PROSPEKTUS

ZZ-Dysport

CLOSTRIDIUM BOTULINUM TIP A TOKSIN-HEMAGLUTININ KOMPLEKS|

DYSPORT® FLAKON

500 U Clostridium botulinum
tip A toksin-hemaglutinin kompleksi

Formiil
Bir DYSPORT" flakon, steril liyofilize formda 500 U* Clostridium botulinum toksini tip A-hemaglutinin kompleksi, 125 pg %20’lik
insan serum albiimin soliisyonu, 2.5 mg laktoz igerir.

* Bir iinite (U), farelerde median letal intraperitonal doz olarak tanimlanir.

Farmakolojik Ozellikleri

Clostridium botulinum tip A toksin-hemaglutinin kompleksi, proximal bélgede presinaptik etkiyle asetilkolin salinimini, néromiiskiiler
kavsaktaki periferal kolinerjik iletimi bloke eder. Toksinin bu etki i¢in, sinir ucunda etki gosteren, transmitter salmimini tetikleyen
Ca+2% ihtiyaci vardir. Toksin postganglionik kolinerjik gecise veya postganglionik sempatik gegise etkisizdir.

Toksinin etkisi, presinaptik sinir membranina hizlica tutunmastyla baslar. ikinci basamakta internalizasyon ile toksin presinaptik
membrani paralize sebep olmaksizin geger. Sonra, toksin Ca+2 aracili asetilkolin salinim mekanizmasini bozar, son plak potansiyelini
azaltir ve paralize neden olarak asetilkolin salinimini inhibe eder.

Impuls iletiminin yeniden diizelmesinin, postsinaptik motor son plag1 ile yeni sinir terminallerinin gelismesi ve temas ile 6- 8 haftada

olustugu hayvan deneylerinde gosterilmistir.

Endikasyonlar:

Yetiskinlerde

« Blefarospazm,

 Hemifasiyal spazm,

« Spazmodik tortikolis

« Post stroke (inme) sonras: ekstremitelerde olugan spastisitenin tedavisinde,

« DYSPORT® konvansiyonel tedaviye yanit vermeyen asir1 koltuk alt1 terlemesinin (aksillar hiperhidroz) semptomatik tedavisi i¢in de
kullanilmaktadir.

2 Yasindan bityiik ¢ocuklarda
« Pediatrik serebral palzide spastisiteye bagli dinamik equinus ayak deformitesinde endikedir.

Cocuklarda hemifasiyal shazm, blefarospazm, spazmodik tortikolis ve asir1 koltuk alt1 terleme tedavilerinde Dysport”un etkinlik ve

glivenilirligi ispatlanmamustir.

Kontrendikasyonlar

» Hamilelikte, emziren annelerde,

« Saflagtirilmis Norotoksin Kompleksi (Tip A Botulinum Toksini) bilesimindekilerden herhangi birine kars1 agir1 duyarlig1 bilinen
kisilerde ve

» Myasteni Graviste kontrendikedir.

Uyarilar/Onlemler
« DYSPORT flakon, tecriibeli uzmanlar tarafindan uygulanmalidir.
« Alerjik reaksiyon hikayesi olan hastalara yeniden enjeksiyon yapilmadan once dikkat edilmelidir. Alerjik reaksiyon riski tedavinin

yararina gore degerlendirilmelidir.



« Yutma veya solunum zorlugu ¢eken hastalarda toksinin yayilmasiyla bu etkiler alevlenebileceginden, Dysport® uygulanirken dikkat
edilmelidir.

« DYSPORT®, defektif noromiiskiiler transmisyonun klinik veya subklinik gostergeleri olan hastalarda titizlikle kullanilmalidir. Bu grup
hastalarin, DYSPORT® gibi asir1 kas zayifligina yol agan ajanlara karg1 artmis duyarliliklar: vardar.

« Blefarospazm ve hemifasiyal spazm tedavisinde, uygun dozda DYSPORT® uygulanmasindan sonra immiin yanitla ilgili herhangi bir
bildirim yoktur. Botulinum toksinine kars antikor olusumu ¢ok az sayida tortikolis hastasinda ve DYSPORT® tedavisi alan bir pediatrik
serebral palzi hastasinda bildirilmistir.

« Bu iriin ¢ok az miktarda insan serum albumini icermektedir. Kan triinleri veya insan kani kullanimini takiben viral enfeksiyon

gecisinin olabilecegi ihtimali akilda tutulmalidir.

4 N\
— DIKKAT —

1. Kullanan kisiler konu ile ilgili egitilmelidir.

2. Kullanim talimatinda belirtilen noktalara dikkat edilmeli ve ilgili formlar
doldurulmalidir.

3. Ilacin dagitimi ve saklanmasinda talimatla belirtilmis konulara uyulmali ve kayitlar
tutulmalidir.

4. Atiklarin imhasi talimatta belirtildigi sekilde yapilmalidir.

Not: Konu ile ilgili talimatlar dagiticiya, uygulayiciya ve ilgili kisilere verilmelidir.

- /

Gebelik ve laktasyonda kullanim
DYSPORT”un gebelik yada emzirme sirasinda kullanim giivenilirligi saptanmamus olup C kategorisinde yer almaktadir. Bu dénemlerde

kullanilmasi onerilmemektedir.

Arag ve makine kullanimina etkisi
DYSPORT" post stroke (inme) sonrasi ekstremitelerde olusan spastisinenin tedavisinde kullanilmaktadir. Tedavi asteni ve kas zayifligina

sebep olabileceginden arag ve makine kullanmak tehlikelidir.

Yan Etkiler/Advers Etkiler
Yan etkiler, DYSPORT" enjeksiyonlarinin yanlis yere veya derin yapilmasi sebebiyle yakin kas gruplarinin paralizisine bagl olarak

ortaya ¢ikabilir. Agir1 dozlar enjeksiyon alanindan uzaktaki kaslarda da paraliziye neden olabilir.

Asir1 koltuk alti terlemesi (aksillar hiperhidroz)

Klinik pilot ¢alismada en sik rapor edilen istenmeyen etkiler; omuzda, iist kolda ve ensede agri, omuzda ve baldirda kas/adale agris
ve dispnedir (her birinin gériilme insidans1 %1.3'diir). Daha az rapor edilen istenmeyen etkiler ise; sersemlik, epitaksis, sicak basmasi,
bas agrisi, g6z kapaginin istemsiz kas kontraksiyonlari, parestezi ve derinin diger bolgelerinde terlemenin artmast (her birinde goriilme

insidans1 %0.7dir). Deri dokiintiisii gibi alerjik reaksiyonlar olabilir. Biitiin istenmeyen yan etkiler hafif ve ge¢ici olmustur.

Pediatrik serebral palzi /spastik dipleji
Klinik ¢aligmalarda tedaviyle iliskili yan etkilerin hafif olduguna isaret edilmistir. Iskelet kaslarinin lokal giigsiizliigii en sik goriilen
yan etkidir. Uyku hali, asteni, grip-benzeri semptomlar, kusma, enjeksiyon bélgesinde agri, iiriner inkontinans daha seyrek olarak

bildirilmistir. Bu istenmeyen etkiler iki hafta i¢inde azalir.

Post stroke (inme) sonrasi ekstremitelerde olusan spastisitenin tedavisinde
Klinik ¢aligmalarda tedaviyle iligkili yan etkilerin hafif olduguna isaret edilmistir. iskelet kaslarinin lokal giigsiizliigii en sik goriilen yan
etkidir. Grip-benzeri semptomlar, yorgunluk, halsizlik, sersemlik hissi, enjeksiyon bélgesinde agri daha az goriilmektedir. Bu istenmeyen

etkiler gegici olup iki hafta igerisinde kaybolur.

Blefarospazm ve hemifasiyal $pazm

Onceden var olan goz kapag1 anormalliklerinde semptomlarda alevlenme olugabilir. Levator palpebrae superioris kasina yayilim sonucu
olusan gegici, kismi veya tam olan, 6-8 hafta siirebilen pitoz, en yaygin istenmeyen etkidir. Az sayida hastada, aculomotor kaslarina
yayilim sonucu gegici diplopi veya paralitik etkinin orta yiiz kaslarina yayilmasindan dolay: olusan istenmeyen etkiler goriilebilir. Bu
yan etkilerin iki-dort hafta i¢inde yok olmasi beklenebilir. Géz kirpmanin azalmasindan dolay keratit ve gozde kuruluk bildirilmistir.

Goz kapaginin sismesi gozlenebilir. Asir1 doz sonrast geri doniisiimlii external oftalmopleji bildirilmisgtir.



Enjeksiyon sonrasi 1-2 dakika stiren yanma hissi gozlenebilir.

Yan etkilerin biiyiik él¢lide sebebi asir1 doz ve/veya enjeksiyonlarin yanlis noktalara ve/veya derin uygulanmasidir.

Spazmodik tortikolis

Yanlis noktalara veya derin yapilan enjeksiyonlardan dolayr olusan yakin kas gruplarindaki gegici paraliziler baglica yan etkidir.
Enjeksiyon sonrasi 1-2 dakika siiren yanma hissi olabilir. En sik goriilen yan etki disfajidir. Bu yan etki doza bagl olarak gozitkmektedir
ve siklikla sternomastoid kas igine enjeksiyonu takiben olugmaktadir. Ciddi olarak etkilenen bazi hastalarda laringoskopi ile tiikiiriik
toplanma yerleri tespit edilir. Aspirasyon nadiren olusur ve solunum problemleri olan hastalarda sikint: yaratabilir. Daha ender goriilen
yan etkiler; boyun kaslarinin zayiflig, agizda kuruluk, ses degisikligi, diplopi ve gorme bulaniklig1 dahil gérme bozukluklaridir.

Deride kizariklik gibi alerjik reaksiyonlar, grip-benzeri semptomlar bildirilmistir.
BEKLENMEYEN BiR ETKi GORULDUGUNDE, DOKTORUNUZA BASVURUNUZ.

flag Etkilesimleri
Botulinum toksininin etkisi aminoglikozid antibiyotiklerle ve tubokiirarin tipi kas gevsetici ilaglarla giiglenebilir. DYSPORT*’un
aminoglikozidler veya spektinomisin ile kullanimi kontrendikedir. DYSPORT® ile tedavi edilen hastalarda polimiksinler, tetrasiklinler,

linkomisin ve kas gevsetici ilaglar dikkatli kullanilmalidir.

Kullanim Sekli ve Dozu

DYSPORT?® tiniteleri DYSPORT® i¢in spesifiktir ve diger botulinum toksin preparatlar: i¢in gegerli degildir.

Asir1 koltuk alti terlemesi (aksillar hiperhidroz)

Dozaj

Yetigkinler: Onerilen baslangi¢ dozu her koltuk alt1 igin 100 iinitedir. Eger istenen sonug elde edilemezse, sonraki enjeksiyonlarda her bir
koltuk alt1 igin 200 iiniteye kadar ¢ikilabilir. Enjeksiyon bolgesi uygulama 6ncesi iyot-nisasta (iodine-starch) testi ile belirlenebilir. Her
iki koltuk altida temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir. Sonrasinda her bir enjeksiyon noktasina 10 iinite olacak sekilde deri igine 10
noktadan (100 iinite/koltuk alt1) enjeksiyonlar uygulanir. Maksimum etki enjeksiyondan 2 hafta sonra gézlenir. Onerilen doz, vakalarin
¢ogunlugunda yaklagik 48 hafta kadar terlemenin yeterince kesilmesini temin eder. Takip eden enjeksiyon zamani, 12 haftadan 6nce
olmayacak sekilde kisiye gore ayarlanmalidir. Tekrarlanan dozlarin gittikge artan bir etkisinin olduguna yo6nelik kanit vardir. Bundan
dolay1 hastaya verilen her bir tedavinin siiresi kisiye 6zgii olarak belirlenmelidir.

Cocuklar: Cocuklarda agir1 koltuk alt1 terlemesinin tedavisinde DYSPORTun etkinlik ve giivenilirligi ispatlanmamustir.

Uygulama metodu

« Kauguk tipanin agiktaki merkezi kismi, septumun delinmesi oncesi alkol ile temizlenmelidir. Steril 23 yada 25 Glik igne
kullanilmalidir.

« DYSPORT" flakonu 2.5 ml enjeksiyonluk sodyum kloriir soliisyonu B.P. (%0.9) ile sulandirilirsa, DYSPORTun her mililitresi 200
tinite igeren bir soliisyon verir. Asir1 koltuk alt terlemesi tedavisinde, DYSPORT® enjeksiyonlar1 10 noktadan deri igine uygulanur.

Dinamik Equinus ayak deformitesi / pediatrik serebral palzi / spastik dipleji

Dozaj

« Enjeksiyonlar, etkilenmis gastrokinemius kasinin her bir medial ve lateral basina olacak sekilde uygulanmalidir.

« Uygulanacak total doz miktar1 gocugun kilosuna baghdur.

« Dipleji vakalarinda, 6nerilen baglangic dozu, her bir bacak arasinda béliinmiis olarak total 20 U/kg dur.

- Hemipleji vakalarinda, énerilen baslangig dozu, etkilenen bacaga, total 10 U/kg dur.

- Eger enjeksiyon sadece gastrokinemius kaslarina yapilacak ise her bir kas igin énerilen ilk doz 5 U/kg dir.

« Soleus ve posterior tibial kaslara enjeksiyon planlanan vakalarda, onerilen total doz farkl: kaslar arasinda boliinmelidir. Bu iki kasa
uygulanacak doz miktari 6nerilen total dozun %25 ila %50’sini olusturmalidir.

» Multi-seviye enjeksiyon uygulanacak hastalarda, hedef kaslar1 kii¢iik olan hastalarda, enjeksiyon sonrasinda hedef kaslarinin agir1
zay1flig1 s6z konusu olabilecek hastalarda baslangi¢ dozu diistiriilebilir.

« 3 aydan kisa aralik olmamak iizere, klinik cevaba gore enjeksiyonlar tekrarlanabilir.

« Baslangi¢ dozu ile saglanan klinik cevabin degerlendirilmesine gére, takip eden dozlar her iki bacak i¢in toplam 10 ila 30 U/kg olacak
sekilde, total doz 1000 U/hasta/seans agilmamak iizere ayarlanabilir.

« Klinikte elektromiyografi kullanimi (EMG) rutin degildir, ama aktif kaslarin anlagilmasina yardimer olabilir.

Uygulama metodu

» Kauguk tipanin agiktaki merkezi kismi, septumun delinmesi 6ncesi alkol ile temizlenmelidir. Steril 23 ya da 25 Gllik igne
kullanilmalidir.

« Dysport® flakonu 1.0 ml enjeksiyonluk sodyum kloriir soliisyonu B.P. (% 0.9) ile sulandirilirsa, DYSPORT*’un her mililitresi 500 tinite



igeren bir soliisyon verir. DYSPORT?, spastisite i¢in baldir kaslarina intramiskiiler enjeksiyonla uygulanmalidir.

Spazmodik tortikolis

Dozaj

Yetiskinler:

» Normal agirliktaki yetiskinlerde, boyun kas: kiitlesinin diiitk olduguna iligkin bulgular yok ise tortikolis i¢in 6nerilen dozlar tim

yaslarda uygulanabilir. Daha azaltilmis doz, azalmus kas kiitlesinin gortaldagt yashilarda veya diisiik kilolu kisilerde uygulanabilir.

« Spazmodik tortikolis tedavisi i¢in baglangigta dnerilen doz, iki veya ti¢ en aktif boyun kasina uygulanmak {izere her hasta i¢in toplam

500 iinitedir.

« Rotasyonel tortikolis i¢in rotasyona kontralateral olarak sternomastoid kas igine 150 iinite ve gene/kafa rotasyonunun yoniine ipsilateral

$plenius capitis kasi igine 350 tinitenin uygulanmasiyla toplam 500 tinite dagitilir.

« Laterokolis i¢in ipsilateral splenius capitis kasi i¢ine 350 {inite ve ipsilateral sternomastoid kasi igine de 150 {inite uygulanmasiyla

toplam 500 iinite dagitilir. Ipsilateral omuz yitkselmelerinin oldugu durumlarda, trapezoid veya levator scapulae kaslarinin tedavisi

gerekebilir. Elektromiyografi (EMG) bulgularina veya goriilebilir kas hipertrofilerine gore tedavi diizenlenir. Bu ti¢ kasa uygulanacak

enjeksiyonlarda gerektiginde 500 tinite su sekilde dagitilir: 300 tnite splenius capitis, 100 tinite sternomastoid ve 100 tinitede ti¢tincii

kasa.

« Retrokolis igin, iki taraf splenius capitus kasinin her birine 250 iinite olacak sekilde toplam 500 iinite uygulanir. Yetersiz cevap alinirsa

6 hafta sonra bilateral trapezius enjeksiyonlar1 (her kas i¢in 250 tiniteye kadar) yapilabilir. Bilateral $plenii enjeksiyonlari boyun kasinin

zayiflama riskini artirabilir.

« Tortikolisin diger tiim sekillerinin teshis ve tedavisinde, aktif kaslarin tespiti icin EMG ve uzman bilgisi gereklidir. EMG diagnostik

olarak tortikolisin tiim kompleks sekillerinde, siradan vakalarda, basarili olmayan enjeksiyonlar sonras: yeniden degerlendirme yapmak

i¢in, boyun kaslarinin zayif olarak hissedildigi sisman hastalarda veya derin kas i¢ine yapilan enjeksiyonlarda enjeksiyonlara yol gosterici

olmasi amaciyla kullanilabilir.

« Daha sonraki uygulamalarda dozlar, gézlenen yan etkiler ve klinik cevaba gore ayarlanabilir. Daha yiiksek dozlarla birlikte yan etkilerde

artig (ozellikle disfaji) goriilityorsa da, 250-1000 tinite aralig igindeki dozlar 6nerilir. 1000 iinitenin tizeri dozlar 6nerilmez.

« Disfaji riskini minimize etmek agisindan sternocleidomastoid kasina uygulanacak baglangig dozu 150 Unite (0.3 ml)’yi agmamalidir.

« Tortikolisin semptomlarinin hafiflemesi, enjeksiyon sonrasindaki hafta icinde beklenebilir. Enjeksiyonlar, semptomlarin yeniden

ortaya ¢ikmasini dnlemek i¢in gerekliligi diistiniildiigii zamanda veya yaklasik olarak her sekiz- on iki haftada bir tekrarlanmalidur.

Cocuklar: Cocuklardaki $pazmodik tortikolis tedavisinde DYSPORT*un etkinlik ve glivenilirligi ispatlanmamustir.

Uygulama metodu

« Kauguk tipanin agikta kalan merkez kismi, septumun delinmesi 6ncesi alkol ile temizlenmis olmalidir. 23 yada 25 G’ lik igne

kullanilmalidir.

« Spazmodik tortikolis tedavisinde, DYSPORT”un her mililitresinin 500 iinite ieren bir soliisyon vermesi igin 1 ml enjeksiyonluk
sodyum kloriir soltisyonu B.P. (% 0.9) ile sulandirilmasi gerekir. DYSPORT®, spazmodik tortikolis tedavisinde yukaridaki sekilde

intramiiskiiler enjeksiyon ile uygulanmalidir.

Blefarospazm ve hemifasiyal spazm

Dozaj

Yetiskinler

« Bilateral blefarospazmin tedavisinde onerilen baslangi¢ dozu her goz i¢in 120 iinitedir.

« Blefarospazm ve hemifasiyal spazm tedavisinde DYSPORT“un her mililitresinin 200 {inite igeren bir soliisyon vermesi i¢in 2.5 ml
enjeksiyonluk sodyum klortiir soliisyonu B.P. (% 0.9) ile sulandirilmas: gerekir.

+ 0.1 ml'lik (20 tnitelik) enjeksiyonlar goziin alt ve tist medialine, 0.2 ml'lik (40 initelik) enjeksiyonlar ise her bir goziin alt ve st
orbicularis oculi kaslarinin, preseptal ile orbital kisimlar1 arasindaki kavsak igine lateral olarak yapilmalidir.

« Pitoz gelisimini engellemek a¢isindan {ist goz kapagi i¢ine enjeksiyon yapilirken igne, levator kaslardan uzaklasmak i¢in merkezden

disartya dogru yonlendirilmelidir. Semptomlarin iki ila dort giin iginde yok olmaya baslamasi ve 2 haftada maksimal etkiye ulasilmasi

ol rr:lr. {.\lml

beklenir.




« Enjeksiyonlar semptomlarin yeniden olusmasini 6nlemek i¢in gerekliligi diisiiniildiigti zamanda veya yaklagik olarak her sekiz haftada
bir tekrarlanmalidir. Daha sonraki uygulamalarda dozun her bir géz igin 80 iiniteye diisiiriilmesi gerekebilir: Onceden tanimlanan yolla;
medial olarak goziin alt ve tistiine 0.1 mI'lik (20 tnite) ve lateral olarak goziin alt ve tistiine 0.1 mI'lik (20 iinite) enjeksiyonlar seklinde.
Doz daha sonra medial alt gz kapag1 enjeksiyonunun birakilmasiyla her bir goz i¢in 60 tiniteye diistirtilebilir.

« Unilateral blefarospazm vakalarinda enjeksiyonlar sadece hasarli gozle sinirlandirilmalidir. Hemifasiyal $pazmi olan hastalar unilateral
blefarospazmdaki gibi tedavi edilmelidir.

Cocuklar: Cocuklarda hemifasiyal paralizi ve blefarospazm tedavilerinde DYSPORT®un etkinlik ve giivenilirligi ispatlanmamustir.
Uygulama metodu

« Kauguk tipanin agikta kalan merkez kismi, septumun delinmesi 6ncesinde alkolle temizlenmelidir. Steril 23 yada 25 G’lik bir igne
kullanilmalidir.

« Blefarospazm ve hemifasiyal spazm tedavisinde DYSPORT®un her mililitresinin 200 tnite igeren bir soliisyon vermesi i¢in 2.5 ml
enjeksiyonluk sodyum kloriir soliisyonu B.P. (% 0.9) ile sulandirilmasi gerekir. DYSPORT® goziin alt ve tist orbicularis oculi kaslariin

preseptal ile orbital kisimlar1 arasindaki birlesme yeri icine medial ve lateral olarak subkiitan enjeksiyonla uygulanmalidir.

Post stroke (inme) sonrasi ekstremitelerde olugan spastisinenin tedavisi

Dozaj

Dogru doz ve gerekli enjeksiyon yerlerinin sayisi, etkilenen kaslarin bulundugu bélgeye ve sayisina, spastisitenin siddetine, o bolgedeki
kas zayifliginin varligina ve 6nceki tedavide hastanin gosterdigi yanita bagli olarak her bireye uygun hale getirilerek ayarlanmalidir.

- Tavsiye edilen baslangi¢ dozu 1000 Udir.

- Bu baglangi¢ dozu, her hasta ve uygulama seanst igin 1500 U’yi gegmemelidir.

« Total doz enjeksiyon yapilacak farkl kaslar arasinda boliinmelidir, genel olarak: flexor digitorum profundus (FDP) , flexor digitorum

superficialis (FDS), flexor carpi ulnaris (FCU), flexor carpi radialis (FCR), ve biceps brachii (BB).

Dozun, her kas i¢in tavsiye edilen dagitimi agagidaki tabloda verilmisgtir:

BB FDP FDS FCU FCR
Her kas i¢in doz (iinite) 300-400 150 150-250 150 150
Her kas i¢in enjeksiyon sayisi 2 1 1 1 1

Eger, belirtiler bu dozun hedef kaslarda agir1 zayiflik olusturabilecegi fikrini veriyorsa ilk doz azaltilmalidir. Enjeksiyondan yaklasik iki
hafta sonra klinik gelisme beklenebilir.

Daha sonraki enjeksiyonlarda uygulanacak doz, kas spastisitesinin siddetine ve ¢esidine gore degerlendirilmelidir.

Uygulama metodu

« Kauguk tipanin agikta kalan merkez kismi, septumun delinmesi 6ncesinde alkolle temizlenmelidir. 23 ya da 25 G’lik igne kullanilmalidir.
Erigkinlerde inme neticesi olusan kol spastisitesinin tedavisinde DYSPORT”un her mililitresinin 500 tinite igeren bir soliisyon vermesi

i¢in 1 ml. enjeksiyonluk sodyum kloriir soliisyonu B.P.(% 0.9) ile sulandirilmas: gerekir.

DYSPORT" Seyreltme $emasi

Eklenen seyreltici Olugan doz Unite/1.0 ml
(Sodyum kloriir B.P. (%0.9))

Doz Asimi
DYSPORT®un yutulmasiyla ilgili bilgi yoktur. Asir1 doz belirtileri enjeksiyondan hemen sonra gériilmez. Kazayla toksinin yutulmasi

ve doz asimi vakalarinda, hasta sistemik zayiflik veya kas paralizisinin belirti ve bulgular1 yoniinden birkag giin tibbi gozlem altinda



tutulmalidir. Doz agiminin respiratuar kaslarin paralizisine neden oldugu durumlarda solunum destegi gerekli olabilir. Spesifik bir

antidot yoktur. Antitoksinin yararli olmasi beklenmemelidir. Genel destekleyici tedbirler 6nerilir.

Kullanma Talimat1

Bu iiriin sadece tek kullanimliktir ve kullanilmayan ¢ozeltiler atilmalidir. Kullanilmayacak ¢6zelti igeren flakonlar az miktarda suyla
sulandirilmali ve sonrasinda otoklavlanmalidir. Kullanilmis flakonlar, siringalar ve artiklar vs. otoklavlanmali veya DYSPORT® kalintilar1
5 dakika siireyle seyreltik hipoklorit (%0,5) ¢ozeltisiyle inaktive edilmelidir. Sonrasinda, tiim materyaller standart hastane pratigi ile
uyum iginde imha edilmelidir.

Saklama Kosullar:

Ambalajli Girtintin raf émrii 15 aydir. Agilmamis flakonlar +2°C ve +8°C arasindaki sicakliklarda (buzdolabinda) saklanmalidir.
DYSPORT* dondurulmamalidir.

DYSPORT" flakonunun sulandirmay: takiben aseptik sartlarda, (+2°C ve +8° C) de buzdolabinda tutularak en fazla dort saat ierisinde

kullanilmas: gereklidir.

Ticari Takdim Sekli ve Ambalaj Muhtevasi
DYSPORT® Flakon; 500 Unite Clostridium Botulinum tip A toksini, sulandirilmaya hazir, beyaz, steril liyofilize toz halinde 3 ml'lik

ticari flakonlar icersinde mevcuttur.

Ruhsat Sahibinin Isim ve Adresi
GEN ILAC VE SAGLIK URUNLERI SAN. VE TiC. LTD. $T1.
Refik Belendir Sokak, 57/1-2-3-4, 06540, Yukar1 Ayranci, Ankara

Ruhsat Tarih ve No
31/07/2002 - 112/92

Uretim Yeri Isim ve Adresi
IPSEN BIOPHARM LTD.
Ash Road, Wrexham Industrial Estate, Wrexham CLYWD LL 13 U9 UE Ingiltere.

DYSPORT" ile ilgili daha fazla bilgi almak igin 0-800 261 21 28 no'lu telefon numarasini arayabilirsiniz.
Regeteli satilir.

Cocuklarin erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde doktorunuza bagvurunuz.

Hekime danigmadan kullanilmamalidir.

JGen

SIPSEN



