BIPACKSEDEL
Bipacksedel: Information till anvandaren

Letybo 50 enheter pulver till injektionsvéatska, 16sning
botulinumtoxin typ A

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

o Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Letybo &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Letybo
Hur du anvénder Letybo

Eventuella biverkningar

Hur Letybo ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Letybo ar och vad det anvands for

Letybo innehaller den aktiva substansen botulinumtoxin typ A. Den fungerar genom att blockera
nervimpulser till musklerna som den har injicerats i. Detta forhindrar att musklerna drar ihop sig,
vilket leder till tillfallig forlamning.

Letybo anvénds till vuxna under 75 ar for att tillfalligt forbattra mattliga till kraftiga vertikala rynkor
mellan 6gonbrynen, nar dessa har en betydande psykologisk paverkan pa patienten.

Botulinumtoxin typ A som finns i Letybo kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Letybo
Anvand inte Letybo

o om du &r allergisk mot botulinumtoxin typ A eller nagot annat innehéllsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

o om du har sjukdom som paverkar muskelaktiviteten, som myastenia gravis, Lambert-Eatons
myastent syndrom, amyotrofisk lateralskleros

o om du har akut infektion eller inflammation vid det foreslagna injektionsstéllet

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du anvénder Letybo om du har

o nagon sjukdom som paverkar musklerna och/eller deras direktkontroll av nervsystemet
. svart att svalja eller andas, eller har haft sadana svarigheter tidigare

o en blédningsrubbning

Om du har haft ndgot av dessa problem tidigare rekommenderas Letybo inte till dig.
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Smarta kopplad till sprutor och/eller radsla for injektioner kan leda till svimningskanslor pa grund av
ett plotsligt blodtrycksfall.

Biverkningar till foljd av att botulinumtoxin sprids bort fran injektionsstéllet och botulism har
rapporterats i mycket séllsynta fall med botulinumtoxin (t.ex. dubbelseende, dimsyn och/eller
hangande dgonlock, svarigheter att andas eller tala, 6verdriven muskelsvaghet, svarigheter att svalja
eller oonskad mat eller vatska i luftvagarna). Svélj- och andningssvarigheter ar allvarliga och kan vara
livshotande.

Om du far problem med att svélja, tala eller andas ska du omedelbart soka vard.
Barn och ungdomar

Barn och ungdomar under 18 ar ar inte rekommenderade att behandlas med Letybo.
Andra lakemedel och Letybo

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan ténkas anvanda
andra lakemedel.

Foljande lakemedel kan paverka eller paverkas av Letybo:

o lakemedel som paverkar 6verforingen av nervimpulser till muskler

o vissa ldkemedel som anvands for att behandla bakterieinfektioner, som spektinomycin eller
antibiotika med aminoglykosid

o andra lakemedel som innehaller botulinumtoxin.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta lakemedel.

Letybo rekommenderas inte om du ar gravid eller ammar, eller om du &r fertil och inte anvander
preventivmedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Botulinumtoxin typ A kan orsaka svaghet, yrsel och synstdrningar. Kor inte bil och anvénd inga
maskiner om din reaktionsformaga forsamras.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Letybo innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, dvs. &r nast intill
"natriumfritt”.

3. Hur du anvander Letybo

Botulinumtoxinenheten &r specifik for Letybo. Det innebér att den skiljer sig fran andra

botulinumtoxinenheter och inte kan bytas ut mot enheter som anvéands for andra beredningar av
botulinumtoxin.



Du far endast Letybo av en lakare med lampliga kvalifikationer som har ratt utrustning for
behandlingen. En detaljerad beskrivning av hur 16sningen bereds och en bruksanvisning finns i
avsnittet "Féljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal” i slutet av denna
bipacksedel.

Rekommenderad dos ar

20 enheter uppdelat pa fem injektioner pa 0,1 ml (4 enheter). Varje injektion gors i musklerna ovanfor
eller mellan égonbrynen.

Letybo dr avsett for intramuskuldr anvandning (i.m.-anvéndning).

Nar l6sningen har beretts far injektionsflaskan endast anvandas under ett behandlingstillfalle per
patient. Eventuell oanvand l6sning maste kasseras, vilket forklaras efter avsnitt 6 i informationen till
hélso- och sjukvardspersonal.

Det ar rekommenderat att lata det ga minst 3 manader mellan tva behandlingar med Letybo.
Om du har tagit for stor mangd av Letybo

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige) for bedémning av risken
samt radgivning.

Overdosering kan orsaka forlamning i muskler och/eller nerver. Det &r inte sékert att tecken pé
overdosering uppstar direkt efter injektionen.

Vid en eventuell 6verdosering 6vervakar lakaren dig och tittar efter symptom, som allméan svaghet
eller muskelférlamning. Du blir inlagd pa sjukhus om nagra symptom pa forgiftning av
botulinumtoxin typ A uppstar, till exempel:

o allmén svaghet

o hangande 6vre dgonlock eller dubbelseende

. svalj- eller talsvarigheter

. partiell férlamning i musklerna som kontrollerar andningen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

De flesta biverkningar ar milda till mattliga, intraffar inom de forsta dagarna efter injektionen och ar
tillfalliga.

Vissa biverkningar kan vara mycket allvarliga. Om du far nagon av féljande biverkningar ska
du genast tala om det for din lakare, eller be nagon narstaende tala om det for din lakare, och
uppstka narmaste akutmottagning:

Mindre vanliga, kan paverka upp till 1 av 100 personer
) h&ngande 6vre dgonlock, spasmer i dgonlocket

Sallsynta, kan paverka upp till 1 av 1 000 personer

o problem med kéanseln i gonlocket, hdngande 6gonbryn

o blédning i bindhinnan

o smaérta i 6gonen, torra 6gon, storningar i synféltet, suddig syn
o forsamrad kansel i halsen



o forstoppning
) stérningar i talljud

Mycket sallsynta, kan paverka upp till 1 av 10 000 personer

muskelsvaghet

svarighet att svélja

infektion orsakad av att mat eller vatska andas in i luftvagarna eller lungorna
svarighet att andas

Utbver dessa eventuella biverkningar kan en allvarlig allergisk reaktion orsaka foljande symptom:
e svarighet att svalja, andas eller tala pa grund av svullnad i ansikte, lappar, mun eller hals.
Utover dessa symptom kan nasselutslag férekomma (se avsnitt 2).

Andra kénda biverkningar kan forekomma med foljande frekvenser. Tala om for lakare eller
apotekspersonal om de blir allvarliga:

Vanliga, kan paverka upp till 1 av 10 personer
) huvudvérk
o reaktioner vid injektionsstallet

Mindre vanliga, kan paverka upp till 1 av 100 personer

huvudobehag

lokal svullnad, till exempel i 6gonlocket, ansiktet, runt égonen
injektionsstallet: smarta, blamarke, svullnad, klada, férhardnad, tryck
blamarken, till exempel runt 6gonen

infektion, sasom virusinfektion i de 6vre luftvagarna, t.ex. vanlig forkylning
forhojning av de yttre dgonbrynen (Mefisto-tecken)

Sallsynta, kan paverka upp till 1 av 1 000 personer
migréan

inflammation i harsackar

yrsel

onormala kansloupplevelser, som stickningar, krypningar och klada
illamaende

torr hud, nasselutslag, klada

smaérta i ansiktet

feber

munherpes

hogre kaliumnivaer i blodet
influensaliknande sjukdom

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

Sverige:
Lakemedelsverket

Box 26
751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se



5. Hur Letybo ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).

Beredd 16sning
Kemisk och fysisk hallbarhet vid anvandning har pavisats i 24 timmar vid 2-8 °C.

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv bor produkten anvéandas omedelbart om inte metoden for
Oppnande/beredning/spadning utesluter risken for mikrobiell kontaminering. Om den inte anvéands
omedelbart ansvarar anvandaren for forvaringstider under anvandning och forhallanden fore
anvandning.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéallsdeklaration

o Den aktiva substansen &r botulinumtoxin typ A

o En injektionsflaska innehaller 50 enheter botulinumtoxin typ A framstéllt av Clostridium
botulinum.

o Efter beredning innehaller varje 0,1 ml av 16sningen 4 enheter.

o Ovriga hjalpamnen &r humant albumin, natriumklorid.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Letybo &r ett vitt pulver till injektionsvitska, 16sning som tillhandahalls i en transparent
injektionsflaska i glas med gummipropp och aluminiumforsegling for att forhindra manipulering.

Enkelpack innehaller en injektionsflaska eller tva injektionsflaskor.
Flerpack innehaller 2 kartonger, varje kartong innehaller en injektionsflaska.
Flerpack innehaller 6 kartonger, varje kartong innehaller en injektionsflaska.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare
CROMA-PHARMA GmbH
Industriezeile 6

2100 Leobendorf
Osterrike

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-12-01




Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Botulinumtoxinenheter &r inte utbytbara mellan olika produkter. Dosrekommendationerna i enheter
skiljer sig at fran andra beredningar med botulinumtoxin.

Anvisningar om anvéndning, hantering och destruktion ska féljas noga.

Beredning av l6sningen
Beredning ska goras i enlighet med god praxis, sarskilt vad galler aseptik.

Injektionsvatska, l6sning med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) maste anvandas som spadningsmedel for
beredning av Letybo och en volym pa 1,25 ml maste tillsattas.

God praxis ar att bereda injektionsflaskans innehall och forbereda sprutan 6ver plastfodrade
pappershanddukar for att fanga upp eventuellt spill. Injektionsvatska, l6sning med

natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) dras upp med en spruta och maste injiceras forsiktigt i
injektionsflaskan for att undvika bildande av skum/bubblor eller kraftiga skakningar som kan orsaka
denaturering. Injektionsflaskan maste kasseras om vakuumet inte drar in 16sningsmedlet i
injektionsflaskan. Beredd Letybo &r en transparent, farglos l6sning som i princip ar fri fran partiklar.
Fore anvandning ska injektionsflaskan inspekteras visuellt for att sakerstalla att produkten &r fri fran
frammande partiklar.

Letybo far inte anvandas om den beredda I6sningen &r grumlig eller innehaller partiklar.

Beredd I6sning
Kemisk och fysisk hallbarhet vid anvandning har pavisats i 24 timmar vid 2-8 °C.

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv bor produkten anvéndas omedelbart om inte metoden for
Oppnande/beredning/spadning utesluter risken for mikrobiell kontaminering. Om den inte anvéands
omedelbart ansvarar anvandaren for forvaringstider under anvandning och forhallanden fore
anvandning.

All injektionsvatska som har forvarats i mer &n 24 timmar maste kasseras.
Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géallande anvisningar

Bruksanvisning
Intramuskuléra injektioner ska utforas med hjélp av en steril spruta av insulin- eller tuberkulintyp
pa 1 ml med graderingar pa 0,01 ml och en kanyl pa 30 till 31 g.

En volym pa 0,5 ml korrekt beredd Letybo-losning ska dras upp i den sterila sprutan och eventuella
luftbubblor avlagsnas. Kanylen som anvands for beredning av lakemedlet ska avlagsnas och erséttas
med en kanyl for administrering.

Var noga med att Letybo inte injiceras i ett blodkarl.

For att minska risken for komplikationen blefaroptos maste injektioner nara levator palpebrae
superioris-muskeln undvikas, sarskilt hos patienter med storre depressorkomplex vid dgonbrynet. Vid
injektion pa tva stallen i varje corrugator supercilii-muskel bor den forsta injektionen goras precis
ovanfor 6gonbrynens mediala marginal. Den andra injektionen gors ungeféar 1 cm ovanfor
6gonbrynsbenet (den stela, beniga gransen som man kan kanna ovanfor den 6vre delen av det 6vre
dgonlocket) dar égonbrynens mittlinjer mots. Injektionsstallet for procerus-muskeln finns precis
ovanfor mittlinjen pa nasbryggan, dar horisontella rynkor bildas mellan 6gonbrynens mediala &ndar.
Vid injektion i de mediala andarna av corrugator supercilii-musklerna och pa 6gonbrynens mittlinjer
bor injektionsstallet vara minst 1 cm fran 6gonbrynsbenet (den stela, beniga gransen som man kan
kénna ovanfor den dvre delen av det 6vre 6gonlocket).



/F — procerus-muskeln

/
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L corrugator supercilii-muskeln

Injektioner maste goras forsiktigt for att undvika intravaskulara injektioner. Fore injektion kan en
tumme eller ett pekfinger placeras nedanfor 6gonhalans kant for att forhindra att lakemedlet sprids till
detta omrade. Kanylen ska vara orienterad superiort och medialt.

Om behandlingen har misslyckats en manad efter den forsta behandlingen, dvs. om inga storre

forbattringar fran utgangslaget har skett, kan foljande tillvagagangssatt 6vervagas:

o Analys av orsakerna till den misslyckade behandlingen, t.ex. injektion i fel muskler, felaktig
injektionsteknik, bildandet av antikroppar som neutraliserar toxinerna, otillrdcklig dos

o Omvardering av hur relevant behandling med botulinumtoxin typ A &r.

Om inga biverkningar uppstar efter en behandling ar initiering av ytterligare en behandling med ett
intervall pa minst tre manader mellan behandlingarna méjlig.

Procedur som ska féljas for saker kassering av injektionsflaskor, sprutor och material som
anvants

For séker kassering bor ej beredd Letybo beredas i injektionsflaskan med en liten mangd vatten och
sedan autoklaveras. Alla tomma injektionsflaskor, injektionsflaskor med Idsningsrester, sprutor eller
spill bor autoklaveras. Alternativt kan kvarvarande Letybo inaktiveras med utspadd
natriumhydroxidlésning (0,1 N NaOH) eller med utspadd natriumhypokloritlésning (0,5 %

eller 1 % NaOClI).

Efter inaktivering far anvanda injektionsflaskor, sprutor och material inte tommas utan maste kasseras
i lampliga behallare och kasseras i enlighet med lokala regler.

Rekommendationer om det intraffar en incident vid hantering av botulinumtoxin

o Allt spill av produkten maste torkas upp antingen med absorberande material impregnerat med
en natriumhypokloritlésning om det rér sig om pulver eller ett torrt, absorberande material om
det ror sig om en beredd produkt.

o Kontaminerade ytor ska rengéras med absorberande material impregnerat med en
natriumhypokloritlésning och sedan torkas.

) Om en injektionsflaska gar sonder ska du agera enligt ovan genom att forsiktigt samla upp
glasbitarna och torka upp produkten. laktta forsiktighet for att undvika skarsar.

o Om lakemedlet har kommit i kontakt med huden ska du tvétta det berérda omradet med en
natriumhypokloritlosning och sedan skélja med rikliga méngder vatten.

o Om lakemedlet har kommit i kontakt med 6gonen ska du skdlja med rikliga méngder vatten
eller med en 6gonrengdringsldsning.



Om lakemedlet har kommit i kontakt med ett sar, ett skarsar eller skadad hud ska du skolja med
rikliga mangder vatten och vidta lampliga medicinska atgarder i enlighet med dosen som du har
exponerats for.



	1.	Vad Letybo är och vad det används för
	2.	Vad du behöver veta innan du använder Letybo
	3.	Hur du använder Letybo
	4.	Eventuella biverkningar
	5.	Hur Letybo ska förvaras
	6.	Förpackningens innehåll och övriga upplysningar

