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DYSPORT

Phitc hop djc 6 Clostridium botulinum type A - ngung két 16 héng cdu

THANH PHAN

Cho mdt lo thube

Hoat chiit:

Phirc hop ddc td Clostridium botulinum type A - ngung két t6 hong cau.......... 500 don vi *
Tq duoc:

Albumin ngudi hOa LA .. .eeviuiuieiiien e 125 MCG

T OO . ..o oo Cors s s s+ 99 srasmin et blen s et oo 8 ST SR S s ey s s 2,5 MG

# Mot don vi duge dinh nghia 2 lidu trung binh gly chét khi tiém vao phtc mac chudt nhit.

DANG BAO CHE:
Dang tiém

CHI PINH

Dysport dugc chi dinh trong nhiing truong hop sau:

- Ké:t hop cling vat ly tri liéu trong didu tri cdc tridu chimg co cling co canh tay cuc bd.

- Bién dang ban chin ngua dong do co cimg co & bénh nhi bj bai ndo tir 2 tudi trer 18n; chi ding
tai cac trung tdm chuyén khoa cua bénh vién bai cac béc sT duge dao tao thich hop.

- Chirng veo ¢b do co thit co & ngudi 16n;

- Chimg co giat mi mat & ngudi lon;

- Ching co thit nira mit ¢ nguoi lon;

- D& cai thién tam thoi nhin viing gitta hai 1ong may tir vira dén nang & nguoi lon dudi 65 tudi.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Cic don vi Dysport diurgc diéu ché dic hiéu va khong thé chuyén doi sang don vi ctia nhitng
ché phim dpc t6 botulinum khic.

Huin luyén: Dysport phai do céc bdc st da duoc dao tao thich hop sir dung.

Phén gifta cia nip cao su tiép xtic v&i bén ngoai phai dugc lau sach bing con ngay trude khi
d4m kim vao. Nén sir dung kim tiém v6 trung sb 23 hodc 25, hay kim s6 29-30 cho nép nhan
gian may va kim s6 30 cho céc chi dinh nép nhan dudi mit.

* Chikng co citng co cdnli tay

Liéu diing )

Tbng lidu khuyén c4o 1a 1000 don vi duge tiém vao ndm co nhu sau: co gap ngon sdu (FDP), co
glp ngoén néng (FDS), co glp cb tay tru (FCU), co gép cb tay quay (FCR) va co hai dau canh tay
(BB).

BB FDP FDS FCU FCR Téng
300-400 don vi | 150donvi | 150-250 don vi 150 don vi 150 don vi | 1000 don vi
(0,6-0,8 ml) (0,3 ml) (0,3-0,5 ml) (0,3 ml) (0,3 ml) (2ml)

Céc vi tri tiém phai dugc hudng din qua nhiing vi tri chudn khi dung dién co do (EMG), mac du
vi trf tiém thuc té s& duoc x4c dinh bing cach dung tay tham kham.

Ngoai trir co hai dAu canh tay s& duge tiém tai hai diém, tit ca cac co con lai s& dugc tiém tai
mdt diém. Lidu téi da khong duge vuot qua 1000 don vi. i o
Liéu dung nén giam di néu cé nhitng bang chimg goi y ring & liéu lugng nay co the dan dén yéu
quéa muc cic co can tiém, nhu dbi voi bénh nhén c6 co can tiém qua nho, khi khong phai tiém co
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hai dau canh tay, hay & nhitng bénh nhén phai tiém ddng thoi nhiéu mii tiém vao cde nhom co
khéc nhau. Cai thién lam sang 6 thé dat duge trong vong 2 tudn sau khi tiém. D liu trong diéu
tri 1dp lai va didu tri 1au dai con han ché.

O tré em: D0 an toan va hi¢u qua cua Dysport trong didu tri ching co cimg co canh tay & tré em
chua duoc chitng minh.

Céch pha thudc

Dysport dugc pha véi 1 ml sodium chloride B.P pha tiém (0,9%) dé duoc mot dung dich chira
500 don vi Botulium toxin type A trong mdi ml. Dysport ding dé tiém bap vao nim co ké trén
khi diéu tri co etmg co canh tay.

* Clitng co cikng co' & b¢nh nhi bj bai ndo:

Lidu dung

Lidu khoi diu duoc d& nghi 12 20 don vi‘kg thé trong dugc chia cho co cua ca hai bap chan. Néu
chi mot bép chin bi bénh thi nén st dung lidu dung la 10 don vi/kg thé trong. Nén cén nhic
giam litu khoi déu néu co bang chimg cho thdy lidu nay co thé din dén yéu qua muc co cén
tiém, nhu ddi véi bénh nhan ¢6 co cAn tiém qué nho, hay & nhiing bénh nhén phai tiem dong thoi
nhidu mii tiém vao cac nhom co khac nhau. Sau khi danh gié vé dap (ng déi voi lidu khoi déu,
thi diéu tri tiép theo co thé duge diu chinh trong khoang gidi han tir 10 don vi‘kg dén 30 don
vi/kg thé trong chia cho ca hai chan. Lidu t6i da khéng duge phép vuot qua 1000 don vi/bénh
nhén.

Chu yéu nén tiém vao co bung chan, mic du ciing nén xem x¢ét dén viée tiém vao co dép va co
chay sau.

Viée sir dung dién co @b (EMG) khong phai la thuc hanh 1dm sang thuong qui nhung né co thé
gitip nhén ra céc co hoat dong nhat.

Céi thién ldm sang co thé dat dugc trong vong 2 tudn sau khi tiém. Co thé tiém lap lai sau
khoang mdi 16 tuan, hoic theo yéu ciu dé duy tri dap tmng diéu tri nhung khéng duge tiém
thudmg xuyén hon mbi 12 tuén.

Céch pha thube

Khi diéu tri chimg co ctng co do bai ndo Dysport 500 don vi dugc pha véi 1 ml sodium chloride
B.P pha tiém (0,9%) dé duge mot dung dich chita 500 don vi Botulium toxin type A trong mdi
ml.

Dysport dugc dung theo dudng tiém bip vao céc co bip chan khi didu tri chirng co ctmg co do
bai ndo trong nhi khoa.

* Cling veo ¢é do co thit

Liéu dung

Nguoi lén va nguoi lon (udiz Cé thé ap dung liéu khuyén cdo cho chimg veo c¢b cho ngudi lon &
moi ltra tudi ¢d trong luong binh thudng va khong c6 bang ching la c6 khoi lugng co ¢o thap.
Giam liéu c6 thé thich hop néu bénh nhin nhe cén rd hodc & ngudi 1én tudi la nhitng nguoi co
thé c6 khoi luong co giam di.

Lidu khéi ddu duoc d& nghi cho didu tri ching veo ¢b do co thit 1a 500 don vi cho méi bénh
nhén chia ra cho 2 hodic 3 co ¢ hoat dong nhiéu nhét.

+ Péi voi ching veo ¢b tu thé xoay, phan chia 500 don vi bing cach tiém 350 don vi vao
co gdi dau, cling bén véi hudng xoay cim/ dau va 150 don vi vao co (e don chiim, doi bén vai
huéng xoay dau.

+ Pdi voi chimg veo ¢b sang bén, phan chia 500 don vi bang cach tiém 350 don vi vao
co gbi dAu cung bén va 150 don vi vao co ¢ don chiim cung bén. Trong nhitng trudng hop co
kém véi nang vai thi co thé ciing can phai didu tri co thang hodc co nang vai cing bén, tuy theo
sw phi dai co co thé thiy dwoc hodc céc két qué tim thy trén dién co d6 (EMG). Néu can phai
tiém vao 3 co thi phan chia 500 don vi nhu sau: 300 don vi vao co gbi dau, 100 don vi vao co lre
don chiim va 100 don vi vao co thi ba. [‘Z}L o
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+ Pbi voi chimg veo ¢b ra phia sau, phan chia 500 don vi biing céch tiém 250 don vi vao
mdi co gbi diu. Néu chua dat hiéu qua, sau 6 tuln cé thé tiem tiép theo vao co thang hai bén
(cho dén 250 don vi cho mdi co). Viéc tiém véo co gbi dau hai bén cé thé lam tang nguy co lam
yéu co cb.
Vc‘ri‘ tat ca céc", dang veo cb khac, viée chén doan va diéu tri cac co hoat dong nhét phu thude rit
nhidu vao kién thire cua céc bac sT chuyén khoa va dién co do. Nén dung dién co dd dé chan
doén cho tit ca cac dang veo cd phtc tap, danh gi lai sau khi tiém khong thanh cong trén nhiing
trudng hop khong phic tap va hudng din tiém véo cac co & sdu hodc ¢ nhimg bénh nhin béo
phi kho so thiy cac co ¢.
J lan tiém tiép theo, lidu luong c6 thé dugc didu chinh theo dép tmg 1dm sang va tdc dung phu

quan sat thiy. Liéu lugng duoc khuyén cdo trong gidi han tir 250 dén 1000 don vi, mac du
nhimg lidu cao hon ¢ thé di kém theo tang tac dung phuy, ddc biét 12 kho nuét. Khong dung liéu
trén 1000 don vi.
Tridu chimg veo ¢b ¢ thé giam di trong vong mot tudn sau khi tiém. Nén tiém lap lai sau
khoang mdi 12 tudn hoic theo yéu ciu dé phong ngura tai phat cac triéu chimng.
Tré em: Tinh an toan va hiéu qua ctia Dysport trong diéu tri chimg veo ¢b do co thit & tré em
chua dugc chiing minh.
Céch pha thude
Khi diéu tri chimg veo ¢b do co that, Dysport duge pha véi 1 ml sodium chloride B.P pha tiém
(0,9%) dé duoc mdt dung dich chira 500 don vi Botulium toxin type A trong mdi ml. Dysport
dugc dung theo duong tiém bip nhu trén khi didu tri chimg veo ¢b do co thit.
* Chitng co gi@t mi mdit va co thit niva mdt
Ngudi [on va nguoi lén tuéiz Khoang lidu trong nghién ctru 1am sang sir dung Dysport dé
diéu tri co giat mi mét lanh tinh v& can, liéu 40 don vi cho mdi mat dat hiéu qua 1am sang
dang ké.
Lidu 80 don vi va 120 don vi cho m3i mit ¢6 téc dung l4u dai hon. Tuy nhién, (i ¢ nhing
tac dung ngoai y lién quan, bao gf‘)m ca tac dung ngoai y vé mit didc biét 1a chimg sa mi
mét, cho thay moi lién quan véi lidu duing, liéu cang cao thi ti 1¢ gdp cang tang.
Trong diéu tri co gidt mi mét va co thit ntra mit, licu tdi da khéng duge vuot qua 120 don
vi moi mat. Nén tiém 10 don vi (0,05 ml) phia trong va 10 don vi (0,05 ml) & phia ngoai
vio chd ndi gitta phan trude vach va phén & mét cua ca phén trén (3 va 4) va phédn dudi (5
Vi 6) cua co vong méit ctia mdi mét. Pé giam nguy co bj sa mi mét, khéng nén tiém gin co
nang mi mit.

Vi tiém thude vao mi trén phai huéng miii kim tir gitta mi ra ngoai d,é tranh co ning. Béc s duge

cung clp so dd giup xac dinh cac mii tiém nay. Triéu ching c6 thé giam sau hai dén bon ngay

va dat hiéu qua tdi da trong vong 2 tuan. o

Nén tiém lap lai sau khoang mdi 12 tudn hodc theo yéu cau d¢ phong nglra téi phat triéu chimng,

nhung khéng dugc thudng xuyén hon 12 tudn. O nhiing lan tiém tiep theo, néu dp Umg lam

sang voi lidu khoi ddu 12 kém hiéu qua, lidu lugng ¢6 thé cin dugc ting den;60 don vi moi mat:
¥
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10 don vi (0,05 ml) & phia trong va 20 don vi (0,1 ml) & phia ngoai, 80 don vi: 20 don vi (0,1
ml) phia trong va 20 don vi (0,1 ml) phia ngodi, hodc dén 120 don vi: 20 don vi (0,1 ml) phia
trong va 40 don vi (0,2 ml) & ngoai phia trén va phia dudi méi mét theo cach thirc duge md ta
phan trén, Cé thé tiém thém mét sb diém & co trude phan trén 16ng may (1 va 2) néu sy co gidt
anh hudng dén thi lyc.

Trong nhitng trudmg hgp co gidt mi mit mot bén, thi cdc mii tiém chi gidi han & mét bi anh
hudng. Bénh nhén bi co thit nira mit nén duge didu tri gidng nhu déi véi chimg co gidt mi mot

bén. Lidu khuyén céo cé thé dp dung cho ngudi 16n & moi Iira tudi ké ca ngudi 16n tudi.
Tré em: Tinh an toan va hiéu qua cia Dysport trong diéu tri chirng co gidt mi va co thét nira mat
& tré em chua duge chimg minh.
Céch pha thubce
Khi diéu tri chimg co giat mi mét va co that nira mat, Dysport dugc pha voi 2.5 ml sodium
chloride B.P pha tiém (0,9%) dé dugc mdt dung dich chira 200 don vi Botulium toxin type A
trong mdi ml. Dysport duge dung theo dudng tiém dudi da & phia trong va & phia ngoai vao chd
ndi gitta phén trude vach va phin & mét cta ca phan trén va phin dudi cta co vong mit.
* Nép nhdan vig gita hai may vira va ngng
Liéu diing
Ngwoi I6n va nguoi lon tuéi: Tay sach trang diém va sat tring da vai thube sat trung tai chd.
Tiém bép phai duge thuc hién vudng géc voi da bing cach diing mét kim v6 tring ¢d 29-30.
Liéu khuyén cdo 1a 50 don vi (0,25 ml) Dysport chia ra cho 5 vi tri tiém.
Tiém bép 10 don vi (0,05 ml) véao mdi vi tri cia 5 vi tri nay: 2 mili tiém vao mdi co cau may
c4ch nhau Smm va mdt miii vao co thap gén géc mii trén
Dé tranh céc bién chirng cla sa mi mit, nén Lheo cac budc sau:
- Tranh tiém gén co nang mi mét trén, dic biét & nhimg bénh nhan ¢6 co ha may réng.
- Cac mili tiém vao giflta co cau may nén céch bo xuong héc mét trén it nhat 1 cm.
- Pam bao lidu duoc tiém 14 chinh xdc v giit & muc thip nhét c6 hiéu qua.
- Khéng dugc tiém doc t6 trong pham vi lcm phia trén gita 16ng may.
(Hinh 1: F1: co tran trong/ FE: co tran ngodi / C: co cau may / P: co thap (co manh
khanh)/ DS: co ha may / O: co vong mat).

Khoang céach gitra céc dot didu tri phu thudc vao danh gia dap ung cua timg bénh nhén. Trong
céc nghién ciru 18m sang, hiu qua t6i vu dat duge cho dén 4 thang sau khi tiém. Mot s6 bénh
nhdn vin con dap tmg tét sau 5 thang. Khoang cich gitta nhitng dot didu tri khéng duoc ngan
hon 3 thang,

Nhiing nghién ctru ldm sang vé licu lap lai cho thdy vin tiép tuc c6 hidu qua cho dén lan tiém

nhéc lai thi tu. ﬁi‘rngﬁ
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Trong truong hop diéu tri thét bai hodc tac dung diéu tri khong ré rang sau khi tiém nhic lai, thi
nén ap dung céc phuong phép diéu tri khéc, Trong trudng hop didu tri thét bai sau dot didu tri
dAu tién, nén xem xét cc vén dé sau:

- Phén tich nguyén nhéin (h4l bai, vi du nhu: Tiém khong chinh xéc co, ky thuat tiem,

va sy tao khéng thé trung hoa doc t6.

- Danh gia lai viéc diéu tri bing dgc td Botulinum typ A.
Tré em: An toan va hiéu qua cia ddc t6 Botulinum typ A trong diéu tri nhin gian may & bénh
nhén duéi 18 tudi chua duge chimg minh.

Céch pha thubc:

Khi didu tri cac nép nhan gian may tir vira dén ning, lo Dysport 500 don vi duge pha véi 2,5 ml
sodium chloride B.P pha tiém (0,9%) dé duoc mot dung dich chua 200 don vi Dysport trong moi
ml. Dysport dugc tiém theo md ta ¢ trén khi didu trj cac nép nhin gian may tir vira dén nang.

CHONG CHi PINH

Dysport chdng chi dinh trén nhitng bénh nhan nhay cam véi bit ky thanh phin nao cia thube.
Thudc nay c6 thé chira protein ctia sita bd & dang vét, Bénh nhén di ing véi stta bo khong nén
diéu tri bang Dysport.

Dysport chéng chi dinh trén nhiing bénh nhan dang bi nhiém trung tai vi tri tiém.

NHUNG LUU ¥ PAC BIET VA CANH BAO KHI DUNG THUOC

Céc tac dung phu do sy phén tin cla toxin dén céc vi tri xa hon vi tri tiém da dugce bao cdo (xem
phin TAC DUNG KHONG MONG MUON). Céc bénh nhan duoc didu tri voi cac lidu lugng tri
litu c6 thé biéu hién su yéu co qua mue. Co thé giam nguy co xay ra tac dung khéng mong
muén nay bang cach ding lidu thép nhét c6 hiéu qua va khéng vugt qua lidu khuyén cdo.
Dysport chi duge dung dudi dy giam sat chiit che& cia béc sT dbi voi cac bénh nhén co6 bing
chimg 1dm sang hodc cin lam sang vé sy khiém khuyét rd rét dan truyén thin kinh co (vi du:
bénh nhuge co ning). Nhitng bénh nhén nhu viy co thé gia ting nhay cdm voi céc thude nhur
Dysport, din dén yéu co qua muc o lidu diéu tri. Bénh nhan ¢ sdn rbi loan than kinh cé nguy co
gia tang tac dung phu nay.

Dysport phai dugc ding voi su thin trong cao do dbi voi cac bénh nhén co tién stir kho nudt va
Kho tho. Ri loan vé nudt hay ther c6 thé xau di do sy phén tén toxin di xa vi tri tiém. Kho thé hil
vao hiém khi xay ra va la nguy co khi diéu tri bénh nhéin veo ¢b co thit ¢o rdi loan hd hap man
tinh. D&i véi nhitng bénh nhan nay, didu tri phai duge mot béc si chuyén khoa gidm sat va chi
duing khi loi ich cua diéu tri lén hon nguy co.

Lidu dung va tin sudt str dung khdng dugc vuot qua mite khuyén céo.

Phai canh bdo vGi bénh nhan va ngudi chim soc v& su can thiét diéu tri y khoa ngay lap tic
trong trudong hop cé céc vén d& vé rdi loan nudt, néi hay hd hép.

Ddi v6i didu tri co cing do bai ndo & tré em, Dysport chi duge str dung trén tré 1én hon 2 :ruéi. )

Gibng nhu bat ky mot loai thudc tiém bép nao, Dysport chi nén si dung khi thuc su can thict
trén nhitng bénh nhén co thoi gian chay mau kéo dai, nhiém khuén hogic viém tai vi tri du dinh
tiém.

Dysport chi nén didu tri tng bénh nhin riéng 1€, trong mot lidu trinh don 1é. Phai dac biét luu y
khi pha va tiém thubc va khi bit hoat va tiéu huy phin dung dich thubc khong st dung

Thude nay ¢6 chtra mot lugng nho albumin ngudi. Nguy co lay truyén virus 1 khong the loai trir
mdt cach tuyét d4i chiic chin khi ding méu hodc cdc ché pham tir mau nguoi.

—7
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Hiém c6 truong hop ghi nhan su hinh thanh khang thé dbi véi toxin botulinum trén céc bénh
nhan dung Dysport. V& mit lam sang, céc khdng the trung hoa ¢ thé dugce phat hién qua su suy
giam dang ké ddp ung doi vai diéu tri va/hodce can duy tri su tang liéu dung.

Cén dglc biét cdn nh;"lc va xem Xét trude khi tiém cho bénh nhén, nhitng ngudi co tién st di ung
véi bét ky loai thube nao chira botulinum toxin A, nhiing ngudi ¢6 nguy co phan tng di Ung
khac.

Théan trong véi céc bénh nhan c6 thay dbi vé giai phiu mat do phiu thuét, yéu hoic teo co can
{iém gua mirc, mat mat cin dbi ro rét, viém tai vi trf tiém, sa mi mat, chimg nhéo da qua mirc,
seo sdu dudi da, da c6 lop b nhon day, hodc da cé cac nép nhin khong thé giam dugc ké ca viée
dung cac bién phéap co hoc.

Khong duge dung qua tin sudt va lidu di dugc khuyén cao. Trong cdc nghién cliu lam sang
nhitng bénh nhédn ding liéu cao hon ¢6 nguy co bi sa mi mat nhidu hon.

TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC, CAC DANG TUONG TAC KHAC

Téc dung cua botulium toxin cé thé ting lén do cic thube anh hudng true tiép dén chire ning
din truyén than kinh co (khang sinh aminoglycoside, céc thudc gidn co khir cuc tuong tu cura).
Va nhitng thudc nay khong duge ding ¢ nhitng bénh nhén duge diéu tri bang botulinum toxin.

SU DUNG CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir ¢6 thai:

Dysport gdy ra doc tinh cho phdi va bao thai khi st dung liéu tuong duong hodc cao hon liéu
khuyén cao tdi da cho ngudi 1a 1000 don vi trén trong lugng co thé (don vi/kg).

Trong mdt nghién ctiu trén sy phat trién cia phdi va bao thai & chudt mang thai dugc tiém bap
hang ngay (2,2; 6,6 hodc 22 don vi/kg tir ngdy thir 6 dén ngay thir 17 cua thai ky) hodc tiém ngit
quéng (44 don vi/kg chi vao ngay thi 6 va 12 cta thai ky) trong qué trinh tao co quan, dd quan
sét thdy su chét sém ctia phoi thai & ca 2 liéu trinh. Lidu 2,2 don vi/kg khong gdy doc tinh trén
phdi va bao thai (1 phé”m 10 lidu khuyén céo ti da trén trong lugng co thé). Liéu gay doc cho me
14 22 va 44 don vi/kg. Trong mot nghién ctru vé doc tinh trudce va sau sinh trén chudt cai, tiém
bp 6 mili tiém mdi tudn (4,4; 11,1; 22,2 hodc 44 don vi/kg) bit dAu tir ngay thir 6 cla thai ky,

tiép tue qua thoi ky sinh nés dén khi cho con b, da quan sét thiy ti 1& chét non tang Ién & liéu
cao nhit, lidu ma gdy doc tinh cho me. Véi lidu 22,2 don vi/kg (uéc tinh twong duong vai licu
tdi da khuyén céo cho ngudi trén trong luong co thé) khong gdy doc tinh trude va sau khi sinh.
Dysport nén st dung trong thai ky chi khi loi ich 16n hon bét ky nguy co tiém an nao cho bao
thai, Nén than trong khi ké don cho phu nit ¢¢ thai.

Pang cho con bu: '
Clostridium botulinum type A chua dugc biét 4 co bai tiét qua sita ngudi hay khong. S bai Liét
ctia Clostridium botulinum type A qua sita chua duge nghién ctu trén dong vat.

Khéng khuyén cdo sir dung Clostridium botulinum type A trong thdi gian cho con bu.

TAC PONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

C6 nguy co tiém an cta yeu co hoge roi loan thi gidc, nhitng vAn d& nay c6 thé anh hudng tam
thoi dén kha ndng 14i xe hodc van hanh may moc.

W
TAC DUNG KHONG MONG MUON
Rét thuong gap > 1/10; thudng gap > 1/100, < 1/10; khéng thwong gap > 1/1000, < 1/100;
Hiém > 1/10 000, < 1/1000; rdt hiem < 1/10 000.
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Nhitng tac dung phu lién quan dén sy phan tén xa vi tri tiém cua toxin da duoc bdo cdo (yéu co

‘ 2

qué muc, khé nuot, hit/viém phoi hit, véi hau qua to vong trén mot sb rat hiém truong hop)

Tac dung phu chung:

Trong mot loat cac nghién ciru ldm sang trén cac bénh nhén duoc diéu tri bang Dysport vdi cac
bénh: co gidt mi mit, co that nira mit, veo ¢d, co cimg do bai ndo hodc ddt quy, tang tiét mo hoi
n4ch, nhin gian may hoic nhin dudi mit, khoang 25% gip phai tic dung ngoai y.

Réi loan hé théng than kinh

Hiém: Chimg teo co dau than kinh (neuralgic amyotrophy)

Céc rdi loan da v md dudi da

Khong thudng gip: ngira

Hiém: ndi man da

Cac rdi loan toan than va tai vi tri tiém

Thudng gip: yéu co toan thin, mét, h¢i chimg gibng cam ciim va dau/bim tai diém tiém.

Ngoai ra, cac phan ing khdng mong muén sau day dac hiéu cho riéng ting chi dinh da dugc bao
cao:

* Co citng cdnh tay

Cdc réi loan vé tiéu héa

Thuong gap: Chimg kho nudt

Céc réi loan co xuong va mé lién két

Thudmg gip: Yéu co cénh tay

Chdn thiwong, nhiém déc va cdc bién chitng clia thi thudl

Thuong gép: Chan thuong/Té ngd bét ngo

* Co citng do bai nio ¢ tré em

Cdc réi loan vé_tiéu héa

Thuong gip: Tiéu chay, non oi

Cdc réi loan co xwong va mé lién két

Thuong gap: Yéu co chan

Céc réi loan vé tiét niéu va thdn

Thuong gép: Tiéu khong kiém soat

Cdc réi loan todn thdn va tai vi tri tiém

Thuong gap: Déng di bat thuomg

Chén thuone. nhiém déc va cde bién chitng cia thii thudt

Thuong gép: Chén thuong bit ngd do té nga

Chén thuong nglu nhién do té ngd va déng di bt thuomg c6 thé do su yéu qua miuc cia cac co
duoc tiém va/hodic sy lan rong tai chd cta Dysport dén cac co khac anh huong dén su di dung va
thing bing.

* Clutng veo ¢é do co thiit

Cae réi loan vé hé théng than kinh
Thudng gip: Ching khé phit &m
Khéng thudng gap: Nhire diu

Cdc réi loan vé mét

Khéng thuong gap: Nhin dai, nhin mo
Cdc réi loan vé hé hdp, léng ngue va trung that L
Hiém: Rdi loan ho héap nﬁ s
Cdec réi loan vé tiéu héa

RA( thuemg gip: Kho nudt

Khéong thuong gép: Khé miéng

Cdc réi loan co xuong va md lién kéi
Thudng gap: Yéu co cd
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Chimg khé nudt ¢6 vé lién quan dén liéu luong va xdy ra thuong nhét sau khi tiém vao co Uc

don chiim. C6 thé cin ¢6 ché do n thic dn mém cho dén khi céc triéu chung dugc khéc phuc.

Nhitng tdc dung phu nay thuong hét trong vong 2-4 tudn,

* Chitng co git mi va co th\ét nrra mt

Cde roi loan vé hé thong than kinh

Thudng gip: Yéu co mat

Khong thuomg gip: Liét ddy than kinh mit

Céc réi loan vé mdt

Rét thuong gip: Sa mi miit

Thudng gap: Nhin daéi, kho mit, chay nudc mat

Hiém: Yéu hay liét co mit

Cdc rdi loan vé da vamé dudi da

Thudmng gap: Phit mi mét

Hiém: Quam mét

Ciéc tde dung phu co thé xay ra khi tiém Dysport séu hodc sai vi tri, gdy liét tam thoi ¢ nhiing

nhém co lan can.

Bio cdo trong qua trinh thude luu hanh:

B4o cdo thu thip duge trong qua trinh luu hanh thubc phan 4nh ddc tinh duge ly hoc cua thude

va nhitng phan tng da gap trong nghién ctru lam sang. Ngoai ra, nhitng phan tmg qué méan da

duoce bao cdo. ,

* Pidu tri cdc nép nhdin viing gita hai may vira va ndng

Trong 4 nghién ctru ldm sang véi khoang 800 bénh nhan véi mire dd nhan may tir vua dén niing,

626 bénh nhén dugc diéu trj véi Dysport véi liéu tir 20 dén 75 don vi. Nhiing bénh nhan ding

litu khuyén céo 50 don vi da c6 nhiing phan tmg ngoai y sau:

Cdc réi logn vé hé thdng than kinh

Rét thudng gap: Nhire dau

Thutng gap: Liét mat,

Céc réi loan vé mit

Thudmg gip: Suy giam thi luc, sa mi mdt, phil mi mét, khd mét, ting tiét nude mat, co gidt co.

Khong thudng gip: Réi loan thi gidc, nhin mo, ching nhin dbi, roi loan vén dong mat,

Cdc réi loan vé da va mé dwdi da

Thuong gip: Noi mén da, ngia

Hiém: Noi mé day

Cdc rdi loan vé hé thong mién dich

Hiém; Tang nhay cam

Cdic réi loan vé hé thong co xwong va mé lién kér ) )

Thudng gdp: Yéu co gan bén v&i ving tiém. Diéu nay co thé thuomg din dén sa mi mat, suy

giam thi luc hay it khi dan dén liét cic co mat hodic rdi loan thi gidc

Cdc réi loan todn thdn va iai vi tri 1iém ‘ L

RAt thuong gap: Céac phan ing tai chd tiém (bao gom dau, bim, ngira, di cam, ban do, ndi man,

ciing thuong thiy trong nhém placeba) ) '

Nhimg tdc dung phu nay c¢6 thé xuét hién do tiém sau hodc tiém léch vi tri lam té liét tam thot

nhém co lan cén khac. M(
et

Bdo cdo trong qud trinh thudc heu hanh: ) ) ,
Béo c4o thu thip duge trong qua trinh luu hanh thudc phan anh déc tinh duge ly hoc ciia thudce
va nhiing phan {mg da giip trong nghién clu lam sang. Trong cac nghién ciru hdu mdi, chimg sa

mi mit di duoc quan sat thdy & nhiimg bénh nhén diéu tri veo O co that. Cling trong cung
nghién citu, budn nén da dugce ghi nhén nhung khong pho bién.
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Trong céc nghién ctru trong qud trinh thude Iuu hanh dd ghi nhdn duge nhiing tdc dung khong
mong rpuén duoc cho la lién quan dén viéc diéu tri: dau cb/vai (22), dau khéng déc hiéu (10),
ning dau/cd/vai (5), dau tai chd (2), cimg ¢b (1), dau nhte co (1), dau tai (1), dau lung (1), cing
¢b (1), dau canh tay (1), ning canh tay (1), dau than kinh (1), va dau co (1).

Phan tng qué min: Phan tng qua mén da dugc béo cdo. Khéng c ca phdn g phan vé ning
hay soc phan vé nao duoc ghi nhan.

Rat h;ém' phan tng phu xay ra do su phén bé tac dung cta doc th tir vi tri tiém dén nhing vi tri &
xa (yéu co qua mite, chitng khé nudt, viém phdi hit vao ¢6 thé gay tir vong)

Piic tinh sinh mién dich: '

Gibng nhu cac protein tri liéu khac, Dysport co tiém 4n nguy co sinh mién dich.

Ti 1& sinh khéng thé phu thudc rAt nhiéu vao do nhay va do dac hiéu cua xét nghiém. Ngoai ra ti
18 ctia khang thé duong tinh trong mdt xét nghiém bi anh huong boi mot s6 yéu té bao gom:
phuong phdp xét nghiém, ky thuat ldy mau, thoi gian ldy miu,cac thude dung chung, va cac
bénh di kém. Boi nhiing 1i do nay, su so sanh ti & sinh khang thé cua céac thude khac nhau trong
nhém thude nay cé thé bi sai 1&ch.

Veo c¢b do rbi loan truong luc co: Khoang 3% bénh nhan sinh khang thé (gin két hodc trung
hoa) trong thoi gian diéu tri v&i Dysport. Vai tro cta cac khang thé nay chua dugc biét 15 vi &
mot s6 bénh nhan véi sy ¢ mét ctia cic khang thé gén két va trung hoa van tiép tuc nhén dugc
loi ich lam sang.

Dbi véi nhidn ving gitta 2 [ong may:

Xét nghiém vé khang thé véi Dysport duge tién hanh trén 1554 bénh nhén véi 9 chu ky didu tri.
Cé 2 bénh nhan (0,13%) dugc xét nghiém duong tinh véi khing thé gén két tai thoi diém bét
dau. C6 3 bénh nhan nita duong tinh véi khang thé gin két sau khi tiém Dysport. Khong co bénh
nhédn nao duong tinh véi khang thé trung hoa.

Théng bdo cho bdc st bat kp phan irng khéng mong mudn nao xdy ra trong thoi gian didu tri.

QUA LIEU

Dulng qua lidu c6 thé gay ra liét than kinh — co xa va sdu. Ding qué lidu ¢6 thé dan (&i tang nguy
co doc té than kinh lan vao mau va c6 thé gay ra cac bién chung lién quan t6i tac dong cua ngd
doc botulinum & viing miéng (vi du tdc dung trén sy nudt va su phat 4m)

C6 thé can phai hd trg hd hép trong trudng hep ding qua lidu gay liét co hd hép. Khong c6 chét
giai doc t6 (antidote) dic hiéu; chat khang doc t6 (antitoxin) s& khong c6 hi¢u qua va cdn co sy
cham séc hd tro téng quat. Trong truong hop bi qua liu bénh nhéan nén dugc theo ddi y khoa
chit ch& cho nhiing dAu hiéu cta yéu co qua muc hodc liét co. Piéu tri tridu chimg can duge dit
ra néu cén thiét. ‘

Céc triéu ching cua qua lidu c6 thé khong xuit hién ngay sau khi tiém, Nép tiém nham hoac
nudt phai thude, bénh nhan phai dugc theo ddi vé mit y khoa trong vai tudn dbi véi cac ddu hiéu

va triéu ching cua yéu co qua mic hoge liét co.

DU’ LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG

Sinh ung thu

Céc nghién cuu dé déanh gia tinh sinh ung thu tiém 4n cua Dysport chwa dugce thue hién
A

Bién déi gen -

Nhitng nghién cru ddc tinh trén gen ctia Dysport ciing chua dugc thye hién

Suw sinh san
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Nhiing nghién ctru dée tinh trén hé sinh san & chudt va tho c6 thai duoe tiém bip hang ngay
phtrc hop doc t& Clostridium botulinum type A - ngung két td héng chu voi lidu 6,6 don vikg
(tong lidu cdng ddn 79 don vi/kg) & chudt va 3,0 don vikg (thng lidu cong dén 42 don vikg) &
thd, két qua khong gay ddc trén phdi/bao that. O liéu cao hon d quan sat thdy mét sur 1am t6 cua
tring & ca 2 loai. Phitc hop doc td Clostridium botulinum type A - ngung két t6 hong cau da
duoe chimg minh khéng giy quai thai trén chugt hodc tho va khong quan sat thiy tac dong nay
trén chudt thé hé F1 trong nghién ciru trude va sau sinh. Sy sinh san trén chudt duc va chudt cai
giam di do giam giao phéi thir phat do liét co & lidu 29,4 don vi/ kg hang tudn trén chudt dyc va
giam sy lam 16 cua tring & lidu 20 don vi/kg hang tudn trén chudt cai.

Trong 1 nghién ciu ddc tinh man trén chudt liéu lén t&i 12 don vi/con, khong co d4u hiéu cia
dde tinh hé thong. Nhitng nghién ciru ticn 1am sang vé tac dong ctia ddc tinh man tinh con bi han
ché do s thay dbi trén cac co cén tiém nhiing co ma bi anh hudmg béi co ché tic dong cua phie

hgp doe t6 Clostridium botulinum type A - ngung két t& hdng cdu. Khong c6 su kich thich mét

sau khi tiém phirc hop doc 6 Clostridium botulinum type A - ngung két (& hdng cdu vao mit
tho.

PAC TINH DUQC LYC HQC

Thubc gidn co khac, thuc tac dung ngoai bién

ATC code: MO3AXO0I

Phirc hop déc td Clostridium botulinum type A - ngung kkét t& hdng cau ngan chan su dan truyén
cholinergic ngoai bién tai cdc tiép hop than kinh co nho tac dong tién synap tai didm gin voi sy
phong thich acetylcholine. Ddc té nay tac dong tron;i,’ dau tan cling ctia soi than kinh Qé ddi
khéng nhiing tac ddng duoc kich hoat bai sy ting Ca’" lén cyc diém khi phong thich chat din
truyén thin kinh. N6 khong anh hudng dén su din truyén cholinergic hdu hach hodc su dan
truyén giao cam héu hach. )

T4c déng cia doc td gdm budc gén két khai déu nho do doe t& gén nhanh va géan chit 1én mang
cia té bao thin kinh tidn synap. Tiép theo 13 budc xdm nhép, doc td viot qua mang tién synap
ma khong gy ra liét. Cubi cing doc t6 1t ché su phong thich acetylcholine bing cach phd vo co
ché phéng thich acetylcholine qua trung gian Ca’', bang cich do lam giam dién the & tdm tan
cung va pgay ra liét. X o ) ‘
Sw phuc hdi ctia din truyén xung dong xay ra tir tir khi céc dau tgn cing than kinh méi nay choi
va tao suw tiép xtic tai tAm tan ciing vin dong hédu synap, qua trinh nay mAt 6 — 8 tudn & dong vét
thuc nghiém.

PAC TINH DUQC DPONG HQC ; o
C4c nghién ciu duge dong hoc trén dong vt vé doc td botulinum dit ra cdc van de do hoat lue
cao, lidu thip, phic hop ¢6 khéi lwong phan tir 16n va sy kho khin trong viée danh déul doc to de
san xudt day d hoat tinh déc hi¢u cao. Céc nghién ctru sir dung doc td duoc danh dau béi !”f
cho théy ring sy gén két 1&n thu thé 1 dic hiéu va co thé bio hoa, va mét do cao cua cac thu thé
dbi voi doc t cling 1a mot yéu,té") dong gop vao higu ‘ll:IC cao. : o
Lidu luong va thoi gian dép ting & khi cho théy ring & lidu thdp thi hiu qua bat dau mudn
khoang 2 - 3 ngay va hiéu qua t6i da thiy dugc sau khi tiém thube 5 - 6 ngay. T hoi gian tac
dong cua thude duge tinh dua theo nhimg thay dbdi vé su thing hang cua mat va su liét co, thay
adi tit 2 tudn dén 8 thang. Pidu nay ciing gip ¢ ngudi, va duoc cho la thudc tinh cua qua trinh
gin két, xam nhép va céc thay ddi tai tiép hop than kinh co. M'L/)
2
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PAC TiNH SAN PHAM

Danh muc td dwoe:

Dung dich albumin ngudi, lactose.

Twong ky:

Chua duoc biét.

Han diing:

24 thang ké tir ngay san xut & nhiét d6 2-8°C.

Thubc c6 thé duge bio quan dén 24 gios sau khi pha, ¢ diéu kién nhiét do 2-8°C.

Do thude khong chtta chét chéng nhidm khudn, tir khia canh vi tring hoc, nén sir dung thude
ngay sau khi pha.

Bdo quén dic biét:

Thubc chua md nip phai duge bao quan & nhiét do gitia 2-8'C. Dysport phai duoc bao quan
trong t0 lanh tai bénh vién noi tiém va khong nén dé bénh nhén git.

Dung dich dd pha c6 thé bao quan trong t lanh (2-8°C) trong vong 24 gior trude khi sir dung.
Khéng dugc dé déng lanh Dysport.

TINH CHAT VA DUNG LUQNG CUA BAO Bi PONG GOI

* Bin chit ctia bao bi déng goi

Lo thuy tinh loai 1 dung tich 3ml. Niép day bing bromobutyl khd lanh, dudng kinh 13 mm duoc
bao kin bing nip nhém gép nép dudng kinh 13 mm, c6 16 & giita.

* Chiit chira trong bao bi

Chét bdt tréng duoc déng kho dé pha dung dich tiém.

LUU Y PAC BIET KHI TIEU HUY

Ngay sau khi tiém cho bénh nhén, bét cir phdn con lai ctia Dysport trén lo hodc xi-lanh nén duoc
bt hoat v&i dung dich hypochlorite loang (chlorine 1%). Do do, tht ca cac vat dung da st dung
phai dugc vit bo theo qui trinh chuén cuia bénh vién.

Nhiing phén roi vii cia Dysport phai dugc lau bang vai thdm ddm dung dich hypochlorite

PE XA TAM TAY TRE EM

KHONG DUNG QUA THOT HAN GHI TREN BAO Bi

POC KY HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG

NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HOI Y KIEN BAC SI

THUOC NAY CHi DUNG THEO PON CUA BAC ST Uu

NUGC XUAT XU’ Anh i
Nha san xuit: [IPSEN BIOPHARM LIMITED
Ash Road, Wrexham Indust;ia-l;;Estatc,_'Wyexham, CLWYD, LL139UF, United Kingdom
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iopharm Ltd

Wrexham Industrial Eslate,

-Dysport®
g;llel

500
Wrexham, LL13 9UF, United Kingdom

Manutacturer / Nha sin xuit:

Ipsen B

Ash Road,

expiry date shown on the box. The
reconstiluted product should be used
wilhin 8 hours of reconstilution.

—_ SHELF LIFE: Do not exceed the
>

3 2185 810591 STORAGE CONDITIONS:
MAL 20000731A Store between +2°C and +8°C in

| sIN 10854P the refrigerator. Dysport should not
HK 36983 be frozen.
soK: UAGHKAN DARI KANAKKANA
NAME AND ADDRESS OF M_mb_u INSTRUCTIONS ) e
UK LICENCE HOLDER: CAREFULLY BEFORE USE.
Ipsen Lid, 190 Bath Road, Ubat Terkawal
Slough, Berkshire, SL1 3XE,
United Kingdom 1135-0169-2

Wrexnam U.K. LL13 9UF

Ast Roao,

WhrexHam INnusTRIAL ESTATE

Recisteren OFFICE

TeLepHoNE (+44) (0)1978 661181 Fax (+44) (0)1978 660366

wwwy.ipsen.com

AsH Roap, Wrexram InoustriaL Estate, Wrexnam U.K, LL13 QUF
Recisteren 1n EnaLano ano WaLes no. 1653765.

tpsen BiopHarm Limiten
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ipsen BiopHarM LimiTen

AsH Roap, Wrextam InoustriaL Estare, Wrexnam U.K. LL13 SUF
TeLerHone (+44) (0)1978 661181 Fax (+44) (0)1978 660366
www.ipsen.com

ReciSTERED It EneLAND anD WaLes no. 1653765.
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