Bipacksedel: Information till anvéandaren
Relfydess 100 enheter/ml injektionsvéatska, 16sning

botulinumtoxin typ A

vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det majligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Se avsnitt 4 om hur man rapporterar biverkningar.

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

information som ar viktig for dig.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Relfydess dr och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Relfydess
Hur du anvénder Relfydess

Eventuella biverkningar

Hur Relfydess ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oarLNE

1. Vad Relfydess ar och vad det anvands foér

Relfydess innehaller den aktiva substansen botulinumtoxin typ A, som far musklerna att slappna av.
Det verkar genom att hdmma nervimpulser till de muskler i vilka det har injicerats for att hindra
musklerna fran att dras samman.

Relfydess anvands for tillfallig forbattring av mattliga till uttalade vertikala rynkor mellan 6gonbrynen
(glabellaveck) och mattliga till uttalade rynkor i yttre 6gonvran (kraksparkar). Det anvands till vuxna
under 65 ars alder vars ansiktsrynkor i hog grad paverkar deras valbefinnande.

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

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Relfydess

Du ska inte fa en injektion av Relfydess:

- omdu ar allergisk mot botulinumtoxin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- omdu har en infektion vid de foreslagna injektionsstéllena.

- om du har myasthenia gravis, Lambert-Eatons syndrom eller amyotrofisk lateralskleros (kronisk
sjukdom som paverkar musklerna).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du far injektionen med Relfydess:
- omdu har en sjukdom som paverkar nervsystemet

- omdu ar svag och saknar styrka och ork

- om du har andningssvarigheter



- om du har svart att svélja mat eller ofta har problem med att mat och dryck hamnar i luftvagarna
och far dig att hosta eller ger dig kvavningskansla

- om du har fatt biverkningar av tidigare injektioner av botulinumtoxin och/eller dina rynkor inte
forbéattrades betydligt efter din senaste behandling

- omdu har inflammation vid det/de féreslagna injektionsstéllet/injektionsstallena

- omdu har problem med dgonen i form av hangande égonlock och torra égon

- om musklerna vid det foreslagna injektionsstallet &r svaga eller visar tecken pa fortvining

- omdu har en blédningsrubbning som innebdr att du fortsétter att bloda langre &n normalt, eller om
du tar blodfértunnande lakemedel (antikoagulantia).

Denna information hjalper sjukvardspersonalen att fatta ett valgrundat beslut om risken och nyttan
med behandlingen for dig.

Sarskilda varningar

Biverkningar som troligen beror pa spridning av toxineffekter till stallen langt bort fran
injektionsstéllet och botulism har i mycket sallsynta fall rapporterats med botulinumtoxin (t.ex.
dubbelseende, dimsyn och/eller hangande dgonlock, pataglig muskelsvaghet, svaljsvarigheter, hosta
och kvavningskansla vid svaljning, svarigheter att tala eller andas). Dessa symtom har rapporterats
timmar till veckor efter injektionen.

S6k omedelbart vard om du drabbas av svarigheter att svélja, tala eller andas.

Anvindning av Relfydess kan orsaka torra 6gon. Om du far symtom pa torra 6gon (t.ex.
dgonirritation, ljuskanslighet eller synférandringar) ska du tala med lékare.

Upprepad behandling med botulinumtoxin kan leda till muskelfértvining pa grund av tillfallig
forlamning av behandlade muskler.

For tat anvandning eller for hoga doser av botulinumtoxiner kan leda till att antikroppar bildas.
Bildning av neutraliserande antikroppar kan minska behandlingseffekten.

Barn och ungdomar
Relfydess rekommenderas inte for barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Relfydess

Tala om for lakaren om du anvander, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda andra lakemedel.
Tala i synnerhet om for lakaren om du tar nagot av féljande lakemedel, eftersom de kan forstarka
effekten av Relfydess:

- viss antibiotika som anvénds for att behandla infektioner (t.ex. aminoglykosider)

- andra muskelavslappnande lakemedel

- andra lakemedel som innehaller botulinumtoxin.

Graviditet och amning

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

Relfydess ska inte anvéndas under graviditet, av fertila kvinnor som inte anvander preventivmedel
eller om du ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner
Du kan drabbas av tillfalliga synstérningar eller muskelsvaghet efter behandling med Relfydess. Kor
inte bil och anvénd inte maskiner om du drabbas av dessa symtom.

Du ér sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra
arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa
avseenden &r anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i
denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du ar
osaker.



Relfydess innehaller kalium, natrium och polysorbat

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (39 mg) kalium per injektionsflaska med 150 enheter,
d.v.s. ar nést intill "kaliumfritt”.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per injektionsflaska med 150 enheter,
d.v.s. &r nést intill "natriumfritt”.

Detta lakemedel innehaller 1,6 mg polysorbat 80 per injektionsflaska med 150 enheter, vilket
motsvarar 1,1 mg/ml. Polysorbater kan orsaka allergiska reaktioner. Tala om for lakaren om du har
nagra kanda allergier.

3. Hur du anvander Relfydess

Relfydess ska endast administreras av sjukvardspersonal med relevant kompetens for och
specialkunskaper om denna behandling och som har erforderlig utrustning. Relfydess ges som
injektioner i musklerna pa behandlingsstallet.

Dosenheterna av Relfydess &r inte utbytbara med dem som anvénds for andra beredningar av
botulinumtoxin.

Rekommenderad dos av Relfydess ar:

- For vertikala rynkor mellan égonbrynen (glabellaveck): 50 enheter (0,5 ml), injicerade som
10 enheter (0,1 ml) i vart och ett av 5 injektionsstéllen i pannan i omradet ovanfor nasan och
dgonbrynen.

- For rynkor i yttre 6gonvran (kraksparkar): 60 enheter (0,6 ml), injicerade som 10 enheter
(0,2 ml) i vart och ett av 6 injektionsstéllen. De 6 injektionsstéallena inkluderar 3 injektioner
vardera i omradet med kraksparkar pa hoger och vénster sida.

- For kombinerad behandling: samma doser rekommenderas, d.v.s. 50 enheter for glabellaveck och
60 enheter for kraksparkar, vilket gor en total dos pa 110 enheter (1,1 ml).

Behandlingseffekten bér markas inom nagra dagar efter injektionerna och kan kvarsta i 6 manader.
Intervallet mellan behandlingar med Relfydess avgors av lakaren. Du ska inte behandlas oftare &n var
3:e manad.

Om du har fatt for stor mangd av Relfydess

Eftersom detta lakemedel ges till dig av sjukvardspersonal med relevant kompetens och
specialkunskaper, ar det inte troligt att du far for stor mangd av detta lakemedel. Om du emellertid ges
mer Relfydess dn du behdver, kan andra muskler &n de som injicerades bérja kénnas svaga.
Overdosering kan orsaka svélj- och talsvarigheter och problem med att andas. Detta kanske inte
hander direkt. S6k omedelbart vard om du drabbas av dessa symtom.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. De flesta biverkningarna ar milda till mattliga, uppkommer inom den férsta manaden efter
injektionen och ar 6vergaende.

S6k omedelbart vard om du drabbas av féljande symtom som har rapporterats i mycket

sdllsynta fall:

- Svarigheter att andas, svalja eller tala.

- Svullnad, inklusive svullnad av ansiktet eller halsen, nésselutslag, vasande andning, svimféardighet
eller andfaddhet. Detta kan tyda pa att du har fatt en allergisk reaktion pa Relfydess.



Tala om for lakaren om du marker nagon av féljande biverkningar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

- Reaktioner pa injektionsstéllet som blaméarke, smarta, klada, rodnad, svullnad, obehag,
Overkénslighet, varme

- Huvudvérk

- Hangande dvre 6gonlock

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)
- Muskelsvaghet

- Muskelryckningar

- Héangande 6gonbryn

- Allergisk reaktion, som astma eller utbrett nasselutslag

- Lokal allergisk reaktion, som né&sselutslag

- Dimsyn

- Torradgon

- Anstrangda 6gon

- Swullna dgonlock

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare. Detta galler aven 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 sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Relfydess ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ej frysas. Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Odbppnad injektionsflaska kan fa uppna rumstemperatur vid 25 °C skyddad mot ljus. Relfydess
stabilitet (odppnad injektionsflaska) har visats i upp till 24 timmar vid rumstemperatur.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar botulinumtoxin typ A 100 enheter/ml. En injektionsflaska innehaller
150 enheter i 1,5 ml 16sning.

- Ovriga innehallsamnen &r: dinatriumfosfatdihydrat, natriumdivatefosfatdihydrat, kaliumklorid,
natriumklorid, polysorbat 80, tryptofan och vatten for injektionsvatskor (se avsnitt 2 Relfydess
innehaller kalium, natrium och polysorbat).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Relfydess ar en klar, farglos till svagt gul injektionsvatska, 16sning (injektion) Forpackningsstorlek: 1
eller 10 injektionsflaskor av glas som innehaller 1,5 ml injektionsvatska, 16sning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.


http://www.lakemedelsverket.se

Innehavare av godk&nnande for forsaljning:
Ipsen Pharma

70 Balard

75015 Paris

Frankrike

Tillverkare
Q-Med AB
Seminariegatan 21
752 28 Uppsala
Sverige

Lokal féretradare

Galderma Nordic AB
Seminariegatan 21

752 28 Uppsala

Sverige

Tel: +46 (0)18 444 0330
E-post: nordic@galderma.com

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-04-10

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Dosering och administreringssatt

Relfydess ska endast administreras av sjukvardspersonal med relevant kompetens for och
specialkunskaper om denna behandling och som har erforderlig utrustning i enlighet med nationella
riktlinjer och lagar.

Styrkeenheterna ar specifika for Relfydess och &r inte utbytbara med andra beredningar av
botulinumtoxin.

Relfydess ar bruksfardigt med en koncentration pa 10 enheter per 0,1 ml och ingen beredning kravs.

Varje injektionsflaska ska endast anvandas till en enskild patient vid ett enskilt behandlingstillfalle.
All 6verbliven produkt efter behandlingen ska kasseras.

Tabell 1: Doseringsanvisningar for Relfydess
Behandling(ar) Total rekommenderad Dos per injektion
dos
5 injektioner a 10 enheter (0,1 ml):
Glabellaveck 50 enheter (0,5 ml) 2 injektioner i korrugator-muskeln pa vardera

sidan och 1 injektion vid procerus-muskeln
nara den nasofrontala vinkeln.

6 injektioner & 10 enheter (0,1 ml):
Kraksparkar 60 enheter (0,6 ml) 3 injektioner i orbicularis oculi-muskeln pa
vardera sidan

Kombinerad behandling av
glabellaveck och 110 enheter (1,1 ml)
kraksparkar

Totalt 11 injektioner & 10 enheter (0,1 ml) for
bade glabellaveck och kraksparkar

Doserings- och behandlingsintervall beror pa bedomning av den enskilda patientens behandlingssvar,
men doseringen ska inte 6verskrida maximalt tillatna doser och behandlingsintervallet ska vara minst
12 veckor.



For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Sarskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering
Dessa anvisningar for hantering och kassering ska foljas strikt.

REKOMMENDATIONER FOR KASSERING AV KONTAMINERAT MATERIAL
Omedelbart efter anvandning och fore kassering ska dverblivet Relfydess (som kan finnas i
injektionsflaskan eller sprutan) inaktiveras med spadd natriumhypokloritlosning (0,1 % NaOCI) eller
natriumhydroxidlosning (1 % NaOH). Anvénda injektionsflaskor, sprutor och material ska inte
tommas och maste placeras i lampliga behallare och kasseras enligt géllande anvisningar.

REKOMMENDATIONER | HANDELSE AV EN INCIDENT UNDER HANTERING AV

BOTULINUMTOXIN

- Allt spill av produkten maste torkas upp med torrt absorberande material. Materialet ska kasseras
enligt gallande anvisningar.

- Kontaminerade ytor ska rengdras med spadd hypoklorit- eller natriumhydroxidldsning och sedan
torkas av.

- Omen injektionsflaska gar sonder, folj ovanstaende anvisningar noga och samla omsorgsfullt upp
alla glashitar och torka upp produkten utan att orsaka skarsar i huden.

- Om produkten kommer i kontakt med huden: tvatta det berérda omradet med tval och vatten.

- Om produkten kommer i kontakt med égon: skélj noga med rikligt med vatten eller en 1ésning for
dgontvatt.

- Om produkten kommer i kontakt med sar, skarsar eller hudskada: skolj noga med rikligt med
vatten och sok vard.

Dessa anvisningar for hantering och kassering ska foljas strikt.
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