FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Xeomin

50 enheter, 100 enheter, 200 enheter pulver till injektionsvatska, 16sning
Clostridium Botulinum-neurotoxin typ A (150 kD), fritt fran komplexbildande proteiner

Lds noga igenom denna bipacksedel innan du far detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna bipacksedel, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoéterska.

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler daven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Xeomin ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan Xeomin anvands

3. Hur du anvander Xeomin

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Xeomin ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Xeomin ar och vad det anvands for

Xeomin ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen botulinumneurotoxin typ A som har en
avslappnande effekt pa de injicerade musklerna eller minskar salivflédet vid respektive injektionsstalle.

Xeomin anvands for behandling av féljande tillstand hos vuxna

kramp i 6gonlocken (blefarospasm) och kramper i ena halvan av ansiktet (hemifacial spasm)
vriden hals (spastisk torticollis)
Okad muskelspanning/-okontrollerad muskelstelhet i axlar, armar och/eller hander (spasticitet i 6vre
extremiteter)
® kroniskt dreglande (hypersalivering) pa grund av neurologiska sjukdomar.

Xeomin anvands till barn och ungdomar i aldern 2 till 17 ar som vager 12 kg eller mer f6ér behandling av

® kroniskt dreglande (hypersalivering) pa grund av neurologiska/utvecklingsneurologiska sjukdomar.
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Clostridium botulinum-neurotoxin typ A som finns i Xeomin kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan Xeomin anvands

Anvand inte Xeomin

® om du ar allergisk mot botulinumneurotoxin typ A eller ndgot annat innehallséamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

® om du lider av en sjukdom som paverkar musklerna (t.ex. myastenia gravis eller Eaton-Lamberts
syndrom).

® om du har en infektion eller inflammation vid tilltankt injektionsstalle.

Varningar och forsiktighet

Biverkningar kan uppsta av felplacerade injektioner av botulinumneurotoxin typ A som tillfalligt forlamar
narliggande muskelgrupper. Det har forekommit mycket sallsynta rapporter om biverkningar som kan
relateras till spridning av toxin langt fran injektionsstallet och kan ge symtom som éverensstammer med
effekter fran botulinumtoxin typ A (t.ex. pataglig muskelsvaghet, svaljningssvarigheter eller att man far mat
eller vatska i luftvagarna). Patienter som far de rekommenderade doserna kan uppleva forstarkt
muskelsvaghet.

Om dosen ar for hog eller om botulinumtoxin injiceras alltfér ofta, kan risken for bildning av antikroppar
6ka. Antikroppsbildning kan leda till att behandlingen med botulinumtoxin typ A misslyckas oavsett
anledning till behandling.

Tala med l3kare eller apotekspersonal innan Xeomin anvands:

om du har ndgon form av blédningsrubbningar
om du far lakemedel som hindrar att blodet levrar sig ( t.ex. kumarin, heparin, acetylsalicylsyra,
klopidogrel)
om du lider av uttalad svaghet eller minskad muskelvolym i de muskler dar injektionen ska ges
om du lider av amyotrofisk lateralskleros (ALS), vilket kan leda till allman muskelfértvining.
om du lider av nagon sjukdom som stér samspelet mellan nerver och skelettmuskler (perifera
neuromuskulara stérningar)
® om du har eller har haft svéljsvarigheter
om du lider eller har lidit av kramper
om du har haft problem med injektioner av botulinumtoxin typ A tidigare
om du ska opereras.

Kontakta din lakare och uppsok sjukhusvard omgaende om du upplever nagot av foljande:

® svarigheter att andas, svalja eller tala
® nasselutslag, svullnad inklusive svullnad av ansikte eller svalg, vdsande andning, svimningskansla
och andningssvarigheter (kan vara symtom pa allvarlig allergisk reaktion).

Upprepade injektioner med Xeomin
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Om du far upprepade injektioner av Xeomin kan effekten 6ka eller minska. Mojliga orsaker till detta ar:

din lakare kan tillampa olika beredningssatt vid iordningstallandet av injektionsvatskan
olika injektionsintervall

injektionen ges i annan muskel

marginellt varierande effekt av den aktiva substansen i Xeomin

franvaro av effekt/behandlingssvikt under behandlingen

Ogonlockskramp (blefarospasm) och kramper i ena halvan av ansiktet (hemifacial spasm)
Tala med lakare innan behandling med Xeomin pabérjas om du:

tidigare opererat 6gonen. Lakaren kommer att vidta de nédvandiga sakerhetsatgarderna.

I6per risk att utveckla en sjukdom som kallas trangvinkelglaukom (gron starr). Den har sjukdomen
kan orsaka ett 6kat tryck i 6gat vilket kan leda till en skada pa synnerven. Din lakare kan avgora om
du I6per nagon risk for detta.

Under behandlingen kan sma blodutgjutningar upptrada i den mjuka 6gonlocksvavnaden. Din lakare kan
begransa detta genom att omgdende efter injektion trycka Iatt pa injektionsstallet.

Efter en Xeomin injektion i 6gonmusklerna sa kan du fa en nedsatt blinkning. Detta kan leda till férlangd
exponering av hornhinnan. Den har exponeringen kan leda till bestaende skador i ytskiktet och en
inflammation (sarbildning pa hornhinnan).

Vriden hals (Spastisk torticollis)

Efter injektion av Xeomin finns risk att drabbas av lindriga till allvarliga svaljningssvarigheter. Det har kan
leda till problem med andningen och du kan I6pa en hdgre risk att inandas frammande substanser eller
vatskor. Frammande substanser i dina lungor kan leda till en inflammation eller infektion (lunginflammation
). Din lakare kommer att ge dig medicinsk behandling om nédvandigt (t.ex. i form av sondmatning).

Svaljsvarigheterna kan kvarsta upp till tva till tre veckor efter injektion, men har fér en patient rapporterats
halla i sig upp till fem manader.

Om du haft en fysiskt inaktiv livsstil under en langre period bér paboérjandet av all fysisk aktivitet géras
gradvis efter injektion med Xeomin.

Okad muskelspénning/okontrollerad muskelstelhet

Xeomin kan anvandas fér behandling av 6kad muskelspanning/okontrollerad muskelstelhet i delar av dina
ovre extremiteter, t.ex. din arm eller hand. Xeomin ar effektivt i kombination med de vanliga
standardbehandlingsmetoderna. Xeomin ska anvandas tillsammans med dessa metoder.

Det ar osannolikt att detta Iakemedel kommer att férbattra ledernas rérlighet om omgivande muskulatur
har forlorat sin rérelseférmaga

Om du haft en fysiskt inaktiv livsstil under en langre period bér paboérjandet av all fysisk aktivitet géras
gradvis efter injektion med Xeomin.

Kroniskt dreglande (hypersalivering)

Vissa lakemedel (t.ex. klozapin, aripiprazol, pyridostigmin) kan leda till kraftig salivproduktion. Férst och
framst ska mojligheten att byta, minska eller till och med satta ut det Iakemedlet som orsakar dregling
dvervagas innan Xeomin satts in som behandling mot dregling. Anvandningen av Xeomin for att minska
dreglande som orsakas av lakemedel har inte undersokts.
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Om fall av "muntorrhet” utvecklas i samband med administreringen av Xeomin kommer ldkaren att
overvaga att minska dosen.

Om ditt salivfléde minskas med Xeomin kan problem med munhalsan, t.ex. karies i tanderna, utvecklas
eller s kan befintliga problem forvérras. Kontakta en tandldkare nar du bérjar anvanda Xeomin for
behandling av kroniskt dreglande. Tandlakaren kan besluta vilka atgarder som ska vidtas for att forebygga
karies, vid behov.

Barn och ungdomar

Ge inte detta lakemedel till barn under 2 ar, till barn som vager mindre &n 12 kg, eller till barn och
ungdomar for behandlingar mot annat an kronisk dregling eftersom anvandning av Xeomin inte har
faststallts hos dessa grupper och darfér inte kan rekommenderas.

Andra lakemedel och Xeomin

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Effekten av Xeomin kan oka:

av lakemedel som anvands fér behandling av vissa infektionssjukdomar (spektinomycin eller
aminoglykosidantibiotika [t.ex. neomycin, kanamycin, tobramycin])

av andra lakemedel som slappnar av muskler (t.ex. muskelavslappande medel av tubokurarintyp).
Sadana lakemedel anvands t.ex. vid generell anestesi (sévning/beddévning). Om du ska opereras,
beratta for din narkoslakare om du fatt Xeomin.

nar det anvands for behandling av kroniskt dreglande: av andra ldkemedel som ocksa minskar
salivflédet (t.ex. antikolinergika som atropin, glykopyrronium eller skopolamin) eller av
stralningsbehandling av huvud och hals, inklusive spottkortlarna. Beratta for din lakare om du far
stralbehandling eller om stralbehandling &r planerad for dig.

| dessa fall maste Xeomin anvandas med férsiktighet.
Effekten av Xeomin kan minska av vissa lakemedel mot malaria och reumatism (kallas aminokinoliner).

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan detta lakemedel administreras.

Xeomin ska inte anvandas under graviditet om inte Iakaren beddmer att behovet och den eventuella nytta
av behandlingen 6vervager den eventuella risken for fostret.

Xeomin rekommenderas inte om du ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du ska inte kdra bil eller delta i andra eventuellt farliga aktiviteter om hangande 6gonlock, kraftléshet (
asteni), muskelsvaghet, yrsel eller synbesvar uppstar.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.
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3. Hur du anvander Xeomin

Xeomin far bara administreras av lakare med lamplig specialistkompetens for behandling med
botulinumneurotoxin typ A.

Din lakare anpassar den optimala dosen, behandlingsintervall samt antalet injektionsstallen individuellt for
dig. Resultatet av den forsta injektionen av Xeomin utvarderas och kan leda till justering av dosen till dess
onskad effekt uppnas. Din ldkare kommer att bestdmma langden pa tidsintervallen mellan behandlingarna
baserat pa ditt faktiska behov.

Beratta for din lakare om du upplever att effekten av Xeomin ar for stark eller for svag. Om ingen effekt
uppnas boér andra behandlingsalternativ dvervagas.

Ogonlockskramp (blefarospasm) och kramper i ena halvan av ansiktet (hemifacial spasm)

Den rekommenderade initiala dosen ar upp till 25 enheter per 6ga och den totala rekommenderade dosen
vid uppféljningsbehandling ar upp till 50 enheter per 6ga. Vanligen kan den férsta effekten observeras inom
fyra dagar efter injektionen. Effekten av varje behandling varar i allménhet omkring 3-5 manader, men den
kan vara betydligt langre eller kortare. Behandlingsintervaller pd mindre an 12 veckor rekommenderas inte.

Normalt fas ingen ytterligare forbattring om behandlingen sker oftare an var tredje manad.

Om du har kramper i ena halvan av ansiktet (hemifacial spasm) foljer din lakare
behandlingsrekommendationerna fér 6gonlockskramp (blefarospasm) begransad till ena halvan av ansiktet.
Krampen som berdr ena halvan av ansiktet (hemifacial spasm) behandlas endast i den Gvre delen av
ansiktet eftersom Xeomin-injektioner i den nedre delen av ansiktet kan leda till en 6kad risk fér biverkningar
som en uttalad risk for lokal svaghet.

Vriden hals (spastisk torticollis)

Den rekommenderade dosen per enskilt injektionsstalle ar upp till 50 enheter och den totala dosen vid det
forsta behandlingstillfallet ar 200 enheter. Doser upp till 300 enheter kan administreras av din lakare vid
paféljande behandlingar beroende pa behandlingssvar.Vanligen kan den forsta effekten observeras inom sju
dagar efter injektionen. Effekten av varje behandling varar omkring 3-4 manader, men den kan vara
betydligt kortare eller Iangre tid. Behandlingsintervall kortare an 10 veckor rekommenderas inte.

Okad muskelspénning/okontrollerad muskelstelhet i axlar, armar eller hénder (spasticitet i 6vre extremitet
er)

Den rekommenderade dosen ar upp till 500 enheter per behandlingstillfalle och hégst 250 enheter ska ges
till axelmusklerna. Patienter rapporterade att effekten bérjade 4 dagar efter behandling. En férbattring av
muskelspanning marktes inom 4 veckor. Generellt varade effekten 12 veckor, men den kan dock vara
vasentligt langre eller kortare. Tidsperioden mellan varje behandlingstillfalle bér vara minst 12 veckor.

Kroniskt dreglande (hypersalivering, vuxna)
Den rekommenderade dosen ar 100 enheter per behandlingstillfalle. Denna maxdos ska inte dverskridas.
Tidsperioden mellan varje behandlingstillfalle bor vara minst 16 veckor.

Kroniskt dreglande (hypersalivering, barn/ungdomar)

Den rekommenderade dosen per behandlingstillfalle beror pa kroppsvikten. Denna maxdos ska inte
6verskrida 75 enheter. Tidsperioden mellan varje behandlingstillfalle bér vara minst 16 veckor.
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Administreringssétt

Fardigberedd Xeomin ar avsett for injektion i musklerna (intramuskular anvéandning) och i spottkértlarna
(intraglandular anvandning) (se information for halso- och sjukvardpersonal i slutet av bipacksedeln). Nar
det galler att lokalisera spottkortlarna hos vuxna kan ldkaren anvanda bade anatomiska riktméarken och
vagledning med ultraljud, men ultraljudsmetoden ar att féredra av effektskal. Fér barn och ungdomar bér
vagledning med ultraljud anvandas.

Fore injektionen kan barn och ungdomar ges lokalbedovning (t.ex. lokalbeddvningskram), lugnande medel
eller ett bedévningsmedel i kombination med ett lugnande medel.

Om du fatt for stor mangd av Xeomin

Om du fatt fér stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldakemedlet av misstag kontakta lakare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning.

Symtom pa 6verdosering

Symtom pa 6verdosering kommer inte direkt efter injektionen. De kan bestd av allman svaghet,
nedhangande dgonlock, dubbelseende, andningssvarigheter, talsvarigheter och féorlamning av
andningsmuskler eller svéljsvarigheter som kan leda till lunginflammation.

Atgarder i handelse av éverdosering
Om du marker av symtom pa 6verdosering ska du omedelbart séka sjukhusvard eller be dina narstaende
om hjalp att soka sjukhusvard. Medicinsk 6vervakning i flera dagar och konstgjord andning kan behdvas.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Vanligen observeras biverkningar inom den forsta veckan efter behandlingen och ar av 6vergaende art.
Biverkningar kan vara relaterade till lakemedlet, injektionstekniken eller bada. Biverkningar kan vara
begransade till omradet omkring injektionsstallet (t.ex. lokal muskelsvaghet. lokal smérta, inflammation,
myrkrypningar (parestesi), nedsatt beréringskansla (hypoestesi), dmhet, svullnad (allman), svullnad av
mjukdelar (6dem), hudrodnad (erytem), kldda, lokal infektion, blodutgjutning, blédning och/eller
bldmarken).

Nalinjektionen kan orsaka smarta. Denna smarta eller radslan fér nalar kan leda till svimning, illamaende,
tinnitus (6ronsusningar) eller blodtrycksfall.

Biverkningar som pataglig muskelsvaghet eller svaljsvarigheter kan orsakas av muskelavslappning langt
fran det stalle dar Xeomin injicerats. Svéljsvarigheter kan leda till inhalation av frammande kroppar som
leder till lunginflammation och ibland till déden.

En allergisk reaktion kan uppsta vid behandling med Xeomin. Allvarliga och/eller omedelbara allergiska
reaktioner (anafylaxi) eller allergiska reaktioner mot serumet i produkten (serumsjuka) som exempelvis
leder till svarigheter att andas (dyspné), nasselutslag (urtikaria) eller svullnad av mjukdelarna (6dem) har i
sallsynta fall rapporterats. En del av dessa reaktioner har observerats efter anvandning av vanligt
botulinumtoxin typ A-komplex. De upptradde nar toxinet gavs ensamt eller i kombination med andra
lakemedel som ar kanda for att orsaka liknande reaktioner. En allergisk reaktion kan orsaka nagot av
féljande symtom:

svarigheter med andning, svaljning eller tal beroende pa svullnad i ansikte, lappar, mun eller svalg.
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svullnad av hander, fotter eller anklar

Informera omedelbart din ldkare eller be dina narstdende ta kontakt at dig om du mérker ndgon av dessa
biverkningar och uppsok akutmottagningen pa narmaste sjukhus.

Foljande biverkningar har observerats vid behandling med Xeomin:

Ogonlockskramp (blefarospasm)
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):
Hangande dgonlock (ptos)

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
Torra 6gon, dimsyn, synnedsattning, muntorrhet, smarta vid injektionsstallet

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
Huvudvark, svaghet i ansiktsmuskler (ansiktsforlamning), dubbelseende (diplopi), dkat tarflode,
svaljsvarigheter (dysfagi), trotthet, muskelsvaghet, utslag

Kramper i ena halvan av ansiktet (hemifacial spasm)
Liknande biverkningar som fér 6gonlockskramp kan forvantas vid behandling av kramper i ena halvan av
ansiktet.

Vriden hals (spasmisk torticollis)
Mycket vanliga (kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 anvéndare):
Svaljsvarigheter (dysfagi)

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

Nacksmarta, muskelsvaghet, muskuloskeletal smarta (myalgi), muskuloskeletal stelhet, muskelspasm,
huvudvark, yrsel, smarta vid injektionsstallet, svaghet (asteni), muntorrhet, illamaende, 6kad svettning (
hyperhidros), évre luftvagsinfektion, svimningskansla (presynkope)

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
Svarigheter att tala (dysfoni), andfaddhet (dyspné), utslag

Behandlingen av vriden hals kan orsaka svarigheter att svalja av varierande svarighetsgrad, vilket kan
medfdra en risk att andas in frammande féremal och darmed kan krava lakarvard. Svarighet att svalja kan
kvarsta i tva till tre veckor efter injektion, men har i ett fall rapporterats halla i sig upp till fem manader.
Svarighet att svalja verkar vara beroende av dosen.

Okad muskelspanning/okontrollerad muskelstelhet i axlar, armar eller hdnder (spasticitet i 6vre extremitet
er)

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
Muntorrhet

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

Huvudvark, nedsatt kansel for beréring (hypoestesi), muskelsvaghet, smarta i arm eller ben, svaghet (
asteni), muskelsmarta (myalgi), svaljningssvarigheter (dysfagi), illamaende
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Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvéndare):
Smarta vid injektionsstallet

Kroniskt dreglande (hypersalivering) hos vuxna

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare):
Muntorrhet, svaljningssvarigheter (dysfagi), myrkrypningar (parestesi)

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
Tjockare saliv, talsvarigheter, smakstérning (dysgeusi)

Fall av ihdllande muntorrhet (mer &n 110 dagar) av svar intensitet har rapporterats, vilket kan leda till
ytterligare komplikationer som tandkéttsinflammation (gingivit), svéljningssvarigheter och karies.

Kroniskt dreglande (hypersalivering) hos barn/ungdomar

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
Svaljningssvarigheter (dysfagi)

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
Muntorrhet, tjockare saliv, smarta i munnen, tandkaries

Erfarenhet efter marknadsféring

Féljande biverkningar har rapporterats som "ingen kand frekvens” vid anvandning av Xeomin efter
lansering och oberoende av indikation:

Influensaliknande symtom, fértvining av injicerad muskel och 6verkanslighetsreaktioner, sasom svullnad,
svullnad av mjuk vavnad (6dem, dven langt ifran injektionsstallet), rodnad, kldda, hudutslag (lokalt och
generaliserat) och andfaddhet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ladkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Xeomin ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och injektionsflaskan efter "EXP”. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Odppnad injektionsflaska: Forvaras vid hégst 25 °C.
Fardigberedd injektionsldsning: Kemisk och fysikalisk stabilitet for det fardigblandade preparatet har visats i
24 timmar vid 2 °C till 8 °C. Ur mikrobiologisk synvinkel bor produkten anvandas omedelbart. Om den inte
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anvands omedelbart ar forvaringstid och férvaringsbetingelser fére anvandning anvandarens ansvar och
bér vanligen inte éverstiga 24 timmar vid 2 °C till 8 °C, om inte beredning skett under kontrollerade och
validerade aseptiska forhallanden.

Din ldkare bor inte anvéanda Xeomin om I6sningen ser grumlig ut eller innehaller synliga partiklar.

For instruktioner om destruktion, vanligen se information for halso- och sjukvardspersonal i slutet av denna
bipacksedel.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar Clostridium Botulinum-neurotoxin typ A (150 kD), fritt fran
komplexbildande proteiner.

Xeomin 50 enheter pulver till injektionsvéatska, 16sning

En injektionsflaska innehaller 50 enheter Clostridium Botulinum-neurotoxin typ A (150 kD), fritt fran
komplexbildande proteiner*.

Xeomin 100 enheter pulver till injektionsvatska, 16sning

En injektionsflaska innehaller 100 enheter Clostridium Botulinum-neurotoxin typ A (150 kD), fritt fran
komplexbildande proteiner*.

Xeomin 200 enheter pulver till injektionsvatska, I6sning

En injektionsflaska innehaller 200 enheter Clostridium Botulinum-neurotoxin typ A (150 kD), fritt fran
komplexbildande proteiner*.

* Botulinum-neurotoxin typ A, renat fran kulturer av Clostridium Botulinum (Hall strain)

Ovriga innehdllsdmnen &r: humant albumin, sackaros.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Xeomin ar ett pulver till injektionsvatska, I6sning. Pulvret ar vitt.
Efter beredning blir pulvret en klar, farglés |6sning.

Xeomin 50 enheter pulver till injektionsvatska, 16sning: Férpackningsstorlekar med 1, 2, 3 eller 6 flaskor.
Xeomin 100 enheter pulver till injektionsvatska, 16sning: Férpackningsstorlekar med 1, 2, 3, 4 eller 6 flaskor.
Xeomin 200 enheter pulver till injektionsvatska, 16sning: Férpackningsstorlekar med 1, 2, 3, 4 eller 6 flaskor.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstrasse 100
60318 Frankfurt/Main
Tyskland

Box 11 13 53
60048 Frankfurt/Main
Tyskland

Tel: +49-69/1503-1
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Fax: +49-69/1503-200

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomrddet under namnen:

Xeomin: Osterrike, Bulgarien, Cypern, Kroatien, Tjeckien,
Danmark, Estland, Tyskland, Grekland, Finland,
Frankrike, Ungern, Irland, Island, Italien, Lettland,
Lichtenstein, Litauen, Luxemburg, Malta,
Nederlanderna, Norge, Polen, Portugal, Rumanien,
Slovakien, Slovenien, Spanien, Sverige

XEOMEEN: Belgien

Denna bipacksedel andrades senast 2024-04-24.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Instruktioner for beredning av injektionsvétska
Xeomin bereds innan anvandning med natriumkloridldsning for injektion 9 mg/ml (0,9 %).

Xeomin far bara anvandas i avsett syfte for att behandla en patient vid ett behandlingstillfalle.

Beredning av injektionsflaskans innehall och fardigstallandet av sprutan bér ske 6ver pappershanddukar
med plastad yta for att fanga upp eventuellt spill. En Iamplig mangd natriumkloridlésning (se tabell 6ver
spadningen) dras upp i en spruta. En 20-27 G kort avfasad nal rekommenderas for beredning. Efter vertikalt
inférande av nalen genom gummiproppen ska spadningsvatskan injiceras forsiktigt i injektionsflaskan for att
férhindra skumbildning. Kassera injektionsflaskan om dess vakuum inte drar in spadningsvatskan i
injektionsflaskan. Ta bort sprutan fran injektionsflaskan och blanda Xeomin med spadningsvatskan genom
att forsiktigt snurra och vanda injektionsflaskan - skaka inte kraftigt. Vid behov ska ndlen som anvénts vid
beredningen vara kvar i injektionsflaskan och den mangd |6sning som kravs dras upp med en ny steril
spruta [amplig for injektion.

o - ";_:,-__ -.'.‘-. - o |
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Fardigberedd Xeomin ar en klar farglés l6sning.
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Anvand inte Xeomin om lésningen ser grumlig ut (beredd enligt ovan) eller innehaller flock eller partiklar.

Forsiktighet ska iakttas sa att ratt volym spadningsvatska anvands for den valda styrkan for att forhindra
oavsiktlig dverdosering. Om olika flaskstorlekar av Xeomin anvands som del av en injektionsbehandling,
maste forsiktighet iakttas sa att korrekt méngd spadningsvatska anvands for att 16sa ett specifikt antal

enheter per 0,1 ml. Mangden spadningsvatska varierar mellan Xeomin 50 enheter, Xeomin 100 enheter och

Xeomin 200 enheter. Varje spruta ska markas i enlighet med detta.

Foljande tabell visar mojliga koncentrationer for Xeomin 50, 100 och 200 enheter:

Resulterande dos Tillsatt spadningsvatska
(i enheter per 0,1 ml) (natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvatska, |6sning)
Injektionsflaska med Injektionsflaska med Injektionsflaska med

50 enheter 100 enheter 200 enheter

20 enheter 0,25 ml 0,5 ml 1ml

10 enheter 0,5 ml 1 ml 2 ml

8 enheter 0,625 ml 1,25 ml 2,5 ml

5 enheter 1ml 2 ml 4 ml

4 enheter 1,25 ml 2,5 ml 5 ml
2,5 enheter 2ml 4 ml Ej relevant
2 enheter 2,5 ml 5 ml Ej relevant
1,25 enheter 4 ml Ej relevant Ej relevant

Instruktioner for destruktion
Injektionsvatska som har lagrats langre tid an 24 timmar, samt dverbliven injektionsvatska ska kasseras.

Rutin for saker destruktion av injektionsflaskor, sprutor och anvant material

Alla oanvanda injektionsflaskor eller resterande |6sning i injektionsflaskan och/eller sprutor ska
autoklaveras. Alternativt kan rester av Xeomin inaktiveras med tillsats av en féljande I6sningar: 70 % etanol
, 50 % isopropanol, 0,1 % SDS (anjondetergent), utspadd natriumhydroxidlésning (0,1 N NaOH) eller med
utspadd natriumhypokloritlésning (minst 0,1 % NaOClI).

Efter inaktivering ska injektionsflaskor, sprutor och material inte tommas och maste kastas i lampliga
behallare och kasseras enligt géllande anvisningar.

Rekommendationer om ndgon incident uppkommer vid hantering av botulinumtoxin typ A

® Utspilld produkt maste torkas upp: antingen med absorberande material impregnerat med nagon av
de l6sningar som anges ovan for torr produkt, eller med torrt absorberande material for
rekonstituerad produkt.

® Kontaminerade ytor ska rengdéras med absorberande material impregnerat med nagon av de
I6sningar som anges ovan och darefter torkas.

® Om en injektionsflaska krossas fortsatt enligt ovan genom att forsiktigt samla upp glasbitarna och
torka upp produkten utan att skarsar uppkommer.
Om produkten kommer i kontakt med hud, skélj omradet med rikliga mangder vatten.
Om produkt kommer in i 6gonen skdlj noga med rikliga mangder vatten eller med dgonskdélj-16sning.
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®  Om produkt kommer i kontakt med ett sar eller pa skadad hud skélj noga med rikliga méngder
vatten och vidta lampliga medicinska atgarder beroende pa injicerad dos.

Dessa instruktioner fér hantering och kassering ska féljas strikt.
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