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Potvrzeni o absolvovani kurzu aplikace
botulotoxinu typu A

Timto potvrzujeme, Ze

MUDr. Gabriela Konvi¢kova

absolvoval(a) odborn)’/ kurz zaméreny na teoretickou a praktickou vyuku aplikace botulotoxinu typu A.

vz

Kurz slouZi k rozdifeni odbornych znalost! a praktickych dovednosti v OblOS'tledl’”ClVO'tthke priaxe.

26. kvétna 2025, Brno

Datum a misto vydani: MUDr. Petra Trojanova, Ph.D., MBA - Zkolitelka

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU: NAZEV PRIPRAVKU: Letybo 50 jednotek prasek pro injekéni roztok. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNT SLOZENT: Jedna injek&ni lohv:cku obsuhuje 50 jednotek botulotoxinu tyou A vyprodukovaného
baokteriemi Clostridium botulinum. Po rekonstituci absahuje 0,1 ml roztoku 4 ;ednotky LEKOVA FORMA: Pradek pro injekénf roztok. Bily proZek. TERAPEUTICKE INDIKACE: PFipFavek Letyba je uréen k dofosnému zien3eni vyskytu
=tredne zovoinych o zavainych svnslych vrasek mezi obo&im u dospélych ve v8ku < 75 let pozorovanych pfi moximéinim zamro&ent (glcbe‘arnx vrasky), kdyZ ma zavaznost vraselno oblideji viznamny psycholeglcky dopod. DAVKOVANT
A zPUSOB PODANT: Doporugend dévka je celkem 20 jednotek rozddlenych do pé&ti injekc! po 4 jednotkéch (0,1 mi): 2 injekce do kaZdého svalu corrugator supercilii o 1 injekce do svalu procerus. Intramuskulédrni podéni. PFiprovek
Letybo musi byt po rekonstituci pouZit pouze pro jedno oSetfeni pacienta injekci/injekcemi. KONTRAINDIKACE: Hypersenmtxvrtc na 1&8ivou 16tku/16Eivé Iatky nebo no kieroukoli pomocnou IoLku Celkové noruchy svalové oktivity (nopf.
myosthenic gravis, Lambertliv-Eatondv syndrom, amyotrofickd lateraln skierdza). PFitomnost ckutni infekce nebo 26n&tu v nayrhovanych mistech injekce. ZVLASTNT UPOZORNENT A OPATRENT PRO POUZITT: PFed podanim pFipravku
Letybo je tfeba se sezndmit s anatomii svald a akalnich cévnich a nervovych struktur v glubFlcrnl oblosti o s vedkerymi zmEnomi anotomie v disiedku pfedchozich chirurgickych pracedur. Je tiebo se vyvaravat mjekce do zranitelnyeh
anatomickych struxtur. PFl pouZiti p‘r‘iprcvku Letybo je tfesa postupovat opatrne pckud cilovy sval vykozuje nadmérnou slabost nebo otrofii. JiZ existujici neuromuskularnf poruchy. Pacienti s nerozpoznanymi neuromuskularnimi
poruchami mohou DyL po aplikaci cbvykié dovky baotuloloxinu Lypu A vystaveni zvySenému riziku klinicky v¥znamnych sybtemovych Gginkd véetnd t8%ké dysfagie a respiraéniho posUienl Hypersenzxtuvm reakce Po injekci bolulotoxinu
se velmi vzacné miZe abjevit anofylokiickd reakce. Z taho divedu mé byt k dispozici epinefrin nebo jakdakali jind anti-anafylaktickd opotieni. Mistni nebo vzaalené ZiFeni GEinkd toxind U botulotoxinu byly velmi vzécné hlaseny
neZadaouci reakce, které prcvdepodobne souvisely s Sifenim toxinu déle od mista aplikace. Tvorba protilatek PHIiS &asté nebo nadmérné dévkovani miiZe zvyit rizike tvorby protilatek. Tverba protilatek miZe vést k seinanf 1&éCoy
botulotaxinem typu Al pro jing indikoce. INTERAKCE S JINYMI LECIVYMI PRIPRAVKY A JINE FORMY INTERAKCE: Nebyly provedeny Zadné studie interokci. V této indikoci nebylc hlgSena Zadnd daldi klinicky vyznamnd vzajemna plsobeni.
Teoreticky miZe byt G&inek botulotoxinu zesilen ominoglykosidovymi antibiotiky, 5oekunomycmem nebao jinymi 1&&ivymi pifiprovky, které interferuji s neuromuskularnim prrenosem (napf. 1&€ivé piipravky vytvarejicl neuromuskuiarni blak).
FERTILITA, TEROTENSTVI A KOJENI: Podavani piipravku Lntybo v téhotenstvi o u Zen v reprodukcmm véku, které nepouilvcuu antikoncepci, se nedosoruduje. Podavani pFipravku Letybo se b&hem kojeni nedoporuduje. Adekvétni Goagje
o Ggincich no Tertilitu pr pouZitl botulotoxinu typu A u Zen ve fertilnim véku nejsou k disgozici. UEINKY NA SCHOPNOST RIDIT A OBSLUHOVAT STROJE: Nebyly provedeny Zadné studie 0Zinkl na schopnost Fidit o obsluhovat stroje.
Botulotoxin typu A je vEak spojovan s gstenii, svalovou slabosti, zévrat&mi o poruchami zraku, které mohou ovlivnit ifzeni a obsluhu slroJu NEZADOUCT OCINKY: bolest hlavy, reakce v misté injekce, mirna bolest hlavy, ptdza o&niho
Vigka, blefarospozmus, periorbitdini edém, nozoforyngitida, Mefisto efekt (postranni zvednuti oboC’) bolest v misté injekce, podlitina v misté injekce, otok v mistd podani, pruritus e misté |")e.<ce rezistence v misté injekce, tlok v misté
injekce, kontuze, periorbitdIn hematam. PREDAVKCVANI: PFedavkovani oifpraovkem Letyba zavisi na ddvee, misté injekce a viastnostech zakladnf tkan&. Nebyly pozorovény Zéoné p# |pady syslemove toxicily po nahodné expozici injekci
botulotoxinu typu A. Nadm&rné davky mohou zpUsobit lokalni nebo vzdalenou celkovou a hlubokou neuromuskularni obrau. Nebyly hié3eny Zadné pFipady poZitl botulotoxinu typu A, ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI: Uchovavejte
a prevaZejte v chlodu (2 °C — 8 "C) DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACK Cromo-Phorma GmbH Industriezeile 6 2100 Leobendorf, Rokousko. DATUM REVIZE TEXTU: 5.7.2023. REGISTRACNI CISLO: 63/169/22-C. Cheete-li nahlasit
ne?&douci piihodu, napiste prosim e-mail na odresu pharmakovigilonce@eroma.at; v piipadé |1&kaFskych dotozl) piSte e-mail na adresu Czechmedicalservice@eroma.ot. LTLETO723CZ
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