Dysport®-Behandlung einer fokalen Spastik bei Erwachsenen?
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\W Dysport® ermdglicht eine flexible Dosierung fur einen GroBteil der Muskeln® Sinheiten

ABOBOTULINUM TOXIN A

# Dysport® ist zugelassen zur symptomatischen Behandlung einer fokalen Spastik der oberen Extremitaten bei Erwachsenen, zur symptomatischen Behandlung einer fokalen Spastik des FuBgelenkes bei erwachsenen Patienten nach Schlaganfall oder Schadel-Hirn-Trauma, zur symptomatischen Be-
handlung einer fokalen Spastik der oberen Extremitaten bei Patienten mit infantiler Zerebralparese ab 2 Jahren und zur symptomatischen Behandlung einer fokalen Spastik mit dynamischer SpitzfuBstellung der unteren Extremitaten bei gehfahigen Patienten mit infantiler Zerebralparese ab 2 Jahren.®
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ABOBOTULINUM TOXIN A
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Einheiten Einheiten

3 Aufgeldst in isotoner NaCl-Lésung (0,9%) zur Herstellung der gebrauchsfertigen Injektionslosung:
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volumen (ml) Einheiten Dysport®
FLIr Pé)f 01 50 20 50 20

0,2 100 40 100 40
0,3 150 60 150 60
0,4 200 80 200 80
0,5 250 100 250 100
0,6 300 120 300 120
0,7 140 350 140
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Dysport® 300 Einheiten / 500 Einheiten Wirkstoff: Clostridium botulinum Toxin Typ A Zusammensetzung: Eine Durchstechflasche enthélt 300 Einheiten
bzw. 500 Einheiten Clostridium botulinum Toxin Typ A. Sonstige Bestandteile: Humanalbumin und Lactose-Monohydrat. Anwendungsgebiete: Zur sympto- 1'1 220 220
matischen Alternativbehandlung von idiopathischem Blepharospasmus, hemifazialem Spasmus und koexistierenden fokalen Dystonien. Zur symptomatischen
Behandlung einer zervikalen Dystonie (Torticollis spasmodicus) mit Beginn im Erwachsenenalter. Zur symptomatischen Behandlung einer fokalen Spastik der 112 240 240
oberen Extremitaten bei Erwachsenen. Zur symptomatischen Behandlung einer fokalen Spastik des FuBgelenkes bei erwachsenen Patienten nach Schlagan- 3 260 260
fall oder Schadel-Hirn-Trauma. Zur symptomatischen Behandlung einer fokalen Spastik der oberen Extremitaten bei Patienten mit infantiler Zerebralparese ab 1'
2 Jahren. Zur symptomatischen Behandlung einer fokalen Spastik mit dynamischer SpitzfuBstellung der unteren Extremitdten bei gehfahigen Patienten mit 14 280 280
infantiler Zerebralparese ab 2 Jahren. Gegenanzeigen: Nachgewiesene Uberempfindlichkeit gegen Clostridium botulinum Toxin Typ A oder einen der sons- !
tigen Bestandteile. Infektionen an der Injektionsstelle. Nebenwirkungen: NW kénnen aufgrund einer zu tief oder falsch platzierten Injektion von Dysport®, die 1 5 300 300
zu einer voriibergehenden Paralyse nahe liegender Muskelgruppen fiihren kann, auftreten. Alle Indikationen: Haufig: Asthenie, Ermidung, grippeéhnliche Er-
krankung, Schmerzen/blauer Fleck an der Injektionsstelle. Gelegentlich: Pruritus. Selten: Neuralgische Schulteramyotrophie, Ausschlag. Blepharospasmus, 16 320
hemifazialer Spasmus und koexistierende fokale Dystonien: Sehr haufig: Ptose. Haufig: Gesichtsparese, Doppeltsehen, trockenes Auge, Tranensekretion ver-
starkt, Augenlidédem. Gelegentlich: Lahmung des siebten Hirnnerven. Selten: Ophthalmoplegie, Entropium. Zervikale Dystonie (Torticollis spasmodicus): 17 340
Sehr haufig: Dysphagie (dosisabhéngig nach Injektion in den M. sternocleidomastoideus, weiche Nahrung kann erforderlich sein bis die Symptome abklingen),
Mundtrockenheit, Muskelschwéche. Haufig: Kopfschmerz, Schwindelgefiihl, Gesichtsparese, Sehen verschwommen, Sehscharfe vermindert, Dysphonie, 1 8 360
Dyspnoe, Nackenschmerzen, Schmerzen des Muskel- und Skelettsystems, Myalgie, Schmerz in einer Extremitat, muskuloskelettale Steifigkeit. Gelegentlich:
Doppeltsehen, Ptose, Ubelkeit, Muskelatrophie, Kiefererkrankung. Selten: Aspiration. Fokale Spastik der oberen Extremitaten bei Erwachsenen: Haufig: Mus- 1 9 380
kelschwache, Schmerzen des Muskel- und Skelettsystems, Reaktionen an der Injektionsstelle (z. B. Schmerzen, Erytheme, Schwellung usw.), Asthenie, Er-
mudung, grippedhnliche Erkrankung, Schmerz in einer Extremitat. Gelegentlich: Dysphagie. Fokale Spastik der unteren Extremitaten bei Erwachsenen: Haufig: 20 400
Dysphagie, Muskelschwéche, Myalgie, Asthenie, Ermidung, grippeédhnliche Erkrankung, Reaktion an der Injektionsstelle (Schmerz, blauer Fleck, Ausschlag,
Pruritus), Sturz. Fokale Spastik der oberen Extremitaten bei Patienten mit infantiler Zerebralparese ab 2 Jahren: Haufig: Muskelschwéche, Myalgie, grippe- 21 420
ahnliche Erkrankung, Ermidung, Reaktionen an der Injektionsstelle (Ekzem, Bluterguss, Schmerz, Schwellung, Ausschlag), Ausschlag. Gelegentlich: Asthe-
nie. Fokale Spastik mit dynamischer SpitzfuBstellung bei gehféhigen Patienten mit infantiler Zerebralparese ab 2 Jahren: Haufig: Myalgie, Muskelschwache, 29 440
Harninkontinenz, grippedhnliche Erkrankung, Reaktion an der Injektionsstelle (z. B. Schmerz, Erythem, Schwellung usw.), Gangstérung, Ermiidung, Sturz. Ge-
legentlich: Asthenie. Erfahrungen zur Sicherheit nach Markteinfiihrung: Das Nebenwirkungsprofil, das seit der Markleinfuhryng Ubermittelt wurde, spiegelt 23 460
die Pharmakologie des Produkts wider und entspricht dem wahrend klinischer Studien beobachteten. Haufigk. nicht bekannt: Uberempfindlichkeitsreaktionen
(einschlieBlich Urtikaria, Angio6dem, Pharyngealédem, Atemprobleme), Hypasthesie. Uber Nebenwirkungen, fir die eine 2 4 480
sich von der Injektionsstelle ausbreitende Toxinwirkung verantwortlich gemacht wird (UbermaBige Schwachung der Mus- °
kulatur, Dysphagie, Aspirationspneumonie, die tddlich sein kénnen), wurde sehr selten berichtet. Verschreibungspflich- I PSEN 2 5 500
tig Ipsen Pharma GmbH, 81677 Munchen. Stand der Information: Dezember 2020. Zul.-Nr.: 81122.00.00 / 50586.00.00 Innovation for patient care !

DYS-DE-001073 Stand: Februar 2021



