Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille

XEOMIN 50 yksikki injektiokuiva-aine, liuosta varten
XEOMIN 100 yksikkoi inje ktiokuiva-aine, liuosta varten
XEOMIN 200 yksikkoi inje ktiokuiva-aine, liuosta varten

Clostridium botulinum A-tyypin neurotoksiini (150 kD), joka ei sisélld kompleksoivia proteiineja

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle anne taan titi ladke tti, sillé se sisaltaa
sinulle tirkeiti tietoja.

Sailytd timi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttivéa, kidanny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laédkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédmai koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

A

1.

Mitd XEOMIN on ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin saat XEOMIN-injektion
Miten XEOMIN-valmistetta kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

XEOMIN-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mitia XEOMIN on ja mihin siti kiyte tiin

XEOMIN on lddke, joka sisdltid vaikuttavana aineena A-tyypin botuliinitoksiinia, joka vdhentdd
lihasjannitystd tai syljeneritystd injektion antokohdassa.



XEOMIN-valmistetta kdytetdén seuraavien tilojen hoitoon aikuisilla:

o blefarospasmi ("pakonomainen" luomikouristus) ja hemifasiaalispasmi (toispuolinen
kasvolihaskouristus)

o spastinen tortikollis (kierokaula)

o olkapidn, ranteen ja/tai kdden lihasjannitys/kontrolloimaton lihasjaykkyys (yliraajan jaykkyys)

o neurologisista sairauksista johtuva krooninen runsas syljeneritys tai kuolaaminen (sialorrea).

XEOMIN-valmistetta kdytetddn> 12 kg painavien 2—17-vuotiaiden lasten ja nuorten hoitoon seuraavassa

tapauksessa:

. neurologisista/hermoston kehitykseen liittyvistd sairauksista johtuva krooninen runsas syljeneritys
tai kuolaaminen (sialorrea).

Clostridium botulinum A-tyypin neurotoksiinia, jota XEOMIN sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos
muiden kuin téssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiede ttiivi, ennen kuin saat XEOQM IN-inje ktion

Ali kiiyti XEOMIN-valmis tetta

o jos olet allerginen A-tyypin botuliinitoksiinille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

o jos sinulla on jokin yleistynyt lihastoimintaa heikentdva sairaus (esim. myasthenia gravis, Lambert-
Eatonin oireyhtymé)

o jos aiotussa injektiokohdassa on infektio tai tulehdus.

Varoitukset ja varotoimet

Vidrin kohdistetusta A-tyypin botuliinitoksiini-injektiosta mahdollisesti aiheutuvana haittavaikutuksena
saattaa esiintyd liheisten lihasryhmien tilapdinen lamaantuminen. Hyvin harvinaisia haittavaikutuksia,
jotka saattavat liittyd toksiinin levidmiseen kauas injektiokohdasta ja joissa oireet vastaavat A-tyypin
botuliinitoksiinin vaikutuksia, on raportoitu (esim. liallista lihasheikkoutta, nielemisvaikeuksia tai ruuan
tai juoman joutumista vahingossa hengitysteihin). Valmistetta suositeltuina annoksina saaneilla potilailla
saattaa esiintyd liallista lihasten heikkoutta.

Jos annos on lian suuri tai injektioita annetaan liian usein, vasta-aineiden muodostumisen riski saattaa
suurentua. Vasta-aineiden muodostuminen saattaa johtaa A-tyypin botulinitoksiinihoidon

epaonnistumiseen riippumatta siitd, mihin tarkoitukseen hoitoa annetaan.

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin saat XEOMIN-injektion:

o jos sinulla on miké tahansa verenvuotohdirio

o jos saat veren hyytymisté estdvaa ladkitystd (esim. kumariinia, hepariinia, asetyylisalisyylihappoa,
klopidogreelid)

o jos sinulla on huomattavaa heikkoutta tai surkastumista lihaksessa, johon pistos tullaan antamaan

o jos sairastat amyotrofista lateraaliskleroosia (ALS-tautia), joka voi johtaa yleistyneeseen lihasten
surkastumiseen

o jos sinulla on jokin muu sairaus, joka héiritsee hermojen ja luurankolihasten yhteistoimintaa

(perifeerinen neuromuskulaarinen toimintah&irio)

jos sinulla on tai on ollut nielemisvaikeuksia

jos sinulla on tai on ollut kouristuskohtauksia

jos sinulla on aiemmin ollut ongelmia A-tyypin botuliinitoksiinipistosten yhteydessa
jos sinulle aiotaan tehdi leikkaus.



Ota yhteyttd lddkériin ja hakeudu heti hoitoon, jos sinulle ilmaantuu jotakin seuraavista:

o hengitys-, nielemis- tai puhevaikeuksia

° nokkosihottumaa, turvotusta, kuten kasvojen tai nielun turvotusta, hengityksen vinkumista,
pyorrytyksen tunnetta ja hengenahdistusta (vaikean allergisen reaktion mahdollisia oireita).

Toistuvat XEOMIN-inje ktiot

Jos saat toistuvasti XEOMIN-injektioita, lidkkeen teho voi voimistua tai heiketd. Mahdollisia syitd tihdan
ovat

o ladkari saattaa kiyttaa erilaista injektioliuoksen kayttokuntoon saattamistapaa

erot hoitovilien pituuksissa

injektiot annetaan toiseen lihakseen

XEOMIN-valmisteen vaikuttavan aineen tehon vihdiset vaihtelut

ladkkeen tehottomuus/hoidon epédonnistuminen hoidon aikana.

Blefarospasmi ("pakonomainen' luomikouristus) ja hemifasiaalispasmi (toispuolinen

kasvolihaskouristus)

Kerro ladkirille ennen XEOMIN-hoidon saamista, jos

o sinulle on tehty silméleikkaus. Talloin ladkari noudattaa erityisid varotoimenpiteita.

o sinulla on riski sairastua ahdaskulmaglaukoomaan. Tdmé sairaus voi aiheuttaa silmidnpaineen nousua
ja vahingoittaa ndkohermoa. Ladkarisi tietdd, jos sinulla on tillainen vaara.

Silmidliomien pehmytkudokseen voi hoidon aikana tulla pienid pisteméisid verenpurkaumia. Ladkari voi
vahentda tatd painamalla injektion antokohtaa kevyesti valittomasti injektion annon jilkeen.

Silmén répyttely voi vihentyd silmdlihakseen annetun XEOMIN-injektion jilkeen. TAmé voi altistaa
silmin Apindkyvin etuosan (sarveiskalvon) kuivumiselle, mikd voi johtaa sarveiskalvon pinnan
vaurioitumiseen ja tulehdukseen (sarveiskalvon haavauma).

Spastinen tortikollis (kierokaula)

Injektion jilkeen sinulle voi tulla lievid tai vaikea-asteisia nielemisvaikeuksia. TAmé voi johtaa
hengitysvaikeuksiin ja sinulla voi olla suurempi riski vetdéd henkeen vierasaineita tai nesteitd. Keuhkoissa
oleva vierasaine voi johtaa tulehdukseen tai infektioon (keuhkokuume). Ladkéari antaa tarvittaessa
erityishoitoa (esim. ruokintaletkun asennus).

Nielemisvaikeudet voivat kestia jopa kaksitai kolme viikkoa injektion annon jilkeen. Yhdelld potilaalla
tiedetddn niclemisvaikeuksien kestdneen jopa viisi kuukautta.

Jos et ole harrastanut likuntaa pitkd4n aikaan, likuntaa pitéé lisiti asteittain XEOMIN -injektion jilkeen.

Lihasjinnitys/kontrolloimaton lihasjiykkyys

XEOMIN-valmistetta voidaan kadyttdd aivohalvauksen jilkeen esiintyvdn kédsivarren
lihasjannityksen/kontrolloimattoman lihasjiykkyyden hoitoon esim. kdsivarressa tai kidessd. XEOMIN
tehoaa, kun sitd kdytetddn yhdessé tavanomaisten hoitomenetelmien yhteydessid. XEOMIN -valmistetta
tulee kayttdd yhdessd ndiden hoitomuotojen kanssa.

On epitodennékdistd, etté lddke parantaa nivelten likkuvuutta, jos niitd ymparoivat lihakset ovat

menettineet venymiskykynsa.

Jos et ole harrastanut likuntaa pitkd4n aikaan, likuntaa pitdé lisétd asteittain XEOMIN -injektion jilkeen.

Krooninen runsas syljeneritys tai kuolaaminen
Jotkin lddkkeet (esim. klotsapiini, aripipratsoli, pyridostigmiini) saattavat aiheuttaa liallista syljeneritysta.
Laakityksen vaihtamista toiseen, annoksen pienentdmisté tai jopa ladkityksen lopettamista on harkittava



ennen XEOMIN-valmisteen kédyttdd runsaan syljenerityksen hoitoon. XEOMIN-valmisteen kéayttoa
ladkityksen aiheuttaman runsaan syljenerityksen hoitoon eiole tutkittu.

Jos XEOMIN-valmisteen kdyton aikana ilmenee suun kuivumista, Iddkéri harkitsee annoksen
pienentdmista.

Jos XEOMIN vihentéd syljeneritysté, se voi johtaa karieksen tai muiden hammasongelmien kehittymiseen
tai pahenemiseen. Ota yhteyttd hammasldikarin, kun aloitat XEOMIN-valmisteen kédyton kroonisen
runsaan syljenerityksen tai kuolaamisen hoitoon. Hammaslidakari paéttaa tarvittacssa kariesta ehkiisevistd
toimista.

Lapset januoret

Ali anna titd lidkettd alle 2-vuotiaille lapsille, alle 12 kg:aa painaville lapsille tai lapsille ja nuorille muun
kuin kroonisen kuolaamisen hoitoon, koska XEOMIN-valmisteen kéayttdd tdssd potilasryhméssé eiole
varmistettu, eiké sitd siksi suositella.

Muut lédike valmis teet ja XEOMIN
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kiytit, olet dskettdin kiyttinyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

XEOMIN-valmisteen vaikutus voi lisidntyd seuraavien lidkkeiden vaikutuksesta:

o tiettyjen infektiotautien hoitoon kéytettavit ladkkeet (spektinomysiini- tai aminoglykosidiantibiootit
[esim. neomysiini, kanamysiini, tobramysiini])
o muut lihaksia rentouttavat lidkkeet (esim. tubokurariinin kaltaiset lihasrelaksantit). Tallaisia

ladkkeitd kdytetddn esim. yleisanestesiassa. Kerro nukutuslddkérille ennen leikkausta, jos olet
saanut XEOMIN-valmisteen.

o kdytettdessd valmistetta kroonisen runsaan syljenerityksen tai kuolaamisen hoitoon: muut
syljeneritystd véhentdvit lidkkeet (esim. antikolinergiset aineet, kuten atropiini, glykopyrronium tai
skopolamiini) tai pdénja kaulan alueen (sylkirauhaset mukaan lukien) séddehoito. Kerro ldékarille,
jos saat tai sinulle suunnitellaan sédehoitoa.

XEOMIN-valmisteen kdytossa pitdd olla ndissd tapauksissa varovainen.
Tietyt malaria- ja reumaldékkeet (aminokinoliinit) voivat heikentid XEOMIN-valmisteen tehoa.

Raskaus, imetys ja he delmillis yys
Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ldakarilta
tai apteekista neuvoa ennen tdimén lidkkeen kayttoa.

XEOMIN-valmistetta eisaa kiyttdd raskauden aikana, ellei ladkéri katso, ettd hoidon valttdimattomyys ja
mahdollinen hyty muodostavat perusteen sikidlle mahdollisesti aiheutuvalle riskille.

XEOMIN-valmisteen kdyttamistd imettiville dideille ei suositella.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Jos sinulla on riippuvat siméluomet, voimattomuutta (asteniaa), lihasheikkoutta, huimausta tai
nakohdirioitd, et saa ajaa autoa etkd ryhtyd vaaran mahdollisesti aiheuttavaan toimintaan.

Jos olet epdvarma, kysy neuvoa ladkarilta.

Ladke voi heikentid kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia tehtivid.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytké nédihin tehtdviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.



3. Miten XEOMIN-valmistetta kiytetiin

XEOMIN-valmistetta saavat antaa vain ladkérit, joilla on tarvittava pétevyys A-tyypin botuliinitoksiinin
kayttoon.

Ladkarisi paattdd sinulle parhaiten sopivan annoksen, antotiheyden ja injektiokohtien mééréan. XEOMIN -
hoidon alkutulokset arvioidaan, jonka jilkeen voi olla tarpeen sddtdd annosta, kunnes saavutetaan haluttu
hoitotulos. Ladkari miarittdd hoitokertojen vélin todellisen hoidon tarpeesi mukaan.

Jos sinusta tuntuu, ettdi XEOMIN-valmistetta vaikutus on lian voimakas tai lian heikko, kerro tasti
ladkarille. Jos hoitovaikutusta ei ilmene, on harkittava muita hoitokeinoja.

Blefarospasmi (""pakonomainen'’ luomikouristus) ja hemifasiaalispasmi (toispuolinen
kasvolihaskouristus)

Suositeltu aloitusannos on enintddn 25 yksikkoa silmédé kohden, ja jatkohoitoon suositeltu kokonaisannos on
enintddn 50 yksikkod per silmé. Ladkkeen vaikutus alkaa tavallisesti ndkya 4 vuorokauden kuluessa injektion
annosta. Jokaisen hoitokerran vaikutus kestda yleensa noin 3—5 kuukautta. Se voi kuitenkin kestiaa
huomattavasti pidemmén tailyhyemmén ajan. Alle 12 viikon hoitovélid ei suositella.

Alle kolmen kuukauden vélein tapahtuva hoito ei yleensi lisédé ladkkeen tehoa.

Jos sinulla on hemifasiaalispasmi (toispuolinen kasvolihaskouristus), lddkari noudattaa blefarospasmin
(’pakonomaisen” lnomikouristuksen) hoitoa koskevia suosituksia ja rajoittaa hoidon kasvojen toiseen
puoleen. Hemifasiaalispasmissa (toispuolisessa kasvolihaskouristuksessa) hoitoa annetaan vain kasvojen
yldosaan, silld kasvojen alaosaan annetuista XEOMIN-injektioista voi aiheutua tavanomaista suurempi
haittavaikutusriski, kuten voimakkaan paikallisen heikkouden riski.

Spastinen tortikollis (kierokaula)

Suositeltu annos injektiokohtaa kohden on enintddn 50 yksikkod, ja ensimméisen hoitokerran
enimméisannos on 200 yksikkod. Ladkéri voi seuraavilla hoitokerroilla antaa saadun vasteen mukaan
enintddn 300 yksikkod. Lidkkeen vaikutus alkaa tavallisesti ndkya 7 vuorokauden kuluessa injektion
annosta. Jokaisen hoitokerran vaikutus kestia yleensd noin 3—4 kuukautta. Se voi kuitenkin kestia
huomattavasti pidemmén tailyhyemman ajan. Hoitokertojen viliksi ei suositella alle 10 viikkoa.

Olkapiiin, ranteen ja kiden lihasjinnitys/kontrolloimaton lihasjiykkyys (yliraajan jiykkyys)

Suositeltu annos on enintddn 500 yksikkdd hoitokertaa kohti, ja olkapddn lihaksiin saa antaa enintdan

250 yksikkod. Potilasraporttien mukaan vaikutus alkaa 4 vuorokauden kuluttua hoidosta. Lihastonus paranee
4 viikon kuluessa. Hoidon teho kestéé yleensa 12 viikkoa. Se voi kuitenkin kestdd huomattavasti pidemmén
tai lyhyemmaén ajan. Hoitokertojen vélin tulee olla vahintd4n 12 viikkoa.

Krooninen runsas syljeneritys tai kuolaaminen aikuisilla
Suositeltu annos on 100 yksikk6d hoitokertaa kohti. Enimméisannosta ei pidd ylittdd. Hoitokertojen vélin
tulee olla vdhintdan 16 vikkoa.

Krooninen runsas syljeneritys tai kuolaaminen lapsilla ja nuorilla
Suositeltu annos hoitokertaa kohti riippuu painosta. Enimmaéisannos saa olla korkeintaan 75 yksikkoa.
Hoitokertojen vélin tulee olla vahintdan 16 vikkkoa.

Antotapa
Kéyttdvalmis XEOMIN-luos on tarkoitettu annettavaksi injektiona lihakseen (intramuskulaarinen kayttd)
ja rauhaseen (sylkirauhaseen) (katso terveydenhuollon ammattilaisille suunnatut ohjeet pakkausselosteen



lopusta). Aikuisille sylkirauhasten paikallistamiseen voidaan kayttdé anatomisia maamerkkeji tai
ultradéniohjausta, joskin ultradéniohjaus on suositeltavampi, koska se on tehokkaampi. Lasten ja nuorten
hoidossa on kiytettiva ultradéniohjausta.

Lapsille ja nuorille voidaan ennen injektiota antaa paikallispuudute (kuten puudutusvoide), rauhoituslidke
tai sekd puudute ettd rauhoituslidke.

Jos sinulle anne taan enemmin XEOMIN-valmistetta kuin pitiisi

Jos olet saanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on vahingossa saanut lddkettd, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112 Ruotsissa)
riskin arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Yliannoksen oireet:

Ylannoksen oireet eivit iimaannu heti pistoksen jilkeen. Oireita voivat olla yleinen heikkous,
silmiluomien riippuminen, kahtena nikeminen, hengitys- ja puhevaikeudet sekéd hengityslihasten
lamaantuminen tai nielemisvaikeudet, joista voi aiheutua keuhkokuume.

Toimenpiteet yliannoksen yhteydessé:

Jos huomaat yliannoksen oireita, hakeudu heti paivystyspoliklinikalle tai pyyda Ildheisidsi viemééan sinut
sinne padstiksesi sairaalahoitoon. Laékérin seuranta usean paivin ajan ja hengityksen avustaminen saattavat
olla tarpeen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kiytostd, kadnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Haittavaikutukset havaitaan tavallisesti ensimméisen vilkkon aikana hoidon jilkeen ja ne ovat luonteeltaan
tilapdisid. Haittavaikutukset saattavat liittya lidkkeeseen, injektioteknilkkaan tai kumpaankin.
Haittavaikutukset voivat rajoittua injektiokohtaa ympéréivélle alueelle (esim. paikallinen lihasheikkous,
paikallinen kipu, tulehdus, pistely (parestesiat), heikentynyt tuntoaisti (hypestesia), arkuus, turvotus
(yleinen), pehmytkudosturvotus (edeema), thon punoitus (eryteema), kutina, paikallinen infektio,
verenpurkautuma, verenvuoto ja/tai mustelmat).

Pistos voi aiheuttaa kipua. Neulan aiheuttama kipu tai ahdistus voi johtaa pyortymiseen, pahoinvointiin,
tinnitukseen (korvien soimiseen) tai verenpaineen laskuun.

XEOMIN-injektiopaikasta kaukana sijaitsevien lihasten rentoutumisesta aiheutuvia haittavaikutuksia voivat
olla mm. liallinen lihasheikkous tai niclemisvaikeudet. Nielemisvaikeudet voivat aiheuttaa vierasaineen
vetdmisen henkeen, mistd aiheutuu keuhkotulehdus ja joissakin tapauksissa kuolema.

XEOMIN saattaa aiheuttaa allergisen reaktion. Vakavia ja/tai vilittomid allergisia reaktioita (anafylaksi) tai
allergisia reaktioita valmisteen siséltdmélle seerumille (seerumitauti), joista aiheutuu esimerkiksi
hengitysvaikeuksia (dyspnea), nokkosihottumaa (urtikaria) tai pehmytkudosturvotusta (edeema), on
raportoitu harvoin. Joitakin ndisti reaktioista on havaittu tavanomaisen A -tyypin botuliinitoksiinikompleksin
kaytossd. Niitd on esiintynyt, kun toksiinia on annettu yksindén tai yhdessd samankaltaisia reaktioita
aiheuttaviksi tiedettyjen lidkkeiden kanssa. Allerginen reaktio saattaa atheuttaa miti tahansa seuraavista
oireista:

o hengitys-, nielemis- tai puhevaikeuksia kasvojen, huulten, suun tai kurkun turpoamisen seurauksena
o késien, jalkaterien tai nilkkojen turpoamista.



Jos sinulla ilme nee mité tahans a nais ti haittavaikutuksista, kerro niis ti ladkarillesi valittomasti tai
pyydé liheisiisi tekeméiin niin puolestasi ja mene lihimmén sairaalan ensiapuasemalle.

XEOMIN-valmisteen kiyton yhteydesséd on havaittu seuraavia haittavaikutuksia:

Blefarospasmi (""pakonomainen' luomikouristus)
Hyvin yleiset (saattavat esiintyd useammalla kuin 1 potilaalla 10:std):
Riippuluomi (ptoosi).

Yleiset (saattavat esiintyd enintddn 1 potilaalla 10:std):
Silmien kuivuminen, ndén sumeneminen, nakokyvyn heikentyminen, suun kuivuminen, injektiokohdan
kipu.

Melko harvinaiset (saattavat esiintyd enintddn 1 potilaalla 100:sta):
Paansarky, kasvolihasten heikkous (kasvohalvaus), kahtena nikeminen (diplopia), lisdéntynyt kyynelvuoto,
nielemisvaikeudet (dysfagia), vdsymys, lihasheikkous, ihottuma.

Hemifasiaalispasmi (toispuolinen kasvolihaskouristus)
Hemifasiaalispasmin hoidossa esiintyvét haittavaikutukset ovat oletettavasti samankaltaisia kuin
blefarospasmin hoidossa esiintyvét haittavaikutukset.

Spastinen tortikollis (kierokaula)

Hyvin yleiset (saattavat esiintyd useammalla kuin I potilaalla 10:std):
Nielemisvaikeudet (dysfagia).

Yleiset (saattavat esiintyd enintddn 1 potilaalla 10:std):

Niskakipu, lihasheikkous, tuki- ja likuntaelimiston kipu (myalgia), tuki- ja likuntaelimiston jaykkyys,
lihasspasmit, pdénsarky, huimaus, injektiokohdan kipu, heikotus (astenia), suun kuivuminen, pahoinvointi,
lisddntynyt hikoilu (hyperhidroosi), ylempien hengitysteiden tulehdus, pydrrytyksen tunne (presynkopee).

Melko harvinaiset (saattavat esiintyd enintddn 1 potilaalla 100:sta):
Puheen hiiriot (dysfonia), hengenahdistus (dyspnea), thottuma.

Kierokaulaisuuden hoito saattaa aiheuttaa vaikeudeltaan vaihtelevia nielemisvaikeuksia. Té@mé voi johtaa
sithen, ettd potilaan hengitysteihin voi hengityksen mukana joutua vieraita aineita, mikd saattaa vaatia
hoitotoimenpiteitd. Nielemisvaikeudet voivat kestdd kaksi tai kolme viikkoa injektion annon jilkeen,
mutta on raportoitu yksi tapaus, jossa niclemisvaikeudet kestivét viisi kuukautta. Nielemisvaikeudet
néyttivit olevan annoksen suuruudesta riippuvaisia.

Olkapidn, ranteen ja kiden lihasjinnitys/kontrolloimaton lihasjiykkyys (yliraajan jiykkyys)

Yleiset (saattavat esiintyd enintddn 1 potilaalla 10:std):
Suun kuivuminen.

Melko harvinaiset (saattavat esiintyd enintddn 1 potilaalla 100:sta):
Padnsarky, heikentynyt thon tuntoaisti (hypestesia), lihasheikkous, raajakipu, voimattomuus (astenia),
lihaksiin ja luustoon littyvd kipu (myalgia), nielemisvaikeudet (dysfagia), pahoinvointi.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
Injektiokohdan kipu.

Krooninen runsas syljeneritys tai kuolaaminen aikuisilla



Yleiset (saattavat esiintyd enintddn [ potilaalla 10:std):
Suun kuivuminen, nielemisvaikeudet (dysfagia), pistely (parestesiat).

Melko harvinaiset (saattavat esiintyd enintddn 1 potilaalla 100:sta):
Sylien sakeutuminen, puheen hiiriét, makuhiiriét (dysgeusia).

Joissakin tapauksissa on ilmoitettu pitkdaikaista (> 110 vuorokautta), vaikea-asteista suun kuivumista,
mistd voi aiheutua lisikomplikaatioita, kuten ientulehdusta, nielemisvaikeuksia ja hampaiden
reikiintymista.

Krooninen runsas syljeneritys tai kuolaaminen lapsilla/nuorilla
Melko harvinaiset (saattavat esiintyd enintddn 1 potilaalla 100:sta):
Nielemisvaikeudet (dysfagia)

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):
Suun kuivuminen, syljen sakeutuminen, suukipu, hampaiden reikiintyminen

Markkinoille tulon jilkeinen kiyttokokemus

Seuraavia haittavaikutuksia, joiden yleisyys on tuntematon, on ilmoitettu XEOMIN -valmisteen kaytossa
markkinoille tulon jilkeen riippumatta hoidetusta alueesta: flunssan kaltaiset oireet, pistoskohtana
kédytetyn lihaksen surkastuminen seké yliherkkyysreaktiot, kuten turvotus, pehmytkudoksen turvotus
(edeema, my0s kaukana injektiokohdasta), punoitus, kutina, ihottuma (paikallinen ja yleistynyt) ja

hengistyneisyys.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Taméa
koskee myos kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  XEOMIN-valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

Ali kiyti titi Eikettd ulkopakkauksessa tai injektiopullon etiketissd (EXP) mainitun viimeisen
kayttopaivimidran jilkeen. Vimeinen kayttdpdivimaira tarkoittaa kuukauden vimeistd padivaa.

Avaamaton injektiopullo: Séilytd alle 25 °C.

Kévttdkuntoon saatettu liuos: Valmisteen on osoitettu olevan kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiili

24 tuntia 2-8 °C:ssa.

Mikrobiologiset ndkokohdat huomioiden valmiste tulee kdyttaa vélittomésti. Jos sitd ei kdytetd heti,
sdilytysajat ja -olosuhteet ennen kdyttod ovat kyttdjan vastuulla eivétki tavallisesti saa ylittdd 24 tuntia
2-8 °C:n lampdtilassa, ellei valmistetta ole saatettu kdyttokuntoon kontrolloiduissa ja validoiduissa
aseptisissa olosuhteissa.

Ladkériei saa antaa XEOMIN-injektiota, jos liuos on sameaa tai sisiltdé silmadmadrdisesti nakyvid


http://www.fimea.fi/

hiukkasia.

Katso ohjeet valmisteen hdvittimiseen tdmén pakkausselosteen lopusta hoitoalan ammattilaisille
tarkoitetusta kohdasta.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mitia XEOMIN sisaltiaa

o Vaikuttava aine on Clostridium botulinum A-tyypin neurotoksiini (150 kD), joka ei sisalla
kompleksoivia proteiineja.
XEOMIN 50 yksikkéd injektiokuiva-aine, liuosta varten
Yksi injektiopullo sisdltdd 50 yksikkod Clostridium botulinum A-tyypin neurotoksiinia (150 kD),
ilman kompleksoivia proteiineja*.
XEOMIN 100 yksikkod injektiokuiva-aine, liuosta varten
Yksi injektiopullo siséltdd 100 yksikkod Clostridium botulinum A-tyypin neurotoksiinia (150 kD),
ilman kompleksoivia proteiineja*.
XEOMIN 200 yksikkdd injektiokuiva-aine, liuosta varten
Yksi injektiopullo sisdltdd 200 yksikkdd Clostridium botulinum A-tyypin neurotoksiinia (150 kD),
ilman kompleksoivia proteiineja*.
* Clostridium botulinum A-tyypin neurotoksiinia, puhdistettu Clostridium Botulinum -viljelmdstd (Hallin
kanta)

° Muut aineet ovat: thmisen albumiini, sakkaroosi

XEOMIN-valmisteen kuvaus ja pakkauskoot
XEOMIN on injektiokuiva-aine, liuosta varten. Jauhe on valkoista.
Kuiva-aineen saattamisessa kadyttokuntoon muodostuva liuos on kirkasta ja véritonta.

XEOMIN 50 yksikkod injektiokuiva-aine, liuosta varten: Pakkauskoot ovat 1, 2, 3 tai

6 injektiopulloa.

XEOMIN 100 yksikk6d injektiokuiva-aine, liuosta varten: Pakkauskoot ovat 1, 2, 3, 4 tai
6 mjektiopulloa.

XEOMIN 200 yksikkod mjektiokuiva-aine, liuosta varten: Pakkauskoot ovat 1, 2, 3, 4 tai
6 mjektiopulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja:
Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstral3e 100

60318 Frankfurt/Main

PL 111353

60048 Frankfurt/Main
Saksa

Puhelin: +49-69/15 03-1
Faksi: +49-69/15 03-200

Télli lidéike valmisteella on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa ja

Isossa-Britanniassa (Pohjois-Irlannis sa) seuraavilla kauppanimilli:

XEOMIN: Itdvalta, Bulgaria, Kypros, Kroatia, TSekin tasavalta, Tanska, Viro, Saksa, Kreikka,
Suomi, Ranska, Unkari, Islanti, Irlanti, Italia, Latvia, Liechtenstein, Liettua, Luxembourg,



Malta, Alankomaat, Norja, Puola, Portugali, Romania, Slovakia, Slovenia, Espanja,
Ruotsi, [so-Britannia (Pohjois-Irlanti)
XEOMEEN: Belgia

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 10.9.2021

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :

Ohjeet injektioliuoksen kiyttokuntoon saattamiseen:
XEOMIN saatetaan kdyttokuntoon injektiota varten liuottamalla injektiokuiva-aine 9 mg/ml (0,9-
prosenttiseen) natriumkloridi-injektioliuokseen.

XEOMIN-valmistetta saa kdyttda vain sen hyvaksyttyyn kayttotarkoitukseen yhdelle potilaalle yhdella
kéyttokerralla.

Injektiopullon sisdllon kédyttdkuntoon saattaminen ja ruiskun valmistelu on hyva tehdd muovitettujen
paperipyyhkeiden paalld kaikkien roiskeiden saamiseksi talteen. Veda ruiskuun sopiva maard
natriumkloridiliuosta (ks. laimennustaulukkoa). Valmisteen kdyttokuntoon saattamiseen suositellaan
lyhyttd 20-27 G:n viistokérkistd neulaa. Tyonnd neula kohtisuoraan kumitulpan 1dpi ja ruiskuta liuotin
varovasti injektiopulloon, jotta viltit vaahdon muodostumisen. Hévitd injektiopullo, jos alipaine ei veda
liuotinta injektiopulloon. Irrota ruisku injektiopullosta ja sekoita XEOMIN luottimeen pyoritteleméalld ja
kddntelemalld injektiopulloa, mutta dl4 ravista sitd voimakkaasti. Valmisteen kdyttokuntoon saattamiseen
kaytetty neula pitda tarvittaessa jattdd kinni injektiopulloon, jotta tarvittava mééra liuosta voidaan vetda
uuteen injektion antamiseen soveltuvaan steriilin ruiskuun.

Kéyttokuntoon saatettu XEOMIN on kirkas, vériton liuos.

XEOMIN-valmistetta eisaa kiyttdd, jos (edelld annettujen ohjeiden mukaisesti) kdyttokuntoon saatettu
liuos on sameaa taisiséltdéd haituvia tai hiukkasia.

Tahattoman yliannoksen vilttdmiseksi ole huolellinen, ettd kdytét valitsemaasi pakkauskokoon ndhden
oikean méiran liuotinta. Jos samassa toimenpiteessd injektion annossa kiytetdin erikokoisia. XEOMIN -
injektiopulloja, on oikea liuotinméérd varmistettava huolellisesti saatettaessa kdyttdvalmiiksi tietty
yksikkdmadrd 0,1 mlaa kohden. Kaytettdva liuotinmédrd on erilainen, kun kédytetddn 50 yksikkod,

100 yksikkod ja 200 yksikkod sisdltavaid XEOMIN-valmistetta. Jokainen ruisku on merkittévd vastaavasti.




Seuraavassa taulukossa on esitetty 50 yksikkod, 100 yksikkod ja 200 yksikkod sisdltavin XEOMIN-
valmisteen mahdolliset pitoisuudet:

Lisétty liuotin
Saatu annos (9 mg/ml [0,9-prosenttinen] natriumkloridi-injektioneste, liuos)
(yksikkoind/0,1 ml) 50 yksikkod siséltiva | 100 yksikkod sisaltivi | 200 yksikkod sisiltivi
injektiopullo injektiopullo injektiopullo
20 yksikkoa 0,25 ml 0,5 ml 1 ml
10 yksikkoa 0,5 ml 1 ml 2 ml
8 yksikkod 0,625 ml 1,25 ml 2,5 ml
5 yksikkoa 1 ml 2 ml 4 ml
4 yksikkoa 1,25 ml 2,5 ml 5 ml
2,5 yksikkoi 2ml 4 ml Ei mahdollinen.
2 yksikkoi 2,5 ml Sml Ei mahdollinen.
1,25 yksikkoi 4 ml Ei mahdollinen. Ei mahdollinen.

Ohjeet valmisteen héivittiimiseen
Injektioliuokset, joita on sdilytetty yli 24 tuntia, ja kdyttamaton injektioliuos on hévitettava.

Injektiopullojen, ruiskujen ja kdvtettyjen materiaalien hivittdminen turvallisesti

Kéyttdmattomat injektiopullot seka injektiopulloon ja/tai ruiskuun jéljielle jadva liuwos on autoklavoitava.
Jaljelle jadnyt XEOMIN voidaan vaihtoehtoisesti inaktivoida lisédamalld sithen jotakin seuraavista
liuoksista: etanoli (70 %), isopropanoli (50 %), SDS (0,1 %, anioninen detergentti), laimennettu
natriumhydroksidiliuos (0,1 N NaOH) tailaimennettu natriumhypokloriittilinos (véhintddn 0,1 % NaOCI).

Kéytettyjd injektiopulloja, ruiskuja ja muita materiaaleja ei saa tyhjentdé inaktivoinnin jilkeen, vaan ne on
laitettava asianmukaiseen astiaan ja hdvitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Suositukset mahdollisiin vaaratilanteisiin A -tyypin botulinitoksiinin késittelyssa

o Roiskeet on puhdistettava pyyhkimélld: tdhdn kdytetdin kuiva-ainetta siivottaessa jollakin edelld
mainitulla luoksella kyllastettyd imukykyistd pyyhettd, ja kdyttovalmiiksi sekoitettua valmistetta
siivottaessa kuivaa imukykyistd pyyhettd.

o Kontaminoituneet pinnat on puhdistettava jollakin edelld mainitulla liuoksella kylldstetylla
imukykyiselld pyyhkeelld, minka jalkeen pinta kuivataan.

o Jos injektiopullo rikkoutuu, toimi edelld annettujen ohjeiden mukaisesti, kerdé lasinsirut ja pyyhi
valmiste pois varoen samalla, etteivit lasinsirut aiheuta viiltohaavoja.

Jos valmistetta paddsee kosketuksiin thon kanssa, huuhtele altistunut alue runsaalla vesimaaralla.
Jos valmistetta padsee silmiin, huuhtele siimét huolellisesti runsaalla vesimadaralla tai
silm&huuhdeliuoksella.

° Jos valmistetta padsee haavaan, viiltohaavaan tai rikkoutuneelle iholle, huuhtele altistunut alue
huolellisesti runsaalla vesimééralld ja ryhdy sen jilkeen asianmukaisiin hoitotoimenpiteisiin
pistetyn annoksen mukaan.

Niitd valmisteen kédytostd, kisittelystd ja hévittimisestd annettuja ohjeita on noudatettava tarkasti.




BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till anviindaren

XEOMIN 50 enheter, pulver till inje ktionsvitska, 16sning
XEOMIN 100 enheter, pulver till inje ktionsviitska, losning
XEOMIN 200 enheter, pulver till injektionsviitska, l6sning

Clostridium Botulinum-neurotoxin typ A (150 kD), fritt frin komplexbildande proteiner

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du fir detta liike medel. Den inne hiller information som

ar viktig for dig.

o Spara denna bipacksedel, du kan behova lisa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdoterska.

o Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande :
Vad XEOMIN ér och vad det anvinds for

Vad du behdver veta mnan XEOMIN anvénds
Hur du anvinder XEOMIN

Eventuella biverkningar

Hur XEOMIN ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

S e S

1. Vad XEOMIN ir och vad det anvinds for

XEOMIN ir ett likemedel som innehéller den aktiva substansen botulinumneurotoxin typ A som har en
avslappnande effekt pa de injicerade musklerna eller minskar salivflodet vid respektive injektionsstille.

XEOMIN anvénds for behandling av foljande tillstind hos vuxna

o kramp i 6gonlocken (blefarospasm) och kramper i ena halvan av ansiktet (hemifacial spasm)

o vriden hals (spastisk torticollis)

o okad muskelspanning/-okontrollerad muskelstelhet i axlar, armar och/eller hénder (spasticitet i dvre
extremiteter)

o kroniskt dreglande (hypersalivering) pa grund av neurologiska sjukdomar

Xeomin anvénds till barn och ungdomar i aldern 2 till 17 ar som véager 12 kg eller mer for behandling av
o kroniskt dreglande (hypersalivering) pa grund av neurologiska/utvecklingsneurologiska sjukdomar.

Clostridium botulinum-neurotoxin typ A som finns i XEOMIN kan ocksé vara godkédnd for att behandla
andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover vetainnan XEOMIN anvinds

Anvind inte XEOMIN

o om du &r allergisk mot botulinumneurotoxin typ A eller nagot annat innehallsimne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

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

o om du har en infektion eller inflammation vid tilltdnkt injektionsstélle.



Varningar och forsiktighet

Biverkningar kan uppsta av felplacerade injektioner av botulinumneurotoxin typ A som tillfalligt forlamar
ndrliggande muskelgrupper. Det har forekommit mycket sillsynta rapporter om biverkningar som kan
relateras till spridning av toxin langt fran injektionsstéllet och kan ge symtom som ¢verensstimmer med
effekter fran botulinumtoxin typ A (t.ex. pataglig muskelsvaghet, sviljningssvarigheter eller att man far
mat eller vétska i luftviigarna). Patienter som far de rekommenderade doserna kan uppleva forstérkt
muskelsvaghet.

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

Tala med ldkare eller apotekspersonal mnan XEOMIN anvénds:

o om du har ndgon form av blodningsrubbningar

o om du far likemedel som hindrar att blodet levrar sig (t.ex. kumarin, heparin, acetylsalicylsyra,
klopidogrel)

o om du lider av uttalad svaghet eller minskad muskelvolym ide muskler dér injektionen ska ges

o om du lider av amyotrofisk lateralskleros (ALS), vilket kan leda till allmén muskelfortvining.
om du lider av ndgon sjukdom som stér samspelet mellan nerver och skelettmuskler (perifera
neuromuskulira storningar)

om du har eller har haft sviljsvarigheter

om du lider eller har lidit av kramper

om du har haft problem med mjektioner av botulinumtoxin typ A tidigare

om du ska opereras.

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

e svarigheter att andas, svélja eller tala

e nisselutslag, svullnad inklusive svullnad av ansikte eller svalg, visande andning, svimningskénsla och
andningssvarigheter (kan vara symtom pa allvarlig allergisk reaktion).

Upprepade injektioner med XEOMIN

Om du far upprepade injektioner av XEOMIN kan effekten dka eller minska. Mgjliga orsaker till detta ar:
o din likare kan tillimpa olika beredningssétt vid iordningstéllandet av injektionsvitskan

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 ldkare innan behandling med XEOMIN paborjas om du:

o tidigare opererat 6gonen. Likaren kommer att vidta de nodvéndiga sdkerhetsatgirderna.

o l6per risk att utveckla en sjukdom som kallas trdngvinkelglaukom (gron starr). Den hér sjukdomen
kan orsaka ett okat tryck i 6gat vilket kan leda till enskada pa synnerven. Din likare kan avgdra om
du I6per ndgon risk for detta.

Under behandlingen kan sma blodutgjutningar upptrdda i den mjuka dgonlocksviavnaden. Din ldkare kan
begridnsa detta genom att omgaende efter injektion trycka latt pa injektionsstallet.

Efter en XEOMIN injektion i 6gonmusklerna sa kan du fa en nedsatt blinkning. Detta kan leda till
forlingd exponering av hornhinnan. Den hdr exponeringen kan leda till bestdende 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 svéljningssvarigheter. Det hir
kan leda till problem med andningen och du kan l6pa en hogre risk att inandas fraimmande substanser eller
vétskor. Frimmande substanser i dina lungor kan leda till en inflammation eller infektion
(lunginflammation). Din likare kommer att ge dig medicinsk behandling om nodvéndigt (t.ex. i form av
sondmatning).

Sviljsvarigheterna kan kvarsta upp till tva till tre veckor efter injektion, men har for en patient rapporterats
hélla i sig upp till fem manader.

Om du haft en fysiskt inaktiv livsstil under en lingre period bor paborjandet av all fysisk aktivitet goras
gradvis efter injektion med Xeomin.

Okad muskelspiinning/okontrollerad muskelstelhet

XEOMIN kan anvdndas for behandling av 6kad muskelspdnning/okontrollerad muskelstelhet i delar av
dina dvre extremiteter, t.ex. din arm eller hand. XEOMIN ér effektivt i kombination med de vanliga
standardbehandlingsmetoderna. XEOMIN ska anvéndas tillsammans med dessa metoder.

Det ar osannolikt att detta likemedel kommer att forbéttra ledernas rorlighet om omgivande muskulatur
har forlorat sin rorelseférmaga.

Om du haft en fysiskt inaktiv livsstil under en lingre period bor paborjandet av all fysisk aktivitet goras
gradvis efter injektion med XEOMIN.

Kroniskt dreglande (hypersalivering)

Vissa likemedel (t.ex. klozapin, aripiprazol, pyridostigmin) kan leda till kraftig salivproduktion. Forst och
framst ska mojligheten att byta, minska eller till och med sétta ut det likemedlet som orsakar dregling
overvigas innan XEOMIN sitts in som behandling mot dregling. Anvindningen av XEOMIN for att
minska dreglande som orsakas av likemedel har inte undersokts.

Om fall av ’muntorrhet” utvecklas 1 samband med administreringen av XEOMIN kommer Iikaren att
Overviga att minska dosen.

Om ditt salivflode minskas med XEOMIN kan problem med munhélsan, t.ex. karies i tinderna, utvecklas
eller sa kan befintliga problem forvarras. Kontakta en tandlékare ndr du borjar anvinda XEOMIN f{or
behandling av kroniskt dreglande. Tandldkaren kan besluta vilka atgérder som ska vidtas for att forebygga
karies, vid behov.

Barn och ungdomar

Ge inte detta likemedel till barnunder 2 ar, till barn som viger mindre &n 12 kg, eller till barn och
ungdomar for behandlingar mot annat 4n kronisk dregling eftersom anvéndning av Xeomin inte har
faststillts hos dessaa grupper och dérfor inte kan rekommenderas.

Andra likemedel och XEOMIN
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Effekten av XEOMIN kan oka:

- av likemedel som anvénds for behandling av vissa infektionssjukdomar (spektinomycin eller
aminoglykosidantibiotika [t.ex. neomycin, kanamycin, tobramycin])

- av andra likemedel som slappnar av muskler (t.ex. muskelavslappande medel av tubokurarintyp).
Sédana likemedel anvinds t.ex. vid generell anestesi (sévning/bedévning). Om du ska opereras,
berétta for din narkoslikare om du fatt XEOMIN



- nér det anvidnds for behandling av kroniskt dreglande: av andra likemedel som ocksa minskar
salivflodet (t.ex. antikolinergika som atropin, glykopyrronium eller skopolamin) eller av
stralningsbehandling av huvud och hals, inklusive spottkortlarna. Beritta for din likare om du far
stralbehandling eller om stralbehandling &r planerad for dig.

I dessa fall maste XEOMIN anvidndas med forsiktighet.
Effekten av XEOMIN kan minska av vissa likemedel mot malaria och reumatism (kallas aminokinoliner).

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan detta likemedel administreras.

XEOMIN ska inte anvdndas under graviditet om inte likaren bedomer att behovet och den eventuella
nytta av behandlingen 6vervéger den eventuella risken for fostret.

XEOMIN rekommenderas inte om du ammar.

Korformaga och anvindning av maskiner
Du ska inte kora bil eller delta i andra eventuellt farliga aktiviteter om hingande 6gonlock, kraftloshet
(asteni), muskelsvaghet, yrsel eller synbesvér uppstar.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden dr
anviandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvinder XEOMIN

XEOMIN fér bara administreras av likare med lamplig specialistkompetens for behandling med
botulnumneurotoxin typ A.

Din Iikare anpassar den optimala dosen, behandlingsintervall samt antalet injektionsstillen individuellt for
dig. Resultatet av den forsta injektionen av XEOMIN utvérderas och kan leda till justering av dosen till
dess onskad effekt uppnas. Din ldkare kommer att bestdmma lingden pé tidsintervallen mellan
behandlingarna baserat pa ditt faktiska behov.

Beriitta for din likare om du upplever att effekten av XEOMIN ér for stark eller for svag. Om ingen effekt
uppnas bor andra behandlingsalternativ dvervigas.

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

Den rekommenderade initiala dosen dr upp till 25 enheter per 6ga och den totala rekommenderade dosen
vid uppfoljningsbehandling &r upp till 50 enheter per 6ga. Vanligen kan den forsta effekten observeras
inom fyra dagar efter injektionen. Effekten av varje behandling varar i allmdnhet omkring 3—5 ménader,
men den kan vara betydligt lingre eller kortare. Behandlingsintervaller pa mindre &n 12 veckor
rekommenderas inte.

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

Om du har kramper i ena halvan av ansiktet (hemifacial spasm) foljer din likare
behandlingsrekommendationerna for 6gonlockskramp (blefarospasm) begransad till ena halvan av
ansiktet. Krampen som ber6r ena halvan av ansiktet (hemifacial spasm) behandlas endasti den dvre delen
av ansiktet eftersom XEOMIN-injektioner i den nedre delen av ansiktet kan leda till en 6kad risk for



biverkningar som en uttalad risk for lokal svaghet.

Vriden hals (spastisk torticollis)

Den rekommenderade dosen per enskilt injektionsstélle &r upp till 50 enheter och den totala dosen vid det
forsta behandlingstillfallet 4r 200 enheter. Doser upp till 300 enheter kan administreras av din likare vid
pafoljande behandlingar beroende pa behandlingssvar. Vanligen kan den forsta effekten observeras inom
sju dagar efter injektionen. Effekten av varje behandling varar omkring 3-4 minader, men den kan vara
betydligt kortare eller lingre tid. Behandlingsintervall kortare &n 10 veckor rekommenderas inte.

Okad muskelspiinning/okontrollerad muskelstelhet i axlar, armar eller hiinder (spasticitet i jvre
extremiteter)

Den rekommenderade dosen &r upp till 500 enheter per behandlingstillfalle och hogst 250 enheter ska ges
till axelmusklerna. Patienter rapporterade att effekten borjade 4 dagar efter behandling. En forbattring av
muskelspdnning mérktes inom 4 veckor. Generellt varade effekten 12 veckor, men den kan dock vara
vasentligt langre eller kortare. Tidsperioden mellan varje behandlingstillfille bor vara minst 12 veckor.

Kroniskt dreglande (hypersalivering, vuxna)
Den rekommenderade dosen dr 100 enheter per behandlingstillfille. Denna maxdos ska inte 6verskridas.
Tidsperioden mellan varje behandlingstillfille bor vara minst 16 veckor.

Kroniskt dreglande (hypersalivering, barn/ungdomar)
Den rekommenderade dosen per behandlingstillfille beror pa kroppsvikten. Denna maxdos ska inte
overskrida 75 enheter. Tidsperioden mellan varje behandlingstillfalle bor vara minst 16 veckor.

Administreringssiitt

Férdigberedd Xeomin dr avsett for injektion i musklerna (intramuskuldr anvéndning) och i spottkdrtlarna
(intraglandulir anvéndning) (se information for hdlso- och sjukvardpersonal i slutet av bipacksedeln). Nér
det giller att lokalisera spottkortlarna hos vuxna kan likaren anvinda bade anatomiska riktméirken och
véagledning med ultraljud, men ultraljudsmetoden é&r att foredra av effektskil. For barn och ungdomar bor
véigledning med ultraljud anvéndas.

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

Om du fitt for stor méingd av XEOMIN

Om du fatt for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (Sverige tel. 112, Finland tel. 0800 147 111) for
bedomning av risken samt radgivning.

Symtom pa 6verdosering

Symtom pa 6verdosering kommer inte direkt efter injektionen. De kan besta av allmén svaghet,
nedhidngande 6gonlock, dubbelseende, andningssvérigheter, talsvarigheter och forlamning av
andningsmuskler eller svdljsvarigheter som kan leda till lunginflammation.

Atgiirder i hiindelse av dverdosering
Om du mérker av symtom pé dverdosering ska du omedelbart soka sjukhusvard eller be dina nérstdende
om hjilp att soka sjukhusvard. Medicinsk dvervakning i flera dagar och konstgjord andning kan behdvas.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa dem.



Vanligen observeras biverkningar inom den forsta veckan efter behandlingen och &r av 6vergéende art.
Biverkningar kan vara relaterade till likemedlet, injektionstekniken eller bada. Biverkningar kan vara
begrinsade till omradet omkring injektionsstéllet (t.ex. lokal muskelsvaghet. lokal smérta, inflammation,
myrkrypningar (parestesi), nedsatt berdringskinsla (hypoestesi), dmhet, svullnad (allmén), svullnad av
mjukdelar (6dem), hudrodnad (erytem), klada, lokal infektion, blodutgjutning, blodning och/eller
blaméarken).

Naélinjektionen kan orsaka sméirta. Denna smérta eller rddslan for ndlar kan leda till svimning, illamiende,
tinnitus (O6ronsusningar) eller blodtrycksfall.

Biverkningar som pataglig muskelsvaghet eller sviljsvarigheter kan orsakas av muskelavslappning langt
fran det stélle dir XEOMIN injicerats. Sviljsvarigheter kan leda till inhalation av frimmande 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 svérigheter att andas (dyspné), ndsselutslag (urtikaria) eller svullnad av mjukdelarna (6dem) har i
séllsynta fall rapporterats. En del av dessa reaktioner har observerats efter anvindning av vanligt
botulinumtoxin typ A-komplex. De upptradde nér toxinet gavs ensamt eller i kombination med andra
lakemedel som &r kiinda for att orsaka liknande reaktioner. En allergisk reaktion kan orsaka nagot av
foljande symtom:

- svarigheter med andning, sviljning eller tal beroende pa svullnad i ansikte, ldppar, mun eller svalg.
- svullnad av hdnder, fotter eller anklar

Informera omedelbart din liikare eller be dina nérstiende ta kontakt at dig om du mérker nagon av
dessa biverkningar och upps 6k akutmottagningen pa nirmaste sjukhus.

Foljande biverkningar har observerats vid behandling med XEOMIN:

Ogonlockskramp (blefarospasm)
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn I av 10 anvindare):
Héngande 6gonlock (ptos)

Vanliga (kan forekomma hos upp till I av 10 anvindare):
Torra dgon, dimsyn, synnedséttning, muntorrhet, smarta vid injektionsstéllet

Mindre vanliga (kan férekomma hosupp till 1 av 100 anvindare):
Huvudvirk, svaghet i ansiktsmuskler (ansiktsforlamning), dubbelseende (diplopi), okat tarflode,
sviljsvérigheter (dysfagi), trotthet, muskelsvaghet, utslag.

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

Vriden hals (spasmisk torticollis)

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare):
Svéljsvarigheter (dysfagi)

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

Nacksmaérta, muskelsvaghet, muskuloskeletal smérta (myalgi), muskuloskeletal stelhet, muskelspasm,
huvudvirk, yrsel, smérta vid injektionsstillet, svaghet (asteni), muntorrhet, illaméende, dkad svettning
(hyperhidros), 6vre luftvigsinfektion, svimningskénsla (presynkope)



Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till I av 100 anvindare):
Svérigheter att tala (dysfoni), andfdddhet (dyspné), utslag

Behandlingen av vriden hals kan orsaka svarigheter att svélja av varierande svarighetsgrad, vilkket kan
medfora enrisk att andas in frimmande foéremal och ddrmed kan kréva ldkarvard. Svarighet att svélja kan
kvarsta i tva till tre veckor efter injektion, men har i ett fall rapporterats hélla isig upp till fem ménader.
Svarighet att svélja verkar vara beroende av dosen.

Okad muskelspiinning/okontrollerad muskelstelhet i axlar, armar eller hiinder (spasticitet i Gvre
extremiteter)

Vanliga (kan forekomma hos upp till I av 10 anvindare):
Muntorrhet

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
Huvudvirk, nedsatt kidnsel for beréring (hypoestesi) muskelsvaghet, smérta i arm eller ben, svaghet
(asteni), muskelsmérta (myalgi), sviljningssvarigheter, (dysfagi), illamaende.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):
Smirta vid injektionsstillet

Kroniskt dreglande (hypersalivering) hos vuxna

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

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

Fall av ihallande muntorrhet (mer dn 110 dagar) av svar intensitet har rapporterats, vilkket kan leda till
ytterligare komplikationer som tandkoéttsinflammation (gingivit), svaljningssvarigheter och karies.

Kroniskt dreglande (hypersalivering) hos barn/ungdomar

Mindre vanliga (kan férekomma hosupp till 1 av 100 anvindare):
Svéljningssvarigheter (dysfagi)

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):
Muntorrhet, tjockare saliv, smérta i munnen, tandkaries

Erfarenhet efter marknadsforing

Foljande biverkningar har rapporterats som ingen kénd frekvens” vid anvéndning av Xeomin efter
lansering och oberoende av indikation:

Influensaliknande symtom, fortvining av injicerad muskel och 6verkanslighetsreaktioner, sasom svullnad,
svullnad av mjuk vdvnad (6dem, dven ldngt ifrdn injektionsstéllet), rodnad, kldda, hudutslag (lokalt och
generaliserat) och andfdddhet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sikerhet.
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5. Hur XEOMIN ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

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

Ooppnad injektionsflaska: Forvaras vid hogst 25 °C.

Firdigberedd injektionslosning: Kemisk och fysikalisk stabilitet for det fardigblandade preparatet har
visats 1 24 timmar vid 2 °C till 8 °C. Ur mikrobiologisk synvinkel bor produkten anvindas omedelbart.
Om den inte anviands omedelbart &r forvaringstid och forvaringsbetingelser fore anvdndning anvdndarens
ansvar och bor vanligen inte Gverstiga 24 timmar vid 2 °C till 8 °C, om inte beredning skett under
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Din ldkare bor inte anvinda XEOMIN om losningen ser grumlig ut eller innehaller synliga partiklar.

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

6. Forpackningens inne hill och évriga upplysningar

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen ér Clostridium Botulinum-neurotoxin typ A (150 kD), fritt fran
komplexbildande proteiner.
XEOMIN 50 enheter pulver till injektionsvdtska, l6sning
En injektionsflaska nnehaller 50 enheter Clostridium Botulinum-neurotoxin typ A (150 kD), fritt
fran komplexbildande proteiner.*
XEOMIN 100 enheter pulver till injektionsvitska, losning
En injektionsflaska innehaller 100 enheter Clostridium Botulinum-neurotoxin typ A (150 kD), fritt
frén komplexbildande protemer.*
XEOMIN 200 enheter pulver till injektionsvitska, losning
En ijektionsflaska innehaller 200 enheter Clostridium Botulinum-neurotoxin typ A (150 kD), fritt
frén komplexbildande proteiner.*
* Botulinum-neurotoxin typ A, renat fran kulturer av Clostridium Botulinum (Hall strain)

- Ovriga innehallsimnen 4r: humant albumin, sackaros.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
XEOMIN ir ett pulver till injektionsvitska, Idsning. Pulvret ar vitt.
Efter beredning blir pulvret en klar, farglos 10sning.


http://www.lakemedelsverket.se/
http://www.fimea.fi/

XEOMIN 50 enheter pulver till injektionsvitska, 16sning: Forpackningsstorlekar med 1, 2, 3 eller

6 flaskor.

XEOMIN 100 enheter pulver till injektionsvétska, 16sning: Forpackningsstorlekar med 1, 2, 3, 4 eller
6 flaskor.

XEOMIN 200 enheter pulver till injektionsvitska, 16sning: Forpackningsstorlekar med 1, 2, 3, 4 eller
6 flaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning 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
Fax: +49-69/1503-200

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriadet och i Storbritannien

(Nordirland) under namnen:

Xeomin: Osterrike, Bulgarien, Cypern, Kroatien, Tjeckien, Danmark, Estland, Tyskland, Grekland,
Finland, Frankrike, Ungern, Irland, Island, Italien, Lettland, Lichtenstein, Litauen,
Luxemburg, Malta, Nederlinderna, Norge, Polen, Portugal, Ruméinien, Slovakien,
Slovenien, Spanien, Sverige, Storbritannien (Nordirland)

XEOMEEN: Belgien

Denna bipacksedel indrades senast 10.9.2021

Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Instruktioner for beredning av injektionsviitska
XEOMIN bereds innan anvindning med natriumkloridlosning for injektion 9 mg/ml (0,9 %).

XEOMIN fér bara anvéndas i avsett syfte for att behandla en patient vid ett behandlingstillfélle.

Beredning av injektionsflaskans innehall och fardigstillandet av sprutan bor ske dver pappershanddukar
med plastad yta for att finga upp eventuellt spill. En lAmplig mingd 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 spaddningsvitskan injiceras forsiktigt i
injektionsflaskan for att forhindra skumbildning. Kassera injektionsflaskan om dess vakuum inte drar in
spadningsvitskan i injektionsflaskan. Ta bort sprutan fran injektionsflaskan och blanda XEOMIN med
spadningsvitskan genom att forsiktigt snurra och vdnda injektionsflaskan — skaka inte kraftigt. Vid behov
ska nalen som anvénts vid beredningen vara kvar i injektionsflaskan och den méngd 16sning som krivs
dras upp med enny steril spruta [Amplig for injektion.



Fardigberedd XEOMIN ér en klar farglos 16sning,

Anvind inte XEOMIN om l6sningen ser grumlig ut (beredd enligt ovan) eller innehaller flock eller
partiklar.

Forsiktighet ska iakttas sé att ratt volym spadningsvitska anvands for den valda styrkan for att forhindra
oavsiktlig Gverdosering. Om olika flaskstorlekar av XEOMIN anvidnds som del av en
injektionsbehandling, maste forsiktighet iakttas sa att korrekt miangd spadningsvétska anviands for att l6sa
ett specifikt antal enheter per 0,1 ml Méngden spadningsvétska varierar mellan XEOMIN 50 enheter,
XEOMIN 100 enheter och XEOMIN 200 enheter. Varje spruta ska mérkas i1 enlighet med detta.

Foljande tabell visar mdjliga koncentrationer for XEOMIN 50, 100 och 200 enheter:

Tillsatt spadningsvitska
Resulterande dos (natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvitska, [6sning)
(ienheter per 0,1 ml) ["ypiektionsflaska med | Injektionsflaska med | Injektionsflaska med
50 enheter 100 enheter 200 enheter
20 enheter 0,25 ml 0,5 ml 1 ml
10 enheter 0,5 ml 1 ml 2 ml
8 enheter 0,625 ml 1,25 ml 2,5 ml
5 enheter 1 ml 2 ml 4 ml
4 enheter 1,25 ml 2,5 ml 5 ml
2,5 enheter 2 ml 4 ml Ej relevant
2 enheter 2,5 ml 5ml Ej relevant
1,25 enheter 4 ml Ej relevant Ej relevant

Instruktioner for destruktion
Injektionsvétska som har lagrats lingre tid 4n24 timmar, samt 6verbliven injektionsvétska ska kasseras.

Rutin for sédker destruktion av injektionsflaskor, sprutor och anvint material

Alla oanvédnda injektionsflaskor eller resterande Iosning i injektionsflaskan och/eller sprutor ska
autoklaveras. Alternativt kan rester av XEOMIN inaktiveras med tillsats av en foljande 16sningar: 70 %
etanol, 50 % isopropanol, 0,1 % SDS (anjondetergent), utspddd natriumhydroxidlosning (0,1 N NaOH)
eller med utspadd natriumhypokloritlésning (minst 0,1 % NaOCI).

Efter inaktivering ska injektionsflaskor, sprutor och material inte totmmas och méste kastas i limpliga



behallare och kasseras enligt gillande 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 I6sningar som anges ovan for torr produkt, eller med torrt absorberande material for
rekonstituerad produkt.

Kontaminerade ytor ska rengoras med absorberande material impregnerat med nagon av de
losningar som anges ovan och dérefter torkas.

Om en injektionsflaska krossas, fortsétt enligt ovan genom att forsiktigt samla upp glasbitarna och
torka upp produkten utan att skdrsar uppkommer.

Om produkten kommer i kontakt med hud, skolj omraddet med rikliga méngder vatten.

Om produkt kommer in i dgonen, skdlj noga med rikliga méngder vatten eller med 6gonskdlj-
16sning.

Om produkt kommer i kontakt med ett sér eller pa skadad hud, skolj noga med rikliga méngder
vatten och vidta limpliga medicinska atgirder beroende pé injicerad dos.

Dessa instruktioner for hantering och kassering ska foljas strikt.



