PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

DYSPORT 500 SPEYWOOD JEDNOTEK
Botulini toxinum typus A
Prasek proiipravu injekniho roztoku

Pretéte si pozorrg celou pribalovou informaci ditive, nez zéinete tento gipravek pouZzivat.

Ponechte siiffbalovou informaci proifipad, Ze si ji budete p@bovat pecist znovu.

Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svéhHaité.

Tento gipravek byl pedepsan Vam. Nedavejte jej Zadné dalSi @ddlohl by ji ublizit, ato i
tehdy, méa-li stejnéffiznaky jako Vy.

Pokud se kterykoli z nezadoucictinki vyskytne v zavazné i@, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli neZzadoucichéinka, které nejsou uvedeny v tétélpalové informaci, prosim, stle
to svému léka.

V pribalové informaci naleznete

1.
2.
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Co je pipravek DYSPORT 500 SPEYWOOD JEDNOTEK &dmu se pouZiva
Cemu musite &novat pozornost, nez sete pipravek DYSPORT 500 SPEYWOOD
JEDNOTEK pouZzivat

Jak se fipravek DYSPORT 500 SPEYWOOD JEDNOTEK pouZiva

MozZné nezadouciiinky

Jak gipravek DYSPORT 500 SPEYWOOD JEDNOTEK uchovavat

DalSi informace

CO JE RRIPRAVEK DYSPORT 500 SPEYWOOD JEDNOTEK A K CEMU SE
POUZIVA

DYSPORT 500 Speywood jednotek je toxin produkoviaakteriiClostridium botulinum. Toxin
pasobi tak, Ze zastavuje stahovani gvalbxin zamezuje uvolmi chemické latky mezi nervem a
svalem, ktera za normalnich okolnosigpbi stahovani sval Toto pomaha snizovat abnormaini
svalové stahy znamé jako spasmy.

DYSPORT 500 Speywood jednotek jednotek se pouZil@sglych k I&eni svalovych spasim

- okolo @i (blefarospasmus)

- v obli¢eji (hemifacialni spasmus)

- v oblasti krku a ramen (spasticka torticollis)

- paze po cévni mozkovéipod

DYSPORT 500 Speywood jednotek se pouziv&kddadnirného poceni v podpazi u désgh
(tézka primarni axillarni hyperhidréza rezistentnikeazervativni 1ébu).

U déti od dvou let ¥ku se DYSPORT 500 Speywood jednotek pouzivaielépasni dolni
korgetiny u diti s ditskou mozkovou obrnou (dynamické deformity nohyskeyslu pes equinus =
koniskd noha na podklagpasticity).

2.

CEMU MUSITE V ENOVAT POZORNOST, NEZ ZA CNETE PRIPRAVEK DYSPORT
500 SPEYWOOD JEDNOTEK POUZIVAT

Nepouzivejte DYSPORT 500 SPEYWOOD JEDNOTEK
Jestlize jste alergicky/aigcitlivély/a) na I€ivou latku nebo na kteroukoli dalSi sloZkkigravku
DYSPORT 500 Speywood jednotek.




ZvIastni opatrnosti pri pouZziti pripravku DYSPORT 500 SPEYWOOD JEDNOTEK je

zapotrebi

Existuje zvy3eneé rizikoippouzivani pipravku DYSPORT 500 Speywood jednotek za kterékoli
nasledujicich okolnosti.

Informujte svého léka, pokud:

- méate problémy s polykanim,

- méate nebo jste ¢hbronchitidu, zapal plic nebo problémy s dychanim,

- meél jste v minulosti alergickou reakci na botulotoxin

- méate takové problémy nebo nemoci, které dwdjir’VaSe svaly, nap myastenia gravis
(chorobné svalova slabost),

- snadno krvacite,

- méate infekci v planovaném misnjekce nebo pokud je toto misto oteklé.

Okamzig kontaktujte svého Iéka nebo nemocnhici, jestlize po injekciigravku DYSPORT 500
Speywood jednotek ucitite problémy s polykaniedi, nebo dychanim!

Vzajemné pisobeni s dalSimi I&vymi pripravky
Prosim, informujte svého Iék@o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(@davné dah a to
i 0 lécich, které jsou dostupné bez liéka&ho pedpisu.

Prosim informujte |éka, pokud uzivate aminoglykosidova antibiotika (I@kgti infekci jako je
gentamycin nebo amikacin), nebo léky unglici svalstvo.

Téhotenstvi a kojeni
Poral'te se se svym lékam nebo Iékarnikemitye, nez zénete uzivat jakykoliv 1ék.
PouZziti gipravku DYSPORT 500 Speywood jednotekludtné nebo kojici Zeny se nedopiuje.

Rizeni dopravnich prostedkii a obsluha stroji

DYSPORT 500 Speywood jednotekibe zmisobit svalovou slabost nebo poruchy zraku.
Pokud se u Vas vyskytne svalova slabost nebo pgraigitenim, néid'te dopravni progedek ani
neobsluhujte Zadné&igtroje nebo stroje.

Dilezité informace o rékterych slozkach ptipravku DYSPORT 500 SPEYWOOD JEDNOTEK
DYSPORT 500 Speywood jednotek obsahuje malé mnicgkktuminu, ziskaného z lidské krvei P
pouZiti lidské krve neboifpravka z lidské krve nelze rizikorpnosu infekce z krve kompletn
vylouwcit.

3. JAK SE PRIPRAVEK DYSPORT POUZIVA
VZdy dbejte pi pouzivani pipravku DYSPORT 500 Speywood jednotek pakguého Iékee. Pokud
si nejste jisty(4), porkte se se svym Iékam. Lékd Vam poda injekci do mist, kteradilia rozhodne

se, jakéasto budete tbu dostivat. Davka adébny interval zavisi na nemoci, pro kterou s@éé

Injekéni lahvicka pripravku DYSPORT 500 Speywood jednotek by sganpouZit pouze pro Vas a
pouze pro jedno t&bné sezeni.

Lécba oblasti 6i a |&ba oblasti tvée:

Obvykla p@éateini davka je 40 jednotek na jedné staDavka niize byt zvySena na 80fipadré az
na 120 jednotek na jedné sttamavka se rozii do nekolika predem zvolenych mist. Maximalni
podana davka nesmirgsahnout 120 jednotek. &dek zlepSovani lzecekavat Bhem 2-4 di s
maximem khem dvou tydd. Létba se opakuje podle pgeby, @iblizné kazdych 12 tydh, ale ne
castji.



Lécba oblasti krku a ramene:

Obvykla davka je 500 jednotek, rafidse mezi 2-3 nejvice postizené svaly. U starpitienti nebo
pacienti s mensi hmotnosti Ize podat nizsi davku. Maximpbdana davka nesmigsahnout 1 000
jednotek. ZlepSeni Izecekavat BBhem jednoho tydne. kéa se opakuje podle geby, fFiblizne
kazdych 12 tyda.

Lécba oblasti paze:

Obvykla davka je 1 000 jednotek a reélicse mezi postiZzené svaly. Tato davka nesmi tgknatena.
ZlepSeni Ize &ekavat v piibéhu dvou tydii. Lécba se opakuje podle feby, giblizné kazdych 16
tydni, ale netasgji nez kazdych 12 tydn

Lécba nadmrného poceni:

Obvykla davka je 100 jednotek na jedno podpazi.kB&e rozdli do 10 gedem zvolenych mist.
Davku Ize zvySit aZz na 200 jednotek. Maximalni déviesmi fekratit 200 jednotek na jedno
podpazi. Maximalni zlep3eni |zéaekavat ve druhém tydnu paik&. Létba se opakuje podle feby,
piiblizné kazdych 48 tydi, ale netastji nez kazdych 12 tydn

Lécba dolni koketiny u dti:

Obvykla p&ateini davka je 20 jednotek/kg hmotnosti, davka sedldzib Iytek obou kodetin. Pokud
je postizeno jen 1 lytko, podava se 10 jednotektkgtnosti. DalSi davka se davkuje v rozmezi 10 —
30 jednotek/kg hmotnosti roZiéné mezi ob koncetiny. Maximalni davka nesmigsahnout 1 000
jednotek na pacienta. ZlepSeni I2zekéavat Bhem dvou tydd. Lé&ba se opakuje podle geby,
piiblizné kazdych 16 tydi, ale netastji nez kazdych 12 tydn

JestliZze jste pouzil(a) vice fipravku DYSPORT 500 SPEYWOOD JEDNOTEK, nez jste ndl(a)
Pokud dostanete vicgipravku DYSPORT 500 Speywood jednotek, neZgimijete, mze dojit ke
slabosti jinych svdl, neZ byly injikovany. Nemusi k tomu dojit bezpiesire. Pokud k tomu dojde,
okamzit vyhledejte lékee.

Okamzig kontaktujte svého Iéka nebo nemocnhici, jestlize po injekciigravku DYSPORT 500
Speywood jednotek ucitite problémy s polykaniedi nebo dychanim!

Jestlize jste zapom#l(a) pouZzit pripravek DYSPORT 500 SPEYWOOD JEDNOTEK
Pokud zmeSkate injekce, nestane se nic jinéhomei Evalé spasmy mohou vrétit. Vyhledejte
VaSeho lék#e a on rozhodne, kdy je geba dalsi injekce.

JestliZze jste [Festal(a) pouZzivat gipravek DYSPORT 500 SPEYWOOD JEDNOTEK
VaSe svalové pohyby se vrati do stavedpl&bou.

Mate-li jakékoli dalSi otazky, tykajici se uzivdahoto fFipravku, zeptejte se svého léga

4. MOZNE NEZADOUCI U CINKY

Podobr jako viechny Iéky, GZe mit i gipravek DYSPORT 500 Speywood jednotek neZzadouci
acinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Pokud se kterykoli z nezadoucictinki vyskytne v zavazné i@, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucichdinki, které nejsou uvedeny v téttilpalové informaci, prosim, stie to svému lékia
nebo lékarnikovi.

Okamzig& kontaktujte svého Iéka nebo nemocnhici, jestlize po injekciigravku DYSPORT 500
Speywood jednotek ucitite problémy s polykaniedi nebo dychanim!

Cetnost nezadouciclinka byla rozdlena takto:
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Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 uZivatele z Tsté (postihuji 1 az 10 uZivaiede 100), méa
¢asté (postihuji 1 az 10 uZivaiet 1 000), vzacné (postihuji 1 az 10 uzivatell0 000), velmi vzacné
(postihuji méw nez 1 uzivatele z 10 000).

Oznamte svému lékia pokud si vSimnete kteréhokoli z nasledujicicBduaoucich &inka.

PrileZitostré byla hlaSenaigcitlivélost. Nebyly Zadnéifipady zavazné alergie nebo alergického Soku.
Velmi vzacrg byly hldSeny nezadoucéiaky z rozsteni &inku toxinu z mista injekce do vzdalenych
mist (nadmirna svalova slabost, poruchy polykani, zapal plidechnuti, jenz e byt osudny).

Nasledujici nezadouctiinky byly hlaSeny naifi¢ vSemi indikacemi:

Casté: generalizovana slabost, Gnavinaky podobné dipce, bolest/motina v misé injekce
Mérg casté: sedeni

Vzacné: kozni vyrazky, bolestivost stral

Nezadouci &inky specifické pro jednotlivé indikace:
Injekce do oblasti paZzi:
Byly pozorovany nasledujici nezadouginky, obvykle mirné nebo igdni intenzity.

Casté: porucha polykani (hla3ena pousienpdnerné davce), slabost svapaze, nahodné
poraréni/pady.

Injekce do oblasti dolni kaetiny u diti:
Byly pozorovany nasledujici nezadouginky, obvykle mirné nebo igdni intenzity.

Casté: pitjem, slabost svalnohy, m@ova inkontinence, abnormalniicte, nahodné porani z
diavodu padu.

Nahodné porami z divodu padu a abnormalniicte mohly byt z dvodu nadmirného zeslabeni
cilovych sval a/nebo lokalniho roz&ni gipravku DYSPORT 500 Speywood jednotek do jinych
svali zapojenych do dize a rovnovéahy.

Injekce do oblasti krku a ramen:
Byly pozorovany nasledujici neZzadouginky, obvykle mirné nebo igdni intenzity:

Velmi ¢asté: poruchy polykani

Casté: poruchy hlasu, slabostkich sval

Méne casté: bolest hlavy, dvojité Wdi, rozmazané vithi, sucho v Ustech
Vzacné: dechové poruchy

Porucha polykani se jevila zavisla na davcetk strava jeitba do odezmi piiznakh.

Injekce do oblasti& a oblieje:
Byly pozorovany nasledujici nezadouginky, obvykle mirné nebo igdni intenzity:

Velmi ¢asté: pokles vka

Casté: slabost oldjovych sval, dvojité vidsni, suché &, slzeni, otok wika

Mérg ¢asté: obrna licniho nervu

Vzacné: ochrnuti okohybnych suabchablost dolniho vka s odchylenim (entropie)

Nezadouci &inky se mohou obijevit vigledku toho, Ze injekcerijpravku DYSPORT 500 Speywood
jednotek doasré ochrnuiji jiné sousedni svalové skupiny.

Injekce do oblasti podpazi:
Byly pozorovany nasledujici nezadouginky, obvykle mirné nebo igdni intenzity:




Casté: kompenzatorni poceni (zvy$ené poceni ¢@efeh oblastech)

Pokud se stane kterykoli z neZadouciéimkin zavaznym, nebo pokud si vS8imnete neZzadoucich
Gcinka neuvedenych v tomto letaku, prosim informujte sviétkare.

5. JAK PRIPRAVEK DYSPORT 500 SPEYWOOD JEDNOTEK UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohlegtid

Pripravek DYSPORT 500 Speywood jednotek nepouziyjtaplynuti doby pouZzitelnosti, uvedené
na obalu. Doba pouZitelnosti se vztahuje k postadrdni uvedeného &sice.

DYSPORT 500 Speywood jednotek musi byt uchovavéhladnice (2C - 8C) na pracovisti, kde
se aplikuji injekce, a nethby byt dan pacientovi k uschovani doma¢lNby byt chragn pied
mrazem.

Naredsny DYSPORT 500 Speywood jednotekize byt uchovavan v chladite @i teplot 2°C - 8C
az 8 hodin fed pouzitim za aseptickych a kontrolovanych podkine

Bezprostedre po I&bé by mel byt jakykoli zbytek pipravku DYSPORT 500 Speywood jednotek (v
injekéni lahvicce nebo injetni stikagce) inaktivovanrednym roztokem chlornanu (1 % volného
chloru). Poté by ®ly byt vSechny satasti zlikvidovany v souladu se standardni nemédrpraxi.

Rozlity DYSPORT 500 Speywood jednotek bylyt ut‘en savym haidkem naméenym viedném
roztoku chlornanu.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebmadiho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak mate likvidovatrfpravky, které jiz nepdebujete. Tato op&tni pomahaji chranit
Zivotni prostedi.

6. DALSI INFORMACE

Co piipravek DYSPORT 500 SPEYWOOD JEDNOTEK obsahuje
- Lé&civou latkou je botulotoxin A ( botulini toxinum tys A) 500 jednotek v jedné lahige.
- Pomocnymi latkami jsou 20% roztok lidského alburmenmonohydrat laktozy.

Jak pripravek DYSPORT 500 SPEYWOOD JEDNOTEK vypada a co lbsahuje toto baleni
Baleni obsahuje 1 nebo 2 infek lahvicky po 500 jednotkach.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci: Ipsen Pharma, Bguak Billancourt, Francie
Vyrobce: Ipsen Biopharm Ltd., Wrexham, Velka Brign

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena
10. 8. 2011



