Bipacksedel: Information till anvandaren

Dysport 500 E, pulver till injektionsvatska, 16sning
Clostridium botulinum toxin typ A hemagglutininkomplex

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den
innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
aven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
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Vad Dysport ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Dysport
Hur du anvander Dysport

Eventuella biverkningar

Hur Dysport ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Dysport ar och vad det anvands for

Dysport &r ett lakemedel som blockerar 6verforing av nervimpulser till muskeln eller
svettkortlarna varvid krampen i muskeln minskar eller svettproduktionen minskar.

Dysport anvénds vid behandling av:

muskelspasmer i arm och skuldra hos vuxna

muskelspasmer i benet hos vuxna med spetsfotstéllining

muskelspasmer som leder till spetsfotstallning hos barn éver 2 ar och darmed besvér med
att ga

muskelspasmer i armarna hos barn som ar 2 ar eller &ldre med cerebral pares
muskelspasmer i hals- och nackregionen hos vuxna

muskelspasmer i 6gonlocket hos vuxna

muskelspasmer i ansiktet hos vuxna.

Dysport kan aven anvéandas vid symtomlindrande behandling av omattlig svettning i
armhalorna, som forsvarar dagliga aktiviteter och som inte paverkas av lokal behandling.

Dysport anvénds aven for behandling av urinlackage (urininkontinens) hos vuxna som beror
pa problem med urinblasan forknippat med ryggmargsskada eller multipel skleros, till
patienter som regelbundet utfor sjélvkateterisering (ren intermittent kateterisering, RIK).



2. Vad du behdver veta innan du anvander Dysport

Anvand inte Dysport

- om du &r allergisk mot clostridium botulinum toxin typ A hemagglutininkomplex eller
nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har urinvéagsinfektion nar du ska fa behandlingen mot urinlackage.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare innan du anvander Dysport:

- omdu har svalj- eller andningssvarigheter

- om du har problem med nervimpulséverféringen t ex myasthenia gravis (kronisk
muskelsjukdom)

- om du har utvecklat en bestdende muskelférkortning (fixerad kontraktur)

- omdu har forlangd blodningstid, infektion eller inflammation pa det féreslagna
injektionsstéllet

- om musklerna pa det foreslagna injektionsstallet visar tecken pa muskelfortvining.

Dysport innehaller en liten mangd humant albumin. Risken for dverforing av virusinfektion kan
inte med absolut sakerhet uteslutas vid anvandning av humant blod eller blodprodukter.

Nar musklerna runt 6gat behandlas med Dysport kan dina 6gon bli torra (se avsnitt 4), vilket kan
skada 6gonens yta. For att forhindra detta kan du behdva behandling med skyddande droppar,
kram eller ett tackande skydd som haller Ggat stéangt. Lakaren kommer att beratta om detta
behovs.

Vid injektion i urinblasan for behandling av urinlackage kan du uppleva okontrollerade

reflexreaktioner i kroppen (autonom dysreflexi t.ex. riklig svettning, dunkande huvudvark, forhojt
blodtryck eller 6kad puls), som beror pa tillvagagangssattet da injektionerna ges.

Kontakta omedelbart din lakare eller sok omedelbart lakarvard om du fér svalj-, tal- eller
andningssvarigheter.

Andra lakemedel och Dysport

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Andra lakemedel som paverkar den neuromuskuléra funktionen kan forstarka effekten av den
aktiva substansen i Dysport. Din lékare vet vilka dessa lakemedel é&r.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Anvandning under graviditet rekommenderas ej, férutom om behandlingen anses nddvandig.

Anvandning under amning rekommenderas €j.

Karformaga och anvandning av maskiner



Du kan uppleva muskelsvaghet och synrubbningar som nedsatt synskarpa och dimsyn efter
Dysportbehandling. Din formaga att kora bil och anvanda maskiner kan paverkas.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra
arbete som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa
avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i
denna bipacksedel fér vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

3. Hur du anvéander Dysport

Dysport far endast ges till dig av lakare som har sarskild kompetens och erfarenhet av hur
ldakemedlet ska anvéndas.

Dosen av Dysport som ska ges anpassas efter typ av behandling och anvandningsomrade. Din
lakare kommer att bestamma vilken dos du ska fa.

Dysport ges som en injektion i muskeln (intramuskulért), i huden (intradermalt), under huden
(subkutant) eller i urinblasans muskel efter utspadning.

Né&r Dysport ges for behandling av urininkontinens, gors det med en procedur som kallas
cystoskopi. Ett instrument med en ljuskalla langst ut fors in i urinblasan genom urinroret (uretra),
sa att lakaren kan se insidan av urinblasan och ge injektionerna i urinblasans vagg. Dysport ges
bara till dig som redan utfor sjalvkateterisering (ren intermittent kateterisering (RIK)). RIK &r en
procedur med vilken en kateter (ett mjukt ihaligt rér som fors in i urinroret for att tomma urin fran
urinblasan) tillfalligt fors in i urinbldsan och tas bort nar urinblasan tomts. Fraga lakare som kan
forklara mer detaljerat om hur detta gar till.

Du kommer att behdva ta antibiotika for att forhindra urinvagsinfektion. Om du tar
blodfértunnande lakemedel kommer l&karen att justera behandlingen fore och efter injektionerna
med Dysport. Du kan fa lokalbed6vning eller generell anestesi (narkos) eller lugnande lakemedel
fore injektionerna. Du kommer att 6vervakas under minst 30 minuter efter injektionerna.

Sprutan med Dysport ska anvandas enbart till dig, och endast till en behandling.

Om du fatt for stor méngd av Dysport

Om du far mer Dysport an nédvéandigt kan andra muskler &n de som injicerats kannas svaga. For
hoga doser kan ocksa orsaka muskelférlamning. Detta kanske inte intraffar omedelbart. Om det
hander ska du omedelbart kontakta ldkare. S6k akut lakarhjalp om du far problem med att andas,
svdlja eller att tala.

Om du har fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av

misstag kontakta lakare, sjukhus eller giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av
risken samt radgivning.

4. Eventuella biverkningar



Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte
fa dem.

Ta omedelbart kontakt med lakare om du har problem att svélja eller att tala eller om du far
problem med att andas med eller utan svullnad av ansikte, lappar, tunga och/eller hals, rodnad av
huden eller kliande hudutslag (nasselutslag). Detta kan betyda att du fatt en allergisk reaktion mot
Dysport.

Biverkningar generellt for alla indikationer:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare): Lokal muskelsvaghet, kraftldshet,
trotthet, influensaliknande sjukdom, smarta/6mhet vid injektionsstéllet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare): Klada.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare): Forlust av muskelmassa, hudutslag.
Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare): Kanselbortfall, muskelfértvining.

Biverkningar vid behandling av muskelspasmer i arm och skuldra hos vuxna:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare): Muskelsvaghet; smarta i muskler och
skelett; smarta, rodnad eller svullnad vid injektionsstallet; kraftloshet; trotthet; influensaliknande
sjukdom; smérta i hander och fingrar.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare): Svaljsvarigheter.

Biverkningar vid behandling av muskelspasmer i benet hos vuxna:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare): Svéljsvarigheter; muskelsvaghet;
muskelsmarta; kraftloshet; trotthet; influensaliknande sjukdom; smarta, blamérke, utslag eller
klada vid injektionsstallet; fall.

Biverkningar vid behandling av muskelspasmer som leder till spetsfotstalining hos barn som &r 2
ar eller aldre:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare): Muskelsmarta; generell muskelsvaghet;
urininkontinens; influensaliknande sjukdom; smarta, rodnad eller blaméarke pa injektionsstéllet;
onormal gang; trétthet; fall.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare): Kraftloshet, svéljsvarigheter,
lokal muskelsvaghet.

Biverkningar vid behandling av muskelspasmer i armarna hos barn som ar 2 ar eller &ldre med
cerebral pares:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare): Lokal muskelsvaghet, smérta i hander
och fingrar, influensaliknande sjukdom, kraftloshet, trotthet, blamarke pa injektionsstallet,
hudutslag.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare): Muskelsmérta, eksem vid
injektionsstéllet, smarta vid injektionsstallet, utslag vid injektionsstéllet, svullnad vid
injektionsstéllet, generell muskelsvaghet.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare): Svéljsvarigheter.

Biverkningar vid behandling av muskelspasmer i armar och ben hos barn som &r 2 ar eller aldre
med cerebral pares:
Man har inte sett nagra specifika biverkningar da Dysport ges i bade arm och ben vid samma




behandlingstillféalle, jamfort med de som forvantas vid separat behandling i armen respektive
benet.

Biverkningar vid behandling av muskelspasmer i hals och nackregionen hos vuxna:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare): Svaljsvarigheter, muntorrhet,
muskelsvaghet.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare): Huvudvark, yrsel, férsvagade
ansiktsmuskler, dimsyn, nedsatt synskarpa, rostférandringar, andningssvarigheter, nacksmarta,
smaérta och stelhet i muskler och skelett, smarta i armar och ben.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare): Dubbelseende, hdngande
ogonlock, illamaende, muskelfortvining, stord kakfunktion.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare): Aspiration (besvar med inandning).

Biverkningar vid behandling av muskelspasmer i 6gonlocket och ansiktet hos vuxna:
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare): Hangande 6gonlock.
Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare): Férsvagade ansiktsmuskler,
dubbelseende, torra 6gon, 6kat tarflode, 6gonlockssvullnad.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare): Ansiktsforlamning.
Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare): Ogonmuskelférlamning,
inatvikning av 6gonlockskanten.

Biverkningar vid behandling av omattlig svettning:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare): Smarta i skuldror, 6verarm och nacke,
muskelsmarta i skuldror och vader, andningsbesvar, 6kad svettning i andra hudomraden.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare): Yrsel, huvudvérk, domningar
och stickningar i armar och ben, nasblod, rodnad, ofrivillig muskelkramp i 6gonlock.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare): Allergiska reaktioner sasom
hudutslag.

Biverkningar vid behandling av urininkontinens pa grund av okontrollerade sammandragningar i
urinblasans muskel:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare): Blod i urinen*, forstoppning, bakterier
i urinen*, erektil dysfunktion (ibland kallat impotens), urinvéagsinfektion*, huvudvark, feber.
Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare): Domningar, muskelsvaghet,
smarta i urinblasan*, okontrollerade reflexreaktioner i kroppen (autonom dysreflexi)*, oférmaga
att tomma blasan (urinretention), blédningar fran urinblasan eller fran urinroret (uretra).

*Denna biverkning kan bero pa tillvagagangssattet vid injicering
Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels
sékerhet.

Lakemedelsverket
Box 26



751 03 Uppsala
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5. Hur Dysport ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter EXP. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Injektionssubstans i o6ppnad forpackning ska forvaras i kylskap (2 °C — 8 °C). Odppnade
injektionsflaskor med Dysport kan anvandas efter att ha forvarats en gang vid temperaturer upp
till 25 °C i max 72 timmar. Darefter ska den o6ppnade injektionsflaskan forvaras i kylskap

(2 °C - 8 °C) under hela hallbarhetstiden. Far ej frysas. Dessa anvisningar galler &ven om du
forvarar lakemedlet hemma.

Det rekommenderas att fardigberedd I6sning anvands omgaende, men den kan férvaras i upp till
24 timmar i kylskép (2 °C - 8 °C).

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehé&llsdeklaration

- Den aktiva substansen ar clostridium botulinum toxin typ A hemagglutininkomplex 500 enheter
(E). De angivna enheterna for Dysport ar specifika och kan ej 6verforas till andra
botulinumtoxinprodukter.

- Ovriga innehallsamnen ar albumin och laktosmonohydrat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Dysport injektionssubstans ar ett vitt frystorkat pulver och tillhandahalls i en 3 ml
injektionsflaska av oférgat typ | glas forsluten med gummipropp och aluminiumkapsel.
Forpackningar om 1 x 1 och 2 x 1 injektionsflaska.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Institut Produits Synthése (IPSEN) AB
Kista Science Tower

Farogatan 33

164 51 Kista

Tel:08-451 60 00
info.se@ipsen.com


http://www.lakemedelsverket.se/

Tillverkare:

Ipsen Manufacturing Ireland Limited
Blanchardstown Industrial Park
Blanchardstown

Dublin 15

Irland

Denna bipacksedel andrades senast: 2026-01-27

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets hemsida
http://www.lakemedelsverket.se/

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Hantering

Dysport levereras som ett pulver i en ofdrgad injektionsflaska och ska l6sas fore anvéandning i
steril koksaltlosning. Varje injektionsflaska innehaller 500 enheter toxin-haemagglutininkomplex.

Den frilagda mittdelen pa gummiproppen rengérs med alkohol omedelbart fore perforeringen.
Anviand en steril kanyl med nalstorleken 23 eller 25 for att spruta in relevant mangd
natriumkloridlésning 9 mg/ml utan konserveringsmedel (0,9% injektionsvatska) i
injektionsflaskan och blanda forsiktigt innehallet tills pulvret &r upplost.

Efter avslutad behandling ska alla anvanda injektionsflaskor, sprutor och féremal med spill
autoklaveras eller sa ska all resterande botulinumtoxin A inaktiveras med 0,5%
hypokloritlésning. Darefter kasseras allt anvant material enligt sjukhusets lokala riktlinjer.

Bruksanvisning

Sparbarhet
For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och

tillverkningssatsnummer dokumenteras.

De angivna enheterna for Dysport ar specifika och kan inte dverforas till andra botulinumtoxin-
produkter.

Bruksanvisning for Dysport vid symtomatisk behandling av fokal spasticitet i ovre
extremiteterna hos vuxna och/eller nedre extremiteterna hos vuxna med spetsfot, spetsfot till
foljd av spastisk cerebral pares hos ambulanta pediatriska patienter dver 2 ars alder och
spasticitet i Gvre extremiteterna hos barn med cerebral pares, som ar 2 ar eller aldre

500 enheter Dysport spades med 1 ml, 2,5 ml eller 5 ml NaCl-16sning 9 mg/ml utan
konserveringsmedel (0,9% injektionsvatska), till en koncentration pa 500 enheter, 200 enheter
eller 100 enheter Dysport per ml.


http://www.

Né&r 1 ml eller 2,5 ml spadningsvétska ska anvandas, kan spadning utforas i Dysport
injektionsflaska.

Folj nedanstaende steg da 5 ml spadningsvitska anvands till en injektionsflaska med 500

enheter Dysport:

1. Rekonstituera pulvret i en Dysport 500 enheter injektionsflaska med 2,5 ml NaCl-l6sning
9 mg/ml utan konserveringsmedel (0,9% injektionsvétska), blanda forsiktigt och stall
injektionsflaskan at sidan.

2. Draupp 2,5 ml NaCl-16sning 9 mg/ml utan konserveringsmedel (0,9% injektionsvétska) i
en 5 ml spruta.

3. Ta’5 ml-sprutan med 2,5 ml NaCl-16snhing 9 mg/ml utan konserveringsmedel (0,9%
injektionsvatska) och dra upp Dysportlosningen fran injektionsflaskan utan att vanda
flaskan upp och ner och blanda forsiktigt. Den resulterande koncentrationen &r 100
enheter/ml.

4. Anvéand omedelbart efter rekonstitueringen i sprutan.

Dysport ska ges intramuskulart.

Bruksanvisning for Dysport vid behandling av spastisk torticollis hos vuxna

500 enheter Dysport spades med 1 ml NaCl-16sning 9 mg/ml utan konserveringsmedel (0,9%
injektionsvatska) till en koncentration pa 500 enheter Dysport per ml. Dysport ska ges
intramuskulart.

Bruksanvisning for Dysport vid behandling av blefarospasm och facialishemispasm hos vuxna
500 enheter Dysport spades med 2,5 ml NaCl-16shing 9 mg/ml utan konserveringsmedel (0,9%
injektionsvatska) till en koncentration pa 200 enheter Dysport per ml. Dysport ska ges subkutant.

Bruksanvisning for Dysport vid behandling av standiga besvar av svar primar hyperhidros i
axillerna

500 enheter Dysport spades med 2,5 ml NaCl-16shing 9 mg/ml utan konserveringsmedel (0,9%
injektionsvatska) till en koncentration pa 200 enheter Dysport per ml. Dysport ska ges
intradermalt.

Bruksanvisning for anvandning av Dysport for behandling av urininkontinens pa grund av
neurogen detrusoroveraktivitet

Det slutliga resultatet efter beredning ar 15 ml rekonstituerad Dysport, den mangd som behovs for
injektionerna, jamnt fordelade pa tva 10 ml sprutor, dér vardera spruta innehaller 7,5 ml
rekonstituerad Dysport med samma koncentration.

For en dos pa 600 enheter: Tva Dysport 500 enheter injektionsflaskor, spades med 2,5 ml NaCl-
I6sning 9 mg/ml utan konserveringsmedel (0,9% injektionsvatska) i varje. Nedanstaende steg ska
foljas:

- Draupp 1,5 ml I6sning fran den forsta injektionsflaskan och tillsatt i den forsta 10 ml-
sprutan. Dra upp 1,5 ml 16sning fran den andra injektionsflaskan och tillsatt i den andra 10
ml-sprutan.

- Slutfér rekonstitueringen genom att tillsatta 6 ml NaCl-16sning 9 mg/ml utan
konserveringsmedel (0,9% injektionsvatska) i vardera spruta och blanda forsiktigt.



Detta resulterar i totalt 600 enheter rekonstituerad Dysport, férdelade pa tva 10 ml-sprutor som
vardera innehaller 7,5 ml.

For en dos pa 800 enheter: Tva Dysport 500 enheter injektionsflaskor, spades med 2,5 ml NaCl-

I6sning 9 mg/ml utan konserveringsmedel (0,9% injektionsvatska) i varje. Nedanstaende steg ska

foljas:

- Draupp 2 ml lésning fran den forsta injektionsflaskan och tillsétt i den forsta 10 ml-sprutan.
Dra upp 2 ml l6sning fran den andra injektionsflaskan och tillsétt i den andra 10 ml-sprutan.

- Slutfor rekonstitueringen genom att tillsatta 5,5 ml NaCl-16sning 9 mg/ml utan
konserveringsmedel (0,9% injektionsvatska) i vardera spruta och blanda forsiktigt.

Detta resulterar i totalt 800 enheter rekonstituerad Dysport, férdelade pa tva 10 ml-sprutor som

vardera innehaller 7,5 ml.

For ytterligare information se avsnitt 4.2, Dosering och administreringssatt, och avsnitt 6.6,
Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering, i Produktresumén.
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