ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Dysport
300 j.; 500 j. kompleksu neurotoksyny Clostridium botulinum typu A,
proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.
— Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Dysport i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dysport
Jak stosowac lek Dysport

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Dysport

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN e

1. Co to jest lek Dysport i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Dysport zawiera kompleks neurotoksyny Clostridium botulinum typu A (popularnie zwany jadem
kietbasianym) wytwarzany przez bakteri¢ Clostridium botulinum (laseczka jadu kietbasianego). Jego
dziatanie polega na hamowaniu skurczu mig$ni poprzez zapobieganie uwalniania w mig$niach
substancji chemicznej wywotujacej fizjologiczny skurcz migéni. Pomaga to zmniejszy¢ nieprawidtowe
napigcie mi¢sniowe zwane kurczem mie$ni.

Wskazania do stosowania

e leczenie objawowe spastycznos$ci ogniskowej koniczyn dolnych u dzieci z mézgowym
porazeniem dziecigcym w wieku 2 lat lub starszych

e leczenie objawowe spastycznosci ogniskowej konczyn gornych u dzieci z moézgowym
porazeniem dziecigcym w wieku 2 lat lub starszych

e wyciek moczu (nietrzymanie moczu) ze wzgledu na problemy z pecherzem moczowym zwigzane

z uszkodzeniem rdzenia krggowego Iub stwardnieniem rozsianym u pacjentow, u ktoérych

regularnie wykonywane jest czyste cewnikowanie przerywane

kurczowy krecz szyi u dorostych

kurcz powiek u dorostych

potowiczy kurcz twarzy u dorostych

spastyczno$¢ konczyn gornych u dorostych

spastyczno$¢ konczyn dolnych u dorostych

nadmierna potliwo$¢ pach

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dysport

Kiedy nie stosowa¢ leku Dysport
e jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na toksyne botulinowa lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku Dysport (wymienionych w punkcie 6)



e jesli u pacjenta wystepuje zakazenie uktadu moczowego w czasie leczenia nietrzymania
moczu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Dysport nalezy omowic to z lekarzem:

o  jesli wystepuja dolegliwosci lub choroby dotyczace migséni, np. miastenia (przewlekta choroba
charakteryzujaca si¢ szybkim zmg¢czeniem i ostabieniem migsni szkieletowych)

jesli migsnie w proponowanym miejscu wstrzykniecia wykazuja oznaki zaniku

jesli wezesniej stwierdzono zaburzenia przetykania lub oddychania

jesli wystepuje znaczne ostabienie sity mig§niowe;j

jesli wystepuja przewlekle zaburzenia uktadu oddechowego

jesli wystepuja sktonnosci do krwawien

jesli obecny jest stan zapalny lub zakazenie w proponowanym miejscu wstrzyknigcia

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ podczas stosowania tego leku w leczeniu spastycznosci
konczyny dolnej ze wzgledu na zwigkszone ryzyko upadku u dorostych, a szczegdlnie starszych
pacjentow.

W przypadku stosowania leku Dysport w migsniach w okolicach oczu, moze wystapi¢ sucho$¢ oczu
co moze spowodowacé uszkodzenie powierzchni oka (patrz punkt 4). Aby temu zapobiec, moze by¢

konieczne zastosowanie ochronnych kropli, masci Iub ostony ochronnej, ktora zastania oko. Lekarz

poinformuje pacjenta, czy jest to wymagane.

W czasie wykonywania iniekcji do pecherza moczowego zwigzanych z leczeniem nietrzymania
moczu, ze wzgledu na charakter iniekcji moze wystapi¢ niekontrolowana odruchowa reakcja
organizmu (autonomiczna dysrefleksja, np. obfite pocenie si¢, pulsujacy bdl gtowy, wzrost ciSnienia
krwi lub zwigckszone t¢tno).

Specjalne ostrzezenia

— Bardzo rzadko dziatanie toksyny botulinowej moze powodowac ostabienie migéni oddalonych od
miejsca wstrzyknigcia.

— U niewielkiej liczby pacjentow leczonych lekiem Dysport stwierdzono tworzenie si¢ przeciwciat
przeciwko toksynie botulinowej. Przejawiato sie to znacznym pogorszeniem odpowiedzi na terapi¢
i potrzebg statego zwigkszania dawek.

Lek Dysport a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Niektore leki wptywajace na czynno$¢ nerwowo-mie$niowa moga wzmacnia¢ dziatanie leku Dysport.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek Dysport nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy, chyba Ze jest to wyraznie konieczne.
Lek Dysport nie jest zalecany do stosowania u kobiet karmiacych piersia.

Dzieci i mlodziez
W leczeniu spastycznos$ci zwigzanej z mézgowym porazeniem dziecigcym, lek Dysport nalezy
stosowac u dzieci w wieku 2 lat lub starszych.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Po wstrzyknigciu leku Dysport moze wystapi¢ przemijajace ostabienie migsni i zaburzenie widzenia.
W takich przypadkach nie nalezy prowadzi¢ pojazdoéw i obstugiwaé maszyn.



Ten lek zawiera albumine (rodzaj bialka) pochodzaca z ludzkiej krwi.
Mozliwo$¢ przeniesienia czynnikow zakaznych jest bardzo mato prawdopodobna, ale nie mozna jej
catkowicie wykluczy¢.

3. Jak stosowac lek Dysport

Zastrzyk wykona lekarz, ktory zadecyduje jak czgsto nalezy podawacé lek. Bedzie to zalezato od
rodzaju dolegliwosci stwierdzonych u pacjenta.

Lek Dysport powinien by¢ uzyty tylko dla jednego pacjenta i tylko podczas jednej sesji
terapeutyczne;.

W leczeniu objawowym spastycznoéci ogniskowej konczyn dolnych u dzieci:

Dzieci w wieku 2 lat lub starsze: dawke ustala lekarz. Lek Dysport wstrzykuje si¢ w dotkniete
spastycznos$cig migsnie konczyn dolnych.

Catkowita dawka leku Dysport na jedng sesje¢ terapeutyczng nie moze przekracza¢ 1000 jednostek lub
30 jednostek/kg. Iniekcje bedg wykonywane mniej wigcej co 16 - 22 tygodni lub w miarg potrzeb,
jednak nie czg$ciej niz co 12 tygodni.

W leczeniu objawowym spastycznoéci ogniskowej konczyn gérnych u dzieci:

Dzieci w wieku 2 lat lub starsze: dawke ustala lekarz. Lek Dysport wstrzykuje si¢ w dotkniete
spastycznos$cia migsnie konczyny gornej. W przypadku podania leku do jednej konczyny gorne;j
dawka podczas jednej sesji terapeutycznej nie moze przekracza¢ 640 jednostek lub 16 jednostek/kg,
przy czym nalezy wybra¢ mniejsza z tych dawek. W przypadku podania leku do dwoch konczyn
gornych podczas jednej sesji terapeutycznej dawka nie moze przekraczaé 840 jednostek lub

21 jednostek/kg, przy czym nalezy wybra¢ mniejszg z tych dawek. Zwykle w ciggu kilku tygodni po
zakonczeniu leczenia skurcze migéni powinny ulec ztagodzeniu, przy czym efekt leczenia utrzymuje
si¢ zwykle do 34 tygodni. Lekarz bedzie powtarzaé zabiegi co mniej wigcej 1628 tygodni lub w
miar¢ potrzeb, ale nie czgéciej niz co 16 tygodni.

W jednoczesnym leczeniu spastycznoséci ogniskowej koniczyn gornych i dolnych u dzieci:

Jezeli podczas tej samej sesji terapeutycznej konieczne jest leczenie zardwno konczyn gornych jak i
konczyn dolnych, lekarz powinien ustali¢ dawke leku Dysport wstrzykiwang w kazdg konczyne, nie
przekraczajac catkowitej dawki podawanej podczas jednej sesji terapeutycznej wynoszacej

1000 jednostek Iub 30 jednostek/kg, przy czym nalezy wybra¢ mniejsza z tych dawek. Ponowne
jednoczesne leczenie konczyn gornych i konczyn dolnych nalezy rozwazy¢ nie wezesniej niz po
uptywie 12—-16 tygodni od poprzedniej sesji terapeutycznej.

W leczeniu nietrzymania moczu

Pierwsza dawka podawana w migsien pgcherza moczowego wynosi 600 jednostek, jednak przy
kolejnej iniekcji lekarz moze zadecydowac o zwigkszeniu dawki do 800 jednostek.

Lek Dysport bedzie podawany podczas cystoskopii. Wziernik, wyposazony w zrodto Swiatta na
koncu, zostanie wprowadzony do pgcherza moczowego przez otwor, przez ktory oddawany jest mocz
(nazywany ujsciem cewki moczowej). Dzigki temu lekarz wykonujacy zabieg bedzie miat wglad we
wnetrze pecherza moczowego, co umozliwi wykonanie iniekcji leku Dysport w §ciang pecherza
moczowego. Lek Dysport bedzie podawany tylko w przypadku pacjentéw, u ktoérych wykonywane jest
czyste cewnikowanie przerywane (ang. clean intermittent catheterisation, CIC). CIC to zabieg,
podczas ktorego tymczasowo do pecherza moczowego wprowadzany jest cewnik (migkka, pusta w
srodku rurka wprowadzona do cewki moczowej w celu utatwienia usunigcia moczu z pecherza
moczowego), ktory nastgpnie, po oproznieniu pecherza, zostaje usunigty. W celu uzyskania dalszych
szczegotow dotyczacych zabiegu, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

W ramach profilaktyki wystapienia zakazenia drog moczowych konieczne bedzie przyjmowanie
antybiotykow. W przypadku przyjmowania leku rozrzedzajacego krew, lekarz odpowiednio
zmodyfikuje leczenie przed i po przeprowadzeniu iniekcji z zastosowaniem leku Dysport. Przed




wykonaniem iniekcji pacjent moze otrzymac znieczulenie miejscowe lub ogdlne, Iub srodek
uspokajajacy. Pacjent bedzie obserwowany przez co najmniej 30 minut po iniekcji. Na ogot objawy
powinny ustgpi¢ w ciggu 2 tygodni, a poprawa moze utrzymywac si¢ do 48 tygodni. Lekarz zdecyduje
0 powtdrzeniu leczenie w razie potrzeby, ale nie czeSciej niz co 12 tygodni.

W leczeniu kurczowego kreczu szyi:

Zazwyczaj pierwsza dawka leku Dysport wynosi 500 jednostek. Lekarz moze podzieli¢ t¢ dawke,
wstrzykujac ja w kilku miejscach na szyi, przypuszczalnie w 2 lub 3 najaktywniejsze migsnie.
Pacjentom ze znaczng niedowagg lub osobom w podesztym wieku mozna poda¢ mniejsza dawke.
Ztagodzenie skurczu mig$ni powinno zwykle nastgpi¢ w ciggu 1 tygodnia. W zaleznosci od tego, jak
dhugo utrzyma sie skutek leczenia, dodatkowe dawki (250-1000 jednostek) mozna podawaé mniej
wigcej co 12 - 16 tygodni.

W leczeniu kurczu powiek i potowiczego kurczu twarzy:

Lekarz bedzie wykonywat iniekcje w okolicy twarzy zajete procesem chorobowym. Pierwsza dawka
wynosi 40 jednostek na jedno oko. W zaleznosci od tego, jak dlugo utrzyma si¢ skutek leczenia,
iniekcje mozna wykonywa¢ mniej wigcej co 12 tygodni. Gdy bedzie potrzebne dtuzsze utrzymywanie
si¢ efektu leczenia, dawke leku Dysport bedzie mozna zwickszy¢ do 80 jednostek na jedno oko.
Maksymalna stosowana dawka nie moze przekraczaé catkowitej dawki 120 jednostek na jedno oko.

W leczeniu spastycznosci konczyn goérnych u dorostych:

W zaleznosci od decyzji lekarza, lek Dysport zostanie wstrzyknigty w dawce wynoszacej od 500 do
1000 jednostek. Lekarz moze podzieli¢ t¢ dawke wstrzykujac ja w poszczegolne migsnie reki i
ramienia. Ztagodzenie skurczu migéni powinno zwykle nastapi¢ w ciggu tygodnia. Iniekcje beda
wykonywane mniej wigcej co 12 — 16 tygodni.

W leczeniu spastycznosci konczyn dolnych u dorostych:

Dysport zazwyczaj podaje si¢ w dawce wynoszacej 1500 jednostek. Lekarz moze podzieli¢ t¢ dawke,
wstrzykujac ja w poszczegodlne migsnie konczyny dolnej. Wstrzykniecia beda wykonywane mniej
wigcej co 12—16 tygodni.

W leczeniu spastycznosci koficzyn gérnych i dolnych u dorostych:

Jesli w trakcie jednej sesji leczenia istnieje potrzeba podania leku zarowno w migsnie konczyny gornej
jak i dolnej, lekarz moze podzieli¢ dawke leku miedzy migénie tych dwoch czgéci ciata. W tym
przypadku dawka catkowita leku nie moze by¢ wyzsza niz 1500 jednostek.

W leczeniu nadmiernej potliwosci pach:

Dysport zazwyczaj podaje si¢ w dawce wynoszacej 100 jednostek na jeden dot pachowy. Lekarz
podzieli te dawke wstrzykujac ja w 10 miejsc dotu pachowego. Maksymalny skutek powinien by¢
widoczny w okoto drugim tygodniu po podaniu. Maksymalna podawana dawka nie moze przekraczaé
200 jednostek na jeden dot pachowy.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Dysport

W przypadku podania wigkszej niz zalecana dawki leku Dysport, pacjent moze odczuwac oslabienie
miesni innych niz te, do ktérych wstrzyknigto lek. Objawy przedawkowania moga nie wystapi¢
bezposrednio po wstrzyknieciu. W przypadku ich wystapienia nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem. W przypadku wystgpienia trudnosci w oddychaniu, potykaniu lub mowieniu, nalezy zgtosi¢
si¢ do najblizszego punktu medycznego.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.



Nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza, jesli:
e u pacjenta wystapia problemy z przetykaniem, oddychaniem lub mowa
e upacjenta wystapia trudnosci w oddychaniu z lub bez obrzgku twarzy, ust, jezyka i (lub)
gardta, zaczerwienienie skory lub swedzaca, guzkowata wysypka (pokrzywka).
Pojawienie si¢ takich objawdéw moze oznaczaé, ze pacjent jest uczulony na lek Dysport.

Prawdopodobienstwo wystapienia dziatan niepozadanych okreslono wedtug nastepujacej klasyfikacji:

Czestos$¢ wystepowania

Bardzo czgsto moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 osob
Czesto moga wystagpi¢ u maksymalnie 1 na 10 os6b
Niezbyt czesto moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 100 oséb
Rzadko mogg wystagpi¢ u maksymalnie 1 na 1000 os6b

Czesto$¢ nieznana | Czestos¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie
dostepnych danych

Niektore dziatania niepozadane moga wystgpowac u wszystkich pacjentow leczonych lekiem Dysport,
natomiast wystepowanie innych dziatan niepozadanych moze zaleze¢ od rodzaju dolegliwosci, z
powodu ktorych jest podawany. Nalezy przeczyta¢ informacje odnoszace si¢ do odpowiedniej
dolegliwosci.

Zglaszano wystepowanie nastepujacych dzialan niepozadanych (niezaleznie od wskazania):
Czesto:
o siniaki i (lub) bol w miejscu wstrzyknigcia
e ogolne ostabienie
e zmgczenie
e objawy grypopodobne
Niezbyt czgsto:
e $wiad
Rzadko:
e wysypka, nerwobol z zanikiem migsni
Czgstos$¢ nieznana (czgsto$é nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
e drgtwienie
e zanik mies$ni

Zgtaszano rowniez inne dziatania niepozadane zwigzane z rozprzestrzenianiem si¢ leku poza miejsce
wstrzyknigcia (wzmozone ostabienie mig$niowe, zaburzenia przetykania czy zachty$niecie si¢ ze
skutkiem $miertelnym w bardzo rzadkich przypadkach).

Leczenie objawowe spastycznosci ogniskowej konczyn dolnych u dzieci z mézgowym porazeniem
dzieciecym
Zglaszano wystepowanie nast¢pujacych dziatan niepozadanych:
Czesto:
e  bol migéni
ostabienie sity migé$ni konczyny dolne;j
nietrzymanie moczu
objawy grypopodobne
bol, zaczerwienienie, zasinienie w miejscu wstrzyknigcia
zaburzenie chodu
zmeczenie
upadek
Niezbyt czgsto:
e spadek sity i ostabienie



Leczenie objawowe spastycznos$ci ogniskowej konczyn gérnych u dzieci z mézgowym
porazeniem dziecigcym
Zglaszano wystepowanie nastgpujacych dziatan niepozadanych:

Czesto:
e ostabienie migs$ni
e bol migéni
e objawy grypopodobne
e zmgczenie
o swedzenie skory, zasinienie, bol, obrzek i wysypka w miejscu wstrzyknigcia
e wysypka
Niezbyt czgsto:

o spadek sity i ostabienie

Jednoczesne leczenie spastycznos$ci ogniskowej konczyn gérnych i konczyn dolnych u dzieci z
mozgowym porazeniem dzieciecym

Nie odnotowano dodatkowych dziatan niepozadanych podczas jednoczesnego leczenia konczyny
gornej oraz konczyny dolnej podczas tej samej sesji terapeutycznej w porownaniu do podawania leku
osobno do konczyny gornej lub konczyny dolne;j.

Leczenie nietrzymania moczu spowodowanego niekontrolowanymi skurczami mie$ni pecherza
moczowego
Zglaszano wystepowanie nastgpujacych dziatan niepozadanych:

Czesto:
e krwiomocz*
e zaparcie
e bakterie w moczu*
e zaburzenia erekcji, czasami okre§lane mianem impotencji
e zakazenie drog moczowych*
e bol glowy
e goraczka
Niezbyt czgsto:

e drgtwienie

ostabienie mig$ni

bol pecherza moczowego*

niekontrolowana reakcja odruchowa organizmu (autonomiczna dysrefleksja)*
niemoznos$¢ oproznienia pecherza moczowego (zatrzymanie moczu)

krwawienie z pecherza moczowego lub z przewodu, ktory wyprowadza mocz z pecherza
moczowego na zewnatrz ciata (cewka moczowa)

* To dziatanie niepozgdane moze by¢ zwigzane z zabiegiem

Leczenie kurczowego kreczu szyi
Zglaszano wystepowanie nastgpujacych dziatan niepozadanych:
Bardzo czesto:

e problemy z przetykaniem (dysfagia)

e sucho$¢ w ustach

e ostabienie mig$niowe

Czesto:
e Dbol glowy
e ostabienie migs$ni twarzy
e zawroty glowy
e niewyrazne widzenie
e pogorszenie ostro$ci widzenia
e dusznosc



bol szyi
bol kostno-miesniowy
bol migsni
bol w rekach i palcach
sztywno$¢ migsni
zmiana barwy glosu (dysfonia)
Niezbyt czgsto:
podwojne widzenie
opadanie dolnej lub gornej powieki
utrata tkanki mi¢$niowej
ostabienie migéni zuchwy

e nudnodci
Rzadko:

e aspiracja (zachlys$nigcie)

Leczenie kurczu powiek i polowiczego kurczu twarzy
Zglaszano wystepowanie nastgpujacych dziatan niepozadanych:
Bardzo czesto:

e opadanie dolnej lub gornej powieki
Czesto:

e sucho$¢ oczu

e podwodjne widzenie

e zwickszone tzawienie

e obrzegk powieki

e niedowlad (ostabienie migéni) twarzy
Niezbyt czgsto:

e porazenie nerwu twarzowego
Rzadko:

e porazenie mig¢$ni oka (ograniczenie mozliwos$ci poruszania gatkg oczng)
e podwinigcie powieki

Leczenie spastycznosci konczyn gérnych u dorostych
Zglaszano wystepowanie nast¢pujacych dziatan niepozadanych:
Czesto:

e ostabienie migs$ni
bol migsniowo-szkieletowy
bol dioni i palcow dtoni
bol, rumien, obrzek w miejscu podania
zmeczenie, ostabienie
objawy grypopodobne
Niezbyt czgsto:

e problemy z przetykaniem

Leczenie spastycznosci konczyn dolnych u dorostych
Zglaszano wystepowanie nast¢pujacych dziatan niepozadanych:
Czesto:

e upadek

e ostabienie mig$ni

e bol migéni
problemy z przelykaniem (dysfagia)
ostabienie

zmeczenie



e objawy grypopodobne
e zasinienie, bol, wysypka, swedzenie skory w miejscu wstrzykniecia

Leczenie nadmiernej potliwos$ci pach
Zglaszano wystepowanie nast¢pujacych dziatan niepozadanych:
Czesto:
e duszno$¢
e wyrdwnawcze pocenie si¢ (wzmozone pocenie si¢ w innych miejscach niz pachy)
e bol plecow, ramion i szyi
e b6l migsni plecoéw i tydek
Niezbyt czgsto:
zawroty gtowy
bol glowy
mrowienie lub drgtwienie rak lub stop
mimowolne skurcze mig$ni powiek
zaczerwienienie twarzy
krwawienie z nosa

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dzialania niepozadane mozna zgtaszaé bezposrednio
do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzié¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Dysport

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku, po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Lek Dysport nalezy przechowywaé w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazad.

Roztwér nalezy zuzy¢ bezposrednio po rekonstytucji. Po rekonstytucji roztwor mozna przechowywac
do 24 godzin w lodowce (2°C — 8°C).

Termin waznosci (EXP)
Numer serii (Lot)



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dysport

- Substancjg czynng leku jest toksyna botulinowa typ A", 300 lub 500 jednostek/fiolke
- Pozostale sktadniki to albumina ludzka i laktoza jednowodna.

* Kompleks neurotoksyny Clostridium botulinum typ A

Jak wyglada lek Dysport i co zawiera opakowanie

Lek Dysport jest biatym proszkiem do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan. Dostgpne sa
opakowania zawierajgce 1 Iub 2 fiolki.

Podmiot odpowiedzialny
Ipsen Pharma, 65 Quai Georges Gorse, 92100 Boulogne-Billancourt, Francja

Importer
Ipsen Manufacturing Ireland Limited, Blanchardstown Industrial Park
Blanchardstown, Dublin 15, Irlandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2022 r.

Dodatkowe informacje lub ulotke w formacie odpowiednim dla oséb niewidomych lub stabo
widzacych mozna uzyska¢ kontaktujac sie z:

Ipsen Poland Sp. z o.0.

ul. Chmielna 73

00-801 Warszawa

tel.:22 653 68 00

fax: 22 653 68 22

Logo podmiotu odpowiedzialnego



<
Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

W celu poprawienia identyfikowalno$ci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

Jednostki produktu leczniczego Dysport sq swoiste dla tego produktu i nie sq tosame z jednostkami
innych produktow zawierajgcych toksyne botulinowq.

Dysport powinien by¢ stosowany przez odpowiednio przeszkolonych lekarzy.

Nieostoniety Srodek korka gumowego nalezy przetrze¢ alkoholem bezposrednio przed przektuciem
igla. Stosowac sterylne igly o rozmiarze 23 lub 25.

Ponizsza instrukcja przedstawia sposob przygotowania produktu Dysport do wstrzykniecia. Podane
objetosci rozpuszczalnika pozwalaja na uzyskanie stezen przeznaczonych do stosowania w
okreslonym wskazaniu, z wyjatkiem wskazania dotyczacego nietrzymania moczu z powodu
neurogennej nadreaktywnosci wypieracza, dla ktérych istniejg szczegotowe instrukcje (patrz ponizej).

Uzyskana dawka w Objgtose . Objetose .

. rozpuszczalnika* rozpuszczalnika*
jednostkach w ml dodawana do fiolki 300 j | dodawana do fiolki 500 j
500 jednostek 0,6 ml 1 ml

200 jednostek 1,5 ml 2,5 ml

100 jednostek 3 ml 5ml

*0,9% roztwor chlorku sodu do wstrzykiwan bez konserwantow

U dzieci, gdzie dawke ustala si¢ na podstawie liczby jednostek na kg masy ciata, moze by¢ konieczne
dalsze rozcienczenie w celu uzyskania wlasciwej objetosci roztworu do iniekcji.

Spastyczno$¢ ogniskowa u dzieci z mézgowym porazeniem dzieciecym w wieku 2 lat lub
starszych

Spastycznos$¢ ogniskowa konczyn dolnych u dzieci z mézgowym porazeniem dzieciecym
Maksymalna catkowita dawka produktu leczniczego Dysport podawana podczas jednej sesji
terapeutycznej nie moze przekraczaé 15 j./kg mec. w przypadku podania w jedna konczyng dolng lub
30 j./kg mc. w przypadku podania do obu konczyn. Catkowita dawka produktu leczniczego Dysport w
trakcie jednej sesji terapeutycznej nie moze przekracza¢ 1000 jednostek lub 30 j./kg mc., przy czym
nalezy wybra¢ mniejsza z tych dawek. Catkowita dawke leku nalezy podzieli¢ miedzy mig¢$nie
konczyn dolnych objete spastycznoscia. Jesli to mozliwe dawka leku na migsien powinna zostaé
podzielona na wigcej niz jedno miejsce podania. Maksymalna objetos¢ leku w iniekcji domigsniowej
podana w jedno miejsce nie moze przekraczaé¢ 0,5 ml. Zalecane dawkowanie przedstawiono w
ponizszej tabeli.

Zalecany zakres dawki na Liczba miejsc iniekcji na
Miesien miesien na noge miesien
(jednostki/kg masy ciala)
Dystalne
Brzuchaty tydki 5do 15j. /kg Do 4
Plaszczkowaty 4 do 6 j./kg Do 2
Piszczelowy tylny 3 do5j./kg Do 2
Proksymalne
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Mlqsme kulszowo - 5 do 6j./kg Do 2
goleniowe

Migsnie przywodziciele 3 do 10 j./kg Do 2
stawu biodrowego

konczyne

Dawka calkowita na jedna

Do 15 j./kg/konczyne jesli wstrzykuje sie tylko w migs$nie
dystalne, tylko w mig$nie proksymalne lub na kilku
poziomach (w migénie dystalne oraz w proksymalne).

Spastyczno$¢ ogniskowa konczyn gérnych u dzieci z mézgowym porazeniem dzieciecym w wieku

2 lat lub starszych

Maksymalna dawka produktu leczniczego Dysport podawana podczas jednej sesji terapeutycznej przy
jednostronnej iniekcji nie moze przekraczac 16 j./kg mc. lub 640 j., przy czym nalezy wybraé¢ mniejsza
z tych dawek. Przy obustronnej iniekcji maksymalna dawka produktu leczniczego Dysport podawana
podczas jednej sesji terapeutycznej nie moze przekraczac

21 j./kg mc. lub 840 j., przy czym nalezy wybra¢ mniejszg z tych dawek.
Calkowitg podawang dawke nalezy podzieli¢ miedzy migsnie objete spastycznoscia konczyny gornej
(konczyn gornych). W jedno miejsce nie nalezy podawac wiecej niz 0,5 ml produktu leczniczego
Dysport. Zalecane dawkowanie przedstawiono w tabeli ponizej:

Dawkowanie Dysport wedlug mie$nia u dzieci ze spastyczno$cia konczyny goérnej

Migesien Zalecany zakres dawki na Liczba miejsc
miesien na konczyne géorng | iniekcji na
(jednostki/kg masy ciala) miesien

Migsien ramienny 3do6j./kg Do 2

Migsien ramienno-promieniowy 1,5do 3j./kg 1

Migsien dwuglowy ramienia 3do6j./kg Do 2

Migsien nawrotny obty 1do2j./kg 1

Migsien nawrotny czworoboczny 0,5do 1j./kg 1

Migsien zginacz promieniowy nadgarstka 2do4j./kg Do 2

Migsien zginacz tokciowy nadgarstka 1,5do 3j./kg 1

Migsien zginacz gleboki palcow 1do2j./kg 1

Migsien zginacz powierzchowny palcow 1,5do 3j./kg Do 4

Migsien zginacz krotki kciuka/ 0,5do 1j./kg 1

Migsien odwodziciel krotki kciuka

Migsien przywodziciel kciuka 0,5do 1j./kg 1

Dawka calkowita Do 16 j./kg/jedna goérna konczyng (nie
przekraczaé 21 j./kg w przypadku iniekcji w

obydwie gorne konczyny)

Spastyczno$¢ ogniskowa konczyn dolnych i konczyn gornych u dzieci z mézgowym porazeniem
dzieciecym w wieku 2 lat lub starszych

Dawkowanie

W przypadku jednoczesnego leczenia spastycznosci konczyny gornej i dolnej u dzieci nalezy
zapoznac¢ si¢ z punktem dotyczacym dawkowania dla danego wskazania, tj. leczenia ogniskowej
spastycznosci konczyn goérnych lub leczenia ogniskowej spastycznosci konczyn dolnych u dzieci. W
przypadku jednoczesnego leczenia dawka produktu Dysport nie powinna przekraczac catkowitej
dawki podawanej podczas jednej sesji terapeutycznej wynoszacej 30 j./kg mc. lub 1000 j., przy czym
nalezy wybra¢ mniejsza z tych dawek.
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Nalezy rozwazy¢ ponowne leczenie konczyn gornych i1 dolnych, gdy efekt uzyskany dzieki
poprzedniej iniekcji ulegnie zmniejszeniu, przy czym zabiegu nie mozna powtorzy¢ wezesniej niz 12—
16 tygodni od poprzedniej sesji terapeutycznej. Optymalny czas do ponownego zabiegu powinien
zosta¢ dobrany na podstawie progresji choroby i odpowiedzi na leczenie.

Sposéb podawania

W leczeniu spastycznos$ci konczyn dolnych Iub konczyn gérnych zwigzanych z mézgowym
porazeniem dziecigcym lub w przypadku obydwu wskazan stosuje si¢ roztwor produktu leczniczego
Dysport, ktory uzyskuje si¢ po rekonstytucji produktu leczniczego w 0,9% (w/v) roztworze chlorku
sodu i podaje si¢ domigéniowo w sposob opisany powyzej.

Nietrzymanie moczu z powodu neurogennej nadreaktywnosci wypieracza

Dawkowanie

Zalecana dawka to 600 jednostek. W przypadku niedostatecznej odpowiedzi na leczenie lub u
pacjentow z cigzka postacig choroby (np. w zaleznosci od nasilenia objawow przedmiotowych i
podmiotowych i/lub parametrow urodynamicznych) mozna zastosowa¢ dawke 800 jednostek.
Produkt lecznicy Dysport nalezy podawaé pacjentom, u ktérych regularnie wykonywane jest czyste
cewnikowanie przerywane.

Dawkeg catkowita nalezy podzieli¢ na 30 iniekcji do migénia wypieracza rownomiernie
rozmieszczonych w jego obrgbie, z ominieciem trojkata pecherza. Produkt leczniczy Dysport jest
wstrzykiwany za pomoca elastycznego lub sztywnego cystoskopu, przy czym kazda iniekcja powinna
odbywac si¢ na glebokosci okoto 2 mm, podajac 0,5 ml do kazdego miejsca. W celu upewnienia sie,
ze podano cata dawke, do ostatniej iniekcji nalezy wstrzykna¢ okoto 0,5 ml jatowego roztworu soli
fizjologiczne;.

Sposéb podawania

Produkt leczniczy Dysport jest podawany w postaci iniekcji do migénia wypieracza, jak opisano
powyzej. W leczeniu nietrzymania moczu z powodu neurogennej nadreaktywnosci wypieracza stosuje
si¢ roztwor produktu leczniczego Dysport zawierajacy 600 lub 800 jednostek w 15 ml, ktory uzyskuje
si¢ po rekonstytucji produktu leczniczego w 0,9% (9mg/ml) roztworze chlorku sodu.

Instrukcja przygotowania roztworu we wskazaniu nietrzymanie moczu z powodu neurogennej
nadreaktywnoSci wypieracza:

Celem jest uzyskanie wymaganej objetosci 15 ml produktu leczniczego Dysport do wstrzykiwan po
rekonstytucji, rowno rozdzielonej na dwie strzykawki o objetosci 10 ml zawierajace po 7,5 ml
produktu po rekonstytucji, w kazdej w tym samym stezeniu.

Po rekonstytucji w strzykawce, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast.

Instrukcja przygotowania roztworu z uzyciem fiolek 500 j.

o Dla dawki 600 j.: kazda z 2 fiolek zawierajacych po 500 jednostek nalezy poddac
rekonstytucji, uzywajac 2,5 ml 9 mg/ml roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan bez konserwantéw
na kazda fiolke. Do pierwszej strzykawki o objetosci 10 ml pobra¢ 1,5 ml z pierwszej fiolki i do
drugiej strzykawki o objetosci 10 ml pobra¢ 1,5 ml z drugiej fiolki. Zakonczy¢ rekonstytucje,
pobierajac do kazdej strzykawki po 6 ml roztworu chlorku sodu (9 mg/ml) bez konserwantow i
delikatnie wymieszad.

W ten sposob uzyskuje si¢ ogdtem 600 j. produktu leczniczego Dysport po rekonstytucji, w dwoch
strzykawkach o objetosci 10 ml, zawierajacych po 7,5 ml roztworu.

. Dla dawki 800 j.: kazda z 2 fiolek zawierajacych po 500 jednostek nalezy poddac
rekonstytucji, uzywajac 2,5 ml roztworu chlorku sodu (9 mg/ml) do wstrzykiwan bez konserwantow
na kazda fiolke. Do pierwszej strzykawki o objetosci 10 ml pobra¢ 2 ml z pierwszej fiolki i do drugiej
strzykawki o objetosci 10 ml pobra¢ 2 ml z drugiej fiolki. Zakonczy¢ rekonstytucje, pobierajac do
kazdej strzykawki po 5,5 ml roztworu chlorku sodu (9 mg/ml) bez konserwantow i delikatnie
wymieszac.

W ten sposob uzyskuje si¢ ogoétem 800 j. produktu leczniczego Dysport po rekonstytucji w dwoch
strzykawkach o objetosci 10 ml zawierajacych po 7,5 ml roztworu.
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Instrukcja przygotowania roztworu z uzyciem fiolek 300 j.

o Dla dawki 600 j.: kazda z 2 fiolek zawierajacych po 300 jednostek nalezy poddac
rekonstytucji, uzywajac 1,5 ml roztworu chlorku sodu (9 mg/ml) do wstrzykiwan bez konserwantow
na kazda fiolke. Do pierwszej strzykawki o objetosci 10 ml pobra¢ pelne 1,5 ml z pierwszej fiolki i do
drugiej strzykawki o objetosci 10 ml pobra¢ petne 1,5 ml z drugiej fiolki. Zakonczy¢ rekonstytucje,
pobierajac do kazdej strzykawki po 6,0 ml roztworu chlorku sodu (9 mg/ml) bez konserwantow i
delikatnie wymieszaé. W ten sposob uzyskuje sie ogdtem 600 j. produktu leczniczego Dysport po
rekonstytucji w dwoch strzykawkach o objetosci 10 ml zawierajacych po 7,5 ml roztworu.

. Dla dawki 800 j.: kazda z 3 fiolek zawierajacych po 300 jednostek nalezy podda¢
rekonstytucji, uzywajac 1,5 ml roztworu chlorku sodu (9 mg/ml) do wstrzykiwan bez konserwantow
na kazda fiolke. Do pierwszej strzykawki o objetosci 10 ml pobra¢ pelne 1,5 ml z pierwszej fiolki i 0,5
ml z drugiej fiolki. Do drugiej strzykawki o objetosci 10 ml pobra¢ 0,5 ml z drugiej fiolki i pelne 1,5
ml z trzeciej fiolki. Zakonczy¢ rekonstytucje, pobierajac do kazdej strzykawki po 5,5 ml roztworu
chlorku sodu (9 mg/ml) bez konserwantéw i delikatnie wymieszacé.

W ten sposob uzyskuje si¢ ogotem 800 j. produktu leczniczego Dysport po rekonstytucji w dwoch
strzykawkach o objetosci 10 ml zawierajacych po 7,5 ml roztworu.

Instrukcja przygotowania roztworu przy stosowaniu kombinacji fiolek 500 j. i 300 j. (dotyczy
wylacznie dawki 800 j.)

. Dla dawki 800 j.: fiolke zawierajaca 500 jednostek nalezy podda¢ rekonstytucji, uzywajac 2,5
ml roztworu chlorku sodu (9 mg/ml) do wstrzykiwan bez konserwantow; fiolke zawierajacg 300
jednostek nalezy poddaé rekonstytucji, uzywajac 1,5 ml roztworu chlorku sodu (9 mg/ml) do
wstrzykiwan bez konserwantow. Do pierwszej strzykawki o objetosci 10 ml pobrac¢ 2 ml z fiolki
zawierajacej 500 jednostek. Do drugiej strzykawki o objetosci 10 ml pobra¢ pozostate 0,5 ml z fiolki
zawierajacej 500 jednostek i petne 1,5 ml z fiolki zawierajacej 300 jednostek. Zakonczy¢
rekonstytucje, pobierajac do kazdej strzykawki po 5,5 ml roztworu chlorku sodu (9 mg/ml) bez
konserwantow i delikatnie wymieszaé. W ten sposob uzyskuje si¢ ogotem 800 j. produktu leczniczego
Dysport po rekonstytucji w dwoch strzykawkach o objetosci 10 ml zawierajacych po 7,5 ml roztworu.

Kurczowy krecz szyi

Dawkowanie

Dawki zalecane w leczeniu kreczu szyi dotycza dorostych w kazdym wieku, o prawidtowej masie
ciata, u ktorych nie stwierdza si¢ obnizonej masy mig$niowej migsni szyi. U 0s6b ze zmniejszong
masg miesni szyi, np. na skutek znacznej niedowagi, lub u 0séb starszych mozna zmniejszy¢ dawke.
Dawka poczatkows zalecang w leczeniu kurczowego kreczu szyi jest 500 jednostek, podane w
dawkach podzielonych, do dwoch Iub trzech najaktywniejszych migéni szyi.

W przypadku kontynuacji leczenia dawki moga by¢ odpowiednio dostosowywane do efektow leczenia
i zaobserwowanych dziatan niepozadanych. Zaleca si¢ podawanie od 250 do 1000 jednostek, chociaz
stosowaniu wigkszych dawek z tego zakresu moze towarzyszy¢ wzrost czestosci i nasilenia dziatan
niepozadanych, w szczegdlnosci utrudnienia potykania. Maksymalna podawana dawka nie moze
przekraczac¢ 1000 jednostek. Ztagodzenie objawow kreczu szyi powinno by¢ odczuwalne w ciagu
tygodnia od pierwszego wstrzykniecia. Wstrzyknigcia nalezy powtarza¢ mniej wigcej co 16 tygodni
lub zaleznie od potrzeby podtrzymania leczenia, lecz nie cze¢sciej niz co 12 tygodni.

W przypadku kreczu szyi z rotacja nalezy stosowac taczna dawke 500 jednostek, podajac 350
jednostek do migénia ptatowatego glowy po stronie, w ktora skrecony jest podbrodek/ glowa, oraz 150
jednostek do migénia mostkowo-obojczykowo-sutkowego po stronie przeciwnej do skrecenia.

W przypadku kreczu szyi z przechyleniem glowy na bok zaleca si¢ taczng dawke 500 jednostek,
podajac 350 jednostek do migs$nia ptatowatego gtowy po stronie, w ktora glowa jest pochylona, oraz
150 jednostek do mig$nia mostkowo-obojczykowo-sutkowego po tej samej stronie.

W przypadkach, gdy dodatkowo wystepuje uniesienie ramion, moze by¢ takze wymagane leczenie
mies$nia czworobocznego i dzwigacza topatki po tej stronie, jesli w badaniu EMG wystepuja
zauwazalne oznaki przerostu tych mie$ni. Gdy potrzebne jest wstrzyknigcie do trzech miesni, 500
jednostek produktu nalezy rozdzieli¢ w nastepujacy sposob: 300 jednostek poda¢ do migsnia
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ptatowatego gtowy, 100 jednostek do mie$nia mostkowo-obojczykowo-sutkowego i 100 jednostek do
trzeciego migs$nia.

W przypadku kreczu szyi z pochyleniem glowy w tyt stosowac tacznie 500 jednostek, podajac 250
jednostek do kazdego z migéni ptatowatych glowy. Wstrzykniecia w oba migsnie ptatowate glowy
moga zwiekszy¢ ryzyko wystapienia ostabienia migéni szyi.

We wszystkich innych postaciach kreczu szyi, identyfikacja i leczenie najbardziej aktywnych migsni
zalezy od wiedzy specjalistycznej lekarzy i wynikow badania EMG. EMG nalezy stosowa¢ w
diagnostyce wszystkich ztozonych postaciach kreczu szyi, w celu ponownej oceny po nieskutecznych
iniekcjach w nieskomplikowanych przypadkach oraz w celu ukierunkowania iniekcji do gteboko
potozonych migéni lub u pacjentdéw z nadwaga, u ktorych palpacyjne badanie migéni szyi jest trudne.

Sposob podawania

W leczeniu kurczowego krgczu szyi stosuje si¢ roztwor zawierajacy 500 jednostek w 1 ml, ktory
uzyskuje sie po rekonstytucji produktu leczniczego Dysport 300 j. w 0,6 ml lub produktu leczniczego
Dysport 500 j. w 1 ml 0,9% (w/v) roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan. Dysport podaje si¢
domigsniowo w sposob opisany powyzej.

Obustronny kurcz powiek i polowiczy kurcz twarzy

Dawkowanie

Nalezy wstrzykng¢ 10 jednostek (0,05 ml) produktu leczniczego przysrodkowo i 10 jednostek (0,05
ml) produktu bocznie w stosunku do potaczenia czgéci powiekowej i oczodotowej zarowno w gorng (3
14) jak i dolng cze$¢ migsénia okreznego (5 1 6) kazdego oka.

Aby ograniczy¢ ryzyko wystapienia opadania powieki, nalezy unika¢ wstrzyknie¢ w poblizu
dzwigacza powieki gornej.

W przypadku wstrzykiwania produktu w gorna powieke, igte nalezy odsung¢ od srodka powieki, zeby
unikng¢ podania produktu w migsien dzwigacz powieki gornej. Umieszczony powyzej schemat ma
pomdc w odpowiednim rozmieszczeniu podania produktu. Poczatku ustgpowania objawow
chorobowych mozna si¢ spodziewac¢ w ciggu dwoch do czterech dni od wstrzyknigcia produktu, ale
maksymalny efekt wystepuje zazwyczaj po dwoch tygodniach.

Iniekcje nalezy powtarzac co okoto 12 tygodni lub z taka czgstoscia, jaka bedzie niezbedna do
zapobiegania nawrotom objawow, ale nie czesciej niz co 12 tygodni.

Jezeli odpowiedz na leczenie poczatkowe zostanie uznana za niewystarczajaca, to podczas kolejnych
wizyt moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki do 60 jednostek w nastepujacy sposob: 10 jednostek
(0,05 ml) przysrodkowo i 20 jednostek (0,1 ml) bocznie, 80 jednostek: 20 jednostek (0,1 ml)
przysrodkowo i 20 jednostek (0,1 ml) bocznie lub az do 120 jednostek: 20 jednostek (0,1 ml)
przysrodkowo i 40 jednostek (0,2 ml) bocznie powyzej 1 ponizej kazdego oka, stosujac opisana wyzej
technike wstrzyknigé. Mozna takze dodatkowo wstrzyknaé Dysport w migsien czotowy powyzej brwi
(112), jezeli kurcz w tej okolicy powoduje zaburzenia wzroku.

W przypadkach jednostronnego kurczu powiek wstrzyknigcia powinny by¢ ograniczone do oka
chorego. Pacjentow z potowiczym kurczem migéni twarzy powinno si¢ leczy¢ w taki sam sposob, jak
w przypadku jednostronnego kurczu powiek. Zalecane dawki stosuje si¢ u 0sob dorostych w kazdym
wieku, takze w wieku podeszlym.

Dzieci: Nie wykazano skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania tego produktu leczniczego w
leczeniu kurczu powiek i potowiczego kurczu migsni twarzy u dzieci.
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Sposéb podawania

W leczeniu kurczu powiek i potowiczego kurczu twarzy stosuje si¢ roztwor zawierajacy 200 jednostek
w 1 ml, ktory uzyskuje si¢ po rekonstytucji produktu leczniczego Dysport 300 j. w 1,5 ml lub
produktu leczniczego Dysport 500 j. w 2,5 ml 0,9% (w/v) roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan.
Dysport podaje si¢ w podskérnych wstrzyknigciach przysrodkowo i bocznie, w stosunku do
polaczenia czgsci powiekowej 1 oczodotowej zarowno w gorng jak i dolng czgs$¢ migsnia okreznego
kazdego oka.

Spastycznos$¢ ogniskowa konczyn gérnych i dolnych u dorostych

Konczyna gérna

Dawkowanie

W badaniach klinicznych dawki po 500 i 1000 jednostek podzielono pomigdzy wybrane migsnie, w
okreslonych sesjach leczenia zgodnie ze schematem przedstawionym ponize;j.

W jedno miejsce nie nalezy wstrzykiwa¢ wigcej niz 1 ml roztworu.

Miegs$nie, w ktore wykonano wstrzykniecie Zalecana dawka
produktu Dysport (j.)

Migsien zginacz promieniowy nadgarstka (FCR) 100-200 ;.
Migsien zginacz tokciowy nadgarstka (FCU) 100-200 j.
Migsien zginacz gleboki palcow (FDP) 100-200 j.
Migsien zginacz powierzchowny palcéw (FDS) 100-200 j.
Migsien zginacz dtugi kciuka 100-200 j.
Migsien przywodziciel kciuka 25-50].
Migsien ramienny 200400 j.
Migsien ramienno — promieniowy 100-200 ;.
Migsien dwuglowy ramienia (BB) 200-400j.
Migsien nawrotny obty 100-200 j.
Migsien trojgtowy ramienia (glowa dluga) 150-300 .
Migsien piersiowy wickszy 150-300 .
Migsien podtopatkowy 150-300 .
Migsien najszerszy grzbietu 150-300 ;.

Konczyna dolna

Dawkowanie

Dawka catkowita produktu leczniczego nie moze jednak przekracza¢ 1500 jednostek. W jedno miejsce
nie nalezy wstrzykiwa¢ wigcej niz 1 ml roztworu.

Miesnie, w ktore wykonano Zalecana dawka Liczba wstrzyknieé

wstrzykniecie produktu Dysport w przeliczeniu na
(. miesien

Dystalne

Migsien ptaszczkowaty 300-550 ;. 24

Migsien brzuchaty tydki

glowa przysrodkowa 100-450 ;. 1-3

glowa boczna 100—450 . 1-3

Miesien piszczelowy tylny 100-250 . 1-3

Migsien zginacz dlugi palcow 50-200 ;. 1-2

Miesien zginacz krotki palcow 50-200 . 1-2

Migsien zginacz dtugi palucha 50-200 j. 1-2

Migsien zginacz krotki palucha | 50-100 j. 1-2

Proksymalne

Miesien prosty uda | 100-400 j. | 1-3

15



Migénie kulszowo-goleniowe 100-400 ;. 1-3
Migsien przywodziciel wielki | 100-300 j. 1-3
Migsien przywodziciel dtugi 50-150. 1-2
Migsien przywodziciel krotki 50-150 ;. 1-2
Migsien smukty 100-200 . 1-3
Migsien posladkowy wielki 100—400 j. 1-2

Stopien i forma spastycznos$ci migsni w momencie wykonywania ponownego wstrzyknigcia moga
wymaga¢ zmiany dawki produktu Dysport oraz miejsca wstrzyknigcia.

Konczyna gorna i dolna

Jesli w trakcie jednej sesji terapeutycznej istnieje potrzeba podania produktu zarowno w mies$nie
konczyny gornej jak i dolnej, dawke produktu Dysport nalezy odpowiednio dostosowaé do potrzeb
pacjenta, pamigtajac o tym, ze dawka catkowita nie powinna przekraczac¢ 1500 jednostek.

Sposéb podawania

W leczeniu spastycznos$ci ogniskowej konczyn gornych i dolnych stosuje si¢ roztwor zawierajacy 100,
200 Iub 500 jednostek w 1 ml, ktory otrzymuje si¢ po rekonstytucji produktu Dysport w 0,9% (w/v)
roztworze chlorku sodu do wstrzykiwan, Dysport podaje si¢ we wstrzyknigciach domig¢sniowych do
okreslonych wyzej mig$ni.

Nadmierna potliwo$¢ pach

Dawkowanie

Zalecana dawka poczatkowa w leczeniu nadmiernej potliwosci pach wynosi 100 jednostek na jeden
dot pachowy. Jesli zadany skutek nie jest osiagniety, dawke tg mozna powigkszy¢ do 200 jednostek na
dot pachowy w kolejnym podaniu. Maksymalna podawana dawka nie moze przekracza¢ 200 jednostek
na jeden dot pachowy.

Obszar, na ktorym maja by¢ wykonane wstrzyknigcia musi by¢ uprzednio przebadany testem jodowo-
skrobiowym. Oba doty pachowe musza byé dokladnie oczyszczone i zdezynfekowane. Srodskornie
nalezy wykona¢ wstrzyknigcia w dziesie¢ miejsc. W kazde miejsce nalezy podac po 10 jednostek,
czyli 100 jednostek na kazdg pache. Maksymalny skutek powinien by¢ widoczny w okoto drugim
tygodniu po wykonaniu iniekcji.

Sposob podawania

W leczeniu nadmiernej potliwosci pach stosuje si¢ roztwor zawierajacy 200 jednostek w 1 ml, ktory
otrzymuje si¢ po rekonstytucji produktu leczniczego Dysport 300 j. w 1,5 ml lub produktu leczniczego
Dysport 500 j. w 2,5 ml 0,9% (w/v) chlorku sodu do wstrzykiwan, Dysport podaje si¢ we
wstrzyknieciach $rédskornych w sposob opisany powyze;.

Szczegodtowe informacje dotyczace dawkowania i sposobu podawania znajduja si¢ w Charakterystyce
Produktu Leczniczego.
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