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Tai ligu nay gém co 6 trang. Xem thong tin chi tiét san phdm o trang 3,4,5,6.
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Innovation for patient care

1. Tér hudng dan st dung thuée Dyspori® 500 don vj va Dysport® 300 don vi
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- D y Sp o r t % Tai liu théng tin thuéc

BOTULINUM TOXIN TYPE A

Liéu & diém tiém DYSPORT® trong co cirng co chi trén’

Flexor Digitorum Superficialis
(Co’ gap ngon nong)

Biceps Brachii
(Co’ nhj dau)

Adductor Pollicis Brachialis (Co canh tay)

Flexor Pollicis Longus (Co' khép ngén cai)

(Co gap ngon cai dai) Brachioradialis

(Co canh tay quay)

Pronator Teres
(Co sdp tron)

Flexor Digitorum Profundus
(Co gap ngdn sdu)

Flexor Carpi Radialis
(Co g3p cb tay quay)

Latissimus Dorsi Pectoralis Major Subscapularis
(Co lung rong) (Co ngure 1én) (Co dwéi vai)

Flexor Carpi Ulnaris
(Cor gdp b tay tru)

= Téng lidu khuyén cdo & 1000 don vi duoc tiém
vao ndm co' nhw sau:

sita Ligu ta%
e DYSPORT!
Flexor Digitorum Superficialis (FDS) 150-250U :
ap ngdn nd 0,3-0,5ml \
Caeep naptabg (92 051l Triceps Brachii
Flexor Carpi Ulnaris (FCU) 150U {Co tam d3au)
Co gép cé tay tru (0,3ml)
Flexor Digitorum Profundus (FDP) 150U . £ L
Co g3p ngén sau (0,3ml) = CO HAI BAU CANH TAY SE BU'Q'C TIEM TAI HAI DIEM, TAT CA
CAC CO CON LAI SE BU'QC TIEM TAI MOT DIEM.
Flexor Carpi Radialis ( FCR) 150U
Cogipcdt 0,3ml : 5
OESpoaY A 0-mi} « LIEU TOI DA KHONG DU'Q'C VU'QT QUA 1000 DON V.
Biceps Brachii (BB)- Co' nhj d3u 3060330‘: . : o : |
[0/6-0,51l) « LIEU DUNG NEN GIAM Bl NEU CO NHFNG BANG CHIPNG GOQ'I Y
o s 1000U RANG @ LIEU LUQNG NAY CO THE DAN DEN YEU QUA MUrc
\ el S CAC CO CAN TIEM:
- NHU BOI VGO BENH NHAN CO CO' CAN TIEM QUA NHO
- Céc vi tri tiém phai duoc huong dan qua nhing vi tri - KHI KHONG PHAI TIEM CO HAI DAU CANH TAY
chudn khi ding dién co b (EMG), mac du vi tri tiém thue - O NHI'NG BENH NHAN PHAI TIEM BONG THOI NHIEU MOI TIEM VAO
1é s& duoc xac dinh bang céch dung tay thim kham. CAC NHOM CO KHAC NHAU

1. Ter hudng dén st dung thubc DYSPORT 500 don vi vé DYSPORT 300 don vi /ﬁbry
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Tai liéu thong tin thuéc

DOC KY HUONG DAN SU’ DUNG TRUOGC KHI
DUNG, NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN
BAC SI.

1. THANH PHAN

DYSPORT 500 don vi: cho mét lo thubc

- Hoat chit:

Phirc hop ddc td Clostridium botulinum toxin tuyp A -

nguwng két té hdng cau.................. 500 don vi *
- Ta dwegec:

Albumin ngwoi hoatan ................. 125 MCG
T [ T ., 2,5 MG

*Mét don vi dwoc dinh nghia 1a lidu trung binh gay chét
khi tiém vao phic mac chudt nhat.

DYSPORT 300 don vi: cho mét lo thubc

- Hoat chét:

Phtrc hop déc té Clostridium botulinum toxin tuyp A -

ngung kéttd hdngcdu .................. 300 don v *
- Ta dweec:

Albumin ngwdi hdéatan .................. 125 MCG

| L2 e oy SRS S el LS T 2,5 MG

*Mét don vi dwgre dinh nghta 14 lidu trung binh gay chét
khi tiém vao phuic mac chudt nhat.

2. DANG BAO CHE: Thubc diing dé tiém

3. CHI BINH: Botulinum Toxin Tuyp A dwoc chi dinh két
hop cling vat ly tri liéu trong diéu tri cac triéu ching co
clrng co cuc bd clia co cipng chi trén & ngwoi Ién.

4. LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Cac don vi Botulinum Toxin Tuyp A dwgc diéu ché
d3c hiéu va khéng thé chuyén déi sang don vi cua
nhirng ché pham déc té botulinum khéc.

Huén luyén: Dysport® phai do cac bac si da duoc dao
tao thich hop str dung.

Phéan gitra cla nap cao su tiép xuc v&i bén ngoai phai
duoc lau sach bing ¢én ngay truéc khi dam kim vao.
Nén str dung kim tiém vé triing s6 23 hoac 25.

Co ctrng co’ canh tay

Lidu dung: Téng liéu khuyén cao 1a 1000 don vi
dwoc tiém vao nam co nhw sau: cor gap ngén sau
(FDP), cor gép ngén néng (FDS), co gép cb tay tru
(FCU), co gap cb tay quay (FCR) va cor nhi dau canh
tay (BB).

Céc vj tri tiém nay phai dwoc hudng dan qua nhirng vi
tri chuén khi diing dién co' 6 (EMG), mac du vi tri tiém
thye té s& dwgc xac dinh bdng cach dung tay thadm
kham.

Ngoai trir co nhi dau canh tay sé dwegc tiém tai hai
diém, tit ca cac co’ con lai sé dwoc tiém tai mot
diém. Liéu téi da khong dwoc verot qua 1000 don vi.
Liéu khm dau nén giam di néu co nhwng bang chirng
goi y rang & lidu lvong nay cé thé dan dén yéu qua

150-250 150 150

300-400 150

1000
don vj don v don vj don vi don vi don vi
(0.6-0,8ml)| (0,3ml) |(0.3-0.5ml)| (0,3ml) | (0,3ml) (2mi)

murc cac co can tiém, nhw ddi véi bénh nhan cé co can
tiém nhd, khi khéng phai tiém co nhi dau canh tay, hay
& nhitng bénh nhan phai tiém déng théi nhiéu mi tiém
vao cac nhém co khac.

Cai thién 1am sang c6 thé dat dwoc trong vong 2 tuan
sau khi tiém. C6 thé tiém lap lai khodng méi 16 tuan,
ho#c do yéu cau duy tri dap (rng diéu tri, nhung khéng
dwoc tiém thwéng xuyén hon mai 12 tuan.

O tré em: Do an toan va hiéu qua cla Botulinum Toxin
Tuyp Atrong diéu tri co cleng co canh tay & tré em chua
dugc chirng minh.

- Cach pha thuéc

Dysport® lo 500 don vi dwge pha véi 1 ml sodium
chloride B.P pha tiém (0,9%) dé dwoc mot dung dich
chira 500 don vi Botulium toxin tuyp A trong méi ml.
Dysport ® dung dé tiém bap vao nam co ké trén khi
didu tri co clrng co canh tay.

Dysport® lo 300 don vi dwoc pha voi 0,6 ml sodium
chloride B.P pha tiém (0,9%) dé dwoc mot dung dich
chtva 500 don vj Botulium toxin tuyp A trong méi ml.
Botulinum Toxin Tuyp A diing dé tiém bép vao nam co
ké trén khi diéu tri co clrng co canh tay.

5. CHONG CHi BINH

Dysport® chéng chi dinh trén nhitng bénh nhan nhay
cam v&i bét ky thanh phan nao cla thuéc.

Thudc nay c6 thé chira protein clia si¥a bd & dang vét.
Bénh nhan dj rng v&i stra bd khéng nén diéu tri bang
Dysport® .

Dysport® chéng chi dinh trén nhirng bénh nhan dang bj
nhiém tring tai vi tri tiém.

Dysport® chéng chi dinh trén nhitng bénh nhan nhuoc co.

6. NHI’'NG LUU Y PAC BIET VA CANH BAO KHI
DUNG THUOC

Céac tac dung phu do s phan tan cla toxin dén céac vi
tri xa hon vi tri tiém da dwoc bao cao (xem phan TAG
DUNG KHONG MONG MUON). Céac bénh nhan dugc
dleu tri v&i cac lidu lwo’ng tri liéu co6 thé biéu hién sy
yéu co qua mirc. Cé thé gtam nguy co xay ra tac dung
khéng mong mudn nay bang cach dung liéu thap nhét
c6 hiéu qua va khéng vuwot qua liéu khuyén cao.
Dysport® chi dwgc dung dwdi dw giam séat chat ché cla
bac sT dbi véi cac bénh nhan cé bang chirng 1am sang
hodc can lam sang vé s khiém khuyét ré rét dan
truyén than kinh co (vi du: bénh nhugce co nang).
Nhirng bénh nhan nhw vay cé thé gia ting nhay cam
v&i cac thube nhw Dysport®, dan dén yéu co qua muc
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BOTULINUM TOXIN TYPE A

Tai lidu théng tin thube

& liéu diéu tri. Bénh nhan c6 sén réi loan than kinh c6
nguy co gia tang tac dung phu nay.

Dysport® phai dwgce dung véi si than trong cao @6 ddi
v&i cac bénh nhan cé tién st kho nudt va khé thd. Rai
loan vé nuét hay thé cé thé xau di do sy phan tan toxin
di xa vi tri tiém. Kho thé hit vao hiém khi xay ra va la
nguy co khi diéu tri b&nh nhan veo cb co that c6 rdi loan
hé hap man tinh. B4i véi nhirng bénh nhan nay, diéu tri
phai dwoc mot bac st chuyén khoa gidm sat va chi
dung khi lgi ich clia diéu trj Ién hon nguy co.

Liéu ding va tan suét st dung khong duoc vwrot qua
murc khuyén céo.

Phai canh bao v&i bénh nhan va nguwdi cham séc vé sy
can thiét didu tri y khoa ngay lap ttrc trong tredng hop
cb cac van dé vé roi loan nudt, néi hay hé hap.

Déi v&i diéu tri co cirng do bai ndo & tré em, Dysport®
chi dwoc str dung trén tré I16n hon 2 tudi.

Gibng nhw bat ky mét loai thudc tiém bap nao, Dysport®
chi nén sir dung khi thye sy can thiét trén nhitng bénh
nhan cé théi gian chay mau kéo dai, nhiém khuan hoac
viém tai vi tri dw dinh tiém.

Dysport® chi nén diéu tri trng bé&nh nhan riéng 1&, trong
mét liéu trinh don [&. Phai dac biét Iy y khi pha va tiém
thude va khi bat hoat va tiéu hiy phan dung dich thuéc
khoéng s dung

Thubc nay c6 chira mét Iwgng nhd albumin ngudi.
Nguy co lay truyén virus 1a khéng thé loai trir mét cach
tuyét déi chdc chén khi ding mau hodc cac ché phdm
tlr mau nguwoi.

Hiém c6 tredng hop ghi nhan sy hinh thanh khang thé
dbi véi toxin botulinum trén cac bénh nhan dung
Dysport®. V& mat lam sang, cac khang thé trung hoa cé
thé dwoc phat hién qua sy suy gidm dang ké dap (ng
déi véi diéu tri va/hodc can duy tri sw tang lidu dung.
Céan déac biét can nhéc va xem xét trwde khi tiém cho
bénh nhan, nhitng ngudi co tién st di ting véi bat ky
loai thudc nao chira botulinum toxin A, nhirng ngudi co
nguy co phan (rng dj (rng khac.

7. TWUONG TAC VOl CAC THUOC KHAC, CAC
DANG TUWONG TAC KHAC

Tac dung cla botulium toxin cé thé tang 1én do céac
thudc &nh hwéng tryc tiép dén chire ndng dan truyén
thdn kinh co (khang sinh aminoglycoside, cac thubc
gian co khir cyc trong tw cura). Va nhieng thudc nay
khéng dwgc dung & nhirng bénh nhan duwoc didu tri
béng botulinum toxin.

8. SUF DUNG CHO PHU N CO THAI VA CHO CON
BU

- Phu ni¥ c6 thai:

Dysport® gay ra doc tinh cho phéi va bao thai khi str
dung liéu tvong dwong hodc cao hon liéu khuyén céo
tdi da cho ngudi 1a 1000 don vi trén trong lugng co thé
(dorn vilkg).

Trong mét nghién ciru trén sy phat trién ctia phoi va
bao thai & chudt mang thai dugc tiém bap hang ngay
(2,2; 6,6 hodc 22 don vi/kg tlr ngay thir 6 dén ngay thr
17 cla thai ky) hoéc tiém ngét quang (44 don vi/kg chi
vao ngay thir 6 va 12 cla thai ky) trong qua trinh tao co
quan, da quan sat thdy sy chét sém cuia phdi thai & ca
2 liéu trinh. Lidu 2,2 don vilkg khong gay doc tinh trén
phdi va bao thai (1 phan 10 liéu khuyén céo téi da trén
trong lgng co thé). Liéu gay doc cho me la 22 va 44
don vilkg. Trong mét nghién cteu vé& doc tinh treeéc va
sau sinh trén chudt cai, tiém bap 6 mii tiém méi tuan
(4,4; 11,1; 22,2 ho&c 44 don vilkg) bat dau tir ngay the
6 cla thai ky, tiép tuc qua th&i ky sinh né dén khi cho
con bu, da quan sat thay ti I&é chét non tang 1én & liéu
cao nhét, lidu ma gay déc tinh cho me. Véi lidu 22,2
don vilkg (wée tinh trong dwong véi liéu ti da khuyén
céo cho ngudi trén trong lwgng co thé) khéng gay doc
tinh trwdec va sau khi sinh.

Dysport ® nén str dung trong thai ky chi khi lgi ich I&n
hon bét ky nguy co tiém an nao cho bao thai. Nén than
trong khi ké don cho phu ni¥ ¢6 thai.

- Bang cho con bi:

Clostridium botulinum tuyp A chwa dugc biét 1a co bai
tiét qua sitva ngwdi hay khéng. S bai tiét clia Clostridi-
um botulinum tuyp A qua siva chwa dwgc nghién clru
trén dong vat.

Khéng khuyén cao st dung Clostridium botulinum tuyp
A trong th&i gian cho con bd.

9. TAC BPONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE
VA VAN HANH MAY MOC

C6 nguy co tiém &n cla yéu co ho&c réi loan thj giac,
nhitng vén d& nay c6 thé anh hudng tam thdi dén kha
nang lai xe hoac van hanh may maéc.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON
Rat thuong gap > 1/10; thuong gdp > 1/100, < 1/10;
khéng thuong gap > 1/1000, < 1/100; Hiém > 1/10 000,
< 1/1000; rat hiém < 1/10 000. Nhirng tac dung phu lién
quan dén sy phan tan xa vj tri tiém cda toxin da dwoc
bao cado (yéu co qua mirc, khé nudt, hit phai
thudc/viém phdi do hit phai thude, véi hau qua tlr vong
trén mot sb rat hiém truong hop) (xem phan NHONG
LUU Y BAC BIET VA THAN TRONG KHI DUNG
THUOC)

Tac dung phu chung: Trong mét loat cac nghién ctru
lam sang, khoang 25%-28% bénh nhan duogc didu tri
béng Botulinum Toxin Tuyp A, gap phai tac dung ngoai
y.

Nhirng tdc dung ngoai y sau day
gdp & bénh nhan duoc didu tri voi
céac chi dinh khac nhau gém co giat
mi mét, co that ntka mat, veo cd, co
ctrng co lién quan dén bai nao hodc
dét quy:
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Tai liéu théng tin thubc

- Réi loan hé thdng than kinh: hiém gap la teo co dau
than kinh (neuralgic amyotrophy)

- C4c rbi loan da va mé dudi da
Khéng thwcrng gap: Nglra
Hiém: N&i man da

- Céc rbi loan toan than va tai vi tri tiém: thwong gap 1a
yéu co toan than, mét, hdi chirng gidng cam cim va
dau/bam tai diém tiém.

Ngoai ra, cac phan (¢ing khdng mong mudn sau day dac
hiéu cho riéng ttrng chi dinh da dwoc bao céo:

Co cirng co’ canh tay

- C4c réi loan vé tiéu héa: thudng gap: Kho nudt

- Céc réi loan co xuwong va mé lién két. thwong gép:
Yéu co canh tay

- Chén thuong, nhiém déc va céc bién chirng cda thi
thuat: theong gap 1a chan thwong/Té nga bat ngd
Béo céo trong qua trinh thudc Iwu hanh: D liéu vé
tac dung ngoai y dwoc bao cao trong qua trinh lwu
hanh thuéc phan anh déc tinh dwoc Iy hoc clia thube va
nhitng tac dung ngoai y da gap trong nghién ctru 1am
sang. Hon ni*a, phan (rng qua man ciing dwgc ghi
nhéan.

Dysport 500 don vi: Trong cac nghién clru trong qua
trinh thudc lwu hanh da ghi nhan dwoc nhivng tac dung
khéng mong muén dwgc cho la lién quan dén viéc didu
tri: dau cd/vai (22), dau khéng dac hiéu (10), ndng
dau/cdlvai (5), dau tai chd (2), ctrng cb (1), dau nhirc
co (1), dau tai (1), dau lwng (1), cang ¢d (1), dau canh
tay (1), ndng canh tay (1), dau than kinh (1), va dau co
(1).

Khéng cé ca phan trng phén vé ndng hay séc phan vé
nao dugc ghi nhan.

R4t hiém phan (rng phu xay ra do sw phan bé tac dung
clia doc t6 tlr vi tri tiém dén nhikng vi tri & xa (yéu co
qué murc, chiing khé nudt, viém phdi hit vao coé thé gay
ttr vong)

Dic tinh sinh mién dich: Giéng nhu cac protein tri liéu
khéc, Botulinum Toxin Tuyp A cé tiém &n nguy co sinh
mién dich. T7 1& sinh khang thé phu thudc rét nhiéu vao
dd nhay va d6 dac hiéu chia xét nghiém. Ngoai ra ti &
clia khang thé dwong tinh trong mét xét nghiém bj anh
hwédng bdi mét sé yéu té bao gdbm: phwong phap xét
nghiém, k¥ thuat ldy mau, théi gian ldy méau,cac thube
dung chung, va cac bénh di kém. B&i nhirng i do nay,
sy so sanh fi 1& sinh khang thé cla cac thude khac
nhau trong nhém thuéc nay cé thé bj sai léch.

Théng bao cho bac si bat ky phan tPng khéng mong
mudn nao xay ra trong th&i gian diéu tri.

11. QUA LIEU

Dung qué liéu cé thé gay ra liét than kinh — co xa va
séu. Dung qué liéu c6 thé dan t6i tang nguy co déc té
than kinh lan vao mau va cé thé gay ra cac bién chirng

o
Z

lien quan té&i tac dong cla ngd déc botulinum & ving
miéng (vi du tac dung trén s nudt va sy phat am).

C6 thé can phai hd tro ho hép trong trweéng hop duing
qua lidu gay liét co hd hép Khéng co chét gidi doc to
(antidote) dac hiéu; chat khang doc té (anti- onm) sé
khéng cé hiéu qua va can c¢b sy chdm séc hd try tong
quat. Trong tredng hop bi qua lidu bénh nhan nén
dugc theo dbi y khoa chat ché cho nhitng d4u hiéu cla
yéu co qua mirc hoac liét co. Diéu tri triéu chirng can
duwoc dat ra ndu can thiét.

Céc triéu chirng cla qua liéu cé thé khong xuét hién
ngay sau khi tiém. Né&u tiém nhdm hodc nuét phai
thude, bénh nhan phai dwoc theo déi vé mat y khoa
trong vai tuan ddi véi cac dau hiéu va triéu chirng cla
yéu co qua mirc hoic liét co.

12. DIF LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG

- Sinh ung thu: Cac nghién ctru dé& danh gia tinh sinh
ung thw tiém an clia Dysport® chwa dwoc thwc hién

- Bién dbi gen: Nhi¥ng nghién ctru doc tinh trén gen clia
Dysport® ciing chwa dwoc thire hién

Sw sinh san: Nhirng nghién ctru déc tinh trén hé sinh
san & chudt va thd cé thai duoc tiém bap hang ngay
phirc hop déc td Clostridium botulinum tuyp A - ngung
két t& hdng cau vai lidu 6,6 don vikg (tdng lidu cong
dén 79 don vilkg) & chudt va 3,0 don vilkg (tdng lidu
cong don 42 don vikkg) & thd, két qua khang gay dac
trén phéi/bao thai. O liéu cao hon da quan sat thay mat
s 1am td ctia trirng & ca 2 lodi. Phirc hop doc té Clos-
tridium botulinum tuyp A - ngwng két té héng cau da
dwgc chirng minh khéng gay quai thai trén chudt hoac
thd va khéng quan sat thdy tac déng nay trén chuét thé
hé F1 trong nghién ctru trirére va sau sinh. Sy sinh san
trén chudt dwc va chudt cai gidm di do gidm giao phéi
thir phat do liét co' & lidu 29,4 don vi/ kg hang tuan trén
chuét dyc va gidm sy lam té cla tring & liéu 20 don
vi’lkg hang tuan trén chudt cai.

Trong 1 nghién ctru ddc tinh man trén chuét liéu I&n t&i
12 don vi/con, khéng co diu hiéu cia doc tinh hé
théng. Nhitng nghién clru tién |am sang vé tac dong
clia ddc tinh man tinh con bj han ché do sw thay dbi
trén cac co' can tiém nhirng co' ma bi anh huéng béi co
ché tac déng cta phirc hop doc td Clostridium botuli-
num tuyp A - ngung két t6 hdng cau. Khéng cé sw kich
thich mét sau khi tiém phirc hop doc té Clostridium
botulinum tuyp A - ngung két t6 hdng cdu vao mét
tho.

13. DAC TiNH DU'QC LUC HOC

Thuéc gian co khac, thuéc tac dung ngoai bién.
ATC code: M03AX01

Phirc hop ddc té Clostridium botulinum tuyp A - ngung
két t6 héng cAu ngén chin sw dan truyén choliner-
gic ngoai bién tai cac tiép hop than kinh co’ nho tac
déng tién synap tai diém gan véi sw phong thich acetyl-
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choline. Déc té nay tac dong trong dau tan cung cla
s¢i than kinh @& déi khang nhiing tac déng dwoc kich
hoat b&i sy ting Ca2+ lén cue diém khi phéng thich
chét dan truyén than kinh. N6 khéng anh huwdng dén sw
dan truyén cholinergic hau hach hodc sy dan truyén
giao cam hau hach.

Téac dong ctia doc td gdbm bwéc gan két khdi dau nhe
d6 doc té gan nhanh va gén chét 1&n mang cla té bao
than kinh tién synap. Tiép theo la bwéc xam nhap, déc
td vrot qua mang tién synap ma khéng gay ra liét. Cudi
cling doc tb (e ché sy phéng thich acetylcholine béng
cach pha v& co ché phéng thich acetylcholine qua
trung gian Ca2+, béng cach d6 1am gidm dién thé & tdm
tan cung va gay ra liét.

Sw phuyc héi ctia dan truyén xung déng xay ra tir tir
khi cac dau tan clng than kinh méi ndy chéi va tao sy
tiép xdc tai tdm tan cung van déng hau synap, qua
trinh nay mét 6 — 8 tudn & déng vat thec nghiém.

14. DAC TiNH DUO'C BONG HOC

Cac nghién clru dwoc dong hoc trén déng vat vé dac té
botulinum dat ra cac van dé do hoat lyc cao, lidu thép,
phtrc hop ¢6 khdi lwong phan tir Ién va sw kho khan
trong viéc danh déu doc td dé san xuét day dd hoat tinh
dic hiéu cao. Cac nghién clru st dung doc td duoc
danh déu bdi 1125 cho thay ring sw gén két 1&n thy thé
la ddc hiéu va c6 thé bzo hoa, va mat do cao clia cac
thu thé ddi véi ddc té cling 1a mét yéu té déng gop vao
hiéu lwc cao.

Liéu leong va thai gian dap (ing & khi cho thay rang &
lidu thap thi hiéu qua bat ddu mudn khoang 2 - 3 ngay
va hiéu qua t6i da thdy dwoc sau khi tiém thuée 5 - 6
ngay. Thoi gian tac dong cia thube dwoc tinh dyra theo
nhitng thay dbi vé sy thdng hang clia mat va s liét co,
thay ddi tlr 2 tuan dén 8 thang. Pidu nay ciing gép &
ngudi, va dwoc cho la thude tinh clia qua trinh gén két,
xam nhap va cac thay ddi tai tiép hop than kinh co.

15. DAC TINH SAN PHAM

15.1. Danh muc ta dwoe: Dung dich albumin ngui,
lactose.

15.2. Twong ky: Chuwa dwoc biét.

15.3. Han dung:

24 thang ké tlr ngay san xuét & nhiét do 2-8°C.

Thudc c6 thé dwoc bdo quan dén 24 gi& dbi véi Dys-

Van phong dai dién tai Viét Nam
TPHCM: Tda nha Centec Tower, LAu 9, Phong 903, 72-74 Nguy&n Thj Minh Khai, Quan 3, TRHCM.

S IPSEN

Innovation for patient care

port® 500 don vi va dén 8 gio déi véi Dysport®

300 dorn vi sau khi pha, & didu kién nhiét do 2-8°C

Do thudc khéng chira chét chéng nhiém khuén, tir khia

canh vi trung hoc, nén sir dung thubc ngay sau khi pha.
15.4. Bao quan dac biét:

- Thuéc chwa mé& nap phai dwgc bao quan & nhiét

do gitra 2-8°C. Dysport® phai dwgc bao quan trong td

lanh tai bénh vién noi tiém va khéng nén @& bénh nhan

gitr.

- Dung dich da pha cé thé bdo quan trong td
(2-8°C) trong vong 24 gi®» doi véi doi véi Dyspo
500 don vi va 8 gio déi véi Dysport® 300 don\vi
trwwde khi st dung.

- Khéng dwoc dé déng lanh Dysport.
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16. TINH CHAT VA DUNG LUQNG CUA BAQ B
PONG GOI

Ban chét cia bao bi déng géi: Lo thuy tinh Toai 1
dung tich 3ml. Ndp day bang bromobutyl khé lanh,
dwéng kinh 13 mm dwgc bao kin bang ndp nhém gap
nép dwedng kinh 13 mm, ¢6 18 & gitra.

Chét chira trong bao bi: Chét bét trdng duoc déng
khé dé pha dung dich tiém.

17. LUU Y DAC BIET KHI TIEU HUY

Ngay sau khi tiém cho bénh nhan, bat cr phan con lai
ctia Dysport® trén lo hodc xi-lanh nén dwoc bat hoat véi
dung dich hypochlorite lodng (chlorine 1%). Do dd, tat
ca cac vat dung da s dung phai dwoc virt bd theo qui
trinh chudn ctia bénh vién.

Nherng phén roi vai cla Dysport® phai dwgc lau bang
vai thérr] dam dung dich hypochlorite.

18. NWOC XUAT XU: Anh

DE XA TAM TAY TRE EM

KHONG DUNG QUA THO1 HAN GHI TREN BAO Bi
POC KY HUGNG DAN SU DUNG TRU'G'C KHI DUNG
NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HOI Y KIEN BACST
THUBC NAY CHI DUNG THEO DO'N CUA BAC ST

19. NHA SAN XUAT: IPSEN BIOPHARM LIMITED

Ash Road, Wrexham, Industrial Estate, Wrexham,
CLWYD, LL139UF, United Kingdom.

20. NHA NHAP KHAU VA PHAN PHOI:

Céng ty C6 Phan Dwee Ligu TW2

24 Nguyén Thi Nghfa, Q1, TpHCM.
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