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 zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
— W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
— Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
— Jesli u pacjenta wystagpia 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
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1. Co to jest lek Dysport i w jakim celu si¢ go stosuje

Dysport jest toksyng (popularnie zwana jadem kietbasianym) wytwarzang przez bakterie Clostridium
botulinum (laseczka jadu kietbasianego). Dziatanie toksyny polega na hamowaniu skurczu mig$ni
poprzez zapobieganie uwalniania w mig$niach substancji chemicznej wywolujacej fizjologiczny
skurcz migsni. Pomaga to zmniejszy¢ nieprawidlowe napigcie migsniowe zwane kurczem migsni.

Wskazania do stosowania

. leczenie objawowe spastyczno$ci ogniskowej konczyn dolnych u dzieci z mézgowym
porazeniem dzieciecym w wieku 2 lat lub starszych

kurczowy krecz szyi u dorostych

kurcz powiek u dorostych

potowiczy kurcz twarzy u dorostych

spastyczno$¢ konczyny gornej u dorostych

spastyczno$¢ konczyny dolnej u dorostych

nadmierna potliwos$¢ pach

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dysport
Kiedy nie nalezy stosowac leku Dysport
e jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na toksyn¢ botulinowag lub ktorykolwiek z

pozostatych sktadnikow leku Dysport (wymienionch w punkcie 6.).

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznos$¢ stosujac lek Dysport

o jesli wystepuja dolegliwosci lub choroby dotyczace migéni, np. miastenia (przewlekta choroba
charakteryzujgca si¢ szybkim zmeczeniem i ostabieniem migsni szkieletowych)

. jesli wezesniej stwierdzono zaburzenia przetykania lub oddychania

. jesli wystepuje znaczne ostabienie sity mi¢§niowej



o jesli wystepuja przewlekte zaburzenia uktadu oddechowego
o jesli wystepuja sktonnosci do krwawien
o jesli obecny jest stan zapalny lub zakazenie w proponowanym miejscu wstrzyknigcia

Nalezy zachowac specjalng ostroznos¢ podczas stosowania tego leku w leczeniu spastycznos$ci
konczyny dolnej ze wzgledu na zwiekszone ryzyko upadku u dorostych, a szczegolnie starszych
pacjentow.

Specjalne ostrzezenia
— Bardzo rzadko dziatanie toksyny botulinowej moze powodowa¢ ostabienie migsni oddalonych
od miejsca wstrzykniecia.
— U niewielkiej liczby pacjentow leczonych lekiem Dysport stwierdzono tworzenie si¢
przeciwcial przeciwko toksynie botulinowej. Przejawialo si¢ to znacznym pogorszeniem
odpowiedzi na terapi¢ i potrzebg statego zwigkszania dawek.

Lek Dysport a inne leki
Nalezy poinformowaé lekarza o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze o
lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli przyjmowane sa antybiotyki w przypadku zakazen lub leki
rozluzniajgce migsnie. Niektore z tych lekow mogg wzmacnia¢ dziatanie leku Dysport.

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

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 karmigcych piersia.

Dzieci i mlodziez
W leczeniu spastycznos$ci ogniskowej konczyn dolnych u dzieci stosowaé¢ w wieku 2 lat lub starszych

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Po wstrzyknieciu leku Dysport moze wystapi¢ przemijajace ostabienie migsni i zaburzenie widzenia.
W takich przypadkach nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwaé maszyn.

Ten lek zawiera albumine (rodzaj bialka) pochodzacg 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 podawac lek. Bedzie to zalezato od
rodzaju dolegliwosci stwierdzonych u pacjenta.

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

W leczeniu objawowej spastycznosci ogniskowej konczyn dolnych u dzieci:

Dzieci w wieku 2 lat lub starsze: Dawkowanie jest ustalane indywidualnie przez lekarza.

Lek Dysport zostanie wstrzykniety przez lekarza w spastyczne mig$nie obu nog.

Calkowita dawka leku Dysport na jedng sesj¢ terapeutyczng nie moze przekracza¢ 1000 jednostek lub
30 j./kg. Iniekcje beda wykonywane mniej wigcej co 16 - 22 tygodni lub w miarg¢ potrzeb, jednak nie
czesciej niz co 12 tygodni.




W leczeniu kurczowego kreczu szyi

Zazwyczaj pierwsza dawka leku Dysport wynosi 500 jednostek. Lekarz moze podzieli¢ te¢ dawke,
wstrzykujac ja w kilku miejscach na szyi, przypuszczalnie w 2 lub 3 najbardziej zaburzone mig¢$nie.
Pacjentom ze znaczng niedowaga lub osobom w podesztym wieku mozna poda¢ mniejszg dawke.
Ztagodzenie skurczu migs$ni powinno zwykle nastapi¢ w ciggu 1 tygodnia. W zaleznosci od tego, jak
dlugo utrzyma si¢ skutek leczenia, dodatkowe dawki (250-1000 jednostek) mozna podawac¢ mniej
wiecej co 12 - 16 tygodni.

W leczeniu kurczu powiek i potowiczego kurczu twarzy

Lekarz bedzie wykonywat iniekcje w okolicy twarzy zajetej 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 pozadane dtuzsze utrzymywanie
si¢ skutku leczenia, dawke leku Dysport bedzie mozna zwigkszy¢ do 80 jednostek na jedno oko.
Maksymalna stosowana dawka nie moze przekraczaé catkowitej dawki 120 jednostek jedno na oko.

W leczeniu spastyczno$ci (nadmierne napiecie miesni zwiazane z ich nieprawidlowa reakcja na
bodzce) konczyny gornej

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 poszczegdlne miesnie reki i
ramienia. Ztagodzenie skurczu migsni powinno zwykle nastgpi¢ w ciggu tygodnia. Iniekcje beda
wykonywane mniej wigcej co 12 — 16 tygodni.

W leczeniu spastyczno$ci (nadmierne napiecie mie$ni zwiazane z nieprawidlowa reakcja na bodzce)
konczyny dolnej:

Dysport zazwyczaj podaje si¢ w dawce wynoszacej 1 500 jednostek. Lekarz moze podzieli¢ te dawke,
wstrzykujac ja w poszczegdlne migsnie konczyny dolnej. Wstrzykniecia beda wykonywane mniej
wiecej co 12—16 tygodni.

W leczeniu spastyczno$ci (nadmierne napiecie mie$ni zwiazane z nieprawidlowa reakcja na bodzce)
konczyny gérnej i dolnej:

Jesli w trakcie jednej sesji leczenia istnieje potrzeba podania leku zarowno w migsnie konczyny gornej
jak i dolnej, lekarz moze podzieli¢ dawke leku migdzy migsnie tych dwoch okolic ciata. Jednak dawka
catkowita leku nie moze by¢ w tym przypadku wyzsza niz 1 500 jednostek.

W leczeniu nadmiernej potliwosci pach

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Dysport

W przypadku podania wigkszej niz konieczna dawki leku Dysport, pacjent moze odczuwaé ostabienie
migéni innych niz te, do ktérych wstrzyknigto lek. Objawy przedawkowania moga nie wystgpic¢
bezposrednio po wstrzyknigciu. W przypadku ich wystgpienia nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem. W przypadku wystapienia trudnosci w oddychaniu, potykaniu lub méwieniu, nalezy zglosic¢
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
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e U pacjenta wystapig trudnosci w oddychaniu z lub bez obrzeku twarzy, ust, jezyka i (lub)
gardla, zaczerwienienie skory lub swedzaca, guzkowata wysypka (pokrzywka).
Pojawienie si¢ takich objawow moze oznaczaé, ze pacjent jest uczulony na lek Dysport.

Prawdopodobienstwo wystapienia dzialan niepozadanych okreslono wedtug nastgpujacej klasyfikacji:

Czestos¢ wystepowania

Bardzo czesto | wystepuje czgsciej niz u 1 na 10 leczonych
pacjentow

Czesto wystepuje rzadziej niz u 1 na 10 leczonych
pacjentow

Niezbyt czgsto | wystepuje rzadziej niz u 1 na 100 leczonych
pacjentow

Rzadko wystepuje rzadziej niz u 1 na 1000 leczonych
pacjentow

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:
e siniaki, zaczerwienienie, obrzgk i (lub) bol w miejscu wstrzyknigcia, badZz uczucie pieczenia
podczas wstrzykniecia
e 0golne ostabienie
e zmgczenie
e objawy grypopodobne
Niezbyt czesto:
e Swiad
Rzadko:
e wysypka i ostabienie mig¢éni

Zglaszano réwniez inne dziatania niepozadane zwigzane z rozprzestrzenianiem si¢ leku poza miejsce
wstrzykniecia (wzmozone oslabienie mig¢$niowe, zaburzenia przelykania czy zachlysnigcie si¢ ze
skutkiem $miertelnym w bardzo rzadkich przypadkach).

Leczenie objawowe spastycznos$ci ogniskowej konczyn dolnych u dzieci z m6zgowym porazeniem
dzieciecym w wieku 2 lat lub starszych.

Zglaszano wystgpowanie nastepujacych dziatan niepozadanych:
Czesto:
e bol miesdni
ostabienie sity mig$ni konczyny dolne;j
nietrzymanie moczu
objawy grypopodobne
bol, zaczerwienienie, zasinienie w miejscu iniekcji
zaburzenie chodu
zmeczenie
upadek
Niezbyt czgsto:
e spadek sity i ostabienie



Leczenie kurczowego kreczu szyi
Zgtaszano wystgpowanie nastepujacych dziatan niepozadanych:
Bardzo czesto:
e problemy z przetykaniem (dysfagia)
e suchos$¢ w ustach
e ostabienie mi¢$niowe
Czesto:
e bol glowy
ostabienie mig$ni twarzy
zawroty glowy
niewyrazne widzenie
pogorszenie ostrosci widzenia
duszno$¢
bol szyi
bol kostno-mig$niowy
b6l migsni
bol w rekach i palcach
sztywnos$¢ migsni
zmiana barwy glosu (dysfonia)
Niezbyt czgsto:
podwodjne widzenie
opadanie dolnej lub gornej powieki
utrata tkanki mie$niowej
ostabienie migsni zuchwy
e nudnosci
Rzadko:
e aspiracja (zachty$niecie)

Leczenie kurczu powiek i polowiczego kurczu twarzy
Zglaszano wystepowanie nastgpujacych dziatan niepozadanych:
Bardzo czesto:
e opadanie dolnej lub gérnej powieki
Czesto:
e suchos$¢ oczu
podwodjne widzenie
zwickszone tzawienie
obrzek powieki
niedowlad (ostabienie mig$ni) twarzy
Niezbyt czgsto:
e porazenie nerwu twarzowego
Rzadko:
e porazenie migs$ni oka (ograniczenie mozliwo$ci poruszania gatka oczng)
e podwiniecie powieki

Zgtaszano wystepowanie nastgpujacych dziatan niepozadanych:
Czesto:

e bol, rumien, obrzgk w miejscu podania

e oslabienie mi¢éni
Niezbyt czgsto:

e oslabienie, zmeczenie, choroby grypopodobne



Leczenie spastycznosci (nadmierne napi¢cie mig¢$ni zwigzane z ich nieprawidtowa reakcja na bodzce)
konczyny goérnej
Czesto:
e oslabienie mig¢éni
e bol migsniowo-szkieletowy
e bol dloni i palcow dtoni.
Niezbyt czgsto:
e problemy z przelykaniem

Leczenie spastyczno$ci (nadmierne napigcie migsni zwigzane z ich nieprawidtowg reakcja na bodzce)
konczyny dolnej
Zgtaszano wystgpowanie nastepujacych dziatan niepozadanych:

Czesto:
e upadek
e ostabienie migsni konczyny dolnej
e Dbol miesni
e problemy z przetykaniem (dysfagia)

W badaniach klinicznych obserwowano réwniez nastepujace dzialania niepozadane:
zaburzenia chodu, zasinienie i krwawienie w miejscu podania

bol migsniowo-szkieletowy, bol konczyny

zwickszenie napig¢cia migsni szkieletowych

zaburzenia potykania

Leczenie nadmiernej potliwosci pach
Zgtaszano wystgpowanie nastepujacych dziatan niepozadanych:
Czesto:
e duszno$¢
e wyrdéwnawcze pocenie si¢ (wWzmozone pocenie si¢ w innych miejscach niz pachy)
e Dbol plecow, ramion i szyi
e bol migsni plecow i tydek
Niezbyt czgsto:
zawroty glowy
bol glowy
mrowienie lub dretwienie rak lub stop
mimowolne skurcze mi¢$ni powiek
zaczerwienienie twarzy
krwawienie z nosa

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

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu 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

e-mail: ndl@urpl.gov.pl



Dziatania niepozadane mozna zglaszaé rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Dysport

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

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

Lek Dysport nalezy przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.

Roztwor nalezy zuzy¢ bezposrednio po rekonstutucji. Po rekonstytucji roztwor mozna przechowywaé
do 24 godzin w lodéwce (2°C — 8°C).

Termin waznosci (EXP)
Numer serii (Lot)

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dysport

- Substancja czynna 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 bialym proszkiem do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan. Dostepne sa
opakowania zawierajace 1 lub 2 fiolki.

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

Wytworca:
Ipsen Biopharm Limited, Wrexham Industrial Estate, Ash Road, Wrexham, CLWYD, LL13 9UF,
Wielka Brytania

Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2018

Dodatkowe informacje lub ulotke w formacie odpowiednim dla os6b niewidomych lub stabo
widzacych mozna uzyska¢ kontaktujac si¢ z:

Ipsen Poland Sp. z o0.0.

Al Jana Pawta 11 29

00-867 Warszawa

tel.:22 653 68 00

fax: 22 653 68 22

Logo podmiotu odpowiedzialnego
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Jednostki produktu leczniczego Dysport sq swoiste dla tego produktu i nie sq toisame z
Jjednostkami innych produktow zawierajgcych toksyne botulinowaq.

Dysport powinien by¢ stosowany przez odpowiednio przeszkolonych lekarzy.

Nieostoniety s$rodek korka gumowego nalezy przetrze¢ alkoholem bezposrednio przed
przekluciem igla. Stosowac sterylne iglty o rozmiarze 23 lub 25.

Ponizsza instrukcja przedstawia sposob przygotowania produktu Dysport do wstrzyknigcia.
Podane objetosci rozpuszczalnika pozwalajg na uzyskanie stezen przeznaczonych do stosowania
w okreslonym wskazaniu.

Uzyskana dawka w Objgtose . Objetos¢ .

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

200 jednostek 1,5 ml 2,5ml

100 jednostek 3 ml 5 ml

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

W przypadku spastycznosci koniczyn dolnych 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.

Leczenie objawowe spastycznos$ci ogniskowej konczyn dolnych u dzieci z mézgowym
porazeniem dzieciecym w wieku 2 lat lub starszych:

Dawkowanie

Dawkowanie na pierwszej sesji terapeutycznej i kazdej kolejnej powinno by¢ dostosowane
indywidualnie na podstawie wielkosci, liczby i polozenia migsni objetych spastycznoscia,
nasilenia spastycznos$ci, obecnosci ostabienia sity migsniowej w zakresie poszczegolnych miesni,
odpowiedzi pacjenta na wczesniejsze leczenie 1 (lub) historii dziatan niepozadanych zwigzanych z
leczeniem toksyna botulinowa.

Maksymalna catkowita dawka produktu leczniczego Dysport podawana podczas jednej sesji
terapeutycznej nie moze przekraczaé¢ 15 jednostek na kg masy ciata w przypadku podania w jedng
konczyne dolna lub 30 jednostek na kg masy ciata w przypadku podania do obu konczyn.
Calkowita dawka produktu leczniczego Dysport na jedng sesje¢ terapeutyczng nie moze
przekracza¢ 1000 jednostek lub 30 jednostek na kg masy ciala, przy czym nalezy wybrac
mniejsza z tych dawek. Catkowita dawke leku nalezy podzieli¢ migdzy spastyczne migsnie
konczyn dolnych. Jesli to mozliwe dawka leku na migsien powinna zosta¢ podzielona na wigcej
niz jedno miejsce podania. Maksymalna objgto$¢ leku w iniekcji domigsniowej podana w jedno
miejsce nie moze przekraczac 0,5 ml. Zalecane dawkowanie przedstawiono w ponizszej tabeli.



Zalecany zakres dawki na Liczba miejsc iniekcji
Miesien miesien na noge na miesien
(jednostki/kg masy ciala)

Dystalne

Brzuchaty tydki 5do 15j. /kg Do 4
Plaszczkowaty 4do 6]j./kg Do 2
Piszczelowy tylny 3do5j./kg Do 2
Proksymalne

Miesénie kulszowo -
goleniowe

Migénie przywodziciele
stawu biodrowego
Dawka calkowita na jedna | Do 15 j./kg/konczyng jesli wstrzykuje si¢ tylko w migsnie
konczyne dystalne, tylko w mig$nie proksymalne lub na kilku
poziomach (w mig$nie dystalne oraz w proksymalne).

5do6j./kg Do 2

3do10j./kg Do 2

Chociaz miejsca iniekcji mozna okresli¢ palpacyjnie, zaleca si¢ stosowanie jednej z technik
lokalizacji migséni: np. EMG, elektrosytulacji lub USG.

Powtoérne podanie produktu leczniczego Dysport powinno nastapi¢, gdy efekt osiagniety po
poprzednim podaniu leku ostabnie, jednak nie wczesniej niz 12 tygodni po poprzedniej iniekcji.
U wickszos$ci pacjentow w badaniach klinicznych powtorne iniekcje wykonywano po 16-22
tygodniach; jednak u czg$ci pacjentdw odpowiedZ na leczenie trwata 28 tygodni. Stopnien i
wzorzec spastyczno$ci w czasie kolejnej iniekcji moze wymagac¢ zmiany dawki produktu
leczniczego Dysport a takze miejsca jego podania (inny migsien).

Sposdéb podawania

W leczeniu spastycznos$ci konczyn dolnych u dzieci stosuje si¢ roztwor produktu leczniczego
Dysport, ktory uzyskuje si¢ po rekonstytucji proszku do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan w
0,9% (w/v) roztworze chlorku sodu. Dysport podaje si¢ domig§niowo w sposob opisany powyzej.

kurczowy krecz szyi

Dawkowanie

Dawki zalecane w leczeniu kreczu szyi dotycza dorostych w kazdym wieku, o ile sg to osoby o
prawidtowej masie ciata, u ktorych nie stwierdza si¢ obnizonej masy migsniowej migsni szyi. U
0sOb ze zmniejszong masg migsni szyi, np. na skutek znacznej niedowagi, lub u o0séb starszych
mozna zmniejszy¢ dawke.

Dawka poczatkowa zalecang w leczeniu kurczowego kreczu szyi jest 500 jednostek na osobg,
podane w dawkach podzielonych, do dwoch lub trzech najaktywniejszych migsni szyi.

W przypadku kontynuacji leczenia dawki mogg by¢ odpowiednio dostosowywane do skutkdéw
leczenia i zaobserwowanych dzialan niepozadanych. Zaleca si¢ podawanie od 250 do 1000
jednostek, chociaz stosowaniu wigkszych dawek z tego zakresu moze towarzyszy¢é wzrost
czestosci 1 nasilenia dzialan niepozadanych, w szczegolnosci utrudnienia poltykania. Maksymalna
podawana dawka nie moze przekracza¢ 1000 jednostek. Ztagodzenie objawow kreczu szyi
powinno by¢ odczuwalne w ciggu tygodnia od pierwszego wstrzyknigcia. Wstrzyknigcia nalezy
powtarza¢ mniej wigcej co 16 tygodni lub zaleznie od potrzeby podtrzymania leczenia, lecz nie
czgsciej niz co 12 tygodni.

W przypadku kreczu szyi z rotacjg nalezy stosowac laczng dawke 500 jednostek, podajac 350
jednostek do miesnia ptatowatego gtowy po stronie, w ktora skrecony jest podbrodek/ gtowa, oraz



150 jednostek do migsnia mostkowo-obojczykowo-sutkowego po stronie przeciwnej do
skrecenia.

W przypadku kreczu szyi z przechyleniem gtowy na bok zaleca si¢ taczng dawke 500 jednostek,
podajac 350 jednostek do miegs$nia platowatego gtowy po stronie, w ktorg gtowa jest pochylona,
oraz 150 jednostek do migsnia mostkowo-obojczykowo-sutkowego po tej samej stronie.

W przypadkach, gdy dodatkowo wystepuje uniesienie ramion, moze by¢ takze wymagane
leczenie migsnia czworobocznego i dzwigacza lopatki po tej stronie, je§li w badaniu
elektromiograficznym (EMQG) wystepuja zauwazalne oznaki przerostu tych mie$ni. Gdy
potrzebne jest wstrzykniecie do trzech migsni, 500 jednostek produktu nalezy rozdzieli¢ w
nastgpujacy sposob: 300 jednostek poda¢ do miegs$nia platowatego gltowy, 100 jednostek do
mig$nia mostkowo-obojczykowo-sutkowego i 100 jednostek do trzeciego mig$nia.

W przypadku kreczu szyi z pochyleniem glowy w tyt stosowaé tacznie 500 jednostek, podajac
250 jednostek do kazdego z migsni ptatowatych glowy. Wstrzyknigcia w oba migsnie ptatowate
glowy moga zwigkszy¢ ryzyko wystapienia ostabienia mi¢$ni szyi.

We wszystkich innych postaciach kreczu szyi, identyfikacja i leczenie najbardziej aktywnych
migéni zalezy od wiedzy specjalistycznej lekarzy i wynikéw 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 gleboko potozonych migéni Iub u pacjentéw z nadwaga, u ktorych palpacyjne badanie
miesni szyi jest trudne.

Dzieci: Nie wykazano bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania tego produktu leczniczego w
leczeniu kurczowego krgczu szyi u dzieci.

Sposob podawania

W leczeniu kurczowego kreczu szyi stosuje si¢ roztwor zawierajacy 500 jednostek produktu
leczniczego Dysport w jednym mililitrze, ktory uzyskuje si¢ po rekonstytucji proszku do
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan w 0,6 ml lub 1 ml 0,9% (w/v) roztworu chlorku sodu do
wstrzykiwan. Dysport podaje si¢ domigsniowo w sposob opisany powyze;.

obustronny kurcz powiek i polowiczy kurcz twarzy

Dawkowanie

W badaniu klinicznym ustalajgcym zakres dawek produktu leczniczego Dysport w leczeniu
samoistnego tagodnego kurczu powiek (BEB benign essential blepharospasm) wykazano
znaczacg skutecznos¢ dawki wynoszacej 40 jednostek na jedno oko. Po podaniu dawki 80
jednostek na jedno oko, dzialanie produktu utrzymywato si¢ dtuzej. Jednakze wystepowanie
miejscowych dziatan niepozadanych, szczegdlnie opadania powiek, byto zwigzane z dawka leku.
W leczeniu obustronnego kurczu powiek i potowiczego kurczu twarzy maksymalna stosowana
dawka nie moze przekraczac catkowitej dawki 120 jednostek na oko.

Nalezy wstrzykna¢ 10 jednostek (0,05 ml) produktu leczniczego przysrodkowo i 10 jednostek
(0,05 ml) produktu bocznie w stosunku do potaczenia czesci powiekowej i oczodotowej zaréwno
w gorng (3 14) jak i dolng czgs$¢ migsnia okrgznego (5 1 6) kazdego oka.

Aby ograniczy¢ ryzyko wystapienia opadania powieki, nalezy unika¢ wstrzyknig¢ w poblizu
dzwigacza powieki gorne;.
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W przypadku wstrzykiwania produktu w gérng powieke, igle nalezy odsunaé¢ od srodka powieki,
zeby uniknaé¢ podania produktu w migsien dzwigacz powieki gornej. Umieszczony powyzej
schemat ma pomoc w odpowiednim rozmieszczeniu podania produktu. Poczatku ustepowania
objawow chorobowych mozna si¢ spodziewa¢ w ciagu dwoch do czterech dni od wstrzyknigcia
produktu, ale maksymalny skutek wystepuje zazwyczaj po dwdch tygodniach.

Iniekcje nalezy powtarza¢ co okoto dwanascie tygodni lub z taka czgstoscia, jaka bedzie
niezbedna do zapobiegania nawrotom objawow, ale nie czg$ciej niz co dwanascie tygodni.

Jezeli odpowiedz na leczenie poczatkowe zostanie uznana za niewystarczajacg, to podczas
kolejnych wizyt moze by¢ konieczne zwickszenie dawki do 60 jednostek w nastgpujacy 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 i ponizej kazdego oka, stosujac
opisang wyzej technik¢ wstrzykni¢¢. Mozna takze dodatkowo wstrzykna¢ Dysport w migsien
czotowy powyzej brwi (1 i 2), jezeli kurcz w tej okolicy powoduje zaburzenia wzroku.

W przypadkach jednostronnego kurczu powiek wstrzyknig¢cia powinny by¢ ograniczone do oka
chorego. Pacjentow z potowiczym kurczem migsni twarzy powinno si¢ leczy¢é w taki sam sposob,
jak w przypadku jednostronnego kurczu powiek. Zalecane dawki stosuje si¢ u 0oséb dorostych w
kazdym wieku, takze w wieku podesztym.

Dzieci: Nie wykazano skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania tego produktu leczniczego w
leczeniu kurczu powiek i polowiczego kurczu migéni twarzy u dzieci.

Sposdb podawania

W leczeniu kurczu powiek i potowiczego kurczu twarzy stosuje si¢ roztwor zawierajacy 200
jednostek produktu leczniczego Dysport w jednym mililitrze, ktory uzyskuje si¢ po rekonstytucji
proszku do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan w 1,5 ml lub 2,5 ml 0,9% (w/v) roztworu
chlorku sodu do wstrzykiwan. Dysport podaje si¢ w podskornych wstrzyknigciach przysrodkowo
i bocznie, w stosunku do potgczenia czgsci powiekowej i oczodotowe]j zarowno w gorng jak i
dolng czg$¢ migsnia okreznego kazdego oka.

spastycznos$¢ ogniskowa konczyn gornych u dorostych
konczyna gérna
Dawkowanie

Dawkowanie w pierwszej sesji i w kolejnych sesjach leczenia nalezy indywidualnie dostosowac
do pacjenta w zaleznosci od wielkosci, liczby i potozenia objetych choroba mi¢s$ni, nasilenia
spastyczno$ci, miejscowego ostabienia mig$ni, odpowiedzi pacjenta na wczesniejsze leczenie i
(lub) wczesniejszego wystapienia dziatan niepozadanych zwigzanych z podaniem kompleksu
neurotoksyny Clostridium botulinum typ A. W badaniach klinicznych dawki po 500 i 1000
jednostek podzielono pomiedzy wybrane mig$nie, w okre§lonych sesjach leczenia zgodnie ze
schematem przedstawionym ponize;j.

W jedno miejsce nie nalezy wstrzykiwac¢ wiecej niz 1 ml roztworu.
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Miesnie, w ktére wykonano wstrzykniecie Zalecana dawka
produktu Dysport (j.)

Migsien zginacz nadgarstka promieniowy (FCR) 100-200 j.
Migsien zginacz nadgarstka tokciowy (FCU) 100200 j.
Migsien zginacz glgboki palcow (FDP) 100-200 j.
Migsien zginacz powierzchowny palcow (FDS) 100-200j.
Migsien zginacz dtugi kciuka 100-200 j.
Migsien przywodziciel kciuka 25-50].
Migsien ramienny 200400 j.
Migsien ramienno — promieniowy 100-200 j.
Migsien dwuglowy ramienia (BB) 200400 ;.
Migsien nawrotny obty 100200 j.
Migsien trojglowy ramienia (gtowa dluga) 150-300 j.
Migsien piersiowy wiekszy 150-300 j.
Migsien podtopatkowy 150-300j.
Migsien najszerszy grzbietu 150-300 ;.

Pomimo iz doktadne miejsca wstrzyknigcia mozna ustala¢ palpacyjnie, zalecane jest stosowanie
technik wspomagajacych wstrzykniecia, np. elektromiografie, stymulacje elektryczng lub
obrazowanie metoda USG, pozwalajacych na precyzyjne okreslenie miejsca wstrzykniecia.

Leczenie produktem Dysport nalezy powtorzyé, gdy dochodzi do zmniejszenia dziatania
poprzedniego wstrzyknigcia, ale nie wcze$niej niz po uptywie 12 tygodni. U wickszosci
pacjentow uczestniczacych w badaniach klinicznych powtdérzono leczenie pomiedzy 12 a 16
tygodniem, jednak u niektérych pacjentow odpowiedz na leczenie utrzymywala si¢ dtuzej, tj. 20
tygodni. Stopien i1 forma spastyczno$ci migsni w momencie wykonywania ponownego
wstrzyknigcia moga wymaga¢ zmiany dawki produktu Dysport oraz miejsca wstrzyknigcia.
Poprawy klinicznej nalezy spodziewac¢ si¢ tydzien po podaniu produktu.

konczyna dolna

Dawkowanie

W trakcie pojedynczej sesji leczenia mozna podawac lek domig$niowo w dawkach do 1500
jednostek. Dawkowanie w pierwszej sesji 1 w kolejnych sesjach leczenia nalezy indywidualnie
dostosowa¢ do pacjenta w zaleznosci od wielkosci, liczby objetych chorobg migéni, nasilenia
spastyczno$ci, miejscowego ostabienia mig$ni i odpowiedzi pacjenta na wczesniejsze leczenie.
Dawka calkowita produktu leczniczego nie moze jednak przekracza¢ 1500 jednostek. Generalnie
w jedno miejsce nie nalezy wstrzykiwaé wiecej niz 1 ml roztworu.

Miesnie, w ktore wykonano Zalecana dawka Liczba wstrzyknie¢é
wstrzykniecie produktu Dysport w przeliczeniu na
(. miesien

Dystalne
Migsien plaszczkowaty 300-550 . 2-4
Miesien brzuchaty tydki

glowa przys$rodkowa 100450 j. 1-3

glowa boczna 100450 ;. 1-3
Migsien piszczelowy tylny 100-250 j. 1-3
Miesien zginacz dhugi palcow 50-200 j. 1-2
Migsien zginacz krotki palcow 50-200 . 1-2
Migsien zginacz dtugi palucha 50-200 j. 1-2
Migsien zginacz krotki palucha 50-100 ;. 1-2
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Proksymalne

Migsien prosty uda 100—400 j. 1-3
Migsnie kulszowo-goleniowe 100—400 j. 1-3
Migsien przywodziciel wielki 100-300 ;. 1-3
Migsien przywodziciel dugi 50-150;. 1-2
Migesien przywodziciel krotki 50-150j. 1-2
Migsien smukty 100-200 j. 1-3
Migsien posladkowy wielki 100400 j. 1-2

Stopien i forma spastyczno$ci mig§ni w momencie wykonywania ponownego wstrzyknigcia
moga wymagac¢ zmiany dawki produktu Dysport oraz miejsca wstrzyknigcia.

Pomimo iz doktadne miejsca wstrzyknigcia mozna ustala¢ palpacyjnie, zalecane jest stosowanie
technik wspomagajacych wstrzyknigcia, np. elektromiografie, stymulacje elektryczng lub
obrazowanie metoda USG, pozwalajacych na precyzyjne okreslenie miejsca wstrzyknigcia.

Leczenie produktem Dysport nalezy powtarza¢ co 12 — 16 tygodni lub rzadziej, zaleznie od
czasu, gdy dochodzi do zmniejszenia dziatania poprzedniego wstrzyknigcia, jednak nie wczesniej
niz po uplywie 12 tygodni.

konczyna gérna i dolna

Jesli w trakcie jednej sesji leczenia istnieje potrzeba podania produktu zard6wno w migsnie
konczyny gornej jak i dolnej, dawke produktu Dysport nalezy odpowiednio dostosowaé do
potrzeb pacjenta, pamigtajac o tym, ze dawka catkowita nie powinna przekracza¢ 1500 jednostek.

Dzieci: Nie wykazano skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania tego produktu leczniczego w
leczeniu spastycznosci konczyn goérnych u dzieci.

Osoby w podesztym wieku (> 65 lat): Do§wiadczenie kliniczne nie wykazato réznic pomigdzy
odpowiedzig na leczenie pacjentow w podesztym wieku a dorostymi pacjentami w miodszym
wieku. Ze wzgledu na wieksza czgstos¢ wystgpowania chordb wspoétistniejacych i przyjmowania
innych lekéw, tolerancja produktu Dysport przez osoby w podesztym wieku powinna by¢
obserwowana.

Sposdb podawania

W leczeniu spastycznosci ogniskowej konczyn gérnych i dolnych stosuje si¢ roztwor zawierajacy
100, 200 Iub 500 jednostek produktu leczniczego Dysport w jednym mililitrze, ktory otrzymuje
si¢ po rekonstytucji proszku do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan w 0,9% (w/v) chlorku
sodu do wstrzykiwan, Dysport podaje si¢ we wstrzyknigciach domi¢sniowych do okreslonych
wyzej migsni.

nadmierna potliwos$¢ pach
Dawkowanie

Zalecana dawka poczatkowa w leczeniu nadmiernej potliwosci pach wynosi 100 jednostek na
jeden dot pachowy. Jesli zadany skutek nie jest osiggniety, dawke tg mozna powigckszy¢ 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 by¢ doktadnie oczyszczone i zdezynfekowane.
Srédskoérnie nalezy wykonaé wstrzykniecia w dziesig¢ miejsc. W kazde miejsce nalezy podaé po
10 jednostek, czyli 100 jednostek na kazda pache. Maksymalny skutek powinien by¢ widoczny w
okoto drugim tygodniu po ostrzyknigciu.
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W wigkszosci przypadkéw zalecana dawka powoduje supresje wydzielania potu na 48 tygodni.
Nastgpne podanie produktu musi by¢ ustalone indywidualnie, po normalizacji czynnosci
wydzielania potu u kazdego z pacjentow, jednak nie czgsciej niz co 12 tygodni. Istnieja pewne
dowody na kumulacyjne dzialanie produktu w przypadku powtarzanych wstrzyknig¢ u niektorych
pacjentow, stad leczenie powinno by¢ indywidualnie dostosowane do reakcji kazdego pacjenta.
Dzieci: Nie wykazano skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania tego produktu leczniczego w
leczeniu nadmiernej potliwos$ci pach u dzieci.

Sposob podawania

W leczeniu nadmiernej potliwosci pach stosuje si¢ roztwor zawierajacy 200 jednostek produktu
leczniczego Dysport w jednym mililitrze, ktory otrzymuje si¢ po rekonstytucji proszku do
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan w 1,5 ml lub 2,5 ml 0,9% (w/v) chlorku sodu do
wstrzykiwan, Dysport podaje si¢ we wstrzyknigciach srodskornych w sposob opisany powyzej.
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