PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

DYSPORT 300 Speywood jednotek prasek pro injekéni roztok
botulotoxin typ A

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete pottebovat precist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékaii. Stejné
postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich ti€ink1, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1 Co je ptipravek DYSPORT a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek DYSPORT pouZivat
3. Jak se pripravek DYSPORT pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek DYSPORT uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek DYSPORT a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek DYSPORT obsahuje toxin produkovany bakterii Clostridium botulinum. Toxin plsobi tak,
ze zastavuje stahovani svalll. Toxin zamezuje uvolnéni chemické latky mezi nervem a svalem, ktera za
normalnich okolnosti ptisobi stahovani svalti. Toto pomaha snizovat abnormalni svalové stahy znamé
jako spasmy.

Ptipravek DYSPORT se pouziva u dospélych k 1éceni svalovych spasmi:
- okolo oci (blefarospasmus),

- v obliceji (hemifacialni spasmus),

- v oblasti krku a ramen (spasticka torticollis),

- horni koncetiny,

- kotniku u pacientl po cévni mozkové piihodé nebo poranéni mozku.

Ptipravek DYSPORT se pouziva u dospélych k 1écbé

- nadmeérného poceni v podpazi (t€zké primarni axillarni hyperhidréza rezistentni na konzervativni
lécbu),

- uniku mo¢i (inkontinence moci) v disledku obtizi s mo¢ovym méchyfem spojenych
s poskozenim michy nebo roztrousené sklerdzy u pacienti, ktefi pravideln€ provadéji Cistou
intermitentni katetrizaci (metoda vyprazdnéni mechyte cévkou).

U déti od dvou let véku s détskou mozkovou obrnou se piipravek DYSPORT pouziva k 1é¢bé spasmt

- dolni koncetiny (dynamické deformity nohy ve smyslu pes equinus = konska noha na podkladé
spasticity), aby se zlepsila jejich chtize,

- hornich koncetin.

Ptipravek DYSPORT se pouziva k prechodnému zlepSeni vzhledu stfedné hlubokych az hlubokych
glabelarnich vréasek (svislé linie mezi obo¢im) viditelnych pii zamraceni a véjitkovitych vrasek kolem
vnéjsiho koutku oka (tzv. vrani nozky) u dospé€lych mladsich 65 let, kdy zdvaznost téchto vrasek ma
dalezity psychologicky dopad na pacienta.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete p¥ipravek DYSPORT pouZivat

Nepouzivejte pripravek DYSPORT

- jestlize jste alergicky(a) na botulotoxin typ A nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6),

- jestlize v dob¢, kdy mate podstoupit 1écbu tiniku moc¢i, trpite infekci mocovych cest.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku DYSPORT se porad’te se svym lékatem.

Existuje zvySené riziko pii pouzivani ptipravku DYSPORT za kterékoli z nasledujicich okolnosti.

Doporucené davkovani a frekvence podani ptipravku DYSPORT se nesmi piekrocit.

Informujte svého 1ékare, pokud:

- mate problémy s polykanim,

- mate nebo jste mel(a) zanét pradusek, zapal plic nebo problémy s dychanim,

- mél(a) jste v minulosti alergickou reakci na botulotoxin,

- mate takové problémy nebo nemoci, které ovliviiuji Vase svaly, napf. myastenia gravis
(chorobna svalova slabost),

- snadno krvacite,

- mate infekci v planovaném misté€ injekce nebo pokud je toto misto oteklé,

- jestlize svaly v navrhovaném misté€ injekce vykazuji zndmky ochabnuti.

Zvlastni opatrnosti je zapotiebi, jestlize jste 1éCen(a) pro svalové kiece dolnich koncetin (spasticita
kotniku). U dospélych a zejména u starSich osob miize byt zvySené riziko padu.

Pokud se ptipravek DYSPORT podé do svali okolo oka, Vase o¢i mohou byt suché (viz bod 4), coz
muze poskodit povrch o¢i. Aby se tomu zabranilo, je mozné, Ze budete potfebovat 1écbu ochrannymi
kapkami, mastmi nebo ochrannym krytem, ktery oko ptekryje. O nutnosti pouziti se domluvte

s lékatem.

V pritbéhu injekce do mocového méchyie k 1écbe tniku moc¢i muzete v disledku postupu, kterym je
injekce poddna, zaznamenat nekontrolovanou reflexni reakci vaseho téla (autonomni dysreflexie, napf.
silné poceni, pulzujici bolest hlavy, zvyseni krevniho tlaku nebo zvyseni tepové frekvence).

Déti a dospivajici:

Pti 1écbé spasmil dolni koncetiny u pacientt s détskou mozkovou obrnou mé byt ptipravek DYSPORT
pouzit pouze u déti star§ich nez 2 roky.

Ptipravek DYSPORT neni urcen k lécbé glabelarnich vrasek a véjitkovitych vradsek u pacientii
mladSich nez 18 let.

Okamzité kontaktujte svého 1ékafe nebo nemocnici, jestlize po injekci pripravku DYSPORT ucitite
problémy s polykanim, fe¢i nebo dychanim!

DalSi 1é¢ivé pripravky a piipravek DYSPORT
Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uZzivat.

Prosim, informujte 1ékate, pokud uzivate aminoglykosidova antibiotika (1éky k 1é¢bé infekei jako je
gentamycin nebo amikacin) nebo 1éky uvolnujici svalstvo. Nékteré 1éky mohou zvysit ucinek
ptipravku DYSPORT.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt t¢hotnd, nebo planujete ot¢hotnét, porad'te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento ptipravek pouzivat.

Pouziti pripravku DYSPORT u t€hotné nebo kojici Zeny se nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
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Piipravek DYSPORT mtize zptsobit svalovou slabost nebo poruchy zraku.
Pokud se u Vas vyskytne svalova slabost nebo poruchy vidéni, nefid’te dopravni prostfedek ani
neobsluhujte Zadné pristroje nebo stroje.

Piipravek DYSPORT obsahuje malé mnozZstvi albuminu, ziskaného z lidské krve. Pfi pouziti
lidské krve nebo ptipravki z lidské krve nelze riziko pienosu infekce z krve kompletné vyloucit.

3. Jak se pripravek DYSPORT pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynl svého I¢kate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékafem. Lékat Vam podé injekci do mist, kterd urci, a rozhodne se, jak ¢asto budete 1écbu
dostavat. Davka a 1écebny interval zavisi na nemoci, pro kterou se 1écite.

Injekeni lahvicka pfipravku DYSPORT se ma pouZit pouze pro Vas a pouze pro jedno 1é€ebné sezeni.

Lécba oblasti o¢i a Ié¢ha oblasti tvire:

Obvykla pocatecni davka je 40 Speywood jednotek (dale jen SU) na jedné strané. Davka muze byt
zvySena na 80 SU, pfipadné az na 120 SU na jedné stran€. Davka se rozd€li do nekolika pfedem
zvolenych mist. Maximalni podana davka nesmi pfesahnout 120 SU. Zacatek zlepSovani 1ze ocekavat
behem 2-4 dnti s maximem b&hem dvou tydnii. Lécba se opakuje podle potieby, ptiblizné kazdych 12
tydnt, ale ne Castéji.

Lécba oblasti krku a ramene:

Obvykla davka je 500 SU, rozdéli se mezi 2-3 nejvice postizené svaly. U starSich pacientli nebo
pacientll s mensi télesnou hmotnosti Ize podat nizsi davku. Maximalni podand dédvka nesmi presdhnout
1000 SU. Zlepseni Ize ocekavat behem jednoho tydne. Lécba se opakuje podle potieby, piiblizné
kazdych 12 tydni.

Lécba oblasti horni koncetiny:

Dévku ptipravku DYSPORT zvoli Vas 1ékatr. Obvykla davka je v rozmezi 500 az 1000 SU a rozdéli se
mezi postizené svaly. Jestlize v§ak dostavate injekce i do svalli ramene, davka se mlze zvysit na 1500
SU. Davka 1500 SU nesmi byt pfekroCena, a to ani v piipadé, ze je 1éCivy pfipravek soucasné
aplikovan i do jinych svald, nez jsou svaly horni koncetiny. ZlepSeni svalovych spasmt 1ze ocekavat v
prabéhu jednoho tydne. Lécba se opakuje podle potieby, piiblizné kazdych 12 az 16 tydnt, ale ne
Castéji nez kazdych 12 tydna.

Lécba spasticity v oblasti dolni koncetiny u dospélych:

Déavka piipravku DYSPORT je obvykle 1500 SU a tato davka nema byt prekrocena. Lékat miize
davku rozdélit mezi postizené svaly dolni koncetiny.

Injekce se obvykle podévaji ptiblizné kazdych 12 az 16 tydnt.

Lécba spasticity v oblasti hornich i dolnich konéetin u dospélych:
Jestlize potiebujete v ramci jednoho 1é¢ebného sezeni dostat injekci do horni 1 dolni koncetiny, Vas
1ékat mize rozdélit davku mezi horni a dolni koncetinu, ale celkovéa davka nesmi prekrocit 1500 SU.

Lécba nadmérného poceni:

Obvykla davka je 100 SU na jedno podpazi. Davka se rozdéli do 10 pfedem zvolenych mist. Davku
lze zvysit az na 200 SU. Maximalni davka nesmi piekro¢it 200 SU na jedno podpazi. Maximalni
zlepSeni lze ofekavat ve druhém tydnu po 1é¢be. Lécba se opakuje podle potieby, piiblizné kazdych
48 tydn1, ale ne ¢astéji nez kazdych 12 tydnu.

Lécba uniku moci:

Prvni davka podana do svalu mocCového méchyfe bude 600 SU, ale vas lékat muze pii dalSich
aplikacich rozhodnout o zvySeni davky na 800 SU.

Ptipravek Dysport bude podavan postupem zvanym cystoskopie. Do moc¢ového méchyie se mocovou
trubici zavede nastroj se svételnym zdrojem na konci. To umozni 1ékafi vidét vnitfek mocového
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meéchyte a aplikovat injekce ptipravku Dysport do stény mocového mechyie. Dysport vam bude podan
pouze v piipadé, Ze jiz provadite &istou intermitentni katetrizaci (CIK). CIK je procedura, pii které se
do mocového meéchyie docasné¢ zavede katetr (mekka duta trubicka, kterd se zavede do mocové
trubice, aby pomohla vypustit mo¢ z mocového méchyie), a jakmile je mocovy méchyt prazdny,
vyjme se. Pozadejte svého 1ékare, aby vam vysvétlil dalsi podrobnosti o postupu.

Budete muset uzivat antibiotika, abyste zabranili infekci mocovych cest. Pokud uzivate 1éky na fedéni
krve, 1€kat upravi vasi 1écbu pied a po podani injekei piipravku Dysport. Pfed injekcemi vam muize
byt podano lokalni nebo celkové anestetikum nebo sedativa. Po injekcich budete sledovani po dobu
nejméné 30 minut. Vase pfiznaky by se mély obvykle zlepsit do 2 tydnl a zlepSeni mlze trvat az 48
tydnt. Vas 1ékar zopakuje 1écbu podle potieby, ale ne astéji nez kazdych 12 tydnt.

Lécba spasmit dolni koncetiny u déti s détskou mozkovou obrnou:

Déti od 2 let véku: Davku urci 1€kar. Pripravek DYSPORT se aplikuje do postizenych svald nohou.
Davka podana pii jednom lécebném sezeni nesmi byt vy$si nez 1000 SU nebo 30 SU/kg. Lékat bude
opakovat 1écbu podle potieby priblizné kazdych 16-22 tydni, ale ne Castéji nez kazdych 12 tydnd.

Lécba spasmii horni koncetiny u déti s détskou mozkovou obrnou:

Déti od 2 let veku: Déavku urci 1ékar. Pripravek DYSPORT se aplikuje do postizenych svalt pazi.
Pokud se 1écba podava do jedné paze, ddvka podana béhem jednoho 1é¢ebného sezeni nesmi byt vyssi
nez 640 SU nebo 16 SU/kg, podle toho, co je nizsi. Pokud se 1écba podava do obou pazi, davka
podana béhem jednoho 1écebného sezeni nesmi byt vyssi nez 840 SU nebo 21 SU/kg, podle toho, co je
nizsi. Svalové spasmy by se mé&ly zlepsit v nasledujicich tydnech po aplikaci a zlepSeni mize
pretrvavat az 34 tydnt. Lékar bude opakovat 1écbu ptiblizné kazdych 16-28 tydnti nebo podle potieby,
ale ne Castéji nez kazdych 16 tydni.

Lécba spasmii dolnich a hornich koncetin u déti s détskou mozkovou obrnou:

Pokud je tieba béhem jednoho lécebného sezeni podat 1é¢bu do hornich i dolnich koncetin, podanou
davku ptipravku DYSPORT do kazdé koncetiny urci 1ékat tak, aby neptekrocil celkovou dadvku pro
jedno lécebné sezeni 1000 SU nebo 30 SU/kg, podle toho, co je nizsi. Opakovana kombinovana 1écba
hornich i dolnich koncetin se mé zvazit ne diive nez 12-16 tydni po piedchéazejicim 1é¢ebném sezeni.

Lécba stiedné hlubokych aZ hlubokych glabeldarnich vrdsek (svislé linie mezi obocim) a

véjirkovitych vrdsek kolem vnéjsiho koutku oka:

Doporucena davka je

e  pro glabelarni vrasky: 50 SU rozdélenych do 5 injekénich mist.

e pro v¢jitkovité vrasky: 60 SU, aplikovanych po 10 SU do kazdého z 6 injekénich mist v oblasti
vé&jitkovitych vrasek na obou stranach.

Lécba by neméla byt podavana castéji nez jednou za tii mésice.

Jestlize Vam bylo podano vice piipravku DYSPORT, nezZ jste mél(a) dostat
Pokud dostanete vice ptipravku DYSPORT, nez potiebujete, mtze dojit ke slabosti jinych svall, nez
byly injikovany. Nemusi k tomu dojit bezprosttedné. Pokud k tomu dojde, okamzité¢ vyhledejte 1¢kate.

Okamzité kontaktujte svého lékafe nebo nemocnici, jestlize po injekci pfipravku DYSPORT ucitite
problémy s polykanim, fe¢i nebo dychanim!

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek DYSPORT
Pokud zmeskate injekce, nestane se nic jiného nez Ze se svalové spasmy mohou vratit. Vyhledejte
Vaseho Iékate a on rozhodne, kdy je potieba dalsi injekce.

JestliZe jste piestal(a) pouzivat pripravek DYSPORT
Vase svalové pohyby se vrati do stavu pred 1écbou.

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

4.  Mozné nezadouci ucinky
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Podobné jako vSechny Iéky mize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Okamzité kontaktujte svého 1ékare, jestlize:

e  mate problémy s polykanim, dychanim nebo feci

e seu Vas rozvinou potize s dychanim s otokem nebo bez otoku obliceje, rtl, jazyka a/nebo hrdla,
zarudnuti kize nebo svédiva vystupujici vyrazka (kopfivka). MiZe to znamenat, ze mate
alergickou reakci na pfipravek DYSPORT.

Cetnost nezadoucich uginkt byla rozd&lena takto:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt1), Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientd),
méng Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientll), vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacienttt),
velmi vzacné (mohou postihnout méné nez 1 z 10000 pacientil), neni znamo (z dostupnych udajt nelze
urcit).

Nasledujici neZadouci i¢inky byly hlaSeny pri 1é€bé vSech stavii:

Casté: celkova slabost, tinava, onemocnéni podobné chiipce, bolest a/nebo modtina v mist& injekce.
Meéné casté: svédeéni.

Vzdcné: kozni vyrazka, bolest a ubytek svalt.

Velmi vzacné: nezadouci u€inky vychazejici z rozsifeni ucinkli toxinu z mista injekce (nadmérna
svalova slabost, potiZe s polykdnim nebo dychanim zptsobené vdechnutim ciziho télesa, které byly ve
velmi vzacnych ptfipadech smrtelné).

Ojedin¢le byla hlaSena ptecitlivélost.

Nezadouci ucinky specifické pro jednotliva mista podani:
Injekce do oblasti o¢i a oblic¢eje (mimo 1éCby vrasek):

Velmi casté: pokles o¢niho vicka,

Casté: ochrnuti obliceje, dvojité vidéni, suché oci, nadmeérné slzeni, otok o¢niho vicka,
Meéné caste: obrna licniho nervu,

Vzdcné: ochrnuti okohybnych svald, ochablost dolniho vicka s odchylenim

Nezadouci ucinky se mohou objevit v disledku toho, ze injekce ptipravku DYSPORT docasné
ochrnuji jiné sousedni svalové skupiny.

Injekce do oblasti krku a ramen:

Velmi casté: poruchy polykani, sucho v tstech, svalova slabost,

Casté: bolest hlavy, zavrat, licni obrna, rozmazané vidéni, sniZzena zrakova ostrost, porucha hlasu,
dusnost, bolest krku, svalova a kosterni bolest, bolest v konc¢etinach, svalova a kosterni ztuhlost,
Meéné casté: dvojité vidéni, pokles o¢niho vicka, pocit na zvraceni, ubytek svalové hmoty, poruchy
Celisti,

Vzacné: vdechnuti napf. potravy nebo tekutiny.

Pii poruse polykani je tieba do odeznéni ptiznakd podavat mekkou stravu.

Injekce do oblasti horni koncetiny u dospélych:

Casté: reakce v misté injekce (bolest, zCervenani, otok), celkova slabost, inava, onemocnéni podobné
chiipce, svalova slabost, bolest svalli a kosti, bolest v koncetinach.

Meéné casté: obtize s polykanim.

Neni znamo: zvySené svalové napéti.

Injekce do oblasti dolni koncetiny u dospélych:
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Casteé: celkova slabost, inava, onemocnéni podobné chiipce, reakce v miste injekce (bolest, modfina,
vyrazka, svédeéni), pad, svalova slabost, bolest svalti, potize s polykanim.

vr

Injekce do oblasti podpaZi:

Casté: dusnost, kompenzacni poceni (zvySené poceni v nelécenych oblastech), bolest ramene, bolest
horni ¢asti paze a krku, bolest svalti ramene a Iytka,

Mené casté: zavrat, bolest hlavy, mravenceni, mimovolni zaskuby o¢niho vicka, zrudnuti, krvaceni
Z NOSUL.

Injekce do mocového méchyrie:

Casté: infekce mocovych cest*, bakterie v moci*, bolest hlavy, zacpa, krev v moci*, porucha erekce,
horecka

Meéné casté: necitlivost, svalova slabost, neschopnost vyprazdnit moCovy méchyt, krvaceni z
mocového méchyte nebo z mocové trubice, krvaceni do mocového méchyte, bolest mocového
méchyte*, nekontrolovana reflexni reakce vaseho téla*,

*Tento nezadouci ucinek miiZe souviset s postupem podani

Injekce do oblasti dolni koncetiny u déti s détskou mozkovou obrnou:

Caste: bolest svalli, svalova slabost, neschopnost udrzet moc¢, onemocnéni podobné chfipce, reakce
v mist¢ injekce (bolest, zCervendni a modfina), abnormalni chtize, inava, pad.
Meéné caste: celkova slabost.

Injekce do oblasti horni koncetiny u déti s détskou mozkovou obrnou:

Casteé: svalova slabost, bolest svall, onemocnéni podobné chfipce, tinava, reakce v misté injekce
(ekzém, modfina, bolest, otok, vyrazka), kozni vyrazka.
Meéné caste: celkova slabost.

Injekce do oblasti horni i dolni koncetiny u déti s détskou mozkovou obrnou:
Nejsou zadné tidaje o vyskytu jinych nezadoucich u€inkl nez téch, které se ocekévaji pfi samostatné
1é¢bé horni nebo dolni koncetiny.

Injekce do oblasti mezi oboc¢im:

Velmi casté: reakce v mist€ injekce (véetné bolesti, modfiny, svédéni, mravenceni, zarudnuti,
vyrazky), bolest hlavy,

Casté: zrakova tnava, pokles o¢niho vicka, otok o¢niho vicka, zvySené slzeni, suché oci, svalové
z48kuby, ochrnuti obliceje

Méne casté: rozmazané vidéni, dvojité vidéni, zhorSeni vidéni, precitlivélost, zavrat’, kozni vyrazka,
svédéni

Vzacné: poruchy o¢ni hybnosti, koptivka.

Injekce do oblasti kolem vnéjsiho koutku oka (véjiirkovité vrdsky)

Casté: bolest hlavy, doasné ochrnuti svalii v obliceji v blizkosti mist injekce, otok oéniho vicka,
pokles o¢niho vicka, reakce v misté injekce (modiina, svédéni, otok),

Meéné casté: suché oko

Tyto nezadouci u¢inky se obvykle vyskytly pii 1é¢bé glabelarnich vrasek a vé&jitkovitych vrasek
b&hem prvniho tydne po injekci a netrvaly dlouho. Obvykle byly mirné az stfedné zavazné.

HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému Iékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich G¢inkt, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci G¢inky miizete hlasit také piimo prostiednictvim Statniho ustavu pro kontrolu
1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, internetové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
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NahlaSenim nezadoucich U€inkGi muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak piipravek DYSPORT uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Ptipravek DYSPORT ma byt uchovavan v chladnic¢ce (2 °C — 8 °C). Neoteviené lahvicky ptipravku
DYSPORT lze pouzit po jednorazovém vystaveni teplotam do 25 °C po dobu az 72 hodin, po kter¢ je
tfeba neotevienou lahvicku dale uchovavat v chladnicce (2 °C - 8 °C) po dobu pouzitelnosti.

Chrante pted mrazem.

Ptipravek musi byt uchovavan na pracovisti, kde se aplikuji injekce, a nemé byt davan pacientovi
k uschovéni doma.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla prokazédna po dobu 24 hodin pii
2°C-8°C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani ptipravku po otevieni pied pouZzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalng
doba nema byt delsi nez 24 hodin pii 2 °C az 8 °C, pokud rekonstituce neprobéhla za kontrolovanych
a validovanych aseptickych podminek.

Bezprosttedné po 1écbé ma byt jakykoli zbytek pripravku DYSPORT (v injekéni lahvicce nebo
injekéni stfikacce) inaktivovan fedénym roztokem chlornanu (1 % volného chloru). Poté maji byt
vSechny soucasti zlikvidovany v souladu se standardni nemocni¢ni praxi.

Rozlity ptipravek DYSPORT ma byt utfen savym hadiikem namocenym v fedéném roztoku
chlornanu.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek DYSPORT obsahuje
- Lécivou latkou je botulotoxin typ A. Jedna injekéni lahvicka obsahuje 300 Speywood jednotek
botulotoxinu typu A.
- Pomocnymi latkami jsou lidsky albumin a monohydréat laktosy.

Jak piipravek DYSPORT 300 Speywood jednotek vypada a co obsahuje toto baleni
Baleni obsahuje 1 nebo 2 injekéni lahvicky po 300 SU.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:
Ipsen Pharma, 70 rue Balard, 75015 Paris, Francie

Vyrobce:
Ipsen Manufacturing Ireland Limited, Blanchardstown Industrial Park, Blanchardstown, Dublin 15,

Irsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 22. 12. 2025
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Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Sledovatelnost
Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych piipravkti ma se ptehledné zaznamenat nazev
podaného pfipravku a Cislo Sarze.

Zpisob fFedéni pripravku DYSPORT 300 Speywood jednotek:

Rekonstituce musi byt provedena v souladu s pravidly spravné praxe, zvlasté se zietelem na asepsi.
DYSPORT 300 Speywood jednotek musi byt rekonstituovan roztokem chloridu sodného pro injekci
o koncentraci 9 mg/ml (0,9%) podle nasledujici tabulky (neplati pro indikaci inkontinence moci
zpusobené neurogenni hyperaktivitou detruzoru, pro kterou jsou specifické pokyny):

Mnozstvi rozpoustédla pro
Vysledna injekéni lahvicku o
koncentrace velikosti 300 Speywood
jednotek
500 SU/ml 0,6 ml
200 SU/ml 1,5 ml
100 SU/ml 3 ml

Rekonstituci vznikne ¢iry, bezbarvy roztok bez pevnych ¢astic.

Lécba oblasti oéi a tvire (pii blefarospasmu a hemifacidalnim spasmu)

Pti 1écbe blefarospasmu a hemifacialniho spasmu se DYSPORT 300 Speywood jednotek fedi 1,5 ml
0,9% roztoku chloridu sodného pro injekce, ¢imz vznikne roztok pfipravku DYSPORT obsahujici
200 SU v 1 ml.

Lécba oblasti krku a ramen (p¥i spastické torticollis)
Pti 1écbé spasticke torticollis se DYSPORT 300 Speywood jednotek fedi 0,6 ml 0,9% roztoku chloridu
sodného pro injekce, ¢imz vznikne roztok ptipravku DYSPORT obsahujici 500 SU v 1 ml.

Lécba oblasti horni a dolni koncCetiny

Pii 1écbé fokalni spasticity postihujici horni a dolni koncetinu u dospélych se DYSPORT 300
Speywood jednotek fedi 0,9% roztokem chloridu sodného pro injekce podle tabulky vySe, ¢imz
vznikne roztok ptipravku DYSPORT obsahujici 100 SU v 1 ml, 200 SU v 1 ml nebo 500 SU v 1 ml.

Lécba nadmérného poceni (p¥i axilarni hyperhidroze)
P1i 1é¢bé nadmémého poceni se DYSPORT 300 Speywood jednotek fedi 1,5 ml 0,9% roztoku
chloridu sodného pro injekce, ¢imz vznikne roztok ptipravku DYSPORT obsahujici 200 SU v 1 ml.

Lécba inkontinence moci zpiisobené neurogenni hyperaktivitou detruzoru

P1i 1é¢bé mocove inkontinence se ptipravek DYSPORT rekonstituuje 0,9% roztokem chloridu

sodného pro injekce bez konzervacnich latek, aby vzniklo 15 ml roztoku obsahujici bud’ 600 SU, nebo

800 SU takto:

*  Pro davku 600 SU: Rekonstituujte dvé injekéni lahvicky ptipravku DYSPORT 300 SU,
kazdou s 1,5 ml 0,9% roztoku chloridu sodného pro injekce bez konzervac¢nich latek). Do
prvni 10ml stfikacky natdhnéte vSech 1,5 ml z prvni injekéni lahvicky a do druhé 10ml
stifkacky natdhnéte vSech 1,5 ml z druhé injekéni lahvicky. Dokoncete rekonstituci
ptidanim 6,0 ml 0,9% roztoku chloridu sodného pro injekce bez konzervacénich latek do
kazdé strikacky a jemné promichejte.

Vysledkem budou dvé 10ml stfikacky, kazda obsahujici 7,5 ml, poskytujici celkem
600 SU rekonstituovaného ptipravku DYSPORT.

* Pro davku 800 SU: Rekonstituujte tfi injekéni lahvicky ptipravku DYSPORT 300 SU,
kazdou s 1,5 ml 0,9% roztoku chloridu sodného pro injekce bez konzervac¢nich latek). Do
prvni 10ml stfikacky natdhnéte vSech 1,5 ml z prvni injekéni lahvicky a 0,5 ml z druhé
lahvicky. Do druhé 10ml stfikacky natahnéte 0,5 ml z druhé injekéni lahvicky a vSech
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1,5 ml ze tfeti injek¢ni lahvicky. Dokoncete rekonstituci pfiddnim 5,5 ml 0,9% roztoku
chloridu sodného pro injekce bez konzervacnich latek do kazdé stfikacky a jemné
promichejte.

Vysledkem budou dvé 10ml stiikacky, kazda obsahujici 7,5 ml, poskytujici celkem

800 SU rekonstituovan¢ho piipravku DYSPORT.

*  Pro davku 800 SU pfi pouziti kombinace lahvicek DYSPORT 500 SU a DYSPORT
300 SU: Rekonstituujte injekéni lahvicku ptipravku DYSPORT 500 SU s 2,5 ml 0,9%
roztoku chloridu sodného pro injekce bez konzervacnich latek a injekéni lahvicku
pfipravku DYSPORT 300 SU s 1,5 ml 0,9% roztoku chloridu sodného pro injekce bez
konzervaénich latek. Do prvni 10ml stiikacky natdhnéte 2 ml zinjek¢éni lahvicky
pfipravku DYSPORT 500 SU. Do druhé 10ml stfikacky natdhnéte zbyvajicitho 0,5 ml
z injek¢éni lahvicky ptipravku DYSPORT 500 SU a vSech 1,5 ml z injekéni lahvicky
pfipravku DYSPORT 300 SU. Dokoncete rekonstituci piidanim 5,5 ml 0,9% roztoku
chloridu sodného pro injekce bez konzervacnich latek kazdé stiikacky a jemné
promichejte.

Vysledkem budou dvé 10ml stiikacky, kazda obsahujici 7,5 ml, poskytujici celkem
800 SU rekonstituovan¢ho piipravku DYSPORT.

Lécba horni a dolni koncetiny u déti (p¥i spasticité détskych pacientit s DMO)
Pii 1écbe détské spasticity pfi DMO se DYSPORT 300 Speywood jednotek fedi 0,6 ml 0,9% roztoku
chloridu sodného pro injekce, ¢cimz vznikne roztok ptipravku DYSPORT obsahujici 500 SU v 1 ml.

Piechodné zlepSeni vzhledu stiedné hlubokych aZ hlubokych glabelarnich vrdasek (svislé linie mezi
obocim) a véjirkovitych vrasek kolem vnéjsiho koutku oka

Pii aplikaci 1é¢ivého ptipravku DYSPORT 300 Speywood jednotek za ucelem ptrechodného zlepSeni
vzhledu stfedné¢ hlubokych az hlubokych glabeldrnich vrasek a véjitkovitych vrasek kolem vnéjsiho
koutku oka se DYSPORT 300 Speywood jednotek fedi 1,5 ml 0,9% roztoku chloridu sodného pro
injekce, ¢imz vznikne roztok piipravku DYSPORT obsahujici 200 SU v 1 ml.
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