Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/04093-Z1B
Pisomna informécia pre pouZzivatela

Dysport 500 U
prasok na injekény roztok

hemaglutininovy komplex botulinového toxinu typu A

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Dysport 500 U a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Dysport 500 U
Ako podavat’ Dysport 500 U

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Dysport 500 U

Obsah balenia a d’al$ie informacie

A e

o

Co je Dysport 500 U a na ¢o sa pouZiva
Dysport obsahuje lie¢ivo hemaglutininovy komplex botulinového toxinu typu A.
Na ¢o sa Dysport pouZiva:

Dospeli:

Dysport sa u dospelych pouziva na lie¢bu svalovych kféov:
- v okoli oéi,

- v oblasti tvare,

- v oblasti krku,

- v oblasti hornych kon¢atin a ramien,

- v oblasti dolnych koncatin.

Dysport sa u dospelych pouziva aj na lie¢bu:

- hyperhidrézy. Ide o stav, kedy dochadza k nadmernému vylucovaniu potu v pazusnych jamkach,
¢o ma dopad na kazdodenny Zivot,

- hyperfunkénych vrasok na tvéri,

- uniku mocu (inkontinencia moc¢u) v dosledku problémov s mocovym mechirom suvisiacich
s poranenim miechy alebo roztrisenou skler6zou u pacientov, ktori si pravidelne vykonavaja Cista
intermitentn katetrizaciu (pravidelné zavadzanie katétra (cievky) do moc¢ového mechtra za
ucelom jeho vyprazdnenia).

Deti:

Dysport sa u deti (vo veku 2 rokov alebo starSich) s detskou mozgovou obrnou pouziva:
- na lie¢bu svalovych ki¢ov v dolnych koncatinach na zlepSenie ich chodze,

- na liecbu svalovych ki¢ov v hornych koncatinach.

Ako Dysport ucinkuje:
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Dysport obsahuje toxin produkovany baktériou Clostridium botulinum. Uéinkuje tak, Ze zastavuje
svalové stahy. Tento u¢inok vyvolava zastavenim uvolfiovania chemickej latky, ktord ti¢inkuje medzi
nervovymi a svalovymi vlaknami spdsobujlicimi svalové stahy. Toto poméha znizovat’ nezvycajné
svalové st'ahy zname ako spazmy.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji Dysport 500 U

Nepouzivajte Dysport 500 U

- ak ste alergicky na botulinovy toxin typu A alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

- ak mate infekciu mocovych ciest v case poddvania liecby na unik mocu.

Upozornenia a opatrenia

Pri ktorejkol'vek z tychto situacii sa pri podani lieku Dysport 500 U vyskytuje zvySené riziko.

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Dysport 500 U, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika, ak:

- mate problémy s prehitanim,

- ste v minulosti mali zapal priedusiek, zapal pI'ic alebo problémy s dychanim,

- ste v minulosti mali alergickt reakciu na botulinovy toxin,

- mate iné problémy alebo ochorenia, ktoré ovplyviuju vase svaly, napr. myasténia gravis
(chorobna svalova slabost)),

- u véas l'ahko dojde ku krvécaniu,

- mate infekciu v pldnovanom mieste podania injekcie alebo ak je toto miesto opuchnuté,

- ak svaly v navrhovanom mieste injekcie prejavuji znamky ochabnutia.

Ak sa Dysport 500 U podé do svalov okolo o¢i, vase o¢i modze byt suché, co mdze poskodit’ povrch
vasich o¢i. Aby sa tomu zabranilo, mozno budete potrebovat lieCbu ochrannymi kvapkami, mastami
alebo ochrannym krytom, ktory prekryje oko. Vas lekam vam povie, ¢i je to potrebné.

V case podavania injekcie do mocového mechura na lieCbu tiniku mocu sa z dovodu zakroku,
pomocou ktorého sa injekcia podava, moze u vas objavit mimovolna reflexna reakcia vasho tela
(autonémna dysreflexia ako je napr. nadmerné potenie, pulzujica bolest” hlavy, zvySeny krvny tlak
alebo zvyseny srdcovy pulz).

Deti a dospievajuci
Na liecbu kfc¢ov hornych a dolnych koncatin u deti s mozgovou obrnou sa méa Dysport 500 U pouzivat’
len u deti vo veku 2 rokov a starSich.

Iné lieky a Dysport 500 U
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Informujte svojho lekara, prosim, ak na liecbu infekcie uzivate antibiotika (napr. aminoglykozidy ako
je napr. gentamicin alebo amikacin) alebo lieky na uvol'nenie svalstva. Niektoré z tychto lieckov mozu
zosilnit’ t¢inok lieku Dysport 500 U.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Dysport 500 U sa neodporaca pocas tehotenstva, ak to nie je jednozna¢ne potrebné.
Dysport 500 U sa neodporuca u dojciacich Zien.
Dysport 500 U mdZze ovplyvnit’ plodnost’, ak sa podava vo vysokych davkach.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Dysport moze spdsobit’ svalovi slabost’ alebo poruchy zraku.

2



Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/04093-Z1B

Ak sa u vas objavi ktorykol'vek z tychto u€inkov, neved’te vozidlo ani neobsluhujte stroje.

3. Ako podavat’ Dysport 500 U

Dysport mozu injekéne podéavat’ len lekari s osobitnymi skiisenostami s pouzivanim tohto lieku.
O davke lieku a Castosti jeho podavania rozhodne vas lekar. Bude to zavisiet’ od typu ochorenia.
Injekena liekovka lieku Dysport 500 U sa ma pouzit’ len pre vas a len na jedno liecebné sedenie.

Dospeli:

Liecba svalovych kic¢ov v oblasti ritk a ramien:

Dévka lieku Dysport bude zvyc€ajne v rozmedzi od 500 do 1 000 jednotiek. Lekar mdézZe mnozstvo
rozdelit medzi postihnuté svaly ruk a ramien. K ul'ave od svalovych kf¢ov ma zvycajne dojst

v priebehu 1 tyzdna a tato tlava mdze pretrvavat’ az pocas 20 tyzdiov. Injekcie sa budua zvycajne
podavat’ priblizne kazdych 12 az 16 tyzdiiov v zavislosti od diZky trvania G&inku, ale nie skor ako
kazdych 12 tyzdnov.

Liecba svalovych kr¢ov v oblasti néh:

Davka lieku Dysport bude zvyc¢ajne az do 1 500 jednotiek a tato davka sa nesmie presiahnut’. Lekar
mdze mnozstvo rozdelit’ medzi postihnuté svaly néh. Injekcie sa budu zvycajne podavat priblizne
kazdych 12 az 16 tyzdnov alebo podla potreby, ale nie skor ako kazdych 12 tyzdnov.

Liecba svalovych ki-¢ov v oblasti ritk a noh:

Ak bude potrebné, aby ste poc¢as jedného lieCebného osetrenia dostali injekcie do ruky a do nohy, vas
lekar moze rozdelit’ ddvku medzi ruku a nohu podl'a schvalenych odporucani pre ddvku, ale celkova
davka nesmie presiahnut’ 1 500 jednotiek.

Liecba svalovych ki¢ov v oblasti krku:

Prva davka lieku Dysport bude zvycajne 500 jednotiek rozdelenych medzi niekol’ko miest na krku,
pravdepodobne do 2 alebo 3 najviac postihnutych svalov krku. Pacientom s vyraznou podvahou alebo
star§im pacientom sa moze podat’ nizSia davka. K ulave od svalovych kif¢ov ma dojst’ v priebehu

1 tyzdia. Dalsie injekcie (250 — 1 000 jednotiek) vam bude lekéar podéavat’ priblizne kazdych

16 tyzdiiov v zavislosti od diZky trvania u&inku alebo podla potreby na udrZanie odpovede, ale nie
skor ako kazdych 12 tyzdnov. Maximalna davka nesmie presiahnut’ 1 000 jednotiek.

Liecba svalovych ki-¢ov v oblasti oci:

Prva injekcia bude zvycajne obsahovat’ davku 40 jednotiek na jedno oko. Liek sa bude injekéne
podavat’ pod kozu v réznych miestach v okoli oka. Ak je postihnuté len jedno oko, lekar bude podavat’
injekcie lieku Dysport len do oblasti tohto oka. K ul'ave od svalovych kf¢ov ma zvycajne dojst

v priebehu 2 — 4 dni, s maximalnym G¢inkom v priebehu 2 tyzdnov. Injekcie sa budi podavat
priblizne kazdych 12 tyzdiov v zavislosti od dizky trvania u¢inku, ale nie Gastejsie ako kazdych

12 tyzdnov. Pri d’alSich névstevach sa mnozstvo podaného lieku Dysport moze zvysit’ na maximalne
120 jednotiek na jedno oko.

Lie¢ba svalovych ki¢ov v oblasti tvdre:

Lekar vam bude podavat’ injekcie do tej strany tvare, ktora je postihnuta. Prva injekcia bude zvycajne
obsahovat’ davku 40 jednotiek. Injekcie sa budu podavat’ priblizne kazdych 12 tyzdnov v zavislosti od
dizky trvania G¢inku, ale nie astejsie ako kazdych 12 tyzdiov. Pri d’al§ich navitevach sa mnoZstvo
podaného lieku Dysport méze zvysit' na maximalne 120 jednotiek.

Lie¢ba nadmerného potenia v pazusnych jamkdach:

Prva davka bude zvycajne 100 jednotiek do jednej pazusnej jamky. Lekar moéze toto mnozstvo
rozdelit medzi postihnuté oblasti. K ul'ave od vaSich priznakov ma zvyc¢ajne dojst’ v priecbehu

2 tyzdiov a uc¢inok moéze pretrvavat’ az pocas priblizne 48 tyzdinov. Mnozstvo d’al$ej davky podane;j
vasim lekarom a Cas jej podania bude zavisiet’ od vasej odpovede na lick. Minimalny ¢as medzi
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osetreniami je 12 tyzdiov. Maximalna davka, ktort vam podajt, je 200 jednotiek na jednu pazusnu
jamku.

Deti s detskou mozgovou obrnou (vo veku 2 rokov alebo starsie):

Liecba svalovych ki¢ov v oblasti néh u deti s detskou mozgovou obrnou:

Deti starsie ako 2 roky: o davke rozhodne vas lekar. Dysport sa injekéne poda do postihnutych svalov
néh. Davka nesmie byt’ vyssia ako 1 000 jednotiek alebo 30 jednotiek/kg pocas daného liecebného
osetrenia, podl’a toho, ktora hodnota je nizsia. K ul'ave od svalovych kf¢ov mé zvycajne dojst’

v priebehu 2 tyzdnov a tato ul'ava méze pretrvavat’ az do 28 tyzdnov. Vas lekar bude liecbu opakovat’
priblizne kazdych 16 — 22 tyzdnov alebo podla potreby, ale nie Castejsie ako kazdych 12 tyzdnov.

Liecba svalovych ki¢ov v oblasti rizk u deti s detskou mozgovou obrnou:

Deti starsie ako 2 roky: o davke rozhodne vas lekar. Dysport sa injekéne poda do postihnutych svalov
ruk. Pri podani do jednej ruky nesmie byt davka vyssia ako 640 jednotiek alebo 16 jednotiek/kg pocas
jedného liecebného osetrenia, podl'a toho, ktora hodnota je nizsia. Pri podani do oboch ruk nesmie byt’
davka vyssia ako 840 jednotick alebo 21 jednotick/kg pocas jedného lie¢ebného osetrenia, podl'a toho,
ktora hodnota je nizsia. K ul'ave od svalovych kicov ma zvyc¢ajne dojst’ pocas niekol’kych tyzdiov po
lieCbe a tato ul'ava mdze pretrvavat’ az do 34 tyzdiov. Vas lekar bude liecbu opakovat priblizne
kazdych 16 — 28 tyzdnov alebo podla potreby, ale nie Castejsie ako kazdych 16 tyzdnov.

Liecba svalovych ki-¢ov v oblasti rizk a noh u deti s detskou mozgovou obrnou:

Ak je potrebna lie¢ba ruk a néh pocas jedného lieCebného osetrenia, o davke lieku Dysport podanej do
kazdej koncatiny rozhodne vas lekar s tym, ze celkova davka pocas jedného liecebného oSetrenia
nepresiahne 1 000 jednotiek alebo 30 jednotiek/kg podla toho, ktora hodnota je nizsia. Vas lekar bude
liecbu opakovat’ podl'a potreby, ale nie skor ako 12 — 16 tyzdiiov po predchadzajicom lieCebnom
oSetreni.

Liecba hyperfunkénych vrasok na tvari:

Na lie¢bu hyperfunkénych vrasok na tvari sa odportaca pouzit’ elektromyografiu s cielom ziskat’
maximalny lie€ebny G¢inok pri minimalnej moznej pouzitej davke lieku. O davke rozhodne lekar na
zaklade sily a hybnosti svalov pacienta. Liek sa podava do svalu suvisiaceho s hyperfunkénou vraskou
pomocou injekénej striekacky s inzulinovou injekénou ihlou o velkosti 30 4 gauge.

Pokozku v glabelarnej oblasti odli¢te a vydezinfikujte lokalnym antiseptikom. Injekcia sa ma podat’ do
pokozky pod pravym uhlom s pouzitim sterilnych injekénych ihiel o velkosti 29 — 30 G (gauge).

Glaberalne vrasky (zvislé vrasky medzi obocim):

Davka 50 jednotiek lieku Dysport sa ma rozdelit’ do 5 miest podania. Do kazdého miesta podania sa
ma podat’ 10 jednotiek: 2 injekcie do zvrastovaca obocia (m. corrugator supercilii) v odstupe 5 mm

a jedna injekcia do Stihleho svalu (m. procerus) v blizkosti nazofrontalneho obluka.

Najvntitornejsi bod, m. corrugator, sa nachadza 8 mm od m. procerus a § mm od vrchnej strany
oc¢nice. Pacient ma pravidelne zmr$tovat’ ¢elo, aby sa tieto body dali lepSie urcit’.

Aby nedoslo k ptoze, je potrebné vyhnit sa injekciam do oblasti m. levator palpebrae superoris.
Vpichy do lateralneho m. corrugatora musia byt vykonané aspoii 1 cm nad oblast'ou nado¢nicovej
kosti. Injekcie sa musia opakovat’ priblizne kazdych 16 tyzdnov. Prestavka medzi injekciami nema byt
menej ako 3 mesiace.

Vejariky vrdsok: 30 - 45 jednotiek na kazdej strane, rozmiestnenych do troch bodov od 10 do

15 jednotiek v urovni o&ného kiitika a 1 cm lateralne k lateralnej stene orbity. Dalsi bod leZi 1,5 cm
pod vys§ie uvedenym bodom a mierne medialne od prvého aplikacného miesta.

Aby sa dosiahol lepsi vysledok liecby, moze sa aplikacné miesto jemne masirovat’, silnejsie vonkajsim
smerom. Je mozné pridat’ aplikacné miesta, je vSak treba mat’ na paméti, ze ucinok toxinu sa obvykle
rozs§iri v oblasti 1 cm od injekéného miesta. Tato injekcia moze sposobit’ diplopiu (dvojité videnie),
ektropium (ochabnutie dolného viecka) a asymetricky ismev z poskodenia hornej Casti

m. zygomaticus.
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Horizontalne vrasky v oblasti cela: podava sa 30 - 45 jednotiek pre parcidlnu liecbu a 60 - 80 jednotiek
pre uplnu paralyzu. Zdanliva Ciara sa vedie horizontalne cez ¢elo medzi oboc¢im a vlasovou ¢iarou. Do
kazdého bodu sa aplikuje 6 jednotiek. Pociato¢na ¢iara moze zacinat’ na vertikalnej Ciare
prechadzajucej cez kazdu pupilu. Medzi tieto dve miesta sa aplikuju dve d’alSie injekcie s rovnakymi
davkami, takze celkom sa liek poda na tejto horizontalnej ¢iare do Styroch rovnako vzdialenych miest.
Miesta aplikacie sa pevne masiruju.

Pevne masirujte nasledujuce miesta; krk (platyzma) 90 - 180 jednotiek celkom na oboch stranach.
Vyssie davky mozu sposobit’ dysfagiu (stazené prehitanie) alebo slabost’ krénych svalov z pdsobenia
toxinu na svalova skupinu v blizkosti miesta aplikacie. Poucte pacienta, aby vyvolal kontrakciu
platyzmy, ¢im sa zrete'ne ukazu pruhy platyzmy. Celkova davka 45 jednotiek sa aplikuje do 3 miest
(15 jednotiek do kazdého miesta). Normalne sa liek aplikuje pri kazdej navsteve do 2 - 4 oblasti,
celkom teda 90 - 180 jednotiek. Horizontalne linie sa lie¢ia podanim 60 - 90 jednotiek pozdiZ linii vo
vzdialenostiach 2 - 3 cm.

Vrasky v hornej oblasti pery — aplikuje sa 6 - 27 jednotiek, 3 - 6 jednotiek na vrasku. Zacina sa

s nizSou davkou a povrchnejsie, aby sa neohrozila ¢innost’ ust. Sulcus nasolabialis — 6 — 10 jednotiek
na kazdej strane za EMG lokalizacie m. levator labii superioris a nosného kridla. Oblast’ brady —

15 - 30 jednotiek. Injekcie v tejto oblasti m6zu I'ahko viest’ k poskodeniu funkcie tst. Pouzite nizsiu
pociatoént davku. Stupiiujte oslabovanie d’al§imi aplikéciami pri opakovanych navitevach. Uginok
zacina obvykle za 4 — 72 hodin po podani a trvd 4 - 6 mesiacov.

Liec¢ba uniku mocu

Prva davka podana do svaloviny vasho moc¢ového mechura bude 600 jednotiek, ale pri d’alSich
injekcidch sa vas lekar méze rozhodnut, ze davku zvysi na 800 jednotiek.

Dysport vam budu podavat’ pomocou zakroku nazyvaného cystoskopia. Lekarsky nastroj so zdrojom
svetla na konci bude zavedeny do vasho mo¢ového mechura cez otvor, ktorym vylucujete moc
(nazyvanym sa moc¢ova rura). To umozni lekarovi alebo zdravotnickemu pracovnikovi vidiet’ vnttro
mocového mechura a podat’ injekcie lieku Dysport do steny mocového mechura. Dysport vam bude
podany len v pripade, ak si uz vykonavate ¢ista intermitentnu katetrizaciu (CIC). CIC je postup, pocas
ktorého je katéter (mékka duta hadicka, ktora je zavedena do vasej moCovej rary na pomoc vyprazdnit’
moc¢ z mocového mechura) docasne zavedeny do vasho mocového mechura a po vyprazdneni
mocového mechura sa odstrani. Poziadajte svojho lekara alebo zdravotnickeho pracovnika, aby vam
vysvetlil d’al$ie podrobnosti o postupe.

Bude potrebné, aby ste na predchadzanie vzniku infekcie uzivali antibiotika. Ak uzivate lieky na
riedenie krvi, vas lekar upravi vasu liecbu pred podanim injekcii lieku Dysport a po iom. Pred
podanim injekcii vam mdzu podat’ lokalne alebo celkové znecitlivujuce lieky alebo lieky na navodenie
spanku. Po podani injekcii vas budu sledovat’ minimalne 30 minut. Vase priznaky sa zvycajne zlepSia
do 2 tyzdilov a zlepSenie mdze pretrvavat’ az do 48 tyzdiov. Vas lekar alebo zdravotnicky pracovnik
bude opakovat’ lieCbu podla potreby, ale nie ¢astejsie ako kazdych 12 tyzdnov.

Ak vam podaju viac lieku Dysport 500 U, ako potrebujete

Ak vam podaju viac lieku Dysport 500 U, ako potrebujete, mdze dojst’ k oslabeniu svalov, ktoré
neboli injekéne osetrené. Nemusi k tomu dojst’ ihned’. Ak toto nastane, okamzite vyhl'adajte lekara.
Ak mate problém s dychanim, prehitanim alebo re¢ou, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Ak zabudnete pouzit’ Dysport 500 U
Ak vynechate podanie injekcie, nestane sa ni¢ iné len to, ze sa kice alebo stuhnutost’ svalov mézu
opat’ vratit'. Povedzte to svojmu lekarovi a on rozhodne, kedy je potrebna d’alSia injekcia.

Ak prestanete pouZivat’ Dysport 500 U
Vase svalové kice sa vratia do stavu pred liecbou.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vyhladajte rychlu lekarsku pomoc, ak:
e mate problémy s prehitanim, dychanim alebo re¢ou alebo sa svalova slabost u vas zhorgila,
e sauvas objavia tazkosti s dychanim s opuchom tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla alebo bez
neho, zacervenanie koze alebo svrbiva hrckovitd vyrazka (zihl'avka). Méze to znamenat,, ze
mate alergicku reakciu na Dysport 500U.

Niektoré vedlajSie ucinky sa moézu objavit’ u kazdého pacienta lie¢eného liekom Dysport, zatial’ co
ostatné vedl'ajSie ucinky moézu zévisiet’ od ochorenia, ktoré sa lieci.

Uistite sa, Ze ste si precitali vSetky Casti, ktoré sa vas tykaju.
Liecba vSetkych ochoreni (vSetci pacienti):

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b

- podliatina alebo bolest’ v mieste podania injekcie,
- celkova slabost’, tinava,

- ochorenie podobné chripke.

Menej Casté: mbézu postihovat’ menej ako 1 to 100 osob
- svrbenie.

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 1 000 os6b
- kozné vyrazky,
- nahla silna bolest’ a slabost’ v ramene a/alebo v ruke (neuralgicka amyotrofia).

Nezname: Castost’ vyskytu sa neda urcit’ z dostupnych tidajov
- znecitlivenie, bytok svalov.

Liecba svalovych ki¢ov v oblasti ruky a ramena u dospelych:

Casté: mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b

- svalova slabost’,

- bolest’ kosti a svalov,

- bolest’ v kon¢atine,

- bolest’, zacervenanie a opuch v mieste podania injekcie,
- celkova slabost’, inava,

- ochorenie podobné chripke.

Menej Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb
- tazkosti s prehltanim.

Liecba svalovych ki-¢ov v oblasti nohy u dospelych:

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b

- tazkosti s prehitanim,

- svalova slabost’, bolest’ svalov,

- celkova slabost’, inava,

- ochorenie podobné chripke,

- bolest’, podliatiny, vyrazka a svrbenie v mieste podania injekcie,
- pad.



Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/04093-Z1B

Liecba svalovych ki¢ov v oblasti oéi a tvdre:

Vel'mi Casté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b
- pokles o¢ného viecka.

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b
- dvojité videnie,

- opuch o¢ného viecka,

- ochabnutie licového svalstva,

- suché oko alebo zvysené slzenie.

Menej Casté: mbézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b
- ochabnutie tvarového svalu.

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 oséb
- tazkosti pri pohybovani s okom,
- oslabenie dolného viecka s odchylenim (entropia).

Liecba svalovych ki-¢ov v oblasti krku:

Velmi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b

- svalova slabost’,

- tazkosti s prehitanim. Je mozné odakavat’, Ze sa tento vedlaj§i u¢inok upravi do 2 az 4 tyzdiov.
- sucho v Gstach.

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b

- bolest’ hlavy,

- zavrat,

- rozmazané videnie alebo zniZenie zrakovej ostrosti,

- ochabnutie licového svalstva,

- stuhnutost’ svalov a kosti,

- dychavic¢nost,

- zmena zafarbenia hlasu,

bolest’ krku, bolest’ svalov a kosti, bolest’ v koncatine, stuhnutost’ svalov a kosti.

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b
- pokles o¢ného viecka,

- dvojité videnie,

- nevolnost.

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b
- nahodné vdychnutie jedla, napojov, slin alebo zvratkov (aspiracia),
- ubytok svalového tkaniva, porucha ¢el'uste.

Lie¢ba svalovych ki¢ov v oblasti néh u deti s detskou mozgovou obrnou:

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b

- bolest’ svalov,

- svalova slabost’,

- unik mocu,

- ochorenie podobné chripke,

- bolest’, zacervenanie, podliatiny v mieste podania injekcie,
- porucha chédze, inava,

- pad.
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Menej Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b
- celkova slabost’.

Liecba svalovych ki¢ov v oblasti riik u deti s detskou mozgovou obrnou:

Casté: mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b

- svalova slabost’, bolest’ svalov,

- ochorenie podobné chripke,

- ekzém, podliatiny, bolest’ alebo vyrazka v mieste podania injekcie,
- vyrazka.

Menej Casté: postihuju menej ako 1 zo 100 oséb
- celkova slabost’.

Liecba svalovych kic¢ov v oblasti ritk a noh u deti s detskou mozgovou obrnou:
Neexistuju ziadne osobitné zistenia pri podani lieku Dysport do oblasti rik a noéh pocas jedného
lieCebného osetrenia v porovnani s tymi, ktoré sa o¢akavaju pri lieCbe v oblasti rik a n6h samostatne.

Liecba nadmerného potenia v oblasti podpazu$nych jamiek:

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob

- zvySené potenie v ostatnych miestach na tele (kompenzacné potenie),
- tazkosti s dychanim,

- bolest’ v ramene, pazi a krku,

- bolest’ svalov ramena a lytka.

Menej Casté: postihuju menej ako 1 zo 100 0s6b

- zavrat, bolest’ hlavy, mravCenie, mimovolné svalové stahy o¢ného viecka,
- naval horacavy,

- krvacanie z nosa.

Liec¢ba hyperfunkénych vrasok na tvari:

Vel'mi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b
- bolest’ hlavy.

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b

- opuch o¢ného viecka, zvysSené slzenie, suché oko, svalové zasklby,

- slabost’ pril'ahlého svalu v oblasti injekcie. Toto moze zvycajne viest’ k poklesu o¢ného viecka,
astendpii (rychla inava oc¢i) alebo paréze (Ciastocné ochrnutie) licneho svalu alebo poruche
zraku.

Menej Casté: mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b
- kozna vyrazka, svrbenie.

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 1 000 osodb
- porucha videnia, Skvrnité videnie, dvojité videnie, porucha pohyblivosti o¢i, precitlivenost’,
zihlavka.

Liec¢ba uniku mocu v désledku mimovol’'nych pohybov svaloviny moc¢ového mechura:

Casté: mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b

- krv pritomna v moc¢i*,

- zépcha,

- baktérie pritomné v moci*,

- porucha erekcie, nickedy znama ako impotencia,
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- infekcia moCovych ciest*,
- bolest’ hlavy,
- horucka.

Menej Casté: mbézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b

- znecitlivenie,

- svalova slabost’,

- bolest’ moc¢ového mechtira*,

- mimovolna reflexna reakcia vasho tela (autonomna dysreflexia)*,

- neschopnost’ vyprazdnit’ mocovy mechur (zadrziavanie mocu),

- krvacanie z moc¢ového mechura alebo z rary, ktorou sa z tela vylucuje mo¢ z mocového
mechura (mocova rura).

*Tieto vedlajsie ucinku mozu suvisiest so zakrokom.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Dysport 500 U

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke pri teplote medzi 2 °C — 8 °C. Neotvorené injekéné lieckovky Dysportu 500
U sa mdzu pouzit’ po jednorazovom vystaveni teplotam do 25 °C po dobu az 72 hodin, po uplynuti
tejto doby sa neotvorené injekéné liekovky maju uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C) pocas trvania
ich pouzitel'nosti. Neuchovavajte v mraznicke.

Chemicka a fyzikalna stability pocas pouZzivania bola pri nariedenom roztoku preukazana pocas

24 hodin v chladnicke (pri teplote 2 °C — 8 °C). Po priprave roztoku, pokial’ metoda pripravy
nevylucila riziko mikrobidlnej kontaminacie, sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite,
za Cas a podmienky uchovévania lieku pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Dysport 500 U obsahuje

- Liecivo je 500 jednotiek (U) hemaglutininového komplexu botulinového toxinu typu A.
- DalSie zlozky st roztok I'udského albuminu, laktéza, monohydrat.

Pred injekénym podanim sa liek Dysport rozpusti v roztoku chloridu sodného na injekcie
(fyziologicky roztok).

AKo vyzera Dysport 500 U a obsah balenia
Dysport je prasok na injekény roztok bielej farby v sklenenej injekenej liekovej. Dodava sa vo
velkosti balenia po 1 alebo 2 injek¢énych liekovkach.
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Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Ipsen Pharma

70 rue Balard

75015 Pariz

Francuzsko

Vyrobca:

Ipsen Manufacturing Ireland Limited
Blanchardstown Industrial Park
Blanchardstown

Dublin 15

frsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2026.
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