Dysport®: Empfohlene Dosierung fiir Kinder und Jugendliche'

Fokale Spastik der oberen Extremitaten bei Patienten
mit infantiler Zerebralparese ab 2 Jahren

Biceps brachii

Einheiten/kg: 3-6
Injektionsstellen: bis zu 2

Brachialis —

Einheiten/kg: 3-6
Injektionsstellen: bis zu 2

Pronator teres
Brachioradialis Einheiten/kg: 1-2; Injektionsstellen: 1
Einheiten/kg: 1,5-3

Injektionsstellen: 1 Flexor carpi ulnaris

Einheiten/kg: 1,5-3; Injektionsstellen: 1

Flexor carpiradialis
Einheiten/kg: 2-4; Injektionsstellen: bis zu 2

Flexor pollicis brevis/
opponens pollicis
Einheiten/kg: 0,5-1
Injektionsstellen: 1
Flexor digitorum profundus*
Einheiten/kg: 1-2; Injektionsstellen: 1

Flexor digitorum superficialis
Einheiten/kg: 1,5-3; Injektionsstellen: bis zu 4

Adductor pollicis
Einheiten/kg: 0,51 ——— Pronator quadratus
Injektionsstellen: 1 Einheiten/kg: 0,5-1; Injektionsstellen: 1

* Muskel im Bild nicht sichtbar, da in
tieferen Schichten gelegen.

16-28 Wochen (oder langer)’

Die Behandlung mit Dysport® sollte wiederholt werden, wenn die Wirkung der vorhergehenden
Injektion nachgelassen hat, allerdings nicht friiher als 16 Wochen nach der vorhergehenden Injektion.
Die Mehrheit der Patienten in klinischen Studien wurde nach 16-28 Wochen erneut behandelt;

bei einigen Patienten trat jedoch eine langer andauernde Wirkung von 34 Wochen oder mehr auf 5"

ZZDysport

ABOBOTULINUM TOXIN A

Fokale Spastik mit dynamischer SpitzfuBstellung
der unteren Extremitaten bei gehfahigen Patienten mit
infantiler Zerebralparese ab 2 Jahren

Gastrocnemius

Einheiten/kg: 5-15

Injektionsstellen: bis zu 4
Soleus

Einheiten/kg: 4-6
Injektionsstellen: bis zu 2

12-22 Wochen (oder langer)'

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.®’

Sowohl bei Spastik der oberen als auch der unteren Extremitéaten ist die Dosierung bei der ersten
und den folgenden Behandlungssitzungen nach folgenden Kriterien individuell zu bemessen:’

« GroBe, Anzahlund Lage der beteiligten Muskeln

« Schwere der Spastik

« Vorhandensein lokaler Muskelschwache

« Ansprechen des Patienten auf eine vorherige Behandlung und/oder das
Auftreten von unerwiinschten Ereignissen unter Botulinumtoxinen



Maximale Gesamtdosis Dysport® pro Behandlungssitzung ZZBysport-

S IIPSEN

Innovation for patient care

ABOBOTULINUM TOXIN A
Obere Extremitaten
Unilateral 16 Einheiten/kg 640 Einheiten .
oder e ngcht.jem,.
Bilateral 21 Einheiten/kg 840 Einheiten was niedriger ist

» Die verabreichte Gesamtdosis sollte zwischen den betroffenen
spastischen Muskeln der oberen Extremitaten aufgeteilt werden.

e Aneiner einzelnen Injektionsstelle sollten nicht mehr als 0,5 ml Dysport®
verabreicht werden.

]CU I’ Untere Extremitaten

Unilateral 15 Einheiten/kg

Bilateral 30 Einheiten/kg
. . . . je nachdem,
gﬁ::é?:r%e oder 1000 Einheiten was niedriger ist

der oberen 30 Einheiten/kg
und unteren
Extremitaten

o Die verabreichte Gesamtdosis sollte zwischen den betroffenen spastischen
Muskeln der unteren Extremitaten aufgeteilt werden.

* Wenn mdglich sollte die Dosis auf mehr als eine Injektionsstelle in den
einzelnen Muskeln verteilt werden.

¢ Aneiner einzelnen Injektionsstelle sollten nicht mehr als 0,5 ml Dysport®
verabreicht werden.

§ Durchden Grad und das Muster der Muskelspastik zum Zeitpunkt der Wiederholungsinjektion kdnnen Anpassungen der Dysport®-Dosis
und der zu injizierenden Muskeln notwendig sein.!
1. Dysport® Fachinformation, Stand Dezember 2020

DYS-DE-001190 Stand: Juli 2021

Dysport® 300 Einheiten / 500 Einheiten Wirkstoff: Clos-
tridium botulinum Toxin Typ A Zusammensetzung: Eine
Durchstechflasche enthélt 300 Einheiten bzw. 500 Einheiten
Clostridium botulinum Toxin Typ A. Sonstige Bestandteile:
Humanalbumin und Lactose-Monohydrat. Anwendungs-
gebiete: Zur symptomatischen Alternativbehandlung von
idiopathischem Blepharospasmus, hemifazialem Spasmus
und koexistierenden fokalen Dystonien. Zur symptomatischen
Behandlung einer zervikalen Dystonie (Torticollis spasmodi-
cus) mit Beginn im Erwachsenenalter. Zur symptomatischen
Behandlung einer fokalen Spastik der oberen Extremitdten
bei Erwachsenen. Zur symptomatischen Behandlung einer
fokalen Spastik des FuBgelenkes bei erwachsenen Patienten
nach Schlaganfall oder Schadel-Hirn-Trauma. Zur symptoma-
tischen Behandlung einer fokalen Spastik der oberen Extremi-
taten bei Patienten mit infantiler Zerebralparese ab 2 Jahren.
Zur symptomatischen Behandlung einer fokalen Spastik mit
dynamischer SpitzfuBstellung der unteren Extremitaten bei
gehfahigen Patienten mit infantiler Zerebralparese ab 2 Jahren.
Gegenanzeigen: Nachgewiesene Uberempfindlichkeit gegen
Clostridium botulinum Toxin Typ A oder einen der sonstigen Be-
standteile. Infektionen an der Injektionsstelle. Nebenwirkun-
gen: NW kénnen aufgrund einer zu tief oder falsch platzierten
Injektion von Dysport®, die zu einer voriibergehenden Paralyse
nahe liegender Muskelgruppen fiihren kann, auftreten. Alle
Indikationen: Haufig: Asthenie, Ermiidung, grippedhnliche Er-
krankung, Schmerzen/blauer Fleck an der Injektionsstelle. Ge-
legentlich: Pruritus. Selten: Neuralgische Schulteramyotrophie,
Ausschlag. Blepharospasmus, hemifazialer Spasmus und ko-
existierende fokale Dystonien: Sehr haufig: Ptose. Haufig: Ge-
sichtsparese, Doppeltsehen, trockenes Auge, Tranensekretion
verstarkt, Augenlidédem. Gelegentlich: Lahmung des siebten
Hirnnerven. Selten: Ophthalmoplegie, Entropium. Zervikale
Dystonie (Torticollis spasmodicus): Sehr haufig: Dysphagie
(dosisabhangig nach Injektion in den M. sternocleidomastoi-
deus, weiche Nahrung kann erforderlich sein bis die Sympto-
me abklingen), Mundtrockenheit, Muskelschwéche. Haufig:
Kopfschmerz, Schwindelgefiihl, Gesichtsparese, Sehen ver-
schwommen, Sehschérfe vermindert, Dysphonie, Dyspnoe,
Nackenschmerzen, Schmerzen des Muskel- und Skelettsys-
tems, Myalgie, Schmerz in einer Extremitat, muskuloskelet-
tale Steifigkeit. Gelegentlich: Doppeltsehen, Ptose, Ubelkeit,
Muskelatrophie, Kiefererkrankung. Selten: Aspiration. Fokale
Spastik der oberen Extremitdten bei Erwachsenen: Haufig:
Muskelschwache, Schmerzen des Muskel- und Skelettsys-
tems, Reaktionen an der Injektionsstelle (z. B. Schmerzen, Ery-
theme, Schwellung usw.), Asthenie, Ermudung, grippedhnliche
Erkrankung, Schmerz in einer Extremitat. Gelegentlich: Dys-
phagie. Fokale Spastik der unteren Extremitéten bei Erwachse-
nen: Haufig: Dysphagie, Muskelschwéche, Myalgie, Asthenie,
Ermidung, grippedhnliche Erkrankung, Reaktion an der Injek-
tionsstelle (Schmerz, blauer Fleck, Ausschlag, Pruritus), Sturz.
Fokale Spastik der oberen Extremitéaten bei Patienten mit in-
fantiler Zerebralparese ab 2 Jahren: Haufig: Muskelschwache,
Myalgie, grippedhnliche Erkrankung, Ermiidung, Reaktionen an
der Injektionsstelle (Ekzem, Bluterguss, Schmerz, Schwellung,
Ausschlag), Ausschlag. Gelegentlich: Asthenie. Fokale Spas-
tik mit dynamischer SpitzfuBstellung bei gehfahigen Patienten
mit_infantiler Zerebralparese ab 2 Jahren: Haufig: Myalgie,
Muskelschwache, Harninkontinenz, grippeahnliche Erkran-
kung, Reaktion an der Injektionsstelle (z. B. Schmerz, Erythem,
Schwellung usw.), Gangstérung, Ermiidung, Sturz. Gelegent-
lich: Asthenie. Erfahrungen zur Sicherheit nach Markteinfiih-
rung: Das Nebenwirkungsprofil, das seit der Markteinfiihrung
Ubermittelt wurde, spiegelt die Pharmakologie des Produkts
wider und entspricht dem wahrend klinischer Studien beob-
achteten. Haufigk. nicht bekannt: Uberempfindlichkeitsreak-
tionen (einschlieBlich Urtikaria, Angioddem, Pharyngealédem,
Atemprobleme), Hypasthesie. Uber Nebenwirkungen, fiir die
eine sich von der Injektionsstelle ausbreitende Toxinwirkung
verantwortlich gemacht wird (ibermaBige Schwachung der
Muskulatur, Dysphagie, Aspirationspneumonie, die todlich sein
kénnen), wurde sehr selten berichtet. Verschreibungspflich-
tig Ipsen Pharma GmbH, 81677 Miinchen. Stand der Informa-
tion: Dezember 2020. Zul.-Nr.: 81122.00.00 / 50586.00.00




