Sp. zn. sukls259465/2025
Pribalova informace: Informace pro uzivatele
Letybo 50 jednotek prasek pro injek¢ni roztok
botulotoxin typu A

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ Vam bude tento pripravek podan,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

. Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat precist znovu.
. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékatre nebo 1ékarnika.
. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému lékati nebo

l1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je Letybo a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Letybo podan
Jak se Letybo pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Letybo uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je Letybo a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Letybo obsahuje 1éCivou latku botulotoxin typu A. Pisobi tak, Ze blokuje nervové impulsy
do svalti, do kterych byl aplikovan. Zabranuje stahovani svaltl, coz vede k docasné obrné.

Ptipravek Letybo se pouziva u dospélych ve veéku do 75 let k doCasnému zlepSeni stfedné zavaznych
az zavaznych svislych vrasek mezi obo¢im, kdyz na né jejich pfitomnost ma zavazny psychologicky
dopad.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Letybo podan

Nepouzivejte Letybo:

. jestlize jste alergicky(&) na botulotoxin typu A nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

. jestlize mate poruchy svalové aktivity, jako je myasthenia gravis, Lamberttiv-Eatontiv syndrom,
amyotroficka lateralni skleréza;

. jestlize mate akutni infekci nebo zanét v navrhovanych mistech injekce.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Letybo se porad’te se svym lékafem, jestlize mate:

. jakoukoli poruchu ovliviyjici svaly nebo jejich piimou kontrolu nervovym systémem,;
. potize s polykdnim nebo dychanim nebo jste je m¢l(a) v minulosti;
° krvacivou poruchu.

Pokud jste v minulosti m¢l(a) tyto potize, pfipravek Letybo se Vam nedoporucuje.



Bolest souvisejici se vpichem jehly nebo strach z injekei mohou v dasledku nahlého poklesu krevniho
tlaku vést k pocitu, Ze na vas jdou mdloby.

Velmi vzacné byly hlaseny nezadouci ti¢inky zplisobené Sifenim botulotoxinu z mista injekce, jako je
nadmérna svalova slabost. ObtiZe s polykanim a ztizené dychani jsou vazné a mohou vést az ke smrti.

Pokud mate potize s polykanim, feci nebo dychanim, okamzité vyhledejte 1€kai'skou pomoc.
Déti a dospivajici

Détem a dospivajicim do 18 let se pfipravek Letybo nedoporucuje pouzivat.

DalSsi 1é¢ivé pripravky a Letybo

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozné budete uzivat.

Nasledujici 1éky mohou ovlivnit nebo byt ovlivnény piipravkem Letybo:

. Iéky ovliviujici prenos nervovych vzruchii do svalii;

. nekteré léky pouzivané k 1é¢beé bakteridlnich infekci, jako je spektinomycin nebo 1éky nazyvané
aminoglykosidova antibiotika;

. jiné 1éky obsahujici botulotoxin.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete ote¢hotnét, porad’te
se se svym lékarem diive, neZ zacnete tento piipravek pouZzivat.

Podavani ptipravku Letybo se nedoporucuje, pokud jste téhotnd nebo kojite, nebo pokud jste
v reproduk¢énim veéku a nepouzivate antikoncepci.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Botulotoxin typu A mutze zpisobit slabost, zavraté a poruchy vidéni. Nefid’te ani neobsluhujte stroje,
pokud je vase schopnost reagovat snizena.

Letybo obsahuje sodik

Tento 1€Civy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3.  Jak se Letybo pouZziva

Jednotka botulotoxinu je specificka pro ptipravek Letybo. To znamen4, Ze se od ostatnich
botulotoxinovych jednotek lisi a neni zaménitelna s témi, které se pouzivaji pro jiné pripravky
s botulotoxinem.

Ptipravek Letybo Vam aplikuje pouze ptislusné kvalifikovany 1ékaft, ktery ma pro tuto 1é¢bu spravné
vybaveni. Podrobny popis pfipravy roztoku a navod k pouziti jsou popsany v bod¢ ,,Nasledujici
informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky* na konci této ptibalové informace.

Doporucena davka pripravku je

20 jednotek rozdélenych do péti injekei po 0,1 ml (4 jednotky). Kazda injekce se aplikuje do svalii nad
oboc¢im nebo mezi oboc¢im.

Pripravek Letybo je uréen k intramuskularnimu podani (i.m.).



Po rekonstituci roztoku musi byt injek¢ni lahvicka pouzita pouze pro jedno oSetfeni pacienta. Veskery
nepouzity roztok musi byt zlikvidovan, jak je vysvétleno v bodu 6 v informacich pro zdravotnické
pracovniky.

Mezi dvéma oSetfenimi ptipravkem Letybo se doporucuje ponechat minimalné 3 mésice.
JestliZe jste dostal(a) vice pripravku Letybo, nez jste mél(a)

Predavkovani miize zpisobit obrnu svald a/ nebo nervii. Znamky predavkovani nemusi byt patrné
bezprosttedné po injekci.

V pripadé¢ predavkovani bude l1ékat sledovat piiznaky, jako je celkova slabost nebo svalova obrna.
Pokud se u Vas objevi ptiznaky otravy botulotoxinem typu A, budete piijat(a) do nemocnice.
Ptiznakem muze byt:

. celkova slabost

. pokles horniho vicka nebo dvojité vidéni

. porucha polykéni a porucha feci

. CasteCna obrna svali, které ovladaji dychéani.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékatre nebo
lékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vétsina nezadoucich ucinkl je mirna az stiedné zavazna, objevi se béhem nékolika prvnich dnli po
injekci a je prechodna.

Nékteré nezadouci ucinky mohou byt velmi vazné. Pokud zaznamenate kterykoli z nasledujicich
nezadoucich ucinkii, okamzité to sdélte svému lékaii nebo pozadejte své piibuzné, aby to
oznamili Vasemu lékafi, a navStivte nejbliZsi pohotovost:

Méné ¢asté, mohou postihnout az 1 ze 100 lidi
. pokles horniho vicka, kie¢ o¢niho vicka

Vzacné, mohou postihnout az 1 z 1 000 lidi

senzorickéd porucha o¢niho vicka, pokles oboci

krvaceni ve spojivce

bolest oka, suché oko, defekt zorného pole, rozmazané vidéni
snizené vnimani v krku

zacpa

porucha vyslovnosti

Velmi vzacné, mohou postihnout az 1 z 10 000 lidi

. svalova slabost

. potize s polykanim

. infekce zptsobena vdechnutim potravy nebo tekutiny do dychacich cest nebo plic
. potize s dychanim

Kromé¢ téchto moznych nezadoucich u¢inkd mize zavazna alergicka reakce zpisobit nasledujici
ptiznaky:
e potize s polykanim, dychanim nebo mluvenim v dasledku zduteni obliceje, rtil, tist nebo krku,
krom¢ téchto piiznakli se mize objevit koptivka (viz bod 2).



Dalsi neZadouci ucinky se mohou objevit s nasledujici frekvenci. Sdélte prosim svému lékari
nebo 1ékarnikovi, pokud se stanou vaZnymi:

éasté, mohou postihnout az 1 z 10 lidi
. bolest hlavy

. ruzné typy reakci v misté injekce

Méné casté, mohou postihnout az 1 ze 100 lidi

mirna bolest hlavy

lokalni zduteni, naptiklad o¢niho vicka, oblic¢eje, kolem oci

misto injekce: bolest, podlitina, zduteni, svédéni, rezistence, tlak

podlitiny, naptiklad kolem oci

infekce, jako naptiklad virova infekce hornich cest dychacich, napt. bézné nachlazeni
Mefisto efekt (zvednuti obo¢i na vnéjsi stran¢)

Vzacné, mohou postihnout az 1 z 1 000 lidi
migréna

zanét vlasového folikulu

zavrat’

abnormalni pocity, jako je svrbéni, brnéni a svédéni
pocit na zvraceni

sucha kiaze, koptivka, svédéni

bolest v obliceji

horecka

herpes st

zvySena hladina drasliku v krvi
onemocnéni podobné chiipce

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l¢kari nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade¢ jakychkoli nezédoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

Webové stranky: sukl.gov.cz/nezadouciucinky

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Letybo uchovavat

Uchovavejte tento ptripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a krabicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Uchovavejte a prevazejte v chladu (2 °C — 8 °C).



Rekonstituovany roztok
Chemicka a fyzikalni stabilita po oteviceni pfed pouzitim byla prokazana na 24 hodin pfti teploté 2 °C
az 8 °C..

Z mikrobiologického hlediska, pokud zplisob otevieni/rekonstituce/fedéni nevylucuje riziko
mikrobialni kontaminace, ma byt piipravek pouzit okamzité. Pokud se nepouzije okamzité, doba a
podminky uchovavani po otevireni pfed pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Letybo obsahuje

. Lécivou latkou je botulotoxin typu A.

. Jedna injekéni lahvicka obsahuje 50 jednotek botulotoxinu typu A vyprodukovaného bakteriemi
Clostridium botulinum.

. Po rekonstituci obsahuje 0,1 ml roztoku 4 jednotky.

. DalSimi pomocnymi latkami jsou lidsky albumin a chlorid sodny.

Jak Letybo vypada a co obsahuje toto baleni

Letybo je bily prasek pro injekéni roztok dodavany v ciré sklenéné injekcni lahvicee s pryzovou
zatkou a hlinikovym tésnénim odolnym proti neopravnéné manipulaci.

Jedno baleni obsahuje jednu injekéni lahvicku nebo dveé injekéni lahvicky.

Vicecetné baleni obsahuje 2 krabicky, jedna krabicka obsahuje jednu injekéni lahvicku.
Vicecetné baleni obsahuje 6 krabicek, jedna krabicka obsahuje jednu injekéni lahvicku.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
CROMA-PHARMA GmbH
Industriezeile 6

2100 Leobendorf
Rakousko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v 15. 8. 2025

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Jednotky botulotoxinu nelze mezi produkty zaménovat. Doporucené davkovani v jednotkach se od
jinych botulotoxinovych ptipravki lisi.

Pokyny pro pouziti, manipulaci a likvidaci je tfeba peclivé dodrzovat.

Priprava roztoku
Rekonstituce ma byt provedena v souladu s pravidly spravné praxe, zejména s ohledem na asepsi.

Pro rekonstituci ptipravku Letybo musi byt jako rozpoustédlo pouzit injekéni roztok chloridu sodného
9 mg/ml (0,9 %) a musi byt pfidan v objemu 1,25 ml.
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Je dobrou praxi rekonstituovat obsah injekéni lahvicky a ptipravovat injekeni stiikacku na plastem
potazenych papirovych ubrouscich, aby se zachytil pfipadny tnik. Injekéni roztok chloridu sodného
9 mg/ml (0,9 %) je tfeba natdhnout do injekéni sttikacky a jemné vstiiknout do injekéni lahvicky, aby
se zabranilo tvorbé pény ¢i bublin nebo prudkému michani, které mtize zptisobit denaturaci. Pokud
vakuum rozpoustédlo do injekéni lahvicky nenatdhne, musi byt injekéni lahvicka zlikvidovana.
Rekonstituovany piipravek Letybo je Ciry, bezbarvy roztok prakticky bez pevnych ¢astic. Pred
pouzitim ma byt injek¢ni lahvicka vizualné zkontrolovana, aby bylo zajisténo, ze ptipravek
neobsahuje cizi ¢astice.

Ptipravek Letybo se nesmi pouzit, pokud ma rekonstituovany roztok zakaleny vzhled nebo obsahuje
Castice.

Rekonstituovany roztok
Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pted pouzitim byla prokazana na 24 hodin pfi teploté 2 °C
az 8 °C.

Z mikrobiologického hlediska, pokud zptisob otevieni/rekonstituce/fedéni nevylucuje riziko
mikrobialni kontaminace, ma byt piipravek pouzit okamzité. Pokud se nepouzije okamzité, doba a
podminky uchovavani po otevieni pred pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

Jakykoli injekéni roztok, ktery byl uchovavan déle nez 24 hodin, musi byt zlikvidovan.
Veskery nepouzity 1éCivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
poZadavky.

Navod k pouziti
Intramuskularni injekce maji byt provadény pomoci sterilni inzulinové nebo tuberkulinové injek¢ni
stiikacky o objemu 1 ml s délenim po 0,01 ml a jehly o velikosti 30 az 31 G.

Do sterilni injekénti stfikacky je tfeba natdhnout 0,5 ml spravné rekonstituovaného roztoku ptipravku
Letybo a z valce injek¢ni stiikacky vytlacit vsechny vzduchoveé bubliny. Jehlu pouzitou k rekonstituci
1é¢ivého pripravku je tfeba pted aplikaci odstranit a nahradit.

Je tieba dbat na to, aby nebyl ptipravek Letybo vstfiknut do krevni cévy.

Aby se snizilo riziko blefaroptdzy, je tieba se vyhnout injekcim do blizkosti svalu levator palpebrae
superioris, zejména u pacientll s vétsimi komplexy depresorti obo¢i. Pii injekci do dvou mist kazdého
svalu corrugator supercilii ma byt prvni injekce provedena pfimo nad medialnim okrajem obo¢i.
Druha injekce bude provedena ptiblizné¢ 1 cm nad nado¢nicovym obloukem (tuhé kosténé rozhrani
hmatatelné nad horni ¢asti horniho vicka), kde se setkavaji stfedni linie oboci. Misto injekce do svalu
procerus je tésne nad sttedovou linii kofene nosu, kde se mezi medialnimi konci oboci vytvari
horizontalni vrasky. Pfi aplikaci injekce do medidlnich konct svalt corrugator supercilii a do
stiednich linii obo¢i maji byt mista injekce vzdalena alespoii 1 cm od nado¢nicového oblouku (tuhé
kosténé rozhrani hmatatelné nad horni ¢asti horniho vicka).
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Injekce je tieba provadét opatrné, aby nedoslo k intravaskulérni injekci. Pfed poddnim injekce 1ze pod
orbitalni okraj pritlacit palec nebo ukazovacek, aby se zabranilo efuzi 1é¢ivého pripravku do této
oblasti. Jehla musi byt orientovana superiorné a medialné.

V ptipadé selhani 1écby jeden mésic po prvnim oSetieni, tj. pti absenci vyznamného zlepSeni oproti
vychozimu stavu, 1ze zvazit nasledujici postupy:

. Rozbor pficin netspéchu, napt. injekce do nespravnych svalll, technika injekce, tvorba
protilatek neutralizujicich toxiny, nedostate¢na davka.
. Ptehodnoceni relevance 1é€by botulotoxinem typu A.

Pti absenci jakychkoli nezadoucich u¢inki po oSetfeni je mozné zah4jit dalsi oSetfeni s alespon
tfimési¢nim intervalem mezi oSetfenimi.

Postup pro bezpecnou likvidaci pouzitych injekcnich lahvicek, stiikacek a material

Pro bezpecnou likvidaci ma byt nerekonstituovany ptipravek Letybo rozpustén v injekéni lahvicce

s malym mnozstvim vody a poté sterilizovan v autoklavu. VSechny prazdné injekéni lahvicky, injekéni
lahvicky obsahujici zbytkovy roztok, stfikacky nebo rozlity roztok je tieba sterilizovat v autoklavu.
Alternativné lze zbyvajici ptipravek Letybo inaktivovat zfedénym roztokem hydroxidu sodného

(0,1 N NaOH) nebo zfedénym roztokem chlornanu sodného (0,5% nebo 1% NaOCl).

Po inaktivaci se pouzité injek¢ni lahvicky, stfikacky a materidly nesmi vyprazdnovat a musi byt
odlozeny do vhodnych nadob a zlikvidovany v souladu s mistnimi pozadavky.

Doporuceni pro pripad, Ze by pfi manipulaci s botulotoxinem doslo k nehodé

. Jakékoli rozlité mnozstvi produktu je nutné setiit: bud’ za pouziti savého materialu napusténého
roztokem chlornanu sodného v ptipadé prasku, nebo suchého savého materialu v pripadé
rekonstituovaného produktu.

. Znecisténé povrchy maji byt ocistény savym materialem napusténym roztokem chlornanu
sodného a poté vysuseny.

. Pokud se rozbije injek¢ni lahvicka, postupujte tak, jak je uvedeno vyse, opatrné posbirejte
kousky rozbitého skla a otfete ptipravek. Vyhnéte se jakémukoli pofezani na kiazi.

. Pokud se 1é¢ivy piipravek dostane do kontaktu s kiizi, omyjte postizené misto roztokem
chlornanu sodného a poté oplachnéte velkym mnozstvim vody.

. Pokud se 1é¢ivy piipravek dostane do kontaktu s ocima, dikladné je vyplachnéte velkym
mnozstvim vody nebo o¢nim roztokem pro vyplach o¢i.

. Pokud se 1é¢ivy piipravek dostane do kontaktu s ranou, pofezanou nebo porusenou kuzi,



dukladné zasazen¢ misto oplachnéte velkym mnozstvim vody a proved'te prislusné zdravotni
kroky podle davky, které byla osoba vystavena.



