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Aanmelden voor CIVARS

Elektronische aanvragen van terugbetaling voor geneesmiddelen uit hoofdstuk
IV en VIII dienen te gebeuren via volgende website:

https://www.ehealth.fgov.be/nl/egezondheid/beroepsbeoefenaars-in-de-
gezondheidszorg/civarshoofdstuk-iv-en-viii

O Tip: sla deze pagina op als favoriet voor de volgende
= keer

Nog geen toegang tot CIVARS?
Log u een eerste keer in op e-health:

https://www.ehealth.fgov.be/nl/beroepsbeoefenaars-in-de-gezondheidszorg

.... povation for patient care



Toegang tot CIVARS

@ U pent miel aangemeld - Aanmelden

Yoezondheid e
)g . . -

Portaal van de diensten eGezondheid

Beroepsbeoefenaars
in de gezondheidszorg

Onlinediensten CIVARS - Hoofdstuk IV en VIII @) Navigeren

I an0 101 CIVARS: - Hoofgstuk [V en Will © G I CIVARS

Project voor de elekironische uitwisseling van gegevens, betreffende de akkoorden van de adviserende geneesheren
nocfdstuk IV en hoofdstuk VI, tussen de prestatieverieners en de verzekeringsinstelingen (VI's).

Voorstelling

Het project voor de elektronische uitwisseling van gegevens, betreffende de akkoorden van de adviserende gensesheren
hoofdstuk IV en VI, tussen de prestatieverieners en de verzekeringsinstellingen is een onderdee| van het groter geheel van
elekironische uitwisselingen van gegevens ivm akkoorden van de adviserende geneesheren in het algemeen

Collége intermutualiste national (CIN) De beschikbare (diensten) functionalteiten in het kader van de akkoorden van de adviserende geneesheer zijn
Manhattan Center f Tde vendieping

Bolwerklaan 21, Bus 7
1210 Sint Joost Ten Node

* aanvraag akkoord

» raadpleging akkoand

+ registratie afievering

» registratie rechivaardiging

Ve wie ?

Klik op de link in de rode kader om verder te gaan 3
FIPSEN
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|dentificeer u om toegang te krijgen

[ csam Aanmelden bij de online overheid

Kies uw digitale sleutel om aan te melden Hulp nodig?

Digrtale sleutel(s) met elD of digitabe identitedt

& AANMELDEN AANMELDEN
T et elD kaarthezer win s
Ji {3 ACCOUN sanmaken

Digitale sleutel(s) rmet beveiligingscade en gebruikersnaam + wachbwoard

oy AANMELDEN ? AANMELDEN
it bevelligingsoods via &-mail L T bevelligingstodi via Mol app

Bchnyijh o te weten!

Zodra u sargermeid ber rmet sen digitale sleusl, habt u vis CSAM automatisch 1oegang 1ol anders
onknediensien van de cverheid die met dezelide sleutel beveiligd zijn. Dm geich Zolang uw DrowseTvenser
acvied i

U hebt uw identiteitskaart nodig + een elD kaartlezer of de ‘itsme" applicatie om u te
identificeren;
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Keuzemenu

CIVARS

Chapder IV Agreemant Reguest System Gebruikar :
Terug naar eHealth
Homepage # Homepage
Consultatie

Akkoorden raadplegen

Er moet een therapeutische Enk best:

U kan een therapeutische relatie aanmaken voor een periode van 15 maanden via de volgende link : Creatie van een therapeutische relatie (voor een vaste periode
wan 12 maanden )

Onderstaande aclies zijn ook mogeljk rechistresks vanuil de consuliatie.

Akkoord aanvragen
*  Een nieuwe aanwaag maken
Ean akkoord verengan {continusa)

= Een akkoord verlengen {nisf-continue)

U komt op de homepagina. Hier kunt u akkoorden voor terugbetaling van uw patiénten consulteren,
een nieuwe aanvraag doen en een een bestaande aanvraag verlengen of afsluiten.

s IPSEN
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Akkoorden raadplegen

CIVARS

Chapder IV Agresmant Request System Gebruikar :
Temng naar eHealth
A Homepage
Consultatie
I *  Akkoorden readplegen I
Er moet een therapeutische Enk bestasn,
U kan een therapeutische relaiie aanmaken woor een periode van 15 maanden via de volgende link ; Creatie van een therapeutische relatie {voor een vaste periode
wan 15 maanden)

Ondarslaands acties zijn ook mogelik rechtstresks vanuit de consultatia.

Akkoord aanvragen

EBN NiEUWe aanraag makan

Ean akkoord varlengen (continus

Een akkoord verlengen (niet-confinue)

U kunt deze link gebruiken om bestaande akkoorden voor terugbetaling van uw patiénten te raadplegen.
De informatie kan u helpen om een bestaand akkoord te verlengen. U kunt ook een therapeutische link

aanmaken om de patiént snel terug te vinden in de toekomst.
IPSEN
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Gegevens invoeren

Consultatie Akkoorden

Identificatie van de pati&nt

INSZ

Geslacht

Startdatum
van de consuliatie
{ddfrmmufiii}

Einddatum van do
consultatie (max. 2 jaren)
{deimmuiii)

Zoekern

281052020 =

28105202 ="

Datum van het
terugbetalingsakkoord

A Homepage

Nummer ziekenfonds
(optioneal)

Parsoonlijk
referentienummer (max
15 pesities) (eptioneel)

Paragraafnummer
(optioneel)

Dit nummer kan u optioneel aanmaken bij het
opmaken van een nieuwe aanvraag. U kan
hier zelf een persoonlijk referentienummer
ingeven (optioneel).
5 IPSEN

Innecreation Sor patient care



BESTAAND AKKOORD
STOPZETTEN
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Bestaand akkoord stopzetten

CIVARS

Chapder IV Agreemant Request System Gebruikar :

Terug nasr eHealth

Homepage # Homepage

Consultatie
Akkoorden raedplegen

Er moet een therapeutische Enk bestaan,
U kan een therapeutische relatie aanmaken voor een periode van 15 maanden via de volgende link : Creatie van een therapeulische relatie (voor een vaste periode

wvan 15 maanden).
Ondarstaande aclies zijn ook mogelyk rechistreeks vanuil de consuliatia.

Akkoord aanvragen
*  Een nieuwe aanvaag maken
Een akkoord verlengen {continwe)

*  Een akkoord verlengen {nisf-continue)
Acties op esn bestaande aanvraag of akkoord

= Efn asnvTaag &

I = Eén atkoord Shop

*  Eén bjage tovoegen aan &en aanraag

eCare ©2011. All Rights Reserved
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Info akkoord invullen

Afsluiten van een vergoedingakkoord

Patient

Bijkomende informatie
Bijkomende informatie

Resultaal Murnmer Ziekenfonds van
de beslissing

Uw referentie (max 15
posities) (optioneel)

Scherm lesgmaken

# Homepage

YD) Geef de referentie van het

terugbetalingsakkoord dat u
wil stopzetten

Terug naar vorig scherm Volgende

eCare © 2011. All Rights Resarved.

Wiermion - 2632 [Buld time © 20181104 14:08 )
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TERUGBETALINGSAANVRAAG! |
STARTEN"
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Een terugbetalingsaanvraag starten

CIVARS

Chapier IV Agreemant Request System Gebruikar :
Terug naar eHealth
Homepage # Homepage
Consultatie

Akkoorden raadplegen

Er moet een therapeutische Bnk bestaan,

U kan sen therapeutische relatie aanmaken voor een pericde van 15 maanden via de volgende link ; Creatie van een therapautische relatie (voor een vaste periode
wan 15 maanden)

Ondaerstaande acties zijn ook mogeljk rechistresks vanuil de consultatia.

Akkoord aanvragen

I * E&n nieuwe aanraag maken I

Ean akkoord varlengen {continwa)

*  Een akkoord verengen (niet-confinue)

SIPSEN

for patkent care



Een terugbetalingsaanvraag starten

Een terugbetalingsaanvraag opmaken

Patient

Identificatie van de patiént
Gensesmiddel

Paragraaf INSZ zoseen SN Gegevens van de patiént ingeven
Verzen
Geslacht Vrouw ﬂ

Bikomende informatse
Resultaat Mummaer ziekenlonds

(optioneal)

Begindatum akkoord  10/04/2020 = J Selecteer de begindatum voor akkoord
(e menR} terugbetaling.
Scherm leegmaken Tenusg naar vorig scherm I Volgende I

Klik op volgende

SIPSEN
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Een terugbetalingsaanvraag starten

CIVARS

Chapher IV Agreement Requesl Sysiems

Een terugbetalingsaanvraag opmaken

Rriasiade: infiormmate:

Zooken van gensesmiddel

s gttt

Kiezan van ganeasmiddel

i Oy

i) s S

E pemer (MDA

J» Geneesmiddel opzoeken

D Kies product

LE |
A Homepage
Klik op volgende
5 IPSEN
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Kiezen van de juiste paragraaf voor terugbetaling

CIVARS

Een terugbetalingsaanvraag opmaken P

Kiezen van paragraaf

= |

Klik op volgende

Selecteer de juiste paragraaf

Naargelang de gekozen paragraaf, zal u op de volgende pagina andere verzen te zien krijgen

Innecreation Sor patient care



Kiezen van verzen (specificaties voor de terugbetaling)

Keuze van paragraaf IV 1470100

CIVARS

Chaghed [ Agreerrent Rogurst System [

Een terugbetalingsaanvraag opmaken # Homepig
Kiazen van verzen

3) D ENTACEUIONE SPETRMINGE KIME IN EINTETING VOO VEROEng Ien 21 Grbnak WORtEn voor
VTR - Cff SYTACROMAEICN D NANGOSNG van Ciefarcrpume
= 0 Iy TAOROTABIRE DENBSPENG v Pl BBk 0
- 0 PeCuCle VAN G FYTRIOMEN van SpaEmodsChe INCoRs (Cenvicale dysionie)
Fa—— ) Wiesr oen nechiebonde den. whir Bl In weviing Beden vies OF Beshil, foeds werd Behandeld mel oo iTaceuisene spociaited die I Sele CAQRAM wendl veemeld on che wend WIRpoed SVErtenicmsly Of VECTRMANGEN VOOr Gebe SPECINBNE vermeld in de
CVRIBENEDIANGR Feemertenegsicnt vam Roofiniuk IV en de vidi 2amang van de BEAanteing San o0 VOSAWAATINN WNmed Ndef pUnt 2 voldend. kan e veriengiteg van dede leragtetaing ioegekend worden
&1 De vergoedng van dede 1pecuited moet aangeaagd worden door een it apeciaint n O newrckoges of In Oe oftaimoiogee
£ B VEDOSCRNE VETANNEN 2 SEETar MO Ml S0 MR DOMOKIQEE, IVETEEMIITNG 58 DETARngE e i 06 SETETVATING VI 08 KEAmETiEn van het PRonct (S5 van 08 DETetenas SpeCInst I venmeld
0 D worponaing wond Ioeonutan of RUSH VN £0n slokininoie SarwTANG ROOEnd Soof 650 Vi £-HeaEn [Ratinm peisertfcesnd Of eauTEicnen Sna-Secialing Wk Snser pund &) e Gasniocr verkanet a¢ BT Sch of o wriis om hel
SOWEETIETOS WAANE DT G0 O echietende SICh I o0 veriaarce Meitand bevind® Ser Seachiciong e Boucien van oo adhaenend arts.
] De vergoedng mag aleen worden foegeiesnd aiy de belroidn ZieenfuisapoTieler, vooralees izl deze speciaiied versirekd, Deschid over een kopée van het document bedoeid n pund d)

*Can © 2011, Al Roghes sprved S

B T

Selecteer het juiste vers en klik op volgende.

SIPSEN
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Kiezen van verzen (specificaties voor de terugbetaling)

Keuze van paragraaf IV 5120000

Kigzan van verzen

)0 EMTRRCEUSSCS SOSCININGR O DI VN AROROIENE0CaInE A KO N BAMTIING VOO! WIGNSNG NG 28 EDIUIRE WONS! V0K 56 DEnanoeing Vi Satge 100 SN0 VR Vi e Sashoiel Vs
e Bdnrende idrrmatien by vilaanien rcRrhebhenden sege st de rhckgi
Erviod het eniteigewnichi by volsassen rechihebbenden ra een beroerie of raumatach hervenbetael
e reciihebbmenden Jet voor een 100k Defuiddiing el dele SpeCialind in Asnmedng komen, Rebled sef jpkeriofe 0008 van St 2 (gedblanedd yoigens. o dNed Adfworh Siale (MAK) R
« fien minade 3 van 9 voigende pewrchien schouder. elieboog. pobpeanichi of vinperpewrichien
- [EAST Tt QUSSR St SO
D recithebbenden hebben gaen vasie confraciuren (&rmatne Bepanond van Bewegng nasr pirssieve Spismelkng )
Dt berandeing met deze specusiied moet cen cndendeed zin van gen mulitrcpinaine Behandeing die onder moer fysinieranie. sinciching enel spailosn moet aewatien en ian alieen gestan worden in peval van faien of omgitoende resulaten van fraeie
Eeripe e
WOOTIAARNGEN 28N 0 DENGNG Mt DOUIMETHIINS WO MrdUm 1 goed geosineeiie & DETE00NIE Dafanceticaiieing (D micedng van SCO06 . DaSTEvE TUnChe: of COmior) VaRApeiegd d00f 02 NeChinsbtenos i SEmerapraak met et
PP R ARG T WO IR DENA OO I - VESER( RS Of ITHTI00NSN S AN0N OF FuriDonan). DeadSaly 3 FHedEn (CF) IV, J001 | - wor Dpddh Oof CONSUILECE BEN R0 ROONTgAA) Sl ORQELOUa OM I3
wonden gébrak! voor df evalate van het efect van df Dehandeing op 0 vooropgesieide behandeidoniieling (God ARsnment Scalke)
D befandeing met deze speciiied dend fomes] geivaiueesd e worden 0p Zin effiec met befwip van de Goal Aflainment Scale (TAS) Dinnen O 4 & B welen na de eershe ngecie on vidr de volgendes inecie op Dasis van minsient é&n van vigende
raera
< R UTHENIE VETSENETG VN 08 INCHOnEes [acheve Mnchel
- T BRI VTTESIIG VI O BNV NNCIN 00T VEFDEONITG VIS OF ISR ML) 7 VERCIENG VY O VPRI
« pen dusdeljie verttlerng v hel 0o o wior de rechthelbende S00r 0 8 vermindering vin de pin verodriaskt door de igiaicled. Joor wirbelerng vt Je houdng e
[ Dehandeing med dede ypeciabied word A% succesvol Deschouwd en de nechTebCende kom0 aanmeniang voor Remaaide brhandeling indeen de GAS soore > of = 50 (Wresul & Sherman 1562) In geval van 2 mpeches Tonder sgndicant
Arrwntd (GAS 50| 21 S0 DERNSDLIY t Ol SOCINIERE vl Pl Bt IOen cinge! gragt worsen
)V T (TS O VEAE P 1 WIRTIGNG SO0 Van 0f SRiat rees Wi Setanaei miet de SITacruioie SECianed 5 in eI aGraa] WINT VETTa £ O W VDO DVISIENRDTASG B0 VOOra A Witk ST speoalbed vered n
08 CVEreETOAIage Neglemenberngsieisd van Rooddsiui 1V en de whir amang van de behandeing aan O voonaRarden venmeld onder punt a) voldeed, kan de verknging vam dese ierugbetaing ioegeiend worden
B Do verpending van Sehe SOOaIeR Mot SANSEVIAIGE WONSen GO G0N AMI-Seciaing i 0 it SeneeLonde 0n revalkiate of iIn G Roursicge
o
8 WERDOEAING T INEH IGOEIIENN WOPTEN VOGT ST UL VI § INSCICRBCONS VIR G816 SOCISINGR GVEr G i VN § MAAGEn (500 SErnesen eI AN
Al O Dehandeing MeCiervel i, ket de Mmachigng veriengd wonden yood Rty pereded van Cdpimus 1] maeaden en Saomern 17 neciefacond van Gede spedstied (100 eenheden e Setadon)
dy D verposcing word ioege-siagn of bats van een eleiironmcie aamrasg ngediend door oe va e-Heath platins peidenificeende en peauihendficesrde ar-specais] vermeid onder purt D) S daardoor veridaan da oy 2o of ioe verbng om het
ECWIRTANOTAA1 WA R 025 00 MOSFERECSEe SIEN N £ VETLAN'OS JrILING DEVIGE. 30T BORCRong t FSunen vl 50 S MTEnS
£} D verpoeding mag Aleen worden loegekend ah de betiokken Hekenhunapotheier, vooraieer hiyz] deze speciaibed veritoeld beschild over een kopée vian hef dooument bedoeld in pust 4
T D peiiipiige vergoeng van de sporiaitei op tass van Cloaindivem Botulinum neusolzaing fype Ao Sniine spociaiiten op basks vin Dobuliram nesrolonine wind! nood loegestasn

Opgelet met betrekking tot paragraaf IV 5120000 (spasticiteit): indien uw patiént reeds buiten CIVARS
voor spasticiteit werd behandeld en dit een nieuwe aanvraag is, gelieve vers a' te selecteren.

Voor alle nieuwe patiénten gebruik vers a

Klik dan op volgende S IPSEN

Innervation for patient cane



Kiezen van verzen (specificaties voor de terugbetaling)

Keuze van paragraaf IV 5450000

Een terugbetalingsaanvraag opmaken & Homepage

= KiaZzen van verzen
senenmanse
Paaas

I?mmmmnmmwmuawmmmﬂwﬂwnnm“mmmmmmmm?mmm N VOO JOveT O
Veren DenAy i 08 W 5 1 2 el R 10 VA (MR Gk

r,mm:umummnmmﬂmmm s weed Betandei] mat de SITACEUSIhe LCIalEe O N GEIE [arayras mond werd vergoen S8 VOOrRISTIEN VOO! EDS SPECIIEE Vermek in g8
Sinmende intormate e WaN hoCAdiL BV 6N de vodr AAMaNg wan 0 Defandeing Aan oe VOOMaBarten verTekd Cnder punt ) volosed KN Of VERETgIng van SeIe tenugtaing ioegeierd worten

CrtenRoms!

L
By Do ey A ORDE AL Ot ATRGK WONG 0 ST IrTH-SOMCRNIN! Beiefid 100 I MAr verncstena it Aol 5. § 3 van e ParSeee venmitiae
s €1 Het aantal veegoedbare wirpakkingen zal rekeng houden et e6n maniuale (aologe, prenenkirid de bepalngen G n de Samemang van de Kenmeren van het Product (5K7) van de betreRende speciaiied on vermekd
d) D WHDBOng SO0t SR ANN 00 DAL VN 600 SMADIONSINE JAMTAS) NSO G000 0 Vil $-HEMEN PLItoT QSEnTRCEEnOE & JEIUTEIMCAETN SS-LECIAINT VTSR ONGET [Nt 0) Ot GAMAGO0F WHRANT 08 N/T] T & W06 WTTandt om et
DEWIMMEnN WaNCUE Rij S o0 PeCRRetSene 2N i o verkihandn Meland Devingt. aoch S relenenies vin et Cereteal Paty-Reftentncnninom (e v O COQANMEnenas KBS Toak BECtven IS8 ovineenniemgl + AR Ve Pt Dot

©n e evenfucie Seterhusade beschreven n de Seindt van Se ovencenioms! abs « het CF Reflerentecentrum o) ber beschdiiong S houden van de adviserond-arts.

£ D verpoedng Mag adeen wordern ioegeioend 2 e DEr0aNey ZekeniistaOOTsie ] oo Beer 7] G010 SPeCind verinedl, Decchid over e Logee van net document tedcekl n punt d)
-,.,,”.-.f..,u_n,.[m:l

e 114

Sererm leegmaken

eCare © 2011 AN Rights. Reserved

Klik op volgende

, IPSEN
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Eventueel bijkomende informatie aanvullen

Patient

Bijkomende informatie
Geneesmiddel

Paragraaf Begindatum akkoord | 24/04/2020
(ddfmmyjigj)
Varzan
Bijkemende informatie Einddatum akkoord =

{dd/mimufjjj) (optioneel)
Rasultaat

Uw referentie (max 15
posities) (optionaeal)

Scherm leegmaken

U rondt uw aanvraag af door weer op volgende te klikken

Terusg naar vorig scherm

Klik op volgende

s IPSEN

Innecreation Sor patient care
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Akkoord verlengen - continue

CIVARS

Chapfer IV Agreement Request System Geebruiker ; I RIZV nummer :

H ome Da g e # Homepage

Consultatie
*  Akkoorden raadplegen
Er moat aan tharapaulische Enk bestaan.
U ken een therapeutische relatie aanmaken voor sen periode ven 15 maanden via de volgende link ; Creatie van sen therapeutische relatie (voor een vaste periode
van 15 maanden)
Onderstaande acties zijn ook mogeljk rechistreeks vanuil de consultatie.
Akkoord aanvragen

J CEMN NEUWe 3anmraadg macen

Een akkoord verlangen (conbinue)

Een akkoord verlengen (niet-continue)

Gebruik deze functionaliteit om een reeds bestaand akkoord te verlengen zonder onderbreking.
Deze procedure is vergelijkbaar met het maken van een nieuwe aanvraag.

s IPSEN

Innecreation Sor patient care



Patient zoeken en aanduiden

Verlenging van een vergoedingakkoord # Homepage
Patient
Om fouten biy het invullen van de aanvraag voor verlanging te vermigden, raden wij aan om een verlanging aan te vragen op basis van een consultatie.
Geneasmiddel Za heeft u steeds hel juiste nummer en de juiste einddatum van het laatste akkoord.
Paragraaf
Identificatie van de patiént
Verzen
Bijkomende informatie INSZ Zoeken
Resultaat
Geslacht [+
Mummer ziekenfonds
({optioneel)
Bagindatum akkoord | 28/05/2020 i
(delfrmmifiij)

Scherm leegmaken

Klik op volgende

SIPSEN

innecrvation for patient care



Geneesmiddel zoeken en aanduiden

Verlenging van een vergoedingakkoord

Zoeken van geneesmiddel

e Dyvipon Zoeken

Kiezen van geneasmiddel

e AN
@ Dyspon e S 500 E pooter (HOSPITAL)

Klik op volgende

# Homepage

Inncration Sor patient cane



Kiezen van de juiste paragraaf voor terugbetaling

Selecteer de juiste paragraaf en klik op volgende



Kiezen van verzen (specificaties voor de terugbetaling)

Verlenging van een vergoedingakkoord # Homepegs

21 De FATIOEEIhe SHETKENSE KM N ERNTETING VOO VEIpOSENG NN 7 etinald WOPen v
VerDen - 08 FYMEoMatche Dehanceing van biefrcapasme
- B8 YTEIOMAECe DENATOHING VN ReraciasprsTy
- 4 FEOUCIR VN O FTIDIOMEN VAR SPRROMIIE WITCOWS {CBCEN DyHOn |
E—— ) W s TN 0, 2 ot ) i) BN W (8 BEIE, [t mEnd DERAOER S 15 KBRS FulTis e AguTABRARE (e ) S0 (A TR WO DR ) G Wb i SRrERAPIE o PR BB vild BEDE SENTIERGT VeI i a6
I wan RCSEnUR TV N S WG 3ATHVENG V3N O BORanceing 300 OF VOOOWEr BN VNt Gnaet punt a) wilseed Lan B0 verienging van Sene ienagielaing taegeend wooden
bjkmmmmmmuwwmmmﬁWWHchdn de plaimoioge
e B N VETTABRAONE D ST NN, M S0 IMANNTARS POBQE CARTEENICHTENG O Doyt det i 6 SamErealiig visy OF Kismerien v et Prodect (50 van o DetneBends speciaingd mgn veimeid

Bl WU

o) Ch woprpieiadieg meard! Boegritalet O Bkl v 0N CRORINInARE Al R Rgeteted i 80 Vil £ HESER ST gl iGnends o pRaTe IR Ai-Rpntialnt ek Srer e B) (e Salrdond verklanet fal Ry Seh of 204 write! om Ret
BrwTateraal wIan DI o OF rechIbenade DCh in de vertasrde Ineriang bevinc? ber Deactiiony B SCLen van 00 sdapnen oty
o) D verpoeedng mag aleen worden foegekend 2 de betipiien Setenunapoieter, voorakeer Ny 7l de re wpeciaiiet versberd Deschild over een kopee van het document Dedoeid n pund d)

Selecteer het juiste vers en klik op volgende
Meer informatie over vers per paragraaf vindt u in het hoofdstuk "Een aanvraag aanmaken".

SIPSEN



Eventueel bijkomende informatie aanvullen

Verlenging van een vergoedingakkoord PT—

Patient
Bijkomende informatie

Geneesmiddel

Paragraaf Begindatum akkoord  24/04/2020
(ddimmyjigjy
Verzan
Bijkomende informatie Einddatum akkoord "
(ddimmfjjjj) (optioneel)
Resultaat
Uw referentie {max 15
posilies) (optioneal)
Scherm leegmaken Terug naar vorig scherm I Volgende I

U rondt uw aanvraag af door weer op volgende te klikken

SIPSEN

Innervation for patient cane



EEN AKKOORD * 7

VERLENGEN - NIET

CONTINUE *

.... creation for patient care



Akkoord verlengen - niet continue

CIVARS

Chapder IV Agreemant Request System Gebruiker :
Terug naar eHealth
H ome pa g e # Homepage
Consultatie

Akkoordan raadplegen

Er moet een therapeutische Bnk bestaan,
U kan gen therapeutische relatie aanmaken voor een periode van 15 maanden via de volgende link ; Creatie van een therapeulische relatie (voor een vaste periode

wvan 15 maanden)

Onderstaande aclies zijn ook mogelik rechistresks vanuil de consultatia.

Akkoord aanvragen
J CEN NeUWe aanvraag masen

Ean akkoord verlengan {continwa)

Een akkoord verlengen (nist-continua)

Gebruik deze functie om een bestaande overeenkomst te verlengen. De nieuwe periode hoeft niet
direct te volgen op de vorige overeenkomst van de ene dag op de andere. Een periode zonder
tussentijdse overeenkomst is mogelijk. Deze procedure is vergelijkbaar met het maken van een

nieuwe aanvraag.
S IPSEN

Innecreation Sor patient care



Niet-continu verlenging van een vergoedingakkoord Homapage

Patient
Orm fouten bij het invullen van de aanwaag voor werlenging te vermijden, raden wij aan om een verlenging aan e wagen op basis van een consultatie.
Gansasmiddal Zo heeft u steads het juiste nummer en de juists sinddatum van het laatsts akkoord.
Paragraaf .
S Identificatie van de patiént
Bijkomande infarmatie INSZ [ ]z :
Resultaat '
Geslacht | =k
Nummer ziekenfonds || |
{optionesl}
Begindatum akkoord [am&mzo E
(ddimmiiij}

e =3

FIPSEN



Geneesmiddel zoeken en aanduiden

Niet-continu verlenging van een vergoedingakkoord # Homepage

Zoeken van geneesmiddel

A Dyapont Zoeken

Kiezen van geneesmiddel

T
@ Do e u 500 E Pt (HOSPITAL)

=1

Klik op volgende

SIPSEN

for patient care



Kiezen van de juiste paragraaf voor terugbetaling

& Homepage

Selecteer de juiste paragraaf en klik op volgende



Kiezen van verzen (specificaties voor de terugbetaling)

Niet-continu verlenging van een vergoedingakkoord # Homepage

Bapomence Wi

Rrta

ajmmmmnmmmmﬂwmwﬂmm

- O PRGN VAN 8 TTIIoMEn A SRELTOESCIE MMCORS (CENCIe OySI0ne )
) e i FECTEEOERE b, Yol Bal i i) BEORN Winh OF BEIIE, i miv DENBAGOK e o MRTIBCOUTICNG AIUNET N Gl DOMBGTAMY worel WEER) 6 S WER WIpOGY CVETOORLSARIE o VeOraRAEN VOlF SEDh SRGSINRGE VEImek i o
g vt hodddntuk NV en g widet 3avang van de Detaadeing 20 de voorwas den wermeid Onded pund a) woldeed kaf de Agre) wan dede 9 Q) oG e
bjmnwngmmmmﬂuwugammmﬁwwnﬂﬂwcﬁrmmm

) Hiet aantal werpaidingen Q) Pousden et oo Maxmmaie POSIOgEe Dveneeniomaiy o bepaingen de in de Samemvaiing van de Kesmerien van het Prodect (320 van de betrefiende speciained zgn wenmeid
ekwmmwwmuum AT R g A6 Vil - HEAT RSN Qi OdTACOENIE Gf ROSUTETRACOETO0 Ati-kbnCialnl witTreok? Sfder puril B) S CASO00F il 23! BTy SCh of S04 wiTieSd! O kel
Bewipraferaal waaned biged dof de rechBarbbenade sich in de werdaande torytand brvied e beactuiciong be Bogden van de advaerend-arts

) De verpoeedng mag alesn worden foegekend ais de beboiiuen Dekentunapoieier, voorakeer hyzy dere speciaiiet vervirekd beschad over een kopse v het document bedoeid n pund d)

Selecteer het juiste vers en klik op volgende.
Meer informatie over vers per paragraaf vindt u in het hoofdstuk "Een aanvraag aanmaken".

SIPSEN



Eventueel bijkomende informatie aanvullen

Niet-continu verlenging van een vergoedingakkoord # Homepage

Patient

Bijkomende informatie
Geneesmiddel

Paragraaf Begindatum akkoord  24/04/2020 ) ) Hier kunt u de startdatum
Verzen (de/mmiij) handmatig invoeren.
Bijkemende informatie Einddatum akkoord =

(ddimmufijj) (optioneel)
Resultaat

Uw referantie (max 15
posities) (optionasal)

Scherm leegmaken Ternsg naar vorig scherm I Volgende I

U rondt uw aanvraag af door weer op volgende te klikken

s IPSEN

Innecreation Sor patient care



S IPSEN

Inpertion tor pafhunt cgre



MAME OF THE MEDICINAL PRODUCT Dysport 500 U powder for solution for injection. QUALITATIVE AND
QUANTITATIVE COMPOSITION Per wial 500 U Clostridium botulirum type A toxindhaemagghstinn complex. 1 ng
is equivalent to 40 urits. For the full list of excapients, see section 6.1. PHARMACEUTICAL FORM Powder for
sohrtion for injection THERAPEUTIC INDICATIOMS + Blephasospasms in adults « Hem#acial spasmes in adults +
Spasmadic torticolks n adults + Dynamic equinus foot deformity due to spashicity n paediatne censbral palsy
patients, two years of age or older + Symptomatic treatment of focal spastcity of the upper imbs n pasediatric
casebral palsy patients, two years of age o older » Symgtomatic treatment of focal spasticity affecting the upper
limbs in adults + Symptomatc traatment of focal spasticity of the ankle joint in adult patierts following stroke or
traumatic brain injury = Aillary hyperhidrosis + Unnary incontinence in adults with newngenic detrusor
ovesactivity due to spinal cord inury (fraumatic o nonSraumatic) or mukiple sclersis, who are regulary
performimng clean intermittent catheterisation. Note: Before starting treatment with Dysport the patient should be
infoemned that also other treatment cgtions exist (medicinally, sugically) and that not all patients respond to
treatment with Cysport. Some patients may also only experience & partial symptom relief. POSOLOGY AND
METHOD OF ADMIMISTRATION The units are specific to the preparations and not interchangeable with dis van
other preparations of botulinum toxin. Dysport should only be administerad by appropriately trained physicians.
The central portion of the rubber stopper should be cleaned with alcohol immediately prior to piercing
the septum. A sterile 23 or 25 gauge needle should be used. Except for the mndication of urinary ncontinence due
t0 newnganic dﬂnﬁumﬂv%{s&ehﬂhﬁspadﬁc instruchons) reconstibubon mstructions ta yeld
concentrations speciic for the wse for each indication are as follows: 500 Uinits 1ml* 200 Units 2 Smi* 100 Units
Sml**Preservative-free Sodium Chhoride 0.9% {9 mgy/mi) solution for Injection. For spasticity in paediatric cerehral
palsy patients, which is dosed using unit par body weight, further difotion may be required fo achieve the final
voiwme for injection. Difution instructions for urinary incontinence due fo neurogenic detrusor The final
result after preparation & that the required 15 ml of reconstuted Dyspost solution for npaction is equally divided
in twa 10 ml syringes: namety in both syringes 7.5 ml of reconstituted Dysport solution at the same concentration.
After reconstrution in the syninge, the product should be wsed immediately. For & dose of 600 Uk Reconstitute two
500 U vizls each with 2.5 mL mﬂﬁh&hﬂesndlmmbndeﬂﬂttQWNﬂsci.mmfum ion. Into the
farst 10 mL synnige draw 1.5 mL first vial and inbo the second 10 miL syrmge: draw 1.5 mL the second
wial. Complate the reconstitution by adding & miL of preservative-free sodium chioride 0,9% (9 mg/mi) soltion for
imection into bath syringes and mix gently. This will result in two 10 mL syringes, each containing 7.5 mi,
prowiding & fotal of 600 U of reconstituted Dysport. For & dose of B00 Lk Reconstitute two 500 U vials each with
2 5 ml of preservative-free sodium chionde 0.9 % (3 mg/ml}sohution for injection. Into the frst 10 mL syrings draw
2 mi from the first vial and into the second 10 mL syrmge draw 2 miL from the second vial. Complete the
reconstitution by addng 55 mLuf presanvative-free sodmm chionde 0.9 % (9 mg/mi) sokrtion for ingection into
SH T :"I both syringes and mix gently. This wil result @ two 10 mL
| syringes, each contaming 7.5 mL, prowsding & toal of 800 U of
reconstituted Blepharospasm and hemifacial spasm
Ethmhaﬁnsermglng clinical tal of the use of Dysport for
the treatment of berign essential blepharcspasm (BEE) a doss of
40 units par eye was significantly effective. A dose of 80 units par
:Fmrhadmaluwdmﬂeﬂeﬂwhlm
loczl adverse events, specifically ptosis, was dose related. In
the meatment of blephamspasm and hemitacal the
mammum dose used must nat exceed a total dose of 120 units
ey An injection of 10 units {0.05 ml) medially and 10 units
0.0 mi) Laterally should be made into the junction betwean the
presaptal and orbitzl parts of both the wpper (3 and £) and bower
orbicularis oculi muscles (5 and 5) of each eye. In onder to reduce
the risk of ptosis, njections near the levator palpebrae supenions should be avouded (see picture 1). For njections:
into the upper eyelid the injection needle should be directed away from the centre to awoid the m. levator
palpebrae. A diagram to aid placement of these imections is pravided. The relief of symptoms may be expected
to begn within two to four days with maximal effect withn 2 weeks. Injections should be repeated every 12 weeks
or a5 required to prevent recurrence of symptoms, dependent on the indwidual petient, but nat miore fr
than every twehve wasks. With such subsequent imgections, if the response from the mitial treatment is consider
insufficient, the dose per eye may need to be increased to 60 wnits: 10 wnits {005 mi) medially and 20 units

(0,1 mi) laterally B0 units: 20 units (0,1 mi) madially 2nd 20 wnits (0,1 mi) Laterally or up to 120 wnits: 20 units {0.]
mi) medizly znd 40 wnits (0.2 mi) katerally above and below each eye i the manner previously described.
Additional sies in frontalis muscle above brow (1 and 2) may also be injected if spasms here intarfera with vision.
In cases of unilateral blepharospasm the inections should be confined to the affected eye. Patients with
hemifacial spasm should be treated as for unilateral blepharospasm. The doses recommendead are applicable to
adults of all ages including the eldety. Paediatric population: The safety and effactiveness of Dysport in the
treatment of blepharospesm and hemifacial spasm n children hawe not besn demonstrated Method of
mmmmnmuhlq:hanspmn andllanﬂa:alq:am[ﬁmputls reconstituted with 2.5 mil of
sodium chionde injection (0.9%) solution for injection to yield a solution containing 200 units per ml of Dysport.
DOy=port is adminstenad by subcutaneous ingection medially and laterally imta the junction between the preseptal
and orbital parts of both the upper and lower orbiculesis oculi muscles of the eyes. Spasmodic torticolfs Posology
The doses recommended for torticollis are applicable to adults of 2l ages providing the adults are of normal
waight with no evidence of low neck muscle mass. A reduced dose may be appropnate if the patent & mareadly
urderseight or in the elderfy, where reduced muscle mass may exist. The racommended dose for the treatment
of spasmodic torticollis is 500 units per patient. This amount must be divided between the twa or three mast
actrwe neck muscles. Injections are wsually administered in the sternomastoid muscle, the splenius capitis and
trapemoid muscle. For rotational torticoliis distribute the 500 units by adminstering 350 units info the splenius
capitis muscle, ipsilateral to the direction of the chin/head rotation and 150 urits info the sternomastoid muscle,
contralateral to the rotation. For latencallis, distribute the 500 units by administering 350 units info the ipsilateral
splenius capitis muscle and 150 units into the ipsilateral stemomastoid muscle. In cases associted with
shoulder elevation the ipsilateral trapezoid or levator scapulae muscles may also require trestment, accoeding to
visile hypestrophy of the muscle or elactromyographic (EMG) findings. Whens injections of three muscles ars
required, destribute tha 500 units as follows, 300 units splenius capites, 100 units stemomastoid and 100 units to
the third muscle. For retrocollis distribute the 500 units by admmistering 250 units into each of the splenius
capitis muscles. Bizteral splenil injections may increase the risk of neck muscle weakness. Al other forms of
torticollis are highly dependent on specialist know and EMG to identify and treat the most active muscles.
EMG should be used diagrostcally for all complex of toricolls, for reassessment after unssocesshl
injections in pon-complex cases, and for guiding injections into desp muscles or in overweight patients with
pc-nﬂjrpabd:lenactmuscleﬁ.mguhseqmn:admhmmedusesmheadjmmdamﬁngmﬂmdnkﬂ
response and side effacts ohserved. Doses within the 2501000 units are recommended, although the
h#ﬂdﬂmmyh&mpmmdhymmmmsadmds,patmlaﬂdyqimgamm1[IIIunrts
are nat recommended. Improvement in the tortcoliis symptoms may be expected within one wesak. Inpactions
should be repeated apprommately every 16 weeks or as requied to prevent recusmence of but pot mare
often than every 12 weeks. Paediatnc populatiorc The and effectiveness of Dysport for this indication in
children has not been demonstrated. Method of admmistration When treating spasmodic torticollis Dysport =
reconstituted with 1 mil of sodium chloride njection {09%) solution for injection to yiskd 3 solution containing
500 wnits per mil of Dysport. Dysport is administered by miramuscular injectson as sbave when treating spasmodic
tarticollis. Focal spasticity in children, two years of age or older Dynamic equinus foat deformity due fo spasticity
in peedliatric cersbral palsy patients Posology Dosing in initial and sequential trestment sessions should be
tailared to the individual based on the sme, rumber and location of muscles invobwed, seventy of spasticity, the
presence of local muscle weakness, the patient’s response fo previous treatment, and/or adwerse event history
with batulinum tams. The maximum total dose of Dysport administered per reatment session must not enceed
15 unitsy/fog for unilateral lower imb injections or 30 units/kg for bilateral injections. In addition the total Dysport
dose per reatment session must not exceed 1000 units or 30U/ kg, whichever is lower. The total dose administered
shouwld be drided betwesn the affected spastic muscles of the lower imb{s). When possibile the dose should ba
distributed across mane than 1 injection site in any single muscle. Mo mare than 0.5 ml of Dysport should be
administered in 2y single injection sie. See below table for recommended dosing. Muscle: Recommended Dose
Ranga per muscle par leg (Lfkg Body Weight) - Mumber of injaction stes per muscle: Distal: Gastromemiug 5 to
15 Uig — Upta 4 ; Soleus: 4 to 6 Ufkg - Up to 2 ; Tibialis posterior. 3 to 5 Ufkg - Up o 2 ; Totzl dose: Up sa 15 LY
kg/leq. Although actual location of the injection sitescan be determmed by palpation the wse of injection guiding
tadmupe. e electromyography, electncal stimulation or ulrasound is recommended to target the imgection
%:pmneamematmldheﬂnmmedwhﬂeﬂmufaprmm ion has diminished,
hl.rrru:-smnu 12 wesks after the previous impaction. A majonty of in climcal studies were retreated
betwean 16-22 weeks; however some patients had & longer duration of response, i.e. 28 wesks. The degree and



pattem of musche spasticity &t the time of reirpection may necessitate alterations in the dose of Dysport and
muscles to be injected. Focal spasticity of upper limbs in paediatric cerebval palsy patients Posology Dosing in
mitial and saquential treatment sessions should be tailored fo the ndividual based on the sze, number and
location of muscles imwobved, severty of spasticity, the presence of local muscle weslmess, the patient’s response
fo previous trestment, and/or adverse event history with botulirum toxins. The maximum dase of Dysport
administesed per treatment session when ingecting unilaterally must not exceed 16 Uifkg or 640 U whichever is
lowes. When mjecting balsterally, the maximum Dysport dose per treatment session must not exceed 21 Ujlog or
8401, whichever is lowes. The tofzl dose administered should be divided between the affectad spastic muscles of
the upper lmbis). Mo meare than (L5 ml of Dysport should be admimistered in any sngle ingaction site. Ses table
below for recommended dosing: Muscle: Recommended Dose Range par muscle per upper imb (U/kg Body
Weight}-Mumiber of injection sites per muscle: Brachizlis: 2 to & Wkg- Up to 2 ; Brachioradialis: 1580 3 Ufkg-1;
Biceps brachii: 3 to §U/ag- Up to 2 ; Pronator teres- 110 2 Uifkg - 1 ; Pronator quadratus: 0510 1 Ufkg - 1 ; Flexor
campi radialis 2 to 4 Ufkg - Up to 2 ; Flexor carpi uinaris: 1.5 t0 3 g - 1 ; Flexnor digitonam profundus: 1 1o 2 Wkg
— 1 ; Flexor digitorum ialis: 1.5 t03 UWkg - Up 1o 4 ; Flexor pollicis brevis/opponens paliices: 0.5 to 1 Wig
-1 Adductor pollicis: 0.5 to 1 U/kg - 1. Total dose: Up to 16 Ufkg in a smgle upper lim (znd not excesding 21 Uf
g if baoth upper limbs mjected) Although actual location of the ingection stes can be determined by palpation the
use of mjection guiding techrique, e.g. electromyography;, electrical stmulation or ulrasound is recommended to
tasget the injection sites. Repaat Dysport traatment shouid be administersd when the effect of & previous mjecton
has dimmished, but no sooner than 16 weeks after the previous injection. A majonty of patients in the clinical
study were refreated between 16-28 weeks, however some patients had a longer duration of response, ie.
34 weeks or mare. The degres and pattern of muscle spasticity at the time of re-njection may necessiate
ahaitmlnﬂledusenfWammmmnm.MMﬂMMMMw
limbs in paediatric cerebral palsy patients ‘When treating combmed upper and bower spasticity n children
agedlmurdderrefa'mﬂ@d rnr1he individual indication, i.e. trestment of focal spasticity of
the upper mbs or of dynamic d;f-g;mnjlnpaedlmmehilpalsypanerts The dase af Dysport ta be
mjectad for concomitant treatment should not excesd a fotal dose per treatment session af 30 Uflkg or 1000 U,
whichewver is [ower. Resraztment of the upper znd lower limbs comibined should be considerad when the effect of
the previous injaction has diminished, but no sooner than 12 to 16-week window affer the previous trestment
seszion. The optimal time to retreatment should be salacted based on ndividuals progress. and response to
treatment. Method of sdmintstration When treating focal spesticity of dynamic foot deformity or of upper limb
associated with casebral wlnmlﬁmmammufhumthﬁpmmmﬂmmdmhs:dlmmhﬂe
mjection B.P {1.9% wj'v) (see also section 5.6) and is administerad by intramusculzr injection as detailed above.
Sympiomatic freatment of focal affecting the upper limbs in adufts Posology Dosing in initial and
sequential treatment sessions should be falored to the indvidual based on the size, number and location of
muscles involved, severity of spasticity, the presence of local muscle weakness, the patient’s response to previous
treatment, and/or adverse event history with Botulnum Toxin. The recommended dose is 1000 wnits (L),
distributed amorgst the folowing five muscles: flexar digiorum profundus (FOP), flexor digitonem superficialis
{FI), flexor carpi uinaris (FCU), flexor carpi radialis (FCR) and biceps brachii (B8], In clinical trials, doses of 500
LU, 1000 U and 1500 U were divided among selectad muscles at a given treatment session Doses greater than
1000 U and wp to 1500 U can be administared when the shoulder muscles are also imected. All muscles (except
the biceps brachil) will be injected at one site, whilss the biceps brachii will be injected at two sites. The
recommendad dose s indicated bakow: Muscle: Recommended dosel Dysport (1) - Number of mjections sies?
per muscle Flexor carpi radialis (FCR): 100-200 U - 1 ; Flexor carpi ulmanis (FCUY: 100:200 U - 1 ; Flestor digitorum
profundus (FOP): 100-200 U - 1 ; Fexor digiorum superficialis 150250 U-1 ; Flexor pollicis longus: 100-200
U - o spacific info ; Adductor pollicis: 25-50 U - no specific info ; Brachialis: 200400 U - no specific ifo ;
Brachioradialis: 100-200 U - no spacific info ; Biceps brachii (B2): 200-400 L — 2 ; Pronator teres: 100-200 U - no
specific info ; Triceps brachi (caput langum): 150-300 U - 1-2 ; Pectoralis major. 150-300 U - 1-2 ; Subscapulars:
150-300 U - 1-2 ; Latessamus dorsi: 150-300 U - 1-2 1The starting dose should be lowered & there is evidence to
suggest that this dose may result in excessive weskness of the target muscles, such as for patients whose fasget
muscles are small, whene the B muscle is not to be inpacted or for patients who require cancomitant mjections, 2
The rumber of sites depends an the volume of the muscle that sbengln}ected.ﬂnnmﬂm'l mL should
generally be adminstered at any Elngle npchm site. Dases exceading 1500 U were nat & } for the
ireatment of uppes limb spasticity n adults Although actual location of the ingaction sites can be determined by

palpation the use of imaction guiding technigue, e.g. electromyography, electrical stmulstion or wirasound is

recommended 1o target the injection sites. Repaat OYSPORT treatment should be admmistered when the effect of
a previous injection has diminished, but no sooner than 12 wesks after the previous injection. A majarity of
patients in clinical studies wene retreated between 1216 weeks. Some patients had & longer duration of responss,
Le. 20 weeks. The degree and pattem of muscle spasticity at the tme of reanjection may necessitate alterations
m the dase of DYSPOAT and muscles to be injected. Climcal smprovement may be expected one week after
administration of DYSPORT. PaEdIaI.‘I'I::pI:pl.ﬂIH:I'l The safety and effectiveness of Dysport in the treatment of
aspasticity of the upper limb i children hawe not been demonstrated. Eldarly patients (= 65 years) Clinical
experience has not idertified differences in response between the eiderly and younger adult patients. In general,
elderly patients should be observed to evaluate ther tolssbility of Botulirum Taxin Type A-Hemagghutinin
Complex, due to the greater frequency of concomitant dsesss and other dnug theragy. Symplomatic trestmeat of
focal spasticity of the anile jodat in aduit patients folfowing stroke or traumatic brain injury (Symplomatic treatment
of focal spasticity of the kewer limb in adults) Posology Doses of up to 15000 may be administersd imtramusculary
2 single treatment session. The exact dosage in initial and sequential treatment sessions should be tailored o
the indrvidual based on the size and rumber of muscles imvolvad, the seventy of the spasticity, also taking imto
account the presence of local muscle weakmess and the patient's response 1o previous treatment. However, the
total dose showld not exceed 1500U. Mo more than 1 mL should ganerally be administered at any single mjection
site. Muscle: Recommended Dose Dyspost (U] - Number of mjection sites per muscle: Distal: Soleus muscle:
300 - 550 U - 2 - 4 ; Gastrocnemius: Medial Head: 100 - 450 Uk 1-3 ; Lateral Head: 100 - 450 U - 1-3 ; Tibialis
postenior 100 — 250U - 1 - 3 ; Flexor digitonam longus: 50 — 200 U - 1 - 2 ; Flexor digitorum brewis: 50 - 200 U
=1 - 2; Flexor hallucis longus: 50— 300 U - 1 - 2 ; Flesor hallucis brevis: 50 - 100 U - 1 - 2 The degree and
pattem of muscle spasticity at the time of redrgection may necessitate alterations in the dose of Dysport and
muscles to be injected. Although actual location of the injection sites can be determined by palpation, the use of
mjection guiding techniques, e.g. electromyography, elecincal stmulation or ultrasound are recommended to help
accurate target the injection sies. Repeat Dysport treatment should be adminsterad every 12 to 16 weeks, or
longer &= necessary, based on return of clinical symptoms and no sooner than 12 weeks after the previous
mjection. Lipper and Lower Limbs if treatment & required in the wupper and lower limbs during the zame treatment
sassion, the dose of tnbenje:tedneal:!'llnﬁstmldbetaim‘edﬁﬂendmdualmeds.mﬂ
exceading a total dess hiesh : treatmyg focal
q:asumyntbuthﬂmuppuandlmullmmmammmdmh]DmLs-udun chicnde (0.9%) soluton
for injection to yield a solution containmg 500 units per mL. Dysport is admmistesed by miramuscular njecton imta
the muscles described abowe. Axillary hyperhidrosis Posology The recommended initial dose is 100 units per axilla
(ermpit). ¥ the desred effect is not achieved, up to 200 units per zxilla may be admmistered n subseguent
mjections. The maximum dose adminestered must not exceed 200 wnits per axilla. The njection site must be
determined m advence by using the iodine starch test. Both ampits must be cleared and disinfected. Then
miradermal injections should be adminestered n ten sites, whereby each site receives 10 units, ths 100 units per
ammpit. The maximum effect should be observable 2 weeks after the ingction. In the majorty of cases the
recommended dosage aver a period of about 48 wesks will ensure a sati suppression of the sweat
secretion. The timescale for further applications should be detarmined on an individual basis, dependant on when
the sweat sacretion of the patient has retumed to previous levels, but nat mone frequently than every 12 wesks,
These are indications of a cumulstive effect with repeated 50 that the timescale of each treatment of a
particular patient should be individuzlly determined. Paediatic population: The safety and effectieness of
Dysport in treating aallary hyperhidrosis m children has not been demonstrated. ‘When
treating axillary hyperhidrosts, Dysport & reconstituted with 2.5 ml of sodium chionds solution (019%) solution for
mjection 1o yisld & solution contzinmng 200 units par mi of Dyspeet. In Teating axillary hyperhidrosis, Dyspeet is
administered by imradarmal irgections on fen sies. Urinary incontinence due to newrogenic detrusor overactivity:
Posology The recommended dose is 600 U. In case of nsufficient response, or i patients with severe disease
presantation (e.g. acconding to severity of signs and andyor urodynamic parameters), a dose of 800 U
may be wsed. Dysport should be admmistesed to patients who are regulardy performing clean imermitient
catheterisation. The total dose admiristered should be divided across 30 imtradetrusor impections evenly
distmbuted throughout the detrusor muscle, awoiding the trigone. Dysport s ingected via a flemble or rigid

andeamnjec!msh:uld be to & depth of approximately 2 mm with the delivery of (.5 mL to each sie.
For the fmal injection (see pichwe T mately 0.5 mL of sodium chlodide 09 % (9 mﬂ)‘ml}mlmiﬂnhr
mjectin shoul hen_recwdtnerﬂrerha‘r full dose is defivered. Prophylactic antibiotics should be commenced
m line with the local gusdelnes and protocols or as used in the clmcal studies (see section 5.1} Madicinal




products with anticoagulant effects should be stopped at
least 3 days prior to Dysport administration and only
restarted on the day after admimestration. F medically
indicated, low molecular weight heparins may be
administered 24 howrs prior to Dysport admmnistration. Prior
to impaction, local anaesthesia to the wethra or lubnicating
gel can be adminstered to faciiRate comfortable
cystoscope insertion. | orequired, either an intrawesical
instillztion of diluted anaesthetic: (with or without sedation)
or general anaesthesia may also be wsed I a local
anaesthetic instillation is performed, the local anaesthetc
solution must be drained, then the bladder instilled (nnsad)
with sodium chloride 09 % (3 mg/mi) solution for injection
and dmined again before continuing with the intradetnasor
injection procadurs Frion to ingechon, the bladder should be instilled with enough sodium chionds 0,9 % {3 mgéml)
solution for imjection to achieve adequate visualisation for the imjections. After admmnistration of all 30
intradetrusor mjgctions, the sodium chionde 09 % {9 mg/ml) solution for injection used for bladder wall
visualisation should be drained. The patient should be observed for at least 30 mnutes post4njection.Orset of
effect is usually obiserved within 2 weeks of freatment. Repeat Dysport treatment should be administered when
the effect of a previous injection has dimmished, but no sooner than 12 weeks after the previous injection. The
median time 1o resreatment n patients treated with Dysport in the clinical studies (see Section 5.1) was between
39 to 4T weeks, although a longer duration of response may occur as more than 40% of patients had not been
retreated by 48 weeks. Peediatric lation: Safety and efficacy of Dysport for the treatment of urmary
incontmence due to MDD in children (under 18 years) has not been established. Method of sdministration ysport
i5 admimnistesed by miradetrusor mjection as detaled sbove. When traating uninary incortinence due to neurogenic
detrusor overactivity, Dysport is reconstituted with sodium chloride 0.9 % (3 mg/ml) suhrtmfnrd]mimmrield
& 15 mL solution containing either GO0 units or 800 wnits. For mstructions on reconstiution of the medicinal
product before admimistration see section 4.2. CONTRAINDICATIONS Hypersensitivity to the active substance or
to any of the excipients Ested in section 6.1 Linary tract infection at the time of treatment for the management of

incontinence due to neurogenic desusor v UMDESIRABLE EFFECTS Very common (z1/10],

I, E

urinary
common [ =1/100,21/10), uncommon (=1,71000, <1/100), rare | 21710000, < 1/1000]), very rare (<1,71 0 000). Gemeral
In patients who were treated with Dysport during a senes of clinical tnals approamately 28,2% experienced an
adverse event. The following adverse events were experienced in patients whao were treated for several indications,
such a5 blepharaspasm, hemitacial spasm, torticollis, spasticity assocated with either cerebral palsy or stroke
and axillary hyperhidrosis and urinary incontinence due to newngenic detrusor overactwity. There have been
sporadic reports of b itivity. Adwerse effects resulting from distribution of the effects of the toxin to sites
remaote from the site of injection hmbeenmramh'mpuned[msmmmbmm dysphiagia, aspiration
prieumania that may be fatal). Rarler nmmlgx: an'u'n‘rmplvmu_a:d_mtu.nm.ﬁ
Hzsue disopders Uincommion: pruntus Rare: rash Geners MmirEs] : it

astheria, fatigue, mfluenza Il:elllnessmdlnpchmsﬂepam!huslngwmmmd hmrhtﬂmThe
following adwerse events were chserved in patients freated for blepharospasm and hemifacial spasm. Nervous
System disorders Commaon: facial paresis Uncommon: Vilth nerve paralysis Eye discrders Very commian: prosis
Commeaon: diplopia, dry eyes, lacrimation increased Rare: opthalmoplegia Skin and subcutanecus tissue disorders
Common: eyelid cedema Rare: entropion Side effects may ocour due to deep or misplaced injections of Dysport
tempararily paralysing other nearby muscle groups. Spasmodic torticollis The following adverse everts were
obsanved in patients treated for spasmodic torticollis. Nervous system disorders Comimon: headache, dizziness,
facial paresis Eye disoaders Commion: vision bhned.\lﬂlalamftyreﬁmd Uncommon: diplopia, phosis Bespratory
thoracic and mediastingl disoeders £ ﬁmmdemm

) By
commort miasche weakness Common: neck pain, mmmhskeimlpﬂn myalgla. pa|1 n ewtremrry; mua::uluskeiml
stiffness Lincommor: muscle atophy, j@w disorder Dysphagia appeared to be doserelated and ocowmed most

thy following | into the sternomastoid muscle. A soft diet may be raquired until 5 resnhe.
mlmb' nr&dmummm mmdmmmn}&q iic equinus mdehrrﬂrdm
fo spasticity in paediatric cerehral paisy patients The following adverse events were obesenved in paediatric patents

reated with Dysport for leg spasticity due 1o cerebral palsy. Musculeskeletal and connective tissue disorders
Common: myalga, muscular weakness Renal and wrs disoeders Common: wninary incontinence General
dsorders and adminestration site condibons Common: ha—hk ilness, mjection sme reaction (e.g. pam,
erythema, bruismg etc), gat dishwhance, fatigue Uncommon: asthenia Inj ani edural

complications Euwmfallltwiﬁshmaﬁhwdniﬂrmthﬁhswbshﬂﬂalmﬂmmﬂm
Besue deoeders Common: musculer wesbness, myalgia General disorders and administration site condiions
Common: influenza-ie illness, fatigue, injection site reactions [sczema, bruising pain, swelling, rash] Uncommor:
asthenia Skin and subotanecys tizsue dsceders Common: rash Concomitant treatment of dynamic equinus fool
deformity and of upper limbs in ambulant peedistric cersbal paky patients No data q:rg;mhn{mwmd clinical
mrials are available, according to the existing data the number of treatment-related side 5 &5 not higher in doses
of up o 30 LWk or 1000 U whichever is lower in comparson to treating either upper limb or lower lmb muscles
alona. ‘treatment of focal spasticity in adufts : The fallowing adverse events were observed
in patients freatad for spasticity af the arm in adult patients following a stoke. Geperal disorders and adminisyation
mmmi_ﬁurmm |n}a:!msrbeream [Eg panergrlfnna.swellmg etr.) Uncommor: Asthenia, Fatigue,
orc anm muscle weakness in the Open-

5 e 1155 5
Ld:-elsluﬂlesmefnll:fnrg uﬂesrdﬂeel‘fec:swmﬁ:- utsm'ed
conditions Gait disturbance. injection site bruising and haemontege Mus

isoeders Musculoskeletzl pain, pain in extremity Nereous system dsceders Hypartonia & Gastrointestinal disomer
Dysphagia Yower imér The following adverse events wens observed nadultpatmamnadfmfocal q}asmtynf
the aride joint following stroke o fraumatic bram injury. Genes j5i s
Commen: asthenia, fatigue, influenzz-ike diness, njmmn 5ite remmna [pm. hnlsng. rash. FIHHTLE] j],uu:g.

PEISCIN0S A= d !
muscular waalmess, nrgalglafmjm]_dmmmﬂm ﬂyspi'aglawrlan nuahrghahum:era'-dlmm
limbs concomitantly with Cysport &t & total dose of wp to 1500 U, these are no safety findings in addition to those
expected from tragting either upper limb or lower limb muscles slone. Axillary hyperhidrosts The following adverse
events wene observed in patients treated for allary hyperhidnoss. Mervous system deeders Common: dizziness,
I'Eﬂdadle.pamfﬁm |rnlniun13ry r'mn:ie contractions of the eyelid Yascular disorders Uncommor: fushing
Mm.mm:msw

5] [}
Mjismtmmm Mﬂ 4 i iy [WE disorders
in the shoulder, upper arm and neck, myzigia mmmmuﬁmmﬁmumm
detrusor Common : Lhmnamnfemun*ﬂa::mma‘ﬂmm&aﬂm
Gastromtestingl dsorers

Common : Constipation

Cumn'm Haanau.na' L.hnurmm L.hna'yrehanmn‘ Lh'ethralhaum‘rhage.ﬁladﬂerhaamﬂha Begroducties

Comimean : Erec!lleﬂyEfLmtmﬂerml disoeders ard administration site corditions
Common : Pyrexia Uncommon : Bladder pain* Injury, poisoning and procedural complications Uncommon -
A.Lrl:m'minﬂymﬂuia'tanbepmﬁmmhmd!nﬂmphmﬂﬂwﬂeﬂirﬂ{phodnmhdsnﬂk&hhﬁm
2 weeks folowing trastment, unnary tract infections wese reported in 4.0% of Dysport traated patients and 6.2% of
placebo treated patients. Urnary tract infections can lead to itis “can occur  pabents have an

madequate cathetersation schedula The prafile of adverse reactions raported o the
company during postmarketing use reflects the pharmacology of the product and those seen during cinical trats,
lmmmmmmm Hot krown: Hypoasthesia

ma:nn:ﬁ Fel,:umg mapemad ad\usereal:mnsaﬂer auﬂutsarm af the medicinal product is mpartant. it allows
continued monitorng of the benefit/rsk balance of the medicinal product. Healthcase professionals are asked 1o
raport any suspectad adverse reactions - In belgum via the Federal Agency for Madicmes and Health Products,
Section Vigiance, Postbus 97, 1000 Brussel, Madou. Wehsite: www eenbijwerkingmelden be. E-mait adn@fagg be
= In Luxemibourg via Division de la Pharmacie et des Médicaments, Diraction da 2 santé, 20, nee de Bithowy, L-1273
Luembowrg-Hamm, Tel: (+352) 24785592, emait phammacoviglanca@ms etzt lu, Link naar het formulier frttps://
guichet. public. lu/frfentreprizes/sectonel/sante/medecins/ notification-effets-ndesrables-medicaments himb
MARKETING AUTHORISATION HOLDER IPSEN nv, Guldensporsnpark 87, mu Merelheke, Belgium MARKETING
AUTHORISATION MUMBER BE1S05Z1 METHOD OF DISPEMSING On medi %mu}ptm DATE OF FIRST
ALUTHORISATION | RENEWAL OF THE AUTHORISATION Date of first autharsation: T Date of renewsl of
the autharisation: 19012007 DATE OF REVISION OF THE TEXT 0672022
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