INDLAGSSEDDEL



Indlaegsseddel: Information til brugeren
XEOMIN 50 enheder, pulver til injektionsvaeske, oplosning
XEOMIN 100 enheder, pulver til injektionsvaeske, oplesning
XEOMIN 200 enheder, pulver til injektionsvaske, oplesning

Clostridium botulinum type A-neurotoksin (150 kD), uden kompleksdannende proteiner

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.
Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indlegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen
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1.

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for XEOMIN anvendes
Sddan anvendes XEOMIN

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Virkning og anvendelse

XEOMIN er en medicin, der indeholder det aktive stof Botulinum type A-neurotoksin og som
afslapper de injicerede muskler eller nedsatter spytproduktionen pa det padgaldende
indgivelsessted.

XEOMIN anvendes til behandling af folgende lidelser hos voksne

kramper i gjenlaget (blefarospasme) og kramper i den ene side af ansigtet (hemifaciale
spasmer)

ufrivillig halsdrejning (spastisk torticollis)

oget muskelspaending/ukontrollabel muskelstivhed i skuldre, arme og/eller hander (spasticitet
i overekstremitet)

kronisk spytfldd/savlen (hypersalivation), der skyldes en neurologisk sygdom.

XEOMIN anvendes til bern og unge i alderen 2-17 &r, der vejer over 12 kg, til behandling af

2.

kronisk spytfldd/savlen (hypersalivation), der skyldes neurologiske
sygdomme/udviklingsforstyrrelser.

Det skal du vide, for XEOMIN anvendes

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet 1 denne information. Felg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke XEOMIN



o hvis du er allergisk over for botulinum type A-toksin eller et af de evrige indholdsstoffer 1
XEOMIN (angivet i afsnit 6).

o hvis du lider af generaliserede forstyrrelser af muskelaktivitet (f.eks. myasthenia gravis,
Lambert-Eatons syndrom)

o hvis du har en infektion eller betendelse ved det foresldede injektionssted.

Advarsler og forsigtighedsregler

Bivirkninger kan opsté pé grund af fejlplacerede injektioner af botulinum type A-neurotoksin, der
midlertidigt lammer naerliggende muskelgrupper. Der foreligger meget sjeldne indberetninger af
bivirkninger, som kan vare forbundet med spredning af toksin fjernt fra injektionsstedet og som
giver symptomer, der ligner bivirkninger ved botulinum type A-toksin (f.eks. voldsom
muskelsvaghed, synkebesver eller mad og drikke, der ved et uheld kommer ned i luftvejene).
Patienter, der far de anbefalede doser, kan opleve voldsom muskelsvaghed.

Hvis dosis er for hgj eller injektionerne for hyppige, ages risikoen for, at der dannes antistoffer.
Dannelse af antistoffer kan medfere behandlingssvigt med botulinum type A-toksin uanset arsagen
til behandlingen.

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for XEOMIN anvendes,
J hvis du har en bladningsforstyrrelse uanset art
o hvis du far medicin, der hindrer blodet i at sterkne (f.eks. coumarin, heparin, acetylsalicylsyre,

clopidogrel)

° hvis den muskel, hvor du skal have injektionen, er sterkt svaekket, eller dens storrelse er
nedsat

o hvis du har amyotrofisk lateralsklerose (ALS), da sygdommen kan fore til generel
muskelsvind

o hvis du har en sygdom, der forstyrrer samspillet mellem nerver og skeletmuskulatur (perifer
neuromuskular dysfunktion)

hvis du har eller tidligere har haft synkebesver

hvis du har eller tidligere har haft krampeanfald

hvis du tidligere har haft problemer ved injektion af botulinum type A-toksin

hvis du star for at skulle opereres.

Kontakt straks din leege for at fi leegehjzlp, hvis du far et af folgende symptomer:

J besvaer med at treekke vejret, synke eller tale

J naldefeber, haevelser, der kan omfatte haevelser 1 ansigt eller hals, hiven efter vejret, eller hvis
du er ved at besvime eller far andened (kan vaere symptomer pé en alvorlig allergisk reaktion).

Gentagne injektioner med XEOMIN

Hvis du skal have gentagne injektioner med XEOMIN, kan du opleve en storre eller mindre virkning.
Det kan skyldes, at:

o leegen anvender en anden metode til klargering af injektionsvaesken

forskellige intervaller mellem behandlinger

injektionerne gives 1 en anden muskel

sma udsving i effekten af det aktive stof i XEOMIN

manglende reaktion/behandlingssvigt under behandlingsforlebet

Kramper i ajenlaget (blefarospasme) og kramper i den ene side af ansigtet (hemifaciale spasmer)
Forteel det til leegen, for du fir XEOMIN, hvis du:
o har faet en gjenoperation. Legen vil s treffe de nedvendige forholdsregler.



J har risiko for at fa en sygdom, der hedder vinkelblokglaukom. Denne sygdom kan ege det
indre tryk 1 gjet og derved beskadige synsnerven. Lagen ved, om du er i risikogruppen.

Under behandlingen kan der opsta smé punktformede bledninger i gjenldgets bleddele. Laegen kan
begranse deres omfang ved omgéende at trykke let pa injektionsstedet.

Efter at du har féet en injektion XEOMIN 1 gjenmusklen, kan blinkehastigheden blive nedsat. Det
kan fore til, at gjets hornhinde (den gennemsigtige hinde foran gjet) udsattes i leengere tid for
leegemidlet. Derved kan der opsté skader pa overtladen og betendelse (cornea-ulceration).

Ufrivillig halsdrejning (spastisk torticollis)

Efter injektionen kan du fa let til svert synkebesver. Dette kan fore til vejrtraekningsbesveer, og du
kan vare mere tilbgjelig til at indande fremmedlegemer eller vaeske. Fremmedlegemer 1 lungerne kan
give betendelse eller infektion (lungebetendelse). Leegen kan give dig medicinsk specialbehandling
efter behov (f.eks. kunstig ernaering).

Synkebesvaer kan vare i op til 2-3 uger efter en injektion, men der er kendskab til en enkelt patient,
hvor det varede op til 5 méneder.

Hvis du har veeret inaktiv i l&ngere tid, skal du ga gradvist 1 gang efter injektion af XEOMIN.

Oget muskelspeending/ukontrollabel muskelstivhed

XEOMIN kan bruges til behandling af eget muskelspanding/ukontrollabel muskelstivhed i dele af
armen, f.eks. 1 armen eller handen. XEOMIN er virksomt i kombination med de saedvanlige
standardbehandlingsmetoder. XEOMIN ber bruges sammen med disse andre metoder.

Det er usandsynligt, at medicinen vil forbedre leddenes bevagelighed, hvis de omkringliggende
muskler har mistet deres elasticitet.

Hvis du har vaeret inaktiv i leengere tid, skal du g gradvist i gang efter injektion af XEOMIN.

Kronisk savlen (hypersalivation)

Noget medicin (f.eks. clozapin, aripiprazol, pyridostigmin) kan medfere oget spytproduktion. Man

ber forst og fremmest overveje muligheden for at erstatte, reducere eller endog helt stoppe med den
medicin, der medferer oget spytflad, for XEOMIN anvendes til behandling af savlen. Man har ikke
undersogt anvendelsen af XEOMIN til at mindske savlen, der skyldes et legemiddel.

Hvis du fir mundterhed i forbindelse med behandling med XEOMIN, vil din laege overveje at
nedsatte din dosis.

Nar spytproduktionen nedsattes pga. behandling med XEOMIN, kan der opsta orale
helbredsproblemer som f.eks. karies (huller i tenderne) eller forveerring af allerede eksisterende
tandproblemer. Du skal kontakte din tandlaege, nar du begynder at anvende XEOMIN til behandling
af kronisk savlen. Din tandlaege vil muligvis tage de nedvendige forholdsregler for at forebygge
karies, hvis det er nedvendigt.

Beorn og unge

Dette leegemiddel ma ikke gives til bern under 2 ér, til bern, der vejer under 12 kg, eller til behandling
af barn og unge med andre tilstande end kronisk savlen, da brugen af XEOMIN ikke er undersogt i
denne patientgruppe og derfor ikke kan anbefales.



Brug af andre leegemidler sammen med XEOMIN
Fortal det altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre legemidler, for nylig har
brugt andre leegemidler eller planlaegger at bruge andre legemidler.

Virkningen af XEOMIN kan blive forsterket:

o af legemidler til behandling af visse infektioner (spectinomycin eller
aminoglykosidantibiotika (f.eks. enomycin, kanamycin, tobramycin).

o af andre leegemidler, der afslapper musklerne (f.eks. muskelafslappende midler af
tubocurarintypen). Sddanne legemidler anvendes for eksempel ved fuld bedevelse. Fortal det
til narkoselaegen for en operation, hvis du har fiet XEOMIN.

o nar det anvendes til behandling af kronisk savlen: af andre laegemidler, der ogséd nedsatter
spytproduktionen (f.eks. antikolinerge laegemidler som f.eks. atropin, glycopyrronium eller
scopolamin) eller af strdlebehandling af hoved og hals, inklusive spytkirtlerne. Forteel det til
leegen, hvis du fér strdlebehandling eller det er planlagt at du skal have strlebehandling.

I disse tilfzelde skal XEOMIN anvendes med serlig omhu.

Virkningen af XEOMIN kan blive nedsat af visse malariamidler og gigtmidler (kendt som 4-
aminoquinoliner).

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planlegger at blive gravid,
skal du sperge din lege til rads, for du far dette legemiddel.

XEOMIN ber ikke bruges under graviditet, medmindre din leege vurderer, at det er nedvendigt, og
at den mulige fordel ved behandlingen opvejer risikoen for fosteret.

Du ber ikke fa XEOMIN, hvis du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed
I tilfeelde af hengende gjenldg, muskelsvaghed (asteni), svimmelhed eller synsforstyrrelser ma du
ikke kore eller udfere aktiviteter, der kunne vare farlige. Sperg laegen til rids, hvis du er 1 tvivl.

3. Sadan anvendes XEOMIN

XEOMIN ma kun gives af specialleger med passende erfaring i behandling med botulinum type A-
toksin.

Den optimale dosis, hyppighed og antallet af injektionssteder fastsattes af laegen specielt for dig.
Resultatet af den indledende behandling med XEOMIN ber evalueres og kan fore til justering af
dosis, indtil den enskede virkning af behandlingen er opnéaet. Legen vil fastlegge, hvor ofte du skal
behandles ud fra en vurdering af dit aktuelle kliniske behov.

Hvis du har indtryk af, at virkningen af XEOMIN er enten for sterk eller svag, ber du fortelle det
til din lege. I tilfelde, hvor behandlingen ikke synes at virke, ber det overvejes at skifte til en anden
behandling.



Kramper i ojenldget (blefarospasme) og kramper i den ene side af ansigtet (hemifaciale spasmer)
Den anbefalede startdosis er op til 25 enheder 1 hvert gje, og den anbefalede totale dosis 1 de
opfolgende behandlinger er op til 50 enheder pr. gje. I labet af fire dage efter injektionen begynder
XEOMIN sadvanligvis at virke. Generelt holder virkningen af den enkelte behandling i ca. 3-5
maneder, men den kan dog variere betydeligt. Behandlingen ber ikke gives hyppigere end hver 12.
uge.

Normalt giver det ingen yderligere fordel at udfere behandlingen hyppigere end hver tredje méned.

Hvis du lider af kramper 1 den ene side af ansigtet (hemifaciale spasmer), vil leegen folge
behandlingsvejledningen for kramper i gjenlaget (blefarospasme) i den ene side af ansigtet.
Kramper 1 den ene side af ansigtet (hemifaciale spasmer) behandles kun i overansigtet, da injektion
med Xeomin i underansigtet kan medfere en eget risiko for bivirkninger som f.eks. en udtalt risiko
for muskelsvakkelse i det omrade, hvor injektionen gives.

Ufrivillig halsdrejning (spastisk torticollis)

Den anbefalede dosis ved en enkelt injektion er op til 50 enheder, og der ma hejst gives

200 enheder ved den forste behandling. Laegen kan give doser pé op til 300 enheder i de
efterfolgende forleb athaengigt af respons. I lebet af syv dage efter injektionen begynder XEOMIN
sedvanligvis at virke. Generelt holder virkningen af den enkelte behandling i ca. 3-4 maneder, men
den kan dog holde betydeligt leengere eller kortere. Der ber mindst vare et interval pa 10 uger
mellem behandlingerne.

Oget muskelspeending/ukontrollabel muskelstivhed i skuldre, arme eller heender (spasticitet i
overekstremitet)

Den anbefalede dosis er op til 500 enheder i lgbet af et behandlingsforlab, og der ber ikke indgives
mere end 250 enheder i skuldermusklerne. Patienter har indberettet, at der opnds virkning 4 dage
efter behandlingen. Patienterne oplevede forbedret muskelspanding i lebet af 4 uger. Generelt
varede virkningen i 12 uger, men kan dog vare betydeligt leengere eller kortere tid. Der ber ga
mindst 12 uger mellem to behandlingsforleb.

Kronisk savlen (hypersalivation, voksne)
Den anbefalede dosis er 100 enheder pr. behandling. Den maksimale dosis mé ikke overskrides. Der
ber gd mindst 16 uger mellem to behandlingsforleb.

Kronisk savlen (hypersalivation, born/unge)
Den anbefalede dosis pr. behandling athaenger af kropsvaegten. Den maksimale dosis mé ikke
overskride 75 enheder. Der ber gd mindst 16 uger mellem to behandlingsforleb.

Indgivelsesmetode

Efter oplesning af pulveret skal XEOMIN gives som injektion i en muskel (intramuskulaer
anvendelse) og 1 spytkirtlerne (intraglandulaer anvendelse) (se oplysninger til leeger og
sundhedspersonale i slutningen af denne indleegsseddel). Med hensyn til lokalisering af
spytkirtlerne hos voksne er bade anatomiske landemaerker eller ultralyd muligt. Ultralyd ber dog
foretraekkes, da det giver bedre resultater. Hos bern og unge ber der anvendes ultralyd.

Inden injektion kan bern og unge fé lokalbedevelse (f.eks. en lokalbedavende creme), beroligende
medicin eller fuld bedevelse (narkose) 1 kombination med beroligende medicin.

Hyvis du har fiet for meget XEOMIN



Kontakt leege, skadestuen eller apoteket, hvis du har faet mere XEOMIN, end der stdr i denne
information eller mere end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Symptomer pa overdosering

Symptomerne pé overdosering er ikke abenbare umiddelbart efter injektionen, men kan omfatte
generel svaekkelse, hengende gjenlag, dobbeltsyn, vejrtrekningsbesvar, talebesvaer og lammelse 1
andedretsmusklerne eller synkebesvar, hvilket kan fore til lungebetendelse.

Tiltag i tilfeelde af overdosering

Kontakt omgédende leegevagten eller skadestuen, eller bed dine parerende om at gere det, sé du kan
blive indlagt, hvis du maerker symptomer pé overdosering. Du kan have behov for legetilsyn i flere
dage og vejrtreekning gennem en respirator.

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.
4.  Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre legemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Saedvanligvis indtreffer bivirkninger i lobet af den forste uge efter behandlingen, og de er normalt
midlertidige. Bivirkninger kan vaere forbundet med medicinen, injektionsmetoden eller begge dele.
Bivirkninger kan vaere begranset til omradet omkring injektionsstedet (f.eks. lokal svaekkelse af
muskler, lokale smerter, beteendelse, myrekryb (parastesi), nedsat folesans (hypastesi), emhed,
havelse (generel), vaeskeansamling 1 blede vav (edem), radme 1 huden (erytem), kloe, lokal
infektion, blodansamling (haematom), bledning og/eller bld maerker).

Indfering af kanylen kan gere ondt. Disse smerter eller angst for kanyler kan fore til besvimelse,
kvalme, ringen for ererne (tinnitus) eller lavt blodtryk.

Bivirkninger i form af voldsom muskelsvaghed eller synkebesver kan skyldes afslapning af muskler
fjernt fra stedet, hvor XEOMIN blev injiceret. Synkebesvaer kan medfere inhalering af
fremmedlegemer og fore til lungebetendelse og 1 nogle tilfelde dedstald.

Der kan opsta allergiske reaktioner med XEOMIN. I sjeldne tilfelde er der indberettet alvorlige

og/eller akutte allergiske reaktioner (anafylaksi) eller allergiske reaktioner pd serummet i preeparatet

(serumsyge), hvilket f.eks. kan give vejrtrekningsbesvar (dyspne), neldefeber (urticaria) eller

havelser i de blade vav (edem). Nogle af disse reaktioner blev observeret efter brug af konventionelt

botulinum type A-toksinkompleks. De opstod, nér toksinet blev givet alene eller i kombination med

andre leegemidler kendt for at give lignende reaktioner. En allergisk reaktion kan give et eller flere af

folgende symptomer:

o besvaer med at treekke vejret, synke eller tale pa grund af havelser i1 ansigt, leeber, mund eller
svaelg

° haevede haender, fodder eller ankler.

Kontakt straks laegen eller bed dine parerende om at kontakte for dig, og tag pa skadestuen pa
nermeste hospital, hvis du bemzerker en af disse bivirkninger.

Folgende bivirkninger ved XEOMIN er blevet observeret:

Kramper i ajenlaget (blefarospasme)



Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 behandlede):
Hangende gjenldg (ptose)

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede):
Terre ojne, uskarpt syn, nedsat syn, mundterhed, smerter pé injektionsstedet

lkke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede):
Hovedpine, svaekkelse af ansigtsmusklen (ansigtslammelse), dobbeltsyn (diplopi), eget
tareproduktion, synkebesver (dysfagi), treethed, muskelsvaghed, udsleet

Kramper i den ene side af ansigtet (hemifaciale spasmer)
Ved behandling af kramper 1 den ene side af ansigtet kan der forventes de samme bivirkninger som
ved kramper i gjenlaget.

Ufrivillig halsdrejning (spastisk torticollis)
Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 behandlede):
Synkebesvar (dysfagi)

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede):

Nakkesmerter, muskelsvaghed, muskelsmerter (myalgi), stive muskler, muskelspasmer, hovedpine,
svimmelhed, smerter pé injektionsstedet, sveekkelse (asteni), mundterhed, kvalme, oget svedtendens
(hyperhidrose), ovre luftvejsinfektion, svimmelhed (praesynkope)

lkke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede):
Taleforstyrrelser (dysfoni), kortandethed (dyspne), udsleet

Behandlingen af ufrivillig halsdrejning kan medfere synkebesver af forskellig grad. Det kan fore til
inddnding af fremmedlegemer, hvilket kan kraeve medicinsk behandling. Synkebesveaer kan vare 1 2-
3 uger efter injektion, men et enkelt tilfeelde havde varet i 5 méneder. Synkebesvar synes at vaere
dosisafthangigt.

Oget muskelspeending/ukontrollabel muskelstivhed i skuldre, arme eller heender (spasticitet i
overekstremitet)

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede):

Mundterhed

lkke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede):
Hovedpine, nedsat folefornemmelse 1 huden (hypastesi), muskelsvaghed, smerter 1 arme eller ben,
svaghed (asteni), muskelsmerter (myalgi), synkebesver (dysfagi), kvalme

lkke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdandenverende data)
Smerter pa injektionsstedet

Kronisk savlen (hypersalivation) hos voksne
Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede):
Mundterhed, synkebesvar (dysfagi), prikkende og stikkende fornemmelse (parastesi)

lkke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede):
Sejt spyt, taleforstyrrelse, smagsforstyrrelse (dysgeusi)



Der er rapporteret om tilfelde af vedvarende mundterhed (> 110 dage) af sver grad, som kan give
yderligere komplikationer 1 form af tandkedsbetendelse (gingivitis), synkebesvar og karies.

Kronisk savlen (hypersalivation) hos born/unge
lkke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede):
Synkebesveaer (dystfagi)

lkke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data):
Mundterhed, sejt spyt, smerter i munden, caries

Erfaringer efter markedsforingen

Efter markedsforing er folgende bivirkninger rapporteret med ikke kendt hyppighed ved brug af
XEOMIN uafhengigt af behandlingsomrédde: Influenzalignende symptomer, svind af muskelmasse 1
injiceret muskel og overfelsomhedsreaktioner som f.eks. havelser, havelser i blode vav (edemer,
ogsa fjernt fra injektionsstedet), radme, klae, udslet (lokalt og udbredt) og &ndened.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.
Lagemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kebenhavn S. Websted:
www.meldenbivirkning.dk. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe
mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

S. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa a@sken og hatteglassets etiket efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag 1 den n@evnte maned.

Uébnet hatteglas: Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Fortyndet oplesning: Kemisk og fysisk holdbarhed efter &bning er pédvist i 24 timer ved 2 °C til 8 °C.
Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal praeparatet bruges med det samme. Hvis det ikke bruges
med det samme, er opbevaringstid og -betingelser efter anbrud pa brugerens eget ansvar, og de ma
normalt ikke overstige 24 timer ved 2 °C — 8 °C, medmindre rekonstitutionen er udfert under
kontrollerede og validerede aseptiske betingelser.

Laegen ber ikke anvende XEOMIN, hvis oplesningen er uklar eller indeholder synlige partikler.
Hvad angar bortskaffelse af medicinen: se oplysninger til sundhedspersonale sidst i denne
indlegsseddel.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

XEOMIN indeholder

J Aktivt stof: Clostridium botulinum type A-neurotoksin (150 kD), uden kompleksdannende
proteiner.



XEOMIN 50 enheder pulver til injektionsveeske, oplosning

Et haetteglas indeholder 50 enheder Clostridium botulinum type A-neurotoksin (150 kD),

uden kompleksdannende proteiner*.

XEOMIN 100 enheder pulver til injektionsveeske, oplosning

Et hatteglas indeholder 100 enheder Clostridium botulinum type A-neurotoksin (150 kD),

uden kompleksdannende proteiner®.

XEOMIN 200 enheder pulver til injektionsveeske, oplosning

Et haetteglas indeholder 200 enheder Clostridium botulinum type A-neurotoksin (150 kD),

uden kompleksdannende proteiner*.

* Clostridium botulinum type A-neurotoksin, oprenset af kulturer af Clostridium botulinum (Hall-stammen)
o @vrige indholdsstoffer: Humant albumin, saccharose.

Udseende og pakningsstorrelser
XEOMIN er et pulver til injektionsveske, oplesning. Pulveret er hvidt.
Ved rekonstitution af pulveret fremkommer en klar og farveles oplesning.

XEOMIN 50 enheder pulver til injektionsveaske, oplesning: Pakningssterrelser: 1, 2, 3 og

6 heetteglas.

XEOMIN 100 enheder pulver til injektionsvaeske, oplesning: Pakningssterrelser: 1, 2, 3, 4 og
6 heetteglas.

XEOMIN 200 enheder pulver til injektionsvaeske, oplesning: Pakningssterrelser: 1, 2, 3, 4 og
6 heetteglas.

Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen
Merz Pharmaceuticals GmbH

Eckenheimer Landstrafle 100

60318 Frankfurt am Main

Tyskland

Postboks 11 13 53

60048 Frankfurt am Main

Tyskland

TIf.: +49-69/1503-1

Fax: +49-69/1503-200

Fremstiller

Merz Pharma GmbH & Co. KGaA
Eckenheimer Landstrafle 100
60318 Frankfurt am Main
Tyskland

Postboks 11 13 53

60048 Frankfurt am Main
Tyskland

TIf.: +49-69/1503-1

Fax: +49-69/1503-200

Dette lzegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europziske GOkonomiske
Samarbejdsomrade under felgende navne:



XEOMIN: Bulgarien, Cypern, Danmark, Estland, Finland, Frankrig, Graekenland, Holland, Irland,
Island, Italien, Kroatien, Letland, Lichtenstein, Litauen, Luxembourg, Malta, Norge
Polen, Portugal, Rumanien, Slovakiet, Slovenien, Spanien, Sverige, Tjekkiet, Tyskland,
Ungarn, Ostrig

XEOMEEN: Belgien

Denne indleegsseddel blev senest eendret i april 2024

Nedenstdende oplysninger er til sundhedspersoner:

Vejledning i oplosning af injektionsveesken
XEOMIN opleses for brug med natriumchlorid 9 mg/ml injektionsvaske, oplasning.

XEOMIN ma kun anvendes til de formal, det er beregnet til, og til at behandle én patient 1 ét forleb.

Det er god praksis at rekonstituere hatteglassets indhold og tilberede injektionssprojten over
plastforede papirhédndklaeder for at opsamle spild. En passende mangde natriumchlorid-oplesning
(se fortyndingsskemaet) trekkes op 1 en sprojte. Til rekonstitution anbefales en 20-27 gauge kort
kanyle med skraspids. Efter vertikal indfering af kanylen gennem gummiproppen sprgjtes solvensen
forsigtigt ind 1 heetteglasset for at undgé skumdannelse. Kassér heetteglasset, hvis vakuummet ikke
traekker solvensen ind i haetteglasset. Tag sprojten ud af haetteglasset, og bland XEOMIN med
solvens ved forsigtigt at vippe og vende heetteglasset — undgd at ryste det kraftigt. Om nedvendigt
ber kanylen anvendt til rekonstitution blive i haetteglasset, og den enskede mangde oplesning
udtages med en ny steril sprojte, der egner sig til injektion.

: 180 8N T

Rekonstitueret XEOMIN er en klar, farveles oplesning.

XEOMIN ma ikke anvendes, hvis den rekonstituerede oplesning (tilberedt som angivet ovenfor) er
uklar eller indeholder fhug eller partikler.

Der skal udvises omhu med at anvende det korrekte solvensvolumen til den valgte prasentation for
at undgé overdosering ved et uheld. Hvis der anvendes forskellige storrelser af haetteglas med
XEOMIN som del af én injektionsprocedure, skal der udvises omhu med at anvende den korrekte



mangde solvens ved rekonstituering af et bestemt antal enheder pr. 0,1 ml. Mangden af solvens
varierer mellem XEOMIN 50 enheder, XEOMIN 100 enheder og XEOMIN 200 enheder. Hver
sprojte skal markes i overensstemmelse hermed.

Mulige koncentrationer af XEOMIN 50, 100 og 200 enheder fremgér af tabellen nedenfor:

Tilsat solvens
Dosis efter fortynding (natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvaske, oplesning)
(enheder pr. 0,1 ml) Heetteglas med Hzetteglas med Hzetteglas med
50 enheder 100 enheder 200 enheder
20 enheder 0,25 ml 0,5 ml 1 ml
10 enheder 0,5 ml 1 ml 2 ml
8 enheder 0,625 ml 1,25 ml 2,5ml
5 enheder I ml 2ml 4 ml
4 enheder 1,25 ml 2,5ml 5 ml
2,5 enheder 2 ml 4 ml Ikke relevant
2 enheder 2.5ml Sml Ikke relevant
1,25 enheder 4 ml Ikke relevant Ikke relevant

Vejledning i bortskaffelse
Oplesning, der har varet opbevaret 1 over 24 timer samt ikke anvendt oplesning skal kasseres.

Procedure for sikker bortskaffelse af hatteglas, sprgjter og anvendte materialer

Eventuelle ubrugt eller resterende oplesning i heetteglasset og/eller sprojter skal autoklaveres.
Alternativt kan rester af XEOMIN inaktiveres ved at tilsatte en af folgende oplesninger: 70 %
ethanol, 50 % isopropanol, 0,1 % natriumdodecylsulfat (anionisk rensemiddel), fortyndet
natriumhydroxidoplesning (0,1 N NaOH) eller fortyndet natriumhypochloritoplesning (mindst
0,1 % NaOCl).

Brugte hatteglas, sprojter og materialer mé ikke temmes efter inaktivering, men skal bortskaffes 1
dertil egnede beholdere og destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

Anbefalinger i tilfeelde af uheld under hdndtering af botulinum type A-toksin

Spild af produktet skal torres op: enten ved hjaelp af et absorberende materiale gennemvadet
med en af ovennavnte oplesninger, nér det drejer sig om pulveret, eller med et tort,
absorberende materiale, nar det drejer sig om det opleste produkt.

Forurenede overflader skal rengeres ved hjelp af et absorberende materiale impragneret med
en af ovennavnte oplesninger og dernest torres.

Hvis et hatteglas gér itu, folges anvisningerne ovenfor ved omhyggeligt at samle glasskarene
sammen og tarre produktet op. Undga snitsér i huden.

Hvis produktet kommer 1 kontakt med huden, skylles det bererte omrdde med rigeligt vand.
Hvis produktet kommer 1 gjnene, skylles omhyggeligt med rigeligt vand eller med et
gjenskyllemiddel.

Hvis produktet kommer i kontakt med et sar eller med en fleenge eller revne 1 huden, skylles
omhyggeligt med rigeligt vand, hvorefter der ivaerksattes passende medicinske tiltag 1 forhold
til den injicerede dosis.



Disse vejledninger i brug, hindtering og bortskaffelse skal folges ngje.



