GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Dysport®
300 Einheiten / 500 Einheiten
Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung
Clostridium botulinum Toxin Typ A

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung

dieses Arzneimittels beginnen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

e Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Dysport und wofur wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Anwendung von Dysport beachten?
3. Wie ist Dysport anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Dysport aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST DYSPORT UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Dysport ist ein Arzneimittel, das den Wirkstoff Clostridium botulinum Toxin Typ A enthélt.
Clostridium botulinum Toxin Typ A hemmt die Erregungsubertragung von Nerven auf Muskeln. Es
wird direkt am Wirkort injiziert und hat muskelentspannende Wirkung.

Dysport wird angewendet zur symptomatischen Behandlung

e von anhaltendem Lidkrampf, der zum unfreiwilligen Lidschluss fuhrt (idiopathischer
Blepharospasmus).

e von halbseitigen Bewegungsstorungen im Gesicht (hemifazialer Spasmus und koexistierende
dystone Bewegungsablaufe).

e eines von Krampfen begleiteten Schiefhalses mit Beginn im Erwachsenenalter (zervikale
Dystonie bzw. Torticollis spasmodicus).

e einer unwillkirlichen Verkrampfung der Arm- und Schultermuskulatur (Spastik der oberen
Extremitaten) bei Erwachsenen, die zu einer eingeschrénkten Funktion des Arms und der
Schulter fuhren kann.

e einer unwillkirlichen Verkrampfung der Unterschenkelmuskulatur (Spastik des FulR3gelenks)
bei Erwachsenen nach Schlaganfall oder Schédel-Hirn-Trauma, die zu einer eingeschrénkten
Funktion des Unterschenkels fuhren kann.

o einer unwillkirlichen Verkrampfung der Unterschenkelmuskulatur (Spastik mit dynamischer
SpitzfuRstellung der unteren Extremitaten) bei gehfahigen Patienten mit Bewegungsstorung
aufgrund einer frihkindlichen Hirnschadigung (infantile Zerebralparese) ab 2 Jahren, die zu
einer eingeschrénkten Funktion der Beine und Fufe fihren kann.
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2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON DYSPORT BEACHTEN?

Dysport darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Clostridium botulinum Toxin Typ A oder einen der
sonstigen Bestandteile von Dysport sind.

e wenn Sie eine Infektion an der geplanten Injektionsstelle haben.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Dysport ist erforderlich,

e da Sie moglicherweise mit einer iberméaRigen Schwéchung der Muskulatur reagieren kénnen.
Dieses Risiko kdnnte reduziert werden, indem von Ihrem Arzt die minimal wirksame Dosis
angewendet und die empfohlene Dosis nicht Gberschritten wird.

e da nach Behandlung mit Clostridium botulinum Toxin Typ A oder B sehr selten von Todesféllen
berichtet wurde. Diese waren vereinzelt von Schluckstérungen und/oder Lungenentziindung
durch Einatmen von Fremdstoffen (Aspirationspneumonie) begleitet und/oder traten bei
Patienten mit bedeutsamen Schwachezustanden (Asthenie) auf.

Patienten mit Erkrankungen wie gestdrte Signaliibertragung im Gehirn, Schluck- und
Atemschwierigkeiten haben ein erhéhtes Risiko fur das Auftreten solcher Wirkungen, weswegen
die Behandlung unter fachérztlicher Kontrolle erfolgen muss und nur dann, wenn der Nutzen der
Behandlung das Risiko tberwiegt.

e wenn Sie bereits Schluck- und Atemschwierigkeiten haben, weil diese sich verstarken kénnen,
falls sich die Toxinwirkung zu den betreffenden Muskeln ausbreitet. In seltenen Féllen trat das
Einatmen von Fremdstoffen (Aspiration) auf. Dies ist ein Risiko bei Patienten mit chronischen
Atemstorungen.

e wenn Sie eine merklich gestorte Signaltbertragung im Gehirn (z. B. Myasthenia gravis) haben,
weil Sie dann mit einer bermé&Rigen Schwéchung der Muskulatur auf die Behandlung mit
Substanzen wie Dysport reagieren kdnnen.

Falls bei Ihnen Schluck-, Sprech- bzw. Atemstérungen auftreten, benachrichtigen Sie sofort den
arztlichen Notdienst.

Vorsicht ist geboten bei der Behandlung erwachsener und besonders &lterer Patienten mit
unwillkirlicher Verkrampfung der Unterschenkelmuskulatur (Spastik des Fuligelenks), die ein
erhohtes Sturz-Risiko haben kénnten.

Sie sollten lhren Arzt tiber eine Blutgerinnungsstorung sowie Entziindungen bzw. Infektionen im
Bereich der geplanten Injektionsstelle informieren.

Dysport enthalt eine geringe Menge eines Bluteiweilstoffes vom Menschen (Humanalbumin). Das
Risiko einer Ubertragung von viralen Infektionen kann nach Verwendung von menschlichem Blut oder
Blutprodukten nicht mit absoluter Sicherheit ausgeschlossen werden.

Bei Anwendung von Dysport mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden
bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Informieren Sie Ihren Arzt insbesondere, wenn es sich bei den Arzneimitteln um Antibiotika gegen
Infektionen oder Arzneimittel mit muskelentspannender Wirkung (Muskelrelaxanzien/andere
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Botulinumtoxin-Praparate) handelt. Manche dieser Arzneimittel kénnen die Wirkung von Dysport
verstarken.

Schwangerschaft und Stillzeit:
Dysport darf wéhrend der Schwangerschaft nur angewendet werden, wenn lhr Arzt dies fiir zwingend
erforderlich halt.

Die Anwendung von Dysport wéhrend der Stillzeit kann nicht empfohlen werden.
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen:

Bei der Behandlung mit Dysport kénnen Schwachung der Muskulatur und Ermidung oder
Sehstoérungen auftreten. Sollte dies auf Sie zutreffen, dirfen Sie kein Fahrzeug steuern und keine
Maschinen bedienen.

3. WIE IST DYSPOI__?T ANZUWENDEN?
Dysport darf nur von Arzten angewendet werden, die in der Behandlung mit Clostridium botulinum
Toxin Typ A in dem jeweiligen Anwendungsgebiet Erfahrungen besitzen.

Ihr Arzt legt die fiir Inr Krankheitsbild notwendige Dosierung individuell fur Sie fest. Ublicherweise
wird Ihr Arzt IThnen Dysport an mehreren Stellen im betroffenen Kdrperbereich injizieren.

Anwendung bei anhaltendem Lidkrampf (Blepharospasmus) oder halbseitigen
Bewegungsstorungen im Gesicht (hemifazialer Spasmus und koexistierende dystone
Bewegungsablaufe)

Dosierung bei Erwachsenen:

Bei Behandlungsbeginn insgesamt 40 Einheiten Clostridium botulinum Toxin Typ A pro Auge. Falls
erforderlich, kann bei Folgeinjektionen die Dosis auf 60 oder 80 oder maximal 120 Einheiten pro Auge
erhoht werden. Eine Erhdhung der Dosis kann jedoch das Risiko fiir lokale Nebenwirkungen,
insbesondere Herabhéngen des Lids, erhéhen. Die Maximaldosis darf 120 Einheiten pro Auge nicht
uberschreiten. Wenn nur ein Auge betroffen ist, wird die Injektion auf das betroffene Auge beschrankt.

Dosierung bei Kindern:
Sichere und wirksame Dosierungen von Dysport sind bei Kindern noch nicht ausreichend untersucht.

Art der Anwendung:
Ihr Arzt wird Ihnen Dysport im Bereich um das Auge unter die Haut injizieren (subkutane Injektion).

Dauer der Anwendung:
Eine Besserung der Symptome kann nach 2-4 Tagen, der maximale therapeutische Effekt innerhalb
von 2 Wochen erwartet werden.

Die Injektionen sollten ungeféhr alle 12 Wochen wiederholt werden oder wenn erforderlich, um der
Rickkehr der Symptome vorzubeugen, jedoch nicht haufiger als alle 12 Wochen.

Tritt nach Verabreichung der Hochstdosis keine Wirkung ein, so ist die Behandlung zu beenden.
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Anwendung bei von Krampfen begleitetem Schiefhals (zervikale Dystonie bzw. Torticollis
spasmodicus)

Dosierung bei Erwachsenen:
Insgesamt 500 Einheiten Clostridium botulinum Toxin Typ A.

Bei Folgeinjektionen kann es erforderlich sein, die Dosis, je nach dem, wie Sie auf das Arzneimittel
ansprechen, anzupassen, d. h. schrittweise um 100-250 Einheiten pro Sitzung zu verringern bzw. zu
erhéhen. Die Maximaldosis von 1.000 Einheiten darf nicht tberschritten werden.

Eine Erhdhung der Dosis kann das Risiko fiir Nebenwirkungen, insbesondere Schluckstérungen,
erhohen.

Die empfohlenen Dosierungen gelten nur fiir normalgewichtige Erwachsene, die keine Anzeichen
einer verminderten Nackenmuskulatur zeigen. Bei untergewichtigen Patienten und alteren Patienten
mit moglicher verminderter Nackenmuskulatur sollte die Dosis reduziert werden.

Dosierung bei Kindern:
Sichere und wirksame Dosierungen von Dysport sind bei Kindern noch nicht ausreichend untersucht.

Art der Anwendunag:
Ihr Arzt wird Ihnen Dysport in die Hals- und Nackenmuskulatur injizieren (intramuskulére Injektion).

Dauer der Anwendung:
Eine Besserung der Symptome kann innerhalb 1 Woche erwartet werden.

Die Injektionen sollten ungefahr alle 16 Wochen oder wenn erforderlich bei Riickkehr der Symptome
wiederholt werden, jedoch nicht haufiger als alle 12 Wochen.

Tritt nach Verabreichung der Hochstdosis keine Wirkung ein, so ist die Behandlung zu beenden.
Anwendung bei unwillkirlicher Verkrampfung der Muskulatur bei Erwachsenen
Arm- und Schultermuskulatur (Spastik der oberen Extremitaten)

Dosierung bei Erwachsenen:

Die Dosierung bei der Erstbehandlung sowie bei nachfolgenden Behandlungen sollte individuell
angepasst werden. In klinischen Studien wurden Dosierungen von 500 Einheiten, 1.000 Einheiten und
1.500 Einheiten bei bestimmten Behandlungssitzungen zwischen ausgewahlten Muskeln aufgeteilt.

Art der Anwendung:
Ihr Arzt wird Ihnen Dysport in die Arm- oder Schultermuskulatur injizieren (intramuskulére
Injektion).

Dauer der Anwendung:

Die Behandlung mit Dysport sollte wiederholt werden, wenn die Wirkung der vorhergehenden
Injektion nachgelassen hat, allerdings nicht friiher als 12 Wochen nach der vorhergehenden Injektion.
Die Mehrheit der Patienten in klinischen Studien wurde nach etwa 12-16 Wochen erneut behandelt;
bei einigen Patienten trat jedoch eine langer andauernde Wirkung von bis zu 20 Wochen auf. Durch
den Grad und das Muster der Muskelverkrampfung zum Zeitpunkt der Wiederholungsinjektion kénnen
Anpassungen der Dysport-Dosis und der zu injizierenden Muskeln notwendig sein. Klinische
Verbesserungen kdnnen etwa eine Woche nach der Behandlung mit Dysport erwartet werden.
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Unterschenkelmuskulatur (Spastik des FuRgelenks)

Dosierung bei Erwachsenen:

Die exakte Dosierung bei der Erstbehandlung sowie bei nachfolgenden Behandlungen sollte
individuell angepasst werden. Dosierungen von bis zu 1.500 Einheiten kdnnen in einer einzelnen
Behandlungssitzung intramuskular verabreicht werden.

Art der Anwendung:
Ihr Arzt wird Ihnen Dysport in die Unterschenkelmuskulatur injizieren (intramuskulére Injektion).

Dauer der Anwendung:

Die Behandlung mit Dysport sollte, abh&ngig vom Wiederauftreten der klinischen Symptome, alle 12-
16 Wochen wiederholt werden, gegebenenfalls langer, je nach Notwendigkeit, allerdings nicht friher
als 12 Wochen nach der vorhergehenden Injektion. Durch den Grad und das Muster der
Muskelverkrampfung zum Zeitpunkt der Wiederholungsinjektion kénnen Anpassungen der Dysport-
Dosis und der zu injizierenden Muskeln notwendig sein.

Arm- und Schultermuskulatur (Spastik der oberen Extremitéten) sowie
Unterschenkelmuskulatur (Spastik des FuRgelenks)

Dosierung bei Kindern:

Sichere und wirksame Dosierungen von Dysport bei der Behandlung der unwillkirlichen
Verkrampfung der Arm- und Schultermuskulatur (Spastik der oberen Extremitaten) sind bei Kindern
noch nicht ausreichend untersucht.

Dosierung bei dlteren Patienten (> 65 Jahre):

Klinische Erfahrungen haben keine Unterschiede in der Wirksamkeit zwischen élteren und jlingeren
erwachsenen Patienten gezeigt. Im Allgemeinen sollten &ltere Patienten, aufgrund einer héheren
Héufigkeit von Begleiterkrankungen sowie weiteren medikamentdsen Behandlungen, beobachtet
werden, um die Vertraglichkeit von Dysport einzuschéatzen.

Anwendung bei unwillkirlicher Verkrampfung der Unterschenkelmuskulatur (Spastik mit
dynamischer Spitzful3stellung der unteren Extremitaten) bei gehféahigen Patienten mit
Bewegungsstorung aufgrund einer frihkindlichen Hirnschadigung (infantile Zerebralparese) ab
2 Jahren

Dosierung:
Die Dosierung bei der Erstbehandlung sowie bei nachfolgenden Behandlungen sollte individuell

angepasst werden.

Art der Anwendung:
Ihr Arzt wird Ihnen Dysport in die Unterschenkelmuskulatur injizieren (intramuskuldre Injektion).

Dauer der Anwendung:

Die Behandlung mit Dysport sollte wiederholt werden, wenn die Wirkung der vorhergehenden
Injektion nachgelassen hat, allerdings nicht friiher als 12 Wochen nach der vorhergehenden Injektion.
Die Mehrheit der Patienten in klinischen Studien wurde nach etwa 16-22 Wochen erneut behandelt;
bei einigen Patienten trat jedoch eine langer andauernde Wirkung von bis zu 28 Wochen auf. Durch
den Grad und das Muster der Muskelspastik zum Zeitpunkt der Wiederholungsinjektion kénnen
Anpassungen der Dysport-Dosis und der zu injizierenden Muskeln notwendig sein.
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Wenn Sie eine groRere Menge von Dysport erhalten haben, als Sie sollten:

Wenn Ihnen mehr Dysport verabreicht wurde, als von Ihnen benétigt, konnen andere Muskeln als die
behandelten geschwécht werden.

Wenn Sie dies bemerken, kontaktieren Sie bitte sofort Ihren Arzt.

Falls Sie Schwierigkeiten beim Atmen, Schlucken oder Sprechen haben, suchen Sie bitte den
arztlichen Notdienst auf.

4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Dysport Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: Mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: Weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nebenwirkungen kénnen aufgrund einer zu tief oder falsch platzierten Injektion von Dysport, die zu
einer voriibergehenden Ldhmung nahe liegender Muskelgruppen fuhren kann, auftreten.

Nebenwirkungen, die alle Anwendungsgebiete betreffen
Héaufig: Allgemeines Schwéchegefihl
Ermudung
Grippeéhnliche Erkrankung
Schmerzen/blauer Fleck an der Injektionsstelle
Gelegentlich: Juckreiz
Selten: Schmerzen und Lahmung der Schulter- und Armmuskulatur
Ausschlag

Nebenwirkungen bei anhaltendem Lidkrampf (Blepharospasmus) oder halbseitigen
Bewegungsstorungen im Gesicht (hemifazialer Spasmus und koexistierende dystone
Bewegungsablaufe)
Sehr hdufig: Herabhéngen des Lids
Héaufig: Lahmung der Gesichtsmuskulatur
Doppeltsehen
Augentrockenheit
tranende Augen
Schwellung des Augenlids
Gelegentlich: Lahmung des siebten Hirnnerven (Gesichtslahmung)
Selten: Augenmuskelldhmung
Einstulpen des Lids

Nebenwirkungen bei von Krampfen begleitetem Schiefhals (zervikale Dystonie bzw. Torticollis

spasmodicus)
Sehr hdufig:  Schluckstérungen
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Héufig:

Gelegentlich:

Selten:

Mundtrockenheit

Muskelschwéche

Kopfschmerzen

Schwindelgefiinl

Lahmung der Gesichtsmuskulatur
Verschwommensehen

Verminderte Sehscharfe
Sprachstérungen

Atemnot

Nackenschmerzen

Schmerzen des Muskel- und Skelettsystems
Muskelschmerzen

Schmerzen in den Gliedmalien
Versteifung der Skelettmuskulatur
Doppeltsehen

Herabhdngen des Lids

Ubelkeit

Muskelschwund

Kiefererkrankung

Einatmen von Fremdstoffen (Aspiration)

Die Schluckstdrungen schienen dosisabhéngig zu sein und traten am hdufigsten nach Injektion in einen
bestimmten Muskel (M. sternocleidomastoideus) auf. Weiche Nahrung kann erforderlich sein bis die
Symptome abklingen.

Nebenwirkungen bei unwillktrlicher Verkrampfung der Muskulatur bei Erwachsenen

Arm- und Schultermuskulatur (Spastik der oberen Extremitéten)

Héaufig:

Gelegentlich:

Muskelschwéche

Schmerzen des Muskel- und Skelettsystems

Schmerzen in den Gliedmal3en

Reaktionen an der Injektionsstelle (z. B. Schmerzen, Hautrétungen, Schwellungen usw.)
Kraftlosigkeit

Ermudung

Grippeahnliche Erkrankung

Schluckstorung

Unterschenkelmuskulatur (Spastik des FuRgelenks)

Héaufig:

Schluckstérungen

Muskelschwéche

Muskelschmerzen

Kraftlosigkeit

Ermidung

Grippeéhnliche Erkrankung

Reaktion an der Injektionsstelle (Schmerz, blauer Fleck, Ausschlag, Juckreiz)
Sturz

Nebenwirkungen bei unwillkirlicher Verkrampfung der Unterschenkelmuskulatur (Spastik mit
dynamischer Spitzful3stellung der unteren Extremitéaten) bei gehfahigen Patienten mit
Bewegungsstorung aufgrund einer frihkindlichen Hirnschadigung (infantile Zerebralparese) ab

2 Jahren
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Héufig: Muskelschmerzen
Muskelschwéche
Unwillkarlicher Harnverlust
Grippeéhnliche Erkrankung
Reaktion an der Injektionsstelle (z. B. Schmerz, Hautrétung, Schwellung usw.),
Gangstorung
Ermidung
Sturz
Gelegentlich: Kraftlosigkeit

Erfahrungen zur Sicherheit nach Markteinfihrung

Die Nebenwirkungen, die seit der Markteinfuhrung auftraten, entsprechen den bekannten Wirkungen
des Produkts. Vereinzelt wurde tiber Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschlieRlich Nesselsucht,
Schwellungen (Angioddeme), Schwellung des Rachens, Atemprobleme) berichtet.

Suchen Sie den arztlichen Notdienst auf, falls Sie Schwierigkeiten beim Atmen mit oder ohne
Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge und/oder Hals, Hautrétung oder Juckreiz haben. Dies kann
bedeuten, dass Sie auf Dysport allergisch reagieren.

Sehr selten wurde iber Nebenwirkungen berichtet, fiir die eine sich von der Injektionsstelle
ausbreitende Toxinwirkung verantwortlich gemacht wird: UbermaRige Schwachung der Muskulatur,
Schluckstérungen, Lungenentziindung durch Einatmung von Fremdstoffen (Aspirationspneumonie),
die todlich sein kdnnen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,

D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. WIE IST DYSPORT AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett nach ,,Verwendbar bis:*
bzw. ,,Verw. bis:“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr anwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich
auf den letzten Tag des Monats.

Im Kiihlschrank lagern (2°C - 8°C).

Es wird empfohlen, die gebrauchsfertige Injektionslosung sofort anzuwenden. Sie kann jedoch bei 2°C
- 8°C bis zu 24 Stunden aufbewahrt werden.
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6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Dysport enthalt:

e Der Wirkstoff ist Clostridium botulinum Toxin Typ A, 300 bzw. 500
Einheiten/Durchstechflasche.

e Die sonstigen Bestandteile sind Humanalbumin und Lactose-Monohydrat.

Wie Dysport aussieht und Inhalt der Packung:
Dysport ist ein weilles Pulver zur Herstellung einer Injektionsldsung.

Dysport 300 Einheiten ist in Originalpackungen mit 1 oder 2 Durchstechflaschen und in
Bundelpackungen mit 6 x 1 Durchstechflasche erhaltlich.

Dysport 500 Einheiten ist in Originalpackungen mit 1, 2 oder 3 Durchstechflaschen, in
Bundelpackungen mit 6 x 1 Durchstechflasche und in Klinikpackungen mit 6 oder 12
Durchstechflaschen erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréRRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer:
Ipsen Pharma GmbH
EinsteinstralRe 174

D-81677 Miinchen

Tel.: +49 89 262043289

Hersteller:

Ipsen Biopharm Ltd

Ash Road, Wrexham Industrial Estate
Wrexham, LL13 9UF, UK

Ipsen Manufacturing Ireland Limited

Blanchardstown Industrial Park

Blanchardstown

Dublin 15

Irland

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt tGberarbeitet im Juli 2019.

IPSEN
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DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN SIND FUR ARZTE BZW. MEDIZINISCHES
FACHPERSONAL BESTIMMT:

Die nachfolgenden Informationen und Hinweise erheben keinen Anspruch auf Vollstandigkeit. Bitte
lesen Sie auch die fir die Patienten vorgesehene Gebrauchsinformation sowie fur detailliertere
Informationen die Fachinformation.

ANWENDUNG VON DYSPORT

Dysport darf nur von Arzten angewendet werden, die in der Behandlung mit Clostridium botulinum
Toxin Typ A in dem jeweiligen Anwendungsgebiet Erfahrungen besitzen und die erforderliche
Ausstattung zur Verfugung haben.

Dysport darf nach dem Auflésen nur flr eine Behandlung pro Patient verwendet werden.

Die Einheiten von Dysport sind spezifisch fir das Préparat Dysport und diirfen nicht auf andere
Préparate mit dem Wirkstoff Clostridium botulinum Toxin Typ A Ubertragen werden. Daher wird
empfohlen, bei Langzeitbehandlung nicht zwischen unterschiedlichen Clostridium botulinum Toxin
Typ A-Praparaten zu wechseln.

Aufldsungsvorschrift:
Das Herstellen der gebrauchsfertigen Dysport-Injektionslésung erfolgt direkt nach Entnahme aus dem
Kihlschrank.

Die Anweisungen zur Herstellung der Injektionsldsung sind jeweils spezifisch fir die
Durchstechflaschen mit 300 Einheiten bzw. mit 500 Einheiten. Diese Volumina liefern
Konzentrationen, die spezifisch fur die Anwendung fiir jedes der Anwendungsgebiete sind.

Erhaltene Dosis in Losungsmittel™ pro Losungsmittel™* pro

Einheiten pro ml Durchstechflasche mit 500 Einheiten | Durchstechflasche mit 300 Einheiten
500 Einheiten 1ml 0,6 ml

200 Einheiten 2,5ml 1,5mi

100 Einheiten 5ml 3ml

* Konservierungsmittelfreie 0,9%ige Natriumchlorid-Injektionsldsung

Gebrauchsfertige Injektionslosung bei 2°C - 8°C maximal 24 Stunden aufbewahren.

Hinweis:

Wenn verschiedene Wirkstarken von Dysport wahrend einer Behandlungssitzung angewendet
werden, muss darauf geachtet werden, die korrekte Menge an Ldsungsmittel zur Auflésung zu
verwenden. Die zuzugebende Menge isotoner Natriumchloridlésung ist fir Dysport 300
Einheiten und Dysport 500 Einheiten verschieden. Jede Spritze ist entsprechend zu
kennzeichnen.

Dauer der Anwendung:
Bitte beachten Sie die Abschnitte 3 der Gebrauchsinformation bzw. 4.2 der Fachinformation.
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Blepharospasmus, hemifazialer Spasmus und koexistierende dystone Bewegungsablaufe

Dosierung:
Die empfohlenen Dosierungen gelten fir Erwachsene aller Altersgruppen einschliel3lich alterer

Patienten.
Sichere und wirksame Dosierungen von Dysport sind bei Kindern noch nicht ausreichend untersucht.

Bilateraler Blepharospasmus

Bei Behandlungsbeginn insgesamt 40 Einheiten Clostridium botulinum Toxin Typ A pro Auge als
Injektion unter die Haut (subkutane Injektion). Falls erforderlich, kann bei Folgeinjektionen die Dosis
auf 60 oder 80 oder maximal 120 Einheiten pro Auge erhdht werden. Eine Erhéhung der Dosis kann
jedoch das Risiko fir lokale Nebenwirkungen, insbesondere Ptosis, erhdhen.

Die Maximaldosis darf 120 Einheiten pro Auge nicht Uberschreiten.

Unilateraler Blepharospasmus, hemifazialer Spasmus und koexistierende dystone Bewegungsablaufe
Wie bei bilateralem Blepharospasmus. Die Injektion wird jedoch auf das betroffene Auge beschrankt.

Art der Anwendung:

Subkutane Injektion von 10 Einheiten medial und 10 Einheiten lateral in die Verbindung zwischen
praseptalem und orbitalem Teil sowohl des oberen (siehe nachfolgende Abbildung, Nummer 1 und 2)
als auch des unteren (Nummer 3 und 4) Augenringmuskels (M. orbicularis oculi).

Um das Risiko eines herabhangenden Lids zu verringern, sollten Injektionen in der N&he des
Lidhebers (Levator palpebrae superioris) vermieden werden, weshalb bei Injektionen in das obere Lid
die Kantile vom Zentrum weg zu richten ist.

Falls erforderlich, kann bei Folgeinjektionen die Dosis pro Auge erhéht werden auf:

e 60 Einheiten: Es werden jeweils 10 Einheiten medial und 20 Einheiten lateral injiziert.

e 80 Einheiten: Es werden jeweils 20 Einheiten medial und 20 Einheiten lateral injiziert.

e Maximal 120 Einheiten: Es werden jeweils 20 Einheiten medial und 40 Einheiten lateral injiziert.

Zusétzliche Injektionen kdnnen in den M. frontalis Gber der Augenbraue (siehe Abbildung, Nummer 5
und 6) erfolgen, wenn dort befindliche Spasmen das Sehvermdgen beeintrachtigen.

Zervikale Dystonie (Torticollis spasmodicus)

Dosierung:
Insgesamt 500 Einheiten Clostridium botulinum Toxin Typ A in die Hals- und Nackenmuskulatur als

streng intramuskulare Injektion.
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Bei wiederholten Injektionen kann es erforderlich sein, die Dosis je nach Ansprechen anzupassen, d. h.
entsprechend dem Klinischen Zustand um 100-250 Einheiten pro Sitzung schrittweise zu verringern
bzw. zu erhéhen, wobei die Maximaldosis von 1.000 Einheiten nicht tiberschritten werden darf.

Eine Erhohung der Dosis kann das Risiko fiir Nebenwirkungen, insbesondere Schluckstérungen,
erhohen.

Die empfohlenen Dosierungen gelten nur fiir normalgewichtige Erwachsene, die keine Anzeichen
einer verminderten Nackenmuskulatur zeigen. Bei untergewichtigen Patienten und &lteren Patienten
mit moglicher verminderter Nackenmuskulatur sollte die Dosis reduziert werden.

Sichere und wirksame Dosierungen von Dysport sind bei Kindern noch nicht ausreichend untersucht.
Art der Anwendung:

Streng intramuskulare Injektion tblicherweise in den M. sternocleidomastoideus, M. levator scapulae,
M. scalenus, M. splenius capitis und/oder M. trapezius.

In den M. sternocleidomastoideus dirfen maximal 300 Einheiten injiziert werden.

Die Identifizierung der Muskeln, in die Dysport injiziert werden soll, richtet sich nach den klinischen
Merkmalen (abnorme sichtbare Muskelaktivitat, tastbare VVerhartungen, Lokalisierung der
Muskelschmerzen) und nach dem Ergebnis im Elektromyogramm (Verteilung des dystonen EMG-
Musters).

Spastik bei Erwachsenen

Obere Extremitaten

Dosierung:
Die Dosierung bei der Erstbehandlung sowie bei nachfolgenden Behandlungen sollte individuell

angepasst werden, abhéngig von Gréflie, Anzahl und Lage der beteiligten Muskeln, Schweregrad der
unwillkirlichen Verkrampfung (Spastik), Vorhandensein von lokaler Muskelschwache, Ansprechen
des Patienten auf frihere Behandlungen und/oder Nebenwirkungen mit Dysport in der Anamnese. In
klinischen Studien wurden Dosierungen von 500 Einheiten, 1.000 Einheiten und 1.500 Einheiten bei
bestimmten Behandlungssitzungen zwischen ausgewahlten Muskeln aufgeteilt, wie nachfolgend
beispielhaft gezeigt. Basierend auf den Reaktionen jedes einzelnen Patienten hinsichtlich Wirksamkeit
und Sicherheit in vorhergehenden Behandlungszyklen kénnen, nach Ermessen des Arztes,
Dosierungen von mehr als 1.000 Einheiten bis zu 1.500 Einheiten verabreicht werden, wenn zusétzlich
zu anderen Muskeln der oberen Extremitéaten ebenfalls in die Schultermuskeln injiziert wird. Die
empfohlene Gesamtdosis in die ausgewahlten Schultermuskeln betragt bis zu 500 Einheiten.
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Normalerweise sollte an einer einzelnen Injektionsstelle nicht mehr als 1 ml verabreicht werden.
Dosierungen von mehr als 1.500 Einheiten Dysport wurden fiir die Behandlung der Spastik der oberen
Extremitaten bei Erwachsenen nicht untersucht.

Injizierte Muskeln Empfohlene Dosis
Dysport (Einheiten)
Flexor carpi radialis (FCR) 100-200
Flexor carpi ulnaris (FCU) 100-200
Flexor digitorum profundus (FDP) 100-200
Flexor digitorum superficialis (FDS) 100-200
Flexor pollicis longus 100-200
Adductor pollicis 25-50
Brachialis 200-400
Brachioradialis 100-200
Biceps brachii (BB) 200-400
Pronator teres 100-200
Triceps brachii (langer Kopf) 150-300
Pectoralis major 150-300
Subscapularis 150-300
Latissimus dorsi 150-300
Gesamtdosis max. 1.500

Art der Anwendung:

Bei der Behandlung einer Spastik der oberen Extremitaten bei Erwachsenen wird Dysport in 0,9%iger
Natriumchlorid-Losung rekonstituiert, um eine Injektionslosung mit entweder 100 Einheiten pro ml,
200 Einheiten pro ml oder 500 Einheiten pro ml zu erhalten. Dysport wird durch intramuskulére
Injektion in die oben beispielhaft beschriebenen Muskeln verabreicht.

Es kdnnen weitere Muskeln beteiligt sein, die moglicherweise auch behandelt werden mussen.
In den Musculus biceps brachii wird an zwei Stellen injiziert, in alle anderen Muskeln an einer Stelle.

Obwohl die eigentlichen Injektionsstellen durch Abtasten festgelegt werden kdnnen, wird die
Verwendung einer die Injektion unterstiitzenden Technik, z. B. Elektromyographie, elektrische
Stimulation oder Ultraschall empfohlen, um die Injektionsstellen zu bestimmen.

Untere Extremitaten

Dosierung:
Dosierungen von bis zu 1.500 Einheiten kdnnen in einer einzelnen Behandlungssitzung intramuskular

verabreicht werden. Die exakte Dosierung bei der Erstbehandlung sowie bei nachfolgenden
Behandlungen sollte individuell angepasst werden, abhangig von GréRRe und Anzahl der beteiligten
Muskeln sowie Schweregrad der Verkrampfung (Spastik) und ebenfalls das VVorhandensein von
lokaler Muskelschwéche und das Ansprechen des Patienten auf friihere Behandlungen
berucksichtigen. Allerdings sollte die Gesamtdosis 1.500 Einheiten nicht Gberschreiten.
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Normalerweise sollte an einer einzelnen Injektionsstelle nicht mehr als 1 ml verabreicht werden.

Muskel Empfohlene Dosis | Anzahl der Injektionsstellen
Dysport (Einheiten) pro Muskel

Soleus 300-550 2-4
Gastrocnemius

medialer Kopf 100-450 1-3
lateraler Kopf 100-450 1-3
Tibialis posterior 100-250 1-3
Flexor digitorum longus 50-200 1-2
Flexor digitorum brevis 50-200 1-2
Flexor hallucis longus 50-200 1-2
Flexor hallucis brevis 50-100 1-2

Art der Anwendung:

Bei der Behandlung einer fokalen Spastik der unteren Extremitéten bei Erwachsenen wird Dysport in
0,9%iger Natriumchlorid-Lésung rekonstituiert, um eine Injektionslésung mit entweder 100 Einheiten
pro ml, 200 Einheiten pro ml oder 500 Einheiten pro ml zu erhalten. Dysport wird durch
intramuskulare Injektion in die oben beschriebenen Muskeln verabreicht.

Obwohl die eigentlichen Injektionsstellen durch Palpation festgelegt werden kénnen, wird die
Verwendung einer die Injektion unterstutzenden Technik, z. B. Elektromyographie, elektrische
Stimulation oder Ultraschall empfohlen, um die Injektionsstellen genau zu bestimmen.

Obere und untere Extremitaten

Wenn eine Behandlung der oberen und der unteren Extremitaten wéhrend derselben
Behandlungssitzung notwendig ist, sollte die Dysport-Dosis, die in die einzelnen Extremitaten injiziert
wird, individuell angepasst werden, ohne die Gesamtdosis von 1.500 Einheiten zu tberschreiten.

Sichere und wirksame Dosierungen von Dysport bei der Behandlung der Spastik der oberen
Extremitaten bei Kindern sind noch nicht ausreichend untersucht.

Klinische Erfahrungen haben keine Unterschiede in der Wirksamkeit zwischen élteren (> 65 Jahre)
und jingeren erwachsenen Patienten gezeigt. Im Allgemeinen sollten &ltere Patienten, aufgrund einer
hoheren Frequenz von Begleiterkrankungen sowie weiteren medikamentdsen Therapien, beobachtet
werden, um die Vertraglichkeit von Dysport einzuschétzen.

Spastik mit dynamischer Spitzful3stellung der unteren Extremitéten bei gehfahigen Patienten
mit infantiler Zerebralparese ab 2 Jahren

Dosierung:
Die Dosierung bei der Erstbehandlung sowie bei nachfolgenden Behandlungen sollte individuell

angepasst werden, abhéngig von Grolie, Anzahl und Lage der beteiligten Muskeln, Schweregrad der
Spastik, Vorhandensein von lokaler Muskelschwéche, Ansprechen des Patienten auf friihere
Behandlungen und/oder Nebenwirkungen mit Botulinumtoxin in der Anamnese.

Die maximale Gesamtdosis Dysport, die pro Behandlungssitzung verabreicht wird, darf 15

Einheiten/kg fur unilaterale oder 30 Einheiten/kg fir bilaterale Injektionen in die unteren Extremitéten
nicht Gberschreiten. Zusatzlich darf die Gesamtdosis Dysport pro Behandlungssitzung 1.000 Einheiten
oder 30 Einheiten/kg nicht tberschreiten, je nachdem was niedriger ist. Die verabreichte Gesamtdosis
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sollte zwischen den betroffenen spastischen Muskeln der unteren Extremitaten aufgeteilt werden.
Wenn maglich sollte die Dosis auf mehr als eine Injektionsstelle in den einzelnen Muskeln verteilt
werden. An einer einzelnen Injektionsstelle sollten nicht mehr als 0,5 ml Dysport verabreicht werden.
Die empfohlenen Dosierungen finden sich in der nachfolgenden Tabelle.

Muskel Empfohlener Dosisbereich pro Muskel | Anzahl der Injektionsstellen
pro Bein (Einheiten/kg Korpergewicht) pro Muskel

Gastrocnemius 5 bis 15 biszu 4

Soleus 4 bis 6 bis zu 2

Gesamtdosis bis zu 15 Einheiten/kg/Bein

Art der Anwendung:

Bei der Behandlung einer Spastik mit dynamischer Spitzfullstellung der unteren Extremitaten bei
gehféhigen Patienten mit infantiler Zerebralparese wird Dysport in 0,9%iger Natriumchlorid-Lésung
rekonstituiert und durch intramuskul&re Injektion wie oben beschrieben verabreicht.

Obwohl die eigentlichen Injektionsstellen durch Palpation festgelegt werden kénnen, wird die
Verwendung einer die Injektion unterstitzenden Technik, z. B. Elektromyographie, elektrische
Stimulation oder Ultraschall empfohlen, um die Injektionsstellen zu bestimmen.

BESONDERE VORSICHTSMARNAHMEN FUR DIE BESEITIGUNG (bitte beachten Sie auch
Abschnitt 6.6 der Fachinformation fur weitere Informationen)

Beseitigung:
Verschiittetes Dysport-Pulver muss mit einem saugfahigen Tuch, das mit verdinnter Hypochlorit-

Losung (1 % freies Chlor) getrankt wurde, aufgewischt werden.

Verschlttete Dysport-Injektionslésung muss mit einem trockenen, saugféhigen Tuch aufgewischt
werden.

Die verunreinigten Oberflachen sollten mit einem saugfahigen Tuch, das mit verdunnter Hypochlorit-
Losung (1 % freies Chlor) getrankt wurde, gereinigt und anschlieBend trockengerieben werden.

Nach Hautkontakt mit dem Produkt muss die betroffene Hautflache mit reichlich Wasser gewaschen
werden.

Empfehlungen fir die Beseitigung der kontaminierten Gegenstande:

Injektionsnadeln, Injektionsspritzen und Durchstechflaschen — die nicht geleert werden sollten —
mussen in einen geeigneten Behdlter, der nach Gebrauch der Mullverbrennung zugefihrt wird,
entsorgt werden.

Kontaminierte Materialien (saugfahige Tucher, Handschuhe, Glasscherben) sollten in einem flir spitze
Gegenstande geeigneten Behélter der Miillverbrennung zugefuhrt werden.

Seite 15 von 15




