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Prospect

PROSPECTUL: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Azzalure 125 unitati Speywood pulbere pentru solutie injectabila
toxind botulinica de tip A

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

. Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.
o Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra.
. Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra. Acestea includ orice

posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Azzalure si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Azzalure
Cum sa utilizati Azzalure

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Azzalure

Continutul ambalajului si alte informatii

Sk wnE

1. Ce este Azzalure si pentru ce se utilizeaza

Azzalure contine o substantd, toxind botulinicd de tip A, care determind relaxarea muschilor. Azzalure
actioneaza la nivelul jonctiunii dintre nervi si muschi pentru a impiedica eliberarea unui mesager chimic
numit acetilcolind din terminatiile nervoase. Acest lucru Tmpiedicd muschii s se contracte. Relaxarea
musculara este temporara si dispare treptat.

Unii oameni sunt necajiti atunci cand le apar riduri pe fatd. Azzalure poate fi utilizat la adultii cu varsta sub
65 de ani pentru a imbunétati temporar aspectul ridurilor glabelare moderate pana la severe (ridurile verticale
de Tncruntare dintre sprancene) si al ridurilor comisurii palpebrale laterale (riduri de tip ,,laba gastei”).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Azzalure

Nu faceti o injectie cu Azzalure daca:

e sunteti alergic la toxina Clostridium botulinum de tip A sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

e aveti o infectie in zona de injectare propusa;

e aveti miastenie gravis, sindromul Eaton Lambert sau scleroza laterala amiotrofica.

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra Tnainte de a va face injectia cu Azzalure daca:

° aveti orice tulburari neuromusculare;
o aveti frecvent dificultati la Inghitirea alimentelor (disfagie);
. constatati cd aveti frecvent probleme determinate de patrunderea alimentelor sau bauturilor 1n caile

respiratorii, fapt care va provoaca tuse sau sufocare;
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o aveti o inflamatie in zona de injectare propusa;

o muschii din zona de injectare propusa sunt slabiti;

o aveti o tulburare de sangerare, ceea ce Inseamna ca sangerati mai mult decat este normal, cum ar fi
hemofilia (tulburare ereditara de sangerare cauzata de deficit al factorului de coagulare);

o ati avut o interventie chirurgicala la nivelul fetei sau este posibil sd vi se efectueze in curand o
interventie chirurgicala la nivelul fetei sau un alt tip de operatie;

o ati mai facut deja alte injectii cu toxind botulinica;

o nu ati avut nicio imbunatatire semnificativa a ridurilor dupa ultimul tratament cu toxina botulinica.

Aceste informatii il vor ajuta pe medicul dumneavoastra sa ia o decizie in cunostintd de cauza cu privire la
riscurile si beneficiile tratamentului pentru dumneavoastra.

Atunci cand sunteti tratat(a) cu Azzalure, este posibil sa vi se usuce ochii. Azzalure poate face ca ochii
dumneavoastra sa clipeasca mai rar sau sa producd mai putine lacrimi, ceea ce ar putea afecta suprafata
ochilor dumneavoastra.

Atentionari speciale
Foarte rar, efectul toxinei botulinice poate duce la slabiciune musculara departe de locul de injectare.

Atunci cand toxinele botulinice sunt utilizate la intervale mai frecvente de 12 saptamani sau la doze mai
mari pentru a trata alte afectiuni, formarea de anticorpi a fost observata rar la pacienti. Formarea de anticorpi
neutralizanti poate reduce eficacitatea tratamentului.

Daci o sa solicitati un consult medical, pentru orice motiv, asigurati-va ca ii spuneti medicului ca ati fost
tratat(d) cu Azzalure.

Copii si adolescenti
Azzalure nu este recomandat pentru utilizare la pacientii cu varsta sub 18 ani.

Azzalure impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati orice alte
medicamente, deoarece Azzalure poate afecta alte medicamente, Tn special:

o antibiotice pentru o infectie (de exemplu, aminoglicozide, cum ar fi gentamicina sau
amicacina), sau
. alte medicamente relaxante musculare.

Azzalure impreuni cu alimente si bauturi
Puteti face injectii cu Azzalure fie Tnainte, fie dupd ce ati mancat sau baut.

Sarcina si aldptarea

Nu trebuie sa utilizati Azzalure in timpul sarcinii. Tratamentul cu Azzalure nu este recomandat in cazul in
care alaptati.

Daca sunteti gravida, intentionati sa ramaneti gravida sau daca aldptati, adresati-vad medicului Tnainte de a
lua orice medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Este posibil sa aveti vedere incetosatd temporara, slabiciune musculara sau slabiciune generalizata in urma
tratamentului cu Azzalure. In acest caz, nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje.

3. Cum sa utilizati Azzalure



Azzalure trebuie administrat numai de catre medici cu calificari si experientd corespunzitoare in acest
tratament si care dispun de echipamentul necesar.

Medicul dumneavoastra va pregati si va administra injectiile. Un flacon de Azzalure trebuie folosit numai
pentru dumneavoastrad si numai pentru o singura sedinta de tratament.

Doza recomandata de Azzalure este:

o Pentru ridurile glabelare: 50 de unitati, injectate cate 10 unitéti in fiecare din cele 5 puncte
de injectare din fruntea dumneavoastra, in zona de deasupra nasului si a sprancenelor.
o Pentru ridurile comisurii palpebrale laterale: 60 de unitati, injectate cate 10 unititi in fiecare

din cele 6 puncte de injectare in ambele zone ale ,,labei gastei”.

Unitatile utilizate pentru diferite medicamente care contin toxind botulinicd nu sunt aceleasi. Unitatile
Speywood ale Azzalure nu sunt interschimbabile cu alte medicamente care contin toxina botulinica.
Efectul tratamentului ar trebui sa fie vizibil in cateva zile de la injectare.

Intervalul dintre tratamentele cu Azzalure va fi stabilit de medicul dumneavoastra. Nu ar trebui sa faceti
tratamentul mai des decat la fiecare 12 saptamani.

Azzalure nu este recomandat pentru utilizare la pacienti cu varsta sub 18 ani.
Daci vi se administreazi mai mult Azzalure decét trebuie
Daca vi se administreaza mai mult Azzalure decét trebuie, atunci alti muschi decét cei care au fost injectati
pot incepe sd se simta slabiti. Acest efect poate sd nu se intdmple imediat. Daca se Intdmpla acest lucru,
adresati-va imediat medicului dumneavoastra.
4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Azzalure poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele.
Cereti ajutor medical urgent daca:

o aveti dificultati la respiratie, inghitire sau vorbire;

o vi se umfla fata sau pielea devine rosie sau apare o eruptie pe piele Insotitd de mancarime.

Acest lucru poate insemna ca aveti o reactie alergica la Azzalure.

Spuneti medicului dumneavoastra daca observati oricare dintre urmatoarele reactii adverse:

Pentru ridurile glabelare:
Foarte frecvente (afecteazi mai mult de 1 utilizator din 10):

o fnrosire, umflare, iritatie, eruptie trecatoare pe piele, mancarime, furnicaturi, durere,
disconfort, usturime sau vanatai la locul injectiei
J Cefalee
Frecvente (afecteazi intre 1 si 10 utilizatori din 100):
o Ochi obositi sau vedere incetosatd, cdderea pleoapei superioare, umflarea pleoapei,
lacrimarea ochilor, uscaciune a ochilor, zvacniri ale muschilor din jurul ochiului
o Paralizie faciald temporara
Mai putin frecvente (afecteaza intre 1 si 10 utilizatori din 1 000):
o Vedere tulburata, incetosata sau dubla
o Ameteala
o Mancarime, eruptie trecitoare pe piele
o Reactii alergice
Rare (afecteaza intre 1 si 10 utilizatori din 10 000):
o Eruptii pe piele cu mancarimi si umflaturi



o Tulburare de miscare a globului ocular

Necunoscuta (frecventa care nu poate fi estimata din datele disponibile):
o Amorteala

Atrofie musculara

Slabiciune generalizata

Oboseala

Simptome aseméanatoare gripei

Pentru ridurile comisurii palpebrale laterale:

Frecvente (afecteaza pana la 10 utilizatori din 100):

Cefalee

Umflare a pleoapei

Vanatai, mancarimi si umflaturi in jurul ochilor
Céaderea pleoapei superioare

Paralizie faciald temporara

Mai putin frecvente (afecteaza intre 1 si 10 utilizatori din 1 000):

o Ochi uscati
Necunoscuta (frecventa care nu poate fi estimata din datele disponibile):
o Reactii alergice
o Amorteala
o Atrofie musculara
o Slabiciune generalizata
o Oboseala
o Simptome asemanatoare gripei

De obicei, aceste reactii adverse au aparut in prima saptamana de la injectii si nu au durat mult timp. De
obicei, acestea au fost de o severitate usoara pana la moderata.

Foarte rar, au fost raportate reactii adverse la alti muschi decét cei injectati cu toxind botulinica. Printre
acestea se numara slabiciunea musculara excesiva, dificultatea de a Inghiti, din cauza tusei si a sufocarii la
inghitire (daca alimentele sau lichidele intra in caile respiratorii in timp ce Incercati sa inghititi, pot aparea
probleme respiratorii, cum ar fi infectii pulmonare). Dacd se intampla acest lucru, adresati-va imediat
medicului dumneavoastra.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Azzalure

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Medicul dumneavoastra nu trebuie sa utilizeze Azzalure dupi data de expirare care este mentionatd pe
etichetd. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Pastrati Azzalure la frigider (2 °C - 8 °C). A nu se congela.

Medicul dumneavoastra va dizolva Azzalure Intr-o solutie lichida pentru injectare. A fost demonstrata
stabilitatea chimica si fizica in timpul utilizarii pentru 24 de ore, la 2-8 °C. Din punct de vedere
microbiologic, cu exceptia cazului in care metoda de reconstituire exclude riscurile de contaminare
microbiand, medicamentul trebuie utilizat imediat.

In cazul in care nu se utilizeazi imediat, durata si conditiile de depozitare in timpul utilizarii sunt
responsabilitatea utilizatorului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Azzalure

- Substanta activa este toxina botulinica de tip A*.
Un flacon contine 125 de unitati Speywood.
- Celelalte ingrediente sunt albumina umana 200 g/1 si lactoza monohidrat.

* Complex toxina Clostridium botulinum (o bacterie) de tip A — hemaglutinina.

Unitatile Speywood ale Azzalure sunt specifice medicamentului si nu sunt interschimbabile cu alte
medicamente care contin toxina botulinica.

Cum arata Azzalure si continutul ambalajului

Azzalure este o pulbere pentru solutie injectabild. Se prezintd in marimi de ambalaj cu 1 flacon sau 2
flacoane.
Azzalure este o pulbere alba.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
IPSEN PHARMA

65, Quai Georges Gorse

92100 Boulogne-Billancourt

Franta

Fabricantul

Ipsen Manufacturing Ireland Limited
Blanchardstown Industrial Park
Blanchardstown

Dublin 15

Irlanda

Acest prospect a fost revizuit in lanuarie 2024

Daca doriti mai multe informatii sau daca doriti sd primiti prospectul intr-un alt format, va rugdm sa
contactati reprezentanta locala:



Ipsen Pharma Romania SRL

Str. Grigore Alexandrescu nr. 59, etaj 1
Sector 1, Bucuresti, Roméania

Telefon: 0212312720

Fax: 0212311323

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Doze si mod de administrare:

Consultati pet. 3 al Prospectului cu informatii pentru pacient

Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare:
Instructiunile de utilizare, manipulare si eliminare trebuie respectate cu strictete.

Reconstituirea trebuie efectuatd in conformitate cu normele de bund practica, in special In ceea ce priveste
asepsia.

Azzalure trebuie reconstituit cu o solutie injectabila de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9 %).

Conform tabelului de diluare de mai jos, cantitatea doritd de solutie injectabila de clorurad de sodiu 9 mg/ml
(0,9 %) trebuie aspirata intr-o seringd pentru a obtine o solutie reconstituitd limpede si incolora la
urmatoarea concentratie:

Cantitatea de solvent adaugata Doza rezultata
(solutie injectabila de clorurd de
sodiu 0,9 %) la un flacon de 125 U
0,63 ml 10 U per 0,05 ml
1,25 mi 10 U per 0,1 ml

Masurarea precisa a 0,63 ml sau 1,25 ml poate fi realizata cu ajutorul unor seringi gradate in trepte de 0,1 ml
si 0,01 ml.

RECOMANDARI PENTRU ELIMINAREA MATERIALELOR CONTAMINATE

Imediat dupa utilizare si inainte de eliminare, solutia Azzalure reconstituitd neutilizata (din flacon sau
seringd) trebuie inactivata, cu 2 ml solutie de hipoclorit de sodiu diluata la 0,55 sau 1 % (solutie Dakin).
Flacoanele, seringile si materialele utilizate nu trebuie golite si trebuie aruncate in containere adecvate si
eliminate In conformitate cu reglementarile locale.

RECOMANDARI IN CAZ DE ORICE INCIDENT iIN TIMPUL MANIPULARII TOXINEI
BOTULINICE

e Orice varsare de medicament trebuie sé fie stearsa: fie cu material absorbant impregnat cu o solutie
de hipoclorit de sodiu (indlbitor) in cazul pulberii, fie cu material absorbant uscat in cazul
medicamentului reconstituit.

o Suprafetele contaminate trebuie curdtate cu ajutorul unui material absorbant impregnat cu o solutie
de hipoclorit de sodiu (indlbitor), apoi uscate.

e 1n cazul in care un flacon s-a spart, se procedeazi asa cum s-a mentionat mai sus, colectand cu
atentie bucatile de sticla sparta si stergand medicamentul, evitand orice tdieturi ale pielii.

e In cazul in care medicamentul intrd in contact cu pielea, se spald zona afectati cu o solutie de
hipoclorit de sodiu (inalbitor), apoi se clateste cu apa din abundenta.
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e In cazul in care medicamentul intra in contact cu ochii, ochii se spala foarte bine cu multi apa sau
cu o solutie oftalmica de curitire a ochilor.

e In cazul in care medicamentul intrd in contact cu o leziune sau cu zone cutanate cu excoriatii sau
taieturi, acestea se clatesc bine cu multa apa si se instituie masurile medicale corespunzatoare, in
functie de doza injectata.

Aceste instructiuni de utilizare, manipulare si eliminare trebuie respectate cu strictete.



