Prospecto: informacion para el usuario

Letybo 50 unidades polvo para solucion inyectable
toxina botulinica tipo A

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque
contiene informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, o farmacéutico.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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Qué necesita saber antes de empezar a usar Letybo
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1. Qué es Letybo y para qué se utiliza

Letybo contiene el principio activo toxina botulinica tipo A. Actla bloqueando los impulsos nerviosos que
van a los masculos en los que se ha inyectado. De esta forma, evita que los musculos se contraigan,
causando una paralisis temporal.

Letybo se emplea en adultos menores de 75 afios para mejorar temporalmente las lineas verticales entre
las cejas de moderadas a graves, cuando su presencia tiene un impacto psicoldgico importante en estas
personas.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Letybo

No use Letybo:

° si es alérgico a la toxina botulinica tipo A o a alguno de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6)

. si padece algun trastorno de la actividad muscular, como miastenia grave, sindrome de Lambert-
Eaton o esclerosis lateral amiotrofica

. si tiene una infeccion aguda o inflamacion en las zonas de inyeccion propuestas
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Advertencias y precauciones

Consulte a su médico antes de empezar a usar Letybo si tiene:

° algun trastorno que afecte a los musculos y/o su control directo por parte del sistema nervioso
° dificultades para tragar o respirar, o si las ha tenido anteriormente

° un trastorno relacionado con el sangrado

Si tiene antecedentes de estos problemas, no se recomienda que utilice Letybo.

El dolor relacionado con las agujas o el miedo a las inyecciones pueden causar una sensacion de pérdida de
conocimiento debido a una repentina caida de la presién arterial.

Se han notificado muy raramente efectos adversos causados por la difusion de la toxina botulinica lejos de
la zona de inyeccion, por ejemplo, debilidad muscular excesiva. Las dificultades para respirar y tragar son
graves y pueden causar la muerte.

Si tiene problemas al tragar, hablar o respirar, solicite ayuda médica inmediatamente.

Nifos y adolescentes

Letybo no esta recomendado para nifios y adolescentes menores de 18 afios.

Otros medicamentos y Letybo

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

Los siguientes medicamentos podrian afectar o verse afectados por Letybo:

o medicamentos que afectan a la transferencia de impulsos nerviosos a los musculos

. algunos medicamentos que se usan para tratar infecciones bacterianas, como la espectinomicina o los
antibiéticos denominados aminoglicésidos

° otros medicamentos gque contengan una toxina botulinica.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.

No se recomienda utilizar Letybo durante el embarazo o la lactancia, ni en mujeres en edad fértil que no
estén utilizando métodos anticoncepcién.

Conduccion y uso de maquinas

La toxina botulinica tipo A puede provocar debilidad, mareo y trastornos visuales. No conduzca ni utilice
maquinas si su capacidad para reaccionar se ve reducida.
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Letybo contiene sodio

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis; esto es, esencialmente “exento
de sodio”.

3. Como usar Letybo

Esta unidad de toxina botulinica es especifica de Letybo. Esto quiere decir que es distinta de otras unidades
de toxina botulinica y no puede intercambiarse con las que se usan en otras preparaciones de toxina
botulinica.

Letybo ha sido recetado exclusivamente para usted por un médico debidamente competente que cuenta con
el equipo correcto para este tratamiento. La descripcion detallada de la preparacion de la solucion y las
instrucciones de uso se describen en la seccion “Esta informacion estd destinada inicamente a
profesionales del sector sanitario” al final del prospecto.

La dosis recomendada es

20 unidades divididas en cinco inyecciones de 0,1 ml (4 unidades). Cada inyeccién se administra en los
mausculos situados encima o entre las cejas.

Letybo se administra por via intramuscular (via IM).

Una vez que se ha reconstituido la solucion, el vial solo debe usarse en una sesion por paciente. Cualquier
solucidn sin usar debe desecharse, tal y como se explica después de la seccién 6 de la informacion para
profesionales sanitarios.

Se recomienda dejar pasar un minimo de 3 meses entre dos tratamientos con Letybo.
Si se le ha administrado mas Letybo del que debe

Las sobredosis pueden causar pardalisis de los misculos y/o los nervios. Es posible que los signos de
sobredosis no aparezcan inmediatamente después de la inyeccidn.

En caso de sobredosis, el médico le tendra en observacion por si presenta sintomas, como debilidad general
o paralisis muscular. Se le ingresara en el hospital si presenta sintomas de intoxicacion con toxina
botulinica tipo A, tales como:

debilidad generalizada

caida del parpado superior o vision doble

trastornos del habla o al tragar

paralisis parcial de los mudsculos que controlan la respiracion.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

La mayoria de los efectos adversos son de intensidad leve a moderada, se producen los primeros dias
después de la inyeccidn y son pasajeros.
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Algunos efectos adversos pueden ser muy graves. Si experimenta alguno de los siguientes efectos
adversos, informe a su médico inmediatamente o pidale a sus familiares que informen a su médico y
acuda al servicio de urgencias mas cercano:

Poco frecuentes, pueden afectar a 1 de cada 100 personas
e caida del parpado superior, espasmo del parpado

Raros, pueden afectar a 1 de cada 1 000 personas
e trastorno sensitivo del parpado, caida de la ceja
e sangrado en la conjuntiva
e dolor ocular, ojo seco, defecto del campo visual, vision borrosa
e sensibilidad reducida en la garganta
e estreflimiento
e trastorno de la articulacion

Muy raros, pueden afectar a 1 de cada 10 000 personas
e debilidad muscular
e dificultad para tragar
e infeccion de las vias respiratorias o pulmones causada por la aspiracién de alimentos o liquido
e dificultad para respirar

Ademas de estos posibles efectos adversos, una reaccion alérgica grave podria causar los siguientes
sintomas:

o dificultad para tragar, respirar o hablar debido a hinchazon en la cara, los labios, la boca o la
garganta; ademas de estos sintomas, podrian producirse habones urticariales (ver seccion 2)

Otros efectos adversos conocidos pueden producirse con las siguientes frecuencias. Informe a su
médico o farmacéutico si son graves:

Frecuentes, pueden afectar a 1 de cada 10 personas

o cefalea
o reacciones en la zona de inyeccion

Poco frecuentes, pueden afectar a 1 de cada 100 personas

molestias de cabeza

hinchazén local, por ejemplo en el parpado, la cara o alrededor de los ojos

dolor, cardenales, hinchazon, picazén, aumento del volumen o presién en la zona de inyeccion
cardenales, por ejemplo alrededor de los ojos

infeccion, como una infeccion virica de las vias respiratorias altas, p. ej.: resfriado

efecto Mefisto (elevacion lateral de las cejas)

Raros, pueden afectar a 1 de cada 1 000 personas

migrafia

inflamacion de los foliculos pilosos

mareo

sensaciones anormales, como pinchazos, sensacion de hormigueo y picor
nauseas

piel seca, erupcion, picazon

dolor facial

fiebre
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. herpes oral
. potasio en sangre elevado
o sindrome pseudogripal

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta efectos adversos, consulte a su meédico o farmacéutico, incluso si se trata de posibles efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a través del
Sistema Esparfiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano, https://www.notificaram.es.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Letybo

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta y la caja después
de “CAD” o “EXP”. La fecha de caducidad es el tltimo dia del mes que se indica.

Conservar y transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).

Solucién reconstituida
Se ha demostrado la estabilidad quimica y fisica en uso durante 24 horas a 2°C.

Desde un punto de vista microbiol6gico, el producto se debe usar inmediatamente. Si no se usa de
inmediato, los tiempos de conservacion durante el uso y las condiciones previas al uso son responsabilidad
del usuario y normalmente no pasaran de 24 horas a una temperatura de entre 2 y 8 °C, a menos que la
reconstitucion/dilucién (etc.) se haya realizado en condiciones asépticas controladas y validadas.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico cémo
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Letybo

El principio activo es toxina botulinica tipo A.

Un vial contiene 50 unidades de toxina botulinica tipo A producida por Clostridium botulinum.
Tras la reconstitucion, la solucion contiene 4 unidades por cada 0,1 ml.

Los demas excipientes son albimina humana, cloruro de sodio.

Aspecto del producto y contenido del envase

Letybo es un polvo para solucién inyectable de color blanco suministrado en un vial de vidrio transparente
con un tapon de goma y un precinto de seguridad de aluminio.

El envase individual contiene 1 o 2 viales.

El envase multiple contiene 2 cajas, cada una con un vial.
El envase multiple contiene 6 cajas, cada una con un vial.
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Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases

Titular de la autorizacién de comercializacion

CROMA-PHARMA GmbH
Industriezeile 6

2100 Leobendorf

Austria

Responsable de la fabricacion
Croma-Pharma GmbH
Cromazeile 2

2100 Leobendorf

Austria

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Julio 2023

Esta informacidn esta destinada Unicamente a profesionales sanitarios:

Las unidades de toxina botulinica no se pueden intercambiar de un producto a otro. Las dosis
recomendadas en unidades son distintas de las de otras preparaciones con toxina botulinica.

Se deben seguir de forma estricta las instrucciones de uso, manipulacion y eliminacion.

Preparacion de la solucién
La reconstitucion se debe realizar de acuerdo con las normas de buenas practicas, especialmente con
respecto a la asepsia.

Para la reconstitucion de Letybo, se debe usar como diluyente una solucién inyectable de 9 mg/ml (0,9 %)
de cloruro de sodio y debe afiadirse a un volumen de 1,25 ml.

La practica recomendada es reconstituir el contenido del vial y preparar la jeringa sobre toallas de papel
revestido con plastico para recoger cualquier vertido. La solucion inyectable de 9 mg/ml (0,9 %) de cloruro
de sodio se introduce en la jeringa y debe inyectarse suavemente en el vial, para evitar la formacién de
espuma/burbujas 0 una agitacion vigorosa que podria causar desnaturalizacion. El vial debe descartarse si
el vacio no absorbe el solvente al interior del vial. Una vez reconstituido, Letybo es una solucién
transparente e incolora, libre de particulas. Antes de su uso, debe hacerse una inspeccion visual del vial
para asegurar que el producto esté libre de particulas extrafias.

Letybo no debe usarse si la solucion reconstituida tiene una apariencia turbia o contiene particulas.
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Solucion reconstituida
Se ha demostrado la estabilidad quimica y fisica en uso durante 24 horas a 2°C.

Desde un punto de vista microbioldgico, el producto se debe usar inmediatamente. Si no se usa de
inmediato, los tiempos de conservacion durante el uso y las condiciones previas al uso son responsabilidad
del usuario y normalmente no pasaran de 24 horas a una temperatura de entre 2 y 8 °C, a menos que la
reconstitucion/dilucion (etc) se haya realizado en condiciones asépticas controladas y validadas.

Se debe desechar cualquier solucién inyectable que se haya conservado mas de 24 horas.
La eliminacidn del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él
se realizaré de acuerdo con la normativa local.

Instrucciones de uso
Las inyecciones intramusculares deben realizarse con una jeringa estéril de las que se usan para insulina o
tuberculina de 1 ml, con graduacién de 0,01 ml y una aguja con calibre de 30 a 31 G.

Se debe introducir en la jeringa estéril un volumen de 0,5 ml de la solucion de Letybo, ya reconstituida
adecuadamente, y se deben expulsar las burbujas de aire presentes en el barril de la jeringa. La aguja
empleada para reconstituir el medicamento se debe extraer y reemplazar por otra para la administracion.

Se debe tener cuidado de no inyectar Letybo en un vaso sanguineo.

Para reducir las complicaciones por blefaroptosis, deben evitarse las inyecciones cerca del levator
palpebrae superioris, sobre todo en pacientes con complejo ceja-depresor grande. Al inyectar en dos zonas
de cada musculo corrugator supercilii, la primera inyeccién debe hacerse justo por encima del margen
medio de las cejas. La segunda inyeccion se hard aproximadamente 1 cm por encima del arco superciliar
(limites dseos rigidos palpables sobre la parte superior del parpado superior), donde se juntan las lineas
medias de las cejas. La zona de inyeccién del misculo procerus es justo por encima de la linea media del
puente nasal, donde se forman arrugas horizontales entre los extremos mediales de las cejas. Al inyectar en
los extremos mediales de los musculos corrugator supercilii y en las lineas medias de las cejas, las zonas
de inyeccion deben estar al menos a 1 cm de distancia del arco superciliar (limites dseos rigidos palpables
sobre la parte superior del parpado superior).
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Las inyecciones se deben administrar con cuidado para evitar una inyeccion intravascular. Antes de la
inyeccion, se puede colocar con firmeza el dedo pulgar o indice bajo el arco superciliar para evitar el
derrame del medicamento a esa zona. La aguja debe orientarse en direccion superior y medial.

En caso de tratamiento fallido un mes después de una sesidn previa, es decir, en ausencia de una mejoria

significativa respecto al inicio, se pueden considerar las siguientes estrategias:

° Analisis de las causas del fallo; p. ej. inyeccion en los masculos incorrectos, técnica de inyeccién,
formacion de anticuerpos neutralizantes de la toxina, dosis insuficiente

. Volver a evaluar si es apropiado el tratamiento con toxina botulinica tipo A

En ausencia de efectos secundarios no deseados como resultado de una sesién de tratamiento anterior, es
posible iniciar otra sesidn de tratamiento con un intervalo minimo de tres meses entre las sesiones de
tratamiento.

Procedimiento a seguir para la eliminacion segura de los viales, las jeringas y los materiales usados
Para la eliminacion segura, Letybo sin reconstituir debe reconstituirse en el vial con una peguefia cantidad
de agua y, después, esterilizarse con autoclave. Los viales vacios, viales que contengan restos de la
solucion, jeringas o vertidos se deben esterilizar con autoclave. Como alternativa, el Letybo restante se
puede inactivar con una solucion de hidroxido de sodio diluida (0,1 N NaOH) o con una solucién de
hipoclorito de sodio diluida (0,5 % o 1 % NaOCI).

Tras la inactivacion, los viales, jeringas y materiales usados no deben vaciarse y deben desecharse en
contenedores apropiados y eliminarse de acuerdo con las normativas locales.
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Recomendaciones en caso de que se produjera algun incidente durante la manipulacion de toxina

botulinica

Cualquier vertido del producto se debe recoger: con material absorbente impregnado con una

solucion de hipoclorito de sodio en el caso del polvo, o con material absorbente seco en el caso del

producto reconstituido.

Las superficies contaminadas deben limpiarse con material absorbente impregnado con una solucién

de hipoclorito de sodio y, a continuacion, secarse.

Si se rompe un vial, proceda de la forma indicada anteriormente recogiendo con cuidado los pedazos

de cristal roto y limpiando el producto. Evite hacerse cortes en la piel.
Si el medicamento entra en contacto con la piel, lave la zona afectada con una solucién de
hipoclorito de sodio y enjuaguela con abundante agua.

Si el medicamento entra en contacto con los ojos, lavelos concienzudamente con abundante agua o

con una solucion oftalmica para lavado de ojos.

Si el medicamento entra en contacto con una herida o piel cortada o lacerada, lavela concienzudamente con
abundante agua y tome las medidas médicas adecuadas conforme a la dosis inyectada.
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