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NAZVY PRIPRAVKU KLINICKYCH STUDI{
Botox,
Dysport

INN

toxinum botulinicum

DRZITELE PRIPRAVKU KLINICKYCH STUDII

Allergan, Ipsen

SCHVALENE INDIKACE

BOTOX je urcen k lécbé:

Neurologické poruchy:

e Fokalni spasticita spojena s dynamickou equinus
deformaci nohy v dusledku spasticity u ambulantnich
pacientd s détskou mozkovou obrnou od dvou let véku;

e Fokalni spasticita zdpésti a ruky vznikld na podkladé
cévni mozkové prihody u dospélych pacient.

e Fokalni spasticita kotniku vznikld na podkladé cévni
mozkové prihody u dospélych pacientt (viz bod 4.4).

e Blefarospasmus, hemifacialni spasmus a pfidruzena
fokalni dystonie.

e |diopaticka rotacni cervikalni dystonie (spastické
torticollis).

e Prevence bolesti hlavy u dospélych s chronickou
migrénou (bolesti hlavy nejméné 15 dni v mésici, z
toho je nejméné 8 dni s migrénou).

Dysfunkce mocového méchyre:

e Hyperaktivni mocovy méchyr idiopatické etiologie se
symptomy mocové inkontinence, naléhavého a
Castého moceni u dospélych pacientl, ktefi maji
neadekvatni odpovéd nebo jsou intolerantni k
anticholinergni [écbé.

e Mocova inkontinence u dospélych pacientl zplsobend
neurogenni  hyperaktivitou detruzoru vyvolanou
neurogennim mocovym méchyfem jako duasledek
poranéni michy (traumatické nebo netraumatické)
nebo sclerosis multiplex.

Poruchy klze a podkoii:

e Vytrvald tézka primarni hyperhidrdza axil, kterd rusivé
zasahuje do kaZzdodennich aktivit a je rezistentni na
topickou Iécbu.

e Prechodné zlepseni vzhledu niZze uvedenych vrasek na
oblic¢eji, pokud ma zdvaznost nize uvedenych vrasek
dulezity psychologicky dopad na dospélé pacienty:




e Stfedné vyraznych az vyraznych svislych vrdsek
mezi obocim, které jsou patrné pfi maximalnim
zamraceni (glabeldrni vrasky)

e Stfedné vyraznych aZ vyraznych véjirkovitych
vrasek, které jsou patrné pti Sirokém Usmévu

e Stfedné vyraznych aZz vyraznych véjirkovitych
vrasek, které jsou patrné pti Sirokém Usmévu
soucasné se svislymi vraskami mezi obocim, které
jsou patrné pfi maximalnim zamraceni

Dysport 300 a 500 Speywood jednotek je indikovan k

lécbé:

- symptomatické pfi fokalni spasticité postihujici horni
koncetinu u dospélych,

- dynamické deformity nohy ve smyslu pes equinus na
podkladé spasticity u ambulantnich pacient(l s détskou
mozkovou obrnou (DMO) od 2 let véku, pouze ve
specializovanych centrech s vySkolenym personalem,

— spastické torticollis dospélych,

— blefarospasmu dospélych,

— hemifacidlniho spasmu dospélych,

- tézké primarni axilarni hyperhidrézy rezistentni na
konzervativni [éCbu,

- prechodného zlepseni vzhledu stfedné hlubokych az
hlubokych glabeldrnich vrasek (svislé linie mezi
oboc¢im) viditelnych pfi zamraceni u dospélych
mladsich 65 let, jestlize zavainost téchto linii ma
dllezity psychologicky dopad na pacienta.

ATC KOD

MO3AX01

LEKOVA FORMA, SiLA

Botox:

Prasek pro injekcni roztok 50U, 100U, 200U
Dysport:

Prasek pro injek¢ni roztok 300U, 500U

INDIKACNI SKUPINA
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ZMENA V SmPC

Ano (Dyspot — 4.4), (Botox — 4.2)

ZMENA V PIL

Ne

DOPORUCENI (Uprava znéni ptisludnych bodd SmPC)




SmPC

Dysport:

Bod 4.4:

Pediatricka populace
Pripravek Dysport miZe byt pouZivan pouze u déti starSich neZ 2 roky k lécbé spasticity spojené s
mozkovou obrnou. Postmarketingové zpravy o mozném rozsireni ucinku toxinu z mista vpichu do

vzdalenych mist byly hlaseny velmi vzacné u pediatrickych pacientl s komorbiditami, pfrevainé s
mozkovou obrnou. Obecné byla v téchto pfipadech podana vyssi davka neZ doporucena (viz bod

4.8).

Byla zaznamendna vzacnd spontdnni_hlaseni Umrti, v_nékterych pripadech spojena s aspiracni
pneumonii, u déti s téZzkou mozkovou obrnou po 1écbé botulotoxinem, véetné po off-label pouzZiti
(napf. v oblasti krku). Mimofadnou opatrnost je tfeba vénovat 1éébé pediatrickych pacientl s
vyznamnou neurologickou dysfunkci, dysfagii nebo s nedavnou anamnézou aspiracni_ pneumonie
nebo plicnim onemocnénim. Pacientim ve Spatném zdravotnim stavu se ma pripravek podat

vz

pouze tehdy, pokud potencialni pfinos pro individudlniho pacienta prevazi rizika.

Botox:
Bod 4.2:
Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost pfipravku BOTOX

v . ;s v

uved o—v—taby bvla—stanevenra—Nejseu—destup ad udaje: pro pediatrickou
populaci u jinych indikaci neZ téch, uvedenych v bodé 4.1, nebyla stanovena. Nelze uvést Zadna
doporuceni_tykajici se ddvkovani pripravku pro jiné indikace neZ pro indikaci “fokalni spasticita

spojena s pediatrickou mozkovou obrnou”. V soucasné dobé dostupné tdaje pro indikaci jsou
popsany v bodech 4.2, 4.4, 4.8 a 5.1, viz. nasledujici tabulka.

Fokalni spasticita spojena s pediatrickou 2 roky (viz. bod 4.2, 4.4. 2 4.8)

mozkovou obrnou
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Blefarospasmus/ Hemifacialni spasmus 12 let (viz. bod 4.4, 4.8)

Cervikalni dystonie 12 let (viz. bod 4.4, 4.8)
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Primarni hyperhidrdza axil 12 let
(jsou omezené zkuSenosti u dospivajicich ve
véku 12 az 17 let, viz. bod 4.4, 4.8 a 5.1)




