess zawiera potas, séd i polisorbat
Ten lek zawiera potas, mniej niz 1 mmol (39 mg) na fiolke 150 jednostek, to znaczy lek uznaje si¢ za
“wolny od potasu”.



Ten lek zawiera so6d, mniej niz 1 mmol (23 mg) na fiolke 150 jednostek, to znaczy lek uznaje si¢ za
“wolny od sodu”.

Ten lek zawiera 1,6 mg polisorbatu 80 na fiolke 150 jednostek, co odpowiada 1,1 mg/ml.

Polisorbaty moga powodowac¢ reakcje alergiczne. Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszelkich znanych
alergiach.

3. Jak stosowa¢ lek Relfydess

Lek Relfydess powinien by¢ podawany wytgcznie przez pracownika stuzby zdrowia posiadajacego
odpowiednie kwalifikacje i doswiadczenie w zakresie tego leczenia oraz dysponujacego wymaganym
sprzetem. Lek Relfydess jest podawany w postaci wstrzyknig¢ do migsni w wybranym miejscu.

Jednostki dawkowania leku Relfydess nie s wymienne z jednostkami dawkowania stosowanymi w
przypadku innych preparatow toksyny botulinowe;j.

Zalecana dawka leku Relfydess to:

- W przypadku pionowych zmarszczek miedzy brwiami: 50 jednostek (0,5 ml), wstrzyknietych jako
10 jednostek (0,1 ml) w kazde z 5 miejsc wstrzyknigcia na czole w obszarze nad nosem i brwiami.

- Na zmarszczki w zewnetrznym kgciku oka: 60 jednostek (0,6 ml), wstrzyknigtych jako 10
jednostek (0,1 ml) w kazde z 6 miejsc wstrzyknigcia. 6 miejsc wstrzyknigcia obejmuje po 3
wstrzykniecia w prawym i lewym obszarze kurzych tapek.

- W przypadku leczenia skojarzonego: zalecane sa takie same dawki, tj. 50 jednostek w przypadku
zmarszczek gtadzizny i 60 jednostek w przypadku zmarszczek bocznych, przy catkowitej dawce
110 jednostek (1,1 ml).

Efekt leczenia powinien by¢ zauwazalny w ciggu kilku dni po wstrzyknieciu i moze utrzymywac si¢
przez 6 miesigey. O odstepach pomigdzy kolejnymi zabiegami z uzyciem preparatu Relfydess
decyduje lekarz. Leczenie nie powinno by¢ wykonywane czg$ciej niz co 3 miesigce.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Relfydess

Poniewaz lek ten zostanie podany pacjentowi przez pracownika ochrony zdrowia posiadajacego
odpowiednie kwalifikacje i doswiadczenie, jest mato prawdopodobne, aby pacjent otrzymat zbyt duza
dawke tego leku. Jesli jednak pacjent otrzyma wigcej leku Relfydess niz wymaga, mig¢$nie inne niz te,
do ktoérych preparat powinien zosta¢ wstrzyknigty, zostang ostabione. Podanie wickszych dawek moze
powodowac trudnosci z potykaniem i méwieniem oraz problemy z oddychaniem. Moze to nie nastapic¢
od razu. Jesli tak si¢ stanie, nalezy natychmiast zwrdcic si¢ o pomoc lekarska.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wicekszosé¢ dziatan niepozadanych jest tagodna lub umiarkowana i wystepuje w ciggu pierwszego
miesigca po wstrzyknieciu i jest tymczasowa.

Nalezy pilnie zwrocic¢ si¢ 0 pomoc medyczna w przypadku wystapienia nastepujacych objawow,

ktére byly zglaszane bardzo rzadko:

- trudnosci z oddychaniem, potykaniem lub méwieniem,

- obrzek, w tym obrzek twarzy lub gardta, pokrzywka, §wiszczacy oddech, uczucie omdlenia lub
dusznos$ci. Moze to oznacza¢ reakcj¢ alergiczng na lek Relfydess.



Nalezy poinformowac¢ lekarza o wystapieniu ktoregokolwiek z ponizszych dzialan
niepozadanych:

Czc;sto (wystepujace u maksymalnie 1 na 10 oséb)
Reakcje w miejscu wstrzykniecia, takie jak zasinienie, bol, swedzenie, zaczerwienienie, obrzek,
dyskomfort, nadwrazliwo$¢, uczucie ciepta

- Bol glowy

- Opadanie gornej powieki.

Niezbyt czesto (wystepujace u wiecej niz 1 na 100 os6b)

- Ostabienie migsni

- Drganie migéni

- Opadajaca brew

- Reakcja alergiczna, taka jak astma lub rozlegta wysypka pokrzywowa
- Miejscowa reakcja alergiczna, np. wysypka pokrzywowa

- Niewyrazne widzenie

- Suche oczy

- Zmegczenie oczu

- Obrzgk powiek

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C
PL-02-222 Warszawa,

Tel.: +48 22 49 21 301,

Faks: +48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Relfydess
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie 1 pudetku
tekturowym po {EXP}. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lek przechowywa¢ w lodéwce w temperaturze (2°C - 8°C). Nie zamrazaé. Przechowywac fiolke
w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiatlem.

Nieotwartg fiolke¢ mozna umiesci¢ w temperaturze pokojowej w temperaturze 25°C i chroni¢ przed
swiatlem. Wykazano stabilno$¢ leku Relfydess (nieotwarta fiolka) do 24 godzin w temperaturze
pokojowe;j.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Relfydess
- Substancja czynng jest toksyna botulinowa typu A, 100 jednostek/ml. Jedna fiolka zawiera 150
jednostek w 1,5 ml roztworu.
- Pozostale substancje pomocnicze to: disodu wodorofosforan dwuwodny, sodu diwodorofosforan
dwuwodny, potasu chlorek, sodu chlorek, polisorbat 80, L- tryptofan i woda do wstrzykiwan
(patrz punkt 2 Lek Relfydess zawiera potas, sod i polisorbat).

Jak wyglada lek Relfydess i co zawiera opakowanie

Lek Relfydess jest klarownym, bezbarwnym do bladozoéttego roztworem do wstrzykiwan.
Jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 1 lub 10 szklanych fiolek zawierajacych 1,5 ml
roztworu do wstrzykiwan.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Ipsen Pharma

65 Quai Georges Gorse
F-92100 Boulogne-Billancourt
Francja

Wytwoérca
Q-Med AB
Seminariegatan 21
752 28 Uppsala
Szwecja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Dawkowanie i sposob podawania

Lek Relfydess powinien by¢ podawany wylacznie przez pracownikow stuzby zdrowia posiadajacych
odpowiednie kwalifikacje i doswiadczenie w zakresie tego leczenia oraz dysponujacych wymaganym
sprzetem, zgodnie z krajowymi wytycznymi i przepisami.

Jednostki dawkowania leku Relfydess nie sa3 wymienne z jednostkami dawkowania stosowanymi w
przypadku innych preparatow toksyny botulinowe;.

Lek Relfydess jest gotowy do uzycia w stezeniu 10 jednostek na 0,1 ml i nie wymaga rekonstytucji.

Kazda fiolka powinna by¢ uzyta tylko u jednego pacjenta podczas jednej sesji leczenia. Wszelkie
pozostatosci produktu po zabiegu nalezy wyrzucic.



Tabela 1: Instrukcja dawkowania leku Relfydess

Leczenie(-a) Calkowita zalecana Dawka na jedno wstrzykniecie
dawka

5 wstrzyknie¢ po 10 jednostek (0,1 ml):

2 wstrzyknigcia z kazdej strony w migsien
marszczgey 1 1 wstrzyknigcie w migsien
procerus w poblizu kata nosowo-czotowego.

Zmarszczki gladzizny 50 jednostek (0,5 ml)

6 wstrzyknie¢ po 10 jednostek (0,1 ml):
Boczne linie kantalne 60 jednostek (0,6 ml) 3 wstrzykniecia z kazdej strony w migsien
oczodotowo-czolowy

Potaczone leczenie linii
gtadzizny i bocznych linii 110 jednostek (1,1 ml)
kantalnych

11 wstrzyknie¢ tacznie 10 jednostek (0,1 ml)
dla potaczonych GL i LCL

Dawkowanie i przerwy w leczeniu zalezg od oceny indywidualnej odpowiedzi pacjenta, ale nie
powinny przekracza¢ maksymalnych dozwolonych dawek i minimalnej przerwy wynoszacej
12 tygodni.

W celu poprawy identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych, nazwa i numer serii
podawanego produktu powinny by¢ wyraznie zarejestrowane.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace utylizacji i innego postepowania
Nalezy $cisle przestrzegac instrukcji uzytkowania, obstugi i utylizacji.

ZALECENIA DOTYCZACE USUWANIA ZANIECZYSZCZONYCH MATERIALOW
Natychmiast po uzyciu i przed utylizacja niewykorzystany produkt Relfydess (ktory moze znajdowac
si¢ w fiolce lub strzykawce) nalezy inaktywowac rozcienczonym roztworem podchlorynu sodu (0,1%
NaOCl) lub roztworem wodorotlenku sodu (1% NaOH). Zuzytych fiolek, strzykawek i materiatéw nie
nalezy oprozniac i nalezy je wyrzuci¢ do odpowiednich pojemnikow oraz zutylizowac zgodnie

z lokalnymi wymogami.

ZALECENIA W PRZYPADKU WYSTAPIENIA JAKIEGOKOLWIEK INCYDENTU

PODCZAS PODAWANIA TOKSYNY BOTULINOWEJ

- Wszelkie wycieki produktu nalezy wytrze¢ suchym, chlonnym materiatem. Material nalezy
utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi wymogami.

- Zanieczyszczone powierzchnie nalezy oczysci¢ rozcienczonym roztworem podchlorynu lub
wodorotlenku sodu, a nast¢pnie wysuszyc.

- W przypadku stluczenia fiolki nalezy postepowac w sposdb opisany powyzej, ostroznie zbierajac
kawalki sttuczonego szkta i wycierajgc produkt, unikajac skaleczen skory.

- Jesli produkt wejdzie w kontakt ze skora, nalezy umy¢ dotknigty obszar wodg z mydtem.

- Jesli produkt dostanie si¢ do oczu, nalezy je doktadnie przepluka¢ duza iloscia wody lub
okulistycznym roztworem do przemywania oczu.

- Jesli produkt wejdzie w kontakt z rang, skaleczeniem lub uszkodzong skora, nalezy doktadnie
sptuka¢ duza ilo$cig wody i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nalezy $cisle przestrzegac instrukcji uzytkowania, obstugi i utylizacji.
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