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Χαιρετισμός

Αγαπητοί συνάδελφοι, κυρίες και κύριοι,

Σας καλωσορίζουμε στη Διημερίδα με τίτλο «Διαγνωστική και θεραπευτική 
προσέγγιση στις εξωπυραμιδικές διαταραχές: από τη θεωρία στην πράξη» και θέμα 
«Φαρμακολογία των θεραπειών για τη νόσο Πάρκινσον στην κλινική πράξη», η οποία 
πραγματοποιείται από τις 26 έως τις 27 Νοεμβρίου 2022, στο ξενοδοχείο Du Lac, στα 
Ιωάννινα.

Πρόκειται για μία σε βάθος παρουσίαση όλων των φαρμάκων που χρησιμοποιούνται 
στη θεραπευτική της νόσου, από τη βασική τους φαρμακολογία μέχρι την πρακτική 
εφαρμογή τους στην καθημερινή κλινική πράξη, διανθισμένη με πρακτικές ασκήσεις σε 
πραγματικά περιστατικά ασθενών και σε διαφορετικές κλινικές καταστάσεις. 

Απευθύνεται τόσο σε νεότερους συναδέλφους που θα ήθελαν μια εμπεριστατωμένη 
και κλινικά προσανατολισμένη εισαγωγή στη φαρμακολογία της θεραπευτικής της 
νόσου Πάρκινσον, αλλά και σε εμπειρότερους συναδέλφους για να φρεσκάρουν και να 
επικαιροποιήσουν τις γνώσεις τους στο θέμα.

Ελπίζουμε η θεματολογία και ο τρόπος παρουσίασης, με έμφαση στη διαδραστική 
συμμετοχή να φανούν χρήσιμα σε όλους τους συμμετέχοντες.

Εκ μέρους της Οργανωτικής Επιτροπής

Γεώργιος Τσιβγούλης
Καθηγητής Νευρολογίας ΕΚΠΑ

Σπύρος Κονιτσιώτης
Καθηγητής Νευρολογίας 

Πανεπιστημίου Ιωαννίνων
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12.00-14.00 	 ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΗ ΕΝΔΙΑΦΕΡΟΝΤΩΝ ΠΕΡΙΣΤΑΤΙΚΩΝ
	
14.00-16.00 	 ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΗ ΒΙΝΤΕΟ & ΣΥΖΗΤΗΣΗ ΠΕΡΙΣΤΑΤΙΚΩΝ

16.00-16.15	 Χαιρετισμοί 
	 Γ. Τσιβγούλης, Πρόεδρος ΕΝΕ, Καθηγητής Νευρολογίας ΕΚΠΑ

	 Σ. Κονιτσιώτης, Καθηγητής Νευρολογίας Πανεπιστημίου Ιωαννίνων

16.15-16.45	 ΔΙΑΛΕΞΗ
	 Προεδρείο: Α. Βιδάλης, Πρόεδρος Hellenic International Scientific Institute 		

	 AMFIKTIONIES
 		  Γ. Τσιβγούλης, Πρόεδρος ΕΝΕ, Καθηγητής Νευρολογίας ΕΚΠΑ

	 Ψυχιατρικά προβλήματα στη νόσο Πάρκινσον: κλινική εικόνα και 
θεραπευτική αντιμετώπιση

	 X. Μαντάς, Επ. Καθηγητής Ψυχιατρικής Πανεπιστημίου Ιωαννίνων 

16.45-17.15	 ΔΟΡΥΦΟΡΙΚΗ ΔΙΑΛΕΞΗ
	 (αναλυτικό πρόγραμμα σελ. 7)

17.15-18.45	 ΣΤΡΟΓΓΥΛΗ ΤΡΑΠΕΖΑ
	 Προεδρείο: Σ. Κονιτσιώτης, Καθηγητής Νευρολογίας Πανεπιστημίου Ιωαννίνων
		  Σ. Μποσταντζοπούλου, Ομ. Καθηγήτρια Νευρολογίας ΑΠΘ
		
17.15-17.45	 Εισαγωγή στη φαρμακολογική θεραπεία της νόσου Πάρκινσον
	 Σ. Μποσταντζοπούλου

17.45-18.15	 Translational research in neuropharmacology-from basic research to 
clinical trials

	 Κ. Αντωνίου, Καθηγήτρια Φαρμακολογίας Πανεπιστημίου Ιωαννίνων

18.15-18.45	 Αγωνιστές ντοπαμίνης
	 Ε. Λύρος, Επ. Καθηγητής Νευρολογίας Πανεπιστημίου Πελοποννήσου

18.45-19.00	 ΔΙΆΛΕΙΜΜΑ ΚΑΦΕ	

ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΌ ΠΡΌΓΡΑΜΜΑ
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19.00-21.00	 ΣΤΡΟΓΓΥΛΗ ΤΡΑΠΕΖΑ 
	 Προεδρείο:	Γ. Τάγαρης, Διευθυντής ΕΣΥ, ΓΝΑ Γ. Γεννηματάς
		  Κ. Σπανάκη, Αν. Καθηγήτρια Νευρολογίας Πανεπιστημίου Κρήτης

19.00-19.30	 Αναστολείς MAO-B
	 Z. Κεφαλοπούλου, Επ. Καθηγήτρια Νευρολογίας και Κινητικών Διαταραχών 		

Πανεπιστημίου Πατρών

19.30-20.00	 Αναστολείς COMT
	 M. Μπόζη, Επιμελήτρια Α' ΕΣΥ, ΨΝΑ Δαφνί

20.00-20.30	 Λεβοντόπα
	 Γ. Τάγαρης

20.30-21.00	 Απομορφίνη
	 Κ. Σπανάκη

21.00-21.30	 ΔΙΑΛΕΞΗ
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08.15-09.15	 ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΗ ΕΝΔΙΑΦΕΡΟΝΤΩΝ ΠΕΡΙΣΤΑΤΙΚΩΝ
	 Προεδρείο:	Γ. Τσιβγούλης,Πρόεδρος ΕΝΕ, Καθηγητής Νευρολογίας ΕΚΠΑ
		   Χ. Ζόμπολα, Νευρολόγος, Επιστημονική Συνεργάτης 
		  Β΄ Νευρολογικής Κλινικής ΕΚΠΑ, ΠΓΝΑ Αττικόν

09.15-11.15	 ΣΤΡΟΓΓΥΛΗ ΤΡΑΠΕΖΑ 
	 Προεδρείο:	Π. Στάθης, Νευρολόγος, Αθήνα
		  Μ. Αρναούτογλου, Αν. Καθηγήτρια Νευρολογίας - Κλινικής 
		  Νευροφυσιολογίας ΑΠΘ

09.15-09.45	 Άλλες αγωγές (αντιχολινεργικά, αμανταδίνη, κλπ)
	 Μ. Αρναούτογλου

09.45-10.15	 Αντλία λεβοντόπα
	 Π. Στάθης

10.15-10.45	 Ισοδύναμα λεβοντόπα. Αλλαγές μεταξύ αγωνιστών ντοπαμίνης
	 Γ. Ξηρομερήσιου, Επ. Καθηγήτρια Νευρολογίας Πανεπιστημίου Θεσσαλίας

10.45-11.15	 Αλλαγές μεταξύ μορφών ντοπαμίνης και από άλλες θεραπείες σε 
ντοπαμίνη

	 Σ. Κονιτσιώτης

11.15-11.45	 ΔΙΆΛΕΙΜΜΑ ΚΑΦΈ

11.45-12.45	 ΣΤΡΟΓΓΥΛΗ ΤΡΑΠΕΖΑ 
	 Προεδρείο:	Λ. Στεφανής, Καθηγητής Νευρολογίας ΕΚΠΑ
		  Σ. Κονιτσιώτης, Καθηγητής Νευρολογίας Πανεπιστημίου Ιωαννίνων

11.45-12.15	 Νοσοτροποποιητικές θεραπείες στη νόσο Πάρκινσον
	 Λ. Στεφανής

12.15-12.45	 Καναβινοειδή - Αντιοξειδωτικά
	 Α. Λεονάρδος, Νευρολόγος, Αθήνα
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12.45-15.45	 ΠΡΑΚΤΙΚΗ ΕΦΑΡΜΟΓΗ - ΣΥΖΗΤΗΣΗ ΕΠΙ ΠΕΡΙΣΤΑΤΙΚΩΝ

	 Π. Στάθης
	 Γ. Ξηρομερήσιου 
	 Λ. Στεφανής
	 Α. Λεονάρδος
	 Σ. Κονιτσιώτης

15.45	 Λήξη Διημερίδας - Συμπεράσματα
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16.45-17.15 	 ΔΟΡΥΦΟΡΙΚΗ ΔΙΑΛΕΞΗ

	 Προεδρείο: Γ. Τάγαρης, Διευθυντής ΕΣΥ, ΓΝΑ Γ. Γεννηματάς

	 Ομοφωνία των Ελλήνων νευρολόγων για τη θέση της απομορφίνης σε 
ασθενείς με προχωρημένη νόσο Parkinson, στην καθημερινή κλινική 
πρακτική

	 Σ. Κονιτσιώτης, Καθηγητής Νευρολογίας Πανεπιστημίου Ιωαννίνων

Με την ευγενική χορηγία της  

ΔΟΡΥΦΟΡΙΚΗ ΔΙΑΛΕΞΗ
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Πριν τη συνταγογράφηση συμβουλευθείτε την πλήρη Περίληψη των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος.  
Για την Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος ανατρέξτε στην επόμενη σελίδα.

Τρόπος διάθεσης: Με ιατρική συνταγή. 
DUODOPA ENT.GEL(20+5)MG/ML BTx7BAGSx100ML: Ν.Τ.: 542.67 €, Λ.Τ.: 684.55 €

Για περισσότερες πληροφορίες απευθυνθείτε στην εταιρεία: 

AbbVie ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗ Α.Ε.  
Μαρίνου Αντύπα 41-45, Νέο Ηράκλειο, 14121, Τηλ.: 214 4165555

GR-DUOD-210027-Jan2022

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα 

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

Βοηθώντας τον ασθενή μου  
να κάνει ΟΝ στη ζωή του
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AbbVie ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗ Α.Ε.  
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GR-DUOD-210027-Jan2022

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα 

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

Βοηθώντας τον ασθενή μου  
να κάνει ΟΝ στη ζωή του

1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ: Duodopa 20  mg/ml + 5  mg/ml εντερική γέλη. 2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ 
ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ: 1 ml περιέχει 20 mg λεβοντόπα και 5 mg μονοϋδρική καρβιντόπα. 100 ml περιέχουν 2000 mg λεβοντόπα και 
500  mg μονοϋδρική καρβιντόπα. Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1. 3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ: 
Εντερική γέλη. Γέλη υπόλευκου έως ελαφρώς κίτρινου χρώματος. 4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ: 4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις: 
Θεραπευτική αγωγή προχωρημένης νόσου του Πάρκινσον που αποκρίνεται στη λεβοντόπα με σοβαρής μορφής κινητικές διακυμάνσεις 
και υπερκινησία ή δυσκινησία όταν οι διαθέσιμοι συνδυασμοί φαρμακευτικών προϊόντων για τη νόσο του Πάρκινσον δεν έχουν δώσει 
ικανοποιητικά αποτελέσματα. 4.2 Δοσολογία και τρόπος χορήγησης: Το Duodopa είναι γέλη για συνεχή εντερική χορήγηση. Για 
μακροχρόνια χορήγηση, η γέλη θα πρέπει να χορηγείται με φορητή αντλία απευθείας στο δωδεκαδάκτυλο ή την εγγύς νήστιδα με χρήση 
μόνιμου καθετήρα μέσω διαδερμικής ενδοσκοπικής γαστροστομίας με έναν εξωτερικό διακοιλιακό καθετήρα και έναν εσωτερικό 
εντερικό καθετήρα. Εναλλακτικά, μπορεί να εξεταστεί η ραδιολογική γαστρονηστιδοστομία αν, για οποιοδήποτε λόγο, δεν είναι 
κατάλληλη η διαδερμική ενδοσκοπική γαστροστομία. Η δημιουργία διακοιλιακής θύρας και οι ρυθμίσεις της δοσολογίας πρέπει να 
διεξάγονται σε συνεργασία με νευρολογική κλινική. Πριν τη δημιουργία μόνιμης διαδερμικής ενδοσκοπικής γαστροστομίας και την 
τοποθέτηση νηστιδικού καθετήρα (PEG-J) θα πρέπει να ληφθεί υπόψη η χρήση προσωρινού ρινοδωδεκαδακτυλικού/ρινονηστιδικού 
καθετήρα για να εξακριβωθεί εάν ο ασθενής ανταποκρίνεται θετικά σε αυτή την μέθοδο θεραπείας. Σε περιπτώσεις στις οποίες ο ιατρός 
θεωρεί πως δεν είναι απαραίτητη αυτή η διαδικασία, η δοκιμαστική φάση με το ρινονηστιδικό καθετήρα μπορεί να παραλειφθεί και να 
ξεκινήσει η θεραπεία με την απευθείας τοποθέτηση του PEG-J. Η δόση πρέπει να ρυθμίζεται για τη βέλτιστη κλινική απόκριση για τον 
συγκεκριμένο ασθενή, το οποίο σημαίνει τη μεγιστοποίηση του λειτουργικού ON-time κατά τη διάρκεια της ημέρας με την 
ελαχιστοποίηση του αριθμού και της διάρκειας των επεισοδίων OFF (βραδυκινησία) και με ελαχιστοποίηση του ON-time με 
εξουθενωτική δυσκινησία. Βλέπε τις συστάσεις στην ενότητα που αφορά τη Δοσολογία. Το Duodopa πρέπει αρχικά να χορηγείται ως 
μονοθεραπεία. Αν απαιτείται, μπορούν να χορηγούνται ταυτοχρόνως και άλλα φαρμακευτικά προϊόντα για τη νόσο του Πάρκινσον. Για τη 
χορήγηση του Duodopa θα πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο η αντλία CADD-legacy 1400 (Σήμανση CE). Μαζί με την αντλία διανέμεται 
επίσης και το εγχειρίδιο οδηγιών χρήσης της φορητής αντλίας. Η θεραπεία με το Duodopa χρησιμοποιώντας μόνιμο καθετήρα, μπορεί να 
διακόπτεται οποτεδήποτε με απόσυρση του καθετήρα και επιτρέποντας την επούλωση του τραύματος. Η θεραπεία θα πρέπει τότε να 
συνεχίζεται με φαρμακευτικά προϊόντα χορηγούμενα από του στόματος, περιλαμβανομένων των λεβοντόπα-καρβιντόπα. Δοσολογία: Η 
συνολική δόση/ημέρα του Duodopa αποτελείται από τρεις εξατομικευμένα ρυθμιζόμενες δόσεις: την πρωινή δόση εφόδου, τη συνεχή 
δόση συντήρησης και επιπλέον δόσεις εφόδου που χορηγούνται για περίπου 16 ώρες. Η θεραπεία συνήθως χορηγείται κατά τη διάρκεια 
της περιόδου αφύπνισης του ασθενούς. Εφόσον αιτιολογείται ιατρικώς, το Duodopa μπορεί να χορηγείται για έως και 24 ώρες. Οι κασέτες 
με το φάρμακο προορίζονται για μία μόνο χρήση και δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται για περισσότερο από 24 ώρες, ακόμα και αν έχει 
απομείνει φαρμακευτικό προϊόν. Μην επαναχρησιμοποιείτε μια ανοιγμένη κασέτα. Προς το τέλος του χρόνου φύλαξης η γέλη ενδέχεται 
να καταστεί ελαφρώς κίτρινη. Αυτό δεν επηρεάζει τη συγκέντρωση του φαρμάκου ή τη θεραπεία. Πρωινή δόση: Η πρωινή δόση εφόδου 
χορηγείται από την αντλία για να επιτευχθεί ταχέως το επίπεδο θεραπευτικής δόσης (εντός 10-30 λεπτών). Η δόση θα πρέπει να 
βασίζεται πάνω στην προηγούμενη πρωινή δόση λεβοντόπα που χορηγήθηκε στον ασθενή + τον όγκο για την πλήρωση του καθετήρα. 
Η συνολική πρωινή δόση είναι συνήθως 5-10 ml, που αντιστοιχεί σε 100-200 mg λεβοντόπα. Η συνολική πρωινή δόση δεν πρέπει να 
υπερβαίνει τα 15 ml (300 mg λεβοντόπα). Συνεχής δόση συντήρησης: Η δόση συντήρησης ρυθμίζεται κατά βήματα των 2 mg/ώρα 
(0,1  ml/ώρα). Η δόση πρέπει να υπολογίζεται ανάλογα με την προηγούμενη ημερήσια λήψη λεβοντόπα από τον ασθενή. Όταν 
διακόπτονται συμπληρωματικά φάρμακα, η δόση του Duodopa πρέπει να ρυθμίζεται. Η συνεχής δόση συντήρησης ρυθμίζεται ατομικά. 
Πρέπει να διατηρείται εντός του εύρους 1-10  ml/ώρα (20-200  mg λεβοντόπα/ώρα) και είναι συνήθως 2-6  ml/ώρα (40-120  mg 
λεβοντόπα/ώρα). H μέγιστη συνιστώμενη ημερήσια δόση είναι 200 ml (βλέπε παράγραφο 4.4). Σε εξαιρετικές περιπτώσεις μπορεί να 
χρειάζεται μεγαλύτερη δόση. Παράδειγμα: Ημερήσια πρόσληψη λεβοντόπα ως Duodopa: 1640  mg/ημέρα. Πρωινή δόση εφόδου: 
140  mg = 7  ml (εξαιρουμένου του όγκου για πλήρωση του εντερικού καθετήρα). Συνεχής δόση συντήρησης: 1500  mg/ημέρα. 
1500 mg/ημέρα: 20 mg/ml = 75 ml Duodopa την ημέρα. Η πρόσληψη υπολογίζεται για 16 ώρεs: 75 ml/16 ώρεs = 4,7 ml/ώρα. 
Επιπλέον δόσεις εφόδου: Χορηγούνται ανάλογα με τις απαιτήσεις εάν ο ασθενής γίνει υποκινητικός κατά τη διάρκεια της ημέρας. Η 
επιπλέον δόση πρέπει να ρυθμίζεται εξατομικευμένα, συνήθως 0,5-2,0 ml. Σε σπάνιες περιπτώσεις μπορεί να χρειαστεί μεγαλύτερη 
δόση. Εάν η ανάγκη για επιπλέον δόσεις εφόδου υπερβεί τις 5 την ημέρα θα πρέπει να αυξηθεί η δόση συντήρησης. Μετά την αρχική 
ρύθμιση των δόσεων, εντός μερικών εβδομάδων θα πρέπει να πραγματοποιούνται βέλτιστες ρυθμίσεις της πρωινής δόσης εφόδου, της 
δόσης συντήρησης και των επιπλέον δόσεων εφόδου. Παρακολούθηση της αγωγής: Τυχόν ξαφνική επιδείνωση στην ανταπόκριση στη 
θεραπευτική αγωγή με υποτροπιάζουσες κινητικές διακυμάνσεις θα πρέπει να οδηγήσει στην υποψία ότι το άνω μέρος του καθετήρα έχει 
μετατοπισθεί από το/ δωδεκαδάκτυλο/τη νήστιδα στο στομάχι. Η θέση του καθετήρα πρέπει να εξακριβώνεται με ακτινογραφία και το 
άκρο του καθετήρα πρέπει να επανατοποθετείται στο δωδεκαδάκτυλο/στη νήστιδα. Ειδικοί πληθυσμοί: Παιδιατρικός πληθυσμός: Δεν 
υπάρχει σχετική χρήση του Duodopa στον παιδιατρικό πληθυσμό για την ένδειξη της προχωρημένης νόσου του Πάρκινσον που 
αποκρίνεται στη λεβοντόπα με σοβαρής μορφής κινητικές διακυμάνσεις και υπερκινησία/ή δυσκινησία. Γηριατρικός πληθυσμός: Υπάρχει 
αξιόλογη εμπειρία στη χρήση λεβοντόπα/καρβιντόπα σε ηλικιωμένους ασθενείς. Οι δόσεις για όλους τους ασθενείς, 
συμπεριλαμβανομένου του γηριατρικού πληθυσμού, ρυθμίζονται εξατομικευμένα με την τιτλοποίηση. Ηπατική/νεφρική δυσλειτουργία: 
Δεν υπάρχουν μελέτες φαρμακοκινητικής για την καρβιντόπα και τη λεβοντόπα σε ασθενείς με ηπατική ή νεφρική δυσλειτουργία. Η 
δοσολογία του Duodopa εξατομικεύεται με την τιτλοποίηση στο βέλτιστο αποτέλεσμα (που αντιστοιχεί σε εξατομικευμένα 
βελτιστοποιημένες εκθέσεις του πλάσματος στη λεβοντόπα και την καρβιντόπα). Συνεπώς, η πιθανή επίδραση της ηπατικής ή νεφρικής 
δυσλειτουργίας στην έκθεση στην λεβοντόπα και καρβιντόπα λαμβάνεται έμμεσα υπόψη κατά την τιτλοποίηση της δόσης. Η τιτλοποίηση 
της δόσης θα πρέπει να διεξάγεται με προσοχή σε ασθενείς με σοβαρή νεφρική και ηπατική δυσλειτουργία (βλέπε παράγραφο 4.4). 
Διακοπή της θεραπευτικής αγωγής: Οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται προσεκτικά σε περίπτωση που απαιτείται απότομη 
μείωση της δόσης ή εάν καταστεί απαραίτητο να διακοπεί η αγωγή με το Duodopa, ιδιαίτερα όταν στους ασθενείς χορηγούνται και 
αντιψυχωσικά (βλέπε παράγραφο 4.4). Σε περίπτωση που υπάρχουν υπόνοιες για ή έχει ήδη γίνει διάγνωση άνοιας με μειωμένη ουδό 
σύγχυσης, ο χειρισμός της αντλίας του ασθενούς θα πρέπει να γίνεται μόνο από το νοσηλευτικό προσωπικό ή κάποιο φροντιστή. Όταν 
πρόκειται να χρησιμοποιηθεί μία κασέτα, αυτή θα πρέπει να συνδέεται με τη φορητή αντλία και το σύστημα να συνδέεται με το 
ρινοδωδεκαδακτυλικό καθετήρα ή το δωδεκαδακτυλικό/νηστιδικό καθετήρα για χορήγηση, σύμφωνα με τις οδηγίες. 4.3 
Αντενδείξεις: Το Duodopa αντενδείκνυται σε ασθενείς με: - υπερευαισθησία στις δραστικές ουσίες ή σε κάποιο από τα έκδοχα που 
αναφέρονται στην παράγραφο 6.1 - γλαύκωμα κλειστής γωνίας - σοβαρή καρδιακή ανεπάρκεια - σοβαρή καρδιακή αρρυθμία - οξύ 
εγκεφαλικό επεισόδιο - μη εκλεκτικοί αναστολείς της μονοαμινοξειδάσης (ΜΑΟ) και εκλεκτικοί αναστολείς τύπου Α της 
μονοαμινοξειδάσης αντενδείκνυνται για χρήση με το Duodopa. Οι αναστολείς αυτοί πρέπει να διακόπτονται τουλάχιστον δύο εβδομάδες 
πριν από την έναρξη της θεραπείας με Duodopa. Το Duodopa μπορεί να χορηγείται ταυτόχρονα με τη συνιστώμενη δόση από τον 
παρασκευαστή ενός αναστολέα της μονοαμινοξειδάσης (ΜΑΟ) που είναι εκλεκτικός στη μονοαμινοξειδάση τύπου Β (π.χ., υδροχλωρική 
σελεγιλίνη) (βλέπε παράγραφο 4.5). - καταστάσεις στις οποίες αντενδείκνυνται αδρενεργικά, π.χ. φαιοχρωμοκύττωμα, 
υπερθυρεοειδισμός και σύνδρομο Cushing. Δεδομένου ότι η λεβοντόπα μπορεί να ενεργοποιήσει το κακοήθες μελάνωμα, το Duodopa 
δεν πρέπει να χρησιμοποιείται σε ασθενείς με αδιάγνωστες ύποπτες δερματικές βλάβες ή ιστορικό μελανώματος. 4.4 Ειδικές 
προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση: Διάφορες προειδοποιήσεις και προφυλάξεις παρακάτω αφορούν γενικά την 
λεβοντόπα και, επομένως, αφορούν επίσης και το Duodopa. - Το Duodopa δεν συνιστάται ως θεραπευτική αγωγή για τις προκαλούμενες 
από φάρμακα εξωπυραμιδικές αντιδράσεις. - Η θεραπευτική αγωγή με Duodopa πρέπει να χορηγείται με προσοχή σε ασθενείς με 
σοβαρή καρδιαγγειακή ή πνευμονική νόσο, βρογχικό άσθμα, ηπατική, νεφρική ή ενδοκρινική νόσο, ή ιστορικό πεπτικού έλκους ή 
σπασμών. - Σε ασθενείς με ιστορικό εμφράγματος του μυοκαρδίου οι οποίοι έχουν υπολειμματικές κολπικές κομβικές ή κοιλιακές 
αρρυθμίες, η καρδιακή λειτουργία θα πρέπει να παρακολουθείται με ιδιαίτερη προσοχή κατά την περίοδο των αρχικών ρυθμίσεων στις 
δόσεις. - Όλοι οι ασθενείς οι οποίοι λαμβάνουν θεραπευτική αγωγή με Duodopa θα πρέπει να παρακολουθούνται προσεκτικά για τυχόν 
ανάπτυξη ψυχικών αλλαγών, κατάθλιψης με τάσεις αυτοκτονίας καθώς και άλλων σοβαρών ψυχικών αλλαγών. Ασθενείς με ψυχώσεις στο 
παρελθόν ή το παρόν θα πρέπει να υποβάλλονται σε θεραπεία με προσοχή. - Η ταυτόχρονη χορήγηση αντιψυχωσικών με ιδιότητες 
αποκλεισμού των υποδοχέων της ντοπαμίνης, ιδιαίτερα των ανταγωνιστών των υποδοχέων D2 θα πρέπει να γίνεται με προσοχή, και ο 
ασθενής θα πρέπει να παρακολουθείται προσεκτικά για απώλεια της αντιπαρκινσονικής δράσης ή επιδείνωση των παρκινσονικών 
συμπτωμάτων, βλέπε παράγραφο 4.5. - Ασθενείς με χρόνιο γλαύκωμα ανοικτής γωνίας μπορούν να λαμβάνουν την θεραπευτική αγωγή 
του Duodopa με προσοχή, εφόσον η ενδοφθάλμια πίεση ελέγχεται επαρκώς και ο ασθενής παρακολουθείται προσεκτικά για αλλαγές 
στην ενδοφθάλμια πίεση. - Το Duodopa μπορεί να προκαλέσει ορθοστατική υπόταση. Επομένως, το Duodopa θα πρέπει να δίδεται με 
προσοχή σε ασθενείς οι οποίοι παίρνουν άλλα φαρμακευτικά προϊόντα τα οποία μπορεί να προκαλέσουν ορθοστατική υπόταση, βλέπε 
παράγραφο 4.5. - Η λεβοντόπα έχει συσχετιστεί με υπνηλία και επεισόδια αιφνίδιας έναρξης ύπνου σε ασθενείς με νόσο του Πάρκινσον 
και επομένως απαιτείται προσοχή κατά την οδήγηση και το χειρισμό μηχανημάτων (βλέπε παράγραφο 4.7). - Έχει αναφερθεί ένα 
σύμπλοκο συμπτωμάτων το οποίο μοιάζει με το Κακοήθες Νευροληπτικό Σύνδρομο (ΚΝΣ) συμπεριλαμβανομένων της μυϊκής 
δυσκαμψίας, της αυξημένης θερμοκρασίας σώματος, τις ψυχικές αλλαγές (π.χ. εκνευρισμό, σύγχυση, κώμα) και την αυξημένη 
κρεατινοφωσφοκινάση στον ορό, όταν αντιπαρκινσονικά φαρμακευτικά προϊόντα διακόπηκαν απότομα. Σπάνια έχουν παρατηρηθεί 

ραβδομυόλυση, ως δευτερογενής του Κακοήθους Νευροληπτικού Συνδρόμου, ή σοβαρές δυσκινησίες σε ασθενείς με νόσο του 
Πάρκινσον. Επομένως, οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται προσεκτικά όταν μειώνονται ή διακόπτονται απότομα οι δόσεις 
συνδυασμού λεβοντόπα/καρβιντόπα, ιδιαίτερα εάν ο ασθενής λαμβάνει αντιψυχωσικά. Δεν έχει αναφερθεί ούτε ΚΝΣ ούτε 
ραβδομυόλυση σχετιζόμενο/η με το Duodopa. - Οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται τακτικά για την εμφάνιση διαταραχών 
ελέγχου των παρορμήσεων. Οι ασθενείς και οι φροντιστές θα πρέπει να γνωρίζουν ότι μπορεί να εκδηλωθούν συµπτώµατα διαταραχών 
συµπεριφοράς που αφορούν σε διαταραχές ελέγχου των παρορµήσεων, συμπεριλαμβανομένης της παθολογικής χαρτοπαιξίας, της 
αυξημένης γενετήσιας ορμής και της υπερσεξουαλικότητας, των παρορμητικών δαπανών ή αγορών, της υπερβολικής και παρορμητικής 
κατανάλωσης φαγητού σε ασθενείς που λαμβάνουν ανταγωνιστές της ντοπαμίνης και/ή άλλων ντοπαμινεργικών θεραπευτικών αγωγών 
που περιέχουν λεβοντόπα, συμπεριλαμβανομένου του Duodopa. Εάν εκδηλωθούν τέτοια συμπτώματα συνιστάται η επανεκτίμηση της 
θεραπευτικής αγωγής. - Επιδημιολογικές μελέτες έχουν δείξει ότι οι ασθενείς με νόσο του Πάρκινσον παρουσιάζουν υψηλότερο κίνδυνο 
ανάπτυξης μελανώματος από το γενικό πληθυσμό. Ωστόσο, δεν είναι σαφές κατά πόσο ο αυξημένος κίνδυνος που παρατηρείται 
οφείλεται στην ίδια τη νόσο του Πάρκινσον ή σε άλλους παράγοντες, όπως τα φάρμακα που χρησιμοποιούνται για τη θεραπεία της νόσου 
του Πάρκινσον. Κατά συνέπεια, όταν χρησιμοποιείται το Duodopa για οποιαδήποτε ένδειξη, συνιστάται στους ασθενείς και τους παρόχους 
να εξετάζουν για μελανώματα σε τακτική βάση. Ιδανικά, πρέπει να πραγματοποιείται εξέταση του δέρματος από κατάλληλα ειδικευμένα 
άτομα (π.χ. δερματολόγους) κατά περιοδικά διαστήματα. - Εάν απαιτείται γενική αναισθησία, η θεραπεία με το Duodopa μπορεί να 
συνεχιστεί για όσο διάστημα επιτρέπεται στον ασθενή να παίρνει υγρά και φαρμακευτικά προϊόντα από το στόμα. Εάν η θεραπευτική 
αγωγή πρέπει να διακοπεί προσωρινά, το Duodopa μπορεί να ξεκινήσει εκ νέου στην ίδια δόση όπως και προηγουμένως, μόλις επιτραπεί 
η λήψη υγρών από το στόμα. - Η δόση του Duodopa μπορεί να χρειαστεί να ρυθμιστεί προς τα κάτω προς αποφυγή δυσκινησιών 
προκαλούμενων από τη λεβοντόπα. - Κατά την εκτεταμένη θεραπευτική αγωγή με Duodopa συνιστάται η περιοδική αξιολόγηση της 
ηπατικής, αιμοποιητικής, καρδιαγγειακής και νεφρικής λειτουργίας. - Το Duodopa περιέχει υδραζίνη, ένα προϊόν αποικοδόμησης της 
καρβιντόπα που μπορεί να είναι γονοτοξικό και ενδεχομένως καρκινογόνο. Η μέση συνιστώμενη ημερήσια δόση του Duodopa είναι 
100 ml, στην οποία περιέχονται 2 g λεβοντόπα και 0,5 g καρβιντόπα. Η μέγιστη συνιστώμενη ημερήσια δόση είναι 200 ml. Σε αυτή τη 
δόση περιέχεται ποσό υδραζίνης ισοδύναμης με μία μέση έκθεση μέχρι και 4 mg/ημέρα, με μέγιστη αυτή των 8 mg/ημέρα. Η κλινική 
σημασία αυτής της έκθεσης στην υδραζίνη δεν είναι γνωστή. - Προηγούμενη χειρουργική επέμβαση στο άνω μέρος της κοιλίας μπορεί 
να οδηγήσει σε δυσκολίες στην εκτέλεση γαστροστομίας ή νηστιδοστομίας. - Οι επιπλοκές, οι οποίες αναφέρθηκαν κατά τη διάρκεια των 
κλινικών μελετών και παρατηρήθηκαν μετά την κυκλοφορία στην αγορά, περιλαμβάνουν το απόστημα, το πίλημα, τον ειλεό, τη 
διάβρωση/έλκος στην περιοχή του εμφυτεύματος, την εντερική αιμορραγία, την εντερική ισχαιμία, την εντερική απόφραξη, την 
εντερική διάτρηση, τον εγκολεασμό, την παγκρεατίτιδα, την περιτονίτιδα, την πνευμονία (συμπεριλαμβανομένης της πνευμονίας από 
εισρόφηση), το πνευμοπεριτόναιο και τη μετεγχειρητική λοίμωξη τραύματος και τη σηψαιμία. Τα πιλήματα είναι διατηρημένες 
απολιθώσεις δύσπεπτων ουσιών (όπως οι μη εύπεπτες ίνες λαχανικών ή φρούτων) στην εντερική οδό. Τα περισσότερα πιλήματα 
απαντούν στο στομάχι, αλλά πιλήματα μπορούν να βρεθούν οπουδήποτε στην εντερική οδό. Το πίλημα γύρω από το στόμιο του 
νηστιδικού καθετήρα ενδέχεται να λειτουργήσει ως σημείο επαγωγής για την εντερική απόφραξη ή το σχηματισμό εγκολεασμού. Το 
κοιλιακό άλγος ενδέχεται να είναι σύμπτωμα των παραπάνω επιπλοκών. Ορισμένα συμβάντα ενδέχεται να έχουν σοβαρές εκβάσεις, όπως 
η χειρουργική επέμβαση ή/και ο θάνατος. Οι ασθενείς πρέπει να συμβουλεύονται να ενημερώνουν τον γιατρό τους, στην περίπτωση που 
εμφανίσουν κάποιο από τα συμπτώματα που σχετίζονται με τα παραπάνω συμβάντα. - Μειωμένη ικανότητα χειρισμού του συστήματος 
(αντλία, συνδέσεις καθετήρων) μπορεί να οδηγήσει σε επιπλοκές. Σε αυτούς τους ασθενείς ένας φροντιστής (π.χ. νοσοκόμος, βοηθός 
νοσοκόμου ή στενός συγγενής) θα πρέπει να βοηθάει τον ασθενή. - Η ξαφνική ή σταδιακή επιδείνωση της βραδυκινησίας μπορεί να 
αποτελεί ένδειξη απόφραξης στη συσκευή για οποιοδήποτε λόγο και πρέπει να διερευνάται. - Το Σύνδρομο Απορρύθμισης της 
Ντοπαμίνης (DDS) είναι μία εθιστική διαταραχή που οδηγεί στην υπερβολική χρήση του φαρμάκου που εμφανίζεται σε μερικούς 
ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με καρβιντόπα/λεβοντόπα. Πριν από την έναρξη της θεραπείας οι ασθενείς και οι φροντιστές τους θα 
πρέπει να προειδοποιούνται σχετικά με τον δυνητικό κίνδυνο εμφάνισης του συνδρόμου DDS (βλέπε επίσης παράγραφο 4.8). - Η 
πολυνευροπάθεια έχει αναφερθεί σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με εντερική γέλη λεβοντόπα/καρβιντόπα. Πριν την έναρξη 
θεραπείας, οι ασθενείς θα πρέπει να αξιολογούνται για ιστορικό ή για σημεία πολυνευροπάθειας και για γνωστούς παράγοντες κινδύνου, 
και περιοδικά μετά. 4.5 Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης: Δεν έχουν 
πραγματοποιηθεί μελέτες αλληλεπιδράσεων με το Duodopa. Οι κάτωθι αλληλεπιδράσεις είναι γνωστές από τον γενικό συνδυασμό 
λεβοντόπα/ καρβιντόπα. Απαιτείται προσοχή κατά τη συγχορήγηση του Duodopa όταν αυτή γίνεται με τα παρακάτω φαρμακευτικά 
προϊόντα: Αντιϋπερτασικά: Έχει σημειωθεί συμπτωματική ορθοστατική υπόταση όταν στη θεραπευτική αγωγή ασθενών οι οποίοι ήδη 
λαμβάνουν αντιϋπερτασικά προστίθενται συνδυασμοί λεβοντόπα και κάποιου αναστολέα της αποκαρβοξυλάσης. Μπορεί να χρειαστεί 
ρύθμιση της δοσολογίας των αντιϋπερτασικών. Αντικαταθλιπτικά: Υπάρχουν σπάνιες αναφορές ανεπιθύμητων ενεργειών, 
συμπεριλαμβανομένης της υπέρτασης και της δυσκινησίας, ως αποτέλεσμα της ταυτόχρονης χορήγησης τρικυκλικών αντικαταθλιπτικών 
και σκευασμάτων καρβιντόπα/ λεβοντόπα. Αντιχολινεργικά: Τα αντιχολινεργικά μπορεί να δρουν συνεργικά με τη λεβοντόπα προς 
μείωση του τρόμου. Εν τούτοις, η συνδυασμένη χρήση μπορεί να οξύνει τις μη φυσιολογικές ακούσιες κινήσεις. Τα αντιχολινεργικά μπορεί 
να μειώσουν τις ενέργειες της λεβοντόπα με την καθυστέρηση της απορρόφησής της. Μπορεί να χρειαστεί ρύθμιση της δόσης του 
Duodopa. Αναστολείς της κατεχολο-Ο-μεθυλο-τρανσφεράσης (COMT) (τολκαπόνη, εντακαπόνη): Η ταυτόχρονη χρήση των αναστολέων 
της κατεχολο-Ο-μεθυλο-τρανσφεράσης (COMT) και του Duodopa μπορεί να αυξήσει τη βιοδιαθεσιμότητα της λεβοντόπα. Η δόση του 
Duodopa μπορεί να χρειαστεί ρύθμιση. Άλλα φαρμακευτικά προϊόντα: Ανταγωνιστές των υποδοχέων της ντοπαμίνης (ορισμένα 
αντιψυχωσικά, π.χ. φαινοθειαζίνες, βουτυροφαινόνες και η ρισπεριδόνη και τα αντιεμετικά, π.χ. η μετοκλοπραμίδη), βενζοδιαζεπίνες, 
ισονιαζίδη, φαινυτοΐνη και παπαβερίνη μπορεί να μειώσουν τη θεραπευτική δράση της λεβοντόπα. Οι ασθενείς που παίρνουν αυτά τα 
φαρμακευτικά προϊόντα μαζί με το Duodopa θα πρέπει να παρακολουθούνται προσεκτικά για τυχόν απώλεια θεραπευτικής απόκρισης. 
Το Duodopa μπορεί να λαμβάνεται ταυτοχρόνως με τη συνιστώμενη δόση ενός αναστολέα της μονοαμινοξειδάσης (ΜΑΟ) που είναι 
εκλεκτικός στη μονοαμινοξειδάση τύπου Β (για παράδειγμα υδροχλωρική σελεγιλίνη). Η δόση της λεβοντόπα μπορεί να χρειαστεί 
μείωση όταν προστίθεται ένας εκλεκτικός αναστολέας μονοαμινοξειδάσης (ΜΑΟ) τύπου Β. Η ταυτόχρονη χρήση σελεγιλίνης και 
λεβοντόπα-καρβιντόπα έχει συσχετιστεί με σοβαρή ορθοστατική υπόταση. Η αμανταδίνη έχει συνεργική δράση με τη λεβοντόπα και 
μπορεί να αυξήσει τις ανεπιθύμητες ενέργειες που σχετίζονται με τη λεβοντόπα. Μπορεί να χρειαστεί να γίνει ρύθμιση της δόσης του 
Duodopa. Τα συμπαθητικομιμητικά μπορεί να αυξάνουν τις καρδιαγγειακές ανεπιθύμητες ενέργειες που σχετίζονται με τη λεβοντόπα. Η 
λεβοντόπα σχηματίζει χηλική ένωση με το σίδηρο στο γαστρεντερικό σωλήνα οδηγώντας σε μειωμένη απορρόφηση της λεβοντόπα. 
Καθώς η λεβοντόπα είναι ανταγωνιστική με ορισμένα αμινοξέα, η απορρόφηση της λεβοντόπα μπορεί να διαταράσσεται σε ασθενείς που 
ακολουθούν δίαιτα πλούσια σε πρωτεΐνες. Δεν έχει μελετηθεί η επίδραση της χορήγησης αντιόξινων και Duodopa στη βιοδιαθεσιμότητα 
της λεβοντόπα. 4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων: Το Duodopa μπορεί να έχει 
σημαντική επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων. Η λεβοντόπα και η καρβιντόπα μπορεί να προκαλέσουν ζάλη 
και ορθοστατική υπόταση. Επομένως, απαιτείται προσοχή κατά την οδήγηση ή τη χρήση μηχανημάτων. Οι ασθενείς στους οποίους 
χορηγείται Duodopa και οι οποίοι παρουσιάζουν υπνηλία και/ή επεισόδια αιφνίδιας έναρξης ύπνου πρέπει να συμβουλεύονται να 
αποφεύγουν την οδήγηση ή δραστηριότητες κατά τις οποίες η διαταραγμένη εγρήγορση μπορεί να θέσει τους ίδιους, ή άλλους, σε 
κίνδυνο σοβαρού τραυματισμού ή θανάτου (π.χ. ο χειρισμός μηχανημάτων) μέχρι την υποχώρηση των υποτροπιαζόντων επεισοδίων και 
της υπνηλίας, βλέπε επίσης παράγραφο 4.4. 4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες: Οι ανεπιθύμητες ενέργειες που σχετίζονται με το φάρμακο 
και σημειώνονται συχνά με το σύστημα Duodopa περιλαμβάνουν τη ναυτία και τη δυσκινησία. Οι ανεπιθύμητες ενέργειες που σχετίζονται 
με τη συσκευή και το θεραπευτικό χειρισμό και σημειώνονται συχνά με το σύστημα Duodopa περιλαμβάνουν το κοιλιακό άλγος, τις 
επιπλοκές στην εισαγωγή της συσκευής, τον υπερβολικό κοκκιώδη ιστό, το ερύθημα στην περιοχή της τομής, την μετεγχειρητική 
λοίμωξη τραύματος, το έκκριμα μετά από το θεραπευτικό χειρισμό, το άλγος μετά από το θεραπευτικό χειρισμό και την αντίδραση στην 
θέση της ιατρικής πράξης. Οι περισσότερες από αυτές τις ανεπιθύμητες ενέργειες αναφέρθηκαν νωρίς στις μελέτες, έπειτα από τη 
διαδικασία της διαδερμικής ενδοσκοπικής γαστροστομίας και κατά τη διάρκεια των πρώτων 28 ημερών. Ανεπιθύμητες ενέργειες 
που αναφέρονται με το Duodopa: Η ασφάλεια του Duodopa συγκρίθηκε με το πρότυπο από του στόματος σκεύασμα λεβοντόπα/
καρβιντόπα (100  mg/25  mg) σε ένα σύνολο 71 ασθενών με προχωρημένη νόσο του Πάρκινσον, οι οποίοι συμμετείχαν σε μια 
τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή, διπλά εικονική, ελεγχόμενη με δραστική ουσία μελέτη διάρκειας 12 εβδομάδων. Πρόσθετες πληροφορίες 
για την ασφάλεια συλλέχθηκαν σε μια ανοιχτού σχεδιασμού μελέτη12 μηνών σε 354 ασθενείς με προχωρημένη νόσο του Πάρκινσον και 
σε ανοιχτού σχεδιασμού μελέτες επέκτασης. Για την περίληψη ανεπιθύμητων ενεργειών σχετικά με το φάρμακο πραγματοποιήθηκε μια 
ανάλυση με βάση τους ασθενείς που έλαβαν Duodopa σε όλες τις μελέτες, ανεξάρτητα από το σχεδιασμό της μελέτης (διπλά τυφλή ή 
ανοιχτού σχεδιασμού). Για την εξαγωγή συνολικών συμπερασμάτων σχετικά με τις σχετιζόμενες με τη συσκευή και το θεραπευτικό 
χειρισμό ανεπιθύμητες ενέργειες από όλες τις μελέτες πραγματοποιήθηκε μια άλλη ανάλυση με βάση τους ασθενείς που έλαβαν Duodopa 
ή εικονική γέλη μέσω PEG-J, ανεξάρτητα από το σχεδιασμό της μελέτης (διπλά τυφλή ή ανοιχτού σχεδιασμού). Οι ανεπιθύμητες ενέργειες 
που σχετίζονται με το φάρμακο, το θεραπευτικό χειρισμό και τη συσκευή βάσει των συχνοτήτων εμφάνισης κατά τη θεραπεία, 
ανεξάρτητα από την αιτιολογική σχέση, και οι ανεπιθύμητες ενέργειες που προσδιορίστηκαν κατά τη χρήση μετά την έγκριση του 
Duodopa, παρουσιάζονται στον Πίνακα 1.

ΣΥΝΟΠΤΙΚΗ ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ



Πίνακας 1. Δεδομένα Ανεπιθύμητων Ενεργειών Προερχόμενα από Κλινικές Δοκιμές και την Εμπειρία μετά την Κυκλοφορία

Κατηγορία / Οργανικό Σύστημα 
κατά MedDRA

Πολύ Συχνέςα

(≥ 1/10)
Συχνέςα

(≥ 1/100 έως < 1/10)
Όχι συχνέςβ

(≥ 1/1.000 έως < 1/100)
Σπάνιεςβ

(≥ 1/10.000 έως < 1/1.000)
Συχνότητα μη γνωστή
Μετά την Κυκλοφορία

Ανεπιθύμητες Ενέργειες Σχετιζόμενες με το φάρμακο 
Διαταραχές του αιμοποιητικού και του 
λεμφικού συστήματος

Αναιμία Λευκοπενία, Θρομβοκυτταροπενία

Διαταραχές του ανοσοποιητικού 
συστήματος

Αναφυλακτική αντίδραση

Διαταραχές του μεταβολισμού και της 
θρέψης

Σωματικό βάρος μειωμένο Σωματικό βάρος αυξημένο, Επίπεδα αμινοξέων 
αυξημένα (Μεθυλμαλονικό οξύ αυξημένο), 
Ομοκυστεϊνη αίματος αυξημένη, Όρεξη μειωμένη, 
Έλλειψη βιταμίνης Β6, Έλλειψη βιταμίνης Β12

Ψυχιατρικές διαταραχές Άγχος, Κατάθλιψη, Αϋπνία Ανώμαλα όνειρα, Διέγερση, Συγχυτική κατάσταση, 
Ψευδαίσθηση, Παρορμητική συμπεριφοράγ, Ψυχωσική 
διαταραχή, Προσβολές ύπνου, Διαταραχή ύπνου

“Επιτυχής” αυτοκτονία, Άνοια, Αποπροσανατολισμός, 
Ευφορική συναισθηματική διάθεση, Φόβος, Γενετήσια ορμή 
αυξημένη (βλέπε Παράγραφο 4.4), Εφιάλτης, Απόπειρα 
αυτοκτονίας

Σκέψη μη φυσιολογική Σύνδρομο απορρύθμισης της 
ντοπαμίνηςδ

Διαταραχές του νευρικού συστήματος Δυσκινησία, Νόσος 
Πάρκινσον

Ζάλη, Δυστονία, Κεφαλαλγία, Υπαισθησία, Φαινόμενο 
On-Off, Παραισθησία, Πολυνευροπάθεια, Υπνηλία, 
Συγκοπή, Τρόμος

Αταξία, Σπασμός, Διαταραχή βάδισης

Οφθαλμικές διαταραχές Γλαύκωμα κλειστής γωνίας, Βλεφαρόσπασμος, Διπλωπία, 
Ισχαιμική οπτική νευροπάθεια, Όραση θαμπή

Καρδιακές διαταραχές Καρδιακός ρυθμός ανώμαλος Αίσθημα παλμών
Αγγειακές διαταραχές Ορθοστατική υπόταση Υπέρταση, Υπόταση Φλεβίτιδα
Διαταραχές του αναπνευστικού 
συστήματος, του θώρακα και του 
μεσοθωρακίου

Δύσπνοια, Άλγος του στοματοφάρυγγα Θωρακικό άλγος, Δυσφωνία Αναπνοή μη φυσιολογική

Διαταραχές του γαστρεντερικού 
συστήματος

Ναυτία, Δυσκοιλιότητα Διάταση της κοιλίας, Διάρροια, Ξηροστομία, Δυσγευσία, 
Δυσπεψία, Δυσφαγία, Μετεωρισμός, Έμετος

Υπερέκκριση σιέλου Τριγμός των οδόντων, 
Δυσχρωματισμός σιέλου, 
Γλωσσοδυνία, Λόξυγγας

Διαταραχές του δέρματος και του 
υποδόριου ιστού

Δερματίτιδα από επαφή, Υπεριδρωσία, Οίδημα 
περιφερικό, Κνησμός, Εξάνθημα

Αλωπεκία, Ερύθημα, Κνίδωση Δυσχρωματισμός ιδρώτα, 
Κακόηθες μελάνωμα (Βλέπε 
Παράγραφο 4.4)

Διαταραχές του μυοσκελετικού συστήματος 
και του συνδετικού ιστού

Μυϊκοί σπασμοί, Αυχεναλγία

Διαταραχές των νεφρών και των 
ουροφόρων οδών

Ακράτεια ούρων, Κατακράτηση ούρων Χρωματουρία Πριαπισμός

Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της 
οδού χορήγησης

Κόπωση, Άλγος, Εξασθένιση Αίσθημα κακουχίας

Κακώσεις, δηλητηριάσεις και επιπλοκές 
θεραπευτικών χειρισμών

Πτώση

Ανεπιθύμητες Ενέργειες Σχετιζόμενες με τη συσκευή και το θεραπευτικό χειρισμό 
Κατηγορία / Οργανικό Σύστημα 
κατά MedDRA

Πολύ Συχνέςα

(≥ 1/10)
Συχνέςα

(≥ 1/100 έως < 1/10)
Όχι συχνέςβ

(≥ 1/1.000 έως < 1/100)
Σπάνιεςβ

(≥ 1/10.000 έως < 1/1.000)
Συχνότητα μη γνωστή
Μετά την Κυκλοφορία

Λοιμώξεις και παρασιτώσεις Μετεγχειρητική λοίμωξη 
τραύματος

Κυτταρίτιδα της θέσης τομής, Λοίμωξη μετά από 
θεραπευτικό χειρισμό

Μετεγχειρητικό απόστημα Σηψαιμία

Διαταραχές του γαστρεντερικού 
συστήματος

Κοιλιακό άλγος Κοιλιακή δυσφορία, Άλγος άνω κοιλιακής χώρας, 
Περιτονίτιδα διαπυητική, Πνευμοπεριτόναιο

Πίλημα (βλέπε παράγραφο 4.4), Κολίτιδα ισχαιμική, Ισχαιμία 
του γαστρεντερικού, Απόφραξη του γαστρεντερικού σωλήνα, 
Εγκολεασμός, Παγκρεατίτιδα, Αιμορραγία του λεπτού εντέρου, 
Έλκος του λεπτού εντέρου, Διάτρηση του παχέος εντέρου

Διάτρηση του στομάχου, 
Διάτρηση του γαστρεντερικού 
σωλήνα, Ισχαιμία του λεπτού 
εντέρου, Διάτρηση του 
λεπτού εντέρου

Διαταραχές του αναπνευστικού 
συστήματος, του θώρακα και του 
μεσοθωρακίου

Πνευμονία / Πνευμονία από εισρόφηση

Διαταραχές του δέρματος και του 
υποδόριου ιστού

Υπερβολικός κοκκιώδης ιστός

Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της 
οδού χορήγησης

Επιπλοκές από τοποθέτηση 
συσκευήςε

Παρεκτόπιση της συσκευής, Απόφραξη της συσκευής

Κακώσεις, δηλητηριάσεις και επιπλοκές 
θεραπευτικών χειρισμών

Ερύθημα στη θέση της 
τομής, Έκκριμα μετά από 
θεραπευτικό χειρισμό, Άλγος 
μετά από θεραπευτικό 
χειρισμό, Αντίδραση στην 
θέση ιατρικής πράξης

Επιπλοκή γαστρεντερικής στομίας, Άλγος της θέσης 
τομής, Ειλεός μετεγχειρητικός, Επιπλοκή μετά από 
θεραπευτικό χειρισμό, Δυσφορία μετά από θεραπευτικό 
χειρισμό, Αιμορραγία μετά από θεραπευτικό χειρισμό

α  ΑΕς που παρατηρήθηκαν στις κλινικές δοκιμές. Οι συχνότητες που αναγράφονται αντανακλούν τις συχνότητες των ανεπιθύμητων ενεργειών και είναι ανεξάρτητες από την αιτιολογία που έχει ανατεθεί από τον ερευνητή.
β  Παρατηρούμενες με το Duodopa ΑΕς για τις οποίες δεν υπάρχει εκτίμηση των συχνοτήτων. Οι συχνότητες που αναγράφονται βασίζονται σε ιστορικά δεδομένα για από του στόματος λεβοντόπα/καρβιντόπα.
γ  Διαταραχές ελέγχου των παρορμήσεων: Παθολογική χαρτοπαιξία, αυξημένη γενετήσια ορμή και υπερσεξουαλικότητα, παρορμητικές δαπάνες ή αγορές, υπερβολική και παρορμητική κατανάλωση φαγητού μπορεί να εμφανιστούν σε ασθενείς που λαμβάνουν ανταγωνιστές 

της ντοπαμίνης και/ή άλλες ντοπαμινεργικές θεραπείες που περιέχουν λεβοντόπα, συμπεριλαμβανομένου του Duodopa (βλέπε παράγραφο 4.4 «Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση»).
δ  Το σύνδρομο απορρύθμισης της ντοπαμίνης (DDS) είναι μία εθιστική διαταραχή που παρουσιάσθηκε σε μερικούς ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με καρβιντόπα/λεβοντόπα. Οι προσβεβλημένοι ασθενείς παρουσιάζουν μία κατάσταση αναγκαστικής μη ορθής χρήσης 

ντοπαμινεργικού φαρμάκου πέραν των δόσεων που είναι επαρκείς για τον έλεγχο των κινητικών συμπτωμάτων, τα οποία ενδέχεται σε μερικές περιπτώσεις να οδηγήσουν σε σοβαρές δυσκινησίες (βλέπε επίσης παράγραφο 4.4).
ε  Οι επιπλοκές από την τοποθέτηση της συσκευής ήταν μια συχνά αναφερόμενη ανεπιθύμητη ενέργεια τόσο για το ρινονηστιδικό καθετήρα όσο και για τον PEG-J. Αυτή η ανεπιθύμητη ενέργεια αναφέρθηκε ταυτόχρονα με 1 ή περισσότερες από τις ακόλουθες ανεπιθύμητες 

ενέργειες για το ρινονηστιδικό καθετήρα: στοματοφαρυγγικό άλγος, κοιλιακή διάταση, κοιλιακό άλγος, κοιλιακή δυσφορία, άλγος, ερεθισμός του λαιμού, κάκωση του γαστρεντερικού σωλήνα, αιμορραγία του οισοφάγου, άγχος, δυσφαγία, και έμετος. Για τον PEG-J, αυτή η 
ανεπιθύμητη ενέργεια αναφέρθηκε ταυτόχρονα με 1 ή περισσότερες από τις ακόλουθες ανεπιθύμητες ενέργειες: κοιλιακό άλγος, κοιλιακή δυσφορία, κοιλιακή διάταση, μετεωρισμός, ή πνευμοπεριτόναιο. Άλλες μη σοβαρές ανεπιθύμητες ενέργειες που αναφέρθηκαν μαζί με 
τις επιπλοκές από την τοποθέτηση της συσκευής περιλάμβαναν: κοιλιακή δυσφορία, άλγος άνω κοιλιακής χώρας, δωδεκαδακτυλικό έλκος, αιμορραγία από δωδεκαδακτυλικό έλκος, διαβρωτική δωδεκαδακτυλίτιδα, γαστρίτιδα διαβρωτική, αιμορραγία του γαστρεντερικού 
σωλήνα, περιτονίτιδα, πνευμοπεριτόναιο, έλκος λεπτού εντέρου.

Παρεκτόπιση του εντερικού καθετήρα προς τα πίσω μέσα στο στομάχι ή απόφραξη της συσκευής οδηγεί στην εκ νέου εμφάνιση των 
κινητικών διακυμάνσεων. Οι ακόλουθες πρόσθετες ανεπιθύμητες ενέργειες (αναφέρονται σύμφωνα με τους προτιμώμενους όρους 
κατά MedDRA) έχουν παρατηρηθεί με από του στόματος λεβοντόπα/καρβιντόπα και θα μπορούσαν να εκδηλωθούν με το Duodopa:

Πίνακας 2. Ανεπιθύμητες Ενέργειες που Παρατηρούνται με Από Του Στόματος Λεβοντόπα/Καρβιντόπα

Κατηγορία/Οργανικό Σύστημα 
κατά MedDRA

Σπάνιες  
(≥ 1/10.000 έως < 1/1.000)

Πολύ Σπάνιες  
(<1/10.000)

Διαταραχές του αιμοποιητικού και του 
λεμφικού συστήματος

Αιμολυτική αναιμία Aκοκκιοκυτταραιμία

Διαταραχές του νευρικού συστήματος Τρισμός, Νευροληπτικό κακόηθες 
σύνδρομο (βλέπε Παράγραφο 4.4)

Οφθαλμικές διαταραχές Σύνδρομο Horner, Μυδρίαση, Κρίση 
περιστροφής οφθαλμικών βολβών

Διαταραχές του δέρματος και του 
υποδόριου ιστού

Αγγειοοίδημα, Henoch-Schönlein 
πορφύρα

Εργαστηριακές τιμές: Έχουν αναφερθεί οι εξής εργαστηριακές ανωμαλίες με τη θεραπευτική αγωγή λεβοντόπα/ καρβιντόπα και επομένως θα 
πρέπει να λαμβάνονται υπόψη κατά τη χορήγηση του Duodopa σε ασθενείς με: αυξημένο ουρικό άζωτο, αλκαλικές φωσφατάσες, S-AST, S-ALT, 
LDH, χολερυθρίνη, σάκχαρο αίματος, κρεατινίνη, ουρικό οξύ και θετική δοκιμασία Coombs, και μειωμένες τιμές αιμοσφαιρίνης και αιματοκρίτη. 
Έχουν αναφερθεί λευκοκύτταρα, βακτηρίδια και αίμα στα ούρα. Οι λεβοντόπα/ καρβιντόπα, και επομένως και το Duodopa, μπορεί να 
προκαλέσουν ψευδώς θετικό αποτέλεσμα όταν χρησιμοποιηθεί εμβαπτιζόμενη ταινία για τον έλεγχο της κετόνης στα ούρα. Η αντίδραση αυτή 
δεν τροποποιείται με το βρασμό του δείγματος ούρων. Η χρήση μεθόδων οξειδάσης γλυκόζης μπορεί να δώσει ψευδώς αρνητικά αποτελέσματα 
για γλυκοζουρία. Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών: Η αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από 
τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της σχέσης οφέλους-
κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. Ζητείται από τους επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες 
ενέργειες μέσω του εθνικού συστήματος αναφοράς που αναγράφεται παρακάτω. Ελλάδα: Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων, Μεσογείων 284, 
GR-15562 Χολαργός, Αθήνα, Τηλ: + 30 21 32040380/337, Φαξ: + 30 21 06549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr. Κύπρος: Φαρμακευτικές 
Υπηρεσίες, Υπουργείο Υγείας, CY-1475 Λευκωσία, Τηλ: +357 22608607, Φαξ: + 357 22608669, Ιστότοπος: www.moh.gov.cy/phs. 7. 
ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: AbbVie ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗ Α.Ε., Μαρίνου Αντύπα 41-45, 141 21 Νέο Ηράκλειο, Τηλ.: +30 214 4165 
555. Τοπικός αντιπρόσωπος στην Κύπρο: Lifepharma (ZAM) Ltd, Αγίου Νικολάου 8, 1055 Λευκωσία, Τηλ.: +357 22 34 7440. 8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) 
ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: Στην Ελλάδα: 44420/28-6-2010. Στην Κύπρο: 19725. 9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ / ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ 
ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ: Στην Ελλάδα: Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 2 Νοεμβρίου 2005. Ημερομηνία τελευταίας ανανέωσης: 28 Ιουνίου 
2010. Στην Κύπρο: Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 24 Οκτωβρίου 2005. Ημερομηνία τελευταίας ανανέωσης: 04 Αυγούστου 2010. 
10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ: 06/2021.

Ασθενείς με Σπαστικότητα άνω  
και κάτω άκρου μετά από ΑΕΕ ή ΚΕΚ

Περισσότερες στιγμές  
που αξίζει να μοιραστείτε.
Επιλέξτε το Dysport® για διαρκή έλεγχο των συμπτωμάτων  μεταξύ των ενέσεων, αφού προσφέρει 
ανακούφιση που διαρκεί έως και για περισσότερες από 16 εβδομάδες. Εμπιστευτείτε την εμπειρία 30 
ετών και βοηθήστε τους ασθενείς σας να βελτιώσουν την ποιότητα ζωής τους, έτσι ώστε να μπορούν  
να ζήσουν περισσότερες στιγμές που αξίζει να μοιραστούν. Με το Dysport®, είναι στο χέρι σας.1-4 

ΒΟΤΟΥΛΙΝΙΚΗ ΤΟΞΙΝΗ ΤΥΠΟΥ Α

1. Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος. 2. Jitptimolmard S, et al. J Neurol 
Neurosurg Psychiatry. 1998;64:751-57. 3. Mordin M, et al. BMJ Open. 2014;4(10):e005150. 
4. Hefter H, et al. BMJ Open. 2011;1(2):e000196.

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ολες τις ανεπιθύμητες ενέργειες για 
ολΑ τα φάρμακα

ςυμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

ΑΡΙΘΜΟΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: 
ΕΛΛΑΔΑ: 88322-15/11/2016, ΚΥΠΡΟΣ: 19337 
ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ - ΑΝΑΝΕΩΣΗ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: 
22/11/1995- 11/06/2015 
ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΤΗΣ ΜΕΡΙΚΗΣ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ: 
17/08/2021 

Δ.Τ.Φ.: ΔΕΚ 2020, Τ.Π.: 179,59 €  Ν.Τ.: 163,89 €

ΙPSEN MEΠΕ
ΑΓΙΟΥ ΔΗΜΗΤΡΙΟΥ 63 - 174 56, ΑΛΙΜΟΣ - ΑΘΗΝΑ
ΤΗΛ.: 210 9843324 - 210 9858930, FAX: 210 9887911
E-mail: ipsenepe@ipsen.com
Site: http//www.ipsen.gr

Πριν τη συνταγογράφηση συμβουλευθείτε την Περίληψη Χαρακτηριστικών 
του Προϊόντος που διατίθεται στο εκθετήριο.
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Πίνακας 1. Δεδομένα Ανεπιθύμητων Ενεργειών Προερχόμενα από Κλινικές Δοκιμές και την Εμπειρία μετά την Κυκλοφορία

Κατηγορία / Οργανικό Σύστημα 
κατά MedDRA

Πολύ Συχνέςα

(≥ 1/10)
Συχνέςα

(≥ 1/100 έως < 1/10)
Όχι συχνέςβ

(≥ 1/1.000 έως < 1/100)
Σπάνιεςβ

(≥ 1/10.000 έως < 1/1.000)
Συχνότητα μη γνωστή
Μετά την Κυκλοφορία

Ανεπιθύμητες Ενέργειες Σχετιζόμενες με το φάρμακο 
Διαταραχές του αιμοποιητικού και του 
λεμφικού συστήματος

Αναιμία Λευκοπενία, Θρομβοκυτταροπενία

Διαταραχές του ανοσοποιητικού 
συστήματος

Αναφυλακτική αντίδραση

Διαταραχές του μεταβολισμού και της 
θρέψης

Σωματικό βάρος μειωμένο Σωματικό βάρος αυξημένο, Επίπεδα αμινοξέων 
αυξημένα (Μεθυλμαλονικό οξύ αυξημένο), 
Ομοκυστεϊνη αίματος αυξημένη, Όρεξη μειωμένη, 
Έλλειψη βιταμίνης Β6, Έλλειψη βιταμίνης Β12

Ψυχιατρικές διαταραχές Άγχος, Κατάθλιψη, Αϋπνία Ανώμαλα όνειρα, Διέγερση, Συγχυτική κατάσταση, 
Ψευδαίσθηση, Παρορμητική συμπεριφοράγ, Ψυχωσική 
διαταραχή, Προσβολές ύπνου, Διαταραχή ύπνου

“Επιτυχής” αυτοκτονία, Άνοια, Αποπροσανατολισμός, 
Ευφορική συναισθηματική διάθεση, Φόβος, Γενετήσια ορμή 
αυξημένη (βλέπε Παράγραφο 4.4), Εφιάλτης, Απόπειρα 
αυτοκτονίας

Σκέψη μη φυσιολογική Σύνδρομο απορρύθμισης της 
ντοπαμίνηςδ

Διαταραχές του νευρικού συστήματος Δυσκινησία, Νόσος 
Πάρκινσον

Ζάλη, Δυστονία, Κεφαλαλγία, Υπαισθησία, Φαινόμενο 
On-Off, Παραισθησία, Πολυνευροπάθεια, Υπνηλία, 
Συγκοπή, Τρόμος

Αταξία, Σπασμός, Διαταραχή βάδισης

Οφθαλμικές διαταραχές Γλαύκωμα κλειστής γωνίας, Βλεφαρόσπασμος, Διπλωπία, 
Ισχαιμική οπτική νευροπάθεια, Όραση θαμπή

Καρδιακές διαταραχές Καρδιακός ρυθμός ανώμαλος Αίσθημα παλμών
Αγγειακές διαταραχές Ορθοστατική υπόταση Υπέρταση, Υπόταση Φλεβίτιδα
Διαταραχές του αναπνευστικού 
συστήματος, του θώρακα και του 
μεσοθωρακίου

Δύσπνοια, Άλγος του στοματοφάρυγγα Θωρακικό άλγος, Δυσφωνία Αναπνοή μη φυσιολογική

Διαταραχές του γαστρεντερικού 
συστήματος

Ναυτία, Δυσκοιλιότητα Διάταση της κοιλίας, Διάρροια, Ξηροστομία, Δυσγευσία, 
Δυσπεψία, Δυσφαγία, Μετεωρισμός, Έμετος

Υπερέκκριση σιέλου Τριγμός των οδόντων, 
Δυσχρωματισμός σιέλου, 
Γλωσσοδυνία, Λόξυγγας

Διαταραχές του δέρματος και του 
υποδόριου ιστού

Δερματίτιδα από επαφή, Υπεριδρωσία, Οίδημα 
περιφερικό, Κνησμός, Εξάνθημα

Αλωπεκία, Ερύθημα, Κνίδωση Δυσχρωματισμός ιδρώτα, 
Κακόηθες μελάνωμα (Βλέπε 
Παράγραφο 4.4)

Διαταραχές του μυοσκελετικού συστήματος 
και του συνδετικού ιστού

Μυϊκοί σπασμοί, Αυχεναλγία

Διαταραχές των νεφρών και των 
ουροφόρων οδών

Ακράτεια ούρων, Κατακράτηση ούρων Χρωματουρία Πριαπισμός

Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της 
οδού χορήγησης

Κόπωση, Άλγος, Εξασθένιση Αίσθημα κακουχίας

Κακώσεις, δηλητηριάσεις και επιπλοκές 
θεραπευτικών χειρισμών

Πτώση

Ανεπιθύμητες Ενέργειες Σχετιζόμενες με τη συσκευή και το θεραπευτικό χειρισμό 
Κατηγορία / Οργανικό Σύστημα 
κατά MedDRA

Πολύ Συχνέςα

(≥ 1/10)
Συχνέςα

(≥ 1/100 έως < 1/10)
Όχι συχνέςβ

(≥ 1/1.000 έως < 1/100)
Σπάνιεςβ

(≥ 1/10.000 έως < 1/1.000)
Συχνότητα μη γνωστή
Μετά την Κυκλοφορία

Λοιμώξεις και παρασιτώσεις Μετεγχειρητική λοίμωξη 
τραύματος

Κυτταρίτιδα της θέσης τομής, Λοίμωξη μετά από 
θεραπευτικό χειρισμό

Μετεγχειρητικό απόστημα Σηψαιμία

Διαταραχές του γαστρεντερικού 
συστήματος

Κοιλιακό άλγος Κοιλιακή δυσφορία, Άλγος άνω κοιλιακής χώρας, 
Περιτονίτιδα διαπυητική, Πνευμοπεριτόναιο

Πίλημα (βλέπε παράγραφο 4.4), Κολίτιδα ισχαιμική, Ισχαιμία 
του γαστρεντερικού, Απόφραξη του γαστρεντερικού σωλήνα, 
Εγκολεασμός, Παγκρεατίτιδα, Αιμορραγία του λεπτού εντέρου, 
Έλκος του λεπτού εντέρου, Διάτρηση του παχέος εντέρου

Διάτρηση του στομάχου, 
Διάτρηση του γαστρεντερικού 
σωλήνα, Ισχαιμία του λεπτού 
εντέρου, Διάτρηση του 
λεπτού εντέρου

Διαταραχές του αναπνευστικού 
συστήματος, του θώρακα και του 
μεσοθωρακίου

Πνευμονία / Πνευμονία από εισρόφηση

Διαταραχές του δέρματος και του 
υποδόριου ιστού

Υπερβολικός κοκκιώδης ιστός

Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της 
οδού χορήγησης

Επιπλοκές από τοποθέτηση 
συσκευήςε

Παρεκτόπιση της συσκευής, Απόφραξη της συσκευής

Κακώσεις, δηλητηριάσεις και επιπλοκές 
θεραπευτικών χειρισμών

Ερύθημα στη θέση της 
τομής, Έκκριμα μετά από 
θεραπευτικό χειρισμό, Άλγος 
μετά από θεραπευτικό 
χειρισμό, Αντίδραση στην 
θέση ιατρικής πράξης

Επιπλοκή γαστρεντερικής στομίας, Άλγος της θέσης 
τομής, Ειλεός μετεγχειρητικός, Επιπλοκή μετά από 
θεραπευτικό χειρισμό, Δυσφορία μετά από θεραπευτικό 
χειρισμό, Αιμορραγία μετά από θεραπευτικό χειρισμό

α  ΑΕς που παρατηρήθηκαν στις κλινικές δοκιμές. Οι συχνότητες που αναγράφονται αντανακλούν τις συχνότητες των ανεπιθύμητων ενεργειών και είναι ανεξάρτητες από την αιτιολογία που έχει ανατεθεί από τον ερευνητή.
β  Παρατηρούμενες με το Duodopa ΑΕς για τις οποίες δεν υπάρχει εκτίμηση των συχνοτήτων. Οι συχνότητες που αναγράφονται βασίζονται σε ιστορικά δεδομένα για από του στόματος λεβοντόπα/καρβιντόπα.
γ  Διαταραχές ελέγχου των παρορμήσεων: Παθολογική χαρτοπαιξία, αυξημένη γενετήσια ορμή και υπερσεξουαλικότητα, παρορμητικές δαπάνες ή αγορές, υπερβολική και παρορμητική κατανάλωση φαγητού μπορεί να εμφανιστούν σε ασθενείς που λαμβάνουν ανταγωνιστές 

της ντοπαμίνης και/ή άλλες ντοπαμινεργικές θεραπείες που περιέχουν λεβοντόπα, συμπεριλαμβανομένου του Duodopa (βλέπε παράγραφο 4.4 «Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση»).
δ  Το σύνδρομο απορρύθμισης της ντοπαμίνης (DDS) είναι μία εθιστική διαταραχή που παρουσιάσθηκε σε μερικούς ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με καρβιντόπα/λεβοντόπα. Οι προσβεβλημένοι ασθενείς παρουσιάζουν μία κατάσταση αναγκαστικής μη ορθής χρήσης 

ντοπαμινεργικού φαρμάκου πέραν των δόσεων που είναι επαρκείς για τον έλεγχο των κινητικών συμπτωμάτων, τα οποία ενδέχεται σε μερικές περιπτώσεις να οδηγήσουν σε σοβαρές δυσκινησίες (βλέπε επίσης παράγραφο 4.4).
ε  Οι επιπλοκές από την τοποθέτηση της συσκευής ήταν μια συχνά αναφερόμενη ανεπιθύμητη ενέργεια τόσο για το ρινονηστιδικό καθετήρα όσο και για τον PEG-J. Αυτή η ανεπιθύμητη ενέργεια αναφέρθηκε ταυτόχρονα με 1 ή περισσότερες από τις ακόλουθες ανεπιθύμητες 

ενέργειες για το ρινονηστιδικό καθετήρα: στοματοφαρυγγικό άλγος, κοιλιακή διάταση, κοιλιακό άλγος, κοιλιακή δυσφορία, άλγος, ερεθισμός του λαιμού, κάκωση του γαστρεντερικού σωλήνα, αιμορραγία του οισοφάγου, άγχος, δυσφαγία, και έμετος. Για τον PEG-J, αυτή η 
ανεπιθύμητη ενέργεια αναφέρθηκε ταυτόχρονα με 1 ή περισσότερες από τις ακόλουθες ανεπιθύμητες ενέργειες: κοιλιακό άλγος, κοιλιακή δυσφορία, κοιλιακή διάταση, μετεωρισμός, ή πνευμοπεριτόναιο. Άλλες μη σοβαρές ανεπιθύμητες ενέργειες που αναφέρθηκαν μαζί με 
τις επιπλοκές από την τοποθέτηση της συσκευής περιλάμβαναν: κοιλιακή δυσφορία, άλγος άνω κοιλιακής χώρας, δωδεκαδακτυλικό έλκος, αιμορραγία από δωδεκαδακτυλικό έλκος, διαβρωτική δωδεκαδακτυλίτιδα, γαστρίτιδα διαβρωτική, αιμορραγία του γαστρεντερικού 
σωλήνα, περιτονίτιδα, πνευμοπεριτόναιο, έλκος λεπτού εντέρου.

Παρεκτόπιση του εντερικού καθετήρα προς τα πίσω μέσα στο στομάχι ή απόφραξη της συσκευής οδηγεί στην εκ νέου εμφάνιση των 
κινητικών διακυμάνσεων. Οι ακόλουθες πρόσθετες ανεπιθύμητες ενέργειες (αναφέρονται σύμφωνα με τους προτιμώμενους όρους 
κατά MedDRA) έχουν παρατηρηθεί με από του στόματος λεβοντόπα/καρβιντόπα και θα μπορούσαν να εκδηλωθούν με το Duodopa:

Πίνακας 2. Ανεπιθύμητες Ενέργειες που Παρατηρούνται με Από Του Στόματος Λεβοντόπα/Καρβιντόπα

Κατηγορία/Οργανικό Σύστημα 
κατά MedDRA

Σπάνιες  
(≥ 1/10.000 έως < 1/1.000)

Πολύ Σπάνιες  
(<1/10.000)

Διαταραχές του αιμοποιητικού και του 
λεμφικού συστήματος

Αιμολυτική αναιμία Aκοκκιοκυτταραιμία

Διαταραχές του νευρικού συστήματος Τρισμός, Νευροληπτικό κακόηθες 
σύνδρομο (βλέπε Παράγραφο 4.4)

Οφθαλμικές διαταραχές Σύνδρομο Horner, Μυδρίαση, Κρίση 
περιστροφής οφθαλμικών βολβών

Διαταραχές του δέρματος και του 
υποδόριου ιστού

Αγγειοοίδημα, Henoch-Schönlein 
πορφύρα

Εργαστηριακές τιμές: Έχουν αναφερθεί οι εξής εργαστηριακές ανωμαλίες με τη θεραπευτική αγωγή λεβοντόπα/ καρβιντόπα και επομένως θα 
πρέπει να λαμβάνονται υπόψη κατά τη χορήγηση του Duodopa σε ασθενείς με: αυξημένο ουρικό άζωτο, αλκαλικές φωσφατάσες, S-AST, S-ALT, 
LDH, χολερυθρίνη, σάκχαρο αίματος, κρεατινίνη, ουρικό οξύ και θετική δοκιμασία Coombs, και μειωμένες τιμές αιμοσφαιρίνης και αιματοκρίτη. 
Έχουν αναφερθεί λευκοκύτταρα, βακτηρίδια και αίμα στα ούρα. Οι λεβοντόπα/ καρβιντόπα, και επομένως και το Duodopa, μπορεί να 
προκαλέσουν ψευδώς θετικό αποτέλεσμα όταν χρησιμοποιηθεί εμβαπτιζόμενη ταινία για τον έλεγχο της κετόνης στα ούρα. Η αντίδραση αυτή 
δεν τροποποιείται με το βρασμό του δείγματος ούρων. Η χρήση μεθόδων οξειδάσης γλυκόζης μπορεί να δώσει ψευδώς αρνητικά αποτελέσματα 
για γλυκοζουρία. Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών: Η αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από 
τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της σχέσης οφέλους-
κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. Ζητείται από τους επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες 
ενέργειες μέσω του εθνικού συστήματος αναφοράς που αναγράφεται παρακάτω. Ελλάδα: Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων, Μεσογείων 284, 
GR-15562 Χολαργός, Αθήνα, Τηλ: + 30 21 32040380/337, Φαξ: + 30 21 06549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr. Κύπρος: Φαρμακευτικές 
Υπηρεσίες, Υπουργείο Υγείας, CY-1475 Λευκωσία, Τηλ: +357 22608607, Φαξ: + 357 22608669, Ιστότοπος: www.moh.gov.cy/phs. 7. 
ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: AbbVie ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗ Α.Ε., Μαρίνου Αντύπα 41-45, 141 21 Νέο Ηράκλειο, Τηλ.: +30 214 4165 
555. Τοπικός αντιπρόσωπος στην Κύπρο: Lifepharma (ZAM) Ltd, Αγίου Νικολάου 8, 1055 Λευκωσία, Τηλ.: +357 22 34 7440. 8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) 
ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: Στην Ελλάδα: 44420/28-6-2010. Στην Κύπρο: 19725. 9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ / ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ 
ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ: Στην Ελλάδα: Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 2 Νοεμβρίου 2005. Ημερομηνία τελευταίας ανανέωσης: 28 Ιουνίου 
2010. Στην Κύπρο: Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 24 Οκτωβρίου 2005. Ημερομηνία τελευταίας ανανέωσης: 04 Αυγούστου 2010. 
10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ: 06/2021.

Ασθενείς με Σπαστικότητα άνω  
και κάτω άκρου μετά από ΑΕΕ ή ΚΕΚ

Περισσότερες στιγμές  
που αξίζει να μοιραστείτε.
Επιλέξτε το Dysport® για διαρκή έλεγχο των συμπτωμάτων  μεταξύ των ενέσεων, αφού προσφέρει 
ανακούφιση που διαρκεί έως και για περισσότερες από 16 εβδομάδες. Εμπιστευτείτε την εμπειρία 30 
ετών και βοηθήστε τους ασθενείς σας να βελτιώσουν την ποιότητα ζωής τους, έτσι ώστε να μπορούν  
να ζήσουν περισσότερες στιγμές που αξίζει να μοιραστούν. Με το Dysport®, είναι στο χέρι σας.1-4 

ΒΟΤΟΥΛΙΝΙΚΗ ΤΟΞΙΝΗ ΤΥΠΟΥ Α

1. Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος. 2. Jitptimolmard S, et al. J Neurol 
Neurosurg Psychiatry. 1998;64:751-57. 3. Mordin M, et al. BMJ Open. 2014;4(10):e005150. 
4. Hefter H, et al. BMJ Open. 2011;1(2):e000196.

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ολες τις ανεπιθύμητες ενέργειες για 
ολΑ τα φάρμακα

ςυμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

ΑΡΙΘΜΟΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: 
ΕΛΛΑΔΑ: 88322-15/11/2016, ΚΥΠΡΟΣ: 19337 
ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ - ΑΝΑΝΕΩΣΗ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: 
22/11/1995- 11/06/2015 
ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΤΗΣ ΜΕΡΙΚΗΣ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ: 
17/08/2021 

Δ.Τ.Φ.: ΔΕΚ 2020, Τ.Π.: 179,59 €  Ν.Τ.: 163,89 €

ΙPSEN MEΠΕ
ΑΓΙΟΥ ΔΗΜΗΤΡΙΟΥ 63 - 174 56, ΑΛΙΜΟΣ - ΑΘΗΝΑ
ΤΗΛ.: 210 9843324 - 210 9858930, FAX: 210 9887911
E-mail: ipsenepe@ipsen.com
Site: http//www.ipsen.gr

Πριν τη συνταγογράφηση συμβουλευθείτε την Περίληψη Χαρακτηριστικών 
του Προϊόντος που διατίθεται στο εκθετήριο.
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ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ. 1. ΕΜΠΟΡΙΚΗ ΟNOMAΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ: Dysport® 500 U/VIAL κόνις για ενέσιμο διάλυμα. 2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ 
ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ: ανά vial Δραστικό συστατικό: Clostridium Βotulinum type Α toxin- haemagglutinin complex 500 U*. Έκδοχα: Albumin 0,125 mg / Lactose 2,5 mg.  *U = UNIT OF ACTIVITY, 1 ng 
= 40 U. 3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ: Κόνις για ενέσιμο διάλυμα. Η κόνις είναι λευκού χρώματος. 4. ΚΛΙΝΙΚΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ: 4.1 Θεραπευτικές Ενδείξεις: Το Dysport ενδείκνυται για:  Τη συμπτωμα-
τική αντιμετώπιση της εστιακής σπαστικότητας  η οποία επηρεάζει τα άνω άκρα σε ενήλικες ασθενείς μετά από εγκεφαλικό επεισόδιο ή κρανιοεγκεφαλική κάκωση.  Τη συμπτωματική αντιμετώπιση της 
εστιακής σπαστικότητας της ποδοκνημικής άρθρωσης σε ενήλικες ασθενείς μετά από εγκεφαλικό επεισόδιο ή κρανιοεγκεφαλική κάκωση.  Τη συμπτωματική αντιμετώπιση της εστιακής σπαστικότητας 
των άνω άκρων σε παιδιατρικούς ασθενείς με εγκεφαλική παράλυση, ηλικίας δύο ετών και άνω.  Τη δυσμορφία από δυναμική ιπποποδία, λόγω σπαστικότητας σε παιδιατρικούς ασθενείς με εγκεφα-
λική παράλυση, δύο ετών ή μεγαλύτερους.  Το σπαστικό ραιβόκρανο σε ενήλικες.  Το βλεφαρόσπασμο σε ενήλικες.  Τον ημίσπασμο του προσώπου σε ενήλικες. Σημείωση: Πριν ξεκινήσετε τη θερα-
πεία με το Dysport, ο ασθενής θα πρέπει να ενημερωθεί ότι υπάρχουν και άλλες θεραπευτικές επιλογές (ιατρικά, χειρουργικά) και ότι δεν ανταποκρίνονται όλοι οι ασθενείς στη θεραπεία με το Dysport. 
Ορισμένοι ασθενείς μπορεί επίσης να εμφανίσουν μόνο μερική ανακούφιση των συμπτωμάτων. 4.2 Δοσολογία και τρόπος χορήγησης: Οι μονάδες είναι ειδικές για το σκεύασμα και δεν ταυτίζονται 
με τις μονάδες άλλων σκευασμάτων αλλαντικής τοξίνης. Εκπαίδευση: Το Dysport πρέπει να χορηγείται μόνο από κατάλληλα εκπαιδευμένους γιατρούς. Το εκτεθειμένο κεντρικό τμήμα του ελαστικού 
πώματος πρέπει να καθαρισθεί με οινόπνευμα αμέσως πριν τη διάτρηση του διαφράγματος. Πρέπει να χρησιμοποιηθεί μία στείρα βελόνη 23 ή 25 G. Οδηγίες ανασύστασης για το φιαλίδιο 500U. Αυτοί 
οι όγκοι παράγουν συγκεντρώσεις ειδικές για κάθε ένδειξη. Προκύπτουσα Δόση U/mL: 500 U / Διαλύτης* για το φιαλίδιο 500U: 1 mL / Προκύπτουσα Δόση U/mL: 200 U / Διαλύτης* για το φιαλίδιο 500U: 
2.5 mL / Προκύπτουσα Δόση U/mL: 100 U / Διαλύτης* για το φιαλίδιο 500U: 5 mL. *Ενέσιμο διάλυμα 0.9% NaCl χωρίς συντηρητικό. Για αναλυτικές οδηγίες σχετικά με την ανασύσταση του φαρμακευ-
τικού προϊόντος πριν από τη χορήγηση, βλέπε παράγραφο 6.6. Για την παιδιατρική σπαστικότητα άνω και κάτω άκρου, όπου η δόση χορηγείται με τη χρήση μονάδας ανά σωματικό βάρος, μπορεί να 
απαιτείται περαιτέρω αραίωση προκειμένου να επιτευχθεί ο τελικός όγκος. Συμπτωματική αντιμετώπιση της εστιακής σπαστικότητας ενήλικες ασθενείς: Άνω Άκρο. Δοσολογία Η δοσολογία στην 
αρχική και τις επόμενες συνεδρίες χορήγησης θα πρέπει να εξατομικεύεται βάσει του μεγέθους, του αριθμού και της εντόπισης των εμπλεκομένων μυών, του βαθμού σπαστικότητας, της παρουσίας το-
πικής μυϊκής αδυναμίας, της απάντησης του ασθενούς σε προηγούμενη χορήγηση και/ή του ιστορικού ανεπιθύμητων ενεργειών με το Dysport. Σε κλινικές μελέτες δόσεις των 500U και 1000U κατανεμή-
θηκαν μεταξύ των επιλεγμένων μυών σε δεδομένη συνεδρία χορήγησης όπως εμφανίζεται κατωτέρω. Δόσεις μεγαλύτερες από 1000U και μέχρι 1500U μπορούν να χορηγηθούν όταν επίσης γίνει έγχυση 
στους μύες των ώμων. Γενικά, δεν πρέπει να χορηγείται άνω του 1 mL σε κάθε μεμονωμένο σημείο ένεσης. Δόσεις DYSPORT που υπερβαίνουν τις 1500U δεν ερευνήθηκαν στη θεραπεία της σπαστικό-
τητας των άνω άκρων σε ενήλικες. Aν και η πραγματική θέση του σημείου της ένεσης θα καθορίζεται με ψηλάφηση, προτείνεται για τη στόχευση των σημείων ένεσης η χρήση τεχνικής καθοδήγησης της 
ένεσης π.χ. ηλεκτρομυογραφία, ηλεκτρική διέγερση ή υπέρηχος. Επαναληπτική χορήγηση του Dysport πρέπει να γίνεται όταν το αποτέλεσμα της προηγούμενης ένεσης έχει μειωθεί, αλλά όχι πριν από 
τις 12 εβδομάδες μετά την τελευταία χορήγηση. Στην πλειοψηφία των ασθενών στις κλινικές μελέτες έγινε επαναληπτική χορήγηση μεταξύ 12-16 εβδομάδων. Ωστόσο, ορισμένοι ασθενείς είχαν μία με-
γαλύτερη διάρκεια απάντησης π.χ. 20 εβδομάδες. Ο βαθμός και το πρότυπο της μυϊκής σπαστικότητας μπορεί να απαιτήσουν αλλαγές στη δόση του Dysport και των μυών που θα ενεθούν. Κλινική 
βελτίωση μπορεί να αναμένεται μία εβδομάδα μετά τη χορήγηση του Dysport. Κάτω άκρο. Δοσολογία. Δόσεις έως και 1500U μπορεί να χορηγηθούν ενδομυϊκά σε μια ενιαία συνεδρία. Η ακριβής δο-
σολογία στην αρχική και διαδοχικές συνεδρίες θα πρέπει να προσαρμόζονται σε κάθε άτομο με βάση το μέγεθος και τον αριθμό των μυών που εμπλέκονται, τη σοβαρότητα της σπαστικότητας, λαμβά-
νοντας επίσης υπόψη την παρουσία τοπικής μυϊκής αδυναμίας και την ανταπόκριση του ασθενούς σε προηγούμενη θεραπεία. Ωστόσο, η συνολική δόση δεν πρέπει να υπερβαίνει 1500U. Γενικά, δεν 
πρέπει να χορηγείται περισσότερο από 1 mL σε οποιοδήποτε μεμονωμένο σημείο ένεσης. Ο βαθμός και ο τύπος της μυϊκής σπαστικότητας κατά τη χρονική στιγμή της εκ νέου ένεσης μπορεί να απαι-
τήσει τροποποιήσεις της δόσης του DYSPORT και των μυών στους οποίους θα εγχυθεί. Παρά το γεγονός ότι η ακριβής θέση της ένεσης μπορεί να προσδιοριστεί με ψηλάφηση, η χρήση τεχνικών κα-
θοδήγησης της ένεσης, όπως ηλεκτρομυογραφίας, ηλεκτρικής διέγερσης ή υπέρηχου, συνιστάται για να βοηθήσει τον ακριβή καθορισμό των σημείων ένεσης. Επανάληψη αγωγής με DYSPORT θα 
πρέπει να γίνεται κάθε 12-16 εβδομάδες, ή αργότερα όπως απαιτείται, σύμφωνα με την επανεμφάνιση των κλινικών συμπτωμάτων και όχι νωρίτερα από 12 εβδομάδες μετά την προηγούμενη ένεση. 
Άνω και Κάτω Άκρα. Εάν απαιτείται χορήγηση στα άνω και κάτω άκρα κατά τη διάρκεια της ίδιας συνεδρίας, η δόση του DYSPORT που θα ενεθεί σε κάθε άκρο πρέπει να προσαρμοστεί σύμφωνα με 
τις ατομικές ανάγκες, χωρίς να υπερβαίνει μια συνολική δόση 1500U. Ηλικιωμένοι ασθενείς: Σε ηλικιωμένους ασθενείς (≥ 65 ετών), η κλινική εμπειρία δεν έχει ανιχνεύσει διαφορές στην απάντηση σε 
σχέση με νεότερους ενήλικες ασθενείς. Γενικά, οι ηλικιωμένοι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται για την εκτίμηση της ανοχής του Dysport, λόγω της μεγαλύτερης συχνότητας συνοδών παθήσεων 
και άλλης φαρμακευτικής αγωγής. Tρόπος χορήγησης. Για τη αντιμετώπιση της εστιακής σπαστικότητας του άνω και κάτω άκρου σε ενήλικες, το Dysport ανασυστάται με ενέσιμο διάλυμα χλωριούχου 
νατρίου 0,9% για να παρασκευαστεί άχρωμο διάλυμα που περιέχει είτε 100 U/ml είτε 200 U/ml ή 500 U/ml. Το Dysport χορηγείται με ενδομυϊκή ένεση στους μύες που αναφέρονται ανωτέρω. Εστιακή 
σπαστικότητα σε παιδιά ηλικίας δύο ετών και άνω. Δυσμορφία από δυναμική ιπποποδία, λόγω σπαστικότητας σε παιδιατρικούς ασθενείς με εγκεφαλική παράλυση: Δοσολογία Η δοσολογία 
σε αρχικές και επαναλαμβανόμενες θεραπευτικές συνεδρίες πρέπει να προσαρμόζεται ατομικά σύμφωνα με το μέγεθος, τον αριθμό και τη θέση των μυών που επηρεάζονται, την σοβαρότητα της σπα-
στικότητας, την παρουσία τοπικής μυϊκής αδυναμίας, την απάντηση του ασθενούς σε προηγούμενη θεραπεία και το ιστορικό ανεπιθύμητων ενεργειών σε αλλαντικές τοξίνες. Η μέγιστη συνολική δόση 
του DYSPORT χορηγούμενη ανά θεραπευτική συνεδρία δεν πρέπει να υπερβαίνει τις 15 μονάδες/kg για ενέσεις ενός κάτω άκρου ή 30 μονάδες/kg για ενέσεις δύο κάτω άκρων. Επιπρόσθετα, η συνολι-
κή δόση DYSPORT ανά συνεδρία δεν πρέπει να υπερβαίνει τις 1000 μονάδες ή τις 30 μονάδες/kg, όποια από τις δύο είναι χαμηλότερη. Η συνολική χορηγούμενη δόση πρέπει να διαιρείται μεταξύ των 
επηρεαζόμενων σπαστικών μυών των κάτω άκρων. Όταν είναι δυνατόν, η δόση πρέπει να κατανέμεται σε περισσότερες από 1 θέσεις ένεσης σε οποιοδήποτε μεμονωμένο μυ. Δεν πρέπει να χορηγούνται 
περισσότερα από 0,5 mL DYSPORT σε οποιαδήποτε μεμονωμένη θέση ένεσης. Αν και η συγκεκριμένη θέση των σημείων ένεσης μπορεί να καθοριστεί με ψηλάφηση, για τη στόχευση των σημείων 
ένεσης συνιστάται η χρήση τεχνικής υποβοηθούμενης ένεσης, π.χ. ηλεκτρομυογραφία, ηλεκτρική διέγερση ή υπέρηχοι. Επαναλαμβανόμενη θεραπεία με DYSPORT μπορεί να χορηγείται όταν η επίδρα-
ση  προηγούμενης ένεσης έχει μειωθεί, αλλά όχι νωρίτερα από 12 εβδομάδες μετά από προηγούμενη ένεση. Στη πλειοψηφία των ασθενών σε κλινικές μελέτες επαναχορηγήθηκε θεραπεία σε διάστημα 
μεταξύ 16-22 εβδομάδες, όμως ορισμένοι ασθενείς είχαν μακρύτερη διάρκεια απάντησης, π.χ. 28 εβδομάδες. Ο βαθμός και ο τύπος της μυϊκής σπαστικότητας κατά τον χρόνο της επανένεσης μπορεί να 
απαιτεί διαφοροποιήσεις στη δόση του DYSPORT και στους μύες που θα ενεθούν. Εστιακή σπαστικότητα των άνω άκρων σε παιδιατρικούς ασθενείς με εγκεφαλική παράλυση. Δοσολογία. Η 
δοσολογία σε αρχικές και διαδοχικές θεραπευτικές συνεδρίες πρέπει να προσαρμόζεται στο άτομο με βάση το μέγεθος, τον αριθμό και τη θέση των μυών που εμπλέκονται, τη σοβαρότητα της σπαστι-
κότητας, την παρουσία τοπικής μυϊκής αδυναμίας, την απόκριση του ασθενούς σε προηγούμενη θεραπεία ή/ και το ιστορικό ανεπιθύμητων ενεργειών με βοτουλινικές τοξίνες. Η μέγιστη δόση Dysport 
που χορηγείται ανά θεραπευτική συνεδρία όταν ενίεται ετερόπλευρα δεν πρέπει να υπερβαίνει τα 16 U / kg ή τα 640 U, όποια από τις δύο είναι χαμηλότερη. Όταν ενίεται αμφοτερόπλευρα, η μέγιστη 
δόση Dysport ανά θεραπευτική συνεδρία δεν πρέπει να υπερβαίνει τα 21 U / kg ή τα 840 U, όποια από τις δύο είναι χαμηλότερη. Η συνολική χορηγούμενη δόση πρέπει να διαιρείται μεταξύ των προ-
σβεβλημένων σπαστικών μυών του άνω άκρου (-ων). Δεν πρέπει να χορηγούνται περισσότερα από 0,5 ml Dysport σε οποιοδήποτε σημείο της ένεσης. Αν και η πραγματική θέση των σημείων ένεσης 
μπορεί να προσδιοριστεί με ψηλάφηση συνιστάται η χρήση τεχνικής καθοδήγησης για ένεση, π.χ. ηλεκτρομυογραφία, ηλεκτρική διέγερση ή υπέρηχος για τη στόχευση των σημείων ένεσης. Η επανάλη-
ψη της θεραπείας Dysport πρέπει να χορηγείται όταν το αποτέλεσμα μιας προηγούμενης ένεσης έχει μειωθεί, αλλά όχι νωρίτερα από 16 εβδομάδες μετά την προηγούμενη ένεση. Η πλειονότητα των 
ασθενών στην κλινική μελέτη επανέλαβαν τη θεραπεία μεταξύ 16-28 εβδομάδες ωστόσο, ορισμένοι ασθενείς είχαν μεγαλύτερη διάρκεια απόκρισης, δηλαδή 34 εβδομάδες ή περισσότερο. Ο βαθμός και 
το πρότυπο της μυϊκής σπαστικότητας κατά τη στιγμή της επανέγχυσης μπορεί να απαιτήσει αλλαγές στη δόση του Dysport και στους μύες που πρέπει να ενεθούν. Εστιακή σπαστικότητα σε έδαφος 
δυσμορφίας από δυναμική υποποδία και των άνω άκρων σε παιδιατρικούς ασθενείς με εγκεφαλική παράλυση. Δοσολογία. Κατά τη θεραπεία συνδυασμένης άνω και κάτω σπαστικότητας σε 
παιδιά ηλικίας 2 ετών και άνω, ανατρέξτε στην ενότητα δοσολογίας για την ατομική ένδειξη, δηλαδή τη θεραπεία εστιακής σπαστικότητας των άνω άκρων ή τη δυσμορφία από δυναμική υποποδία σε 
παιδιατρικούς ασθενείς με εγκεφαλική παράλυση. Η δόση προς έγχυση του Dysport για ταυτόχρονη θεραπεία δεν πρέπει να υπερβαίνει τη συνολική δόση ανά θεραπευτική συνεδρία 30 U / kg ή 1000 
U, όποια από τις δύο είναι χαμηλότερη. Η επανάληψη της θεραπείας των άνω και κάτω άκρων συνδυαστικά θα πρέπει να εξετάζεται όταν η επίδραση της προηγούμενης ένεσης έχει μειωθεί, αλλά όχι 
νωρίτερα από διάστημα 12 έως 16 εβδομάδων μετά την προηγούμενη θεραπευτική συνεδρία. Ο βέλτιστος χρόνος επανάληψης θεραπείας θα πρέπει να επιλέγεται με βάση την ατομική πρόοδο και την 
απόκριση στη θεραπεία. Τρόπος χορήγησης Κατά τη θεραπεία της εστιακής σπαστικότητας της δυσμορφίας από δυναμική υποποδία ή του άνω άκρου που σχετίζεται με εγκεφαλική παράλυση σε 
παιδιά ή συνδυασμό και των δύο, το Dysport ανασυστάται με ενέσιμο διάλυμα χλωριούχου νατρίου (0,9% w/v) (βλέπε επίσης παράγραφο 6.6) και χορηγείται με ενδομυϊκή ένεση όπως περιγράφεται 
παραπάνω. Σπαστικό ραιβόκρανο: Δοσολογία. Οι συνιστώμενες δόσεις για το ραιβόκρανο αναφέρονται σε ενήλικες όλων των ηλικιών με την προϋπόθεση ότι αυτοί έχουν φυσιολογικό βάρος και δεν 
παρουσιάζουν στοιχεία μειωμένης αυχενικής μυϊκής μάζας. Μειωμένη δόση μπορεί να απαιτείται εάν ο ασθενής είναι σημαντικά λιποβαρής ή στους ηλικιωμένους, όπου μπορεί να παρουσιάζεται μει-
ωμένη μυϊκή μάζα. Η αρχική συνιστώμενη δόση για τη θεραπεία του σπαστικού ραιβόκρανου είναι 500 μονάδες οι οποίες διαιρούνται και κατανέμονται στους δύο ή τρεις πλέον ενεργούς αυχενικούς 
μύες. Σε περίπτωση επανέγχυσης οι δόσεις μπορούν να τροποποιηθούν σύμφωνα με την κλινική απάντηση και τις ανεπιθύμητες ενέργειες που παρατηρήθηκαν. Συνιστώνται δόσεις της τάξεως 250-1000 
μονάδων, αν και οι μεγαλύτερες δόσεις μπορεί να συνοδεύονται από αύξηση των ανεπιθύμητων ενεργειών, ειδικά της δυσφαγίας. Η μέγιστη χορηγούμενη δόση δεν πρέπει να υπερβαίνει τις 1000 μο-
νάδες. Οι ενέσεις πρέπει να επαναλαμβάνονται περίπου κάθε 16 εβδομάδες ή όπως απαιτείται για να διατηρηθεί η απάντηση, αλλά όχι συχνότερα από κάθε 12 εβδομάδες. Για το περιστροφικό ραιβό-
κρανο οι 500 μονάδες κατανέμονται με τη χορήγηση 350 μονάδων στον σπληνοειδή μυ της κεφαλής, ομόπλευρα με την κατεύθυνση στροφής του πηγουνιού/ κεφαλής και 150 μονάδων στον στερνοκλει-
δομαστοειδή μυ της αντίθετης πλευράς. Για το πλάγιο ραιβόκρανο, οι 500 μονάδες κατανέμονται με τη χορήγηση 350 μονάδων στον ομόπλευρο σπληνοειδή της κεφαλής μυ και 150 μονάδων στον 
ομόπλευρο στερνοκλειδομαστοειδή μυ. Σε περιπτώσεις όπου συνυπάρχει ανύψωση του ώμου ο ομόπλευρος τραπεζοειδής ή ο ανελκτήρ της ωμοπλάτης μυς μπορεί να χρήζουν θεραπείας, εάν ο μυς 
είναι εμφανώς υπερτροφικός ή εάν υφίστανται ηλεκτρομυογραφικά (ΗΜΓ) ευρήματα. Όπου απαιτούνται ενέσεις σε τρεις μύες, οι 500 μονάδες κατανέμονται ως εξής: 300 μονάδες στον σπληνοειδή της 
κεφαλής, 100 μονάδες στον στερνοκλειδομαστοειδή και 100 μονάδες στον τρίτο μυ. Για το οπίσθιο ραιβόκρανο, οι 500 μονάδες κατανέμονται με τη χορήγηση 250 μονάδων σε κάθε σπληνοειδή μυ της 
κεφαλής. Αμφοτερόπλευρες ενέσεις στους σπληνοειδείς μπορεί να αυξήσουν τον κίνδυνο μυϊκής αδυναμίας του αυχένα. Η ανίχνευση και θεραπεία των πιο ενεργών μυών σε όλες τις άλλες μορφές 
ραιβόκρανου εξαρτώνται απόλυτα από την γνώση του ειδικού και την ΗΜΓ. Η ΗΜΓ θα πρέπει να χρησιμοποιείται διαγνωστικά για όλες τις περίπλοκες μορφές ραιβόκρανου, για επανεκτίμηση μετά από 
ανεπιτυχή θεραπεία σε απλές περιπτώσεις και για την καθοδήγηση των ενέσεων στους εν τω βάθει μύες ή σε υπέρβαρους ασθενείς με μη καλά ψηλαφητούς αυχενικούς μύες. Παιδιά και έφηβοι: Η 
ασφάλεια και αποτελεσματικότητα του Dysport στη θεραπεία του σπαστικού ραιβόκρανου δεν έχει τεκμηριωθεί σε παιδιά και εφήβους. Tρόπος χορήγησης Για τη θεραπεία του σπαστικού ραιβόκρανου 
το Dysport 500U ανασυστάται με 1,0 ml ενέσιμου διαλύματος χλωριούχου νατρίου (0,9% w/v) για να παρασκευαστεί άχρωμο διάλυμα που περιέχει 500 μονάδες Dysport ανά ml. Το Dysport χορηγείται 
με ενδομυϊκή ένεση όπως περιγράφεται ανωτέρω. Βλεφαρόσπασμος και ημίσπασμος του προσώπου: Δοσολογία Σε μία κλινική μελέτη κυμαινόμενων δόσεων του Dysport για τη θεραπεία του καλο-
ήθους βλεφαρόσπασμου η δόση 40 μονάδων ανά οφθαλμό ήταν σημαντικά αποτελεσματική. Μία δόση 80 μονάδων ανά οφθαλμό είχε σαν αποτέλεσμα μεγαλύτερη διάρκεια δράσης. Ωστόσο, η συχνό-
τητα των τοπικών ανεπιθύμητων ενεργειών, ειδικά της βλεφαρόπτωσης, ήταν δοσοεξαρτώμενη. Κατά τη θεραπεία του βλεφαρόσπασμου και του ημίσπασμου του προσώπου, η μέγιστη δόση δεν πρέπει 
να υπερβαίνει συνολικά τις 120 μονάδες ανά οφθαλμό. Χορηγείται μία ένεση 10 μονάδων (0,05 ml) προς τα έσω και 10 μονάδων (0,05 ml) προς τα έξω στη συμβολή μεταξύ προδιαφραγματικού και 
κογχικού τμήματος τόσο στον άνω (σημεία 3 και 4) όσο και στον κάτω κυκλοτερή μυ (σημεία 5 και 6) κάθε οφθαλμού. Για να μειωθεί ο κίνδυνος βλεφαρόπτωσης, πρέπει να αποφεύγονται ενέσεις κοντά 
στον ανελκτήρα των βλεφάρων μυ. Για τις ενέσεις στο άνω βλέφαρο, η βελόνη πρέπει να κατευθυνθεί μακριά από το κέντρο προς αποφυγή τρώσης του ανελκτήρος μυός. Παρατίθεται ένα διάγραμμα για 
τις θέσεις των ενέσεων. Οι ενέσεις πρέπει να επαναλαμβάνονται περίπου κάθε δώδεκα εβδομάδες ή όποτε χρειάζεται για την πρόληψη της υποτροπής των συμπτωμάτων, αλλά όχι συχνότερα από κάθε 
δώδεκα (12) εβδομάδες. Κατά τις επαναληπτικές ενέσεις, εάν η απάντηση στην αρχική θεραπεία θεωρηθεί αναποτελεσματική, η δόση ανά οφθαλμό μπορεί 
να πρέπει να αυξηθεί: Στις 60 μονάδες: 10 μονάδες (0.05 ml) προς τα έσω και 20 μονάδες (0.1 ml) προς τα έξω, 80 μονάδες: 20 μονάδες (0.1 ml) προς τα έσω 
και 20 μονάδες (0.1 ml) προς τα έξω ή έως τις 120 μονάδες: 20 μονάδες (0.1 ml) προς τα έσω και 40 μονάδες (0.2 ml) προς τα έξω, άνω και κάτω από κάθε 
οφθαλμό κατά τον τρόπο που αναφέρθηκε προηγούμενα. Επιπρόσθετα, μπορεί να ενεθούν σημεία στον μετωπιαίο μυ πάνω από το βλέφαρο (σημεία 1 και 
2) εάν σπασμοί σε αυτόν τον μυ επηρεάζουν την όραση. Σε περίπτωση ετερόπλευρου βλεφαρόσπασμου οι ενέσεις περιορίζονται στον πάσχοντα οφθαλμό. 
Ασθενείς με σπασμό του ημίσεως του προσώπου υπόκεινται σε αγωγή όπως αυτή για τον ετερόπλευρο βλεφαρόσπασμο. Οι συνιστώμενες δόσεις αφορούν 
σε ενήλικες, περιλαμβάνοντας και τους ηλικιωμένους. Παιδιά και έφηβοι: Η ασφάλεια και αποτελεσματικότητα του Dysport στη θεραπεία του βλεφαρόσπα-
σμου και του ημίσπασμου του προσώπου δεν έχει τεκμηριωθεί σε παιδιά και εφήβους. Tρόπος χορήγησης. Για τη θεραπεία του βλεφαρόσπασμου και  του
σπασμού του ημίσεως του προσώπου το Dysport 500U ανασυστάται με 2,5 ml ενέσιμου διαλύματος χλωριούχου νατρίου (0.9% w/v) για να παρασκευαστεί

ένα άχρωμο διάλυμα που περιέχει 200 μονάδες Dysport ανά ml. Το Dysport χορηγείται με υποδόρια ένεση προς τα έσω και προς τα έξω στην συμβολή μεταξύ προδιαφραγματικού και κογχικού τμήματος 
τόσο στον άνω όσο και στον κάτω κυκλοτερή μυ και στους δύο οφθαλμούς. 4.3 Αντενδείξεις: Αντενδείκνυται σε άτομα που έχουν γνωστή υπερευαισθησία σε κάποιο από τα συστατικά του Dysport. 
Αντενδείκνυται σε άτομα με λοίμωξη του ουροποιητικού συστήματος κατά τη στιγμή της θεραπείας για τη διαχείριση της ακράτειας ούρων λόγω της νευρογενούς υπερδραστηριότητας του εξωστήρα. 4.4 
Ειδικές προειδοποιήσεις και ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη χρήση: Οι συνιστώμενες δοσολογίες και συχνότητες χορήγησης του Dysport δεν πρέπει να υπερβαίνονται  (βλ. παράγραφο 4.2). Έχουν 
αναφερθεί ανεπιθύμητες ενέργειες σαν αποτέλεσμα της επέκτασης των επιδράσεων της τοξίνης σε σημεία απομακρυσμένα από το σημείο της χορήγησης (βλ. παράγραφο 4.8: Ανεπιθύμητες ενέργειες). 
Εκτεταμένη μυϊκή αδυναμία μπορεί να παρουσιαστεί σε ασθενείς στους οποίους χορηγήθηκαν θεραπευτικές δόσεις. Ο κίνδυνος εμφάνισης τέτοιων ανεπιθύμητων ενεργειών μπορεί να μειωθεί με τη 
χρήση της ελάχιστης αποτελεσματικής δόσης και με την μη υπέρβαση της συνιστώμενης δόσης. Το Dysport πρέπει να χορηγείται με προσοχή σε ασθενείς με εγκατεστημένα προβλήματα στην κατάπο-
ση ή την αναπνοή καθώς αυτά τα προβλήματα μπορεί να επιδεινωθούν σαν αποτέλεσμα της επέκτασης των αποτελεσμάτων της τοξίνης στους αντίστοιχους μύες. Εισρόφηση έχει παρουσιαστεί σε 
σπάνιες περιπτώσεις και υπάρχει κίνδυνος κατά τη θεραπεία ασθενών με χρόνια αναπνευστική νόσο. Έχουν αναφερθεί πολύ σπάνια περιστατικά θανάτου μετά από θεραπεία με τοξίνη botulinum τύπου 
Α ή Β, μερικές φορές με προϋπάρχουσα δυσφαγία, πνευμονοπάθεια (που περιλαμβάνουν αλλά δεν περιορίζονται σε δύσπνοια, αναπνευστική ανεπάρκεια, αναπνευστική ανακοπή) και/ή σε ασθενείς 
με σημαντική εξασθένηση. Ο κίνδυνος είναι μεγαλύτερος σε ασθενείς με νόσο που προκαλεί ελαττωματική νευρο-μυϊκή μετάδοση, με δυσκολία στην κατάποση ή την αναπνοή. Σε αυτούς τους ασθενείς, 
η χορήγηση πρέπει να γίνεται κάτω από τον έλεγχο ειδικού και μόνον εάν το όφελος από τη θεραπεία υπερισχύει του κινδύνου. Οι ασθενείς και αυτοί που τους φροντίζουν πρέπει να προειδοποιούνται 
ως προς την ανάγκη της άμεσης ιατρικής αντιμετώπισης σε περίπτωση εμφάνισης προβλημάτων με την κατάποση, την ομιλία ή την εμφάνιση αναπνευστικών διαταραχών. Θα πρέπει να δίνεται προσο-
χή κατά τη θεραπεία ενήλικων ασθενών, ιδίως  ηλικιωμένων, με εστιακή σπαστικότητα που επηρεάζει τα κάτω άκρα, οι οποίοι ενδέχεται να διατρέχουν αυξημένο κίνδυνο της πτώσης. Στις ελεγχόμενες 
με εικονικό φάρμακο κλινικές μελέτες, όπου οι ασθενείς έλαβαν θεραπεία για σπαστικότητα κάτω άκρων, το 9,4% (Dysport 1000U), 6,3% (Dysport 1500 U) και 3,7% (εικονικό φάρμακο) ασθενών παρου-
σίασαν πτώση. Έχει αναφερθεί ξηροφθαλμία με τη χρήση του Dysport σε περιοφθαλμικές περιοχές (βλ. παράγραφο 4.8). Η προσοχή σε αυτή την παρενέργεια είναι σημαντική καθώς η ξηροφθαλμία 
μπορεί να προδιαθέσει σε διαταραχές του κερατοειδούς. Μπορεί να απαιτούνται προστατευτικές σταγόνες, αλοιφή, κάλυψη του οφθαλμού με επίθεμα ή άλλα μέσα για την πρόληψη διαταραχών του 
κερατοειδούς. Το Dysport πρέπει να χρησιμοποιείται με προσοχή και κάτω από στενή παρακολούθηση σε ασθενείς με υποκλινικά ή κλινικά συμπτώματα έντονα ελαττωματικής νευρο-μυϊκής μεταβίβα-
σης (π.χ. μυασθένεια gravis). Τέτοιοι ασθενείς μπορεί να έχουν αυξημένη ευαισθησία σε παράγοντες όπως το Dysport η οποία μπορεί να οδηγήσει σε εκτεταμένη μυϊκή αδυναμία. Σπάνια έχει παρατη-
ρηθεί δημιουργία αντισωμάτων ενάντια στη botulinum toxin σε ασθενείς που ελάμβαναν Dysport. Σε κλινικό επίπεδο, η ύπαρξη εξουδετερωτικών αντισωμάτων μπορεί να υποδεικνύεται από σημαντική 
μείωση της απάντησης στη θεραπεία ή/ και από την ανάγκη για σταθερή χορήγηση αυξημένων δόσεων. Όπως με οποιαδήποτε ενδομυική ένεση, το Dysport πρέπει να χρησιμοποιείται μόνον όταν είναι 
απολύτως απαραίτητο σε ασθενείς με παρατεταμένους χρόνους πήξης του αίματος, μόλυνση ή φλεγμονή στο ενδεικνυόμενο σημείο της ένεσης. Θα πρέπει να δίνεται προσοχή όταν χρησιμοποιείται το 
Dysport όπου ο στοχευόμενος μυς παρουσιάζει ατροφία. Έχουν αναφερθεί περιπτώσεις μυϊκής ατροφίας μετά από χρήση αλλαντικής τοξίνης (βλ. παράγραφο 4.8). Το προϊόν αυτό περιέχει μία μικρή 
ποσότητα ανθρώπινης λευκωματίνης. Ο κίνδυνος μετάδοσης ιογενούς μόλυνσης δεν μπορεί να εξαλειφθεί εντελώς όταν χρησιμοποιείται ανθρώπινο αίμα ή παράγωγα ανθρώπινου αίματος. Μπορεί να 
εμφανιστεί αυτόνομη δυσαντανακλαστικότητα που σχετίζεται με τη διαδικασία θεραπείας για νευρογενή υπερδραστηριότητα του εξωστήρα. Μπορεί να απαιτείται άμεση ιατρική φροντίδα. Το Dysport 
πρέπει να χρησιμοποιείται μόνον για τη θεραπεία ενός ασθενούς, κατά τη διάρκεια μίας συνεδρίας. Οποιαδήποτε ποσότητα μη χρησιμοποιημένου προϊόντος που απομένει, πρέπει να απορρίπτεται 
όπως αναφέρεται στην παράγραφο 6.6 (Oδηγίες χρήσης και χειρισμού). Ιδιαίτερες προφυλάξεις πρέπει να λαμβάνονται για τη παρασκευή και χορήγηση του προϊόντος, όπως και για την αδρανοποίηση 
και απόρριψη οποιασδήποτε ποσότητας μη χρησιμοποιημένου διαλύματος (βλ. παράγραφο 6.6). Το Dysport δεν πρέπει να χρησιμοποιείται για τη θεραπεία της σπαστικότητας σε ασθενείς που έχουν 
αναπτύξει μια μόνιμη σύσπαση. Παιδιατρική χρήση.. Για τη θεραπεία της σπαστικότητας από εγκεφαλική παράλυση σε παιδιά, το Dysport πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο σε παιδιά ηλικίας 2 ετών και 
άνω. Μετά την κυκλοφορία του φαρμάκου, έχουν αναφερθεί πολύ σπάνια αναφορές που σχετίζονται με την διασπορά της τοξίνης σε απόσταση από το σημείο χορήγησης, σε παιδιατρικούς ασθενείς με 
συνυπάρχουσα νοσηρότητα κυρίως με εγκεφαλική παράλυση. Γενικά η δόση που χρησιμοποιήθηκε σε αυτές τις περιπτώσεις ήταν πολύ μεγαλύτερη από την συνιστώμενη (βλέπε παράγραφο 4.8). 
Έχουν σπάνια αναφερθεί αυθόρμητες αναφορές θανάτου που συνδέονται μερικές φορές με πνευμονία από αναρρόφηση σε παιδιά με σοβαρή εγκεφαλική παράλυση, μετά τη θεραπεία με βοτουλινική 
τοξίνη, συμπεριλαμβανομένων αυτών μετά από χρήση εκτός ένδειξης (off-label) (π.χ. αυχενική περιοχή). Πρέπει να δίνεται εξαιρετική προσοχή κατά την αγωγή παιδιατρικών ασθενών με σημαντική 
νευρολογική ανικανότητα, δυσφαγία, ή αυτών με πρόσφατο ιστορικό πνευμονίας από αναρρόφηση ή ασθένεια πνευμόνων. Αγωγή σε ασθενείς με όχι καλή υποκείμενη κατάσταση υγείας πρέπει να 
χορηγείται μόνο εάν το ενδεχόμενο όφελος της θεραπείας σε κάθε μεμονωμένο ασθενή θεωρείται ότι υπερβαίνει τον κίνδυνο. Ιχνηλασιμότητα. Προκειμένου να βελτιωθεί η ιχνηλασιμότητα των βιολογικών 
φαρμακευτικών προϊόντων, το όνομα και ο αριθμός παρτίδας του χορηγούμενου φαρμάκου πρέπει να καταγράφεται με σαφήνεια. 4.5 Aλληλεπιδράσεις με άλλα φάρμακα και άλλες μορφές αλληλε-
πίδρασης: Η αποτελεσματικότητα της αλλαντικής τοξίνης μπορεί να ενισχυθεί από φάρμακα που επιδρούν άμεσα ή έμμεσα στις νευρομυικές διαβιβάσεις και τέτοια φάρμακα θα πρέπει να χορηγούνται 
με προσοχή σε ασθενείς που λαμβάνουν θεραπεία με αλλαντική τοξίνη. 4.6 Κύηση και γαλουχία: Υπάρχουν περιορισμένα δεδομένα από τη χρήση της botulinum toxin type A – haemagglutinin complex 
σε εγκύους. Μελέτες σε ζώα δεν δείχνουν άμεσες ή έμμεσες βλαβερές επιδράσεις όσον αφορά την εγκυμοσύνη, την εμβρυϊκή ανάπτυξη, τον τοκετό ή την ανάπτυξη μετά τη γέννηση, εκτός του ό,τι σε 
υψηλές δόσεις προκαλείται τοξικότητα στη μητέρα (βλ. παράγραφο 5.3 Προκλινικά Δεδομένα Ασφαλείας). Το Dysport θα πρέπει να χορηγείται κατά τη διάρκεια της εγκυμοσύνης μόνο εφόσον το όφελος 
υπερισχύει κάθε πιθανού κινδύνου για το έμβρυο. Πρέπει να δίδεται προσοχή όταν συνταγογραφείται σε έγκυες γυναίκες. Δεν είναι γνωστό εάν το botulinum toxin type A – haemagglutinin complex 
απεκκρίνεται στο μητρικό γάλα. Η απέκκριση του botulinum toxin type A – haemagglutinin complex στο γάλα δεν έχει μελετηθεί σε ζώα. Δεν συνιστάται η χορήγηση του botulinum toxin type A – haemag-
glutinin complex κατά τη διάρκεια του θηλασμού. 4.7 Επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων: Υπάρχει πιθανός κίνδυνος μυϊκής αδυναμίας ή οπτικών διαταραχών, οι 
οποίες, εάν προκύψουν, μπορεί προσωρινά να εξασθενίσουν την ικανότητα οδήγησης ή χειρισμού μηχανημάτων. 4.8 Aνεπιθύμητες ενέργειες: Πολύ συχνές (>1/10), Συχνές (>1/100, <1/10), Μη συχνές 
(>1/1000, <1/100), Σπάνιες (>1/10000 , <1/1000), Πολύ σπάνιες (<1/10000), Μη γνωστές (η συχνότητα δεν μπορεί να εκτιμηθεί με βάση τα διαθέσιμα δεδομένα). Γενικά: Περίπου το 25% των ασθενών 
οι οποίοι έλαβαν Dysport στη διάρκεια μιας σειράς κλινικών δοκιμών, παρουσίασε ανεπιθύμητη ενέργεια. Οι ακόλουθες ανεπιθύμητες ενέργειες παρουσιάστηκαν σε διάφορες ενδείξεις συμπεριλαμβα-
νομένων των βλεφαρόσπασμου, ημίσπασμου του προσώπου, σπαστικού ραιβόκρανου, σπαστικότητας σχετιζόμενης με εγκεφαλική παράλυση ή εγκεφαλικό επεισόδιο, μασχαλιαίας υπεριδρωσίας και 
ακράτειας των ούρων λόγω νευρογενούς υπερδραστηριότητας του εξωστήρα: Έχουν υπάρξει σποραδικές αναφορές υπερευαισθησίας. Οι ανεπιθύμητες ενέργειες που προκύπτουν από τη διασπορά της 
τοξίνης σε περιοχές μακριά από το σημείο της ένεσης έχουν αναφερθεί πολύ σπάνια (υπερβολική μυϊκή αδυναμία, δυσφαγία, πνευμονία από εισρόφηση που μπορεί να είναι θανατηφόρες, βλ. παρά-
γραφο 4.4). Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών. Η αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του φαρμακευτικού προϊόντος είναι 
σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. Ζητείται από τους επαγγελματίες του τομέα της υγειονομικής περίθαλψης να αναφέρουν 
οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες: Ελλάδα: Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων, Μεσογείων 284, 15562 Χολαργός, Αθήνα. Τηλ: + 30 213 2040380/337, Φαξ: + 30 210 6549585, 
Ιστότοπος: http://www.eof.gr. Κύπρος: Φαρμακευτικές Υπηρεσίες, Υπουργείο Υγείας, 1475 Λευκωσία. Τηλ: +357 22608607 Φαξ: + 357 22608649, Ιστότοπος: www.moh.gov.cy/phs. 4.9 Υπερδοσολογία: 
Υπερβολικές δόσεις μπορεί να προκαλέσουν εκτενή νευρομυϊκή παράλυση σε απομακρυσμένα σημεία. Υπερδοσολογία μπορεί να οδηγήσει σε αυξημένο κίνδυνο εισόδου της νευροτοξίνης στην κυκλο-
φορία του αίματος και μπορεί να προκαλέσει επιπλοκές σχετικές με τις επιπτώσεις της τροφικής δηλητηρίασης από αλλαντική τοξίνη (πχ δυσφαγία και δυσφωνία). Όταν υπερβολικές δόσεις προκαλέ-
σουν παράλυση των μυών της αναπνοής, απαιτείται υποστηρικτική αγωγή με τεχνητή αναπνοή. Συνιστάται γενική υποστηρικτική αγωγή. Σε περίπτωση υπερδοσολογίας ο ασθενής πρέπει να βρίσκεται 
κάτω από ιατρική παρακολούθηση ως προς την εμφάνιση σημείων και/ή συμπτωμάτων εκτεταμένης μυϊκής αδυναμίας ή μυϊκής παράλυσης. Αν είναι απαραίτητο, πρέπει να χρησιμοποιείται συμπτω-
ματική αγωγή. Σε περίπτωση υπερδοσολογίας, συμπτώματα μπορεί να μην εμφανιστούν αμέσως μετά την ένεση. Σε περίπτωση που κατά λάθος γίνει ένεση ή κατάποση, ο ασθενής πρέπει να τεθεί 
αμέσως υπό ιατρική παρακολούθηση και για αρκετές εβδομάδες, ως προς σημεία και/ή συμπτώματα εκτεταμένης μυϊκής αδυναμίας ή μυϊκής παράλυσης. 6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ. 6.1 Κατάλογος 
εκδόχων: Albumin και lactose. 6.2 Ασυμβατότητες: Δεν είναι καμία γνωστή. 6.3 Διάρκεια ζωής: Η διάρκεια ζωής του προϊόντος είναι 24 μήνες στους 2-8οC. Ανασυσταθέν διάλυμα: Η χημική και φυ-
σική σταθερότητα κατά τη χρήση έχει αποδειχθεί για 24 ώρες μεταξύ 2°C και 8°C. Από μικροβιολογικής άποψης, εκτός εάν η μέθοδος ανασύστασης αποκλείει τους κινδύνους μικροβιακή μόλυνσης, το 
προϊόν θα πρέπει να χρησιμοποιείται άμεσα. Εάν δεν χρησιμοποιείται άμεσα, οι χρόνοι και οι συνθήκες φύλαξης αποτελούν ευθύνη του χρήστη. 6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του 
προϊόντος: Το Dysport πρέπει να διατηρηθεί σε ψυγείο σε θερμοκρασία μεταξύ 2oC και 8oC, όπου θα χορηγηθούν οι ενέσεις, και δεν πρέπει να δοθεί στον ασθενή για φύλαξη. Να μην καταψύχεται. Για 
τη φύλαξη του ανασυσταθέντος φαρμακευτικού προϊόντος βλ. παράγραφο 6.3. 6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη: Υάλινο φιαλίδιο τύπου Ι χωρητικότητας 3 ml. Πώμα λυοφιλοποίησης 13 mm από 
βρωμιούχο βουτύλιο επιπωματισμένο με επίπωμα αλουμινίου 13 mm με κεντρική οπή. Μέγεθος συσκευασίας: 1 ή 2 φιαλίδια. Μπορεί να μην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες στην αγορά. 6.6 
Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης και άλλος χειρισμός. Το DYSPORT  θα πρέπει να ανασυστάται πριν από τη χρήση σε 1 ml, 2,5 ml ή 5 ml ενέσιμο διάλυμα χλωριούχου νατρίου 9 mg/ml (0,9%) 
προκειμένου να παραχθεί ένα διαυγές, άχρωμο διάλυμα, ελεύθερο σωματιδίων, 500, 200 ή 100 μονάδων ανά ml. Όταν χρησιμοποιείτε 5 ml διαλύτη για ένα φιαλίδιο 500 μονάδων Dysport, ακολουθήστε 
τα παρακάτω βήματα: 1. Ανασυστήστε ένα φιαλίδιο 500 μονάδων Dysport με 2,5 ml διαλύματος NaCl 9 mg/ml (0,9%), αναδεύστε απαλά και αφήστε το φιαλίδιο στην άκρη. 2. Αναρροφήστε 2,5 ml δια-
λύματος NaCl 9 mg/ml (0,9%) σε σύριγγα των 5 ml. 3. Χρησιμοποιήστε τη σύριγγα των 5 ml με το διάλυμα NaCl 2,5 ml 9 mg/ml (0,9%) και αναρροφήστε το διάλυμα Dysport από το ανασυσταμένο 
φιαλίδιο χωρίς να το αναποδογυρίσετε και αναδεύστε απαλά. Η προκύπτουσα συγκέντρωση θα είναι 100 μονάδες/ml. 4. Χρησιμοποιήστε το αμέσως μετά την ανασύσταση στη σύριγγα. Το εκτεθειμένο 
κέντρο του ελαστικού πώματος θα πρέπει να καθαρίζεται με οινόπνευμα προτού εισαχθεί η βελόνα στο διάφραγμα. Θα πρέπει να χρησιμοποιείται βελόνα μεγέθους 23 ή 25. Το Dysport θα πρέπει να 
χορηγείται ενδομυϊκά, ενδοδερμικά ή υποδόρια. Αμέσως μετά τη χορήγηση σε ασθενή, τυχόν υπόλειμμα του Dysport στο φιαλίδιο ή στη σύριγγα πρέπει να αδρανοποιείται με αραιό υποχλωριώδες 
διάλυμα (χλωρίνη 1%). Στη συνέχεια, όλα το φιαλίδιο και η σύριγγα πρέπει να απορρίπτονται σύμφωνα με τη τυπική διαδικασία. Τα υγρά διασποράς του Dysport, πρέπει να συλλεγούν με ένα απορρο-
φητικό πανί το οποίο προηγουμένως να έχει εμποτιστεί με υποχλωριώδες διάλυμα. Αν το προϊόν έρθει σε επαφή με το δέρμα, πρέπει να εκπλυθεί με διάλυμα υποχλωριούχου νατρίου και ακολούθως με 
άφθονο νερό. Αν το προϊόν έρθει σε επαφή με τα μάτια, πρέπει να γίνει έκπλυση με άφθονο νερό ή κατάλληλο διάλυμα για οφθαλμική πλύση. Στην περίπτωση ατυχήματος (κόψιμο ή κατά λάθος ένεση), 
πρέπει να τηρηθούν οι παραπάνω οδηγίες και να ληφθούν κατάλληλα ιατρικά μέτρα, ανάλογα με τη δόση που ελήφθη. 6.7 Ονομασία και μόνιμη έδρα του υπεύθυνου κυκλοφορίας: Κάτοχος Αδείας 
Κυκλοφορίας: ΙΡSΕΝ ΜΕΠΕ, Αγ. Δημητρίου 63, Άλιμος 17456 – Αθήνα. Τηλ: 210 9858930. Τοπικός αντιπρόσωπος για την Κύπρο: GJK Health Pharma Services Ltd, 5ος όροφος, Chianteclair Bld, 
Σοφούλη 2, 1521 Λευκωσία, Tηλ.: +357 22 818250. 7. ΑΡΙΘΜΟΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: Ελλάδα: 88322-15/11/2016. Κύπρος: 19337. 8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ - ΑΝΑΝΕΩΣΗ ΤΗΣ 
ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: Ελλάδα. Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 22/11/1995. Ημερομηνία τελευταίας ανανέωσης: 11/06/2015. Κύπρος. Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 10/07/2001. Ημερομηνία τελευ-
ταίας ανανέωσης: 19/04/2012. 9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΤΗΣ ΜΕΡΙΚΗΣ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ: Ελλάδα: 30/06/2022. Κύπρος:

IPSEN MON. ΕΠΕ
ΑΓΙΟΥ ΔΗΜΗΤΡΙΟΥ 63 174 56 ΑΛΙΜΟΣ, ΑΘΗΝΑ

ΤΗΛ.: 210 9843324, 210 9858930, FAX: 210 9887911
E-mail: ipsenepe@ipsen.com, http://www.ipsen.gr

Τηλέφωνα φαρμακοεπαγρύπνησης: 210 9843324, 210 9858930

Δ.Τ.Φ.: 23/12/2021

CABOMETYX 20MG Τ.Π.: 4755,63€
CABOMETYX 40MG Τ.Π.: 4755,63€
CABOMETYX 60MG Τ.Π.: 4755,63€

του RCC μετά από προηγούμενη στοχευμένη θεραπεία με VEGF (METEOR),τα συρίγγια αναφέρθηκαν στο 1,2% (4/331) των ασθενών που ελάμβαναν καβοζαντινίβη και
περιλάμβαναν πρωκτικά συρίγγια στο 0,6% (2/331) των ασθενών που λάμβαναν καβοζαντινίβη. Ένα συμβάν ήταν Βαθμού 3 και τα υπόλοιπα ήταν Βαθμού 2. Ο διάμεσος
χρόνος έως την έναρξη ήταν 30,3 εβδομάδες. Στη μελέτη του RCC χωρίς προηγούμενη θεραπεία (CABOSUN), δεν αναφέρθηκαν περιπτώσεις με συρίγγια. Στη μελέτη HCC
(CELESTIAL), τα συρίγγια αναφέρθηκαν σε 1,5% (7/467) των ασθενών με HCC. Ο διάμεσος χρόνος εμφάνισης ήταν 14 εβδομάδες. Στη μελέτη DTC (COSMIC-311), δεν
αναφέρθηκαν περιπτώσεις συριγγίων σε ασθενείς που έλαβαν καβοζαντινίβη. Σε συνδυασμό με νιβολουμάμπη σε προχωρημένο RCC σε πρώτης-γραμμής θεραπεία
(CA2099ER) η συχνότητα εμφάνισης συριγγίου αναφέρθηκε στο 0,9% (3/320) των ασθενών που έλαβαν θεραπεία και η σοβαρότητα ήταν Βαθμού 1. Θανατηφόρα συρίγγια
εκδηλώθηκαν στο κλινικό πρόγραμμα της καβοζαντινίβης. Αιμορραγία (βλ. παράγραφο 4.4) Στη μελέτη του RCC μετά από προηγούμενη στοχευμένη θεραπεία με VEGF
(METEOR),το ποσοστό εμφάνισης συμβάντων σοβαρής αιμορραγίας (Βαθμού ≥ 3) ήταν 2,1% (7/331) σε ασθενείς με RCC που λάμβαναν καβοζαντινίβη . Ο διάμεσος ς
χρόνος έως την έναρξη ήταν 20,9 εβδομάδες. Στη μελέτη του RCC χωρίς προηγούμενη θεραπεία (CABOSUN), το ποσοστό εμφάνισης συμβάντων σοβαρής αιμορραγίας
(Βαθμού ≥ 3) ήταν 5,1% (4/78) σε ασθενείς με RCC που λάμβαναν καβοζαντινίβη. Στη μελέτη HCC (CELESTIAL), η συχνότητα εμφάνισης σοβαρών αιμορραγικών επεισοδίων
(Βαθμός ≥ 3) ήταν 7,3% στους ασθενείς που έλαβαν καβοζαντινίβη (34/467). Ο διάμεσος χρόνος εμφάνισης ήταν 9,1 εβδομάδες. Σε συνδυασμό με νιβολουμάμπη σε
προχωρημένο RCC σε πρώτης-γραμμής θεραπεία (CA2099ER) η συχνότητα εμφάνισης αιμορραγίας ≥ Βαθμού 3 ήταν στο 1,9% (6/320) των ασθενών που έλαβαν θεραπεία.
Στη μελέτη DTC (COSMIC-311), η συχνότητα εμφάνισης σοβαρών αιμορραγικών επεισοδίων (βαθμός ≥ 3) ήταν 2,4% σε ασθενείς που έλαβαν cabozantinib (3/125). Ο
διάμεσος χρόνος έναρξης ήταν 14 εβδομάδες. Θανατηφόρες αιμορραγίες εκδηλώθηκαν στο κλινικό πρόγραμμα για την καβοζαντινίβη. Σύνδρομο οπίσθιας αναστρέψιμης
εγκεφαλοπάθειας (PRES) (βλ. παράγραφο 4.4) Δεν αναφέρθηκαν περιστατικά PRES στις μελέτες ΜΕTEOR,CABOSUN, CA2099ER ή CELESTIAL, όμως έχει αναφερθεί
PRES σε έναν ασθενή στη μελέτη DTC (COSMIC-311) και σπάνια σε άλλες κλινικές δοκιμές (σε 2/4872 άτομα, 0,04%). Αυξημένα ηπατικά ένζυμα κατά τη χορήγηση της
καβοζαντινίβης σε συνδυασμό με νιβολουμάμπη στο RCC Σε μια κλινική μελέτη ασθενών με RCC οι οποίοι δεν είχαν λάβει προηγουμένως θεραπεία και έλαβαν καβοζαντινίβη
σε συνδυασμό με νιβολουμάμπη, παρατηρήθηκε υψηλότερη επίπτωση Βαθμού 3 και 4 αυξημένης ALT (10,1%) και αυξημένης AST (8,2%) σε σχέση με τη μονοθεραπεία με
καβοζαντινίβη στους ασθενείς με προχωρημένο RCC (η ALT αυξήθηκε κατά 3,6% και η AST αυξήθηκε κατά 3,3% στη μελέτη METEOR). Ο διάμεσος χρόνος έως την εμφάνιση
της βαθμού > 2 αύξηση της ALT ή της AST ήταν 10,1 μήνες (εύρος: 2 έως 106,6 εβδομάδες, n = 85). Στους ασθενείς με Βαθμού ≥ 2 αύξηση της ALT ή της AST, οι αυξήσεις
υποχώρησαν στους Βαθμούς 0-1 σε 91% με διάμεσο χρόνο έως την αποκατάσταση2,29 εβδομάδες (εύρος: 0,4 έως 108,1 εβδομάδες). Μεταξύ των 45 ασθενών με βαθμού
≥ 2 αύξηση της ALT ή της AST στους οποίους έγινε επαναπρόκληση με καβοζαντινίβη (n = 10) ή με νιβολουμάμπη (n = 10) μεμονωμένα ή και με τα δύο (n = 25), επανεμφάνιση
αυξημένης ALT ή AST Βαθμού ≥ 2 σημειώθηκε σε 4 ασθενείς που έλαβαν καβοζαντινίβη, σε 3 ασθενείς που έλαβαν νιβολουμάμπη και 8 ασθενείς που έλαβαν καβοζαντινίβη
και νιβολουμάμπη μαζί. Υποθυρεοειδισμός Στη μελέτη στο RCC μετά από προηγούμενη στοχεύουσα θεραπεία με VEGF (METEOR), η επίπτωση του υποθυρεοειδισμού ήταν
21% (68/331). Στη μελέτη RCC χωρίς προηγούμενη θεραπεία (CABOSUN), η επίπτωση του υποθυρεοειδισμού ήταν 23% (18/78) σε ασθενείς με RCC που έλαβαν θεραπεία
με καβοζαντινίβη. Στη μελέτη HCC (CELESTIAL), η επίπτωση του υποθυρεοειδισμού ήταν 8,1% (38/467) σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με καβοζαντινίβη και τα συμβάντα
Βαθμού 3 σε 0,4% (2/467). Στη μελέτη DTC (COSMIC-311), η επίπτωση του υποθυρεοειδισμού ήταν 2,4% (3/125), όλα τα συμβάντα Βαθμού 1-2, για κανένα από τα οποία
δεν απαιτήθηκε τροποποίηση της θεραπείας. Σε συνδυασμό με νιβολουμάμπη σε προχωρημένο RCC στη θεραπεία πρώτης γραμμής (CA2099ER), η επίπτωση του
υποθυρεοειδισμού ήταν 35,6% (114/320) των ασθενών που έλαβαν θεραπεία. Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών Η αναφορά πιθανολογούμενων
ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της σχέσης
οφέλους- κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. Ζητείται από τους επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες μέσω του
εθνικού συστήματος αναφοράς που περιγράφεται στο Παράρτημα V. 6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος Δεν υπάρχουν ειδικές οδηγίες διατήρησης
για το προϊόν αυτό. 7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ Ipsen Pharma 65 quai Georges Gorse 92100 Boulogne-Billancourt Γαλλία 8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ
ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ CABOMETYX 20 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία EU/1/16/1136/002 CABOMETYX 40 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία EU/1/16/1136/004
CABOMETYX 60 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία EU/1/16/1136/006 9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ Ημερομηνία πρώτης
έγκρισης: 09 Σεπτεμβρίου 2016 Ημερομηνία τελευταίας ανανέωσης: 21 Απριλίου 2021 10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ Λεπτομερείς πληροφορίες για
το παρόν φαρμακευτικό προϊόν είναι διαθέσιμες στον δικτυακό τόπο του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων: http://www.ema.europa.eu.
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ΧΟΡΗΓΕΙΤΑΙ ΜΕ ΙΑΤΡΙΚΗ ΣΥΝΤΑΓΗ

Δ.Τ.Φ. : ΔΕΚ 2021
Τ.Π.: 179,59 €
Ν.Τ.: 163,89 €

IPSEN MΕΠΕ 
ΑΓΙΟΥ ΔΗΜΗΤΡΙΟΥ 63 - 174 56, ΑΛΙΜΟΣ - ΑΘΗΝΑ, 

ΤΗΛ.: 210 9843324 - 210 9858930, FAX: 210 9887911
E-mail: ipsenepe@ipsen.com, Site: http://www.ipsen.gr 

ΤΟΠΙΚΟΣ ΑΝΤΙΠΡΟΣΩΠΟΣ ΚΥΠΡΟΥ:
GJK HEALTHPHARMA SERVICES LTD, 

SOPHOULI 2 CHIANTECLAIR BLD,
5th FLOOR – FLAT 503-505, 1521 NICOSIA CYPRUS, 

ΤΗΛ.: 00357 22818250



ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ. 1. ΕΜΠΟΡΙΚΗ ΟNOMAΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ: Dysport® 500 U/VIAL κόνις για ενέσιμο διάλυμα. 2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ 
ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ: ανά vial Δραστικό συστατικό: Clostridium Βotulinum type Α toxin- haemagglutinin complex 500 U*. Έκδοχα: Albumin 0,125 mg / Lactose 2,5 mg.  *U = UNIT OF ACTIVITY, 1 ng 
= 40 U. 3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ: Κόνις για ενέσιμο διάλυμα. Η κόνις είναι λευκού χρώματος. 4. ΚΛΙΝΙΚΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ: 4.1 Θεραπευτικές Ενδείξεις: Το Dysport ενδείκνυται για:  Τη συμπτωμα-
τική αντιμετώπιση της εστιακής σπαστικότητας  η οποία επηρεάζει τα άνω άκρα σε ενήλικες ασθενείς μετά από εγκεφαλικό επεισόδιο ή κρανιοεγκεφαλική κάκωση.  Τη συμπτωματική αντιμετώπιση της 
εστιακής σπαστικότητας της ποδοκνημικής άρθρωσης σε ενήλικες ασθενείς μετά από εγκεφαλικό επεισόδιο ή κρανιοεγκεφαλική κάκωση.  Τη συμπτωματική αντιμετώπιση της εστιακής σπαστικότητας 
των άνω άκρων σε παιδιατρικούς ασθενείς με εγκεφαλική παράλυση, ηλικίας δύο ετών και άνω.  Τη δυσμορφία από δυναμική ιπποποδία, λόγω σπαστικότητας σε παιδιατρικούς ασθενείς με εγκεφα-
λική παράλυση, δύο ετών ή μεγαλύτερους.  Το σπαστικό ραιβόκρανο σε ενήλικες.  Το βλεφαρόσπασμο σε ενήλικες.  Τον ημίσπασμο του προσώπου σε ενήλικες. Σημείωση: Πριν ξεκινήσετε τη θερα-
πεία με το Dysport, ο ασθενής θα πρέπει να ενημερωθεί ότι υπάρχουν και άλλες θεραπευτικές επιλογές (ιατρικά, χειρουργικά) και ότι δεν ανταποκρίνονται όλοι οι ασθενείς στη θεραπεία με το Dysport. 
Ορισμένοι ασθενείς μπορεί επίσης να εμφανίσουν μόνο μερική ανακούφιση των συμπτωμάτων. 4.2 Δοσολογία και τρόπος χορήγησης: Οι μονάδες είναι ειδικές για το σκεύασμα και δεν ταυτίζονται 
με τις μονάδες άλλων σκευασμάτων αλλαντικής τοξίνης. Εκπαίδευση: Το Dysport πρέπει να χορηγείται μόνο από κατάλληλα εκπαιδευμένους γιατρούς. Το εκτεθειμένο κεντρικό τμήμα του ελαστικού 
πώματος πρέπει να καθαρισθεί με οινόπνευμα αμέσως πριν τη διάτρηση του διαφράγματος. Πρέπει να χρησιμοποιηθεί μία στείρα βελόνη 23 ή 25 G. Οδηγίες ανασύστασης για το φιαλίδιο 500U. Αυτοί 
οι όγκοι παράγουν συγκεντρώσεις ειδικές για κάθε ένδειξη. Προκύπτουσα Δόση U/mL: 500 U / Διαλύτης* για το φιαλίδιο 500U: 1 mL / Προκύπτουσα Δόση U/mL: 200 U / Διαλύτης* για το φιαλίδιο 500U: 
2.5 mL / Προκύπτουσα Δόση U/mL: 100 U / Διαλύτης* για το φιαλίδιο 500U: 5 mL. *Ενέσιμο διάλυμα 0.9% NaCl χωρίς συντηρητικό. Για αναλυτικές οδηγίες σχετικά με την ανασύσταση του φαρμακευ-
τικού προϊόντος πριν από τη χορήγηση, βλέπε παράγραφο 6.6. Για την παιδιατρική σπαστικότητα άνω και κάτω άκρου, όπου η δόση χορηγείται με τη χρήση μονάδας ανά σωματικό βάρος, μπορεί να 
απαιτείται περαιτέρω αραίωση προκειμένου να επιτευχθεί ο τελικός όγκος. Συμπτωματική αντιμετώπιση της εστιακής σπαστικότητας ενήλικες ασθενείς: Άνω Άκρο. Δοσολογία Η δοσολογία στην 
αρχική και τις επόμενες συνεδρίες χορήγησης θα πρέπει να εξατομικεύεται βάσει του μεγέθους, του αριθμού και της εντόπισης των εμπλεκομένων μυών, του βαθμού σπαστικότητας, της παρουσίας το-
πικής μυϊκής αδυναμίας, της απάντησης του ασθενούς σε προηγούμενη χορήγηση και/ή του ιστορικού ανεπιθύμητων ενεργειών με το Dysport. Σε κλινικές μελέτες δόσεις των 500U και 1000U κατανεμή-
θηκαν μεταξύ των επιλεγμένων μυών σε δεδομένη συνεδρία χορήγησης όπως εμφανίζεται κατωτέρω. Δόσεις μεγαλύτερες από 1000U και μέχρι 1500U μπορούν να χορηγηθούν όταν επίσης γίνει έγχυση 
στους μύες των ώμων. Γενικά, δεν πρέπει να χορηγείται άνω του 1 mL σε κάθε μεμονωμένο σημείο ένεσης. Δόσεις DYSPORT που υπερβαίνουν τις 1500U δεν ερευνήθηκαν στη θεραπεία της σπαστικό-
τητας των άνω άκρων σε ενήλικες. Aν και η πραγματική θέση του σημείου της ένεσης θα καθορίζεται με ψηλάφηση, προτείνεται για τη στόχευση των σημείων ένεσης η χρήση τεχνικής καθοδήγησης της 
ένεσης π.χ. ηλεκτρομυογραφία, ηλεκτρική διέγερση ή υπέρηχος. Επαναληπτική χορήγηση του Dysport πρέπει να γίνεται όταν το αποτέλεσμα της προηγούμενης ένεσης έχει μειωθεί, αλλά όχι πριν από 
τις 12 εβδομάδες μετά την τελευταία χορήγηση. Στην πλειοψηφία των ασθενών στις κλινικές μελέτες έγινε επαναληπτική χορήγηση μεταξύ 12-16 εβδομάδων. Ωστόσο, ορισμένοι ασθενείς είχαν μία με-
γαλύτερη διάρκεια απάντησης π.χ. 20 εβδομάδες. Ο βαθμός και το πρότυπο της μυϊκής σπαστικότητας μπορεί να απαιτήσουν αλλαγές στη δόση του Dysport και των μυών που θα ενεθούν. Κλινική 
βελτίωση μπορεί να αναμένεται μία εβδομάδα μετά τη χορήγηση του Dysport. Κάτω άκρο. Δοσολογία. Δόσεις έως και 1500U μπορεί να χορηγηθούν ενδομυϊκά σε μια ενιαία συνεδρία. Η ακριβής δο-
σολογία στην αρχική και διαδοχικές συνεδρίες θα πρέπει να προσαρμόζονται σε κάθε άτομο με βάση το μέγεθος και τον αριθμό των μυών που εμπλέκονται, τη σοβαρότητα της σπαστικότητας, λαμβά-
νοντας επίσης υπόψη την παρουσία τοπικής μυϊκής αδυναμίας και την ανταπόκριση του ασθενούς σε προηγούμενη θεραπεία. Ωστόσο, η συνολική δόση δεν πρέπει να υπερβαίνει 1500U. Γενικά, δεν 
πρέπει να χορηγείται περισσότερο από 1 mL σε οποιοδήποτε μεμονωμένο σημείο ένεσης. Ο βαθμός και ο τύπος της μυϊκής σπαστικότητας κατά τη χρονική στιγμή της εκ νέου ένεσης μπορεί να απαι-
τήσει τροποποιήσεις της δόσης του DYSPORT και των μυών στους οποίους θα εγχυθεί. Παρά το γεγονός ότι η ακριβής θέση της ένεσης μπορεί να προσδιοριστεί με ψηλάφηση, η χρήση τεχνικών κα-
θοδήγησης της ένεσης, όπως ηλεκτρομυογραφίας, ηλεκτρικής διέγερσης ή υπέρηχου, συνιστάται για να βοηθήσει τον ακριβή καθορισμό των σημείων ένεσης. Επανάληψη αγωγής με DYSPORT θα 
πρέπει να γίνεται κάθε 12-16 εβδομάδες, ή αργότερα όπως απαιτείται, σύμφωνα με την επανεμφάνιση των κλινικών συμπτωμάτων και όχι νωρίτερα από 12 εβδομάδες μετά την προηγούμενη ένεση. 
Άνω και Κάτω Άκρα. Εάν απαιτείται χορήγηση στα άνω και κάτω άκρα κατά τη διάρκεια της ίδιας συνεδρίας, η δόση του DYSPORT που θα ενεθεί σε κάθε άκρο πρέπει να προσαρμοστεί σύμφωνα με 
τις ατομικές ανάγκες, χωρίς να υπερβαίνει μια συνολική δόση 1500U. Ηλικιωμένοι ασθενείς: Σε ηλικιωμένους ασθενείς (≥ 65 ετών), η κλινική εμπειρία δεν έχει ανιχνεύσει διαφορές στην απάντηση σε 
σχέση με νεότερους ενήλικες ασθενείς. Γενικά, οι ηλικιωμένοι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται για την εκτίμηση της ανοχής του Dysport, λόγω της μεγαλύτερης συχνότητας συνοδών παθήσεων 
και άλλης φαρμακευτικής αγωγής. Tρόπος χορήγησης. Για τη αντιμετώπιση της εστιακής σπαστικότητας του άνω και κάτω άκρου σε ενήλικες, το Dysport ανασυστάται με ενέσιμο διάλυμα χλωριούχου 
νατρίου 0,9% για να παρασκευαστεί άχρωμο διάλυμα που περιέχει είτε 100 U/ml είτε 200 U/ml ή 500 U/ml. Το Dysport χορηγείται με ενδομυϊκή ένεση στους μύες που αναφέρονται ανωτέρω. Εστιακή 
σπαστικότητα σε παιδιά ηλικίας δύο ετών και άνω. Δυσμορφία από δυναμική ιπποποδία, λόγω σπαστικότητας σε παιδιατρικούς ασθενείς με εγκεφαλική παράλυση: Δοσολογία Η δοσολογία 
σε αρχικές και επαναλαμβανόμενες θεραπευτικές συνεδρίες πρέπει να προσαρμόζεται ατομικά σύμφωνα με το μέγεθος, τον αριθμό και τη θέση των μυών που επηρεάζονται, την σοβαρότητα της σπα-
στικότητας, την παρουσία τοπικής μυϊκής αδυναμίας, την απάντηση του ασθενούς σε προηγούμενη θεραπεία και το ιστορικό ανεπιθύμητων ενεργειών σε αλλαντικές τοξίνες. Η μέγιστη συνολική δόση 
του DYSPORT χορηγούμενη ανά θεραπευτική συνεδρία δεν πρέπει να υπερβαίνει τις 15 μονάδες/kg για ενέσεις ενός κάτω άκρου ή 30 μονάδες/kg για ενέσεις δύο κάτω άκρων. Επιπρόσθετα, η συνολι-
κή δόση DYSPORT ανά συνεδρία δεν πρέπει να υπερβαίνει τις 1000 μονάδες ή τις 30 μονάδες/kg, όποια από τις δύο είναι χαμηλότερη. Η συνολική χορηγούμενη δόση πρέπει να διαιρείται μεταξύ των 
επηρεαζόμενων σπαστικών μυών των κάτω άκρων. Όταν είναι δυνατόν, η δόση πρέπει να κατανέμεται σε περισσότερες από 1 θέσεις ένεσης σε οποιοδήποτε μεμονωμένο μυ. Δεν πρέπει να χορηγούνται 
περισσότερα από 0,5 mL DYSPORT σε οποιαδήποτε μεμονωμένη θέση ένεσης. Αν και η συγκεκριμένη θέση των σημείων ένεσης μπορεί να καθοριστεί με ψηλάφηση, για τη στόχευση των σημείων 
ένεσης συνιστάται η χρήση τεχνικής υποβοηθούμενης ένεσης, π.χ. ηλεκτρομυογραφία, ηλεκτρική διέγερση ή υπέρηχοι. Επαναλαμβανόμενη θεραπεία με DYSPORT μπορεί να χορηγείται όταν η επίδρα-
ση  προηγούμενης ένεσης έχει μειωθεί, αλλά όχι νωρίτερα από 12 εβδομάδες μετά από προηγούμενη ένεση. Στη πλειοψηφία των ασθενών σε κλινικές μελέτες επαναχορηγήθηκε θεραπεία σε διάστημα 
μεταξύ 16-22 εβδομάδες, όμως ορισμένοι ασθενείς είχαν μακρύτερη διάρκεια απάντησης, π.χ. 28 εβδομάδες. Ο βαθμός και ο τύπος της μυϊκής σπαστικότητας κατά τον χρόνο της επανένεσης μπορεί να 
απαιτεί διαφοροποιήσεις στη δόση του DYSPORT και στους μύες που θα ενεθούν. Εστιακή σπαστικότητα των άνω άκρων σε παιδιατρικούς ασθενείς με εγκεφαλική παράλυση. Δοσολογία. Η 
δοσολογία σε αρχικές και διαδοχικές θεραπευτικές συνεδρίες πρέπει να προσαρμόζεται στο άτομο με βάση το μέγεθος, τον αριθμό και τη θέση των μυών που εμπλέκονται, τη σοβαρότητα της σπαστι-
κότητας, την παρουσία τοπικής μυϊκής αδυναμίας, την απόκριση του ασθενούς σε προηγούμενη θεραπεία ή/ και το ιστορικό ανεπιθύμητων ενεργειών με βοτουλινικές τοξίνες. Η μέγιστη δόση Dysport 
που χορηγείται ανά θεραπευτική συνεδρία όταν ενίεται ετερόπλευρα δεν πρέπει να υπερβαίνει τα 16 U / kg ή τα 640 U, όποια από τις δύο είναι χαμηλότερη. Όταν ενίεται αμφοτερόπλευρα, η μέγιστη 
δόση Dysport ανά θεραπευτική συνεδρία δεν πρέπει να υπερβαίνει τα 21 U / kg ή τα 840 U, όποια από τις δύο είναι χαμηλότερη. Η συνολική χορηγούμενη δόση πρέπει να διαιρείται μεταξύ των προ-
σβεβλημένων σπαστικών μυών του άνω άκρου (-ων). Δεν πρέπει να χορηγούνται περισσότερα από 0,5 ml Dysport σε οποιοδήποτε σημείο της ένεσης. Αν και η πραγματική θέση των σημείων ένεσης 
μπορεί να προσδιοριστεί με ψηλάφηση συνιστάται η χρήση τεχνικής καθοδήγησης για ένεση, π.χ. ηλεκτρομυογραφία, ηλεκτρική διέγερση ή υπέρηχος για τη στόχευση των σημείων ένεσης. Η επανάλη-
ψη της θεραπείας Dysport πρέπει να χορηγείται όταν το αποτέλεσμα μιας προηγούμενης ένεσης έχει μειωθεί, αλλά όχι νωρίτερα από 16 εβδομάδες μετά την προηγούμενη ένεση. Η πλειονότητα των 
ασθενών στην κλινική μελέτη επανέλαβαν τη θεραπεία μεταξύ 16-28 εβδομάδες ωστόσο, ορισμένοι ασθενείς είχαν μεγαλύτερη διάρκεια απόκρισης, δηλαδή 34 εβδομάδες ή περισσότερο. Ο βαθμός και 
το πρότυπο της μυϊκής σπαστικότητας κατά τη στιγμή της επανέγχυσης μπορεί να απαιτήσει αλλαγές στη δόση του Dysport και στους μύες που πρέπει να ενεθούν. Εστιακή σπαστικότητα σε έδαφος 
δυσμορφίας από δυναμική υποποδία και των άνω άκρων σε παιδιατρικούς ασθενείς με εγκεφαλική παράλυση. Δοσολογία. Κατά τη θεραπεία συνδυασμένης άνω και κάτω σπαστικότητας σε 
παιδιά ηλικίας 2 ετών και άνω, ανατρέξτε στην ενότητα δοσολογίας για την ατομική ένδειξη, δηλαδή τη θεραπεία εστιακής σπαστικότητας των άνω άκρων ή τη δυσμορφία από δυναμική υποποδία σε 
παιδιατρικούς ασθενείς με εγκεφαλική παράλυση. Η δόση προς έγχυση του Dysport για ταυτόχρονη θεραπεία δεν πρέπει να υπερβαίνει τη συνολική δόση ανά θεραπευτική συνεδρία 30 U / kg ή 1000 
U, όποια από τις δύο είναι χαμηλότερη. Η επανάληψη της θεραπείας των άνω και κάτω άκρων συνδυαστικά θα πρέπει να εξετάζεται όταν η επίδραση της προηγούμενης ένεσης έχει μειωθεί, αλλά όχι 
νωρίτερα από διάστημα 12 έως 16 εβδομάδων μετά την προηγούμενη θεραπευτική συνεδρία. Ο βέλτιστος χρόνος επανάληψης θεραπείας θα πρέπει να επιλέγεται με βάση την ατομική πρόοδο και την 
απόκριση στη θεραπεία. Τρόπος χορήγησης Κατά τη θεραπεία της εστιακής σπαστικότητας της δυσμορφίας από δυναμική υποποδία ή του άνω άκρου που σχετίζεται με εγκεφαλική παράλυση σε 
παιδιά ή συνδυασμό και των δύο, το Dysport ανασυστάται με ενέσιμο διάλυμα χλωριούχου νατρίου (0,9% w/v) (βλέπε επίσης παράγραφο 6.6) και χορηγείται με ενδομυϊκή ένεση όπως περιγράφεται 
παραπάνω. Σπαστικό ραιβόκρανο: Δοσολογία. Οι συνιστώμενες δόσεις για το ραιβόκρανο αναφέρονται σε ενήλικες όλων των ηλικιών με την προϋπόθεση ότι αυτοί έχουν φυσιολογικό βάρος και δεν 
παρουσιάζουν στοιχεία μειωμένης αυχενικής μυϊκής μάζας. Μειωμένη δόση μπορεί να απαιτείται εάν ο ασθενής είναι σημαντικά λιποβαρής ή στους ηλικιωμένους, όπου μπορεί να παρουσιάζεται μει-
ωμένη μυϊκή μάζα. Η αρχική συνιστώμενη δόση για τη θεραπεία του σπαστικού ραιβόκρανου είναι 500 μονάδες οι οποίες διαιρούνται και κατανέμονται στους δύο ή τρεις πλέον ενεργούς αυχενικούς 
μύες. Σε περίπτωση επανέγχυσης οι δόσεις μπορούν να τροποποιηθούν σύμφωνα με την κλινική απάντηση και τις ανεπιθύμητες ενέργειες που παρατηρήθηκαν. Συνιστώνται δόσεις της τάξεως 250-1000 
μονάδων, αν και οι μεγαλύτερες δόσεις μπορεί να συνοδεύονται από αύξηση των ανεπιθύμητων ενεργειών, ειδικά της δυσφαγίας. Η μέγιστη χορηγούμενη δόση δεν πρέπει να υπερβαίνει τις 1000 μο-
νάδες. Οι ενέσεις πρέπει να επαναλαμβάνονται περίπου κάθε 16 εβδομάδες ή όπως απαιτείται για να διατηρηθεί η απάντηση, αλλά όχι συχνότερα από κάθε 12 εβδομάδες. Για το περιστροφικό ραιβό-
κρανο οι 500 μονάδες κατανέμονται με τη χορήγηση 350 μονάδων στον σπληνοειδή μυ της κεφαλής, ομόπλευρα με την κατεύθυνση στροφής του πηγουνιού/ κεφαλής και 150 μονάδων στον στερνοκλει-
δομαστοειδή μυ της αντίθετης πλευράς. Για το πλάγιο ραιβόκρανο, οι 500 μονάδες κατανέμονται με τη χορήγηση 350 μονάδων στον ομόπλευρο σπληνοειδή της κεφαλής μυ και 150 μονάδων στον 
ομόπλευρο στερνοκλειδομαστοειδή μυ. Σε περιπτώσεις όπου συνυπάρχει ανύψωση του ώμου ο ομόπλευρος τραπεζοειδής ή ο ανελκτήρ της ωμοπλάτης μυς μπορεί να χρήζουν θεραπείας, εάν ο μυς 
είναι εμφανώς υπερτροφικός ή εάν υφίστανται ηλεκτρομυογραφικά (ΗΜΓ) ευρήματα. Όπου απαιτούνται ενέσεις σε τρεις μύες, οι 500 μονάδες κατανέμονται ως εξής: 300 μονάδες στον σπληνοειδή της 
κεφαλής, 100 μονάδες στον στερνοκλειδομαστοειδή και 100 μονάδες στον τρίτο μυ. Για το οπίσθιο ραιβόκρανο, οι 500 μονάδες κατανέμονται με τη χορήγηση 250 μονάδων σε κάθε σπληνοειδή μυ της 
κεφαλής. Αμφοτερόπλευρες ενέσεις στους σπληνοειδείς μπορεί να αυξήσουν τον κίνδυνο μυϊκής αδυναμίας του αυχένα. Η ανίχνευση και θεραπεία των πιο ενεργών μυών σε όλες τις άλλες μορφές 
ραιβόκρανου εξαρτώνται απόλυτα από την γνώση του ειδικού και την ΗΜΓ. Η ΗΜΓ θα πρέπει να χρησιμοποιείται διαγνωστικά για όλες τις περίπλοκες μορφές ραιβόκρανου, για επανεκτίμηση μετά από 
ανεπιτυχή θεραπεία σε απλές περιπτώσεις και για την καθοδήγηση των ενέσεων στους εν τω βάθει μύες ή σε υπέρβαρους ασθενείς με μη καλά ψηλαφητούς αυχενικούς μύες. Παιδιά και έφηβοι: Η 
ασφάλεια και αποτελεσματικότητα του Dysport στη θεραπεία του σπαστικού ραιβόκρανου δεν έχει τεκμηριωθεί σε παιδιά και εφήβους. Tρόπος χορήγησης Για τη θεραπεία του σπαστικού ραιβόκρανου 
το Dysport 500U ανασυστάται με 1,0 ml ενέσιμου διαλύματος χλωριούχου νατρίου (0,9% w/v) για να παρασκευαστεί άχρωμο διάλυμα που περιέχει 500 μονάδες Dysport ανά ml. Το Dysport χορηγείται 
με ενδομυϊκή ένεση όπως περιγράφεται ανωτέρω. Βλεφαρόσπασμος και ημίσπασμος του προσώπου: Δοσολογία Σε μία κλινική μελέτη κυμαινόμενων δόσεων του Dysport για τη θεραπεία του καλο-
ήθους βλεφαρόσπασμου η δόση 40 μονάδων ανά οφθαλμό ήταν σημαντικά αποτελεσματική. Μία δόση 80 μονάδων ανά οφθαλμό είχε σαν αποτέλεσμα μεγαλύτερη διάρκεια δράσης. Ωστόσο, η συχνό-
τητα των τοπικών ανεπιθύμητων ενεργειών, ειδικά της βλεφαρόπτωσης, ήταν δοσοεξαρτώμενη. Κατά τη θεραπεία του βλεφαρόσπασμου και του ημίσπασμου του προσώπου, η μέγιστη δόση δεν πρέπει 
να υπερβαίνει συνολικά τις 120 μονάδες ανά οφθαλμό. Χορηγείται μία ένεση 10 μονάδων (0,05 ml) προς τα έσω και 10 μονάδων (0,05 ml) προς τα έξω στη συμβολή μεταξύ προδιαφραγματικού και 
κογχικού τμήματος τόσο στον άνω (σημεία 3 και 4) όσο και στον κάτω κυκλοτερή μυ (σημεία 5 και 6) κάθε οφθαλμού. Για να μειωθεί ο κίνδυνος βλεφαρόπτωσης, πρέπει να αποφεύγονται ενέσεις κοντά 
στον ανελκτήρα των βλεφάρων μυ. Για τις ενέσεις στο άνω βλέφαρο, η βελόνη πρέπει να κατευθυνθεί μακριά από το κέντρο προς αποφυγή τρώσης του ανελκτήρος μυός. Παρατίθεται ένα διάγραμμα για 
τις θέσεις των ενέσεων. Οι ενέσεις πρέπει να επαναλαμβάνονται περίπου κάθε δώδεκα εβδομάδες ή όποτε χρειάζεται για την πρόληψη της υποτροπής των συμπτωμάτων, αλλά όχι συχνότερα από κάθε 
δώδεκα (12) εβδομάδες. Κατά τις επαναληπτικές ενέσεις, εάν η απάντηση στην αρχική θεραπεία θεωρηθεί αναποτελεσματική, η δόση ανά οφθαλμό μπορεί 
να πρέπει να αυξηθεί: Στις 60 μονάδες: 10 μονάδες (0.05 ml) προς τα έσω και 20 μονάδες (0.1 ml) προς τα έξω, 80 μονάδες: 20 μονάδες (0.1 ml) προς τα έσω 
και 20 μονάδες (0.1 ml) προς τα έξω ή έως τις 120 μονάδες: 20 μονάδες (0.1 ml) προς τα έσω και 40 μονάδες (0.2 ml) προς τα έξω, άνω και κάτω από κάθε 
οφθαλμό κατά τον τρόπο που αναφέρθηκε προηγούμενα. Επιπρόσθετα, μπορεί να ενεθούν σημεία στον μετωπιαίο μυ πάνω από το βλέφαρο (σημεία 1 και 
2) εάν σπασμοί σε αυτόν τον μυ επηρεάζουν την όραση. Σε περίπτωση ετερόπλευρου βλεφαρόσπασμου οι ενέσεις περιορίζονται στον πάσχοντα οφθαλμό. 
Ασθενείς με σπασμό του ημίσεως του προσώπου υπόκεινται σε αγωγή όπως αυτή για τον ετερόπλευρο βλεφαρόσπασμο. Οι συνιστώμενες δόσεις αφορούν 
σε ενήλικες, περιλαμβάνοντας και τους ηλικιωμένους. Παιδιά και έφηβοι: Η ασφάλεια και αποτελεσματικότητα του Dysport στη θεραπεία του βλεφαρόσπα-
σμου και του ημίσπασμου του προσώπου δεν έχει τεκμηριωθεί σε παιδιά και εφήβους. Tρόπος χορήγησης. Για τη θεραπεία του βλεφαρόσπασμου και  του
σπασμού του ημίσεως του προσώπου το Dysport 500U ανασυστάται με 2,5 ml ενέσιμου διαλύματος χλωριούχου νατρίου (0.9% w/v) για να παρασκευαστεί

ένα άχρωμο διάλυμα που περιέχει 200 μονάδες Dysport ανά ml. Το Dysport χορηγείται με υποδόρια ένεση προς τα έσω και προς τα έξω στην συμβολή μεταξύ προδιαφραγματικού και κογχικού τμήματος 
τόσο στον άνω όσο και στον κάτω κυκλοτερή μυ και στους δύο οφθαλμούς. 4.3 Αντενδείξεις: Αντενδείκνυται σε άτομα που έχουν γνωστή υπερευαισθησία σε κάποιο από τα συστατικά του Dysport. 
Αντενδείκνυται σε άτομα με λοίμωξη του ουροποιητικού συστήματος κατά τη στιγμή της θεραπείας για τη διαχείριση της ακράτειας ούρων λόγω της νευρογενούς υπερδραστηριότητας του εξωστήρα. 4.4 
Ειδικές προειδοποιήσεις και ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη χρήση: Οι συνιστώμενες δοσολογίες και συχνότητες χορήγησης του Dysport δεν πρέπει να υπερβαίνονται  (βλ. παράγραφο 4.2). Έχουν 
αναφερθεί ανεπιθύμητες ενέργειες σαν αποτέλεσμα της επέκτασης των επιδράσεων της τοξίνης σε σημεία απομακρυσμένα από το σημείο της χορήγησης (βλ. παράγραφο 4.8: Ανεπιθύμητες ενέργειες). 
Εκτεταμένη μυϊκή αδυναμία μπορεί να παρουσιαστεί σε ασθενείς στους οποίους χορηγήθηκαν θεραπευτικές δόσεις. Ο κίνδυνος εμφάνισης τέτοιων ανεπιθύμητων ενεργειών μπορεί να μειωθεί με τη 
χρήση της ελάχιστης αποτελεσματικής δόσης και με την μη υπέρβαση της συνιστώμενης δόσης. Το Dysport πρέπει να χορηγείται με προσοχή σε ασθενείς με εγκατεστημένα προβλήματα στην κατάπο-
ση ή την αναπνοή καθώς αυτά τα προβλήματα μπορεί να επιδεινωθούν σαν αποτέλεσμα της επέκτασης των αποτελεσμάτων της τοξίνης στους αντίστοιχους μύες. Εισρόφηση έχει παρουσιαστεί σε 
σπάνιες περιπτώσεις και υπάρχει κίνδυνος κατά τη θεραπεία ασθενών με χρόνια αναπνευστική νόσο. Έχουν αναφερθεί πολύ σπάνια περιστατικά θανάτου μετά από θεραπεία με τοξίνη botulinum τύπου 
Α ή Β, μερικές φορές με προϋπάρχουσα δυσφαγία, πνευμονοπάθεια (που περιλαμβάνουν αλλά δεν περιορίζονται σε δύσπνοια, αναπνευστική ανεπάρκεια, αναπνευστική ανακοπή) και/ή σε ασθενείς 
με σημαντική εξασθένηση. Ο κίνδυνος είναι μεγαλύτερος σε ασθενείς με νόσο που προκαλεί ελαττωματική νευρο-μυϊκή μετάδοση, με δυσκολία στην κατάποση ή την αναπνοή. Σε αυτούς τους ασθενείς, 
η χορήγηση πρέπει να γίνεται κάτω από τον έλεγχο ειδικού και μόνον εάν το όφελος από τη θεραπεία υπερισχύει του κινδύνου. Οι ασθενείς και αυτοί που τους φροντίζουν πρέπει να προειδοποιούνται 
ως προς την ανάγκη της άμεσης ιατρικής αντιμετώπισης σε περίπτωση εμφάνισης προβλημάτων με την κατάποση, την ομιλία ή την εμφάνιση αναπνευστικών διαταραχών. Θα πρέπει να δίνεται προσο-
χή κατά τη θεραπεία ενήλικων ασθενών, ιδίως  ηλικιωμένων, με εστιακή σπαστικότητα που επηρεάζει τα κάτω άκρα, οι οποίοι ενδέχεται να διατρέχουν αυξημένο κίνδυνο της πτώσης. Στις ελεγχόμενες 
με εικονικό φάρμακο κλινικές μελέτες, όπου οι ασθενείς έλαβαν θεραπεία για σπαστικότητα κάτω άκρων, το 9,4% (Dysport 1000U), 6,3% (Dysport 1500 U) και 3,7% (εικονικό φάρμακο) ασθενών παρου-
σίασαν πτώση. Έχει αναφερθεί ξηροφθαλμία με τη χρήση του Dysport σε περιοφθαλμικές περιοχές (βλ. παράγραφο 4.8). Η προσοχή σε αυτή την παρενέργεια είναι σημαντική καθώς η ξηροφθαλμία 
μπορεί να προδιαθέσει σε διαταραχές του κερατοειδούς. Μπορεί να απαιτούνται προστατευτικές σταγόνες, αλοιφή, κάλυψη του οφθαλμού με επίθεμα ή άλλα μέσα για την πρόληψη διαταραχών του 
κερατοειδούς. Το Dysport πρέπει να χρησιμοποιείται με προσοχή και κάτω από στενή παρακολούθηση σε ασθενείς με υποκλινικά ή κλινικά συμπτώματα έντονα ελαττωματικής νευρο-μυϊκής μεταβίβα-
σης (π.χ. μυασθένεια gravis). Τέτοιοι ασθενείς μπορεί να έχουν αυξημένη ευαισθησία σε παράγοντες όπως το Dysport η οποία μπορεί να οδηγήσει σε εκτεταμένη μυϊκή αδυναμία. Σπάνια έχει παρατη-
ρηθεί δημιουργία αντισωμάτων ενάντια στη botulinum toxin σε ασθενείς που ελάμβαναν Dysport. Σε κλινικό επίπεδο, η ύπαρξη εξουδετερωτικών αντισωμάτων μπορεί να υποδεικνύεται από σημαντική 
μείωση της απάντησης στη θεραπεία ή/ και από την ανάγκη για σταθερή χορήγηση αυξημένων δόσεων. Όπως με οποιαδήποτε ενδομυική ένεση, το Dysport πρέπει να χρησιμοποιείται μόνον όταν είναι 
απολύτως απαραίτητο σε ασθενείς με παρατεταμένους χρόνους πήξης του αίματος, μόλυνση ή φλεγμονή στο ενδεικνυόμενο σημείο της ένεσης. Θα πρέπει να δίνεται προσοχή όταν χρησιμοποιείται το 
Dysport όπου ο στοχευόμενος μυς παρουσιάζει ατροφία. Έχουν αναφερθεί περιπτώσεις μυϊκής ατροφίας μετά από χρήση αλλαντικής τοξίνης (βλ. παράγραφο 4.8). Το προϊόν αυτό περιέχει μία μικρή 
ποσότητα ανθρώπινης λευκωματίνης. Ο κίνδυνος μετάδοσης ιογενούς μόλυνσης δεν μπορεί να εξαλειφθεί εντελώς όταν χρησιμοποιείται ανθρώπινο αίμα ή παράγωγα ανθρώπινου αίματος. Μπορεί να 
εμφανιστεί αυτόνομη δυσαντανακλαστικότητα που σχετίζεται με τη διαδικασία θεραπείας για νευρογενή υπερδραστηριότητα του εξωστήρα. Μπορεί να απαιτείται άμεση ιατρική φροντίδα. Το Dysport 
πρέπει να χρησιμοποιείται μόνον για τη θεραπεία ενός ασθενούς, κατά τη διάρκεια μίας συνεδρίας. Οποιαδήποτε ποσότητα μη χρησιμοποιημένου προϊόντος που απομένει, πρέπει να απορρίπτεται 
όπως αναφέρεται στην παράγραφο 6.6 (Oδηγίες χρήσης και χειρισμού). Ιδιαίτερες προφυλάξεις πρέπει να λαμβάνονται για τη παρασκευή και χορήγηση του προϊόντος, όπως και για την αδρανοποίηση 
και απόρριψη οποιασδήποτε ποσότητας μη χρησιμοποιημένου διαλύματος (βλ. παράγραφο 6.6). Το Dysport δεν πρέπει να χρησιμοποιείται για τη θεραπεία της σπαστικότητας σε ασθενείς που έχουν 
αναπτύξει μια μόνιμη σύσπαση. Παιδιατρική χρήση.. Για τη θεραπεία της σπαστικότητας από εγκεφαλική παράλυση σε παιδιά, το Dysport πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο σε παιδιά ηλικίας 2 ετών και 
άνω. Μετά την κυκλοφορία του φαρμάκου, έχουν αναφερθεί πολύ σπάνια αναφορές που σχετίζονται με την διασπορά της τοξίνης σε απόσταση από το σημείο χορήγησης, σε παιδιατρικούς ασθενείς με 
συνυπάρχουσα νοσηρότητα κυρίως με εγκεφαλική παράλυση. Γενικά η δόση που χρησιμοποιήθηκε σε αυτές τις περιπτώσεις ήταν πολύ μεγαλύτερη από την συνιστώμενη (βλέπε παράγραφο 4.8). 
Έχουν σπάνια αναφερθεί αυθόρμητες αναφορές θανάτου που συνδέονται μερικές φορές με πνευμονία από αναρρόφηση σε παιδιά με σοβαρή εγκεφαλική παράλυση, μετά τη θεραπεία με βοτουλινική 
τοξίνη, συμπεριλαμβανομένων αυτών μετά από χρήση εκτός ένδειξης (off-label) (π.χ. αυχενική περιοχή). Πρέπει να δίνεται εξαιρετική προσοχή κατά την αγωγή παιδιατρικών ασθενών με σημαντική 
νευρολογική ανικανότητα, δυσφαγία, ή αυτών με πρόσφατο ιστορικό πνευμονίας από αναρρόφηση ή ασθένεια πνευμόνων. Αγωγή σε ασθενείς με όχι καλή υποκείμενη κατάσταση υγείας πρέπει να 
χορηγείται μόνο εάν το ενδεχόμενο όφελος της θεραπείας σε κάθε μεμονωμένο ασθενή θεωρείται ότι υπερβαίνει τον κίνδυνο. Ιχνηλασιμότητα. Προκειμένου να βελτιωθεί η ιχνηλασιμότητα των βιολογικών 
φαρμακευτικών προϊόντων, το όνομα και ο αριθμός παρτίδας του χορηγούμενου φαρμάκου πρέπει να καταγράφεται με σαφήνεια. 4.5 Aλληλεπιδράσεις με άλλα φάρμακα και άλλες μορφές αλληλε-
πίδρασης: Η αποτελεσματικότητα της αλλαντικής τοξίνης μπορεί να ενισχυθεί από φάρμακα που επιδρούν άμεσα ή έμμεσα στις νευρομυικές διαβιβάσεις και τέτοια φάρμακα θα πρέπει να χορηγούνται 
με προσοχή σε ασθενείς που λαμβάνουν θεραπεία με αλλαντική τοξίνη. 4.6 Κύηση και γαλουχία: Υπάρχουν περιορισμένα δεδομένα από τη χρήση της botulinum toxin type A – haemagglutinin complex 
σε εγκύους. Μελέτες σε ζώα δεν δείχνουν άμεσες ή έμμεσες βλαβερές επιδράσεις όσον αφορά την εγκυμοσύνη, την εμβρυϊκή ανάπτυξη, τον τοκετό ή την ανάπτυξη μετά τη γέννηση, εκτός του ό,τι σε 
υψηλές δόσεις προκαλείται τοξικότητα στη μητέρα (βλ. παράγραφο 5.3 Προκλινικά Δεδομένα Ασφαλείας). Το Dysport θα πρέπει να χορηγείται κατά τη διάρκεια της εγκυμοσύνης μόνο εφόσον το όφελος 
υπερισχύει κάθε πιθανού κινδύνου για το έμβρυο. Πρέπει να δίδεται προσοχή όταν συνταγογραφείται σε έγκυες γυναίκες. Δεν είναι γνωστό εάν το botulinum toxin type A – haemagglutinin complex 
απεκκρίνεται στο μητρικό γάλα. Η απέκκριση του botulinum toxin type A – haemagglutinin complex στο γάλα δεν έχει μελετηθεί σε ζώα. Δεν συνιστάται η χορήγηση του botulinum toxin type A – haemag-
glutinin complex κατά τη διάρκεια του θηλασμού. 4.7 Επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων: Υπάρχει πιθανός κίνδυνος μυϊκής αδυναμίας ή οπτικών διαταραχών, οι 
οποίες, εάν προκύψουν, μπορεί προσωρινά να εξασθενίσουν την ικανότητα οδήγησης ή χειρισμού μηχανημάτων. 4.8 Aνεπιθύμητες ενέργειες: Πολύ συχνές (>1/10), Συχνές (>1/100, <1/10), Μη συχνές 
(>1/1000, <1/100), Σπάνιες (>1/10000 , <1/1000), Πολύ σπάνιες (<1/10000), Μη γνωστές (η συχνότητα δεν μπορεί να εκτιμηθεί με βάση τα διαθέσιμα δεδομένα). Γενικά: Περίπου το 25% των ασθενών 
οι οποίοι έλαβαν Dysport στη διάρκεια μιας σειράς κλινικών δοκιμών, παρουσίασε ανεπιθύμητη ενέργεια. Οι ακόλουθες ανεπιθύμητες ενέργειες παρουσιάστηκαν σε διάφορες ενδείξεις συμπεριλαμβα-
νομένων των βλεφαρόσπασμου, ημίσπασμου του προσώπου, σπαστικού ραιβόκρανου, σπαστικότητας σχετιζόμενης με εγκεφαλική παράλυση ή εγκεφαλικό επεισόδιο, μασχαλιαίας υπεριδρωσίας και 
ακράτειας των ούρων λόγω νευρογενούς υπερδραστηριότητας του εξωστήρα: Έχουν υπάρξει σποραδικές αναφορές υπερευαισθησίας. Οι ανεπιθύμητες ενέργειες που προκύπτουν από τη διασπορά της 
τοξίνης σε περιοχές μακριά από το σημείο της ένεσης έχουν αναφερθεί πολύ σπάνια (υπερβολική μυϊκή αδυναμία, δυσφαγία, πνευμονία από εισρόφηση που μπορεί να είναι θανατηφόρες, βλ. παρά-
γραφο 4.4). Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών. Η αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του φαρμακευτικού προϊόντος είναι 
σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. Ζητείται από τους επαγγελματίες του τομέα της υγειονομικής περίθαλψης να αναφέρουν 
οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες: Ελλάδα: Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων, Μεσογείων 284, 15562 Χολαργός, Αθήνα. Τηλ: + 30 213 2040380/337, Φαξ: + 30 210 6549585, 
Ιστότοπος: http://www.eof.gr. Κύπρος: Φαρμακευτικές Υπηρεσίες, Υπουργείο Υγείας, 1475 Λευκωσία. Τηλ: +357 22608607 Φαξ: + 357 22608649, Ιστότοπος: www.moh.gov.cy/phs. 4.9 Υπερδοσολογία: 
Υπερβολικές δόσεις μπορεί να προκαλέσουν εκτενή νευρομυϊκή παράλυση σε απομακρυσμένα σημεία. Υπερδοσολογία μπορεί να οδηγήσει σε αυξημένο κίνδυνο εισόδου της νευροτοξίνης στην κυκλο-
φορία του αίματος και μπορεί να προκαλέσει επιπλοκές σχετικές με τις επιπτώσεις της τροφικής δηλητηρίασης από αλλαντική τοξίνη (πχ δυσφαγία και δυσφωνία). Όταν υπερβολικές δόσεις προκαλέ-
σουν παράλυση των μυών της αναπνοής, απαιτείται υποστηρικτική αγωγή με τεχνητή αναπνοή. Συνιστάται γενική υποστηρικτική αγωγή. Σε περίπτωση υπερδοσολογίας ο ασθενής πρέπει να βρίσκεται 
κάτω από ιατρική παρακολούθηση ως προς την εμφάνιση σημείων και/ή συμπτωμάτων εκτεταμένης μυϊκής αδυναμίας ή μυϊκής παράλυσης. Αν είναι απαραίτητο, πρέπει να χρησιμοποιείται συμπτω-
ματική αγωγή. Σε περίπτωση υπερδοσολογίας, συμπτώματα μπορεί να μην εμφανιστούν αμέσως μετά την ένεση. Σε περίπτωση που κατά λάθος γίνει ένεση ή κατάποση, ο ασθενής πρέπει να τεθεί 
αμέσως υπό ιατρική παρακολούθηση και για αρκετές εβδομάδες, ως προς σημεία και/ή συμπτώματα εκτεταμένης μυϊκής αδυναμίας ή μυϊκής παράλυσης. 6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ. 6.1 Κατάλογος 
εκδόχων: Albumin και lactose. 6.2 Ασυμβατότητες: Δεν είναι καμία γνωστή. 6.3 Διάρκεια ζωής: Η διάρκεια ζωής του προϊόντος είναι 24 μήνες στους 2-8οC. Ανασυσταθέν διάλυμα: Η χημική και φυ-
σική σταθερότητα κατά τη χρήση έχει αποδειχθεί για 24 ώρες μεταξύ 2°C και 8°C. Από μικροβιολογικής άποψης, εκτός εάν η μέθοδος ανασύστασης αποκλείει τους κινδύνους μικροβιακή μόλυνσης, το 
προϊόν θα πρέπει να χρησιμοποιείται άμεσα. Εάν δεν χρησιμοποιείται άμεσα, οι χρόνοι και οι συνθήκες φύλαξης αποτελούν ευθύνη του χρήστη. 6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του 
προϊόντος: Το Dysport πρέπει να διατηρηθεί σε ψυγείο σε θερμοκρασία μεταξύ 2oC και 8oC, όπου θα χορηγηθούν οι ενέσεις, και δεν πρέπει να δοθεί στον ασθενή για φύλαξη. Να μην καταψύχεται. Για 
τη φύλαξη του ανασυσταθέντος φαρμακευτικού προϊόντος βλ. παράγραφο 6.3. 6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη: Υάλινο φιαλίδιο τύπου Ι χωρητικότητας 3 ml. Πώμα λυοφιλοποίησης 13 mm από 
βρωμιούχο βουτύλιο επιπωματισμένο με επίπωμα αλουμινίου 13 mm με κεντρική οπή. Μέγεθος συσκευασίας: 1 ή 2 φιαλίδια. Μπορεί να μην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες στην αγορά. 6.6 
Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης και άλλος χειρισμός. Το DYSPORT  θα πρέπει να ανασυστάται πριν από τη χρήση σε 1 ml, 2,5 ml ή 5 ml ενέσιμο διάλυμα χλωριούχου νατρίου 9 mg/ml (0,9%) 
προκειμένου να παραχθεί ένα διαυγές, άχρωμο διάλυμα, ελεύθερο σωματιδίων, 500, 200 ή 100 μονάδων ανά ml. Όταν χρησιμοποιείτε 5 ml διαλύτη για ένα φιαλίδιο 500 μονάδων Dysport, ακολουθήστε 
τα παρακάτω βήματα: 1. Ανασυστήστε ένα φιαλίδιο 500 μονάδων Dysport με 2,5 ml διαλύματος NaCl 9 mg/ml (0,9%), αναδεύστε απαλά και αφήστε το φιαλίδιο στην άκρη. 2. Αναρροφήστε 2,5 ml δια-
λύματος NaCl 9 mg/ml (0,9%) σε σύριγγα των 5 ml. 3. Χρησιμοποιήστε τη σύριγγα των 5 ml με το διάλυμα NaCl 2,5 ml 9 mg/ml (0,9%) και αναρροφήστε το διάλυμα Dysport από το ανασυσταμένο 
φιαλίδιο χωρίς να το αναποδογυρίσετε και αναδεύστε απαλά. Η προκύπτουσα συγκέντρωση θα είναι 100 μονάδες/ml. 4. Χρησιμοποιήστε το αμέσως μετά την ανασύσταση στη σύριγγα. Το εκτεθειμένο 
κέντρο του ελαστικού πώματος θα πρέπει να καθαρίζεται με οινόπνευμα προτού εισαχθεί η βελόνα στο διάφραγμα. Θα πρέπει να χρησιμοποιείται βελόνα μεγέθους 23 ή 25. Το Dysport θα πρέπει να 
χορηγείται ενδομυϊκά, ενδοδερμικά ή υποδόρια. Αμέσως μετά τη χορήγηση σε ασθενή, τυχόν υπόλειμμα του Dysport στο φιαλίδιο ή στη σύριγγα πρέπει να αδρανοποιείται με αραιό υποχλωριώδες 
διάλυμα (χλωρίνη 1%). Στη συνέχεια, όλα το φιαλίδιο και η σύριγγα πρέπει να απορρίπτονται σύμφωνα με τη τυπική διαδικασία. Τα υγρά διασποράς του Dysport, πρέπει να συλλεγούν με ένα απορρο-
φητικό πανί το οποίο προηγουμένως να έχει εμποτιστεί με υποχλωριώδες διάλυμα. Αν το προϊόν έρθει σε επαφή με το δέρμα, πρέπει να εκπλυθεί με διάλυμα υποχλωριούχου νατρίου και ακολούθως με 
άφθονο νερό. Αν το προϊόν έρθει σε επαφή με τα μάτια, πρέπει να γίνει έκπλυση με άφθονο νερό ή κατάλληλο διάλυμα για οφθαλμική πλύση. Στην περίπτωση ατυχήματος (κόψιμο ή κατά λάθος ένεση), 
πρέπει να τηρηθούν οι παραπάνω οδηγίες και να ληφθούν κατάλληλα ιατρικά μέτρα, ανάλογα με τη δόση που ελήφθη. 6.7 Ονομασία και μόνιμη έδρα του υπεύθυνου κυκλοφορίας: Κάτοχος Αδείας 
Κυκλοφορίας: ΙΡSΕΝ ΜΕΠΕ, Αγ. Δημητρίου 63, Άλιμος 17456 – Αθήνα. Τηλ: 210 9858930. Τοπικός αντιπρόσωπος για την Κύπρο: GJK Health Pharma Services Ltd, 5ος όροφος, Chianteclair Bld, 
Σοφούλη 2, 1521 Λευκωσία, Tηλ.: +357 22 818250. 7. ΑΡΙΘΜΟΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: Ελλάδα: 88322-15/11/2016. Κύπρος: 19337. 8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ - ΑΝΑΝΕΩΣΗ ΤΗΣ 
ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: Ελλάδα. Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 22/11/1995. Ημερομηνία τελευταίας ανανέωσης: 11/06/2015. Κύπρος. Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 10/07/2001. Ημερομηνία τελευ-
ταίας ανανέωσης: 19/04/2012. 9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΤΗΣ ΜΕΡΙΚΗΣ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ: Ελλάδα: 30/06/2022. Κύπρος:

IPSEN MON. ΕΠΕ
ΑΓΙΟΥ ΔΗΜΗΤΡΙΟΥ 63 174 56 ΑΛΙΜΟΣ, ΑΘΗΝΑ

ΤΗΛ.: 210 9843324, 210 9858930, FAX: 210 9887911
E-mail: ipsenepe@ipsen.com, http://www.ipsen.gr

Τηλέφωνα φαρμακοεπαγρύπνησης: 210 9843324, 210 9858930

Δ.Τ.Φ.: 23/12/2021

CABOMETYX 20MG Τ.Π.: 4755,63€
CABOMETYX 40MG Τ.Π.: 4755,63€
CABOMETYX 60MG Τ.Π.: 4755,63€

του RCC μετά από προηγούμενη στοχευμένη θεραπεία με VEGF (METEOR),τα συρίγγια αναφέρθηκαν στο 1,2% (4/331) των ασθενών που ελάμβαναν καβοζαντινίβη και
περιλάμβαναν πρωκτικά συρίγγια στο 0,6% (2/331) των ασθενών που λάμβαναν καβοζαντινίβη. Ένα συμβάν ήταν Βαθμού 3 και τα υπόλοιπα ήταν Βαθμού 2. Ο διάμεσος
χρόνος έως την έναρξη ήταν 30,3 εβδομάδες. Στη μελέτη του RCC χωρίς προηγούμενη θεραπεία (CABOSUN), δεν αναφέρθηκαν περιπτώσεις με συρίγγια. Στη μελέτη HCC
(CELESTIAL), τα συρίγγια αναφέρθηκαν σε 1,5% (7/467) των ασθενών με HCC. Ο διάμεσος χρόνος εμφάνισης ήταν 14 εβδομάδες. Στη μελέτη DTC (COSMIC-311), δεν
αναφέρθηκαν περιπτώσεις συριγγίων σε ασθενείς που έλαβαν καβοζαντινίβη. Σε συνδυασμό με νιβολουμάμπη σε προχωρημένο RCC σε πρώτης-γραμμής θεραπεία
(CA2099ER) η συχνότητα εμφάνισης συριγγίου αναφέρθηκε στο 0,9% (3/320) των ασθενών που έλαβαν θεραπεία και η σοβαρότητα ήταν Βαθμού 1. Θανατηφόρα συρίγγια
εκδηλώθηκαν στο κλινικό πρόγραμμα της καβοζαντινίβης. Αιμορραγία (βλ. παράγραφο 4.4) Στη μελέτη του RCC μετά από προηγούμενη στοχευμένη θεραπεία με VEGF
(METEOR),το ποσοστό εμφάνισης συμβάντων σοβαρής αιμορραγίας (Βαθμού ≥ 3) ήταν 2,1% (7/331) σε ασθενείς με RCC που λάμβαναν καβοζαντινίβη . Ο διάμεσος ς
χρόνος έως την έναρξη ήταν 20,9 εβδομάδες. Στη μελέτη του RCC χωρίς προηγούμενη θεραπεία (CABOSUN), το ποσοστό εμφάνισης συμβάντων σοβαρής αιμορραγίας
(Βαθμού ≥ 3) ήταν 5,1% (4/78) σε ασθενείς με RCC που λάμβαναν καβοζαντινίβη. Στη μελέτη HCC (CELESTIAL), η συχνότητα εμφάνισης σοβαρών αιμορραγικών επεισοδίων
(Βαθμός ≥ 3) ήταν 7,3% στους ασθενείς που έλαβαν καβοζαντινίβη (34/467). Ο διάμεσος χρόνος εμφάνισης ήταν 9,1 εβδομάδες. Σε συνδυασμό με νιβολουμάμπη σε
προχωρημένο RCC σε πρώτης-γραμμής θεραπεία (CA2099ER) η συχνότητα εμφάνισης αιμορραγίας ≥ Βαθμού 3 ήταν στο 1,9% (6/320) των ασθενών που έλαβαν θεραπεία.
Στη μελέτη DTC (COSMIC-311), η συχνότητα εμφάνισης σοβαρών αιμορραγικών επεισοδίων (βαθμός ≥ 3) ήταν 2,4% σε ασθενείς που έλαβαν cabozantinib (3/125). Ο
διάμεσος χρόνος έναρξης ήταν 14 εβδομάδες. Θανατηφόρες αιμορραγίες εκδηλώθηκαν στο κλινικό πρόγραμμα για την καβοζαντινίβη. Σύνδρομο οπίσθιας αναστρέψιμης
εγκεφαλοπάθειας (PRES) (βλ. παράγραφο 4.4) Δεν αναφέρθηκαν περιστατικά PRES στις μελέτες ΜΕTEOR,CABOSUN, CA2099ER ή CELESTIAL, όμως έχει αναφερθεί
PRES σε έναν ασθενή στη μελέτη DTC (COSMIC-311) και σπάνια σε άλλες κλινικές δοκιμές (σε 2/4872 άτομα, 0,04%). Αυξημένα ηπατικά ένζυμα κατά τη χορήγηση της
καβοζαντινίβης σε συνδυασμό με νιβολουμάμπη στο RCC Σε μια κλινική μελέτη ασθενών με RCC οι οποίοι δεν είχαν λάβει προηγουμένως θεραπεία και έλαβαν καβοζαντινίβη
σε συνδυασμό με νιβολουμάμπη, παρατηρήθηκε υψηλότερη επίπτωση Βαθμού 3 και 4 αυξημένης ALT (10,1%) και αυξημένης AST (8,2%) σε σχέση με τη μονοθεραπεία με
καβοζαντινίβη στους ασθενείς με προχωρημένο RCC (η ALT αυξήθηκε κατά 3,6% και η AST αυξήθηκε κατά 3,3% στη μελέτη METEOR). Ο διάμεσος χρόνος έως την εμφάνιση
της βαθμού > 2 αύξηση της ALT ή της AST ήταν 10,1 μήνες (εύρος: 2 έως 106,6 εβδομάδες, n = 85). Στους ασθενείς με Βαθμού ≥ 2 αύξηση της ALT ή της AST, οι αυξήσεις
υποχώρησαν στους Βαθμούς 0-1 σε 91% με διάμεσο χρόνο έως την αποκατάσταση2,29 εβδομάδες (εύρος: 0,4 έως 108,1 εβδομάδες). Μεταξύ των 45 ασθενών με βαθμού
≥ 2 αύξηση της ALT ή της AST στους οποίους έγινε επαναπρόκληση με καβοζαντινίβη (n = 10) ή με νιβολουμάμπη (n = 10) μεμονωμένα ή και με τα δύο (n = 25), επανεμφάνιση
αυξημένης ALT ή AST Βαθμού ≥ 2 σημειώθηκε σε 4 ασθενείς που έλαβαν καβοζαντινίβη, σε 3 ασθενείς που έλαβαν νιβολουμάμπη και 8 ασθενείς που έλαβαν καβοζαντινίβη
και νιβολουμάμπη μαζί. Υποθυρεοειδισμός Στη μελέτη στο RCC μετά από προηγούμενη στοχεύουσα θεραπεία με VEGF (METEOR), η επίπτωση του υποθυρεοειδισμού ήταν
21% (68/331). Στη μελέτη RCC χωρίς προηγούμενη θεραπεία (CABOSUN), η επίπτωση του υποθυρεοειδισμού ήταν 23% (18/78) σε ασθενείς με RCC που έλαβαν θεραπεία
με καβοζαντινίβη. Στη μελέτη HCC (CELESTIAL), η επίπτωση του υποθυρεοειδισμού ήταν 8,1% (38/467) σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με καβοζαντινίβη και τα συμβάντα
Βαθμού 3 σε 0,4% (2/467). Στη μελέτη DTC (COSMIC-311), η επίπτωση του υποθυρεοειδισμού ήταν 2,4% (3/125), όλα τα συμβάντα Βαθμού 1-2, για κανένα από τα οποία
δεν απαιτήθηκε τροποποίηση της θεραπείας. Σε συνδυασμό με νιβολουμάμπη σε προχωρημένο RCC στη θεραπεία πρώτης γραμμής (CA2099ER), η επίπτωση του
υποθυρεοειδισμού ήταν 35,6% (114/320) των ασθενών που έλαβαν θεραπεία. Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών Η αναφορά πιθανολογούμενων
ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της σχέσης
οφέλους- κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. Ζητείται από τους επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες μέσω του
εθνικού συστήματος αναφοράς που περιγράφεται στο Παράρτημα V. 6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος Δεν υπάρχουν ειδικές οδηγίες διατήρησης
για το προϊόν αυτό. 7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ Ipsen Pharma 65 quai Georges Gorse 92100 Boulogne-Billancourt Γαλλία 8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ
ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ CABOMETYX 20 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία EU/1/16/1136/002 CABOMETYX 40 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία EU/1/16/1136/004
CABOMETYX 60 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία EU/1/16/1136/006 9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ Ημερομηνία πρώτης
έγκρισης: 09 Σεπτεμβρίου 2016 Ημερομηνία τελευταίας ανανέωσης: 21 Απριλίου 2021 10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ Λεπτομερείς πληροφορίες για
το παρόν φαρμακευτικό προϊόν είναι διαθέσιμες στον δικτυακό τόπο του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων: http://www.ema.europa.eu.

ΧΟΡΗΓΕΙΤΑΙ ΜΕ ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΕΝΗ ΙΑΤΡΙΚΗ ΣΥΝΤΑΓΗ ΑΠΟ ΕΙΔΙΚΟ ΓΙΑΤΡΟ ΚΑΙ ΠΑΡΑΚΟΛΟΥΘΗΣΗ ΚΑΤΑ ΤΗ ΔΙΑΡΚΕΙΑ ΤΗΣ ΑΓΩΓΗΣ
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ΤΗΛ.: 210 9843324 - 210 9858930, FAX: 210 9887911
E-mail: ipsenepe@ipsen.com, Site: http://www.ipsen.gr 

ΤΟΠΙΚΟΣ ΑΝΤΙΠΡΟΣΩΠΟΣ ΚΥΠΡΟΥ:
GJK HEALTHPHARMA SERVICES LTD, 

SOPHOULI 2 CHIANTECLAIR BLD,
5th FLOOR – FLAT 503-505, 1521 NICOSIA CYPRUS, 

ΤΗΛ.: 00357 22818250



14 Διημερίδα «Διαγνωστική και θεραπευτική προσέγγιση στις εξωπυραμιδικές διαταραχές: από τη θεωρία στην πράξη»

ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ

■	 Ημερομηνία και τόπος διεξαγωγής
	 26-27 Νοεμβρίου 2022
	 Ιωάννινα, ξενοδοχείο Du Lac
	 (Κ. Παπούλια & Ίκκου, 45221 Ιωάννινα, τηλ.: 6510 59100, www.hoteldulac.gr)

■ Πλατφόρμα διαδικτυακής μετάδοσης
	 Για την προβολή και παρακολούθηση της διημερίδας για τους συνέδρους που δεν θα 

παραβρεθούν με φυσική παρουσία, θα χρησιμοποιηθεί ειδική πλατφόρμα.

■	Πιστοποιητικό
	 Σε όλους τους συμμετέχοντες της διημερίδας θα αποσταλεί ηλεκτρονικά πιστοποιητικό 

συμμετοχής. Για την παραλαβή του πιστοποιητικού απαιτείται η παρακολούθηση του 60% 
του συνολικού χρόνου του επιστημονικού προγράμματος, σύμφωνα με τη σχετική εγκύκλιο 
του ΕΟΦ.  Δεν προσμετρούνται οι δορυφορικές διαλέξεις.

	 Τα πιστοποιητικά θα αποσταλούν μετά τη λήξη της διημερίδας και αφού πρώτα 
υποβληθεί ηλεκτρονικά στη γραμματεία η αξιολόγησή της.

■	Μόρια συνεχιζόμενης ιατρικής εκπαίδευσης (CME)
	 Στη διημερίδα χορηγούνται 15 μόρια συνεχιζόμενης ιατρικής εκπαίδευσης                                    

(CME-CPD credits) από τον Πανελλήνιο Ιατρικό Σύλλογο.

■	Κονκάρδα συνέδρων
	 Όλοι οι σύνεδροι θα παραλαμβάνουν από τη γραμματεία της διημερίδας την 

κονκάρδα, την οποία είναι υποχρεωμένοι να φορούν καθ’ όλη τη διάρκειά της. Στους 
συνέδρους που θα συμμετέχουν με διαδικτυακή παρακολούθηση, θα αποσταλεί 
e-κονκάρδα με τα προσωπικά στοιχεία πρόσβασης για την παρακολούθησή της.

■	Οπτικά μέσα - Τεχνική γραμματεία
	 Η αίθουσα διεξαγωγής της διημερίδας θα είναι τεχνικά εξοπλισμένη για τις 

παρουσιάσεις μέσω H/Y.  Το υλικό της παρουσίασης θα πρέπει να παραδίδεται μια 
ώρα πριν την παρουσίαση στην ειδική τεχνική γραμματεία.

■ Δικαίωμα συμμετοχής
	 Η εγγραφή στη Διημερίδα είναι δωρεάν. 

■ Γραμματεία Διημερίδας 

Θεσσαλονίκη: Σταδίου 50Α, 55534 Πυλαία, Θεσσαλονίκη
Τηλ.: 2310 247743, 2310 247734, e-mail: info@globalevents.gr
Αθήνα: Βαλέστρα 2 & Λεωφ. Α. Συγγρού 168, 17671 Αθήνα
Τηλ.: 210 3250260, e-mail: athens@globalevents.gr
www.globalevents.gr

Στο 83% των ασθενών, τα 
συμπτώματα επανεμφανίζονται 
ημέρες ή εβδομάδες πριν την 
επόμενη προγραμματισμένη έγχυση 
και η ποιότητα της ζωής τους 
επηρεάζεται σημαντικά.1

Το 52% χάνει την αυτοπεποίθησή 
του, το 46% αισθάνεται κατάθλιψη 
και το 41% υποφέρει από έλλειψη 
ύπνου.1

Αυτός είναι ο λόγος για τον 
οποίο πάνω από 7 στους 10 
ασθενείς (72%) θα προτιμούσαν 
μία θεραπεία με αποτέλεσμα 
μεγαλύτερης διάρκειας, ώστε να 
αποφεύγεται η επανεμφάνιση 
των συμπτωμάτων μεταξύ των 
εγχύσεων.1

1. Jacinto J, et al. Front. Neurol. 2020;11:388.

Η Cerenity 2 είναι μία προσφάτως δημοσιευμένη 
διεθνής έρευνα σε ασθενείς, που περιέλαβε 
210 ερωτώμενους και διερεύνησε το πώς η 
επανεμφάνιση των συμπτωμάτων μεταξύ των 
εγχύσεων της βοτουλινικής τοξίνης τύπου Α, 
επηρεάζει τις ζωές των ασθενών με σπαστικότητα.1

ΟΤΑΝ ΤΑ ΟΦΕΛΗ 
ΕΞΑΣΘΕΝΟΥΝ ΠΟΛΥ ΝΩΡΙΣ, 
ΑΚΟΜΑ ΚΑΙ ΤΑ ΑΠΛΑ 
ΠΡΑΓΜΑΤΑ ΣΤΗ ΖΩΗ 
ΓΙΝΟΝΤΑΙ ΠΑΛΙ ΔΥΣΚΟΛΑ.1

ΓΙΑ ΑΣΘΕΝΕΙΣ ΠΟΥ ΖΟΥΝ ΜΕ ΣΠΑΣΤΙΚΟΤΗΤΑ ΚΑΙ ΛΑΜΒΑΝΟΥΝ 
ΘΕΡΑΠΕΙΑ ΜΕ ΒΟΤΟΥΛΙΝΙΚΗ ΤΟΞΙΝΗ ΤΥΠΟΥ Α

Ενθαρρύνετε τους ασθενείς σας που ζουν με σπαστικότητα, να μιλήσουν 
σχετικά με το πώς αλλάζει η ζωή τους όταν τα συμπτώματα επανέρχονται.
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ΧΟΡΗΓΕΙΤΑΙ ΜΕ ΙΑΤΡΙΚΗ ΣΥΝΤΑΓΗ

Το Dysport διατίθεται σε φιαλίδιο των 500U
Δ.Τ.Φ.: ΔΕΚ 2020, Τ.Π.: 179,59 €

N.T.: 163,89 €
Πριν τη συνταγογράφηση συμβουλευθείτε την πλήρη 

Περίληψη των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος.
Για την Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος 

ανατρέξτε στην επόμενη σελίδα. 
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ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ. 1. ΕΜΠΟΡΙΚΗ ΟNOMAΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ: Dysport® 500 U/VIAL κόνις για ενέσιμο διάλυμα. 2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ 
ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ: ανά vial Δραστικό συστατικό: Clostridium Βotulinum type Α toxin- haemagglutinin complex 500 U*. Έκδοχα: Albumin 0,125 mg / Lactose 2,5 mg.  *U = UNIT OF ACTIVITY, 1 ng 
= 40 U. 3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ: Κόνις για ενέσιμο διάλυμα. Η κόνις είναι λευκού χρώματος. 4. ΚΛΙΝΙΚΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ: 4.1 Θεραπευτικές Ενδείξεις: Το Dysport ενδείκνυται για:  Τη συμπτωμα-
τική αντιμετώπιση της εστιακής σπαστικότητας  η οποία επηρεάζει τα άνω άκρα σε ενήλικες ασθενείς μετά από εγκεφαλικό επεισόδιο ή κρανιοεγκεφαλική κάκωση.  Τη συμπτωματική αντιμετώπιση της 
εστιακής σπαστικότητας της ποδοκνημικής άρθρωσης σε ενήλικες ασθενείς μετά από εγκεφαλικό επεισόδιο ή κρανιοεγκεφαλική κάκωση.  Τη συμπτωματική αντιμετώπιση της εστιακής σπαστικότητας 
των άνω άκρων σε παιδιατρικούς ασθενείς με εγκεφαλική παράλυση, ηλικίας δύο ετών και άνω.  Τη δυσμορφία από δυναμική ιπποποδία, λόγω σπαστικότητας σε παιδιατρικούς ασθενείς με εγκεφα-
λική παράλυση, δύο ετών ή μεγαλύτερους.  Το σπαστικό ραιβόκρανο σε ενήλικες.  Το βλεφαρόσπασμο σε ενήλικες.  Τον ημίσπασμο του προσώπου σε ενήλικες. Σημείωση: Πριν ξεκινήσετε τη θερα-
πεία με το Dysport, ο ασθενής θα πρέπει να ενημερωθεί ότι υπάρχουν και άλλες θεραπευτικές επιλογές (ιατρικά, χειρουργικά) και ότι δεν ανταποκρίνονται όλοι οι ασθενείς στη θεραπεία με το Dysport. 
Ορισμένοι ασθενείς μπορεί επίσης να εμφανίσουν μόνο μερική ανακούφιση των συμπτωμάτων. 4.2 Δοσολογία και τρόπος χορήγησης: Οι μονάδες είναι ειδικές για το σκεύασμα και δεν ταυτίζονται 
με τις μονάδες άλλων σκευασμάτων αλλαντικής τοξίνης. Εκπαίδευση: Το Dysport πρέπει να χορηγείται μόνο από κατάλληλα εκπαιδευμένους γιατρούς. Το εκτεθειμένο κεντρικό τμήμα του ελαστικού 
πώματος πρέπει να καθαρισθεί με οινόπνευμα αμέσως πριν τη διάτρηση του διαφράγματος. Πρέπει να χρησιμοποιηθεί μία στείρα βελόνη 23 ή 25 G. Οδηγίες ανασύστασης για το φιαλίδιο 500U. Αυτοί 
οι όγκοι παράγουν συγκεντρώσεις ειδικές για κάθε ένδειξη. Προκύπτουσα Δόση U/mL: 500 U / Διαλύτης* για το φιαλίδιο 500U: 1 mL / Προκύπτουσα Δόση U/mL: 200 U / Διαλύτης* για το φιαλίδιο 500U: 
2.5 mL / Προκύπτουσα Δόση U/mL: 100 U / Διαλύτης* για το φιαλίδιο 500U: 5 mL. *Ενέσιμο διάλυμα 0.9% NaCl χωρίς συντηρητικό. Για αναλυτικές οδηγίες σχετικά με την ανασύσταση του φαρμακευ-
τικού προϊόντος πριν από τη χορήγηση, βλέπε παράγραφο 6.6. Για την παιδιατρική σπαστικότητα άνω και κάτω άκρου, όπου η δόση χορηγείται με τη χρήση μονάδας ανά σωματικό βάρος, μπορεί να 
απαιτείται περαιτέρω αραίωση προκειμένου να επιτευχθεί ο τελικός όγκος. Συμπτωματική αντιμετώπιση της εστιακής σπαστικότητας ενήλικες ασθενείς: Άνω Άκρο. Δοσολογία Η δοσολογία στην 
αρχική και τις επόμενες συνεδρίες χορήγησης θα πρέπει να εξατομικεύεται βάσει του μεγέθους, του αριθμού και της εντόπισης των εμπλεκομένων μυών, του βαθμού σπαστικότητας, της παρουσίας το-
πικής μυϊκής αδυναμίας, της απάντησης του ασθενούς σε προηγούμενη χορήγηση και/ή του ιστορικού ανεπιθύμητων ενεργειών με το Dysport. Σε κλινικές μελέτες δόσεις των 500U και 1000U κατανεμή-
θηκαν μεταξύ των επιλεγμένων μυών σε δεδομένη συνεδρία χορήγησης όπως εμφανίζεται κατωτέρω. Δόσεις μεγαλύτερες από 1000U και μέχρι 1500U μπορούν να χορηγηθούν όταν επίσης γίνει έγχυση 
στους μύες των ώμων. Γενικά, δεν πρέπει να χορηγείται άνω του 1 mL σε κάθε μεμονωμένο σημείο ένεσης. Δόσεις DYSPORT που υπερβαίνουν τις 1500U δεν ερευνήθηκαν στη θεραπεία της σπαστικό-
τητας των άνω άκρων σε ενήλικες. Aν και η πραγματική θέση του σημείου της ένεσης θα καθορίζεται με ψηλάφηση, προτείνεται για τη στόχευση των σημείων ένεσης η χρήση τεχνικής καθοδήγησης της 
ένεσης π.χ. ηλεκτρομυογραφία, ηλεκτρική διέγερση ή υπέρηχος. Επαναληπτική χορήγηση του Dysport πρέπει να γίνεται όταν το αποτέλεσμα της προηγούμενης ένεσης έχει μειωθεί, αλλά όχι πριν από 
τις 12 εβδομάδες μετά την τελευταία χορήγηση. Στην πλειοψηφία των ασθενών στις κλινικές μελέτες έγινε επαναληπτική χορήγηση μεταξύ 12-16 εβδομάδων. Ωστόσο, ορισμένοι ασθενείς είχαν μία με-
γαλύτερη διάρκεια απάντησης π.χ. 20 εβδομάδες. Ο βαθμός και το πρότυπο της μυϊκής σπαστικότητας μπορεί να απαιτήσουν αλλαγές στη δόση του Dysport και των μυών που θα ενεθούν. Κλινική 
βελτίωση μπορεί να αναμένεται μία εβδομάδα μετά τη χορήγηση του Dysport. Κάτω άκρο. Δοσολογία. Δόσεις έως και 1500U μπορεί να χορηγηθούν ενδομυϊκά σε μια ενιαία συνεδρία. Η ακριβής δο-
σολογία στην αρχική και διαδοχικές συνεδρίες θα πρέπει να προσαρμόζονται σε κάθε άτομο με βάση το μέγεθος και τον αριθμό των μυών που εμπλέκονται, τη σοβαρότητα της σπαστικότητας, λαμβά-
νοντας επίσης υπόψη την παρουσία τοπικής μυϊκής αδυναμίας και την ανταπόκριση του ασθενούς σε προηγούμενη θεραπεία. Ωστόσο, η συνολική δόση δεν πρέπει να υπερβαίνει 1500U. Γενικά, δεν 
πρέπει να χορηγείται περισσότερο από 1 mL σε οποιοδήποτε μεμονωμένο σημείο ένεσης. Ο βαθμός και ο τύπος της μυϊκής σπαστικότητας κατά τη χρονική στιγμή της εκ νέου ένεσης μπορεί να απαι-
τήσει τροποποιήσεις της δόσης του DYSPORT και των μυών στους οποίους θα εγχυθεί. Παρά το γεγονός ότι η ακριβής θέση της ένεσης μπορεί να προσδιοριστεί με ψηλάφηση, η χρήση τεχνικών κα-
θοδήγησης της ένεσης, όπως ηλεκτρομυογραφίας, ηλεκτρικής διέγερσης ή υπέρηχου, συνιστάται για να βοηθήσει τον ακριβή καθορισμό των σημείων ένεσης. Επανάληψη αγωγής με DYSPORT θα 
πρέπει να γίνεται κάθε 12-16 εβδομάδες, ή αργότερα όπως απαιτείται, σύμφωνα με την επανεμφάνιση των κλινικών συμπτωμάτων και όχι νωρίτερα από 12 εβδομάδες μετά την προηγούμενη ένεση. 
Άνω και Κάτω Άκρα. Εάν απαιτείται χορήγηση στα άνω και κάτω άκρα κατά τη διάρκεια της ίδιας συνεδρίας, η δόση του DYSPORT που θα ενεθεί σε κάθε άκρο πρέπει να προσαρμοστεί σύμφωνα με 
τις ατομικές ανάγκες, χωρίς να υπερβαίνει μια συνολική δόση 1500U. Ηλικιωμένοι ασθενείς: Σε ηλικιωμένους ασθενείς (≥ 65 ετών), η κλινική εμπειρία δεν έχει ανιχνεύσει διαφορές στην απάντηση σε 
σχέση με νεότερους ενήλικες ασθενείς. Γενικά, οι ηλικιωμένοι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται για την εκτίμηση της ανοχής του Dysport, λόγω της μεγαλύτερης συχνότητας συνοδών παθήσεων 
και άλλης φαρμακευτικής αγωγής. Tρόπος χορήγησης. Για τη αντιμετώπιση της εστιακής σπαστικότητας του άνω και κάτω άκρου σε ενήλικες, το Dysport ανασυστάται με ενέσιμο διάλυμα χλωριούχου 
νατρίου 0,9% για να παρασκευαστεί άχρωμο διάλυμα που περιέχει είτε 100 U/ml είτε 200 U/ml ή 500 U/ml. Το Dysport χορηγείται με ενδομυϊκή ένεση στους μύες που αναφέρονται ανωτέρω. Εστιακή 
σπαστικότητα σε παιδιά ηλικίας δύο ετών και άνω. Δυσμορφία από δυναμική ιπποποδία, λόγω σπαστικότητας σε παιδιατρικούς ασθενείς με εγκεφαλική παράλυση: Δοσολογία Η δοσολογία 
σε αρχικές και επαναλαμβανόμενες θεραπευτικές συνεδρίες πρέπει να προσαρμόζεται ατομικά σύμφωνα με το μέγεθος, τον αριθμό και τη θέση των μυών που επηρεάζονται, την σοβαρότητα της σπα-
στικότητας, την παρουσία τοπικής μυϊκής αδυναμίας, την απάντηση του ασθενούς σε προηγούμενη θεραπεία και το ιστορικό ανεπιθύμητων ενεργειών σε αλλαντικές τοξίνες. Η μέγιστη συνολική δόση 
του DYSPORT χορηγούμενη ανά θεραπευτική συνεδρία δεν πρέπει να υπερβαίνει τις 15 μονάδες/kg για ενέσεις ενός κάτω άκρου ή 30 μονάδες/kg για ενέσεις δύο κάτω άκρων. Επιπρόσθετα, η συνολι-
κή δόση DYSPORT ανά συνεδρία δεν πρέπει να υπερβαίνει τις 1000 μονάδες ή τις 30 μονάδες/kg, όποια από τις δύο είναι χαμηλότερη. Η συνολική χορηγούμενη δόση πρέπει να διαιρείται μεταξύ των 
επηρεαζόμενων σπαστικών μυών των κάτω άκρων. Όταν είναι δυνατόν, η δόση πρέπει να κατανέμεται σε περισσότερες από 1 θέσεις ένεσης σε οποιοδήποτε μεμονωμένο μυ. Δεν πρέπει να χορηγούνται 
περισσότερα από 0,5 mL DYSPORT σε οποιαδήποτε μεμονωμένη θέση ένεσης. Αν και η συγκεκριμένη θέση των σημείων ένεσης μπορεί να καθοριστεί με ψηλάφηση, για τη στόχευση των σημείων 
ένεσης συνιστάται η χρήση τεχνικής υποβοηθούμενης ένεσης, π.χ. ηλεκτρομυογραφία, ηλεκτρική διέγερση ή υπέρηχοι. Επαναλαμβανόμενη θεραπεία με DYSPORT μπορεί να χορηγείται όταν η επίδρα-
ση  προηγούμενης ένεσης έχει μειωθεί, αλλά όχι νωρίτερα από 12 εβδομάδες μετά από προηγούμενη ένεση. Στη πλειοψηφία των ασθενών σε κλινικές μελέτες επαναχορηγήθηκε θεραπεία σε διάστημα 
μεταξύ 16-22 εβδομάδες, όμως ορισμένοι ασθενείς είχαν μακρύτερη διάρκεια απάντησης, π.χ. 28 εβδομάδες. Ο βαθμός και ο τύπος της μυϊκής σπαστικότητας κατά τον χρόνο της επανένεσης μπορεί να 
απαιτεί διαφοροποιήσεις στη δόση του DYSPORT και στους μύες που θα ενεθούν. Εστιακή σπαστικότητα των άνω άκρων σε παιδιατρικούς ασθενείς με εγκεφαλική παράλυση. Δοσολογία. Η 
δοσολογία σε αρχικές και διαδοχικές θεραπευτικές συνεδρίες πρέπει να προσαρμόζεται στο άτομο με βάση το μέγεθος, τον αριθμό και τη θέση των μυών που εμπλέκονται, τη σοβαρότητα της σπαστι-
κότητας, την παρουσία τοπικής μυϊκής αδυναμίας, την απόκριση του ασθενούς σε προηγούμενη θεραπεία ή/ και το ιστορικό ανεπιθύμητων ενεργειών με βοτουλινικές τοξίνες. Η μέγιστη δόση Dysport 
που χορηγείται ανά θεραπευτική συνεδρία όταν ενίεται ετερόπλευρα δεν πρέπει να υπερβαίνει τα 16 U / kg ή τα 640 U, όποια από τις δύο είναι χαμηλότερη. Όταν ενίεται αμφοτερόπλευρα, η μέγιστη 
δόση Dysport ανά θεραπευτική συνεδρία δεν πρέπει να υπερβαίνει τα 21 U / kg ή τα 840 U, όποια από τις δύο είναι χαμηλότερη. Η συνολική χορηγούμενη δόση πρέπει να διαιρείται μεταξύ των προ-
σβεβλημένων σπαστικών μυών του άνω άκρου (-ων). Δεν πρέπει να χορηγούνται περισσότερα από 0,5 ml Dysport σε οποιοδήποτε σημείο της ένεσης. Αν και η πραγματική θέση των σημείων ένεσης 
μπορεί να προσδιοριστεί με ψηλάφηση συνιστάται η χρήση τεχνικής καθοδήγησης για ένεση, π.χ. ηλεκτρομυογραφία, ηλεκτρική διέγερση ή υπέρηχος για τη στόχευση των σημείων ένεσης. Η επανάλη-
ψη της θεραπείας Dysport πρέπει να χορηγείται όταν το αποτέλεσμα μιας προηγούμενης ένεσης έχει μειωθεί, αλλά όχι νωρίτερα από 16 εβδομάδες μετά την προηγούμενη ένεση. Η πλειονότητα των 
ασθενών στην κλινική μελέτη επανέλαβαν τη θεραπεία μεταξύ 16-28 εβδομάδες ωστόσο, ορισμένοι ασθενείς είχαν μεγαλύτερη διάρκεια απόκρισης, δηλαδή 34 εβδομάδες ή περισσότερο. Ο βαθμός και 
το πρότυπο της μυϊκής σπαστικότητας κατά τη στιγμή της επανέγχυσης μπορεί να απαιτήσει αλλαγές στη δόση του Dysport και στους μύες που πρέπει να ενεθούν. Εστιακή σπαστικότητα σε έδαφος 
δυσμορφίας από δυναμική υποποδία και των άνω άκρων σε παιδιατρικούς ασθενείς με εγκεφαλική παράλυση. Δοσολογία. Κατά τη θεραπεία συνδυασμένης άνω και κάτω σπαστικότητας σε 
παιδιά ηλικίας 2 ετών και άνω, ανατρέξτε στην ενότητα δοσολογίας για την ατομική ένδειξη, δηλαδή τη θεραπεία εστιακής σπαστικότητας των άνω άκρων ή τη δυσμορφία από δυναμική υποποδία σε 
παιδιατρικούς ασθενείς με εγκεφαλική παράλυση. Η δόση προς έγχυση του Dysport για ταυτόχρονη θεραπεία δεν πρέπει να υπερβαίνει τη συνολική δόση ανά θεραπευτική συνεδρία 30 U / kg ή 1000 
U, όποια από τις δύο είναι χαμηλότερη. Η επανάληψη της θεραπείας των άνω και κάτω άκρων συνδυαστικά θα πρέπει να εξετάζεται όταν η επίδραση της προηγούμενης ένεσης έχει μειωθεί, αλλά όχι 
νωρίτερα από διάστημα 12 έως 16 εβδομάδων μετά την προηγούμενη θεραπευτική συνεδρία. Ο βέλτιστος χρόνος επανάληψης θεραπείας θα πρέπει να επιλέγεται με βάση την ατομική πρόοδο και την 
απόκριση στη θεραπεία. Τρόπος χορήγησης Κατά τη θεραπεία της εστιακής σπαστικότητας της δυσμορφίας από δυναμική υποποδία ή του άνω άκρου που σχετίζεται με εγκεφαλική παράλυση σε 
παιδιά ή συνδυασμό και των δύο, το Dysport ανασυστάται με ενέσιμο διάλυμα χλωριούχου νατρίου (0,9% w/v) (βλέπε επίσης παράγραφο 6.6) και χορηγείται με ενδομυϊκή ένεση όπως περιγράφεται 
παραπάνω. Σπαστικό ραιβόκρανο: Δοσολογία. Οι συνιστώμενες δόσεις για το ραιβόκρανο αναφέρονται σε ενήλικες όλων των ηλικιών με την προϋπόθεση ότι αυτοί έχουν φυσιολογικό βάρος και δεν 
παρουσιάζουν στοιχεία μειωμένης αυχενικής μυϊκής μάζας. Μειωμένη δόση μπορεί να απαιτείται εάν ο ασθενής είναι σημαντικά λιποβαρής ή στους ηλικιωμένους, όπου μπορεί να παρουσιάζεται μει-
ωμένη μυϊκή μάζα. Η αρχική συνιστώμενη δόση για τη θεραπεία του σπαστικού ραιβόκρανου είναι 500 μονάδες οι οποίες διαιρούνται και κατανέμονται στους δύο ή τρεις πλέον ενεργούς αυχενικούς 
μύες. Σε περίπτωση επανέγχυσης οι δόσεις μπορούν να τροποποιηθούν σύμφωνα με την κλινική απάντηση και τις ανεπιθύμητες ενέργειες που παρατηρήθηκαν. Συνιστώνται δόσεις της τάξεως 250-1000 
μονάδων, αν και οι μεγαλύτερες δόσεις μπορεί να συνοδεύονται από αύξηση των ανεπιθύμητων ενεργειών, ειδικά της δυσφαγίας. Η μέγιστη χορηγούμενη δόση δεν πρέπει να υπερβαίνει τις 1000 μο-
νάδες. Οι ενέσεις πρέπει να επαναλαμβάνονται περίπου κάθε 16 εβδομάδες ή όπως απαιτείται για να διατηρηθεί η απάντηση, αλλά όχι συχνότερα από κάθε 12 εβδομάδες. Για το περιστροφικό ραιβό-
κρανο οι 500 μονάδες κατανέμονται με τη χορήγηση 350 μονάδων στον σπληνοειδή μυ της κεφαλής, ομόπλευρα με την κατεύθυνση στροφής του πηγουνιού/ κεφαλής και 150 μονάδων στον στερνοκλει-
δομαστοειδή μυ της αντίθετης πλευράς. Για το πλάγιο ραιβόκρανο, οι 500 μονάδες κατανέμονται με τη χορήγηση 350 μονάδων στον ομόπλευρο σπληνοειδή της κεφαλής μυ και 150 μονάδων στον 
ομόπλευρο στερνοκλειδομαστοειδή μυ. Σε περιπτώσεις όπου συνυπάρχει ανύψωση του ώμου ο ομόπλευρος τραπεζοειδής ή ο ανελκτήρ της ωμοπλάτης μυς μπορεί να χρήζουν θεραπείας, εάν ο μυς 
είναι εμφανώς υπερτροφικός ή εάν υφίστανται ηλεκτρομυογραφικά (ΗΜΓ) ευρήματα. Όπου απαιτούνται ενέσεις σε τρεις μύες, οι 500 μονάδες κατανέμονται ως εξής: 300 μονάδες στον σπληνοειδή της 
κεφαλής, 100 μονάδες στον στερνοκλειδομαστοειδή και 100 μονάδες στον τρίτο μυ. Για το οπίσθιο ραιβόκρανο, οι 500 μονάδες κατανέμονται με τη χορήγηση 250 μονάδων σε κάθε σπληνοειδή μυ της 
κεφαλής. Αμφοτερόπλευρες ενέσεις στους σπληνοειδείς μπορεί να αυξήσουν τον κίνδυνο μυϊκής αδυναμίας του αυχένα. Η ανίχνευση και θεραπεία των πιο ενεργών μυών σε όλες τις άλλες μορφές 
ραιβόκρανου εξαρτώνται απόλυτα από την γνώση του ειδικού και την ΗΜΓ. Η ΗΜΓ θα πρέπει να χρησιμοποιείται διαγνωστικά για όλες τις περίπλοκες μορφές ραιβόκρανου, για επανεκτίμηση μετά από 
ανεπιτυχή θεραπεία σε απλές περιπτώσεις και για την καθοδήγηση των ενέσεων στους εν τω βάθει μύες ή σε υπέρβαρους ασθενείς με μη καλά ψηλαφητούς αυχενικούς μύες. Παιδιά και έφηβοι: Η 
ασφάλεια και αποτελεσματικότητα του Dysport στη θεραπεία του σπαστικού ραιβόκρανου δεν έχει τεκμηριωθεί σε παιδιά και εφήβους. Tρόπος χορήγησης Για τη θεραπεία του σπαστικού ραιβόκρανου 
το Dysport 500U ανασυστάται με 1,0 ml ενέσιμου διαλύματος χλωριούχου νατρίου (0,9% w/v) για να παρασκευαστεί άχρωμο διάλυμα που περιέχει 500 μονάδες Dysport ανά ml. Το Dysport χορηγείται 
με ενδομυϊκή ένεση όπως περιγράφεται ανωτέρω. Βλεφαρόσπασμος και ημίσπασμος του προσώπου: Δοσολογία Σε μία κλινική μελέτη κυμαινόμενων δόσεων του Dysport για τη θεραπεία του καλο-
ήθους βλεφαρόσπασμου η δόση 40 μονάδων ανά οφθαλμό ήταν σημαντικά αποτελεσματική. Μία δόση 80 μονάδων ανά οφθαλμό είχε σαν αποτέλεσμα μεγαλύτερη διάρκεια δράσης. Ωστόσο, η συχνό-
τητα των τοπικών ανεπιθύμητων ενεργειών, ειδικά της βλεφαρόπτωσης, ήταν δοσοεξαρτώμενη. Κατά τη θεραπεία του βλεφαρόσπασμου και του ημίσπασμου του προσώπου, η μέγιστη δόση δεν πρέπει 
να υπερβαίνει συνολικά τις 120 μονάδες ανά οφθαλμό. Χορηγείται μία ένεση 10 μονάδων (0,05 ml) προς τα έσω και 10 μονάδων (0,05 ml) προς τα έξω στη συμβολή μεταξύ προδιαφραγματικού και 
κογχικού τμήματος τόσο στον άνω (σημεία 3 και 4) όσο και στον κάτω κυκλοτερή μυ (σημεία 5 και 6) κάθε οφθαλμού. Για να μειωθεί ο κίνδυνος βλεφαρόπτωσης, πρέπει να αποφεύγονται ενέσεις κοντά 
στον ανελκτήρα των βλεφάρων μυ. Για τις ενέσεις στο άνω βλέφαρο, η βελόνη πρέπει να κατευθυνθεί μακριά από το κέντρο προς αποφυγή τρώσης του ανελκτήρος μυός. Παρατίθεται ένα διάγραμμα για 
τις θέσεις των ενέσεων. Οι ενέσεις πρέπει να επαναλαμβάνονται περίπου κάθε δώδεκα εβδομάδες ή όποτε χρειάζεται για την πρόληψη της υποτροπής των συμπτωμάτων, αλλά όχι συχνότερα από κάθε 
δώδεκα (12) εβδομάδες. Κατά τις επαναληπτικές ενέσεις, εάν η απάντηση στην αρχική θεραπεία θεωρηθεί αναποτελεσματική, η δόση ανά οφθαλμό μπορεί 
να πρέπει να αυξηθεί: Στις 60 μονάδες: 10 μονάδες (0.05 ml) προς τα έσω και 20 μονάδες (0.1 ml) προς τα έξω, 80 μονάδες: 20 μονάδες (0.1 ml) προς τα έσω 
και 20 μονάδες (0.1 ml) προς τα έξω ή έως τις 120 μονάδες: 20 μονάδες (0.1 ml) προς τα έσω και 40 μονάδες (0.2 ml) προς τα έξω, άνω και κάτω από κάθε 
οφθαλμό κατά τον τρόπο που αναφέρθηκε προηγούμενα. Επιπρόσθετα, μπορεί να ενεθούν σημεία στον μετωπιαίο μυ πάνω από το βλέφαρο (σημεία 1 και 
2) εάν σπασμοί σε αυτόν τον μυ επηρεάζουν την όραση. Σε περίπτωση ετερόπλευρου βλεφαρόσπασμου οι ενέσεις περιορίζονται στον πάσχοντα οφθαλμό. 
Ασθενείς με σπασμό του ημίσεως του προσώπου υπόκεινται σε αγωγή όπως αυτή για τον ετερόπλευρο βλεφαρόσπασμο. Οι συνιστώμενες δόσεις αφορούν 
σε ενήλικες, περιλαμβάνοντας και τους ηλικιωμένους. Παιδιά και έφηβοι: Η ασφάλεια και αποτελεσματικότητα του Dysport στη θεραπεία του βλεφαρόσπα-
σμου και του ημίσπασμου του προσώπου δεν έχει τεκμηριωθεί σε παιδιά και εφήβους. Tρόπος χορήγησης. Για τη θεραπεία του βλεφαρόσπασμου και  του
σπασμού του ημίσεως του προσώπου το Dysport 500U ανασυστάται με 2,5 ml ενέσιμου διαλύματος χλωριούχου νατρίου (0.9% w/v) για να παρασκευαστεί

ένα άχρωμο διάλυμα που περιέχει 200 μονάδες Dysport ανά ml. Το Dysport χορηγείται με υποδόρια ένεση προς τα έσω και προς τα έξω στην συμβολή μεταξύ προδιαφραγματικού και κογχικού τμήματος 
τόσο στον άνω όσο και στον κάτω κυκλοτερή μυ και στους δύο οφθαλμούς. 4.3 Αντενδείξεις: Αντενδείκνυται σε άτομα που έχουν γνωστή υπερευαισθησία σε κάποιο από τα συστατικά του Dysport. 
Αντενδείκνυται σε άτομα με λοίμωξη του ουροποιητικού συστήματος κατά τη στιγμή της θεραπείας για τη διαχείριση της ακράτειας ούρων λόγω της νευρογενούς υπερδραστηριότητας του εξωστήρα. 4.4 
Ειδικές προειδοποιήσεις και ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη χρήση: Οι συνιστώμενες δοσολογίες και συχνότητες χορήγησης του Dysport δεν πρέπει να υπερβαίνονται  (βλ. παράγραφο 4.2). Έχουν 
αναφερθεί ανεπιθύμητες ενέργειες σαν αποτέλεσμα της επέκτασης των επιδράσεων της τοξίνης σε σημεία απομακρυσμένα από το σημείο της χορήγησης (βλ. παράγραφο 4.8: Ανεπιθύμητες ενέργειες). 
Εκτεταμένη μυϊκή αδυναμία μπορεί να παρουσιαστεί σε ασθενείς στους οποίους χορηγήθηκαν θεραπευτικές δόσεις. Ο κίνδυνος εμφάνισης τέτοιων ανεπιθύμητων ενεργειών μπορεί να μειωθεί με τη 
χρήση της ελάχιστης αποτελεσματικής δόσης και με την μη υπέρβαση της συνιστώμενης δόσης. Το Dysport πρέπει να χορηγείται με προσοχή σε ασθενείς με εγκατεστημένα προβλήματα στην κατάπο-
ση ή την αναπνοή καθώς αυτά τα προβλήματα μπορεί να επιδεινωθούν σαν αποτέλεσμα της επέκτασης των αποτελεσμάτων της τοξίνης στους αντίστοιχους μύες. Εισρόφηση έχει παρουσιαστεί σε 
σπάνιες περιπτώσεις και υπάρχει κίνδυνος κατά τη θεραπεία ασθενών με χρόνια αναπνευστική νόσο. Έχουν αναφερθεί πολύ σπάνια περιστατικά θανάτου μετά από θεραπεία με τοξίνη botulinum τύπου 
Α ή Β, μερικές φορές με προϋπάρχουσα δυσφαγία, πνευμονοπάθεια (που περιλαμβάνουν αλλά δεν περιορίζονται σε δύσπνοια, αναπνευστική ανεπάρκεια, αναπνευστική ανακοπή) και/ή σε ασθενείς 
με σημαντική εξασθένηση. Ο κίνδυνος είναι μεγαλύτερος σε ασθενείς με νόσο που προκαλεί ελαττωματική νευρο-μυϊκή μετάδοση, με δυσκολία στην κατάποση ή την αναπνοή. Σε αυτούς τους ασθενείς, 
η χορήγηση πρέπει να γίνεται κάτω από τον έλεγχο ειδικού και μόνον εάν το όφελος από τη θεραπεία υπερισχύει του κινδύνου. Οι ασθενείς και αυτοί που τους φροντίζουν πρέπει να προειδοποιούνται 
ως προς την ανάγκη της άμεσης ιατρικής αντιμετώπισης σε περίπτωση εμφάνισης προβλημάτων με την κατάποση, την ομιλία ή την εμφάνιση αναπνευστικών διαταραχών. Θα πρέπει να δίνεται προσο-
χή κατά τη θεραπεία ενήλικων ασθενών, ιδίως  ηλικιωμένων, με εστιακή σπαστικότητα που επηρεάζει τα κάτω άκρα, οι οποίοι ενδέχεται να διατρέχουν αυξημένο κίνδυνο της πτώσης. Στις ελεγχόμενες 
με εικονικό φάρμακο κλινικές μελέτες, όπου οι ασθενείς έλαβαν θεραπεία για σπαστικότητα κάτω άκρων, το 9,4% (Dysport 1000U), 6,3% (Dysport 1500 U) και 3,7% (εικονικό φάρμακο) ασθενών παρου-
σίασαν πτώση. Έχει αναφερθεί ξηροφθαλμία με τη χρήση του Dysport σε περιοφθαλμικές περιοχές (βλ. παράγραφο 4.8). Η προσοχή σε αυτή την παρενέργεια είναι σημαντική καθώς η ξηροφθαλμία 
μπορεί να προδιαθέσει σε διαταραχές του κερατοειδούς. Μπορεί να απαιτούνται προστατευτικές σταγόνες, αλοιφή, κάλυψη του οφθαλμού με επίθεμα ή άλλα μέσα για την πρόληψη διαταραχών του 
κερατοειδούς. Το Dysport πρέπει να χρησιμοποιείται με προσοχή και κάτω από στενή παρακολούθηση σε ασθενείς με υποκλινικά ή κλινικά συμπτώματα έντονα ελαττωματικής νευρο-μυϊκής μεταβίβα-
σης (π.χ. μυασθένεια gravis). Τέτοιοι ασθενείς μπορεί να έχουν αυξημένη ευαισθησία σε παράγοντες όπως το Dysport η οποία μπορεί να οδηγήσει σε εκτεταμένη μυϊκή αδυναμία. Σπάνια έχει παρατη-
ρηθεί δημιουργία αντισωμάτων ενάντια στη botulinum toxin σε ασθενείς που ελάμβαναν Dysport. Σε κλινικό επίπεδο, η ύπαρξη εξουδετερωτικών αντισωμάτων μπορεί να υποδεικνύεται από σημαντική 
μείωση της απάντησης στη θεραπεία ή/ και από την ανάγκη για σταθερή χορήγηση αυξημένων δόσεων. Όπως με οποιαδήποτε ενδομυική ένεση, το Dysport πρέπει να χρησιμοποιείται μόνον όταν είναι 
απολύτως απαραίτητο σε ασθενείς με παρατεταμένους χρόνους πήξης του αίματος, μόλυνση ή φλεγμονή στο ενδεικνυόμενο σημείο της ένεσης. Θα πρέπει να δίνεται προσοχή όταν χρησιμοποιείται το 
Dysport όπου ο στοχευόμενος μυς παρουσιάζει ατροφία. Έχουν αναφερθεί περιπτώσεις μυϊκής ατροφίας μετά από χρήση αλλαντικής τοξίνης (βλ. παράγραφο 4.8). Το προϊόν αυτό περιέχει μία μικρή 
ποσότητα ανθρώπινης λευκωματίνης. Ο κίνδυνος μετάδοσης ιογενούς μόλυνσης δεν μπορεί να εξαλειφθεί εντελώς όταν χρησιμοποιείται ανθρώπινο αίμα ή παράγωγα ανθρώπινου αίματος. Μπορεί να 
εμφανιστεί αυτόνομη δυσαντανακλαστικότητα που σχετίζεται με τη διαδικασία θεραπείας για νευρογενή υπερδραστηριότητα του εξωστήρα. Μπορεί να απαιτείται άμεση ιατρική φροντίδα. Το Dysport 
πρέπει να χρησιμοποιείται μόνον για τη θεραπεία ενός ασθενούς, κατά τη διάρκεια μίας συνεδρίας. Οποιαδήποτε ποσότητα μη χρησιμοποιημένου προϊόντος που απομένει, πρέπει να απορρίπτεται 
όπως αναφέρεται στην παράγραφο 6.6 (Oδηγίες χρήσης και χειρισμού). Ιδιαίτερες προφυλάξεις πρέπει να λαμβάνονται για τη παρασκευή και χορήγηση του προϊόντος, όπως και για την αδρανοποίηση 
και απόρριψη οποιασδήποτε ποσότητας μη χρησιμοποιημένου διαλύματος (βλ. παράγραφο 6.6). Το Dysport δεν πρέπει να χρησιμοποιείται για τη θεραπεία της σπαστικότητας σε ασθενείς που έχουν 
αναπτύξει μια μόνιμη σύσπαση. Παιδιατρική χρήση.. Για τη θεραπεία της σπαστικότητας από εγκεφαλική παράλυση σε παιδιά, το Dysport πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο σε παιδιά ηλικίας 2 ετών και 
άνω. Μετά την κυκλοφορία του φαρμάκου, έχουν αναφερθεί πολύ σπάνια αναφορές που σχετίζονται με την διασπορά της τοξίνης σε απόσταση από το σημείο χορήγησης, σε παιδιατρικούς ασθενείς με 
συνυπάρχουσα νοσηρότητα κυρίως με εγκεφαλική παράλυση. Γενικά η δόση που χρησιμοποιήθηκε σε αυτές τις περιπτώσεις ήταν πολύ μεγαλύτερη από την συνιστώμενη (βλέπε παράγραφο 4.8). 
Έχουν σπάνια αναφερθεί αυθόρμητες αναφορές θανάτου που συνδέονται μερικές φορές με πνευμονία από αναρρόφηση σε παιδιά με σοβαρή εγκεφαλική παράλυση, μετά τη θεραπεία με βοτουλινική 
τοξίνη, συμπεριλαμβανομένων αυτών μετά από χρήση εκτός ένδειξης (off-label) (π.χ. αυχενική περιοχή). Πρέπει να δίνεται εξαιρετική προσοχή κατά την αγωγή παιδιατρικών ασθενών με σημαντική 
νευρολογική ανικανότητα, δυσφαγία, ή αυτών με πρόσφατο ιστορικό πνευμονίας από αναρρόφηση ή ασθένεια πνευμόνων. Αγωγή σε ασθενείς με όχι καλή υποκείμενη κατάσταση υγείας πρέπει να 
χορηγείται μόνο εάν το ενδεχόμενο όφελος της θεραπείας σε κάθε μεμονωμένο ασθενή θεωρείται ότι υπερβαίνει τον κίνδυνο. Ιχνηλασιμότητα. Προκειμένου να βελτιωθεί η ιχνηλασιμότητα των βιολογικών 
φαρμακευτικών προϊόντων, το όνομα και ο αριθμός παρτίδας του χορηγούμενου φαρμάκου πρέπει να καταγράφεται με σαφήνεια. 4.5 Aλληλεπιδράσεις με άλλα φάρμακα και άλλες μορφές αλληλε-
πίδρασης: Η αποτελεσματικότητα της αλλαντικής τοξίνης μπορεί να ενισχυθεί από φάρμακα που επιδρούν άμεσα ή έμμεσα στις νευρομυικές διαβιβάσεις και τέτοια φάρμακα θα πρέπει να χορηγούνται 
με προσοχή σε ασθενείς που λαμβάνουν θεραπεία με αλλαντική τοξίνη. 4.6 Κύηση και γαλουχία: Υπάρχουν περιορισμένα δεδομένα από τη χρήση της botulinum toxin type A – haemagglutinin complex 
σε εγκύους. Μελέτες σε ζώα δεν δείχνουν άμεσες ή έμμεσες βλαβερές επιδράσεις όσον αφορά την εγκυμοσύνη, την εμβρυϊκή ανάπτυξη, τον τοκετό ή την ανάπτυξη μετά τη γέννηση, εκτός του ό,τι σε 
υψηλές δόσεις προκαλείται τοξικότητα στη μητέρα (βλ. παράγραφο 5.3 Προκλινικά Δεδομένα Ασφαλείας). Το Dysport θα πρέπει να χορηγείται κατά τη διάρκεια της εγκυμοσύνης μόνο εφόσον το όφελος 
υπερισχύει κάθε πιθανού κινδύνου για το έμβρυο. Πρέπει να δίδεται προσοχή όταν συνταγογραφείται σε έγκυες γυναίκες. Δεν είναι γνωστό εάν το botulinum toxin type A – haemagglutinin complex 
απεκκρίνεται στο μητρικό γάλα. Η απέκκριση του botulinum toxin type A – haemagglutinin complex στο γάλα δεν έχει μελετηθεί σε ζώα. Δεν συνιστάται η χορήγηση του botulinum toxin type A – haemag-
glutinin complex κατά τη διάρκεια του θηλασμού. 4.7 Επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων: Υπάρχει πιθανός κίνδυνος μυϊκής αδυναμίας ή οπτικών διαταραχών, οι 
οποίες, εάν προκύψουν, μπορεί προσωρινά να εξασθενίσουν την ικανότητα οδήγησης ή χειρισμού μηχανημάτων. 4.8 Aνεπιθύμητες ενέργειες: Πολύ συχνές (>1/10), Συχνές (>1/100, <1/10), Μη συχνές 
(>1/1000, <1/100), Σπάνιες (>1/10000 , <1/1000), Πολύ σπάνιες (<1/10000), Μη γνωστές (η συχνότητα δεν μπορεί να εκτιμηθεί με βάση τα διαθέσιμα δεδομένα). Γενικά: Περίπου το 25% των ασθενών 
οι οποίοι έλαβαν Dysport στη διάρκεια μιας σειράς κλινικών δοκιμών, παρουσίασε ανεπιθύμητη ενέργεια. Οι ακόλουθες ανεπιθύμητες ενέργειες παρουσιάστηκαν σε διάφορες ενδείξεις συμπεριλαμβα-
νομένων των βλεφαρόσπασμου, ημίσπασμου του προσώπου, σπαστικού ραιβόκρανου, σπαστικότητας σχετιζόμενης με εγκεφαλική παράλυση ή εγκεφαλικό επεισόδιο, μασχαλιαίας υπεριδρωσίας και 
ακράτειας των ούρων λόγω νευρογενούς υπερδραστηριότητας του εξωστήρα: Έχουν υπάρξει σποραδικές αναφορές υπερευαισθησίας. Οι ανεπιθύμητες ενέργειες που προκύπτουν από τη διασπορά της 
τοξίνης σε περιοχές μακριά από το σημείο της ένεσης έχουν αναφερθεί πολύ σπάνια (υπερβολική μυϊκή αδυναμία, δυσφαγία, πνευμονία από εισρόφηση που μπορεί να είναι θανατηφόρες, βλ. παρά-
γραφο 4.4). Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών. Η αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του φαρμακευτικού προϊόντος είναι 
σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. Ζητείται από τους επαγγελματίες του τομέα της υγειονομικής περίθαλψης να αναφέρουν 
οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες: Ελλάδα: Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων, Μεσογείων 284, 15562 Χολαργός, Αθήνα. Τηλ: + 30 213 2040380/337, Φαξ: + 30 210 6549585, 
Ιστότοπος: http://www.eof.gr. Κύπρος: Φαρμακευτικές Υπηρεσίες, Υπουργείο Υγείας, 1475 Λευκωσία. Τηλ: +357 22608607 Φαξ: + 357 22608649, Ιστότοπος: www.moh.gov.cy/phs. 4.9 Υπερδοσολογία: 
Υπερβολικές δόσεις μπορεί να προκαλέσουν εκτενή νευρομυϊκή παράλυση σε απομακρυσμένα σημεία. Υπερδοσολογία μπορεί να οδηγήσει σε αυξημένο κίνδυνο εισόδου της νευροτοξίνης στην κυκλο-
φορία του αίματος και μπορεί να προκαλέσει επιπλοκές σχετικές με τις επιπτώσεις της τροφικής δηλητηρίασης από αλλαντική τοξίνη (πχ δυσφαγία και δυσφωνία). Όταν υπερβολικές δόσεις προκαλέ-
σουν παράλυση των μυών της αναπνοής, απαιτείται υποστηρικτική αγωγή με τεχνητή αναπνοή. Συνιστάται γενική υποστηρικτική αγωγή. Σε περίπτωση υπερδοσολογίας ο ασθενής πρέπει να βρίσκεται 
κάτω από ιατρική παρακολούθηση ως προς την εμφάνιση σημείων και/ή συμπτωμάτων εκτεταμένης μυϊκής αδυναμίας ή μυϊκής παράλυσης. Αν είναι απαραίτητο, πρέπει να χρησιμοποιείται συμπτω-
ματική αγωγή. Σε περίπτωση υπερδοσολογίας, συμπτώματα μπορεί να μην εμφανιστούν αμέσως μετά την ένεση. Σε περίπτωση που κατά λάθος γίνει ένεση ή κατάποση, ο ασθενής πρέπει να τεθεί 
αμέσως υπό ιατρική παρακολούθηση και για αρκετές εβδομάδες, ως προς σημεία και/ή συμπτώματα εκτεταμένης μυϊκής αδυναμίας ή μυϊκής παράλυσης. 6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ. 6.1 Κατάλογος 
εκδόχων: Albumin και lactose. 6.2 Ασυμβατότητες: Δεν είναι καμία γνωστή. 6.3 Διάρκεια ζωής: Η διάρκεια ζωής του προϊόντος είναι 24 μήνες στους 2-8οC. Ανασυσταθέν διάλυμα: Η χημική και φυ-
σική σταθερότητα κατά τη χρήση έχει αποδειχθεί για 24 ώρες μεταξύ 2°C και 8°C. Από μικροβιολογικής άποψης, εκτός εάν η μέθοδος ανασύστασης αποκλείει τους κινδύνους μικροβιακή μόλυνσης, το 
προϊόν θα πρέπει να χρησιμοποιείται άμεσα. Εάν δεν χρησιμοποιείται άμεσα, οι χρόνοι και οι συνθήκες φύλαξης αποτελούν ευθύνη του χρήστη. 6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του 
προϊόντος: Το Dysport πρέπει να διατηρηθεί σε ψυγείο σε θερμοκρασία μεταξύ 2oC και 8oC, όπου θα χορηγηθούν οι ενέσεις, και δεν πρέπει να δοθεί στον ασθενή για φύλαξη. Να μην καταψύχεται. Για 
τη φύλαξη του ανασυσταθέντος φαρμακευτικού προϊόντος βλ. παράγραφο 6.3. 6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη: Υάλινο φιαλίδιο τύπου Ι χωρητικότητας 3 ml. Πώμα λυοφιλοποίησης 13 mm από 
βρωμιούχο βουτύλιο επιπωματισμένο με επίπωμα αλουμινίου 13 mm με κεντρική οπή. Μέγεθος συσκευασίας: 1 ή 2 φιαλίδια. Μπορεί να μην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες στην αγορά. 6.6 
Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης και άλλος χειρισμός. Το DYSPORT  θα πρέπει να ανασυστάται πριν από τη χρήση σε 1 ml, 2,5 ml ή 5 ml ενέσιμο διάλυμα χλωριούχου νατρίου 9 mg/ml (0,9%) 
προκειμένου να παραχθεί ένα διαυγές, άχρωμο διάλυμα, ελεύθερο σωματιδίων, 500, 200 ή 100 μονάδων ανά ml. Όταν χρησιμοποιείτε 5 ml διαλύτη για ένα φιαλίδιο 500 μονάδων Dysport, ακολουθήστε 
τα παρακάτω βήματα: 1. Ανασυστήστε ένα φιαλίδιο 500 μονάδων Dysport με 2,5 ml διαλύματος NaCl 9 mg/ml (0,9%), αναδεύστε απαλά και αφήστε το φιαλίδιο στην άκρη. 2. Αναρροφήστε 2,5 ml δια-
λύματος NaCl 9 mg/ml (0,9%) σε σύριγγα των 5 ml. 3. Χρησιμοποιήστε τη σύριγγα των 5 ml με το διάλυμα NaCl 2,5 ml 9 mg/ml (0,9%) και αναρροφήστε το διάλυμα Dysport από το ανασυσταμένο 
φιαλίδιο χωρίς να το αναποδογυρίσετε και αναδεύστε απαλά. Η προκύπτουσα συγκέντρωση θα είναι 100 μονάδες/ml. 4. Χρησιμοποιήστε το αμέσως μετά την ανασύσταση στη σύριγγα. Το εκτεθειμένο 
κέντρο του ελαστικού πώματος θα πρέπει να καθαρίζεται με οινόπνευμα προτού εισαχθεί η βελόνα στο διάφραγμα. Θα πρέπει να χρησιμοποιείται βελόνα μεγέθους 23 ή 25. Το Dysport θα πρέπει να 
χορηγείται ενδομυϊκά, ενδοδερμικά ή υποδόρια. Αμέσως μετά τη χορήγηση σε ασθενή, τυχόν υπόλειμμα του Dysport στο φιαλίδιο ή στη σύριγγα πρέπει να αδρανοποιείται με αραιό υποχλωριώδες 
διάλυμα (χλωρίνη 1%). Στη συνέχεια, όλα το φιαλίδιο και η σύριγγα πρέπει να απορρίπτονται σύμφωνα με τη τυπική διαδικασία. Τα υγρά διασποράς του Dysport, πρέπει να συλλεγούν με ένα απορρο-
φητικό πανί το οποίο προηγουμένως να έχει εμποτιστεί με υποχλωριώδες διάλυμα. Αν το προϊόν έρθει σε επαφή με το δέρμα, πρέπει να εκπλυθεί με διάλυμα υποχλωριούχου νατρίου και ακολούθως με 
άφθονο νερό. Αν το προϊόν έρθει σε επαφή με τα μάτια, πρέπει να γίνει έκπλυση με άφθονο νερό ή κατάλληλο διάλυμα για οφθαλμική πλύση. Στην περίπτωση ατυχήματος (κόψιμο ή κατά λάθος ένεση), 
πρέπει να τηρηθούν οι παραπάνω οδηγίες και να ληφθούν κατάλληλα ιατρικά μέτρα, ανάλογα με τη δόση που ελήφθη. 6.7 Ονομασία και μόνιμη έδρα του υπεύθυνου κυκλοφορίας: Κάτοχος Αδείας 
Κυκλοφορίας: ΙΡSΕΝ ΜΕΠΕ, Αγ. Δημητρίου 63, Άλιμος 17456 – Αθήνα. Τηλ: 210 9858930. Τοπικός αντιπρόσωπος για την Κύπρο: GJK Health Pharma Services Ltd, 5ος όροφος, Chianteclair Bld, 
Σοφούλη 2, 1521 Λευκωσία, Tηλ.: +357 22 818250. 7. ΑΡΙΘΜΟΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: Ελλάδα: 88322-15/11/2016. Κύπρος: 19337. 8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ - ΑΝΑΝΕΩΣΗ ΤΗΣ 
ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: Ελλάδα. Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 22/11/1995. Ημερομηνία τελευταίας ανανέωσης: 11/06/2015. Κύπρος. Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 10/07/2001. Ημερομηνία τελευ-
ταίας ανανέωσης: 19/04/2012. 9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΤΗΣ ΜΕΡΙΚΗΣ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ: Ελλάδα: 30/06/2022. Κύπρος:

IPSEN MON. ΕΠΕ
ΑΓΙΟΥ ΔΗΜΗΤΡΙΟΥ 63 174 56 ΑΛΙΜΟΣ, ΑΘΗΝΑ

ΤΗΛ.: 210 9843324, 210 9858930, FAX: 210 9887911
E-mail: ipsenepe@ipsen.com, http://www.ipsen.gr

Τηλέφωνα φαρμακοεπαγρύπνησης: 210 9843324, 210 9858930

Δ.Τ.Φ.: 23/12/2021

CABOMETYX 20MG Τ.Π.: 4755,63€
CABOMETYX 40MG Τ.Π.: 4755,63€
CABOMETYX 60MG Τ.Π.: 4755,63€

του RCC μετά από προηγούμενη στοχευμένη θεραπεία με VEGF (METEOR),τα συρίγγια αναφέρθηκαν στο 1,2% (4/331) των ασθενών που ελάμβαναν καβοζαντινίβη και
περιλάμβαναν πρωκτικά συρίγγια στο 0,6% (2/331) των ασθενών που λάμβαναν καβοζαντινίβη. Ένα συμβάν ήταν Βαθμού 3 και τα υπόλοιπα ήταν Βαθμού 2. Ο διάμεσος
χρόνος έως την έναρξη ήταν 30,3 εβδομάδες. Στη μελέτη του RCC χωρίς προηγούμενη θεραπεία (CABOSUN), δεν αναφέρθηκαν περιπτώσεις με συρίγγια. Στη μελέτη HCC
(CELESTIAL), τα συρίγγια αναφέρθηκαν σε 1,5% (7/467) των ασθενών με HCC. Ο διάμεσος χρόνος εμφάνισης ήταν 14 εβδομάδες. Στη μελέτη DTC (COSMIC-311), δεν
αναφέρθηκαν περιπτώσεις συριγγίων σε ασθενείς που έλαβαν καβοζαντινίβη. Σε συνδυασμό με νιβολουμάμπη σε προχωρημένο RCC σε πρώτης-γραμμής θεραπεία
(CA2099ER) η συχνότητα εμφάνισης συριγγίου αναφέρθηκε στο 0,9% (3/320) των ασθενών που έλαβαν θεραπεία και η σοβαρότητα ήταν Βαθμού 1. Θανατηφόρα συρίγγια
εκδηλώθηκαν στο κλινικό πρόγραμμα της καβοζαντινίβης. Αιμορραγία (βλ. παράγραφο 4.4) Στη μελέτη του RCC μετά από προηγούμενη στοχευμένη θεραπεία με VEGF
(METEOR),το ποσοστό εμφάνισης συμβάντων σοβαρής αιμορραγίας (Βαθμού ≥ 3) ήταν 2,1% (7/331) σε ασθενείς με RCC που λάμβαναν καβοζαντινίβη . Ο διάμεσος ς
χρόνος έως την έναρξη ήταν 20,9 εβδομάδες. Στη μελέτη του RCC χωρίς προηγούμενη θεραπεία (CABOSUN), το ποσοστό εμφάνισης συμβάντων σοβαρής αιμορραγίας
(Βαθμού ≥ 3) ήταν 5,1% (4/78) σε ασθενείς με RCC που λάμβαναν καβοζαντινίβη. Στη μελέτη HCC (CELESTIAL), η συχνότητα εμφάνισης σοβαρών αιμορραγικών επεισοδίων
(Βαθμός ≥ 3) ήταν 7,3% στους ασθενείς που έλαβαν καβοζαντινίβη (34/467). Ο διάμεσος χρόνος εμφάνισης ήταν 9,1 εβδομάδες. Σε συνδυασμό με νιβολουμάμπη σε
προχωρημένο RCC σε πρώτης-γραμμής θεραπεία (CA2099ER) η συχνότητα εμφάνισης αιμορραγίας ≥ Βαθμού 3 ήταν στο 1,9% (6/320) των ασθενών που έλαβαν θεραπεία.
Στη μελέτη DTC (COSMIC-311), η συχνότητα εμφάνισης σοβαρών αιμορραγικών επεισοδίων (βαθμός ≥ 3) ήταν 2,4% σε ασθενείς που έλαβαν cabozantinib (3/125). Ο
διάμεσος χρόνος έναρξης ήταν 14 εβδομάδες. Θανατηφόρες αιμορραγίες εκδηλώθηκαν στο κλινικό πρόγραμμα για την καβοζαντινίβη. Σύνδρομο οπίσθιας αναστρέψιμης
εγκεφαλοπάθειας (PRES) (βλ. παράγραφο 4.4) Δεν αναφέρθηκαν περιστατικά PRES στις μελέτες ΜΕTEOR,CABOSUN, CA2099ER ή CELESTIAL, όμως έχει αναφερθεί
PRES σε έναν ασθενή στη μελέτη DTC (COSMIC-311) και σπάνια σε άλλες κλινικές δοκιμές (σε 2/4872 άτομα, 0,04%). Αυξημένα ηπατικά ένζυμα κατά τη χορήγηση της
καβοζαντινίβης σε συνδυασμό με νιβολουμάμπη στο RCC Σε μια κλινική μελέτη ασθενών με RCC οι οποίοι δεν είχαν λάβει προηγουμένως θεραπεία και έλαβαν καβοζαντινίβη
σε συνδυασμό με νιβολουμάμπη, παρατηρήθηκε υψηλότερη επίπτωση Βαθμού 3 και 4 αυξημένης ALT (10,1%) και αυξημένης AST (8,2%) σε σχέση με τη μονοθεραπεία με
καβοζαντινίβη στους ασθενείς με προχωρημένο RCC (η ALT αυξήθηκε κατά 3,6% και η AST αυξήθηκε κατά 3,3% στη μελέτη METEOR). Ο διάμεσος χρόνος έως την εμφάνιση
της βαθμού > 2 αύξηση της ALT ή της AST ήταν 10,1 μήνες (εύρος: 2 έως 106,6 εβδομάδες, n = 85). Στους ασθενείς με Βαθμού ≥ 2 αύξηση της ALT ή της AST, οι αυξήσεις
υποχώρησαν στους Βαθμούς 0-1 σε 91% με διάμεσο χρόνο έως την αποκατάσταση2,29 εβδομάδες (εύρος: 0,4 έως 108,1 εβδομάδες). Μεταξύ των 45 ασθενών με βαθμού
≥ 2 αύξηση της ALT ή της AST στους οποίους έγινε επαναπρόκληση με καβοζαντινίβη (n = 10) ή με νιβολουμάμπη (n = 10) μεμονωμένα ή και με τα δύο (n = 25), επανεμφάνιση
αυξημένης ALT ή AST Βαθμού ≥ 2 σημειώθηκε σε 4 ασθενείς που έλαβαν καβοζαντινίβη, σε 3 ασθενείς που έλαβαν νιβολουμάμπη και 8 ασθενείς που έλαβαν καβοζαντινίβη
και νιβολουμάμπη μαζί. Υποθυρεοειδισμός Στη μελέτη στο RCC μετά από προηγούμενη στοχεύουσα θεραπεία με VEGF (METEOR), η επίπτωση του υποθυρεοειδισμού ήταν
21% (68/331). Στη μελέτη RCC χωρίς προηγούμενη θεραπεία (CABOSUN), η επίπτωση του υποθυρεοειδισμού ήταν 23% (18/78) σε ασθενείς με RCC που έλαβαν θεραπεία
με καβοζαντινίβη. Στη μελέτη HCC (CELESTIAL), η επίπτωση του υποθυρεοειδισμού ήταν 8,1% (38/467) σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με καβοζαντινίβη και τα συμβάντα
Βαθμού 3 σε 0,4% (2/467). Στη μελέτη DTC (COSMIC-311), η επίπτωση του υποθυρεοειδισμού ήταν 2,4% (3/125), όλα τα συμβάντα Βαθμού 1-2, για κανένα από τα οποία
δεν απαιτήθηκε τροποποίηση της θεραπείας. Σε συνδυασμό με νιβολουμάμπη σε προχωρημένο RCC στη θεραπεία πρώτης γραμμής (CA2099ER), η επίπτωση του
υποθυρεοειδισμού ήταν 35,6% (114/320) των ασθενών που έλαβαν θεραπεία. Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών Η αναφορά πιθανολογούμενων
ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της σχέσης
οφέλους- κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. Ζητείται από τους επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες μέσω του
εθνικού συστήματος αναφοράς που περιγράφεται στο Παράρτημα V. 6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος Δεν υπάρχουν ειδικές οδηγίες διατήρησης
για το προϊόν αυτό. 7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ Ipsen Pharma 65 quai Georges Gorse 92100 Boulogne-Billancourt Γαλλία 8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ
ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ CABOMETYX 20 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία EU/1/16/1136/002 CABOMETYX 40 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία EU/1/16/1136/004
CABOMETYX 60 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία EU/1/16/1136/006 9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ Ημερομηνία πρώτης
έγκρισης: 09 Σεπτεμβρίου 2016 Ημερομηνία τελευταίας ανανέωσης: 21 Απριλίου 2021 10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ Λεπτομερείς πληροφορίες για
το παρόν φαρμακευτικό προϊόν είναι διαθέσιμες στον δικτυακό τόπο του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων: http://www.ema.europa.eu.

ΧΟΡΗΓΕΙΤΑΙ ΜΕ ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΕΝΗ ΙΑΤΡΙΚΗ ΣΥΝΤΑΓΗ ΑΠΟ ΕΙΔΙΚΟ ΓΙΑΤΡΟ ΚΑΙ ΠΑΡΑΚΟΛΟΥΘΗΣΗ ΚΑΤΑ ΤΗ ΔΙΑΡΚΕΙΑ ΤΗΣ ΑΓΩΓΗΣ
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ΧΟΡΗΓΕΙΤΑΙ ΜΕ ΙΑΤΡΙΚΗ ΣΥΝΤΑΓΗ

Δ.Τ.Φ. : ΔΕΚ 2021
Τ.Π.: 179,59 €
Ν.Τ.: 163,89 €

IPSEN MΕΠΕ 
ΑΓΙΟΥ ΔΗΜΗΤΡΙΟΥ 63 - 174 56, ΑΛΙΜΟΣ - ΑΘΗΝΑ, 

ΤΗΛ.: 210 9843324 - 210 9858930, FAX: 210 9887911
E-mail: ipsenepe@ipsen.com, Site: http://www.ipsen.gr 

ΤΟΠΙΚΟΣ ΑΝΤΙΠΡΟΣΩΠΟΣ ΚΥΠΡΟΥ:
GJK HEALTHPHARMA SERVICES LTD, 

SOPHOULI 2 CHIANTECLAIR BLD,
5th FLOOR – FLAT 503-505, 1521 NICOSIA CYPRUS, 

ΤΗΛ.: 00357 22818250



ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ. 1. ΕΜΠΟΡΙΚΗ ΟNOMAΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ: Dysport® 500 U/VIAL κόνις για ενέσιμο διάλυμα. 2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ 
ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ: ανά vial Δραστικό συστατικό: Clostridium Βotulinum type Α toxin- haemagglutinin complex 500 U*. Έκδοχα: Albumin 0,125 mg / Lactose 2,5 mg.  *U = UNIT OF ACTIVITY, 1 ng 
= 40 U. 3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ: Κόνις για ενέσιμο διάλυμα. Η κόνις είναι λευκού χρώματος. 4. ΚΛΙΝΙΚΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ: 4.1 Θεραπευτικές Ενδείξεις: Το Dysport ενδείκνυται για:  Τη συμπτωμα-
τική αντιμετώπιση της εστιακής σπαστικότητας  η οποία επηρεάζει τα άνω άκρα σε ενήλικες ασθενείς μετά από εγκεφαλικό επεισόδιο ή κρανιοεγκεφαλική κάκωση.  Τη συμπτωματική αντιμετώπιση της 
εστιακής σπαστικότητας της ποδοκνημικής άρθρωσης σε ενήλικες ασθενείς μετά από εγκεφαλικό επεισόδιο ή κρανιοεγκεφαλική κάκωση.  Τη συμπτωματική αντιμετώπιση της εστιακής σπαστικότητας 
των άνω άκρων σε παιδιατρικούς ασθενείς με εγκεφαλική παράλυση, ηλικίας δύο ετών και άνω.  Τη δυσμορφία από δυναμική ιπποποδία, λόγω σπαστικότητας σε παιδιατρικούς ασθενείς με εγκεφα-
λική παράλυση, δύο ετών ή μεγαλύτερους.  Το σπαστικό ραιβόκρανο σε ενήλικες.  Το βλεφαρόσπασμο σε ενήλικες.  Τον ημίσπασμο του προσώπου σε ενήλικες. Σημείωση: Πριν ξεκινήσετε τη θερα-
πεία με το Dysport, ο ασθενής θα πρέπει να ενημερωθεί ότι υπάρχουν και άλλες θεραπευτικές επιλογές (ιατρικά, χειρουργικά) και ότι δεν ανταποκρίνονται όλοι οι ασθενείς στη θεραπεία με το Dysport. 
Ορισμένοι ασθενείς μπορεί επίσης να εμφανίσουν μόνο μερική ανακούφιση των συμπτωμάτων. 4.2 Δοσολογία και τρόπος χορήγησης: Οι μονάδες είναι ειδικές για το σκεύασμα και δεν ταυτίζονται 
με τις μονάδες άλλων σκευασμάτων αλλαντικής τοξίνης. Εκπαίδευση: Το Dysport πρέπει να χορηγείται μόνο από κατάλληλα εκπαιδευμένους γιατρούς. Το εκτεθειμένο κεντρικό τμήμα του ελαστικού 
πώματος πρέπει να καθαρισθεί με οινόπνευμα αμέσως πριν τη διάτρηση του διαφράγματος. Πρέπει να χρησιμοποιηθεί μία στείρα βελόνη 23 ή 25 G. Οδηγίες ανασύστασης για το φιαλίδιο 500U. Αυτοί 
οι όγκοι παράγουν συγκεντρώσεις ειδικές για κάθε ένδειξη. Προκύπτουσα Δόση U/mL: 500 U / Διαλύτης* για το φιαλίδιο 500U: 1 mL / Προκύπτουσα Δόση U/mL: 200 U / Διαλύτης* για το φιαλίδιο 500U: 
2.5 mL / Προκύπτουσα Δόση U/mL: 100 U / Διαλύτης* για το φιαλίδιο 500U: 5 mL. *Ενέσιμο διάλυμα 0.9% NaCl χωρίς συντηρητικό. Για αναλυτικές οδηγίες σχετικά με την ανασύσταση του φαρμακευ-
τικού προϊόντος πριν από τη χορήγηση, βλέπε παράγραφο 6.6. Για την παιδιατρική σπαστικότητα άνω και κάτω άκρου, όπου η δόση χορηγείται με τη χρήση μονάδας ανά σωματικό βάρος, μπορεί να 
απαιτείται περαιτέρω αραίωση προκειμένου να επιτευχθεί ο τελικός όγκος. Συμπτωματική αντιμετώπιση της εστιακής σπαστικότητας ενήλικες ασθενείς: Άνω Άκρο. Δοσολογία Η δοσολογία στην 
αρχική και τις επόμενες συνεδρίες χορήγησης θα πρέπει να εξατομικεύεται βάσει του μεγέθους, του αριθμού και της εντόπισης των εμπλεκομένων μυών, του βαθμού σπαστικότητας, της παρουσίας το-
πικής μυϊκής αδυναμίας, της απάντησης του ασθενούς σε προηγούμενη χορήγηση και/ή του ιστορικού ανεπιθύμητων ενεργειών με το Dysport. Σε κλινικές μελέτες δόσεις των 500U και 1000U κατανεμή-
θηκαν μεταξύ των επιλεγμένων μυών σε δεδομένη συνεδρία χορήγησης όπως εμφανίζεται κατωτέρω. Δόσεις μεγαλύτερες από 1000U και μέχρι 1500U μπορούν να χορηγηθούν όταν επίσης γίνει έγχυση 
στους μύες των ώμων. Γενικά, δεν πρέπει να χορηγείται άνω του 1 mL σε κάθε μεμονωμένο σημείο ένεσης. Δόσεις DYSPORT που υπερβαίνουν τις 1500U δεν ερευνήθηκαν στη θεραπεία της σπαστικό-
τητας των άνω άκρων σε ενήλικες. Aν και η πραγματική θέση του σημείου της ένεσης θα καθορίζεται με ψηλάφηση, προτείνεται για τη στόχευση των σημείων ένεσης η χρήση τεχνικής καθοδήγησης της 
ένεσης π.χ. ηλεκτρομυογραφία, ηλεκτρική διέγερση ή υπέρηχος. Επαναληπτική χορήγηση του Dysport πρέπει να γίνεται όταν το αποτέλεσμα της προηγούμενης ένεσης έχει μειωθεί, αλλά όχι πριν από 
τις 12 εβδομάδες μετά την τελευταία χορήγηση. Στην πλειοψηφία των ασθενών στις κλινικές μελέτες έγινε επαναληπτική χορήγηση μεταξύ 12-16 εβδομάδων. Ωστόσο, ορισμένοι ασθενείς είχαν μία με-
γαλύτερη διάρκεια απάντησης π.χ. 20 εβδομάδες. Ο βαθμός και το πρότυπο της μυϊκής σπαστικότητας μπορεί να απαιτήσουν αλλαγές στη δόση του Dysport και των μυών που θα ενεθούν. Κλινική 
βελτίωση μπορεί να αναμένεται μία εβδομάδα μετά τη χορήγηση του Dysport. Κάτω άκρο. Δοσολογία. Δόσεις έως και 1500U μπορεί να χορηγηθούν ενδομυϊκά σε μια ενιαία συνεδρία. Η ακριβής δο-
σολογία στην αρχική και διαδοχικές συνεδρίες θα πρέπει να προσαρμόζονται σε κάθε άτομο με βάση το μέγεθος και τον αριθμό των μυών που εμπλέκονται, τη σοβαρότητα της σπαστικότητας, λαμβά-
νοντας επίσης υπόψη την παρουσία τοπικής μυϊκής αδυναμίας και την ανταπόκριση του ασθενούς σε προηγούμενη θεραπεία. Ωστόσο, η συνολική δόση δεν πρέπει να υπερβαίνει 1500U. Γενικά, δεν 
πρέπει να χορηγείται περισσότερο από 1 mL σε οποιοδήποτε μεμονωμένο σημείο ένεσης. Ο βαθμός και ο τύπος της μυϊκής σπαστικότητας κατά τη χρονική στιγμή της εκ νέου ένεσης μπορεί να απαι-
τήσει τροποποιήσεις της δόσης του DYSPORT και των μυών στους οποίους θα εγχυθεί. Παρά το γεγονός ότι η ακριβής θέση της ένεσης μπορεί να προσδιοριστεί με ψηλάφηση, η χρήση τεχνικών κα-
θοδήγησης της ένεσης, όπως ηλεκτρομυογραφίας, ηλεκτρικής διέγερσης ή υπέρηχου, συνιστάται για να βοηθήσει τον ακριβή καθορισμό των σημείων ένεσης. Επανάληψη αγωγής με DYSPORT θα 
πρέπει να γίνεται κάθε 12-16 εβδομάδες, ή αργότερα όπως απαιτείται, σύμφωνα με την επανεμφάνιση των κλινικών συμπτωμάτων και όχι νωρίτερα από 12 εβδομάδες μετά την προηγούμενη ένεση. 
Άνω και Κάτω Άκρα. Εάν απαιτείται χορήγηση στα άνω και κάτω άκρα κατά τη διάρκεια της ίδιας συνεδρίας, η δόση του DYSPORT που θα ενεθεί σε κάθε άκρο πρέπει να προσαρμοστεί σύμφωνα με 
τις ατομικές ανάγκες, χωρίς να υπερβαίνει μια συνολική δόση 1500U. Ηλικιωμένοι ασθενείς: Σε ηλικιωμένους ασθενείς (≥ 65 ετών), η κλινική εμπειρία δεν έχει ανιχνεύσει διαφορές στην απάντηση σε 
σχέση με νεότερους ενήλικες ασθενείς. Γενικά, οι ηλικιωμένοι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται για την εκτίμηση της ανοχής του Dysport, λόγω της μεγαλύτερης συχνότητας συνοδών παθήσεων 
και άλλης φαρμακευτικής αγωγής. Tρόπος χορήγησης. Για τη αντιμετώπιση της εστιακής σπαστικότητας του άνω και κάτω άκρου σε ενήλικες, το Dysport ανασυστάται με ενέσιμο διάλυμα χλωριούχου 
νατρίου 0,9% για να παρασκευαστεί άχρωμο διάλυμα που περιέχει είτε 100 U/ml είτε 200 U/ml ή 500 U/ml. Το Dysport χορηγείται με ενδομυϊκή ένεση στους μύες που αναφέρονται ανωτέρω. Εστιακή 
σπαστικότητα σε παιδιά ηλικίας δύο ετών και άνω. Δυσμορφία από δυναμική ιπποποδία, λόγω σπαστικότητας σε παιδιατρικούς ασθενείς με εγκεφαλική παράλυση: Δοσολογία Η δοσολογία 
σε αρχικές και επαναλαμβανόμενες θεραπευτικές συνεδρίες πρέπει να προσαρμόζεται ατομικά σύμφωνα με το μέγεθος, τον αριθμό και τη θέση των μυών που επηρεάζονται, την σοβαρότητα της σπα-
στικότητας, την παρουσία τοπικής μυϊκής αδυναμίας, την απάντηση του ασθενούς σε προηγούμενη θεραπεία και το ιστορικό ανεπιθύμητων ενεργειών σε αλλαντικές τοξίνες. Η μέγιστη συνολική δόση 
του DYSPORT χορηγούμενη ανά θεραπευτική συνεδρία δεν πρέπει να υπερβαίνει τις 15 μονάδες/kg για ενέσεις ενός κάτω άκρου ή 30 μονάδες/kg για ενέσεις δύο κάτω άκρων. Επιπρόσθετα, η συνολι-
κή δόση DYSPORT ανά συνεδρία δεν πρέπει να υπερβαίνει τις 1000 μονάδες ή τις 30 μονάδες/kg, όποια από τις δύο είναι χαμηλότερη. Η συνολική χορηγούμενη δόση πρέπει να διαιρείται μεταξύ των 
επηρεαζόμενων σπαστικών μυών των κάτω άκρων. Όταν είναι δυνατόν, η δόση πρέπει να κατανέμεται σε περισσότερες από 1 θέσεις ένεσης σε οποιοδήποτε μεμονωμένο μυ. Δεν πρέπει να χορηγούνται 
περισσότερα από 0,5 mL DYSPORT σε οποιαδήποτε μεμονωμένη θέση ένεσης. Αν και η συγκεκριμένη θέση των σημείων ένεσης μπορεί να καθοριστεί με ψηλάφηση, για τη στόχευση των σημείων 
ένεσης συνιστάται η χρήση τεχνικής υποβοηθούμενης ένεσης, π.χ. ηλεκτρομυογραφία, ηλεκτρική διέγερση ή υπέρηχοι. Επαναλαμβανόμενη θεραπεία με DYSPORT μπορεί να χορηγείται όταν η επίδρα-
ση  προηγούμενης ένεσης έχει μειωθεί, αλλά όχι νωρίτερα από 12 εβδομάδες μετά από προηγούμενη ένεση. Στη πλειοψηφία των ασθενών σε κλινικές μελέτες επαναχορηγήθηκε θεραπεία σε διάστημα 
μεταξύ 16-22 εβδομάδες, όμως ορισμένοι ασθενείς είχαν μακρύτερη διάρκεια απάντησης, π.χ. 28 εβδομάδες. Ο βαθμός και ο τύπος της μυϊκής σπαστικότητας κατά τον χρόνο της επανένεσης μπορεί να 
απαιτεί διαφοροποιήσεις στη δόση του DYSPORT και στους μύες που θα ενεθούν. Εστιακή σπαστικότητα των άνω άκρων σε παιδιατρικούς ασθενείς με εγκεφαλική παράλυση. Δοσολογία. Η 
δοσολογία σε αρχικές και διαδοχικές θεραπευτικές συνεδρίες πρέπει να προσαρμόζεται στο άτομο με βάση το μέγεθος, τον αριθμό και τη θέση των μυών που εμπλέκονται, τη σοβαρότητα της σπαστι-
κότητας, την παρουσία τοπικής μυϊκής αδυναμίας, την απόκριση του ασθενούς σε προηγούμενη θεραπεία ή/ και το ιστορικό ανεπιθύμητων ενεργειών με βοτουλινικές τοξίνες. Η μέγιστη δόση Dysport 
που χορηγείται ανά θεραπευτική συνεδρία όταν ενίεται ετερόπλευρα δεν πρέπει να υπερβαίνει τα 16 U / kg ή τα 640 U, όποια από τις δύο είναι χαμηλότερη. Όταν ενίεται αμφοτερόπλευρα, η μέγιστη 
δόση Dysport ανά θεραπευτική συνεδρία δεν πρέπει να υπερβαίνει τα 21 U / kg ή τα 840 U, όποια από τις δύο είναι χαμηλότερη. Η συνολική χορηγούμενη δόση πρέπει να διαιρείται μεταξύ των προ-
σβεβλημένων σπαστικών μυών του άνω άκρου (-ων). Δεν πρέπει να χορηγούνται περισσότερα από 0,5 ml Dysport σε οποιοδήποτε σημείο της ένεσης. Αν και η πραγματική θέση των σημείων ένεσης 
μπορεί να προσδιοριστεί με ψηλάφηση συνιστάται η χρήση τεχνικής καθοδήγησης για ένεση, π.χ. ηλεκτρομυογραφία, ηλεκτρική διέγερση ή υπέρηχος για τη στόχευση των σημείων ένεσης. Η επανάλη-
ψη της θεραπείας Dysport πρέπει να χορηγείται όταν το αποτέλεσμα μιας προηγούμενης ένεσης έχει μειωθεί, αλλά όχι νωρίτερα από 16 εβδομάδες μετά την προηγούμενη ένεση. Η πλειονότητα των 
ασθενών στην κλινική μελέτη επανέλαβαν τη θεραπεία μεταξύ 16-28 εβδομάδες ωστόσο, ορισμένοι ασθενείς είχαν μεγαλύτερη διάρκεια απόκρισης, δηλαδή 34 εβδομάδες ή περισσότερο. Ο βαθμός και 
το πρότυπο της μυϊκής σπαστικότητας κατά τη στιγμή της επανέγχυσης μπορεί να απαιτήσει αλλαγές στη δόση του Dysport και στους μύες που πρέπει να ενεθούν. Εστιακή σπαστικότητα σε έδαφος 
δυσμορφίας από δυναμική υποποδία και των άνω άκρων σε παιδιατρικούς ασθενείς με εγκεφαλική παράλυση. Δοσολογία. Κατά τη θεραπεία συνδυασμένης άνω και κάτω σπαστικότητας σε 
παιδιά ηλικίας 2 ετών και άνω, ανατρέξτε στην ενότητα δοσολογίας για την ατομική ένδειξη, δηλαδή τη θεραπεία εστιακής σπαστικότητας των άνω άκρων ή τη δυσμορφία από δυναμική υποποδία σε 
παιδιατρικούς ασθενείς με εγκεφαλική παράλυση. Η δόση προς έγχυση του Dysport για ταυτόχρονη θεραπεία δεν πρέπει να υπερβαίνει τη συνολική δόση ανά θεραπευτική συνεδρία 30 U / kg ή 1000 
U, όποια από τις δύο είναι χαμηλότερη. Η επανάληψη της θεραπείας των άνω και κάτω άκρων συνδυαστικά θα πρέπει να εξετάζεται όταν η επίδραση της προηγούμενης ένεσης έχει μειωθεί, αλλά όχι 
νωρίτερα από διάστημα 12 έως 16 εβδομάδων μετά την προηγούμενη θεραπευτική συνεδρία. Ο βέλτιστος χρόνος επανάληψης θεραπείας θα πρέπει να επιλέγεται με βάση την ατομική πρόοδο και την 
απόκριση στη θεραπεία. Τρόπος χορήγησης Κατά τη θεραπεία της εστιακής σπαστικότητας της δυσμορφίας από δυναμική υποποδία ή του άνω άκρου που σχετίζεται με εγκεφαλική παράλυση σε 
παιδιά ή συνδυασμό και των δύο, το Dysport ανασυστάται με ενέσιμο διάλυμα χλωριούχου νατρίου (0,9% w/v) (βλέπε επίσης παράγραφο 6.6) και χορηγείται με ενδομυϊκή ένεση όπως περιγράφεται 
παραπάνω. Σπαστικό ραιβόκρανο: Δοσολογία. Οι συνιστώμενες δόσεις για το ραιβόκρανο αναφέρονται σε ενήλικες όλων των ηλικιών με την προϋπόθεση ότι αυτοί έχουν φυσιολογικό βάρος και δεν 
παρουσιάζουν στοιχεία μειωμένης αυχενικής μυϊκής μάζας. Μειωμένη δόση μπορεί να απαιτείται εάν ο ασθενής είναι σημαντικά λιποβαρής ή στους ηλικιωμένους, όπου μπορεί να παρουσιάζεται μει-
ωμένη μυϊκή μάζα. Η αρχική συνιστώμενη δόση για τη θεραπεία του σπαστικού ραιβόκρανου είναι 500 μονάδες οι οποίες διαιρούνται και κατανέμονται στους δύο ή τρεις πλέον ενεργούς αυχενικούς 
μύες. Σε περίπτωση επανέγχυσης οι δόσεις μπορούν να τροποποιηθούν σύμφωνα με την κλινική απάντηση και τις ανεπιθύμητες ενέργειες που παρατηρήθηκαν. Συνιστώνται δόσεις της τάξεως 250-1000 
μονάδων, αν και οι μεγαλύτερες δόσεις μπορεί να συνοδεύονται από αύξηση των ανεπιθύμητων ενεργειών, ειδικά της δυσφαγίας. Η μέγιστη χορηγούμενη δόση δεν πρέπει να υπερβαίνει τις 1000 μο-
νάδες. Οι ενέσεις πρέπει να επαναλαμβάνονται περίπου κάθε 16 εβδομάδες ή όπως απαιτείται για να διατηρηθεί η απάντηση, αλλά όχι συχνότερα από κάθε 12 εβδομάδες. Για το περιστροφικό ραιβό-
κρανο οι 500 μονάδες κατανέμονται με τη χορήγηση 350 μονάδων στον σπληνοειδή μυ της κεφαλής, ομόπλευρα με την κατεύθυνση στροφής του πηγουνιού/ κεφαλής και 150 μονάδων στον στερνοκλει-
δομαστοειδή μυ της αντίθετης πλευράς. Για το πλάγιο ραιβόκρανο, οι 500 μονάδες κατανέμονται με τη χορήγηση 350 μονάδων στον ομόπλευρο σπληνοειδή της κεφαλής μυ και 150 μονάδων στον 
ομόπλευρο στερνοκλειδομαστοειδή μυ. Σε περιπτώσεις όπου συνυπάρχει ανύψωση του ώμου ο ομόπλευρος τραπεζοειδής ή ο ανελκτήρ της ωμοπλάτης μυς μπορεί να χρήζουν θεραπείας, εάν ο μυς 
είναι εμφανώς υπερτροφικός ή εάν υφίστανται ηλεκτρομυογραφικά (ΗΜΓ) ευρήματα. Όπου απαιτούνται ενέσεις σε τρεις μύες, οι 500 μονάδες κατανέμονται ως εξής: 300 μονάδες στον σπληνοειδή της 
κεφαλής, 100 μονάδες στον στερνοκλειδομαστοειδή και 100 μονάδες στον τρίτο μυ. Για το οπίσθιο ραιβόκρανο, οι 500 μονάδες κατανέμονται με τη χορήγηση 250 μονάδων σε κάθε σπληνοειδή μυ της 
κεφαλής. Αμφοτερόπλευρες ενέσεις στους σπληνοειδείς μπορεί να αυξήσουν τον κίνδυνο μυϊκής αδυναμίας του αυχένα. Η ανίχνευση και θεραπεία των πιο ενεργών μυών σε όλες τις άλλες μορφές 
ραιβόκρανου εξαρτώνται απόλυτα από την γνώση του ειδικού και την ΗΜΓ. Η ΗΜΓ θα πρέπει να χρησιμοποιείται διαγνωστικά για όλες τις περίπλοκες μορφές ραιβόκρανου, για επανεκτίμηση μετά από 
ανεπιτυχή θεραπεία σε απλές περιπτώσεις και για την καθοδήγηση των ενέσεων στους εν τω βάθει μύες ή σε υπέρβαρους ασθενείς με μη καλά ψηλαφητούς αυχενικούς μύες. Παιδιά και έφηβοι: Η 
ασφάλεια και αποτελεσματικότητα του Dysport στη θεραπεία του σπαστικού ραιβόκρανου δεν έχει τεκμηριωθεί σε παιδιά και εφήβους. Tρόπος χορήγησης Για τη θεραπεία του σπαστικού ραιβόκρανου 
το Dysport 500U ανασυστάται με 1,0 ml ενέσιμου διαλύματος χλωριούχου νατρίου (0,9% w/v) για να παρασκευαστεί άχρωμο διάλυμα που περιέχει 500 μονάδες Dysport ανά ml. Το Dysport χορηγείται 
με ενδομυϊκή ένεση όπως περιγράφεται ανωτέρω. Βλεφαρόσπασμος και ημίσπασμος του προσώπου: Δοσολογία Σε μία κλινική μελέτη κυμαινόμενων δόσεων του Dysport για τη θεραπεία του καλο-
ήθους βλεφαρόσπασμου η δόση 40 μονάδων ανά οφθαλμό ήταν σημαντικά αποτελεσματική. Μία δόση 80 μονάδων ανά οφθαλμό είχε σαν αποτέλεσμα μεγαλύτερη διάρκεια δράσης. Ωστόσο, η συχνό-
τητα των τοπικών ανεπιθύμητων ενεργειών, ειδικά της βλεφαρόπτωσης, ήταν δοσοεξαρτώμενη. Κατά τη θεραπεία του βλεφαρόσπασμου και του ημίσπασμου του προσώπου, η μέγιστη δόση δεν πρέπει 
να υπερβαίνει συνολικά τις 120 μονάδες ανά οφθαλμό. Χορηγείται μία ένεση 10 μονάδων (0,05 ml) προς τα έσω και 10 μονάδων (0,05 ml) προς τα έξω στη συμβολή μεταξύ προδιαφραγματικού και 
κογχικού τμήματος τόσο στον άνω (σημεία 3 και 4) όσο και στον κάτω κυκλοτερή μυ (σημεία 5 και 6) κάθε οφθαλμού. Για να μειωθεί ο κίνδυνος βλεφαρόπτωσης, πρέπει να αποφεύγονται ενέσεις κοντά 
στον ανελκτήρα των βλεφάρων μυ. Για τις ενέσεις στο άνω βλέφαρο, η βελόνη πρέπει να κατευθυνθεί μακριά από το κέντρο προς αποφυγή τρώσης του ανελκτήρος μυός. Παρατίθεται ένα διάγραμμα για 
τις θέσεις των ενέσεων. Οι ενέσεις πρέπει να επαναλαμβάνονται περίπου κάθε δώδεκα εβδομάδες ή όποτε χρειάζεται για την πρόληψη της υποτροπής των συμπτωμάτων, αλλά όχι συχνότερα από κάθε 
δώδεκα (12) εβδομάδες. Κατά τις επαναληπτικές ενέσεις, εάν η απάντηση στην αρχική θεραπεία θεωρηθεί αναποτελεσματική, η δόση ανά οφθαλμό μπορεί 
να πρέπει να αυξηθεί: Στις 60 μονάδες: 10 μονάδες (0.05 ml) προς τα έσω και 20 μονάδες (0.1 ml) προς τα έξω, 80 μονάδες: 20 μονάδες (0.1 ml) προς τα έσω 
και 20 μονάδες (0.1 ml) προς τα έξω ή έως τις 120 μονάδες: 20 μονάδες (0.1 ml) προς τα έσω και 40 μονάδες (0.2 ml) προς τα έξω, άνω και κάτω από κάθε 
οφθαλμό κατά τον τρόπο που αναφέρθηκε προηγούμενα. Επιπρόσθετα, μπορεί να ενεθούν σημεία στον μετωπιαίο μυ πάνω από το βλέφαρο (σημεία 1 και 
2) εάν σπασμοί σε αυτόν τον μυ επηρεάζουν την όραση. Σε περίπτωση ετερόπλευρου βλεφαρόσπασμου οι ενέσεις περιορίζονται στον πάσχοντα οφθαλμό. 
Ασθενείς με σπασμό του ημίσεως του προσώπου υπόκεινται σε αγωγή όπως αυτή για τον ετερόπλευρο βλεφαρόσπασμο. Οι συνιστώμενες δόσεις αφορούν 
σε ενήλικες, περιλαμβάνοντας και τους ηλικιωμένους. Παιδιά και έφηβοι: Η ασφάλεια και αποτελεσματικότητα του Dysport στη θεραπεία του βλεφαρόσπα-
σμου και του ημίσπασμου του προσώπου δεν έχει τεκμηριωθεί σε παιδιά και εφήβους. Tρόπος χορήγησης. Για τη θεραπεία του βλεφαρόσπασμου και  του
σπασμού του ημίσεως του προσώπου το Dysport 500U ανασυστάται με 2,5 ml ενέσιμου διαλύματος χλωριούχου νατρίου (0.9% w/v) για να παρασκευαστεί

ένα άχρωμο διάλυμα που περιέχει 200 μονάδες Dysport ανά ml. Το Dysport χορηγείται με υποδόρια ένεση προς τα έσω και προς τα έξω στην συμβολή μεταξύ προδιαφραγματικού και κογχικού τμήματος 
τόσο στον άνω όσο και στον κάτω κυκλοτερή μυ και στους δύο οφθαλμούς. 4.3 Αντενδείξεις: Αντενδείκνυται σε άτομα που έχουν γνωστή υπερευαισθησία σε κάποιο από τα συστατικά του Dysport. 
Αντενδείκνυται σε άτομα με λοίμωξη του ουροποιητικού συστήματος κατά τη στιγμή της θεραπείας για τη διαχείριση της ακράτειας ούρων λόγω της νευρογενούς υπερδραστηριότητας του εξωστήρα. 4.4 
Ειδικές προειδοποιήσεις και ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη χρήση: Οι συνιστώμενες δοσολογίες και συχνότητες χορήγησης του Dysport δεν πρέπει να υπερβαίνονται  (βλ. παράγραφο 4.2). Έχουν 
αναφερθεί ανεπιθύμητες ενέργειες σαν αποτέλεσμα της επέκτασης των επιδράσεων της τοξίνης σε σημεία απομακρυσμένα από το σημείο της χορήγησης (βλ. παράγραφο 4.8: Ανεπιθύμητες ενέργειες). 
Εκτεταμένη μυϊκή αδυναμία μπορεί να παρουσιαστεί σε ασθενείς στους οποίους χορηγήθηκαν θεραπευτικές δόσεις. Ο κίνδυνος εμφάνισης τέτοιων ανεπιθύμητων ενεργειών μπορεί να μειωθεί με τη 
χρήση της ελάχιστης αποτελεσματικής δόσης και με την μη υπέρβαση της συνιστώμενης δόσης. Το Dysport πρέπει να χορηγείται με προσοχή σε ασθενείς με εγκατεστημένα προβλήματα στην κατάπο-
ση ή την αναπνοή καθώς αυτά τα προβλήματα μπορεί να επιδεινωθούν σαν αποτέλεσμα της επέκτασης των αποτελεσμάτων της τοξίνης στους αντίστοιχους μύες. Εισρόφηση έχει παρουσιαστεί σε 
σπάνιες περιπτώσεις και υπάρχει κίνδυνος κατά τη θεραπεία ασθενών με χρόνια αναπνευστική νόσο. Έχουν αναφερθεί πολύ σπάνια περιστατικά θανάτου μετά από θεραπεία με τοξίνη botulinum τύπου 
Α ή Β, μερικές φορές με προϋπάρχουσα δυσφαγία, πνευμονοπάθεια (που περιλαμβάνουν αλλά δεν περιορίζονται σε δύσπνοια, αναπνευστική ανεπάρκεια, αναπνευστική ανακοπή) και/ή σε ασθενείς 
με σημαντική εξασθένηση. Ο κίνδυνος είναι μεγαλύτερος σε ασθενείς με νόσο που προκαλεί ελαττωματική νευρο-μυϊκή μετάδοση, με δυσκολία στην κατάποση ή την αναπνοή. Σε αυτούς τους ασθενείς, 
η χορήγηση πρέπει να γίνεται κάτω από τον έλεγχο ειδικού και μόνον εάν το όφελος από τη θεραπεία υπερισχύει του κινδύνου. Οι ασθενείς και αυτοί που τους φροντίζουν πρέπει να προειδοποιούνται 
ως προς την ανάγκη της άμεσης ιατρικής αντιμετώπισης σε περίπτωση εμφάνισης προβλημάτων με την κατάποση, την ομιλία ή την εμφάνιση αναπνευστικών διαταραχών. Θα πρέπει να δίνεται προσο-
χή κατά τη θεραπεία ενήλικων ασθενών, ιδίως  ηλικιωμένων, με εστιακή σπαστικότητα που επηρεάζει τα κάτω άκρα, οι οποίοι ενδέχεται να διατρέχουν αυξημένο κίνδυνο της πτώσης. Στις ελεγχόμενες 
με εικονικό φάρμακο κλινικές μελέτες, όπου οι ασθενείς έλαβαν θεραπεία για σπαστικότητα κάτω άκρων, το 9,4% (Dysport 1000U), 6,3% (Dysport 1500 U) και 3,7% (εικονικό φάρμακο) ασθενών παρου-
σίασαν πτώση. Έχει αναφερθεί ξηροφθαλμία με τη χρήση του Dysport σε περιοφθαλμικές περιοχές (βλ. παράγραφο 4.8). Η προσοχή σε αυτή την παρενέργεια είναι σημαντική καθώς η ξηροφθαλμία 
μπορεί να προδιαθέσει σε διαταραχές του κερατοειδούς. Μπορεί να απαιτούνται προστατευτικές σταγόνες, αλοιφή, κάλυψη του οφθαλμού με επίθεμα ή άλλα μέσα για την πρόληψη διαταραχών του 
κερατοειδούς. Το Dysport πρέπει να χρησιμοποιείται με προσοχή και κάτω από στενή παρακολούθηση σε ασθενείς με υποκλινικά ή κλινικά συμπτώματα έντονα ελαττωματικής νευρο-μυϊκής μεταβίβα-
σης (π.χ. μυασθένεια gravis). Τέτοιοι ασθενείς μπορεί να έχουν αυξημένη ευαισθησία σε παράγοντες όπως το Dysport η οποία μπορεί να οδηγήσει σε εκτεταμένη μυϊκή αδυναμία. Σπάνια έχει παρατη-
ρηθεί δημιουργία αντισωμάτων ενάντια στη botulinum toxin σε ασθενείς που ελάμβαναν Dysport. Σε κλινικό επίπεδο, η ύπαρξη εξουδετερωτικών αντισωμάτων μπορεί να υποδεικνύεται από σημαντική 
μείωση της απάντησης στη θεραπεία ή/ και από την ανάγκη για σταθερή χορήγηση αυξημένων δόσεων. Όπως με οποιαδήποτε ενδομυική ένεση, το Dysport πρέπει να χρησιμοποιείται μόνον όταν είναι 
απολύτως απαραίτητο σε ασθενείς με παρατεταμένους χρόνους πήξης του αίματος, μόλυνση ή φλεγμονή στο ενδεικνυόμενο σημείο της ένεσης. Θα πρέπει να δίνεται προσοχή όταν χρησιμοποιείται το 
Dysport όπου ο στοχευόμενος μυς παρουσιάζει ατροφία. Έχουν αναφερθεί περιπτώσεις μυϊκής ατροφίας μετά από χρήση αλλαντικής τοξίνης (βλ. παράγραφο 4.8). Το προϊόν αυτό περιέχει μία μικρή 
ποσότητα ανθρώπινης λευκωματίνης. Ο κίνδυνος μετάδοσης ιογενούς μόλυνσης δεν μπορεί να εξαλειφθεί εντελώς όταν χρησιμοποιείται ανθρώπινο αίμα ή παράγωγα ανθρώπινου αίματος. Μπορεί να 
εμφανιστεί αυτόνομη δυσαντανακλαστικότητα που σχετίζεται με τη διαδικασία θεραπείας για νευρογενή υπερδραστηριότητα του εξωστήρα. Μπορεί να απαιτείται άμεση ιατρική φροντίδα. Το Dysport 
πρέπει να χρησιμοποιείται μόνον για τη θεραπεία ενός ασθενούς, κατά τη διάρκεια μίας συνεδρίας. Οποιαδήποτε ποσότητα μη χρησιμοποιημένου προϊόντος που απομένει, πρέπει να απορρίπτεται 
όπως αναφέρεται στην παράγραφο 6.6 (Oδηγίες χρήσης και χειρισμού). Ιδιαίτερες προφυλάξεις πρέπει να λαμβάνονται για τη παρασκευή και χορήγηση του προϊόντος, όπως και για την αδρανοποίηση 
και απόρριψη οποιασδήποτε ποσότητας μη χρησιμοποιημένου διαλύματος (βλ. παράγραφο 6.6). Το Dysport δεν πρέπει να χρησιμοποιείται για τη θεραπεία της σπαστικότητας σε ασθενείς που έχουν 
αναπτύξει μια μόνιμη σύσπαση. Παιδιατρική χρήση.. Για τη θεραπεία της σπαστικότητας από εγκεφαλική παράλυση σε παιδιά, το Dysport πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο σε παιδιά ηλικίας 2 ετών και 
άνω. Μετά την κυκλοφορία του φαρμάκου, έχουν αναφερθεί πολύ σπάνια αναφορές που σχετίζονται με την διασπορά της τοξίνης σε απόσταση από το σημείο χορήγησης, σε παιδιατρικούς ασθενείς με 
συνυπάρχουσα νοσηρότητα κυρίως με εγκεφαλική παράλυση. Γενικά η δόση που χρησιμοποιήθηκε σε αυτές τις περιπτώσεις ήταν πολύ μεγαλύτερη από την συνιστώμενη (βλέπε παράγραφο 4.8). 
Έχουν σπάνια αναφερθεί αυθόρμητες αναφορές θανάτου που συνδέονται μερικές φορές με πνευμονία από αναρρόφηση σε παιδιά με σοβαρή εγκεφαλική παράλυση, μετά τη θεραπεία με βοτουλινική 
τοξίνη, συμπεριλαμβανομένων αυτών μετά από χρήση εκτός ένδειξης (off-label) (π.χ. αυχενική περιοχή). Πρέπει να δίνεται εξαιρετική προσοχή κατά την αγωγή παιδιατρικών ασθενών με σημαντική 
νευρολογική ανικανότητα, δυσφαγία, ή αυτών με πρόσφατο ιστορικό πνευμονίας από αναρρόφηση ή ασθένεια πνευμόνων. Αγωγή σε ασθενείς με όχι καλή υποκείμενη κατάσταση υγείας πρέπει να 
χορηγείται μόνο εάν το ενδεχόμενο όφελος της θεραπείας σε κάθε μεμονωμένο ασθενή θεωρείται ότι υπερβαίνει τον κίνδυνο. Ιχνηλασιμότητα. Προκειμένου να βελτιωθεί η ιχνηλασιμότητα των βιολογικών 
φαρμακευτικών προϊόντων, το όνομα και ο αριθμός παρτίδας του χορηγούμενου φαρμάκου πρέπει να καταγράφεται με σαφήνεια. 4.5 Aλληλεπιδράσεις με άλλα φάρμακα και άλλες μορφές αλληλε-
πίδρασης: Η αποτελεσματικότητα της αλλαντικής τοξίνης μπορεί να ενισχυθεί από φάρμακα που επιδρούν άμεσα ή έμμεσα στις νευρομυικές διαβιβάσεις και τέτοια φάρμακα θα πρέπει να χορηγούνται 
με προσοχή σε ασθενείς που λαμβάνουν θεραπεία με αλλαντική τοξίνη. 4.6 Κύηση και γαλουχία: Υπάρχουν περιορισμένα δεδομένα από τη χρήση της botulinum toxin type A – haemagglutinin complex 
σε εγκύους. Μελέτες σε ζώα δεν δείχνουν άμεσες ή έμμεσες βλαβερές επιδράσεις όσον αφορά την εγκυμοσύνη, την εμβρυϊκή ανάπτυξη, τον τοκετό ή την ανάπτυξη μετά τη γέννηση, εκτός του ό,τι σε 
υψηλές δόσεις προκαλείται τοξικότητα στη μητέρα (βλ. παράγραφο 5.3 Προκλινικά Δεδομένα Ασφαλείας). Το Dysport θα πρέπει να χορηγείται κατά τη διάρκεια της εγκυμοσύνης μόνο εφόσον το όφελος 
υπερισχύει κάθε πιθανού κινδύνου για το έμβρυο. Πρέπει να δίδεται προσοχή όταν συνταγογραφείται σε έγκυες γυναίκες. Δεν είναι γνωστό εάν το botulinum toxin type A – haemagglutinin complex 
απεκκρίνεται στο μητρικό γάλα. Η απέκκριση του botulinum toxin type A – haemagglutinin complex στο γάλα δεν έχει μελετηθεί σε ζώα. Δεν συνιστάται η χορήγηση του botulinum toxin type A – haemag-
glutinin complex κατά τη διάρκεια του θηλασμού. 4.7 Επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων: Υπάρχει πιθανός κίνδυνος μυϊκής αδυναμίας ή οπτικών διαταραχών, οι 
οποίες, εάν προκύψουν, μπορεί προσωρινά να εξασθενίσουν την ικανότητα οδήγησης ή χειρισμού μηχανημάτων. 4.8 Aνεπιθύμητες ενέργειες: Πολύ συχνές (>1/10), Συχνές (>1/100, <1/10), Μη συχνές 
(>1/1000, <1/100), Σπάνιες (>1/10000 , <1/1000), Πολύ σπάνιες (<1/10000), Μη γνωστές (η συχνότητα δεν μπορεί να εκτιμηθεί με βάση τα διαθέσιμα δεδομένα). Γενικά: Περίπου το 25% των ασθενών 
οι οποίοι έλαβαν Dysport στη διάρκεια μιας σειράς κλινικών δοκιμών, παρουσίασε ανεπιθύμητη ενέργεια. Οι ακόλουθες ανεπιθύμητες ενέργειες παρουσιάστηκαν σε διάφορες ενδείξεις συμπεριλαμβα-
νομένων των βλεφαρόσπασμου, ημίσπασμου του προσώπου, σπαστικού ραιβόκρανου, σπαστικότητας σχετιζόμενης με εγκεφαλική παράλυση ή εγκεφαλικό επεισόδιο, μασχαλιαίας υπεριδρωσίας και 
ακράτειας των ούρων λόγω νευρογενούς υπερδραστηριότητας του εξωστήρα: Έχουν υπάρξει σποραδικές αναφορές υπερευαισθησίας. Οι ανεπιθύμητες ενέργειες που προκύπτουν από τη διασπορά της 
τοξίνης σε περιοχές μακριά από το σημείο της ένεσης έχουν αναφερθεί πολύ σπάνια (υπερβολική μυϊκή αδυναμία, δυσφαγία, πνευμονία από εισρόφηση που μπορεί να είναι θανατηφόρες, βλ. παρά-
γραφο 4.4). Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών. Η αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του φαρμακευτικού προϊόντος είναι 
σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. Ζητείται από τους επαγγελματίες του τομέα της υγειονομικής περίθαλψης να αναφέρουν 
οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες: Ελλάδα: Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων, Μεσογείων 284, 15562 Χολαργός, Αθήνα. Τηλ: + 30 213 2040380/337, Φαξ: + 30 210 6549585, 
Ιστότοπος: http://www.eof.gr. Κύπρος: Φαρμακευτικές Υπηρεσίες, Υπουργείο Υγείας, 1475 Λευκωσία. Τηλ: +357 22608607 Φαξ: + 357 22608649, Ιστότοπος: www.moh.gov.cy/phs. 4.9 Υπερδοσολογία: 
Υπερβολικές δόσεις μπορεί να προκαλέσουν εκτενή νευρομυϊκή παράλυση σε απομακρυσμένα σημεία. Υπερδοσολογία μπορεί να οδηγήσει σε αυξημένο κίνδυνο εισόδου της νευροτοξίνης στην κυκλο-
φορία του αίματος και μπορεί να προκαλέσει επιπλοκές σχετικές με τις επιπτώσεις της τροφικής δηλητηρίασης από αλλαντική τοξίνη (πχ δυσφαγία και δυσφωνία). Όταν υπερβολικές δόσεις προκαλέ-
σουν παράλυση των μυών της αναπνοής, απαιτείται υποστηρικτική αγωγή με τεχνητή αναπνοή. Συνιστάται γενική υποστηρικτική αγωγή. Σε περίπτωση υπερδοσολογίας ο ασθενής πρέπει να βρίσκεται 
κάτω από ιατρική παρακολούθηση ως προς την εμφάνιση σημείων και/ή συμπτωμάτων εκτεταμένης μυϊκής αδυναμίας ή μυϊκής παράλυσης. Αν είναι απαραίτητο, πρέπει να χρησιμοποιείται συμπτω-
ματική αγωγή. Σε περίπτωση υπερδοσολογίας, συμπτώματα μπορεί να μην εμφανιστούν αμέσως μετά την ένεση. Σε περίπτωση που κατά λάθος γίνει ένεση ή κατάποση, ο ασθενής πρέπει να τεθεί 
αμέσως υπό ιατρική παρακολούθηση και για αρκετές εβδομάδες, ως προς σημεία και/ή συμπτώματα εκτεταμένης μυϊκής αδυναμίας ή μυϊκής παράλυσης. 6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ. 6.1 Κατάλογος 
εκδόχων: Albumin και lactose. 6.2 Ασυμβατότητες: Δεν είναι καμία γνωστή. 6.3 Διάρκεια ζωής: Η διάρκεια ζωής του προϊόντος είναι 24 μήνες στους 2-8οC. Ανασυσταθέν διάλυμα: Η χημική και φυ-
σική σταθερότητα κατά τη χρήση έχει αποδειχθεί για 24 ώρες μεταξύ 2°C και 8°C. Από μικροβιολογικής άποψης, εκτός εάν η μέθοδος ανασύστασης αποκλείει τους κινδύνους μικροβιακή μόλυνσης, το 
προϊόν θα πρέπει να χρησιμοποιείται άμεσα. Εάν δεν χρησιμοποιείται άμεσα, οι χρόνοι και οι συνθήκες φύλαξης αποτελούν ευθύνη του χρήστη. 6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του 
προϊόντος: Το Dysport πρέπει να διατηρηθεί σε ψυγείο σε θερμοκρασία μεταξύ 2oC και 8oC, όπου θα χορηγηθούν οι ενέσεις, και δεν πρέπει να δοθεί στον ασθενή για φύλαξη. Να μην καταψύχεται. Για 
τη φύλαξη του ανασυσταθέντος φαρμακευτικού προϊόντος βλ. παράγραφο 6.3. 6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη: Υάλινο φιαλίδιο τύπου Ι χωρητικότητας 3 ml. Πώμα λυοφιλοποίησης 13 mm από 
βρωμιούχο βουτύλιο επιπωματισμένο με επίπωμα αλουμινίου 13 mm με κεντρική οπή. Μέγεθος συσκευασίας: 1 ή 2 φιαλίδια. Μπορεί να μην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες στην αγορά. 6.6 
Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης και άλλος χειρισμός. Το DYSPORT  θα πρέπει να ανασυστάται πριν από τη χρήση σε 1 ml, 2,5 ml ή 5 ml ενέσιμο διάλυμα χλωριούχου νατρίου 9 mg/ml (0,9%) 
προκειμένου να παραχθεί ένα διαυγές, άχρωμο διάλυμα, ελεύθερο σωματιδίων, 500, 200 ή 100 μονάδων ανά ml. Όταν χρησιμοποιείτε 5 ml διαλύτη για ένα φιαλίδιο 500 μονάδων Dysport, ακολουθήστε 
τα παρακάτω βήματα: 1. Ανασυστήστε ένα φιαλίδιο 500 μονάδων Dysport με 2,5 ml διαλύματος NaCl 9 mg/ml (0,9%), αναδεύστε απαλά και αφήστε το φιαλίδιο στην άκρη. 2. Αναρροφήστε 2,5 ml δια-
λύματος NaCl 9 mg/ml (0,9%) σε σύριγγα των 5 ml. 3. Χρησιμοποιήστε τη σύριγγα των 5 ml με το διάλυμα NaCl 2,5 ml 9 mg/ml (0,9%) και αναρροφήστε το διάλυμα Dysport από το ανασυσταμένο 
φιαλίδιο χωρίς να το αναποδογυρίσετε και αναδεύστε απαλά. Η προκύπτουσα συγκέντρωση θα είναι 100 μονάδες/ml. 4. Χρησιμοποιήστε το αμέσως μετά την ανασύσταση στη σύριγγα. Το εκτεθειμένο 
κέντρο του ελαστικού πώματος θα πρέπει να καθαρίζεται με οινόπνευμα προτού εισαχθεί η βελόνα στο διάφραγμα. Θα πρέπει να χρησιμοποιείται βελόνα μεγέθους 23 ή 25. Το Dysport θα πρέπει να 
χορηγείται ενδομυϊκά, ενδοδερμικά ή υποδόρια. Αμέσως μετά τη χορήγηση σε ασθενή, τυχόν υπόλειμμα του Dysport στο φιαλίδιο ή στη σύριγγα πρέπει να αδρανοποιείται με αραιό υποχλωριώδες 
διάλυμα (χλωρίνη 1%). Στη συνέχεια, όλα το φιαλίδιο και η σύριγγα πρέπει να απορρίπτονται σύμφωνα με τη τυπική διαδικασία. Τα υγρά διασποράς του Dysport, πρέπει να συλλεγούν με ένα απορρο-
φητικό πανί το οποίο προηγουμένως να έχει εμποτιστεί με υποχλωριώδες διάλυμα. Αν το προϊόν έρθει σε επαφή με το δέρμα, πρέπει να εκπλυθεί με διάλυμα υποχλωριούχου νατρίου και ακολούθως με 
άφθονο νερό. Αν το προϊόν έρθει σε επαφή με τα μάτια, πρέπει να γίνει έκπλυση με άφθονο νερό ή κατάλληλο διάλυμα για οφθαλμική πλύση. Στην περίπτωση ατυχήματος (κόψιμο ή κατά λάθος ένεση), 
πρέπει να τηρηθούν οι παραπάνω οδηγίες και να ληφθούν κατάλληλα ιατρικά μέτρα, ανάλογα με τη δόση που ελήφθη. 6.7 Ονομασία και μόνιμη έδρα του υπεύθυνου κυκλοφορίας: Κάτοχος Αδείας 
Κυκλοφορίας: ΙΡSΕΝ ΜΕΠΕ, Αγ. Δημητρίου 63, Άλιμος 17456 – Αθήνα. Τηλ: 210 9858930. Τοπικός αντιπρόσωπος για την Κύπρο: GJK Health Pharma Services Ltd, 5ος όροφος, Chianteclair Bld, 
Σοφούλη 2, 1521 Λευκωσία, Tηλ.: +357 22 818250. 7. ΑΡΙΘΜΟΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: Ελλάδα: 88322-15/11/2016. Κύπρος: 19337. 8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ - ΑΝΑΝΕΩΣΗ ΤΗΣ 
ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: Ελλάδα. Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 22/11/1995. Ημερομηνία τελευταίας ανανέωσης: 11/06/2015. Κύπρος. Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 10/07/2001. Ημερομηνία τελευ-
ταίας ανανέωσης: 19/04/2012. 9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΤΗΣ ΜΕΡΙΚΗΣ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ: Ελλάδα: 30/06/2022. Κύπρος:

IPSEN MON. ΕΠΕ
ΑΓΙΟΥ ΔΗΜΗΤΡΙΟΥ 63 174 56 ΑΛΙΜΟΣ, ΑΘΗΝΑ

ΤΗΛ.: 210 9843324, 210 9858930, FAX: 210 9887911
E-mail: ipsenepe@ipsen.com, http://www.ipsen.gr

Τηλέφωνα φαρμακοεπαγρύπνησης: 210 9843324, 210 9858930

Δ.Τ.Φ.: 23/12/2021

CABOMETYX 20MG Τ.Π.: 4755,63€
CABOMETYX 40MG Τ.Π.: 4755,63€
CABOMETYX 60MG Τ.Π.: 4755,63€

του RCC μετά από προηγούμενη στοχευμένη θεραπεία με VEGF (METEOR),τα συρίγγια αναφέρθηκαν στο 1,2% (4/331) των ασθενών που ελάμβαναν καβοζαντινίβη και
περιλάμβαναν πρωκτικά συρίγγια στο 0,6% (2/331) των ασθενών που λάμβαναν καβοζαντινίβη. Ένα συμβάν ήταν Βαθμού 3 και τα υπόλοιπα ήταν Βαθμού 2. Ο διάμεσος
χρόνος έως την έναρξη ήταν 30,3 εβδομάδες. Στη μελέτη του RCC χωρίς προηγούμενη θεραπεία (CABOSUN), δεν αναφέρθηκαν περιπτώσεις με συρίγγια. Στη μελέτη HCC
(CELESTIAL), τα συρίγγια αναφέρθηκαν σε 1,5% (7/467) των ασθενών με HCC. Ο διάμεσος χρόνος εμφάνισης ήταν 14 εβδομάδες. Στη μελέτη DTC (COSMIC-311), δεν
αναφέρθηκαν περιπτώσεις συριγγίων σε ασθενείς που έλαβαν καβοζαντινίβη. Σε συνδυασμό με νιβολουμάμπη σε προχωρημένο RCC σε πρώτης-γραμμής θεραπεία
(CA2099ER) η συχνότητα εμφάνισης συριγγίου αναφέρθηκε στο 0,9% (3/320) των ασθενών που έλαβαν θεραπεία και η σοβαρότητα ήταν Βαθμού 1. Θανατηφόρα συρίγγια
εκδηλώθηκαν στο κλινικό πρόγραμμα της καβοζαντινίβης. Αιμορραγία (βλ. παράγραφο 4.4) Στη μελέτη του RCC μετά από προηγούμενη στοχευμένη θεραπεία με VEGF
(METEOR),το ποσοστό εμφάνισης συμβάντων σοβαρής αιμορραγίας (Βαθμού ≥ 3) ήταν 2,1% (7/331) σε ασθενείς με RCC που λάμβαναν καβοζαντινίβη . Ο διάμεσος ς
χρόνος έως την έναρξη ήταν 20,9 εβδομάδες. Στη μελέτη του RCC χωρίς προηγούμενη θεραπεία (CABOSUN), το ποσοστό εμφάνισης συμβάντων σοβαρής αιμορραγίας
(Βαθμού ≥ 3) ήταν 5,1% (4/78) σε ασθενείς με RCC που λάμβαναν καβοζαντινίβη. Στη μελέτη HCC (CELESTIAL), η συχνότητα εμφάνισης σοβαρών αιμορραγικών επεισοδίων
(Βαθμός ≥ 3) ήταν 7,3% στους ασθενείς που έλαβαν καβοζαντινίβη (34/467). Ο διάμεσος χρόνος εμφάνισης ήταν 9,1 εβδομάδες. Σε συνδυασμό με νιβολουμάμπη σε
προχωρημένο RCC σε πρώτης-γραμμής θεραπεία (CA2099ER) η συχνότητα εμφάνισης αιμορραγίας ≥ Βαθμού 3 ήταν στο 1,9% (6/320) των ασθενών που έλαβαν θεραπεία.
Στη μελέτη DTC (COSMIC-311), η συχνότητα εμφάνισης σοβαρών αιμορραγικών επεισοδίων (βαθμός ≥ 3) ήταν 2,4% σε ασθενείς που έλαβαν cabozantinib (3/125). Ο
διάμεσος χρόνος έναρξης ήταν 14 εβδομάδες. Θανατηφόρες αιμορραγίες εκδηλώθηκαν στο κλινικό πρόγραμμα για την καβοζαντινίβη. Σύνδρομο οπίσθιας αναστρέψιμης
εγκεφαλοπάθειας (PRES) (βλ. παράγραφο 4.4) Δεν αναφέρθηκαν περιστατικά PRES στις μελέτες ΜΕTEOR,CABOSUN, CA2099ER ή CELESTIAL, όμως έχει αναφερθεί
PRES σε έναν ασθενή στη μελέτη DTC (COSMIC-311) και σπάνια σε άλλες κλινικές δοκιμές (σε 2/4872 άτομα, 0,04%). Αυξημένα ηπατικά ένζυμα κατά τη χορήγηση της
καβοζαντινίβης σε συνδυασμό με νιβολουμάμπη στο RCC Σε μια κλινική μελέτη ασθενών με RCC οι οποίοι δεν είχαν λάβει προηγουμένως θεραπεία και έλαβαν καβοζαντινίβη
σε συνδυασμό με νιβολουμάμπη, παρατηρήθηκε υψηλότερη επίπτωση Βαθμού 3 και 4 αυξημένης ALT (10,1%) και αυξημένης AST (8,2%) σε σχέση με τη μονοθεραπεία με
καβοζαντινίβη στους ασθενείς με προχωρημένο RCC (η ALT αυξήθηκε κατά 3,6% και η AST αυξήθηκε κατά 3,3% στη μελέτη METEOR). Ο διάμεσος χρόνος έως την εμφάνιση
της βαθμού > 2 αύξηση της ALT ή της AST ήταν 10,1 μήνες (εύρος: 2 έως 106,6 εβδομάδες, n = 85). Στους ασθενείς με Βαθμού ≥ 2 αύξηση της ALT ή της AST, οι αυξήσεις
υποχώρησαν στους Βαθμούς 0-1 σε 91% με διάμεσο χρόνο έως την αποκατάσταση2,29 εβδομάδες (εύρος: 0,4 έως 108,1 εβδομάδες). Μεταξύ των 45 ασθενών με βαθμού
≥ 2 αύξηση της ALT ή της AST στους οποίους έγινε επαναπρόκληση με καβοζαντινίβη (n = 10) ή με νιβολουμάμπη (n = 10) μεμονωμένα ή και με τα δύο (n = 25), επανεμφάνιση
αυξημένης ALT ή AST Βαθμού ≥ 2 σημειώθηκε σε 4 ασθενείς που έλαβαν καβοζαντινίβη, σε 3 ασθενείς που έλαβαν νιβολουμάμπη και 8 ασθενείς που έλαβαν καβοζαντινίβη
και νιβολουμάμπη μαζί. Υποθυρεοειδισμός Στη μελέτη στο RCC μετά από προηγούμενη στοχεύουσα θεραπεία με VEGF (METEOR), η επίπτωση του υποθυρεοειδισμού ήταν
21% (68/331). Στη μελέτη RCC χωρίς προηγούμενη θεραπεία (CABOSUN), η επίπτωση του υποθυρεοειδισμού ήταν 23% (18/78) σε ασθενείς με RCC που έλαβαν θεραπεία
με καβοζαντινίβη. Στη μελέτη HCC (CELESTIAL), η επίπτωση του υποθυρεοειδισμού ήταν 8,1% (38/467) σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με καβοζαντινίβη και τα συμβάντα
Βαθμού 3 σε 0,4% (2/467). Στη μελέτη DTC (COSMIC-311), η επίπτωση του υποθυρεοειδισμού ήταν 2,4% (3/125), όλα τα συμβάντα Βαθμού 1-2, για κανένα από τα οποία
δεν απαιτήθηκε τροποποίηση της θεραπείας. Σε συνδυασμό με νιβολουμάμπη σε προχωρημένο RCC στη θεραπεία πρώτης γραμμής (CA2099ER), η επίπτωση του
υποθυρεοειδισμού ήταν 35,6% (114/320) των ασθενών που έλαβαν θεραπεία. Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών Η αναφορά πιθανολογούμενων
ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της σχέσης
οφέλους- κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. Ζητείται από τους επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες μέσω του
εθνικού συστήματος αναφοράς που περιγράφεται στο Παράρτημα V. 6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος Δεν υπάρχουν ειδικές οδηγίες διατήρησης
για το προϊόν αυτό. 7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ Ipsen Pharma 65 quai Georges Gorse 92100 Boulogne-Billancourt Γαλλία 8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ
ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ CABOMETYX 20 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία EU/1/16/1136/002 CABOMETYX 40 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία EU/1/16/1136/004
CABOMETYX 60 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία EU/1/16/1136/006 9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ Ημερομηνία πρώτης
έγκρισης: 09 Σεπτεμβρίου 2016 Ημερομηνία τελευταίας ανανέωσης: 21 Απριλίου 2021 10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ Λεπτομερείς πληροφορίες για
το παρόν φαρμακευτικό προϊόν είναι διαθέσιμες στον δικτυακό τόπο του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων: http://www.ema.europa.eu.
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Δ.Τ.Φ. : ΔΕΚ 2021
Τ.Π.: 179,59 €
Ν.Τ.: 163,89 €

IPSEN MΕΠΕ 
ΑΓΙΟΥ ΔΗΜΗΤΡΙΟΥ 63 - 174 56, ΑΛΙΜΟΣ - ΑΘΗΝΑ, 

ΤΗΛ.: 210 9843324 - 210 9858930, FAX: 210 9887911
E-mail: ipsenepe@ipsen.com, Site: http://www.ipsen.gr 

ΤΟΠΙΚΟΣ ΑΝΤΙΠΡΟΣΩΠΟΣ ΚΥΠΡΟΥ:
GJK HEALTHPHARMA SERVICES LTD, 

SOPHOULI 2 CHIANTECLAIR BLD,
5th FLOOR – FLAT 503-505, 1521 NICOSIA CYPRUS, 

ΤΗΛ.: 00357 22818250
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ΕΥΧΑΡΙΣΤΙΕΣ 
 
Η Οργανωτική Επιτροπή ευχαριστεί τις παρακάτω εταιρείες για τη συμβολή τους στη 
διοργάνωση της διημερίδας.
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