Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Letybo
Toksyna botulinowa typu A
50 jednostek, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

o W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

o Jesli u pacjenta wystapia 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 Letybo i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Letybo
Jak stosowac lek Letybo

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Letybo

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

Lek Letybo zawiera substancje¢ czynng zwang toksyna botulinowa typu A. Jego dzialanie polega na
blokowaniu impulsé6w nerwowych przekazywanych do migsni, w ktére zostat wstrzykniety. Zapobiega
kurczeniu si¢ migsni, prowadzac do ich tymczasowego porazenia.

Lek Letybo jest stosowany u 0so6b dorostych w wieku ponizej 75 lat w celu tymczasowej poprawy
wygladu umiarkowanych lub glgbokich pionowych zmarszczek pomiedzy brwiami, gdy ich
wystepowanie wywiera istotny wptyw na psychike pacjenta.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Letybo

Kiedy nie stosowa¢ leku Letybo:

o jesli pacjent ma uczulenie na toksyne botulinowa typu A lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

o jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnosci migsniowej, takie jak miastenia
rzekomoporazna, zespot Lamberta-Eatona lub stwardnienie zanikowe boczne;

. jesli u pacjenta wystegpuje ostra posta¢ zakazenia lub stan zapalny w miejscach planowanych
wstrzyknigé.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Letybo nalezy oméwicé to z lekarzem w przypadku
wystgpowania:

o jakiegokolwiek zaburzenia wptywajgcego na migsnie lub ich bezposrednie kontrolowanie przez
uktad nerwowy;

o trudnosci z przetykaniem lub oddychaniem obecnie lub w przesztosci;

. zaburzen krwawienia.

Jesli w wywiadzie wystepuja te zaburzenia, lek Letybo nie jest zalecany.
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Bol zwigzany z wkiuciem igly lub Igk przed wstrzyknigciami moze prowadzi¢ do zastabnigcia
z powodu naglego spadku ci$nienia krwi.

Bardzo rzadko zgtaszano dziatania niepozadane wystepujace w zwigzku z zasiggiem
rozprzestrzeniania si¢ toksyny botulinowej do miejsc odlegtych od miejsca wstrzykniecia, takie jak
nadmierne oslabienie mig$ni. Zaburzenia potykania i oddychania to reakcje cigzkie, ktore moga
spowodowac zgon.

Nalezy pouczy¢ pacjentéw lub ich opiekunow, aby natychmiast szukali pomocy medycznej w razie
wystgpienia zaburzen przetykania, mowy lub oddychania.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac leku u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.
Lek Letybo a inne leki

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

Moga wystepowac interakcje miedzy lekiem Letybo a lekami:

o zakldcajacymi przewodzenie impulsow nerwowych do miesni;

o stosowanymi w leczeniu zakazen bakteryjnych, takimi jak spektynomycyna lub lekami
zwanymi antybiotykami aminoglikozydowymi;

o zawierajacymi toksyne botulinowa dostepnymi w innych lekach.

Ciaza i karmienie piersia

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

Nie zaleca si¢ stosowania leku Letybo w okresie cigzy lub karmienia piersiag oraz u kobiet w wieku
rozrodczym nie stosujacych skutecznej metody antykoncepcji.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Toksyna botulinowa typu A moze powodowac ostabienie, zawroty gtowy i zaburzenia widzenia. W
takim przypadku ograniczonej zdolnosci reakcji nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac
maszyn.

Lek Letybo zawiera s6d

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, tj. lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Letybo

Jednostki toksyny botulinowej podane w ulotce dotycza wylacznie leku Letybo. Nie mozna ich
stosowa¢ zamiennie z jednostkami toksyny botulinowej innych lekow.

Lek Letybo moze podawaé wyltacznie odpowiedni wykwalifikowany lekarz, ktory dysponuje sprzetem
odpowiednim do takiego zabiegu. Szczegdtowy opis przygotowania roztworu oraz instrukcje uzycia
opisano w punkcie ,,Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego” na
koncu niniejszej ulotki.



Zalecana dawka to

20 jednostek podzielonych na pig¢ wstrzyknie¢ po 0,1 mL (4 jednostki). Kazde wstrzyknigcie jest
wykonywane w obrgbie mig$ni znajdujacych si¢ nad lub pomigdzy brwiami.

Letybo to lek do podania domig$niowego (i.m.).

Po przygotowaniu roztworu do podania fiolka moze by¢ uzyta tylko w ramach jednej sesji u jednego
pacjenta. Niewykorzystany roztwor nalezy usuna¢ zgodnie z opisem znajdujacym sie po punkcie 6
w informacjach przeznaczonych wytacznie dla fachowego personelu medycznego.

Zaleca si¢ zachowanie co najmniej trzech miesigcy przerwy migdzy dwoma zabiegami
z zastosowaniem leku Letybo.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Letybo

Przedawkowanie moze powodowac¢ porazenie migsni lub nerwoéw. Objawy przedawkowania moga
uwidoczni¢ si¢ od razu po wstrzyknieciu.

W przypadku przedawkowania lekarz bedzie obserwowat pacjenta pod katem wystgpienia objawow
takich jak ogolne ostabienie czy porazenie migs$ni. Nalezy natychmiast wezwac pogotowie ratunkowe
lub tez zglosic si¢ do szpitala, jesli wystapia objawy zatrucia toksyna botulinowg typu A, takie jak:

o ogolne ostabienie,

o opadanie powieki gornej lub podwojne widzenie,

o zaburzenia potykania i mowy,

o czgsciowe porazenie mie$ni oddechowych.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych ma nasilenie od tagodnego do umiarkowanego, wystepuja w ciagu
kilku pierwszych dni po wstrzyknieciu i majg charakter przejsciowy.

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ bardzo ciezkie. W przypadku doswiadczenia
dowolnego sposréd nastepujacych dzialan niepozadanych, nalezy natychmiast skontaktowac sie
ze swoim lekarzem lub poprosi¢ krewnych, aby to to zrobili i uda¢ si¢ na najblizszy oddzial
ratunkowy:

Niezbyt czesto, moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 osoby na 100
o opadanie powieki gornej, kurcz powiek.

Rzadko, moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 osoby na 1 000

zaburzenie czucia w obrebie powieki, opadanie brwi,

krwawienie do spojowki,

bol oka, sucho$¢ oka, ograniczenie pola widzenia, utrata ostrosci widzenia,
stabsze czucie w obrgbie gardta,

zaparcia,

zaburzenia brzmienia mowy.



Bardzo rzadko, moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 osoby na 10 000

o ostabienie migsni,

o trudnosci z potykaniem,

o zakazenie spowodowane wdychaniem pokarmu lub cieczy do drog oddechowych lub ptuc,
o trudnosci z oddychaniem.

Oproécz tych mozliwych dziatan niepozadanych cigzka reakcja alergiczna moze spowodowac
nastepujace objawy:
e trudnosci z potykaniem, oddychaniem lub méwieniem z powodu obrzeku twarzy, warg, ust
lub gardta; poza tymi objawami moze wystapi¢ pokrzywka (patrz punkt 2).

Inne znane dzialania niepozadane moga wystapi¢ z nastepujaca czestoscig. Prosze powiedzieé
lekarzowi lub farmaceucie, gdy stang sie one ci¢zkie:

Czesto, moga wystapic rzadziej niz u 1 osoby na 10
o bol glowy,
o reakcje w miejscu wstrzykniecia.

Niezbyt czesto, moga wystapic rzadziej niz u 1 osoby na 100

uczucie dyskomfortu w obrebie glowy,

miejscowa opuchlizna np. powieki, twarzy, okolic oczu,

bol, siniaki, opuchlizna, $§wiad, nacieki, ucisk w miejscu wstrzyknigcia,

siniaki np. okolic oczu,

zakazenie, np. wirusowe zapalenie goérnych drog oddechowych, takie jak przezigbienie,
efekt Mefistofelesa (uniesienie bocznych czgsci brwi).

Rzadko, moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 osoby na 1 000
migrena,

zapalenie mieszkow wlosowych,

zawroty glowy,

nietypowe odczucia, np. klucie, mrowienie i §wiad,
nudnosci,

suchos¢ skory, pokrzywka, swiad,

bol twarzy,

goraczka,

opryszczka jamy ustnej,

wzrost stgzenia potasu we krwi,

objawy grypopodobne.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio
do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C,
02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301; Faks: +48 22 49 21 3009;

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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



5. Jak przechowywac lek Letybo
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na kartoniku i etykiecie po:
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Roztwor po rekonstytucji

Wykazano, ze gotowy do uzycia produkt zachowuje stabilno$¢ chemiczng i fizyczng przez 24 godziny
w temperaturze 2—8°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia zaleca si¢ natychmiastowe uzycie produktu, chyba ze metoda
otwierania/rekonstytucji/rozcienczania eliminuje ryzyko skazenia mikrobiologicznego. Jezeli produkt
nie zostanie natychmiast uzyty, za czas i warunki przechowywania gotowego do uzycia roztworu
odpowiedzialno$¢ ponosi uzytkownik.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Letybo

o Substancja czynna leku jest toksyna botulinowa typu A.

o Jedna fiolka zawiera 50 jednostek toksyny botulinowej typu A wytwarzanej przez Clostridium
botulinum.

o Po przygotowaniu gotowego roztworu kazda dawka 0,1 mL zawiera 4 jednostki.

o Pozostate substancje pomocnicze to albumina ludzka i sodu chlorek.

Jak wyglada lek Letybo i co zawiera opakowanie

Lek Letybo to biaty proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan dostarczany w fiolce
z przezroczystego szkta o pojemnosci 5 mL (szkto typu I) z korkiem z gumy chlorobutylowej,
zabezpieczonym aluminiowym kapslem, w tekturowym pudetku.

Pojedyncze opakowanie zawiera jedna lub dwie fiolki.

Opakowanie zbiorcze zawierajace 2 pudetka tekturowe; kazde pudetko tekturowe zawiera jedng
fiolkeg.

Opakowanie zbiorcze zawierajace 6 pudetek tekturowych; kazde pudetko tekturowe zawiera jedna
fiolkeg.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Croma-Pharma GmbH
Industriezeile 6

2100 Leobendorf

Austria

E-mail: office@croma.at
Tel.: +43 2262 684 68-0

Wytwérca Importer
Croma-Pharma GmbH
Cromazeile 2



2100 Leobendorf
Austria

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08/2025

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Jednostki toksyny botulinowej tego produktu nie moga by¢ stosowane zamiennie z jednostkami
toksyny botulinowej innych produktow. Zalecane dawki wyrazone w jednostkach r6znig si¢ od dawek
innych produktow zawierajacych toksyne botulinows.

Nalezy $cisle przestrzegac instrukcji dotyczacych stosowania, przygotowania i usuwania produktu
leczniczego.

Przygotowanie roztworu
Rekonstytucje nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z zasadami dobrej praktyki klinicznej, a zwlaszcza z
zastosowaniem techniki aseptyczne;.

W celu rekonstytucji do produktu leczniczego Letybo dodaje si¢ 1,25 mL rozpuszczalnika - roztworu
chlorku sodu do wstrzykiwan w stezeniu 9 mg/mL (0,9%).

Dobrg praktyka jest sporzadzenie roztworu i przygotowanie strzykawki nad recznikiem papierowym
powleczonym folig na wypadek rozlania produktu. 9 mg/mL (0,9%) roztwor chlorku sodu do
wstrzykiwan nalezy pobra¢ do strzykawki i delikatnie wstrzykna¢ do fiolki, aby unikna¢ tworzenia sig¢
piany/pecherzykdéw powietrza oraz energicznego mieszania roztworu, ktére mogloby spowodowac
denaturacj¢. Nalezy wyrzuci¢ fiolke, jezeli nie nastapi wciagnigcie rozpuszcezalnika do fiolki pod
wptywem prézni. Rekonstytuowany roztwoér Letybo powinien by¢ przezroczysty, bezbarwny i nie
zawiera¢ zadnych czastek statych. Przed uzyciem fiolke nalezy obejrze¢, aby upewnic¢ si¢, ze produkt
nie zawiera czastek statych.

Nie nalezy uzywac Letybo, jesli rekonstytuowany roztwor nie jest przezroczysty lub zawiera czastki
stale.

Roztwér po rekonstytuciji

Wykazano, ze gotowy do uzycia produkt zachowuje stabilnos¢ chemiczng i fizyczng przez 24 godziny
w temperaturze 2—8°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia zaleca si¢ natychmiastowe uzycie produktu, chyba ze metoda
otwierania/rekonstytucji/rozcienczania eliminuje ryzyko skazenia mikrobiologicznego. Jezeli produkt
nie zostanie natychmiast uzyty, za czas i warunki przechowywania gotowego do uzycia roztworu
odpowiedzialno$¢ ponosi uzytkownik.

Roztwor do wstrzykiwan przechowywany dtuzej niz 24 godziny powinien zostaé wyrzucony.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

Instrukcja uzycia
Wstrzyknigcia domig$niowe nalezy wykonywac sterylng strzykawka insulinowa lub tuberkulinowa
o0 objetosci 1 mL z podziatka co 0,01 mL oraz iglta w rozmiarze od 30 do 31 G.

Pobrac¢ objetos¢ 0,5 mL odpowiednio rekonstytuowanego roztworu Letybo do sterylnej strzykawki
1 usung¢ wszelkie pecherzyki powietrza z cylindra. Igle uzyta do rekonstytucji produktu leczniczego

nalezy usung¢ i zamieni¢ na nowg w celu podania produktu.

Uwaza¢, aby nie wstrzykna¢ produktu leczniczego Letybo do naczynia krwiono$nego.



Aby zapobiec powiklaniom w postaci opadnigcia powieki (blefaroptozy), nalezy unika¢ wykonywania
wstrzyknig¢ w poblizu migs$nia dzwigacza powieki gornej, szczegolnie u pacjentéw z wigksza grupg
miesni obnizajgcych brwi. W przypadku wstrzykiwania w kazdy z mig$ni marszczgcych brwi
pierwsze wstrzykniecie nalezy wykona¢ bezposrednio nad przysrodkowa krawedzig brwi. Drugie
wstrzyknigcie nalezy wykona¢ mniej wigcej 1 cm powyzej krawedzi nadoczodotowej (twarda krawedz
kostna wyczuwalna powyzej gornej czesci gornej powieki), gdzie tacza sie linie srodkowe obu brwi.
Miejsce wstrzyknigcia w migsien podtuzny nosa znajduje si¢ tuz powyzej linii srodkowej grzbietu
kostnego nosa, gdzie tworza si¢ zmarszczki poziome pomiedzy przysrodkowymi koficami brwi.

W przypadku wykonywania wstrzyknie¢ w przysrodkowe zakonczenia mig¢$nia marszczacego brwi
oraz linie srodkowe brwi miejsca wstrzykni¢¢ powinny znajdowac si¢ w odlegtosci co najmniej 1 cm
od krawedzi nadoczodotowej (twarda krawedz kostna wyczuwalna powyzej gornej czgsci gorne;j
powieki).
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Wstrzyknigcia nalezy wykonywacé ostroznie, aby unikngé wstrzyknigcia produktu w naczynia
krwionosne. Przed wstrzyknigciem mozna umiesci¢ kciuk lub palec wskazujacy ponizej brzegu
oczodotu i mocno ucisna¢, aby zapobiec wysiekowi produktu leczniczego w tym obszarze. Igta
powinna by¢ skierowana do gory i przysrodkowo.

Jesli zabieg zakonczy si¢ niepowodzeniem po miesigcu od pierwszej serii zabiegow, tj. w przypadku
stwierdzenia braku znaczacej poprawy wzgledem stanu wyj$ciowego, mozna rozwazy¢ nastgpujace
postgpowanie:

o analiza przyczyn niepowodzenia, tj. wstrzyknigcie w niewlasciwe migénie, zastosowanie
nieodpowiedniej techniki wstrzykiwania, powstanie przeciwciat neutralizujacych toksyne,
niewystarczajaca dawka;

o ponowna ocena zasadnos$ci stosowania toksyny botulinowej typu A.

Jesli w nastegpstwie przeprowadzenia poprzedniej sesji leczniczej nie wystapig zadne dziatania
niepozadane, mozna przeprowadzi¢ kolejng pod warunkiem zachowania migdzy nimi odstepu
Wynoszacego co najmniej trzy miesigce.



Procedura bezpiecznego usuwania uzytych fiolek, strzykawek i materialow

W celu bezpiecznej utylizacji nierekonstytuowany produkt Letybo nalezy poddac rekonstytucji

w fiolce z uzyciem niewielkiej ilosci wody, a nastgpnie nalezy poddac sterylizacji w autoklawie. Puste
fiolki, fiolki zawierajace resztki roztworu, strzykawki oraz przedmioty zabrudzone roztworem nalezy
poddac sterylizacji w autoklawie. Alternatywa jest inaktywacja wszelkich pozostato$ci produktu
Letybo poprzez dodanie rozcienczonego roztworu wodorotlenku sodu (0,1 N NaOH) lub
rozcienczonego roztworu sodu podchlorynu (0,5% lub 1% NaOCI).

Po inaktywacji wykorzystane fiolki, strzykawki i materiaty nie powinny by¢ oprézniane lecz musza
zosta¢ wlozone do odpowiednich pojemnikéw i1 usuniete zgodnie z lokalnymi przepisami.

Zalecenia dotyczace procedur na wypadek nieprzewidzianych zdarzen podczas

podawania toksyny botulinowej

o Jakiekolwiek wycieki produktu nalezy usuna¢: uzywajac chlonnego materiatu nasagczonego
roztworem sodu podchlorynu (w przypadku proszku) lub suchego materiatu absorbujacego
w przypadku produktu po rekonstytucji.

o Zanieczyszczone powierzchnie nalezy wytrze¢ chtonnym materialem nasgczonym roztworem
sodu podchlorynu, a nastepnie osuszyc.

o Jesli fiolka jest rozbita nalezy postgpowaé wedlug powyzszych instrukcji. Ostroznie zebrac
kawatki rozbitego szkta oraz wytrze¢ resztki produktu unikajac skaleczen.

o Jesli dojdzie do kontaktu produktu leczniczego ze skora, umy¢ ja roztworem sodu podchlorynu,
a nastgpnie obficie sptuka¢ woda.

o W razie dostania si¢ produktu do oczu, nalezy doktadnie przemy¢ oczy duzg iloscig wody lub
roztworu do przemywania oczu.

o Jesli produkt leczniczy dostanie si¢ do rany, skaleczenia lub peknigcia na skorze, nalezy

doktadnie przemy¢ to miejsce duzg iloscia wody, a nastgpnie podjac stosowne kroki medyczne
w zaleznosci od dawki, na ktorej dziatanie byta narazona osoba poszkodowana.



