KULLANMA TALIMATI

DYSPORT 500 U enjeksiyonluk ¢ozelti icin toz iceren flakon
Kas icine, deri icine veya deri altina uygulanir.
Steril.

Etkin madde: Her flakon 500 Unite Clostridium botulinum tip A toksin-hemaglutinin
kompleksi (etkin madde iiretimine giren hammaddelerin hazirlanisinda domuzdan elde
edilmis "Proteoz Pepton No.3", domuz ve sigirdan elde edilmis "NZ Amin-A" bulunmaktadir)
igerir.

Yardimci maddeler: Insan albumin ¢ozeltisi, laktoz (sigirdan elde edilir).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DYSPORT nedir ve ne icin kullanilir?

DYSPORT’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
DYSPORT nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

DYSPORT’un saklanmast

SR N~

Bashklar yer almaktadar.

1. DYSPORT nedir ve ne i¢in kullanilir?

DYSPORT, Clostridium botulinum bakterisinden elde edilen bir toksindir ve kaslarin
kasilmasii durdurarak calisir. Bu, normal olarak kaslarin kasilmasini saglayan ve sinirlerle
kaslar arasinda bulunan bir kimyasalin (asetilkolin) saliverilmesinin engellenmesiyle
gerceklesir. Boylelikle “spazm” olarak bilinen anormal kas kasilmalarinin azalmasi saglanir.

DYSPORT, ayn1 zamanda, alindaki ¢izgilere ve kazayagi cizgilerine sebep olan kaslarin
kasilmasini engeller. Kaslardaki bu gevseme gecicidir ve etkisi kademeli olarak yok olur.

DYSPORT Kkas igine, deri i¢gine veya deri altina uygulanan, dondurulmus-kurutulmus, beyaz
renkli bir tozdur. DYSPORT flakonu i¢indeki toz, %0,9 sodyum kloriir ¢ozeltisi i¢inde once
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coziilerek, sonra seyreltilerek kullanilir. DYSPORT 3 mL’lik cam bir flakon icinde
ambalajlanmistir. Her bir flakon tek bir doz icerir. Uniteler preperatlara 6zgiidiir ve botulinum
toksinin diger preperatlari ile degistirilemez.

DYSPORT;

e Yetiskinlerde, istem dis1 g6z kirpmaya ve gozlerin kapanmasina sebep olan gz kasi
fonksiyonu hasarinda (blefarospazm),

e Yetiskinlerde, yiiziin tek tarafinda seyreden istem dis1 kas kasilmalarinda (hemifasiyal
spazm),

e Yetiskinlerde boynun donmiis pozisyonda kalarak bas ve omuzlarin olagan dist
durusuna sebep olan durumlarda (spazmodik tortikolis),

e Yetiskin hastalarda kollarda goriilen, kaslarin istek disi, birdenbire ve siddetli
kasilmasinda,

e Yetigkinlerde, inme veya travmatik beyin hasarindan kaynaklanan ve bacak kaslarinda
olup ayak bilegini etkileyen istem dis1 kasilmalarin tedavisinde,

e Yetiskinlerde yasam kalitesini etkileyen, bolgesel tedaviye direngli ve kalici, fazla ter
salgilanmasi (aksiller hiperhidroz) durumlarinin tedavisinde,

e 65 yasin altindaki hastalarda, kaslar arasinda olusan orta veya siddetli derecedeki
dikey c¢izgilerin (glabella ¢izgileri) ve kazayagi ¢izgilerinin (lateral kantal ¢izgiler)
gegici olarak giderilmesinde,

e Iki yas veya iizeri, beyinle iliskili felg (serebral palsi) gelisen cocuklarda, bacak
kaslarinin agir1 kasilmast sonucu ayaklarda goriilen hareket giicliikleri ve sekil
bozukluklarinda (dinamik ekinus ayak deformitesi) ve kollarda meydana gelen kas
kasilmalarinin tedavisinde kullanilir.

2. DYSPORT’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

DYSPORT’un yardimcr maddesi, insan kaninin sivi olan kismindan (plazmasindan) elde
edilir. Bu nedenle pek c¢ok insanin kam toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan
yararlamlmaktadir. ilaglar insan plazmasindan iiretildiginde, hastalara gecebilecek
enfeksiyon ajanlarimi 6nlemek icin bir dizi 6nlemler alimir. Bu dnlemler, hastalik tasima
riski olan kan vericilerini saptamak ve disarida birakildiklarindan emin olmak icin,
plazma vericilerinin dikkatli bir sekilde secimini ve her bir kan bagisinin ve plazma
havuzlarinin, viriis / enfeksiyon belirtileri acisindan test edilmesini icerir. Bu iiriinlerin
iireticileri ayrica, plazmanin islenmesi siirecine viriisleri arindiracak ya da etkisiz hale
getirecek basamaklar1 da dahil ederler.

Biitiin bu oOnlemlere ragmen, insan plazmasindan hazirlanan ilaglar hastalara
uygulandiginda, bir enfeksiyonun bulasma olasiligi tamamen ortadan kaldirilamaz. Bu
ayrica bilinen (AIDS’e neden olan HIV viriisii, karaciger hastaliina neden olan Hepatit
A, Hepatit B ve Hepatit C viriisleri, parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriisler) ya da sonradan
ortaya cikan viriisler veya Creutzfeld-Jacobs hastalig1 gibi diger enfeksiyon cesitleri icin
de gecerlidir.
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Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastalikla kullanilmis iiriin arasindaki baglantiyr
kurabilmek icin, kullandiginiz iiriiniin ad:1 ve seri numarasini kaydederek bu kayitlar
saklayiniz.

Ayrica;
DYSPORT kullanmaniz gerekiyorsa doktorunuz, hastalik yapici etkenlerin size bulagsmasini
onlemek icin uygun asilarmizi (Hepatit A, Hepatit B vb.) yaptirmanizi 6nerebilir.

DYSPORT’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger; DYSPORT iginde yer alan Clostridium botulinum toksin tip A-hemaglutinin kompleksi
ya da bilesenlerden herhangi birine kars1 asir1 duyarl (alerjik) iseniz kullanmayiniz.

DYSPORT’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;
¢ Yutma probleminiz varsa,

e Eger 65 yasin iistiindeyseniz ve bacak kaslarinda olup ayak bilegini etkileyen istem
dis1 kasilmalardan kaynakli diisme riskiniz bulunuyorsa,

e Bronsit, zatlirre veya solunum problemi dykiiniiz varsa,

e Daha once herhangi bir botulinum toksine karsi alerjik (asir1 duyarlilik) reaksiyon
deneyimlediyseniz,

e Miyastenia gravis (bir c¢esit kas hastaligl) gibi, kaslarmizi etkileyen baska
problemleriniz veya hastaliklariniz varsa,

e Kolayca kanama gdsteren bir hastaliginiz varsa,
e Enjeksiyonun yapilacag: yerde bir iltihaplanma varsa veya bu bolge sismis ise,

e Yiizlinlizde daha onceden bir ameliyatiniz varsa veya yliziinlize iligkin veya diger
sekillerde herhangi bir ameliyat gecirme ihtimaliniz varsa (eger alin bolgesindeki
cizgiler veya kazayag ¢izgileri i¢in tedavi olmay1 diisiiniiyorsaniz),

e Son tedavinizin ardindan cizgilerinizde belirgin bir iyilesme meydana gelmediyse
(eger alin bolgesindeki c¢izgiler veya kazayagi cizgileri i¢in tedavi olmay1
diisiiniiyorsaniz);

bu kosullar altinda DYSPORT kullanmanin riski artmaktadir.

DYSPORT’a kars1 viicudun {irettigi bir savunma proteini meydana gelebilir. Bu ise ilacin
etkinligini azaltabilir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

DYSPORT’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama sekli agisindan yiyecek ve iceceklerle herhangi bir etkilesim bildirilmemistir.
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Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz bu
ilac1 almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DYSPORT c¢ok gerekli olmadikga gebelik doneminde kullanilmamalidir.

DYSPORT, yiiksek dozlarda uygulandiginda dogurganligi etkileyebilir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DYSPORT’un emziren kadinlarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanim

DYSPORT kaslarda giigsiizliige ve gorme bozukluklarina neden olabileceginden, ara¢ ve
makine kullanim yeteneginizi etkileyebilir.
Bu etkilerden herhangi birini deneyimlediyseniz ara¢ veya makine kullanmayiniz.

DYSPORT’un i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
DYSPORT insan kanindan elde edilen az miktarda albumin ve laktoz igcermektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger bir enfeksiyon i¢in herhangi bir antibiyotik ilag¢ (6rn. gentamisin veya amikasin gibi
aminoglikozidler), sinir kas fonksiyonunu direkt veya indirekt olarak etkileyen ilaglar (kiirar
benzeri non-depolarizan blokorler) veya kas gevsetici ilaglar kullaniyorsaniz liitfen
doktorunuza bildiriniz. Bu ilaglardan bazilar1t DYSPORT un etkisini arttirabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DYSPORT nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:
Doktorunuz, hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Bir DYSPORT flakonu yalnizca sizin i¢in ve tek bir tedavi seansi i¢in kullanilmalidir. Tiim
DYSPORT enjeksiyonlar1 yalnizca hastanede gerceklestirilir. DYSPORT yalnizca uygun
egitimi almis doktorlar tarafindan uygulanmalidir. Doktorunuz size enjeksiyonu uygulayacak
ve tedaviye hangi siklikta ihtiyag duyacaginiza karar verecektir. Bu, sizin ne icin tedavi
gordiigliniize baghdir.
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e Uygulama yolu ve metodu:
Yetiskinler:

Kol ve omuzda meydana gelen kas kasilmalarinin tedavisi:

Uygulanacak DYSPORT dozu doktorunuz tarafindan belirlenecek olup, genellikle 500 ila
1000 Unite arasindadir. Doktorunuz belirlenen dozu etkilenen kol ve omuz kaslari arasinda
bolistiirebilir. Kas kasilmalariniz normal sartlarda 1 hafta igerisinde iyilesmelidir ve bu
iyilesme 20 haftaya kadar stirebilir.

Enjeksiyonlar, etkilerin ne kadar siirdiigline bagli olarak, ancak 12 haftadan daha sik olmamak
kosuluyla, genellikle 12-16 hafta arasinda tekrarlanacaktir.

Bacaklarinizda meydana gelen kas kasilmalarinin tedavisi:

DYSPORT dozu genellikle 1500 Unite’ye kadar olacaktir ve bu doz asiimamalidir.
Doktorunuz bu miktari etkilenen bacak kaslariniz arasinda boliistiirebilir.

Enjeksiyonlar, 12 haftadan daha sik olmamak kosuluyla yaklasik 12-16 haftada bir
uygulanacaktir, veya gerektiginde uzatilacaktir.

Kol ve bacaklarinizda meydana gelen kas kasilmalarinin tedavisi:
Eger tek bir tedavi seansinda hem kolunuz hem de bacaginiz i¢in enjeksiyon uygulamasina

ihtiya¢ duyarsaniz, doktorunuz ila¢ dozunu kol ve bacaginiz arasinda, onayli doz 6nerilerine
uygun olarak béliistiirebilir ancak, toplam doz 1500 Unite’yi agmamalidir.

Boynunuzda meydana gelen kas kasilmalarinin tedavisi:

[lk DYSPORT dozu, boyunda birkag bdlgeye (muhtemelen durumdan en ¢ok etkilenen 2-3
boyun kasina) béliistiiriilerek uygulanacak olan 500 Unite’dir. Cok zayif veya yash hastalara
daha diistik bir doz wverilebilir. Kas kasilmalarimiz 1 hafta igerisinde iyilesmelidir.
Enjeksiyonlar, etkilerin kaslarda ne kadar devam ettigine bagh olarak veya tedaviye verilen
yanitin devamu i¢in gerektigi kadar ancak, 12 haftadan daha sik olmamak kosuluyla, yaklasik

her 16 haftada bir uygulanacaktir. Maksimum doz 1000 Unite’yi asmamalidir.

G0z cevresindeki kas kasilmalarinin tedavisi:

Ik enjeksiyon genellikle her bir géze uygulanan 40 Unite’dir. ilag, gbz cevresindeki cesitli
bolgelere, derinin hemen altina enjekte edilir. Eger yalnizca bir goz etkilenmisse, doktorunuz
yalnizca o goz ¢evresine DYSPORT enjeksiyonu uygulayacaktir. Kas kasilmalariniz normal
sartlarda 2 hafta icerisinde maksimum etki gosterecek sekilde 2-4 giin icerisinde iyilesmeye

baslamalidir. Enjeksiyonlar, etkilerin ne kadar siirecegine bagli olarak, ancak 12 haftadan
daha sik olmamak kosuluyla, yaklasik her 12 haftada bir uygulanir. Verilen DYSPORT
miktar1 sonraki muayenelerde her goze en fazla 120 Unite olacak sekilde arttirilabilir.

Yiizde meydana gelen kas kasilmalarinin tedavisi:
Enjeksiyonlar yiiziin etkilenen tarafina uygulanir. Ilk enjeksiyon genellikle 40 Unite’dir.

Enjeksiyonlar, etkilerin ne kadar siirdiigline bagli olarak, ancak 12 haftadan daha sik olmamak
kosuluyla, yaklagik her 12 haftada bir uygulanacaktir. Bir sonraki muayenede, verilen
DYSPORT miktar1 maksimum 120 Unite’ye kadar ¢ikarilabilir.
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iki yas veva iizeri, beyinle iliskili fel¢ (serebral palsi) gelisen cocuklarda:

Beyinle iliskili fel¢ (serebral palsi) gelisen ¢ocuklarda bacak kaslarinda meydana gelen
kasilmalarin tedavisi:

Doz, doktorunuz tarafindan belirlenecektir. DYSPORT, etkilenen bacak kaslarma enjekte
edilecektir. Bir tedavi seansinda verilen doz, hangisi daha diisiikse, 1000 Unite’den veya 30
Unite/kg’dan fazla olmamalidir. Kas kasilmalariniz normal sartlarda 2 hafta igerisinde
iyilesmelidir ve bu iyilesme 28 haftaya kadar siirebilir. Doktorunuz tedaviyi, 12 haftadan daha
stk olmamak kosuluyla, yaklasik 16-22 haftada bir veya gereken siklikta tekrarlayacaktir.

Bevinle iliskili felc (serebral palsi) gelisen cocuklarda kol kaslarinda meydana gelen
kasilmalarin tedavisi:

2 yas ve lizeri ¢ocuklar i¢in: Doz, doktorunuz tarafindan belirlenecektir. DYSPORT, etkilenen
kol kaslarina enjekte edilecektir. Bir tedavi seansinda verilen doz, unilateral iist ekstremite
enjeksiyonlar1 igin 16 U/kg’1t veya 640 Unite’yi (hangisi daha diisiik ise) gegmemelidir.
Bilateral olarak enjekte edildiginde ise, her bir tedavi seansinda uygulanan maksimum
DYSPORT dozu, 21 U/kg veya 840 Unite’yi (hangisi daha diisiikse) gegmemelidir. Kas
kasilmalariniz normal sartlarda tedaviyi takip eden haftalar icerisinde iyilesmelidir ve bu
iyilesme 34 haftaya kadar siirebilir. Doktorunuz tedaviyi, 16 haftadan daha sik olmamak
kosuluyla, yaklasik 16-28 haftada bir veya gereken siklikta tekrarlayacaktir.

Beyinle iliskili felc (serebral palsi) gelisen cocuklarda kol ve bacak kaslarinda meydana gelen
kasilmalarin tedavisi:

Ayni tedavi seansi sirasinda kollarda ve bacaklarda tedavi gerekiyorsa, her bir ekstremiteye
enjekte edilecek DYSPORT'un dozu, bir tedavi seansinda verilen toplam doz 1000 Unite veya
30 Unite/kg’1 (hangisi daha diisiikkse) asmadan doktorunuz tarafindan kararlastiriimalidir.
Doktorunuz tedaviyi, 12-16 haftadan daha sik olmamak kosuluyla gereken siklikta
tekrarlayacaktir.

Glabella ¢izgilerinin ve/veya lateral kantal cizgilerin goriiniisiinde gegici iyilestirme:
DYSPORT yalnizca uygun kalifikasyonlara, uzmanlhiga ve gerekli ekipmanlara sahip
doktorlar tarafindan uygulanmalidir.

Enjeksiyonlar1 doktorunuz hazirlayacak ve uygulayacaktir. Bir flakon DYSPORT tek bir
tedavi seansinda ve yalnizca sizin i¢in kullanilmalidir.

Onerilen doz:
- Glabella c¢izgileri igin: Alina, burnun ve kaslarin {istiindeki 5 enjeksiyon
bolgesinin her birine 10 Unite seklinde uygulanan toplam 50 Unite’dir.
- Lateral kantal ¢izgileri igin: Her iki kazayag1 alanindaki 6 enjeksiyon bolgesinin
her birine 10 Unite seklinde uygulanan toplam 60 Unite’dir.

Farkli botulinum toksin iiriinleri i¢in kullanilan tiniteler ayn1 degildir. DYSPORT f{initeleri,
diger botulinum toksin {iriinleri ile degistirilebilir degildir.
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Tedavinin etkisi, enjeksiyondan sonraki birkag¢ giin icerisinde fark edilebilmelidir. DYSPORT
tedavileri arasindaki siire doktorunuz tarafindan belirlenecektir. Enjeksiyonlar 12 haftadan
daha sik uygulanmamalidir.

Koltuk altinda asir1 terleme tedavisi:
Baslangic dozu genellikle her koltuk altma 100 Unite’dir. Doktorunuz bu dozu etkilenen
alanlara boliistiirebilir. Semptomlar genellikle 2 hafta igerisinde iyilesmelidir. Etki yaklasik

olarak 48 haftaya kadar devam edebilir. Doktorunuzun size uygulayacagi bir sonraki dozun
miktar1 ve ilave enjeksiyonlarin ne zaman uygulanacagi, sizin tedaviye verdiginiz yanita bagh
olarak degisecektir. Tedaviler arasindaki minimum siire 12 haftadir. Uygulanabilecek
maksimum doz ise her koltuk alt1 i¢in 200 Unite’dir.

Yalnizca uygun niteliklere sahip tedavi ve gerekli ekipmanlarin kullanimi konusunda
uzmanlik sahibi doktorlar tarafindan uygulanmalidir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili ilave sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:
DYSPORT sadece iki yas veya ilizeri, beyinle iliskili felg gelisen ¢ocuklarda ayaklarda
goriilen sekil bozukluklarinda (dinamik ekinus ayak deformitesi) ve kollarda meydana gelen
kas kasilmalarinin tedavisinde giivenle kullanilabilir.

18 yasin altindaki g¢ocuklarda alin bolgesindeki c¢izgilerin veya kazayagi ¢izgilerinin
giderilmesinde; istem dis1 géz kirpmaya ve goézlerin kapanmasia sebep olan goz kasi
fonksiyonu hasarinda (blefarospazm); yiiziin tek tarafinda seyreden istem dis1 kas
kasilmalarinda (hemifasiyal spazm); boynun donmiis pozisyonda kalarak bas ve omuzlarin
olagan dis1 durusuna sebep olan durumlarda (spazmodik tortikolis); kollarda gortilen, kaslarin
istem dis1, birdenbire ve siddetli kasilmasinda; yasam kalitesini etkileyen, bolgesel tedaviye
direngli ve kalici, fazla ter salgilanmasi (aksiller hiperhidroz) durumlarinin tedavisinde
kullanimi1 yoktur.

Yashlarda kullanimi:
Klinik ¢aligmalar dozaj ayarlanmas1 gerekliligini gostermemistir.

Genel olarak yash hastalar, eslik eden hastaliklar ve diger ila¢ tedavilerinin siklig1 sebebiyle
DYSPORT tolere edilebilirliginin belirlenmesi amaciyla gézlemlenmelidir. Yashlarda diigme
riski yiiksek olabileceginden dikkatli olunmalidir.

e Ozel kullammm durumlari:
Bobrek/ karaciger yetmezligi:
Ozel veri bulunmamaktadir.

Eger DYSPORT un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla DYSPORT kullandiysaniz:

Eger ihtiyacinizdan fazla DYSPORT uygulandiysa, enjeksiyonun yapildig1 kaslarin disinda
diger kaslarda zayiflik hissedebilirsiniz. Bu hemen olmayabilir; boyle bir durum mevcutsa
derhal doktorunuza bildiriniz. Solunumda, yutmada veya konusmada zorluk hissederseniz
acilen tibbi yardim aliniz.

DYSPORT dan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

DYSPORT’u kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Eger bir enjeksiyon atlandiysa birtakim kasilmalar veya kas sertlikleri niiksedebilir.
Durumu doktorunuza bildiriniz; doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar
verecektir.

DYSPORT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
DYSPORT ile tedavi sonlandirildiginda kaslarin kasilmasi tedavi dncesi duruma donecektir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili ilave sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, DYSPORT un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

DYSPORT, enjekte edildigi bolgeden uzaktaki bolgelerde nadiren yan etkilere sebep olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DYSPORT’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Eger yutma, soluk alma veya konusmada herhangi bir problem yasiyorsaniz veya kas
giicsiizliigliniliz kotiilesiyor ise,
e Eger yiizde, dudaklarda, dilde ve/veya bogazda sislik, ciltte kizariklik veya iirtikerle
(kagintili yumrulu dokiintii) birlikte veya yalnmizca solunum giicliigii ¢ekiyorsaniz,
bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise sizin DYSPORT’a kars1 alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan  : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gortilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
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Bazi yan etkiler DYSPORT ile tedavi edilen herhangi bir hastada meydana gelebilir iken,
diger yan etkiler tedavi edilen duruma bagli olarak degisebilir.
Sizin i¢in gecerli olan tiim boliimleri okudugunuzdan emin olunuz.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Herhangi bir durumun tedavisi (tiilm hastalar):

Yaygin: Enjeksiyonun yapildigi bolgenin etrafinda morarma veya agri, genel kuvvetsizlik,
yorgunluk, grip-benzeri semptomlar.

Yaygin olmayan: Kagint.

Seyrek: Deride dokiintii, omuz ve/veya kolda aniden gelisen asirt agri ve kuvvetsizlik
(nevraljik amiyotrofi).

Kol ve omuzda meydana gelen kas kasilmalarinin tedavisi (vetiskinlerde):

Yaygin: Kaslarda kuvvetsizlik, kas-iskelet agrisi, el ve parmaklarda agr1.

Yaygin olmayan: Yutmada giigliik.

Bacaklarda meydana gelen kas kasilmalarinin tedavisi (yetiskinlerde):

Yaygin: Yutmada giicliik, bacak kasinda giigsiizliik, kas agrisi, diisme.

Gozlerde veya viizde meydana gelen kas kasilmalarinin tedavisi:

Cok yaygm: Ust goz kapaginda diisiikliik.

Yaygimn: Cift gorme, gbz kapaginda sislik, yiiz kaslarinda felg, gbz kurulugu veya normalden
fazla gozyasi.

Yaygin olmayan: Y{iz sinirinin felci.

Seyrek: GOz hareketlerinde zorluk, gbz kapagi kenarlarinin goz yuvarina dogru kivrilmasi
(entropion).

Boyunda meyvdana gelen kas kasilmalarimin tedavisinde:

Cok yaygin: Kaslarda kuvvetsizlik, yutmada giicliik (bu yan etkinin 2-4 hafta icinde gegmesi
beklenebilir), agiz kurulugu.

Yaygin: Bas agrisi, bag donmesi, bulanik gérme veya net gérmeyle ilgili diger problemler,
yiiz kaslarinda felg, kas sertligi, nefes darligi, ses tonunda degisiklik, boyun agrisi, kas agrisi,
el ve parmaklarda agri.

Yaygin olmayan: Kas dokusu kaybi, ¢ene problemleri, list goz kapaginda diistikliik, cift
gorme, bulanti.
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Seyrek: Yiyecek, igecek, tiikiiriik veya kusmugun kazara solunmasindan kaynaklanan akciger
iltihabi (aspirasyon pndmonisi).

Cocuklarda, serebral palsiden dolaylr bacakta mevdana gelen kas kasilmalarinin
tedavisinde:

Yaygin: Kas agrisi, kaslarda kuvvetsizlik, idrar kagirma, grip-benzeri semptomlar, enjeksiyon
bolgesinde agri, kizariklik, morarma, yiirimede anormallik, yorgunluk, diisme.

Yaygin olmayan: Gii¢ kayb1 ve kuvvetsizlik.

Cocuklarda, serebral palsiden dolayr kolda meydana gelen kas kasilmalarmin
tedavisinde:

Yaygin:Kaslarda kuvvetsizlik, el ve parmaklarda agri, grip-benzeri semptomlar, gii¢ kayb1 ve
kuvvetsizlik, yorgunluk,enjeksiyon bolgesinde morarma, deride dokiintii.

Yaygin olmayan: Kas agrisi, enjeksiyon bolgesinde kasinti, enjeksiyon bdlgesinde agri,
enjeksiyon bolgesinde dokiintii,enjeksiyon bolgesinde sislik.

Cocuklarda, serebral palsiden dolay1 kol ve bacaklarda mevdana gelen Kkas
kasilmalarinin tedavisinde:

DYSPORT'un kol ve bacaga ayni tedavi seansinda uygulanmasinda, kol veya bacagin ayri
ayr1 tedavi edilmesinde beklenenlere kiyasla spesifik bir bulgu bulunmamaktadir.

Kaslar arasinda olusan dikey cizgilerin gecici olarak ivyilestirilmesinde:

Cok yaygin: Enjeksiyon bolgesi reaksiyonlar1 (kizarma, sisme, tahris, dokiintii, kasint,
karincalanma, agr1, rahatsizlik, batma ve morarma), bas agrisi.

Yaygin: G6z yorgunlugu veya soluk goérme, goz kapaginda diisiikliik, goz kapaginda sislik,
normalden fazla g6z yasi, géz kurulugu, géz ¢evresindeki kaslarda segirme, gecici yiiz felci.

Yaygin olmayan: Bulamk goérme, cift gorme, goérmede bozukluk, bas donmesi, goz
hareketlerinde bozukluk, bagisiklik sisteminde asir1 duyarlilik.

Seyrek: Kagintili, yumrulu dokiintii (kurdesen), g6z hareketi bozuklugu.
Kazavagi cizgilerinin gecici olarak ivilestirilmesinde:

Yaygin: Bas agrisi, gecici yliz felci, goz kapaginda sislik, {ist g6z kapaginda diistikliik, gz
cevresinde morarma, kasinti ve sisme.

Bu yan etkiler genellikle, kaslar arasindaki dikey c¢izgilerin veya kazayagi ¢izgilerinin
tedavisinden sonra, enjeksiyonlar: takip eden ilk hafta icerisinde meydana gelir ve uzun
siirmez. Genellikle hafif ve orta siddettedirler.

Yaygin olmayan: G6z kurulugu
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Koltuk altinda asir1 terleme tedavisinde:

Yaygin: Viicudun diger kisimlarinda artan terleme (telafi edici terleme).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. DYSPORT’un saklanmasi
DYSPORT u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

DYSPORT’u buzdolabinda saklayiniz (2°C-8°C). Dondurmayiniz.

DYSPORT’un sulandirildiktan sonra 2°C-8°C’de 24 saatlik stabilitesi kanitlanmis olmasina
ragmen hemen kullanilmasi onerilmektedir. Hemen kullanilmadig: takdirde, kullanim 6ncesi
saklama siiresi ve kosullar1 kullanicinin sorumlulugundadir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.

Son kullanma tarihi, belirtilen ayin son giiniine isaret etmektedir.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DYSPORT 'u kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DYSPORT u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
GEN ILAC VE SAGLIK URUNLERI SAN. VE TiC. A.S.
Mustafa Kemal Mah., 2119. Sok., No:3, D:2-3, 06520, Cankaya/ ANKARA

Tel: +90 (312) 219 62 19
Faks: +90 (312) 219 60 10

Uretim yeri:
Ipsen Biopharm Ltd.
Ash Road, Wrexham Industrial Estate, Wrexham LL 139 UF- Birlesik Krallik

Bu kullanma talimati ../../.. tarihinde onaylanmistir.
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