AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR.16581/2026/01-03 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Alluzience 200 unitdti Speywood/ml solutie injectabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Complex toxina Clostridium botulinum de tip A - hemaglutinina 200 unitati Speywood/ml.
Unitatile de toxina botulinicd nu sunt interschimbabile de la un medicament la altul. Dozele
recomandate exprimate n unitati Speywood difera de cele utilizate in alte medicamente care contin
toxind botulinica.

Fiecare flacon contine 125 de unitéti Speywood in 0,625 ml de solutie.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie limpede incolora.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Alluzience este indicat pentru imbunatatirea temporara a aspectului liniilor glabelare moderate sau
severe (liniile verticale dintre sprancene) observate la o incruntare maxima, la pacientii adulti cu varsta
sub 65 de ani, atunci cand severitatea acestor linii are un impact psihologic semnificativ asupra
pacientului.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Unitétile de toxina botulinicé diferd in functie de medicamente. Unitétile de toxina botulinica nu sunt
interschimbabile de la un medicament la altul. Dozele recomandate exprimate in unititi Speywood
difera de cele utilizate in alte medicamente care contin toxind botulinica.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea Alluzience la copii si adolescenti cu varsta de pana la 18 ani nu au fost
stabilite. Utilizarea Alluzience nu este recomandata la pacientii cu varsta sub 18 ani.

Mod de administrare
Alluzience trebuie administrat numai de un medic cu calificari adecvate si experienta in acest
tratament si care are la dispozitie echipamentul necesar.




Un flacon de Alluzience trebuie utilizat numai pentru tratamentul unui singur pacient si numai in
timpul unei singure sedinte de injectare. Inainte de administrare se va elimina orice machiaj si se va
dezinfecta pielea cu un antiseptic local.

Injectiile intramusculare trebuie efectuate cu ajutorul unui ac steril de dimensiunea potrivita.

Dozele si intervalele dintre administrarea dozelor depind de evaluarea raspunsului individual al
pacientului.

Timpul mediu pana la inceperea efectului, raportat subiectiv de cétre pacienti, a fost de 3 zile
(majoritatea pacientilor au raportat un efect in decurs de 2—3 zile, unii pacienti au raportat un efect in
decurs de 24 de ore). Un efect a fost demonstrat pand la 6 luni dupa injectare.

Intervalele dintre tratamente nu trebuie sa fie mai scurte de 3 luni.

Punctele de injectare recomandate pentru liniile glabelare sunt cele de mai jos:

e ———————

1. Muschi corugator
2. Muschi procerus

Instructiunile de administrare:

Doza recomandata este 0,25 ml de solutie (50 unitati Speywood) divizata pentru 5 locuri de injectare,
0,05 ml de solutie (10 unitati Speywood) fiind administrate intramuscular in fiecare dintre cele 5
locuri: 2 injectii 1n fiecare muschi corugator si una in muschiul procerus, langa unghiul nazo-frontal.
Reperele anatomice pot fi identificate mai usor daca sunt palpate si observate atunci cand pacientul
exprimi o incruntare maxima. Inainte de injectare, se aseazi degetul mare sau arititorul ferm sub
marginea orbitald, pentru a preveni extravazarea sub marginea orbitala. In timpul administrarii, bizoul
acului trebuie orientat in sus si medial. Pentru a reduce riscul de ptoza, trebuie evitate injectarile n
apropierea muschiului ridicator palpebral superior (levator palpebrae superioris), in special la
pacientii cu complex al muschilor depresori ai sprancenei (depresor supercilii) bine evidentiat.
Injectiile trebuie facute 1n partea centrald a muschiului corugator, la cel putin 1 cm deasupra marginii
orbitale.

Informatii generale

In caz de esec al tratamentului sau de efect diminuat dupa injectii repetate, trebuie utilizate metode

alternative de tratament. In caz de esec al tratamentului dupa prima sedinti de tratament, pot fi luate in

considerare urmatoarele abordari:

o analiza cauzelor esecului, de exemplu administrarea incorecta la nivelul altor muschi, tehnica de
injectare defectuoasa si formarea de anticorpi neutralizanti ai toxinei;
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o reevaluarea relevantei tratamentului cu toxina botulinica de tip A.
4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la punctul 6.1.
Prezenta infectiei In zonele de injectare propuse.
Prezenta miasteniei gravis, sindromului Eaton Lambert sau sclerozei laterale amiotrofice.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Trebuie luate masuri de precautie pentru a se asigura faptul ca Alluzience nu este injectat intr-un vas
de sange.

Administrarea Alluzience nu este recomandata la pacientii cu antecedente de disfagie si aspiratie.
Reactiile adverse care pot fi legate de raspandirea efectului toxinei la distanta fata de zona
administrarii au fost raportate foarte rar n legatura cu toxina botulinica. Dificultatile la Tnghitire si
respiratie sunt grave si pot duce la deces.

Au fost raportate cazuri foarte rare de deces, ocazional in contextul disfagiei, pneumopatiei (inclusiv,
dar fard a se limita la dispnee, insuficienta respiratorie, stop cardio-respirator) si/sau la pacientii cu
astenie semnificativa dupa tratamentul cu toxina botulinica de tip A sau B.

Pacientii trebuie sa solicite asistentd medicala imediata daca apar dificultéti la inghitire, vorbire sau
respiratie.

Alluzience trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu risc sau cu dovezi clinice de transmitere
neuromusculara defectuoasa marcata. Acesti pacienti pot avea o sensibilitate crescuta la substante
precum toxina botulinica, iar tratamentul poate cauza slabiciune musculard excesiva. Cazuri de atrofie
musculara au aparut dupa utilizarea toxinei botulinice (vezi pct. 4.8).

Inainte de administrarea Alluzience, examinarea anatomiei faciale a pacientului este esentiald. Trebuie
luate 1n considerare urmatoarele: asimetria faciald, ptoza, dermatocalaza excesiva, cicatricile si orice
modificari ale acestei anatomii, ca urmare a interventiilor chirurgicale anterioare.

Au fost raportate cazuri de sindrom de ochi uscat in cazul utilizarii Alluzience in regiunile perioculare
(vezi pct. 4.8). Este important ca aceasta reactie adversa sa fie luatd in considerare cu atentie, deoarece
sindromul de ochi uscat poate predispune la tulburiri ale corneei. Pentru a preveni tulburarile
corneene, pot fi necesare picaturi de protectie, unguent, ocluzie a ochiului cu ajutorul plasturilor sau
alte mijloace.

Doza si frecventa de administrare recomandate pentru Alluzience nu trebuie depasite.
Pacientii tratati cu doza recomandata pot prezenta slabiciune muscularad exagerata.

Trebuie luate masuri de precautie atunci cand Alluzience este utilizat in prezenta inflamatiei in zonele
de injectare propuse sau atunci cind muschiul(-ii) vizat(-ti) prezinta slidbiciune excesiva sau atrofie.

Ca si 1n cazul oricarei injectii intramusculare, utilizarea Alluzience nu este recomandata la pacientii cu
un timp de sangerare prelungit.

Fiecare flacon de Alluzience trebuie utilizat pentru tratamentul unui singur pacient, in timpul unei
singure sedinte.

Orice cantitate in exces de medicament neutilizat trebuie eliminata conform detaliilor prezentate la
punctul 6.6. Trebuie luate masuri de precautie specifice pentru inactivarea si eliminarea oricarei solutii
neutilizate (vezi pct. 6.6).
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Formarea anticorpilor

Injectiile la intervale mai frecvente sau cu doze mai mari pot creste riscul de formare a anticorpilor
neutralizanti impotriva toxinei botulinice. Din punct de vedere clinic, formarea anticorpilor
neutralizanti poate reduce eficacitatea tratamentului ulterior.

Trasabilitate
Pentru a avea sub control trasabilitatea medicamentelor biologice, numele si numarul lotului
medicamentului administrat trebuie inregistrate cu atentie.

Continut de sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per flacon de 125 U, adica practic ,,nu
contine sodiu”.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Tratamentul concomitent cu Alluzience si aminoglicozide sau cu alte medicamente care interfera cu
transmiterea neuromusculara (de exemplu, curarizante) trebuie efectuat cu precautie, deoarece efectul
toxinei botulinice poate fi potentat.

Nu s-au efectuat studii privind interactiunile.
4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Datele despre utilizarea toxinei botulinice de tip A la femeile gravide sunt foarte limitate. Studiile la
animale nu indica efecte daunatoare directe sau indirecte in ceea ce priveste toxicitatea asupra functiei
de reproducere (vezi pct. 5.3). Ca masura de precautie, Alluzience nu trebuie utilizat in timpul sarcinii.

Alaptarea
Nu se stie daca Alluzience este excretat in laptele uman. Alluzience nu trebuie utilizat in timpul
alaptarii.

Fertilitatea
Nu exista date clinice in ceea ce priveste examinarea efectului Alluzience asupra fertilitatii. Nu exista
dovezi ale efectului direct al Alluzience asupra fertilitatii in studiile la animale (vezi pct. 5.3).

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Alluzience are influentd mica sau moderatd asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje. Exista un risc potential de sldbiciune musculara localizata sau de tulburéri de vedere legate de
utilizarea acestui medicament, iar acestea pot afecta temporar capacitatea de a conduce vehicule sau de
a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta

Majoritatea reactiilor adverse raportate in legaturd cu Alluzience in studiile clinice au fost de
intensitate usoard sau moderata, precum si reversibile. Cele mai frecvent raportate reactii adverse au
fost cefaleea si reactiile la nivelul locului de administrare. Incidenta reactiilor adverse a avut tendinta
sd scada in caz de tratamente repetate.

Reactiile adverse legate de raspandirea efectului toxinei la distanta fatd de zona administrarii au fost
raportate foarte rar in legatura cu toxina botulinica (slabiciune musculard excesiva, disfagie,
pneumonie de aspiratie, cu rezultate letale In unele cazuri) (vezi pct. 4.4).
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Reactiile adverse prezentate provin din studiile clinice pivot cu Alluzience, controlate cu placebo
precum si din studiile pivot, controlate cu placebo, efectuate cu un medicament care contine aceeasi
substanta activa sub forma de pulbere, fiind clasificate in functie de clasa de aparate, sisteme si organe
(ASO) pentru fiecare termen MedDRA preferat (Tabelul 1).

Rezumat tabelar al reactiilor adverse

Frecventa reactiilor adverse este clasificata dupa cum urmeaza:

Foarte frecvente (> 1/10); frecvente (> 1/100 si <1/10); mai putin frecvente (> 1/1000 si <1/100); rare
(= 1/10000 si <1/1 000); foarte rare (<1/10000); cu frecventda necunoscuta (care nu poate fi estimata
din datele disponibile).

Tabelul 1: Reactii adverse la medicament, observate in studiile clinice

Tulburari ale sistemului Foarte frecvente
nervos Cefalee
Frecvente

Pareza faciala *

Mai putin frecvente

Ameteald*

Tulburéri oculare Frecvente

Ptoza palpebrald, edem palpebral, ptoza a sprancenei,
xeroftalmie, lacrimare crescuta, astenopie*, spasme
musculare (spasme ale muschilor perioculari)*

Mai putin frecvente

Spasme palpebrale, tulburari de vedere®, vedere
incetosata *, diplopie™

Rare

Tulburare ale miscarilor oculare*
Tulburari generale si la Foarte frecvente
nivelul locului de Reactii la nivelul locului de administrare (hematom
administrare periorbital, hematom, echimoze, durere, parestezie

insotita de eritem, tumefiere, prurit, edem*, eruptie
cutanatd tranzitorie*, iritatie*, disconfort™,
usturime*), astenie*, oboseala*, simptome
asemandtoare gripei*

Tulburari ale sistemului Mai putin frecvente

imunitar Hipersensibilitate (alergie oculara, hipersensibilitate,
eruptie cutanatd)

Afectiuni ale pielii si Mai putin frecvente

tesutului subcutanat Eruptie cutanata*, prurit*
Rare
Urticarie*

*reactii adverse la medicament suplimentare, observate doar in studiile clinice efectuate cu
medicament care contine aceeasi substanta activa sub forma de pulbere

Experienta dupa punerea pe piata

Aparate, sisteme si organe Reactie adversa la medicement | Frecventa

Tulburari ale sistemului nervos | Hipoestezie Cu frecventa necunoscuta

Tulburari musculo-scheletice si

. . . Atrofie musculara Cu frecventa necunoscuta
ale tesutului conjunctiv

Raportarea reactiilor adverse suspectate




Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata 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

4.9 Supradozaj

Dozele excesive de toxina botulinica pot produce slabiciune neuromusculara, cu o varietate de
simptome. Asigurarea suportului respirator poate fi necesara in cazul in care dozele excesive provoaca
paralizia muschilor respiratori. In caz de supradozaj, pacientul trebuie monitorizat de un medic, in
legatura cu simptomele de slabiciune musculara excesiva sau paralizie musculara. Poate fi necesar si
un tratament simptomatic.

Simptomele supradozajului pot sd nu se manifeste imediat dupa injectare.

Internarea in spital ar trebui luata in considerare in cazul pacientilor cu simptome de supradozaj cu
toxind botulinica (de exemplu, o combinatie de slabiciune musculara, ptoza, diplopie, tulburari de
deglutitie si de vorbire sau pareza a muschilor respiratori).

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticd: alte miorelaxante, alte miorelaxante cu actiune periferica, codul ATC:
MO03AXO01

Mecanism de actiune

Efectul farmacodinamic primar al toxinei botulinice de tip A este denervarea chimicd a muschiului
tratat, avand ca rezultat o scadere semnificativa a potentialului muscular compus. Acest lucru
provoaca reducerea localizata a activitatii musculare.

Toxina botulinica de tip A este un relaxant muscular, care reduce temporar activitatea musculara.
Dupa injectare, toxina botulinica de tip A functioneaza prin blocarea transportului
neurotransmitatorului acetilcolina la nivelul jonctiunii neuromusculare, care este situata intre
terminatia nervoasa si fibra musculard. Mecanismul de actiune implica patru etape principale, care
trebuie sa functioneze corect pentru ca activitatea sa aiba loc. Actiunea are ca rezultat oprirea
contractiei muschilor vizati. Acest efect dureaza perioade sustinute, pana cand isi revine jonctiunea si
activitatea musculard se reia.

Eficacitate si sigurantd clinica

Un numar total de 372 de pacienti cu linii glabelare moderate sau severe au fost tratati in timpul a
doua studii pivot, 250 dintre ei au fost tratati cu doza recomandata de 50 de unitdti Speywood si la 122
s-a administrat placebo.

Majoritatea pacientilor au raportat subiectiv un efect in 23 zile, inclusiv 23% de pacienti care au
raportat efectul in decurs de o zi.

La o Iuna dupa injectare, precum si la toate celelalte vizite de evaluare de la 8 zile pana la 6 luni
(Tabelul 2), procentul de pacienti care au raspuns la tratament (dupa evaluarea de catre investigator) a
fost semnificativ mai mare in cazul pacientilor tratati cu Alluzience, comparativ cu pacientii la care
s-au administrat injectii cu placebo (criteriul principal de evaluare).
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Tabelul 2: evaluarea in timp real de cétre investigator la Incruntarea maxima — procentul de pacienti
care au raspuns la tratament (%), la diferite momente de timp

Vizita dupa Alluzience Placebo
injectie (N =250) (N=122)
8 zile 80,0% 2,5%

1 luna 87,6% 2,5%

2 luni 76,8% 1,7%

3 luni 57,6% 1,7%

4 Tuni 36,3% 1,8%

5 luni 17,5% 0,9%

6 luni 10,0% 0,9%

Nota: Pacient care raspunde la tratament este definit ca avand un grad de severitate moderat sau sever la momentul initial si
un grad de severitate nul sau usor la momentul unei anumite vizite.

Procentul de pacienti care au raspuns la tratament indeplinind criteriul principal de evaluare a eficacitatii la ziua 29, a fost
semnificativ diferit statistic de cel din grupul cu administrare de placebo (p <0,0001).

Procentul de pacienti care au raspuns la tratament la alte momente de timp a fost nominal diferit de placebo (valori p variind
de 1a < 0,0001 pana la 0,0008).

Procentul de pacienti care au raspuns la tratament conform autoevaluarii pacientului a fost mai mare la
pacientii tratati cu Alluzience, comparativ cu cei la care s-a administrat placebo, la toate vizitele de
evaluare de la 8 zile, pana la 6 luni (Tabelul 3).

Tabelul 3: Autoevaluarea pacientului — procentul de pacienti care au raspuns la tratament (%), la
diferite momente de timp

Vizita dupa Alluzience Placebo
injectie (N =250) (N =122)
8 zile 66,0% 4,9%

1 luna 76,8% 5,7%

2 luni 72,4% 2,5%

3 luni 48,8% 3,4%

4 luni 32,7% 4,3%

5 luni 23,1% 4,3%

6 luni 15,1% 2,6%

Nota: Pacientul care raspunde la tratament este definit ca avand un grad de severitate moderat sau sever la momentul de
referintd si un grad de severitate nul sau usor la o anumita vizita.

Procentul de pacienti care au raspuns la tratament au fost nominal diferit,e comparativ cu placebo, cu p < 0,0001, la toate
momentele de timp.

Nivelul de satisfactie al pacientilor la o luna dupd injectare a aratat ca 85,2% dintre pacientii tratati cu
Alluzience erau fie multumiti, fie foarte multumiti, comparativ cu 9% dintre pacientii la care s-a
administrat placebo.

Ameliorarea estetica si psihologica a fost observata folosind scale Face-Q. Pentru scala generala a
aspectului fetei (care include evaluari ale subiectului pentru echilibrul facial, aspectul de la sfarsitul
zilei, prospetimea fetei, aspectul odihnit, aspectul la trezire si aspectul sub lumini puternice) si scala
psihologica a starii de bine (care include evaluarile subiectului cu privire la senzatia de bine,
acceptarea de sine, confortul cu propria persoana, starea de bine, opinia pozitiva in legitura cu
aspectul rezultat, senzatia de fericire, sentimentul de a fi atractiv(d) si increderea in sine), la o luna
dupa injectare, subiectii tratati cu Alluzience au demonstrat ameliorarea scorului pentru fiecare dintre
aceste scale, comparativ cu subiectii la care s-a administrat placebo (p nominal <0,0001).

In total, la 595 de pacienti s-au administrat pan la 5 cicluri de tratament cu Alluzience intr-un studiu
deschis de faza III, pe termen lung de 12 luni. Eficacitatea a fost mentinuta pe parcursul perioadei de
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12 luni, in conformitate cu evaluarea de citre investigator, evaluarea de catre pacient, precum $i pe
baza chestionarelor despre satisfactie si FACE-Q.

Procentul de pacienti care au raspuns la tratament la o Incruntare maxima, determinat de investigator
la o lund dupa injectie, a fost mentinut pe parcursul ciclurilor repetate de injectare (intre 82,2% si
87,8%). Procentele corespunzatoare la 3 luni dupa injectare au variat intre 45,3% si 56,8%, pe
parcursul celor 5 cicluri de tratament.

Pacientii (595 in total) tratati cu Alluzience pe o perioada de 12 luni au fost testati pentru formarea de
anticorpi. Niciun pacient nu a avut test pozitiv pentru anticorpi neutralizanti ai toxinei.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Nu este asteptat ca Alluzience sa fie prezent in sangele periferic la valori masurabile dupa injectarea
intramusculara la doza recomandata. Prin urmare, nu au fost efectuate studii farmacocinetice.

53 Date preclinice de siguranta

In studiile de toxicitate asupra functiei de reproducere efectuate la sobolani si iepuri, s-a observat
toxicitate materna severa, asociatd cu pierderi de implantare, la doze mari. La doze cu valori de 60
pana la 100 de ori mai mari fatd de doza recomandata la om (50 unitati Speywood) la iepuri si,
respectiv, la sobolani, nu a fost observata nicio toxicitate embrio-fetald. Nu s-au observat efecte
teratogene la aceste specii. Fertilitatea sobolanilor masculi si femele a scazut, din cauza imperecherii
reduse, ca efect secundar al paraliziei musculare la doze mari.

Intr-un studiu de toxicitate cronica efectuat la sobolani, nu a existat nicio dovada de toxicitate
sistemica la doze cu valori de 75 de ori mai mari fatd de doza recomandata la om (50 de unitati
Speywood), divizate in mod egal intre muschii gluteali drept si stang.

Studiile privind toxicitatea acuta, toxicitatea cronic si toleranta locala in zona injectarii nu au
evidentiat efecte adverse locale sau sistemice neobisnuite, la valori ale dozelor relevante clinic.

Evaluarea riscului de mediu (ERM)
Este putin probabil ca Alluzience sa reprezinte un risc pentru mediu.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

L-histidina

Zaharoza

Clorura de sodiu

Polisorbat 80

Acid clorhidric pentru ajustarea pH-ului

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.

6.3 Perioada de valabilitate

12 luni.



6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la frigider (2-8 °C). A nu se congela. A se pastra flacoanele 1n cutie pentru a fi protejate de
lumina.

Dupa scoaterea din frigider a flaconului, este recomandat sa lasati flaconul sa ajunga la temperatura
camerei.

Alluzience poate fi tinut la temperaturi de pana la maximum 25°C, pentru o singura perioada de 12
ore, daca este pastrat sigilat si protejat de lumind. Alluzience trebuie eliminat daca nu este utilizat in
decurs de 12 ore de la scoaterea din frigider.

Dupa desigilarea flaconului, medicamentul trebuie utilizat imediat.
6.5 Natura si continutul ambalajului
Tipul recipientului / dispozitivului de inchidere

Flacon de sticla de tip 1, prevazut cu dispozitiv de Inchidere din cauciuc butilic si sigiliu din aluminiu,
cu un capac detasabil din polipropilena.

Continutul flaconului
Fiecare flacon contine complex toxina Clostridium botulinum de tip A - hemaglutinind 125 de unitati
Speywood in 0,625 ml de solutie.

Solutie limpede incolora.

Marimi de ambalaj
Ambalaj individual:
Ambalajul contine 1 sau 2 flacoane Alluzience 200 unitati Speywood/ml solutie injectabila.

Ambalaj multiplu:
Un ambalaj multiplu contine 6 ambalaje individuale, fiecare incluzand 2 flacoane de Alluzience 200
unitati Speywood/ml solutie injectabila

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Imediat dupa tratamentul pacientului, reziduurile de Alluzience care pot fi prezente in flacon sau in
seringa trebuie inactivate cu solutie diluata de hipoclorit (1% clor disponibil).

In cazul varsarii, solutia Alluzience virsata trebuie stearsd cu o carpa absorbanti, inmuiata in solutie
diluata de hipoclorit.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

RECOMANDARI IN CAZ DE ORICE INCIDENT IN TIMPUL MANIPULARII TOXINEI
BOTULINICE

. Medicamentul varsat trebuie sters cu material absorbant uscat.

. Suprafetele contaminate trebuie curatate cu un material absorbant impregnat cu o solutie de
hipoclorit de sodiu (inalbitor), apoi uscate.

. In cazul in care un flacon s-a spart, se procedeazi asa cum s-a mentionat mai sus, colectand cu
atentie bucdtile de sticla sparta si stergdnd medicamentul, evitand orice taieturi ale pielii.

. In cazul in care medicamentul intra in contact cu pielea, se spali zona afectati cu o solutie de

hipoclorit de sodiu (inalbitor), apoi se clateste cu apa din abundenta.
. In cazul in care medicamentul intra in contact cu ochii, ochii se spala foarte bine cu multa apa
sau cu o solutie oftalmica de curatire a ochilor.
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. In cazul in care medicamentul intra in contact cu o leziune sau cu zone cutanate cu escoriatii sau
taieturi, acestea se cldteasc 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.
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