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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Relfydess 100 unitati/ml solutie injectabila
toxind botulinica de tip A

W Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite identificarea
rapida de noi informatii referitoare la sigurantd. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice reactii adverse pe care
le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a reactiilor adverse.

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.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Dacéd manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

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

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Relfydess

Continutul ambalajului si alte informatii

A

1. Ce este Relfydess si pentru ce se utilizeaza

Relfydess contine substanta activd toxind botulinicad de tip A, care determind relaxarea muschilor.
Actioneaza prin inhibarea impulsurilor nervoase catre muschii in care a fost injectatd, impiedicand astfel
contractia muschilor.

Relfydess este utilizat pentru a imbunatati temporar aspectul ridurilor verticale dintre sprancene (ridurilor
glabelare) de intensitate moderatd pana la severa si al ridurilor de intensitate moderata pana la severa de la
colturile exterioare ale ochilor (ridurilor comisurii palpebrale laterale, cunoscute si sub denumirea de riduri
de tip ,,laba gastei”). Relfydess este utilizat la adulti cu varsta sub 65 de ani, la care aceste riduri au un
impact semnificativ asupra starii de bine.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Relfydess

Nu faceti o injectie cu Relfydess daca:

- sunteti alergic la orice tip de toxina botulinicd sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

- aveti o infectie In zona de injectare propusa;



- aveti miastenie gravis, sindromul Eaton Lambert sau scleroza laterala amiotrofica (afectiuni cronice
care afecteaza muschii).

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a va face injectia cu Relfydess daca:

- aveti orice afectiune care va afecteaza sistemul nervos;

- aveti o stare de slabiciune, cu lipsa de forta si de energie;

- aveti dificultati de respiratie;

- aveti dificultati la Inghitirea alimentelor sau aveti frecvent probleme determinate de patrunderea
alimentelor sau bauturilor in caile respiratorii, provocand tuse sau senzatie de sufocare;

- ati avut reactii adverse in urma injectiilor anterioare cu toxina botulinica si/sau nu ati avut o
imbunatatire semnificativa a ridurilor dupa ultimul tratament;

- aveti inflamatie n zona/zonele de injectare propusa/propuse;

- aveti afectiuni oculare, inclusiv pleoape lasate si ochi uscati;

- muschii din zona de injectare propusa sunt slabiti sau prezintd semne de atrofie;

- aveti o tulburare de sangerare, ceea ce Inseamna cé sangerati mai mult decét este normal, sau luati
medicamente care subtiaza sangele (anticoagulante)

Aceste informatii il vor ajuta pe profesionistul din domeniul sanatatii sa ia o decizie informata cu privire la
riscurile si beneficiile tratamentului dumneavoastra.

Atentionari speciale

Reactiile adverse posibil legate de raspandirea efectului toxinei la distanta de locul injectérii si botulism au
fost raportate foarte rar la toxina botulinica (de exemplu, vedere dubld, vedere incetosatd si/sau pleoape
cazute, slabiciune musculard excesiva, dificultati la inghitire, tuse si sufocare la Inghitire, dificultati de
vorbire sau respiratie). Aceste simptome au fost raportate la ore pana la saptaméani dupa injectare.
Solicitati imediat asistentd medicald daca intampinati dificultéti la inghitire, vorbire sau respiratie.

Utilizarea Relfydess poate provoca uscdciunea ochilor. Daca prezentati simptome de ochi uscati (de
exemplu: iritatii oculare, sensibilitate la lumind sau modificari ale vederii), discutati cu medicul
dumneavoastra.

Tratamentul repetat cu toxina botulinicd poate duce la atrofie musculara cauzata de paralizia temporara a
muschilor tratati.

Utilizarea prea frecventd a toxinelor botulinice sau administrarea acestora in doze mai mari poate duce la
formarea de anticorpi. Formarea de anticorpi neutralizanti poate reduce eficacitatea tratamentului.

Copii si adolescenti
Relfydess nu este recomandat pentru utilizare la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Relfydess impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sd utilizati orice alte
medicamente.
In mod special, informati-vd medicul daci luati urmitoarele medicamente, deoarece acestea pot creste
efectul Relfydess:

- anumite antibiotice utilizate pentru tratarea infectiilor (de exemplu, aminoglicozide)

- alte medicamente cu efect de relaxare musculara

- alte medicamente care contin toxind botulinica.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea



Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Relfydess nu trebuie utilizat in timpul sarcinii, daca sunteti la varsta fertila si nu utilizati metode de
contraceptie sau dacd alaptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Este posibil sda aveti vedere incetosata temporar sau slabiciune musculard in urma tratamentului cu
Relfydess. Daca apar aceste simptome, nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje.

Relfydess contine potasiu, sodiu si polisorbat

Acest medicament contine potasiu, mai putin de 1 mmol (39 mg) per flacon de 150 unitati, adica practic ,,nu
contine potasiu”.

Acest medicament contine sodiu, mai putin de 1 mmol (23 mg) per flacon de 150 unitati, adica practic ,,nu
contine sodiu”.

Acest medicament contine 1,6 mg polisorbat 80 per flacon de 150 unitéti, echivalent cu 1,1 mg/ml.
Polisorbatii pot provoca reactii alergice. Informati medicul daca aveti alergii cunoscute.

3. Cum sa utilizati Relfydess

Relfydess trebuie administrat numai de cétre un profesionist in domeniul sanatatii care are calificarile si
expertiza necesare pentru acest tratament, si care dispune de echipamentul necesar. Relfydess se
administreaza prin injectii in muschii la locul dorit.

Unitatile Relfydess dintr-o doza nu sunt interschimbabile cu unititile din alte doze de medicamente care
contin toxind botulinica.

Doza recomandata de Relfydess este:

- Pentru ridurile verticale dintre sprdancene: 50 de unitati (0,5 ml), injectate cate 10 unitati (0,1 ml) 1n
fiecare dintre cele 5 puncte de injectare de pe frunte, in zona de deasupra nasului si a sprancenelor;

- Pentru ridurile de la coltul extern al ochilor: 60 de unitati (0,6 ml), injectate cate 10 unitati (0,1 ml) la
fiecare dintre cele 6 locuri de injectare. Cele 6 locuri de injectare includ 3 injectii in fiecare dintre zonele
de la coltul exterior al ochilor pe partea dreapta si stanga din zona ,,labei gastei”;

- Pentru tratament combinat: se recomanda aceleasi doze, de exemplu 50 de unititi pentru ridurile
glabelare si 60 de unitati pentru ridurile comisurii palpebrale laterale, cu o doza totald de 110 unitati
(1,1 ml).

Efectul tratamentului ar trebui sa fie vizibil in cateva zile de la injectare si poate dura pana la 6 luni.
Intervalul dintre tratamentele cu Relfydess va fi stabilit de medicul dumneavoastra. Nu trebuie sa faceti
tratamentul mai des decat la un interval de 3 luni.

Daca vi se administreaza mai mult Relfydess decat trebuie

Avand 1n vedere cd acest medicament va fi administrat de un profesionist din domeniul sanatatii cu
calificdrile si expertiza necesare, este putin probabil sd vi se administreze o cantitate prea mare din acest
medicament. In situatia in care vi se administreazi o cantitate mai mare de Relfydess decat este necesar,
muschii din alte zone decat cei care au fost injectati pot incepe sd se simtd slabiti. Dozele excesive pot
provoca dificultati de inghitire, de vorbire si probleme de respiratie. Este posibil ca aceste efecte sa nu apara
neaparat imediat. Daca se Intdmpla acest lucru, solicitati imediat asistentd medicala.

Daca aveti intrebari suplimentare privind utilizarea acestui medicament, intrebati medicul dumneavoastra
sau farmacistul.



4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Relfydess poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele.
Cele mai multe efecte secundare sunt usoare pana la moderate si apar in prima luna de la injectare, fiind
temporare.

Cereti ajutor medical de urgenta daca prezentati urmaitoarele simptome, care au fost raportate foarte

rar:

- dificultati de respiratie, inghitire sau vorbire.

- umflaturi, inclusiv umflaturi ale fetei sau gatului, eruptie pe piele insotita de mancarime, respiratie
suierdtoare, senzatie de lesin sau senzatie de lipsa de aer. Acest lucru poate insemna ca aveti o reactie
alergica la Relfydess.

Spuneti medicului dumneavoastra daca observati oricare dintre urmaitoarele reactii adverse:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

- Reactii la locul injectdrii, cum ar fi: vanatdi, durere, mancarime, roseatd, umflaturd, disconfort,
hipersensibilitate, senzatie de caldura

- Durere de cap

- Caderea pleoapei superioare.

Mai putin frecvente (pot afecta pani la 1 din 100 persoane)
- Slabiciune musculara

- Spasme musculare

- Caderea sprancenelor

- Reactie alergica, cum ar fi astmul sau urticarie generalizata
- Reactie alergica locald, cum ar fi urticaria

- Vedere incetosata

- Uscéciune a ochilor

- Oboseala a ochilor

- Umflarea pleoapelor.

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 Sandtescu 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 Relfydess

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupd data de expirare inscrisd pe etichetd sau cutie dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.


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

A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C). A nu se congela. A se pastra flaconul in ambalajul original pentru a fi
protejat de lumina.

Flaconul nedeschis poate fi adus la temperatura camerei, la 25°C, si protejat de lumina. Stabilitatea
Relfydess (flaconul nedeschis) a fost demonstrata pana la 24 de ore la temperatura camerei.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA SPITALE
PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere.
Intrebati farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Relfydess

- Substanta activa este toxina botulinica de tip A, 100 unitati/ml. Un flacon contine 150 de unitati intr-
o solutie de 1,5 mL.

- Celelalte componente sunt: fosfat disodic dihidrat, fosfat monosodic dihidrat, clorura de potasiu,
clorurda de sodiu, polisorbat 80, triptofan si apd pentru preparate injectabile (vezi sectiunea 2
,»Relfydess contine potasiu, sodiu si polisorbat”).

Cum arata Relfydess si continutul ambalajului

Relfydess este o solutie limpede, incolord pana la galben pal, pentru injectare. Este disponibil in flacoane
de sticla, in ambalaje cu 1 sau 10 flacoane a cate 1,5 ml solutie pentru injectie.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
IPSEN PHARMA

70 Rue Balard

75015 Paris

Franta

Fabricantul
Q-Med AB
Seminariegatan 21
752 28 Uppsala
Suedia

Acest prospect a fost revizuit in mai 2026.
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Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Doze si mod de administrare:

Relfydess trebuie administrat numai de catre profesionisti din domeniul sanatétii cu calificari si experientd
corespunzatoare 1n acest tratament si care dispun de echipamentul necesar, in conformitate cu reglementarile
si legislatia nationala curenta.

Unitatile Relfydess dintr-o doza nu sunt interschimbabile cu unitatile din alte doze de medicamente care
contin toxina botulinica.

Relfydess este gata de utilizare, avand o concentratie de 10 unitati per 0,1 ml si nu necesitd reconstituire.

Fiecare flacon trebuie utilizat pentru un singur pacient, intr-o singurd sedintd de tratament. Orice
medicament neutilizat dupa tratament trebuie aruncat.

Tabelul 1: Instructiuni privind dozarea Relfydess

Tratament(e) Doza totald recomandatd | Doza per injectie
5 injectii a cate 10 unitati (0.1 ml):

Ridurile glabelare 50 unititi (0,5 ml) cate 2 injectii pe fiecare parte a muschiului
corrugator si 1 injectie la nivelul muschiului
procerus, in apropierea unghiului nasofrontal.

Ridurile comisurii s 6 %njec‘gﬁ a cate 10 unitati (0.1 ml): D

60 unitati (0,6 ml) 3 injectii pe fiecare parte a muschiului

palpebrale laterale orbicularis oculi

Tratamentul combinat al
ridurilor glabelare si al
ridurilor comisurii
palpebrale laterale

11 injectii a cate 10 unitati (0.1 ml) pentru
tratamentul combinat al ridurilor glabelare si al
ridurilor comisurii palpebrale laterale

110 unitati (1,1 ml)

Stabilirea dozelor si a intervalelor dintre administrari se face In functie de raspunsul individual al
pacientului, insa nu trebuie sd depaseascd doza maxima admisa si trebuie sd se respecte un interval minim
de 12 saptamani intre administrari.

In scopul asigurérii trasabilitatii medicamentelor biologice, denumirea si numarul de lot ale medicamentului
administrat trebuie Inregistrate clar.

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

RECOMANDARI PENTRU ELIMINAREA MATERIALELOR CONTAMINATE

Imediat dupa utilizare si Tnainte de eliminare, solutia Relfydess neutilizata (din flacon sau seringd) trebuie
inactivatd cu o solutie de hipoclorit de sodiu diluatd (NaOCI 0,1%) sau cu o solutie de hidroxid de sodiu
(NaOH 1%). Flacoanele, seringile si materialele utilizate nu trebuie golite si trebuie aruncate In containere
adecvate si aruncate In conformitate cu reglementarile locale.

RECOMANDARI iN CAZUL APARITIEI ORICARUI INCIDENT iN TIMPUL MANIPULARII

TOXINEI BOTULINICE

- In cazul in care medicamentul se varsi, acesta trebuie sters cu un material absorbant uscat. Materialul
trebuie eliminat conform reglementarilor locale curente.

- Suprafetele contaminate trebuie curatate cu ajutorul unui material absorbant impregnat cu o solutie de
hipoclorit de sodiu sau cu o solutie de hidroxid de sodiu, apoi uscate.



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

- In cazul in care medicamentul intra in contact cu pielea, se spald zona afectati cu sapun si apa.

- In cazul in care medicamentul intrd in contact cu ochii, ochii se spala foarte bine cu multi apa sau cu o
solutie oftalmica de curatare a ochilor.

- In cazul in care medicamentul intrd in contact cu o rana, taieturd sau leziune de la nivelul pielii, acestea
se clatesc bine cu multa apa si se solicita asistenta medicala.

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



