DYSPORT 500 SPEYWOOD JEDNOTEK
Informace pro predepisujici a praktikujici specialisty

Podle Evropského Risk Management Plianu pro pripravky
obsahujici botulotoxin

Uvod

Tato brozura obsahuje dilezité informace o pouziti pripravku Dysport 500 Speywood
jednotek (botulotoxin typ A) a obsahuje také doporuceni uvedena v Souhrnu informaci o
ptipravku (SPC) Dysport 500 Speywood jednotek. Jejim ticelem je podporovat:

e Stalé sledovani rizikovych faktorii pro vznik nezadoucich ucinki v disledku
systémové distribuce botulotoxinu typ A a opatrnost, pokud je pripravek Dysport 500
Speywood jednotek podavan za ptitomnosti téchto rizikovych faktora

e Poveédomi, Ze jednotky botulotoxinu typ A nejsou mezi jednotlivymi produkty
zaménitelné, tj. pouziti spravné davky dle doporuceni v SPC pii zméné z jednoho
pripravku botulotoxinu typ A na ptipravek Dysport 500 Speywood jednotek

e Spravné injek¢ni techniky

e Spravné davkovani a intervaly 1éCby

e Edukace pacientt a jejich oSetfovatelll o:

0 Priznacich reakce vzniklé v disledku systémové distribuce botulotoxinu typu
A aco by pacient m¢l u€init v ptipadé, ze se tyto ptiznaky objevi

0 Poméru piinosii/rizik 1é¢by botulotoxinem typ A

0 Poveédomi o dostupnosti edukacnich materialt pro pacienty

DYSPORT 500 SPEYWOOD JEDNOTEK mechanismus ptsobeni

Pti injekci do cilového svalu nebo do mista na kizi se ptipravek Dysport 500 Speywood
jednotek (botulotoxin typ A) vaze na presynapticka nervova zakonceni, prechazi pies
presynaptickou nervovou membranu a blokuje uvolnéni neurotransmiteru acetylcholinu. To
vede k reverzibilni ¢aste¢né denervaci daného svalu nebo endokrinni zlazy. Uéinek je
dlouhotrvajici a objevuje se piiblizné 7 az 14 dni po injekci. Nadmérna kontrakce svalil pii
intramuskularnim podani a poceni pii intradermalnim podani jsou snizeny po dobu pfiblizné¢ 3
mesict. U nékterych pacientii v§ak také byla pozorovana delsi odpoved’. Pripravek Dysport
500 Speywood jednotek (botulotoxin typ A) by mél byt aplikovan, pokud se piiznaky objevi
znovu a také v zavislosti na jejich tizi, ale mél by byt dodrzen minimalni interval 1écby, jak je
uvedeno v SPC.

CHARAKTERISTIKA moznych rizik spojenych s pouzitim pfipravku Dysport 500
Speywood jednotek

Povaha potencialnich nezadoucich reakcei je konzistentni s farmakologickym ucinkem
botulotoxinu typ A , tyto reakce mohou byt rozdéleny do:



a) mistni, tj. exacerbovany ucinek v daném svalu nebo klinicky detekovatelné ucinky v misté
sousedicim s mistem aplikace

b) klinicky detekovatelné nebo métitelné ucinky, které se objevi na vzdaleném misté a v misté
nesousedicim s mistem aplikace jsou konzistentni s farmakologickym uc¢inkem botulotoxinu
typ A.

S tim, jak se mista aplikace lisi dle indikaci, mistni pfiznaky nebo mén¢ ¢asto systémové
priznaky toxinu mohou byt v rozsahu od relativné lehkych az po potencialné zavazné ptihody,
jako je nadmérna svalova slabost, poruchy teci, dysfagie (zvlasté pokud vede k aspira¢ni
pneumonii) nebo kombinace piiznakti podobnych botulismu.

Diflize je nezbytna k tomu, aby se botulotoxin typ A dostal k cilovym receptorim (4),
nicméné jsou nutna vsechna opatieni, abychom zabranili injekci nadmérného mnozstvi
botulotoxinu typ A (tj. pfedavkovani), ktery se mize vazat mimo cilové misto (2, 4, 3) nebo
muze dokonce vést k systémové distribuci botulotoxinu typ A.

Ptizptisobeni davek ptipravku Dysport 500 Speywood jednotek, nafedéni produktu a vybér
mista aplikace dle doporuceni v SPC optimalizuji difuzi k cilovym receptorim a tim vedou
k optimalizaci ¢inkd 1écby a bezpecnosti (4-12).

RIZIKOVE FAKTORY neZidoucich reakci botulotoxinu typ A a opatrnost pii
pritomnosti rizikovych faktoru

U vSech pripravkt obsahujicich botulotoxin typ A byly pozorovany zavazné nezadouci
prihody podezielé ze spojeni se systémovou distribuci botulotoxinu typ A mimo cilové tkané
vcetné dysfagie a vzacnych pfipadii nadmémé svalové slabosti nebo aspira¢ni pneumonie.
Také byly pozorovany velmi vzacné piipady nezadoucich ptihod s fatalnimi nasledky. Presny
vztah mezi t€mito pfihodami a podanim botulotoxinu typ A nebyl stanoven.

Pacienti s:

e neurologickymi onemocnénimi

e anamnézou polykacich potizi

e anamnézou dychacich potizi (v€etné chronickych respira¢nich onemocnéni)

e anamn€zou aspirace

e soucasnou lécbou interferujici pfimo nebo nepiimo s neuromuskularni funkei (napf.
aminoglykosidy, myorelaxancia kurarového typu nebo nedepolarizujici
myorelaxancia)

maji zvySené riziko téchto nezadoucich ucinkd a méli by byt 1éCeni s extrémni opatrnosti a
pouze pokud zvazovany piinos 1€cby botulotoxinem typ A prevysi riziko.

Za ucelem minimalizace rizik zavaznych reakci na botulotoxin typ A v mistech vzdalenych
od mista aplikace je nezbytné, aby se 1ékafi striktné fidili davkovanim, varovanimi a
preventivnimi opatfenimi jak jsou uvedena v SPC daného produktu. Riziko nezddoucich
ptihod mtze byt pravdépodobné redukovano pouzitim nejnizsi G€inné davky a nepiekrocenim
doporucené davky.

Vsichni pacienti by méli byt navic po 1é€be pecliveé sledovani, zvlasté pokud byla 1écba
zahajena, zménéna nebo byla zvysena davka.



Pacienti a/nebo jejich oSettovatelé by méli byt informovani o moznych rizicich spojenych

s pouzitim botulotoxinu typ A, pouceni, aby rozpoznali casné ptiznaky dilezitych
nezadoucich ucinkl a aby urychlené vyhledali urgentni zdravotni péci, pokud se tyto piiznaky
(v€etn¢ otoku, poruch dychani a feci) objevi. Také by m¢li byt pouceni, aby informovali dalsi
zdravotniky o pouziti botulotoxinu typ A pfi 1écbé jinych onemocnéni.

Hla¥eni NEZADOUCICH piihod

Jakékoli podezieni na zadvazny nebo neocekavany nezadouci ucinek a jiné skutecnosti
zavazné pro zdravi 1écenych osob musi byt hlaSeno Statnimu tstavu pro kontrolu 1é¢iv.
HlasSeni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulare dostupného na
webovych strankach SUKL, vie potiebné pro hlaseni najdete na http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu 1é&iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova
48, Praha 10, 100 41, email farmakovigilance(@sukl.cz, fax: 272 185 222.

Tato informace muze byt alternativné hlasena drziteli rozhodnuti o registraci.

Pro dalsi informace, kontaktujte prosim IPSEN Pharma, Evropska 136, 160 00 Praha 6, tel.
242 481 821, fax 242 481 828, e-mail: info@ipsen.cz

JEDNOTKY BOTULOTOXINU TYPU A nejsou zaménitelné

Sila produktti obsahujicich botulotoxin typ A je uvedena v jednotkach a korelatech s i¢innosti
pfi klinickém pouziti. Je vSak nesmirné diilezité poznamenat, Ze analyzy sily produktu nejsou
mezi jednotlivymi vyrobci pro rizné produkty obsahujici botulotoxin typ A standardizovany.
Proto jsou jednotky ptipravku Dysport 500 Speywood jednotek specifické pro jeho slozeni a
nejsou zamenitelné s jednotkami jinych ptipravka obsahujicich botulotoxin typ A.

SCHVALENE INDIKACE p¥ipravku Dysport 500 Speywood jednotek v Ceské
republice

DOSPEL{
e Spasticita pazi u pacientli po cévni mozkové ptihodé
Spasticka torticollis dospélych
Blefarospasmus dospélych
Hemifacialni spasmus dospé€lych
Tézka primarni axilarni hyperhidréza rezistentni na konzervativni 1écbu

Bezpecnost a tcinnost ptipravku Dysport 500 Speywood jednotek v 1écbe déti u vyse
uvedenych indikaci nebyla prokazana.

DETI STARSI 2 LET VEKU
e Dynamické deformity nohy ve smyslu pes equinus na podklad¢ spasticity u pacientl s
détskou mozkovou obrnou (DMO) od 2 let v€ku, pouze ve specializovanych centrech
s vySkolenym personalem

PRIPRAVA, uchovani a likvidace



Pro ptipravu 500 jednotek piipravku Dysport 500 Speywood jednotek natdhnéte do ptislusné
stiikacky mnozstvi 0,9% roztoku chloridu sodného pro pozadované ziedéni

e 500 jednotek na ml: aplikujte 1 ml fyziologického roztoku (0,9%) do lahvicky.

e 200 jednotek na ml: aplikujte 2,5 ml fyziologického roztoku (0,9%) do lahvicky

dle indikace k 1é¢bé. (Obrat'te se prosim na SPC pro ptislusné detaily.)

Bezprostiedné pied probodnutim septa ocistéte gumovou zatku alkoholem a vstiiknéte
fyziologicky roztok pomalu do lahvicky s obsahem o pokojové teploté. Vyvarujte se
vytvoreni bublin a jemné lahvickou zatieste, abyste rozpustil/a obsah a tim ziskal/a Ciry
roztok v pozadované koncentraci.

Ptipravek Dysport 500 Speywood jednotek by mél byt skladovan pfi teploté 2-8°C. Jakmile je
ptipravek jednou ptipraven, doporucuje se jeho okamzité pouziti, pfipraveny roztok miize byt
skladovan v lednici pti 2-8°C po dobu az 8 hodin pied pouzitim. Ptipravek Dysport 500
Speywood jednotek nesmi zmrznout.

Ihned po aplikaci by mély byt jehly, stiikacky a lahvicky (které nesmi byt vyprazdiovany)
umistény do vhodného kontejneru ke spaleni. Kontaminovany material (absorpcni ubrousky,
rukavice, zbytky ampulky) by mély byt vloZzeny do neprobodnutelného pytle a zlikvidovany
spalenim.

Jakékoli skvrny od suchého produktu musi byt utieny bud’ (i) za pouziti absorpéniho
materialu napusténého roztokem chlornanu sodného (bélici prostredek) ur¢eného pro suché
produkty nebo (ii) suchym absorpcnim materialem v ptipad¢ ptipraveného produktu.
Kontaminované produkty by mély byt ocistény za pouziti absorpéniho materialu
impregnovaného roztokem hypochloridu sodného (bélici prosttedek) a poté osuseny.

Pokud se produkt dostane do kontaktu s kiizi, omyjte ji roztokem hypochloridu sodného,
(bélidlo) poté ji dostatecné omyjte vodou. Pokud se produkt dostane do kontaktu s o¢ima,
vyplachnéte je vodou nebo ur¢enym vyplachovacim o¢nim roztokem. V piipad€ poranéni
pracovnika (fiznuti nebo autoinjekce), postupujte jak je uvedeno vyse a aplikujte ptislusna
opatieni v zavislosti na aplikované davce.

DAVKOVANI A PODANI p¥ipravku Dysport 500 Speywood jednotek

Pripravek Dysport 500 Speywood jednotek by mél byt pouzivan pouze spravné proskolenymi
1ékati.

Nadmérmé davky mohou vyvolat vzdalenou a prohloubenou neuromuskularni paralyzu. Pokud
nadmérné davky zplsobi paralyzu dychacich svalii, miize byt nutna respiracni podpora.
Ptedavkovani miize vést ke zvySenému riziku vniku neurotoxinu do krevniho ob¢hu a mtze
zpusobit komplikace spojené s i€inkem peroralni otravy botulotoxinem (napf. poruchy
polykani a dystonie). Pokud to bude potieba, méla by byt aplikovana symptomaticka 1écba.

V piipadé predavkovani by pacient m¢l byt monitorovan po dobu nékolika tydnt na
pritomnost ptiznakii systémové slabosti nebo svalové paralyzy.

Pro tivodni injekce je nutné se fidit ddvkovacimi rezimy doporucenymi nize (dle SPC) aby
byla definovana nejnizsi u¢inna davka. Tyto doporucené davky jsou vhodné pro jednotlivce



v indikovaném vékovém rozmezi za predpokladu, Ze je jejich télesna hmotnost a svalova
hmota normalni. Pocatec¢ni davka by méla byt snizena pokud existuji dikazy svéd¢ici pro to,
7e dana davka miize vést k nadmérné svalové slabosti svalti, do kterych se botulotoxin typ A
aplikuje, jako naptiklad u pacientt jejichz svaly jsou malé nebo pacienti kteti vyzaduji
soucasné injekce do dalSich svalovych skupin. Lécba by méla byt opakovana jak je nutné

k prevenci rekurence ptiznakd, ale ne Castéji, nez je uvedeno v SPC. Davka by méla byt
upravena dle klinické odpovédi (titrace nahoru nebo doltt) dle doporuceni v SPC. Maximalni
davky stanovené v SPC nesmi byt piekroceny.

SPASTICKA TORTICOLLIS

e Po spravné pripravé pripravku a o€isténi kiize by mély byt intramuskularni injekce
aplikovany Iml stfikackou jehlou o velikosti 23 nebo 25 gauge.

e Pocatecni davka 500 jednotek piipravku Dysport 500 Speywood jednotek podana
v rozd€lenych davkach a podana do dvou nebo tii nejaktivngjsich svali na krku. Pro
kazdy sval je davka rozdélena do 2-3 mist.

e Pouziti elektromyografie (EMG) pro spravné umisténi jehly by mélo byt zvazeno u
vSech komplexnich forem torticollis, pro opakované zhodnoceni netispésné 1écby a
pro navadéni injekci do hlubokych svalti nebo u obéznich pacientd se Spatné
palpovatelnymi krénimi svaly.

e Opakované davky vrozmezi 250-1000 jednotek jsou doporuceny dle odpovédi a
pozorovanych nezadoucich ucinkti. Vys$si davky vSak mohou byt doprovazeny
zvysenim nezadoucich uc¢inki, zvlasteé pak dysfagie. Davky vyssi nez 1000 jednotek
ptipravku Dysport 500 Speywood jednotek nejsou doporuceny.

o Ke snizeni rizika dysfagie by se nemély injekce do m. sternocleidomastoideus podat
oboustranng a inicialni davky by nemély presahnout 150 jednotek.

e Bilateralni injekce do musculi splenii mohou zvySovat riziko slabosti krénich svalt
(1écba retrocollis)

e Lécba by méla byt zopakovana jak bude potieba pro prevenci rekurence ptiznakd, ale
ne Cast¢ji, nez je doporuceno v SPC.

Typ torticollis Pocatecni davka na sval (v jednotkéch)
Rotacni torticollis Ipsilateralni hlava m. 350
splenius
Kontralateralni m. 150
sternocleidomastoideus
Retrocollis Leva hlava m. splenius 250
Prava hlava m. splenius 250
Laterocollis Ipsilateralni hlava m. 350
splenius
Ipsilateralni m. 150
sternocleidomastoideus
Laterocollis spojena s elevaci | Ipsilateralni hlava m. 300
ramene splenius
Ipsilateralni m. 100
sternocleidomastoideus
Ipsilateralni m. trapezius 100
nebo m. levator scapulae




Pti dal$im podavani by mély byt davky upraveny v zavislosti na klinické odpovédi (250U-
1000U). U pacienti s retrocollis, pokud je odpovéd’ nedostatecna, by mély byt pro dalsi
1é¢bu zvazeny injekce do obou m. trapezii (az do davky 250 jednotek na sval).

SPASTICITA PAZE DOSPELYCH PO CEVNI MOZKOVE PRIHODE

e Po spravné piipravé pripravku a o€isténi kiize by mély byt intramuskularni injekce
aplikovany Iml stfikackou jehlou o velikosti 23 nebo 25 gauge.
e Pocatecni davka 1000 jednotek ptipravku Dysport 500 Speywood jednotek by méla
byt rozd€lena mezi nejhyperaktivngjsi svaly lokte, zapésti a prsti dle doporuceni
v nize uvedené tabulce. Mista aplikace by méla byt lokalizovana elektromyografii i
pres to, Ze misto aplikace miize byt uréeno palpaci.
e Davka do jednoho mista vpichu by neméla piesahnout 150 jednotek pro flexory
zapesti a prstl a 200 jednotek pro bicepsy.
e Davky vyssi nez 1000 jednotek ptipravku Dysport 500 Speywood jednotek nejsou
doporuceny.
e [écba by méla byt opakovana, jak bude tfeba k prevenci rekurence piiznakd, ale ne
Casté&ji, nez je uvedeno v SPC.

M. biceps M. flexor M. flexor M. flexor M. flexor
brachii digitorum digitorum carpi ulnaris | carpi radialis
profundus superficialis

Davka na

sval (v 300 - 400 150 150 - 250 150 150

jednotkach)

Pocet mist

vpichu na 2 1 1 1 1

sval

Pocatecni davka by méla byt pro pacienta upravena, pokud existuji diikkazy, které
napovidaji, Ze tato davka mize vést k nadmérné slabosti v 1é€eném svalu napt. pokud je
sniZzend svalova hmota, pokud nebude 1écen m. biceps brachii nebo pokud je nutna
soucasna injekce do dalsi svalové skupiny.

BLEFAROSPASMUS, HEMIFACIALN{ SPASMUS

e Po spravné ptipravé pfipravku a o€isténi kiize by mély byt intramuskularni injekce
aplikovany Iml sttikackou jehlou o velikosti 25 nebo 27 gauge.

e Pocatecni maximalni davka 120U piipravku Dysport 500 Speywood jednotek na oko
aplikovana do prechodu mezi preseptalni a orbitalni ¢asti horniho i spodniho m.
orbicularis oculi postizené¢ho oka: 2x20 jednotek medidlné a 2x40 jednotek lateralné
(dle souc¢asného SPC).

e Jsou doporuceny opakované davky v rozmezi od 80 jednotek do 120 jednotek na
postizené oko, ackoli vyssi ddvky mohou byt doprovazeny zvySenim nezadoucich
ucinka, zvlaste ptozy vicka. Davky vyssi nez 120 jednotek piipravku Dysport 500
Speywood jednotek nejsou doporuceny. Davka miize byt dale snizena na 60 jednotek
na oko vynechanim injekce do spodniho vicka medialné. Ke snizeni rizika
nezadoucich ucinkli nesmi davka do jednoho mista vpichu presahnout 20 jednotek.

e Pti injekcich do horniho vicka by méla jehla sméfovat mimo jeho centrum, abyste se
vyhnul/a m. levator palpebrae.




U pacientt s unilateralnim blefarospasmem nebo hemifacialnim spasmem by injekce
mély byt omezeny na postizené oko.

Lécba by méla byt opakovana, jak bude tfeba k prevenci rekurence ptiznaki, ale ne
castéji, nez je uvedeno v SPC.

AXILARNI HYPERHIDROZA

Pred injekci botulotoxinu typ A jsou oblasti persistentni zavazné hyperhidrozy
identifikovany testem jod-Skrob. 1% roztok jodu se aplikuje na kizi axily a poté se
pokryje Skrobovym praskem. Zony hyperhidrozy jsou jasné identifikovany svym
hnédym zbarvenim. Dysport 500 Speywood jednotek® (botulotoxin A) by m¢l byt
injikovan do téchto hnédych oblasti. Test by mél byt opakovan nékolik tydnl po
injekcich toxinu k monitorovani ucinnosti 1écby.

Po spravné ptiprave piipravku a o€isténi kiize by mély byt intradermalni injekce
aplikovany Iml sttikackou jehlou o velikosti 27 nebo 30 gauge.

Pocatecni davka je 100 U ptipravku Dysport 500 Speywood jednotek na axilu
rozdelena do 10 mist (10 jednotek na misto aplikace), vzdy po 1-1,5 cm?

v identifikované oblasti nadmérného poceni.

Mohou byt podany opakované davky 100 jednotek a ve velmi vzacnych pripadech
maximalné 200 jednotek. Davky vyssi nez 200 jednotek ptipravku Dysport 500
Speywood jednotek na axilu nejsou doporuceny.

Lécba by méla byt opakovana, jak bude tieba k prevenci rekurence ptiznakt, ale ne
Castéji, nez je uvedeno v SPC

DYNAMICKA DEFORMITA TYPU PES EQUINUS na podkladg spasticity u détskych

pacientd s DMO

Lécba neni doporu€ena u pacienti mladsich 2 let véku.

Po spravné ptiprave piipravku a oCisténi kize by mély byt intramuskularni injekce
aplikovany 1ml stiikackou jehlou o velikosti 23 nebo 25 gauge.

Pocatecni davka na postizenou svalovou skupinu lytka je 10 jednotek/kg hmotnosti; tj.
celkova davka 10 jednotek/kg hmotnosti pokud je aplikovana do jedné svalové
skupiny lytka (hemiplegie) a 20 jednotek/kg hmotnosti jako rozdélena davka do dvou
svalovych skupin lytek (diplegie). Pocatecni davka by méla byt snizena pokud existuji
diikazy svédcici pro to, ze dana davka mtize vést k nadmérné svalové slabosti svalt, ,
do kterych se botulotoxin typ A aplikuje jako naptiklad u pacientd, jejichz svaly jsou
malé nebo pacienti, ktefi vyZaduji soucasné injekce do dalSich svalovych skupin.
Maximalni davka nesmi piekrocit 1000 jednotek piipravku Dysport 500 Speywood
jednotek. Celkova davka se rozdéli na 4 mista do m. gastrocneius a m. soleus nebo na
5 mist, pokud se injikuje rovnéz do m. tibialis posterior: 2 mista v medialni hlavé a 2
mista v laterdlni hlavé m. gastrocnemius. Injekce do dolni mediélni a dolni lateraIni
hlavy m. gastrocnemius se umisti tak, Zze dosahne rovnéz m. soleus (umistény pod m.
gastrocnemius) U nékterych pacientli by se méla zvazit rovnéz injekce do m. tibialis
posterior.

Pouzité EMG muze usnadnit identifikaci nejhyperaktivnéjSich svalt. Ultrazvukem
navadénd injekce miize zlepSit spravné umisténi jehly do cilového svalu.

V zavislosti na klinické odpovédi na pocatecni davku by dalsi davky mély byt
prizptisobeny mezi 10 a 30 jednotek/kg rozdélenych do obou nohou.

Lécba by méla byt opakovana, jak bude tfeba k prevenci rekurence ptiznaki, ale ne
Castéji, nez je uvedeno v SPC.



PLANOVANI detailni diskuze s pacienty a jejich oSeti-ovateli o poméru piinosi/rizik,
potencialnich rizik a dostupnosti eduka¢nich materiali pro pacienty

Pted zahajenim 1écby piipravkem Dysport 500 Speywood jednotek musi byt pacienti
zcela informovani o
e Zakladnim onemocnéni a pozorovanych ptiznacich
e Dostupnych alternativnich a dopliiujicich moznostech 1é¢by napt. fyzioterapie,
dlahovani, chirurgie, jina farmakologicka lécba.
e Cilech lécby, moznych nezadoucich ucincich a znamych rizikovych faktorech tj.
m¢el by byt objasnén pomér prinost/rizik.
e Moznych nezadoucich ucincich, které se mohou objevit po 1é€b¢ botulotoxinem
typ A
e Koho informovat a co ucinit v pfipad¢, Ze se u pacienta objevi nezadouci u¢inky
botulotoxinu typ A.

Dulezité otazky ohledné ucinki a rizik 1é¢by botulotoxinem typ A k projednani
s pacientem jsou:
Pacient: Co je botulotoxin typ A a jak funguje?
Lékat: Botulotoxin typ A je pfirodni protein specifické bakterie (Clostridium botulinum),
ktery ma myorelaxacni vlastnosti. Malé davky této latky jsou aplikovany do postizeného
svalu nebo ktize. Lécba funguje tim, Ze interferuje s nervovymi signaly ve:

e svalech odpovédnych za kontrakce a miize byt uc¢inny ve snizeni abnormalnich

pohybti a pfi ulevé od bolesti.
e potnich zlazach, kde snizuje produkci potu.

Utinky injekci na ptiznaky onemocnéni jsou vzdy prechodné a obvykle trvaji piiblizné 3
mesice a obvykle je nezbytné naplanovani opakovani 1écby.

Pacient: Jak4 jsou rizika a nezadouci Gi€inky botulotoxinu typ A?

Lékar: Nezadouci ucinky se mohou objevit, pokud jsou ucinky botulotoxinu typ A
pozorovany v jinych mistech, nez ve svalech, do kterych se botulotoxinu typ A aplikuje nebo
zlazach.

Pozorované nezadouci ti€inky jsou zavislé na 1écebné indikaci. Dalsi informace jsou uvedeny
v informacich o preskripci a v eduka¢nich materialech pro pacienty.

Riziko téchto reakei, které mohou byt v nékterych ptipadech zavazné nebo dokonce
potencialn¢ fatalni, mize byt vyssi u pacientd s preexistujicimi polykacimi obtizemi,
respiracnimi problémy nebo s onemocnénimi vedoucimi k neuromuskularnim porucham. Je
proto dilezité okamzité se obratit na Vaseho lékaie pokud citite, Ze mate po injekci
botulotoxinu typ A potiZe s polykanim, mluvenim nebo dychanim. Pokud nejsem dostupny,
vyhledejte prosim urgentni 1ékafskou pomoc. Je mozné, ze budete potiebovat zvlastni péci

k prevenci dalSich komplikaci.

Lékat: Je dilezité abyste:
e m¢ informoval/a o jakychkoli zménach Vaseho zdravotniho stavu a 1é€by jakymikoli
novymi léky.
e informoval/a I€¢kafe nebo jiného specialistu o 1écbe botulotoxinem typ A pii vyhledani
jejich rady nebo 1éCby.



e siprecetl/a ptibalovy letdk v baleni 1€k, ktery Vam povi vice o moznych nezddoucich
ucincich.
e m¢ kontaktoval/a, pokud mate jakékoli obavy nebo otazky.

Pacient: Co mam dé¢lat, pokud si myslim, ze mam nezadouci ¢inky?

Lékat: Pokud citite jakékoli potiZe s polykanim, mluvenim, dychdnim nebo se u Vas vyvine
nadmérna svalova slabost po injekci botulotoxinu typ A, obrat’te se, prosim, okamzité na
lékate. Pokud neni oSettujici 1ékat k dispozici, vyhledejte urgentni zdravotni pomoc. MuZete
potfebovat zvlastni péci k prevenci dalsich komplikaci.

Pokud si myslite, ze Vy nebo osoba, o kterou pecujete, zaznamenal/a jakékoli nezadouci
ucinky jiné nez potize s polykdnim, mluvenim, dychanim nebo rozvoj nadmérné svalové
slabosti po 1é¢be botulotoxinem typ A, potom byste je bez odkladu mél/a projednat se mnou,
Vasim oSetfujicim lékafem.

Doporucujeme pouzit ptislusnych informa¢ni materialy pro pacienty spolecnosti Ipsen
specifické pro danou indikaci, abyste pacienta zcela informoval/a o vySe uvedenych
skute¢nostech.

DALSI INFORMACE tykajici se pouZiti a bezpe¢nosti pfipravku Dysport 500
Speywood jednotek

Kontaktujte prosim VaSe mistni oddé€leni spolecnost Ipsen
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