Pakkausseloste: Tietoa Kiyttéjille
Relfydess 100 yksikkod/ml inje ktioneste, liuos
botuliinitoksiini tyyppi A

vTéihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timén liikkeen kiayttamisen, sillii se

siséltai sinulle tarkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny ldékérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadmai koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Relfydess on ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytit Relfydess-valmistetta
Miten Relfydess-valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Relfydess-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S S

1. Miti Relfydess on ja mihin sitd kiyte tiéin

Relfydess sisdltdd vaikuttavana aineena tyypin A botulinitoksiinia, joka aiheuttaa lihasten
rentoutumisen. Se vaikuttaa estimilld hermoimpulssien vilittymisen lihaksiin, joihin sitd on pistetty,
ja estéé siten lihaksia supistumasta.

Relfydess-valmistetta kiytetddn tasoittamaan tilapdisesti kulmakarvojen vélissd olevia keskivaikeita
tai vaikeita pystyjuonteita sekd ulompien silmdkulmien keskivaikeita tai vaikeita juonteita
(’naururyppyjd”). Sitd kdytetddn alle 65-vuotiaille aikuisille, joilla téllaiset kasvojen juonteet
vaikuttavat merkittdvésti hyvinvointiin.

Tyypin A botuliinitoksiinia, jota Relfydess sisdltidd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kiytit Relfydess-valmistetta

Sinulle ei saa antaa Relfydess-pistosta, jos

- olet allerginen mille tahansa botuliinitoksiinille taitdmén lidkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

- sinulla on infektio aiotussa pistoksen antokohdassa

- sinulla on myasthenia gravis, Eaton—Lambertin oireyhtymé tai ALS-tauti (lihaksiin vaikuttavia
pitkdaikaissairauksia).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkéirin kanssa ennen kuin sinulle annetaan Relfydess-pistos, jos
- sinulla on jokin hermostoon vaikuttava sairaus

- olet heikossa kunnossa ja tunnet olosi visyneeksi ja voimattomaksi
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- sinulla on hengitysvaikeuksia

- sinulla on vaikeuksia nielld ruokaa tai usein ongelmia sen vuoksi, etti ruokaa taijuomaa joutuu
hengitysteihisi, mikd aiheuttaa yskimisté tai tukehtumisen tunteen

- sinulla on ollut aiemmista botuliinitoksiinipistoksista aiheutuneita haittavaikutuksia ja/tai juonteesi
eivit ole tasoittuneet merkittdvisti viimeisen hoitokertasi jéalkeen

- sinulla on tulehdus aiotussa pistoksen antokohdassa

- sinulla on silmdongelmia, kuten riippuluomet tai kuivat silmét

- pistoksen aiotun antokohdan lihakset ovat heikot tai niissd nidkyy merkkejd surkastumisesta

- sinulla on verenvuotosairaus, jonka vuoksi verenvuoto kestdd tavallista pidempéén, tai kdytit
verenohennuslidkkeitd (veren hyytymistd ehkdisevid lddkkeitd).

Néamad tiedot auttavat terveydenhuollon ammattilaista tekeméén tietoon perustuvan paétdksen hoidon
riskeistd ja hyodyista.

Erityis varoitukset

Botuliinitoksiinin kdytén yhteydessi on raportoitu hyvin harvoin haittavaikutuksia, jotka saattavat
littyd toksiinin vaikutuksen levidmiseen etdille pistoskohdasta (esim. nielemisvaikeudet, yskiminen ja
tukehtumisen tunne nieltdessé, puhe- tai hengitysvaikeudet). N&itd oireita on raportoitu tuntien tai
vilkkojen kuluttua pistoksesta.

Hakeudu heti lidkérinhoitoon, jos sinulla on nielemis-, puhe- tai hengitysvaikeuksia.

Relfydess-valmisteen kidytto voi aiheuttaa kuivasilméisyyttd. Jos sinulla on kuivasiimiisyyden oireita
(esim. silmien &rsytysti, valoherkkyyttd tai ndkokyvyn muutoksia), kdénny lddkarin puoleen.

Toistuva botuliinitoksiinihoito voi aiheuttaa hoidettujen lihasten tilapdisestd halvaantumisesta johtuvaa
lihasten surkastumista.

Liian tihed botulinitoksiinien antovili tai tavanomaista suurempien annosten kayttd voi johtaa vasta-
aineiden muodostumiseen. Neutraloivien vasta-aineiden muodostuminen voi heikentdd hoidon tehoa.

Lapset januoret
Relfydess-valmistetta ei suositella lasten ja alle 18-vuotiaiden nuorten hoitoon.

Muut lidike valmis teet ja Relfydess

Kerro laédkdrille, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat kdyttdd muita ldakkeita.
Kerro ladkérille etenkin, jos kdytét seuraavia ladkkeitd, silld ne voivat voimistaa Relfydess-valmisteen
vaikutusta:

- tietyt infektioiden hoitoon kéytettdvét antibiootit (esim. aminoglykosidit)

- muut lihaksia rentouttavat laékkeet

- muut botulinitoksiinia sisdltdvit lidkkeet.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmin lAdkkeen kayttoa.

Sinun ei pidd kiyttdd Relfydess-valmistetta, jos olet raskaana, jos voit tulla raskaaksietka kayta
ehkéisyé tai jos imetét.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Relfydess-hoidon jélkeen voi ilmetd tilapdisid ndkohdirioitd tai lihasheikkoutta. Jos sinulle kdy ndin,
ild aja ajoneuvoja dlaka kiytd koneita.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkdé néihin tehtiviin ldékehoidon aikana. Ldikkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ldékérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.



Relfydess sisiltii kaliumia, natriumia ja polysorbaattia

Tamai ladkevalmiste sisdltdd kaliumia alle 1 mmol (39 mg) per 150 yksikdn injektiopullo eli sen
voidaan sanoa olevan “’kaliumiton”.

Téama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per 150 yksikon injektiopullo eli sen
voidaan sanoa olevan “natriumiton”.

Tama ladkevalmiste sisdltdd 1,6 mg polysorbaattia 80 per 150 yksikon injektiopullo, mikd vastaa
1,1 mgaa/ml. Polysorbaatit saattavat aiheuttaa allergisia reaktioita. Kerro lddkérille, jos sinulla on
tiedossa olevia allergioita.

3.  Miten Relfyde ss-valmistetta kéyte tiizin

Relfydess-hoitoa saa antaa vain asianmukaisesti patevoitynyt ja tdhin hoitoon perehtynyt ladkari, jolla
on kéytettidvissddn tarvittavat vilineet. Relfydess annetaan pistoksina lihaksiin suunniteltuihin
pistoskohtiin.

Relfydess-valmisteen yksikk6annokset eivét vastaa muiden botuliinitoksiinivalmisteiden
yksikkdannoksia.

Relfydess-valmisteen suositeltu annos:

- Kulmakarvojen vilisten pystyjuonteiden hoitoon: 50 yksikkéd (0,5 ml); nenén ja kulmakarvojen
ylipuolella olevalle alueelle annetaan viiteen eri pistoskohtaan kuhunkin 10 yksikén (0,1 mln)
pistos.

- Ulompien silmdkulmien juonteiden hoitoon: 60 yksikkéa (0,6 ml); kuuteen eri pistoskohtaan
annetaan kuhunkin 10 yksikén (0,1 mln) pistos. Kolme pistosta annetaan ulompien silmdkulmien
alueelle kasvojen oikealle puolelle ja kolme pistosta vasemmalle puolelle.

- Samanaikaiseen hoitoon: Suositellaan kiyttimiin samoja annoksia eli 50 yksikkod otsan
pystyjuonteisiin ja 60 yksikkdd ulompien silmédkulmien juonteisiin, jolloin kokonaisannos on
110 yksikkod (1,1 ml).

Hoidon vaikutuksen pitéisi olla havaittavissa muutaman péivan kuluessa pistoksesta, ja vaikutus voi
kestdd kuusi kuukautta. Ladkari paattda, miten pitkd aika Relfydess-hoitokertojen vilissé pitda olla.
Hoitoa ei saa antaa ttheammin kuin kolmen kuukauden vilein.

Jos saat enemmiin Relfydess-valmistetta kuin sinun pitéisi

Koska timén lddkkeen antaa sinullelddkéri, ei ole todenndkoistd, ettd sinulle annettaisiin tatd lidketta
likaa. Jos sinulle kuitenkin annetaan enemmén Relfydess-valmistetta kuin tarvitset, muissa kuin niissi
lihaksissa, joihin valmistetta pistettiin, voi alkaa tuntua heikkoutta. Lilan suurista annoksista voi
aiheutua nielemis- ja puhevaikeuksia sekd hengitysvaikeuksia. Ne eivit valttimatta ilmene heti. Jos
tillaista ilmenee, hakeudu valittomasti ladkarinhoitoon.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kdytostd, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Useimmat haittavaikutukset ovat lievid tai keskivaikeita, imaantuvat ensimmaisen kuukauden
kuluessa pistoksesta ja ovat tilapdisid.

Hakeudu kiireellisesti ladikirinhoitoon, jos sinulla ilme nee seuraavia hyvin harvoin raportoituja

oireita:

- hengitys-, nielemis- tai puhevaikeuksia

- turvotusta, mukaan lukien kasvojen tai nielun turvotusta, nokkosihottumaa, hengityksen
vinkumista, heikotuksen tunnetta tai hengenahdistusta. Ndmé voivat olla merkki Relfydess-
valmisteen aiheuttamasta allergisesta reaktiosta.



Kerro ldiKirille, jos huomaat jonkin s euraavis ta haittavaikutuksista:

Yleiset (saattavat esiintyé e nintiizin yhdelli potilaalla 10:sté)

- pistoskohdan reaktiot, kuten mustelmat, kipu, kutina, punoitus, turvotus, epdmukavuus,
yliherkkyys, kuumotus

- pdansirky

- yliluomen roikkuminen.

Melko harvinais et (saattavat esiintyi e nintééin yhdella potilaalla 100:sta)
- lihasheikkous

- lihasten nykiminen

- kulmakarvojen roikkuminen

- allerginen reaktio, kuten astma tai laajalle levinnyt nokkosihottuma

- paikallinen allerginen reaktio, kuten nokkosihottuma

- nddn sumeneminen

- kuivat silmit

- silmien rasitus

- silmdluomen turvotus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille. TAma koskee myos sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemméan
tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Relfydess-valmisteen séilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

AlA kiyti titi Fikettd etiketissd mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaétyd. Pidd injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Avaamattoman injektiopullon voidaan antaa limmeti huoneenlimpdiseksi 25 °C:n limpétilassa ja
valolta suojattuna. Relfydess-valmisteen (avaamattoman injektiopullon) sdilyvyydeksi on osoitettu
enintdin 24 tuntia huoneenlimmossa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Relfydess siséiltidi

- Vaikuttava aine on tyypin A botuliinitoksiini, 100 yksikkéd/ml Yksi injektiopullo sisdltda
150 yksikkdd 1,5 mlssa liuosta.

- Muut apuaineet ovat dinatriumvetyfosfaattidihydraatti, natriumdivetyfosfaattidihydraatti,
kaliumkloridi, natriumkloridi, polysorbaatti 80, L-tryptofaani ja injektionesteisiin kaytettdva
vesi (ks. kohta 2 Relfydess sisdltdd kaliumia, natriumia ja polysorbaattia).


http://www.fimea.fi/

Laidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Relfydess on kirkas, vériton tai vaaleankeltainen injektioneste, liuos (injektioneste). Pakkauskoot: 1 tai
10 lasista injektiopulloa, jotka sisdltdvat 1,5 ml injektionestettd, luosta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimaittd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Ipsen Pharma

65 quai Georges Gorse
92100 Boulogne-Billancourt
Ranska

Valmis taja
Q-Med AB
Seminariegatan 21
752 28 Uppsala
Ruotsi

Paikallinen e dustaja
Galderma Nordic AB
Seminariegatan 21

752 28 Uppsala

Ruotsi

Puh. +46 (0)18 444 0330
S-posti: nordic@galderma.com

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 07.10.2024

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille :

Annostus ja antotapa

Relfydess-hoitoa saavat antaa vain asianmukaisesti patevoityneet ja tahdn hoitoon perehtyneet laédkérit,
joilla on kéytettdvissddn tarvittavat vilineet. Annossa on noudatettava kansallisia ohjeita ja lakeja.

Vahvuutta kuvaavat yksikot ovat spesifisid Relfydess-valmisteelle, eivitkd ne vastaa muiden
botuliinitoksiinivalmisteiden yksikkoja.

Relfydess on kdyttovalmis valmiste, jonka pitoisuus on 10 yksikkdd per 0,1 ml. Kéyttokuntoon
saattaminen ei ole tarpeen.

Kutakin mjektiopulloa saa kéyttdé vain yhdelle potilaalle yhden hoitokerran aikana. Hoidon jélkeen
kayttdmatta jadnyt ldkevalmiste on hivitettava.

Taulukko 1: Relfydess-valmisteen annostusohjeet

Hoito Suositeltu kokonaisannos | Annos per pistos

5 pistosta; 1 pistos = 10 yksikk6d (0,1 ml):
2 pistosta rypistijilihaksen (corrugator)
kummallekin puolelle ja 1 pistos
nirsolihakseen (procerus) lihelle nenén ja
otsan vilin jadvia aluetta

Otsan pystyjuonteiden 50 yksikksd (0,5 ml)
hoito

6 pistosta; 1 pistos =10 yksikkod (0,1 ml):
60 yksikkod (0,6 ml) 3 pistosta simédn kehélihaksen (orbicularis
oculi) kummallekin puolelle

Ulompien silmédkulmien
juonteiden hoito




l.llomp%en sﬂméikulqnep 110 yksikka (1,1 ml) ulomplep gﬂméikuhmen juonteiden
juonteiden samanaikainen samanaikaiseen hoitoon;
hoito 1 pistos = 10 yksikkod (0,1 ml)

Otsan pystyjuonteiden ja Yhteensé 11 pistosta otsan pystyjuonteiden ja

Annostus ja hoitovilit madraytyvit yksittdisen potilaan arvioidun vasteen mukaan, mutta
enimméiisannoksia eisaa ylittdd ja hoitokertojen vélilli on oltava véhintddn 12 vikkoa.

Biologisten lddkevalmisteiden jiljitettivyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdnumero dokumentoitava selkeésti.

Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet
Kéyttod, kisittelyd ja hdvittimistd koskevia ohjeita on noudatettava tarkoin.

KONTAMINOITUNEIDEN MATERIAALIEN HAVITTAMISTA KOSKEVAT
SUOSITUKSET

Kéyttaméton Relfydess-valmiste (injektiopullossa tai ruiskussa) on inaktivoitava laimennetulla
natriumhypokloriittiliuoksella (0,1 % NaOC]) tai natriumhydroksidiliuoksella (1 % NaOH) heti kdytén
jilkeen ja ennen valmisteen hévittdmistd. Kéytettyjd injektiopulloja, ruiskuja ja materiaaleja eisaa
tyhjentdd, vaanne on laitettava asianmukaisiin séilidthin ja hivitettivé paikallisten vaatimusten
mukaisesti.

BOTULIINITOKSIININ KASITTELYSSA ILMENEVIA VAARATAPAHTUMIA

KOSKEVAT SUOSITUKSET

- Jos valmistetta pddsee vuotamaan tai ldikkyméén, se on pyyhittiva pois kuivalla, imukykyiselld
materiaalilla, joka on hévitettivd paikallisten vaatimusten mukaisesti.

- Kontaminoituneet pinnat on puhdistettava laimennetulla hypokloriitti- tai
natriumhydroksidiliuoksella, minkd jilkeen ne on kuivattava.

- Jos mjektiopullo rikkoutuu, toimi edelld kuvatulla tavalla, kerda rikkoutuneet lasinpalaset
huolellisesti ja pyyhi valmiste pois. Valtd viiltoja ihoon.

- Jos valmistetta joutuu kosketuksiin ihon kanssa, pese kyseinen alue saippualla ja vedella.

- Jos valmistetta joutuu kosketuksiin siimien kanssa, huuhtele silmét huolellisesti runsaalla vedelld
tai silmien huuhteluun tarkoitetulla liuoksella.

- Jos valmistetta joutuu kosketuksiin haavan, viillon tai rikkoutuneen ihon kanssa, huuhtele
kyseinen alue huolellisesti runsaalla vedelld ja hakeudu lddkariin.

Naita kayttod, kasittelyd ja hivittimistd koskevia ohjeita on noudatettava tarkoin.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Relfydess, 100 enheter/ml, injektionsviitska, losning

botulinumtoxin typ A

vDetta lakemedel &r féremal for utdkad dvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sdkerhetsinformation. Dukan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Se avsnitt 4 om hur man rapporterar biverkningar.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta liikemedel. Den innehaller

information som éir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Relfydess &r och vad det anvédnds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Relfydess
Hur du anvinder Relfydess

Eventuella biverkningar

Hur Relfydess ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AR el

1. Vad Relfydess ar och vad det anvands for

Relfydess innehéller den aktiva substansen botulinumtoxin typ A, som far musklerna att slappna av.
Det verkar genom att himma nervimpulser till de muskler i vikka det har injicerats for att hindra
musklerna fran att dras samman.

Relfydess anvinds for tillfillig forbdttring av mattliga till uttalade vertikala rynkor mellan 6gonbrynen
(glabellaveck) och méttliga till uttalade rynkor i yttre 6gonvréan (kraksparkar). Det anvinds till vuxna
under 65 ars alder vars ansiktsrynkor i1 hog grad paverkar deras vélbefinnande.

Botulinumtoxin typ A som finns i Relfydess kan ocksa vara godkédnd for att behandla andra sjukdomar
som inte nAmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hidlsovardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver vetainnan du anvéinder Relfydess

Duskainte fa en injektion av Relfydess:

- omdu drallergisk mot botulinumtoxin eller nigot annat innehdllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du har en infektion vid de foreslagna injektionsstillena.

- om du har myasthenia gravis, Lambert-Eatons syndrom eller amyotrofisk lateralskleros (kronisk
sjukdom som paverkar musklerna).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du far injektionen med Relfydess:
- om du har en sjukdom som paverkar nervsystemet

- om du ir svag och saknar styrka och ork

- om du har andningssvarigheter



- om du har svért att svilja mat eller ofta har problem med att mat och dryck hamnar i luftvigarna
och far dig att hosta eller ger dig kvidvningskénsla

- om du har fatt biverkningar av tidigare injektioner av botulinumtoxin och/eller dina rynkor inte
forbattrades betydligt efter din senaste behandling

- om du har inflammation vid det/de foreslagna injektionsstéllet/injektionsstéllena

- om du har problem med 6gonen i form av hingande 6gonlock och torra 6gon

- om musklerna vid det foreslagna injektionsstéllet dr svaga eller visar tecken pa fortvining

- om du har en blédningsrubbning som innebér att du fortsitter att bloda lingre &n normalt, eller om
du tar blodfortunnande likemedel (antikoagulantias).

Denna information hjélper lakaren att fatta ett vdlgrundat beslut om risken och nyttan med
behandlingen for dig.

Sarskilda varningar

Biverkningar som troligen beror pa spridning av toxineffekter till stillen langt bort fran
injektionsstillet har i mycket séllsynta fall rapporterats med botulinumtoxin (t.ex. svéljsvarigheter,
hosta och kvivningskénsla vid svéljning, svarigheter att tala eller andas). Dessa symtom har
rapporterats timmar till veckor efter injektionen.

Sok omedelbart vard om du drabbas av svarigheter att svélja, tala eller andas.

Anvindning av Relfydess kan orsaka torra 6gon. Om du far symtom pa torra 6gon (t.ex.
Ogonirritation, ljuskdnslighet eller synfordndringar) ska du tala med likare.

Upprepad behandling med botulinumtoxin kan leda till muskelfértvining pa grund av tillfallig
forlamning av behandlade muskler.

For tdt anvindning eller for hdga doser av botulinumtoxiner kan leda till att antikroppar bildas.
Bildning av neutraliserande antikroppar kan minska behandlingseffekten.

Barn och ungdomar
Relfydess rekommenderas inte for barn och ungdomar under 18 ar.

Andra likemedel och Relfydess

Tala om for likaren om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda andra likemedel.
Tala i synnerhet om for likaren om du tar ndgot av foljande likemedel, eftersom de kan forstirka
effekten av Relfydess:

- viss antibiotika som anvidnds for att behandla infektioner (t.ex. aminoglykosider)

- andra muskelavslappande likemedel

- andra likemedel som innehéller botulinumtoxin.

Gravidite t och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du far detta lakemedel.

Relfydess ska inte anvindas under graviditet, av fertila kvinnor som inte anvinder preventivmedel
eller om du ammar.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Du kan drabbas av tillfalliga synstorningar eller muskelsvaghet efter behandling med Relfydess. Kor
inte bil och anvind inte maskiner om du drabbas av dessa symtom.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra
arbeten som kréver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa
avseenden dr anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés diarfor all information 1
denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar
oséker.



Relfydess innehiller kalium, natrium och polysorbat

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (39 mg) kalium per injektionsflaska med 150 enheter,
d.v.s. drndstintill “kalumfritt”.

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per injektionsflaska med 150 enheter,
d.v.s. drndstintill “natriumfritt”.

Detta likemedel innehaller 1,6 mg polysorbat 80 per injektionsflaska med 150 enheter, vilket
motsvarar 1,1 mg/ml Polysorbater kan orsaka allergiska reaktioner. Tala om for likaren om du har
nagra kinda allergier.

3. Hur du anvinder Relfydess

Relfydess ska endast administreras av likare med relevant kompetens for och specialkunskaper om
denna behandling och som har erforderlig utrustning. Relfydess ges som injektioner i musklerna pa
behandlingsstéllet.

Dosenheterna av Relfydess dr inte utbytbara med dem som anviands for andra beredningar av
botulinumtoxin.

Rekommenderad dos av Relfydess ér:

- For vertikala rynkor mellan 6gonbrynen (glabellaveck): 50 enheter (0,5 ml), injicerade som
10 enheter (0,1 ml) i vart och ett av 5 injektionsstéllen i pannan i omradet ovanfor ndsan och
Ogonbrynen.

- For rynkoriyttre égonvrdn (krdaksparkar): 60 enheter (0,6 ml), injicerade som 10 enheter
(0,1 ml) 1 vart och ett av 6 injektionsstillen. De 6 injektionsstillena inkluderar 3 injektioner
vardera i omradet med kraksparkar pa hoger och vinster sida.

- For kombinerad behandling: samma doser rekommenderas, d.v.s. 50 enheter for glabellaveck och
60 enheter for kraksparkar, vilket gor en total dos pa 110 enheter (1,1 ml).

Behandlingseffekten bor méirkas inom négra dagar efter injektionerna och kan kvarsta i 6 manader.
Intervallet mellan behandlingar med Relfydess avgors av likaren. Du ska inte behandlas oftare dn var
3:e mdnad.

Om du har fatt for stor méingd av Relfydess

Eftersom detta likemedel ges till dig av en likare med relevant kompetens och specialkunskaper, ar
det inte troligt att du far for stor mingd av detta likemedel. Om du emellertid ges mer Relfydess dn du
behdver, kan andra muskler dn de som injicerades bdrja kinnas svaga. Overdosering kan orsaka svilj-
och talsvérigheter och problem med att andas. Detta kanske inte hinder direkt. S6k omedelbart vard
om du drabbas av dessa symtom.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem. De flesta biverkningarna &r milda till mattliga, uppkommer inom den forsta manaden efter
injektionen och &r 6vergaende.

Sok omedelbart vard om du drabbas av foljande symtom som har rapporterats i mycket

séllsynta fall:

- Svarigheter att andas, svilja eller tala.

- Svullnad, inklusive svullnad av ansiktet eller halsen, ndsselutslag, visande andning, svimfardighet
eller andfaddhet. Detta kan tyda pa att du har fatt en allergisk reaktion pa Relfydess.



Tala om for likaren om du mérker niagon av foljande biverkningar:

Vanliga (kan fore komma hos upp till 1 av 10 personer)

- Reaktioner pa injektionsstillet som blaméarke, smérta, kldda, rodnad, svullnad, obehag,
overkénslighet, virme

- Huvudvérk

- Héngande 6vre 6gonlock

Mindre vanliga (kan fore komma hos upp till 1 av 100 personer)
- Muskelsvaghet

- Muskelryckningar

- Hangande 6gonbryn

- Allergisk reaktion, som astma eller utbrett nésselutslag

- Lokal allergisk reaktion, som nédsselutslag

- Dimsyn

- Torra 6gon

- Anstringda 6gon

- Svullna 6gonlock

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare. Detta géller 4ven eventuella biverkningar som inte nimns i
denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Relfydess ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras i kylskdp (2 °C-8 °C). Fér ej frysas. Forvara ijektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Ooppnad injektionsflaska kan f& uppnd rumstemperatur vid 25 °C skyddad mot ljus. Relfydess
stabilitet (o0ppnad injektionsflaska) har visats i upp till 24 timmar vid rumstemperatur.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen ér botulinumtoxin typ A 100 enheter/ml. En injektionsflaska innehéller
150 enheteri 1,5 ml 16sning.

- Ovriga innehallsimnen #r: dinatriumvitefosfatdihydrat, natriumdivitefosfatdihydrat,
kaliumklorid, natriumklorid, polysorbat 80, L-tryptofan och vatten for injektionsvétskor (se
avsnitt 2 Relfydess innehéller kalium, natrium och polysorbat).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Relfydess dr en klar, farglos till svagt gul injektionsvétska, 16sning (injektion) Forpackningsstorlek: 1
eller 10 injektionsflaskor av glas som innehaller 1,5 ml injektionsvitska, losning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning:
Ipsen Pharma

65 quai Georges Gorse

92100 Boulogne-Billancourt

Frankrike

Tillverkare
Q-Med AB
Seminariegatan 21
752 28 Uppsala
Sverige

Lokal foretridare

Galderma Nordic AB
Seminariegatan 21

752 28 Uppsala

Sverige

Tel: +46 (0)18 444 0330
E-post: nordic@galderma.com

Denna bipacksedel dndrades senast den 07.10.2024

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och s jukvéards personal:
Dosering och adminis treringssitt
Relfydess ska endast administreras av likare med relevant kompetens for och specialkunskaper om

denna behandling och som har erforderlig utrustning i enlighet med nationella riktlinjer och lagar.

Styrkeenheterna &r specifika for Relfydess och ér inte utbytbara med andra beredningar av
botulinumtoxin.

Relfydess dr bruksférdigt med en koncentration pd 10 enheter per 0,1 ml och ingen beredning kréivs.

Varje injektionsflaska ska endast anvédndas till en enskild patient vid ett enskilt behandlingstillfzlle.
All 6verbliven produkt efter behandlingen ska kasseras.
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Tabell 1: Doseringsanvisningar for Relfydess

Behandling(ar) Total rekomme nderad Dos perinjektion
dos

5 injektioner a 10 enheter (0,1 ml):

2 mjektioner i korrugator-muskeln pa vardera
sidan och 1 injektion vid procerus-muskeln
ndra den nasofrontala vinkeln.

Glabellaveck 50 enheter (0,5 ml)

6 injektioner a 10 enheter (0,1 ml):
Kréksparkar 60 enheter (0,6 ml) 3 mjektioner i orbicularis oculi-muskeln pa
vardera sidan

Kombinerad behandling av
glabellaveck och 110 enheter (1,1 ml)
kréksparkar

Totalt 11 injektioner a 10 enheter (0,1 ml) for
bade glabellaveck och kraksparkar

Doserings- och behandlingsintervall beror pa beddmning av den enskilda patientens behandlingssvar,
men doseringen ska inte dverskrida maximalt tillitna doser och behandlingsintervallet ska vara minst
12 veckor.

For att underlitta sparbarhet av biologiska likemedel ska likemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Sirskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering
Dessa anvisningar for hantering och kassering ska foljas strikt.

REKOMMENDATIONER FOR KASSERING AV KONTAMINERAT MATERIAL
Omedelbart efter anvindning och fore kassering ska Gverblivet Relfydess (som kan finnas i
mjektionsflaskan eller sprutan) inaktiveras med spddd natriumhypokloritlosning (0,1 % NaOC]) eller
natriumhydroxidlosning (1 % NaOH). Anvénda injektionsflaskor, sprutor och material ska inte
tommas och maste placeras i lampliga behallare och kasseras enligt gdllande anvisningar.

REKOMMENDATIONER I HANDELSE AV EN INCIDENT UNDER HANTERING AV

BOTULINUMTOXIN

- Allt spill av produkten maste torkas upp med torrt absorberande material. Materialet ska kasseras
enligt gillande anvisningar.

- Kontaminerade ytor ska rengdras med spadd hypoklorit- eller natriumhydroxidldsning och sedan
torkas av.

- Om eninjektionsflaska gar sonder, f0lj ovanstaende anvisningar noga och samla omsorgsfullt upp
alla glasbitar och torka upp produkten utan att orsaka skirsar i huden.

- Om produkten kommer i kontakt med huden: tvétta det berérda omradet med tval och vatten.

- Om produkten kommer i kontakt med 6gon: skdlj noga med rikligt med vatten eller en 16sning for
Ogontvitt.

- Om produkten kommer i kontakt med sér, skirsar eller hudskada: skdlj noga med rikligt med
vatten och sok vard.

Dessa anvisningar for hantering och kassering ska foljas strikt.
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