Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika
XEOMIN, 50 jednostek, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
XEOMIN, 100 jednostek, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
XEOMIN, 200 jednostek, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Neurotoksyna Clostridium botulinum typu A (150 kD), wolna od biatek kompleksujacych

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed otrzymaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

° Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.
o W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrodci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
° Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane

niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek XEOMIN i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku XEOMIN
Jak stosowa¢ lek XEOMIN

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek XEOMIN

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk W=

1. Co to jest lek XEOMIN i w jakim celu si¢ go stosuje

XEOMIN to lek zawierajacy substancje czynna neurotoksyne botulinowa typu A, ktéra w zaleznosci od
miejsca podania, zwiotcza migénie lub zmniejsza wydzielanie sliny.

XEOMIN jest stosowany do leczenia nastgpujacych standw u oséb dorostych

° kurczu powiek (blefarospazm) i kurczu obejmujacego jedna potowe twarzy (potowiczy kurcz
twarzy),

° kreczu szyi (kurczowy krecz szyi),

. zwigkszonego napigcia migSniowego/nickontrolowanej sztywnosci migs$ni ramion, rgk i (lub) dtoni
(spastycznos¢ konczyny gornej),

° przewlektego $linienia si¢ ($linotoku) z powodu zaburzen neurologicznych.

XEOMIN jest stosowany do leczenia nastepujacego stanu u dzieci i mlodziezy w wieku od 2 do 17 lat, o
masie ciata > 12 kg:
° przewlektego §linotoku z powodu zaburzen neurologicznych i (lub) neurorozwojowych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku XEOMIN

Kiedy nie stosowaé leku XEOMIN

) jesli pacjent ma uczulenie na neurotoksyne botulinowa typu A lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),
° jesli pacjent ma uogdlnione zaburzenie czynnosci migsniowej (np. miastenia gravis, zespot

Lamberta-Eatona),
° jesli pacjent ma zakazenie lub stan zapalny w miejscu planowanego wstrzyknigcia.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Dziatania niepozadane moga by¢ wynikiem wstrzyknigcia neurotoksyny botulinowej typu A

w nieprawidtowym miejscu, skutkujacym tymczasowym paralizem pobliskich grup mig¢éni. Bardzo rzadko
zglaszano dziatania niepozadane wystepujace w zwiazku z rozprzestrzenianiem si¢ toksyny

do miejsc odlegtych od miejsca wstrzykniecia, wywotujace objawy zgodne z dziataniem toksyny
botulinowej typu A (np. nadmierne ostabienie migsni, zaburzenia potykania i (lub) przypadkowe
zakrztuszenie pozywieniem lub napojami). Pacjenci otrzymujacy zalecane dawki moga odczuwac
nadmierne ostabienie mig$ni.

Jesli dawka jest zbyt duza Iub lek jest podawany zbyt czesto, ryzyko wytworzenia przeciwcial moze
zwiekszy¢ sie. Wytworzenie przeciwciat moze skutkowaé niepowodzeniem terapii za pomocg toksyny
botulinowej typu A, bez wzgledu na przyczyne podania leku.

Przed rozpoczeciem stosowania leku XEOMIN nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

° jesli u pacjenta wystepuje jakiekolwiek zaburzenie uktadu krzepnigcia,

° jesli pacjent przyjmuje substancje zapobiegajace tworzeniu zakrzepow (np. kumaryna, heparyna,
kwas acetylosalicylowy, klopidogrel),

° jesli u pacjenta wystepuje wyrazne ostabienie lub zmniejszenie masy mig¢sniowej w miesniu, do
ktorego ma zosta¢ wstrzyknigty lek,

° jesli pacjent cierpi na stwardnienie zanikowe boczne (ALS), ktére moze prowadzi¢ do
uogodlnionego zaniku tkanki migsniowe;j,

° jesli u pacjenta wystepuje jakakolwiek choroba, ktora zaburza interakcje miedzy nerwami

1 mie$niami szkieletowymi (zaburzenie czynno$ci nerwowo-migsniowej),

jesli wystepuja lub wystepowaty u pacjenta trudnosci z przelykaniem,

jesli wystepuja lub wystepowaty u pacjenta drgawki,

jesli pacjent mial wezedniej problemy zwigzane ze wstrzykiwaniem toksyny botulinowej typu A,

jesli pacjent ma by¢ poddany planowanemu zabiegowi chirurgicznemu.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub skorzysta¢ z pomocy medycznej, jesli pacjent zaobserwuje

nastgpujace objawy:

° trudno$ci w oddychaniu, potykaniu lub mowie,

° pokrzywke, obrzek wlacznie z obrzgkiem twarzy lub gardta, $wiszczacy oddech, uczucie stabosci
i skrocenie oddechu (mozliwe cigzkie objawy reakcji alergicznych).

Powtarzane wstrzykni¢cia leku XEOMIN
W przypadkach powtarzania wstrzykiwania leku XEOMIN, sita dziatania leku moze ulec zwigkszeniu lub
zmnigjszeniu. Mozliwe przyczyny to:

roézne procedury przygotowywania roztworu do wstrzyknigcia przez lekarza,
roézny czas trwania przerw w leczeniu,

wstrzykniecia do innego migsnia,

marginalna zmiana skutecznosci substancji czynnej leku XEOMIN,

brak reakcji na zastosowane leczenie.

Kurcz powiek (blefarospazm) i kurcz obejmujgcy jedng potowe twarzy (potowiczy kurcz twarzy)
Nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku XEOMIN, jezeli:
° pacjent mial operacje oka. Lekarz zastosuje dodatkowe srodki ostroznosci,



° pacjent jest w grupie ryzyka wykrycia choroby nazywanej jaskra z waskim katem przesaczania.
Ta choroba moze powodowa¢ zwigkszenie cisnienia srodgatkowego, co moze prowadzi¢ do
uszkodzenia nerwu wzrokowego. Lekarz powinien wiedziec, jezeli pacjent jest w tej grupie ryzyka.

Podczas leczenia moga powstawac drobne krwawe wybroczyny w migkkich tkankach powieki. Lekarz
moze zmniejszy¢ ryzyko ich powstania poprzez delikatny ucisk w miejscu wstrzykniecia bezposrednio po
jego wykonaniu.

Po wstrzyknigciu leku XEOMIN do migsnia oka czgstotliwos¢ mrugania moze by¢ zmniejszona,
co moze prowadzi¢ do wydtuzonej ekspozycji przezroczystej przedniej czesci oka (rogowki).
Ta ekspozycja moze prowadzi¢ do uszkodzenia jej powierzchni i zapalenia (owrzodzenie rogowki).

Krecz szyi (kurczowy krecz szyi)

Po wstrzyknigciu, u pacjenta moga wystgpic¢ zaburzenia polykania od fagodnych do cigzkich. Moze to
prowadzi¢ do probleméw z oddychaniem i do wigkszego ryzyka zachtys$nigcia obcymi substancjami lub
ptynami. Obce substancje w ptucach moga wywotywac zapalenia lub infekcje (zapalenie ptuc). Lekarz
zastosuje specjalne leczenie, jezeli bedzie to konieczne (np. sztuczne odzywianie).

Zaburzenie potykania moze trwac¢ do dwoch, trzech tygodni po wstrzyknigciu, w jednym przypadku znane
jest ich utrzymywanie si¢ do pigciu miesiecy.

Jezeli pacjent nie byt aktywny przez dlugi czas, jego aktywno$¢ powinna si¢ rozpoczynaé stopniowo po
wstrzyknigciu leku XEOMIN.

Wzrost napiecia migsniowego/niekontrolowana sztywnos¢ miesni

Lek XEOMIN moze by¢ stosowany w leczeniu wzrostu napi¢cia mi¢sniowego/nie do opanowania
sztywnosci wystepujacej w roznych partiach konczyny gornej, np. w rece lub dioni.

Lek XEOMIN jest skuteczny w polaczeniu ze zwyktymi standardowymi metodami leczenia.

Lek XEOMIN powinien by¢ stosowany z tymi innymi metodami.

Jest mato prawdopodobne, aby lek ten poprawit zakres ruchu w stawach, jesli otaczajgce migsénie stracity
swojg zdolno$¢ do rozciggania.

Jezeli pacjent nie byt aktywny przez dlugi czas, jego aktywno$¢ powinna si¢ rozpoczynaé stopniowo po
wstrzyknieciu leku XEOMIN.

Przewlekle slinienie sig (slinotok)

Niektore leki (np. klozapina, arypiprazol, pirydostygmina) mogg powodowa¢ nadmierne wydzielanie
sliny. Nalezy rozwazy¢ przede wszystkim mozliwos¢ zastgpienia, zmniejszenia lub nawet przerwania
leczenia lekiem powodujacym $linotok przed zastosowaniem leku XEOMIN w celu leczenia $linienia sig.
Nie badano skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania leku XEOMIN u pacjentow ze §linotokiem
wywotanym lekami.

W przypadku wystapienia suchos$ci w jamie ustnej w zwigzku ze stosowaniem leku XEOMIN, lekarz
rozwazy zmniejszenie dawki.

Na skutek zmniejszenia si¢ ilosci wydzielanej $liny po zastosowaniu leku XEOMIN moga wystapi¢
problemy zdrowotne w jamie ustnej, takie jak prochnica zebow lub nasilenie istniejagcych problemow.
Przed rozpoczeciem stosowania leku XEOMIN w leczeniu przewleklego slinotoku nalezy skontaktowaé
si¢ ze stomatologiem. Stomatolog moze podja¢ decyzj¢ o zastosowaniu srodkéw zapobiegajacych
prochnicy, jesli to konieczne.



Dzieci i mlodziez

Nie wolno stosowac tego leku u dzieci w wieku ponizej 2 lat, u dzieci o masie ciata mniejszej niz 12 kg
lub u dzieci i mlodziezy w leczeniu innych stanéw niz przewlekty slinotok, poniewaz nie badano
stosowania leku XEOMIN w tych grupach pacjentow. Z tego wzgledu, nie zaleca si¢ jego stosowania
u tych pacjentow.

Lek XEOMIN a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

Dziatanie leku XEOMIN moze zosta¢ zwigkszone:

° przez leki stosowane w niektorych chorobach zakaznych (spektynomycyna lub antybiotyki
aminoglikozydowe [np. neomycyna, kanamycyna, tobramycynal]),
° przez inne leki, ktore zwiotczajg migs$nie (np. leki zwiotczajace mig$nie z grupy tubokuraryn).

Tego rodzaju lekow uzywa si¢ m.in. w znieczuleniu ogélnym. Przed zabiegiem chirurgicznym
nalezy poinformowac anestezjologa, Ze pacjent przyjmowat lek XEOMIN.

° w przypadku leczenia przewlektego §linotoku: przez inne leki, ktére powoduja zmniejszenie si¢
wydzielania §liny (np. leki antycholinergiczne, takie jak atropina, glikopironium lub skopolamina)
lub w wyniku napromieniania leczniczego glowy i szyi, w tym gruczotéw $linowych. Nalezy
poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent jest lub bedzie poddawany radioterapii.

W takich wypadkach stosowanie leku XEOMIN wymaga szczegolnej ostroznosci.

Dziatanie leku XEOMIN moze by¢ ostabione przez:
° niektore leki przeciw malarii i przeciwreumatyczne (znane jako aminochinoliny).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku XEOMIN nie nalezy stosowaé w okresie cigzy, chyba ze lekarz zdecyduje, ze jest to bezwzglednie

konieczne i ze oczekiwana korzys$¢ z jego stosowania przewyzsza mozliwe ryzyko dla ptodu.
Nie zaleca si¢ stosowania leku XEOMIN u kobiet karmiacych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani wykonywa¢ innych potencjalnie niebezpiecznych czynnosci

w przypadku wystapienia opadania powiek, ostabienia (astenii), ostabienia mig¢éni, zawrotow glowy
lub zaburzen widzenia. W przypadku watpliwosci nalezy zasiegna¢ porady lekarza.

3. Jak stosowac lek XEOMIN

Lek XEOMIN moze by¢ podawany jedynie przez lekarzy z odpowiednia specjalistyczng wiedza
w zakresie stosowania neurotoksyny botulinowej typu A.

Optymalna dawka, czesto$¢ podawania i liczba miejsc wstrzyknigcia zostang dobrane przez lekarza
indywidualnie dla pacjenta. Nalezy oceni¢ skutek poczatkowego leczenia lekiem XEOMIN, co moze
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prowadzi¢ do skorygowania dawki, az do uzyskania pozadanego dziatania leku. Odstepy pomiedzy
zabiegami okresli lekarz na podstawie rzeczywistych potrzeb danego pacjenta.

Jezeli pacjent ma wrazenie, ze dziatanie leku XEOMIN jest zbyt silne lub zbyt stabe, powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. W przypadku, gdy zaden skutek nie jest widoczny, nalezy rozwazy¢ inne
leczenie.

Kurcz powiek (blefarospazm) i kurcz obejmujgcy jedng potowe twarzy (potowiczy kurcz twarzy)
Zalecana dawka poczatkowa wynosi maksymalnie do 25 jednostek na kazde oko, a taczna zalecana dawka
w ramach kolejnych zabiegdw wynosi maksymalnie 50 jednostek na oko. Zazwyczaj poczatek dzialania
leku jest obserwowany w ciggu czterech dni po wstrzyknigciu. Dziatanie leku utrzymuje si¢ po kazdym
zastosowaniu przez okolo 3-5 miesigcy, moze jednak utrzymywac si¢ znacznie dtuzej lub krocej. Odstep
czasu miedzy sesjami leczniczymi nie powinien by¢ krétszy niz 12 tygodni.

Zwykle stosowanie leku cz¢éciej niz co trzy miesigce nie daje dodatkowych korzysci.

Jesli u pacjenta wystepuje kurcz obejmujacy jedng strone twarzy (potowiczy kurcz twarzy), lekarz
zastosuje si¢ do zalecen dotyczacych leczenia kurczu powiek (blefarospazm) ograniczonego do jednej
strony twarzy. Leczenie kurczu obejmujacego jedna strong twarzy (potowiczy kurcz twarzy) bedzie
dotyczy¢ gorej czesci twarzy, poniewaz wstrzyknigcie leku XEOMIN w dolng czg$¢ twarzy moze
prowadzié¢ do zwigkszonego ryzyka dziatan niepozadanych, takich jak wyrazne ryzyko miejscowego
ostabienia migéni.

Krecz szyi (kurczowy kreczg szyi)

Zalecana dawka na jedno miegjsce podania wynosi maksymalnie do 50 jednostek, a zalecana dawka
maksymalna w ramach pierwszej sesji leczniczej wynosi do 200 jednostek. Lekarz moze zastosowac
dawki do 300 jednostek w kolejnych sesjach, w zaleznosci od odpowiedzi na leczenie. Poczatek dziatania
leku jest obserwowany zwykle w ciggu siedmiu dni po wstrzyknigciu. Dzialanie leku utrzymuje si¢ po
kazdym zastosowaniu zazwyczaj przez 3-4 miesigce, moze jednak utrzymywac si¢ znacznie dtuzej lub
krocej. Leczenie mozna powtorzy¢ nie wezesniej niz po 10 tygodniach.

Zwigkszone napigcie migsni/niekontrolowana sztywnos¢ miesni ramion, rgk i dloni (spastycznosé
koniczyny gornej)

Zalecana dawka wynosi maksymalnie 500 jednostek na sesj¢ leczniczg. Nie nalezy podawaé wigcej niz
250 jednostek do migsni ramion. Pacjenci informowali, ze poczatek dzialania odczuwali po 4 dniach od
podania leku. Zmniejszenie napi¢cia mig$ni odczuwali w ciagu 4 tygodni. Zasadniczo, efekt leczenia
utrzymywat si¢ 12 tygodni, jednakze moze on trwac znacznie dtuzej lub krocej. Odstep czasu migdzy
sesjami leczniczymi powinien wynosi¢ co najmniej 12 tygodni.

Przewlekle slinienie sie (slinotok, dorosli)
Zalecana dawka wynosi maksymalnie 100 jednostek na sesj¢ lecznicza. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej
dawki. Odstep czasu migdzy sesjami leczniczymi powinien wynosi¢ co najmniej 16 tygodni.

Przewlekle slinienie sie (slinotok, dzieci/mlodzies)
Zalecana dawka na sesj¢ leczniczg zalezy od masy ciala. Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki
75 jednostek. Odstep czasu migdzy sesjami leczniczymi powinien wynosi¢ co najmniej 16 tygodni.

Sposob podawania

XEOMIN w formie rozpuszczonej stosuje si¢ do wstrzykiwan domigsniowych (podanie domigsniowe) lub
do gruczotu (do §linianki) (patrz informacje przeznaczone dla pracownikdéw stuzby zdrowia na koncu tej
ulotki). U dorostych, wtasciwe §linianki mozna zlokalizowa¢ za pomoca anatomicznych punktow



orientacyjnych lub badania ultrasonograficznego, jednakze, ze wzgledow bezpieczenstwa, preferowana
metodg jest metoda ultrasonograficzna. U dzieci i mtodziezy nalezy stosowac¢ metode ultrasonograficzna.
Przed wstrzyknieciem, dzieciom i mtodziezy mozna podac lek miejscowo znieczulajacy (np. krem
miejscowo znieczulajgcy), lek uspokajajacy lub lek znieczulajacy w polaczeniu z lekiem uspokajajacym.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku XEOMIN

Objawy przedawkowania

Objawy przedawkowania nie wystgpuja bezposrednio po wstrzyknigciu i moga obejmowac ogdlne
ostabienie, opadanie powieki, podwojne widzenie, zaburzenia oddychania, zaburzenia mowy oraz paraliz
migéni oddechowych Iub zaburzenia potykania, ktére moga prowadzi¢ do zapalenia ptuc.

Postepowanie w przypadkach przedawkowania

W razie wystapienia objawow przedawkowania pacjent lub kto$ z jego otoczenia powinien natychmiast
wezwac pogotowie, moze by¢ wymagana hospitalizacja. Niezbedna moze sta¢ si¢ kilkudniowa opieka
lekarska i wspomaganie oddychania.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Na ogo6t dziatania niepozadane wystepuja w ciagu pierwszego tygodnia po zastosowaniu leczenia

1 majg one charakter przemijajacy. Dziatania niepozadane mogg by¢ zwigzane z lekiem, procedura
wstrzykiwania lub jednym i drugim. Dziatania niepozadane moga by¢ ograniczone do obszaru wokot
miejsca wstrzykniecia leku (np. miejscowe ostabienie migsni, miejscowy bol, stan zapalny, uczucie
mrowienia (parestezja), ostabione odczuwanie dotyku (niedoczulica), nadwrazliwos¢ na dotyk, obrzeki
(uogoblnione), opuchlizna tkanek migkkich (obrzek), zaczerwienienie skory (rumien), §wiad, miejscowe
zakazenie, krwiak, krwawienie i (lub) zasinienie).

Wstrzyknigcie leku moze spowodowaé bdl. Bol lub strach przed ukluciem mogg prowadzi¢ do
zastabnigcia, nudnos$ci, szumu w uszach (dzwonienie w uszach) lub obnizenia ci$nienia krwi.

Dzialania niepozadane, takie jak nadmierne ostabienie mig$ni lub zaburzenia potykania mogg by¢
spowodowane zmniejszeniem napiecia migsni odlegtych od miejsca wstrzykniecia leku XEOMIN.
Zaburzenia potykania moga spowodowac¢ aspiracje ciat obcych do uktadu oddechowego, skutkujaca
zapaleniem ptuc, niekiedy prowadzac do zgonu.

Lek XEOMIN moze wywotac¢ reakcje alergiczng. Rzadko zglaszano cigzkie i (lub) nagle reakcje
alergiczne (wstrzas anafilaktyczny) lub reakcje alergiczne na surowic¢ obecng w leku (choroba
posurowicza), powodujace np. zaburzenia oddychania (duszno$¢), wysypke (pokrzywke) lub opuchlizne
tkanek migkkich (obrzek). Niektore z tych reakcji zaobserwowano po zastosowaniu konwencjonalnego
kompleksu toksyny botulinowej typu A. Miaty one miejsce, gdy toksyna zostata podana niezaleznie lub w
polaczeniu z innymi lekami, powodujacymi podobne reakcje. Reakcja alergiczna moze spowodowaé
nastepujace objawy:
° zaburzenia oddychania, potykania lub mowy z powodu obrzgku twarzy, warg, jamy ustnej

lub gardta,



° obrzek dioni, stop lub kostek.

W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z wyzej wymienionych objawow nalezy niezwlocznie
powiadomi¢ o tym swojego lekarza lub poprosi¢ o pomoc najblizszych i zglosi¢ si¢ na izbe¢ przyjeé
najblizszego szpitala.

Podczas stosowania leku XEOMIN obserwowano nastgpujace dziatania niepozadane.

Kurcz powiek (blefarospazm)

Bardzo czesto (moga wystapi¢ czes$ciej niz u 1 na 10 pacjentéw):
Opadanie powieki

Czgsto (moga wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 10 pacjentow):
Zespot suchego oka, niewyrazne widzenie, zaburzenie widzenia, uczucie sucho$ci w jamie ustne;j, bol
W miejscu wstrzyknigcia

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 100 pacjentdéw):
Bol gltowy, ostabienie migsni twarzy (porazenie nerwu twarzowego), podwdjne widzenie, nasilone
Izawienie, zaburzenia przetykania (dysfagia), zme¢czenie, ostabienie migsni, wysypka

Kurcz obejmujgcy jedng strone twarzy (polowiczy kurcz twarzy)

Podczas leczenia kurczu obejmujacego jedna strone twarzy mozna spodziewacé si¢ takich samych dziatan
niepozadanych, jak w kurczu powiek.

Krecz szyi (kurczowy kreczg szyi)

Bardzo czesto (moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):
Zaburzenia potykania (dysfagia)

Czesto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 pacjentow):

Bl szyi, ostabienie mig$ni, bole migsniowo-szkieletowe (bdle migéni), sztywnos¢ migsni i stawow,
skurcz mig$ni, bol glowy, zawroty glowy, bol w miejscu wstrzyknigcia, ostabienie (astenia), sucho$¢ w
jamie ustnej, nudnosci, nasilona potliwos¢, infekcje gérnych drog oddechowych, ostabienie (stan
przedomdleniowy)

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 100 pacjentow):
Zaburzenia mowy (dysfonia), skrocenie oddechu (duszno$c¢), wysypka

Leczenie kurczowego kreczu szyi moze spowodowaé zaburzenia potykania o roznym stopniu nasilenia.
Moze to prowadzi¢ do dostania si¢ do ptuc ciata obcego, co moze wymagac interwencji lekarza.
Zaburzenia potykania mogg utrzymywac si¢ przez dwa do trzech tygodni po wstrzyknigciu, ale opisano
jeden przypadek utrzymywania si¢ zaburzen przez pi¢¢ miesiecy. Wystepowanie zaburzen potykania
wydaje si¢ by¢ zalezne od dawki leku.



Zwigkszone napiecie miesni/niekontrolowana sztywnosé miesni ramion, rgk lub dloni (spastycznosé
koniczyny gornej)

Czesto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 pacjentow):
Sucho$¢ w jamie ustnej

Niezbyt czgsto (mogg wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 100 pacjentéw):
Bol gltowy, zmniejszenie czucia dotyku (niedoczulica), ostabienie mig$ni, bol konczyn, ogdlne ostabienie
(astenia), b6l migsni, zaburzenia potykania (dysfagia), nudnosci

Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
Bol w miejscu wstrzyknigcia

Przewlekle slinienie sie¢ (slinotok) u dorostych

Czesto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 pacjentow):
Sucho$¢ w jamie ustnej, zaburzenia polykania (dysfagia), uczucie ktucia i mrowienia (parestezje)

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 100 pacjentdéw):
Zageszczona $lina, zaburzenia mowy, zaburzenia smaku

Zgtaszano przypadki cigzkiej, trwatej suchosci w jamie ustnej (dtuzej niz 110 dni), ktéra moze prowadzié
do dalszych zaburzen, takich jak zapalenie dziaset, zaburzenia potykania i prochnica.

Przewlekle slinienie si¢ (slinotok) u dzieci i miodzieZy

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 100 pacjentOw):
Zaburzenia potykania (dysfagia)

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych):
Sucho$¢ w jamie ustnej, zaggszczona §lina, bol w jamie ustnej, prochnica zgbow

Doswiadczenia po wprowadzeniu leku do obrotu

Po wprowadzeniu do obrotu, podczas stosowania leku XEOMIN obserwowano nastepujace dzialania
niepozadane o nieznanej czgstosci wystepowania, niezaleznie od leczonego obszaru: objawy
grypopodobne, zmniejszanie si¢ mi¢snia po wstrzyknigciu i reakcje nadwrazliwosci, takie jak: opuchlizna,
opuchlizna tkanek migkkich (obrzgk, rowniez w miejscach odleglych od miejsca wstrzykniecia),
zaczerwienienie, swedzenie, wysypka (lokalna i uogoélniona), dusznosci.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02 - 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek XEOMIN

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na kartoniku i etykiecie fiolki po

»EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Zamieszczony na opakowaniu skrét ,,Lot” oznacza numer serii.

Nieotwarta fiolka: Nie przechowywacé w temperaturze powyzej 25°C.

Sporzadzony roztwor: Wykazano stabilnos¢ chemiczng i fizyczng roztworu przez 24 godziny
w temperaturze od 2°C do §8°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia lek nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli nie zostanie zuzyty
natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed ponownym uzyciem odpowiada uzytkownik, a czas
ten nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba Ze rekonstytucja
odbyta si¢ w kontrolowanych warunkach aseptycznych.

Lekarz nie powinien stosowac leku XEOMIN, jezeli roztwor jest metny lub zawiera pozostatosci leku,
ktore nie ulegly rozpuszczeniu.

W celu zapoznania si¢ z instrukcjg usuwania leku, nalezy szukaé¢ informacji w rozdziale przeznaczonym
dla pracownikéw ochrony zdrowia, umieszczonym na koncu tej ulotki.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek XEOMIN

° Substancja czynng leku jest neurotoksyna Clostridium botulinum typu A (150 kD), wolna od biatek
kompleksujacych.
XEOMIN, 50 jednostek, proszek do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan
Jedna fiolka zawiera 50 jednostek neurotoksyny Clostridium botulinum typu A (150 kD), wolnej od
biatek kompleksujacych*.
XEOMIN, 100 jednostek, proszek do sporzqdzania roztworu do wstrzykiwan
Jedna fiolka zawiera 100 jednostek neurotoksyny Clostridium botulinum typu A (150 kD), wolne;j
od biatek kompleksujacych*.
XEOMIN, 200 jednostek, proszek do sporzqdzania roztworu do wstrzykiwan
Jedna fiolka zawiera 200 jednostek neurotoksyny Clostridium botulinum typu A (150 kD), wolnej
od biatek kompleksujacych*.
* Neurotoksyna botulinowa typu A, oczyszczona z kultur bakterii Clostridium botulinum
(szczep Hall).



° Pozostate sktadniki leku to: albumina ludzka, sacharoza.
Jak wyglada lek XEOMIN i co zawiera opakowanie

XEOMIN jest proszkiem do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan. Proszek jest bialy.
Po rozpuszczeniu proszku powstaje klarowny i bezbarwny rozwor.

XEOMIN, 50 jednostek, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan:
Wielkosci opakowan: 1, 2, 3 lub 6 fiolek.

XEOMIN, 100 jednostek, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan:
Wielkosci opakowan: 1, 2, 3, 4 lub 6 fiolek.

XEOMIN, 200 jednostek, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan:
Wielkosci opakowan: 1, 2, 3, 4 lub 6 fiolek.

Nie wszystkie wielkoSci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstrasse 100
60318 Frankfurt/Main
Niemcy

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

Wytwérca

Merz Pharma GmbH & Co. KGaA
Eckenheimer Landstrasse 100
60318 Frankfurt/Main

Niemcy

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

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i Zjednoczonego Krélestwa (Irlandia Pélnocna) pod nastepujacymi nazwami:
XEOMIN: Austria, Butgaria, Cypr, Chorwacja, Czechy, Dania, Estonia, Niemcy, Grecja, Finlandia,
Francja, Wegry, Irlandia, Islandia, Wiochy, Lotwa, Lichtenstein, Litwa, Luksemburg, Malta, Holandia,
Norwegia, Polska, Portugalia, Rumunia, Stowacja, Stowenia, Hiszpania, Szwecja, Zjednoczone Kroélestwo
(Irlandia Péinocna)

XEOMEEN: Belgia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2022
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Instrukcja sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan:

Lek XEOMIN sporzadza si¢ przed podaniem za pomocg 9 mg/ml (0,9%) roztworu chlorku sodu do
wstrzykiwan.

XEOMIN mozna stosowa¢ wylacznie zgodnie z przeznaczeniem w celu leczenia jednego pacjenta
w ramach jednego zabiegu.

Dobra praktyka jest sporzadzenie roztworu i przygotowanie strzykawki nad r¢cznikiem papierowym
powleczonym folig na wypadek rozlania leku. Do strzykawki nalezy nabra¢ odpowiednig ilo$¢ roztworu
chlorku sodu (patrz tabela rozcienczen). Do przygotowania roztworu zaleca si¢ uzycie krotko $cictej igly
20-27 G. Igla, pod katem prostym, nalezy przebi¢ korek gumowy, po czym nastapi samoistne powolne
wciagnigcie rozpuszczalnika do fiolki tak, aby nie dopusci¢ do wytworzenia si¢ piany. Nalezy wyrzucic¢
fiolke, jezeli nie nastapi wciagniecie rozpuszczalnika do fiolki pod wptywem prézni. Odlaczy¢
strzykawke od fiolki i wymiesza¢ XEOMIN z rozpuszczalnikiem, delikatnie potrzasajac fiolka i obracajac
ja/pstrykajac w nig — nie nalezy wykonywac przy tym gwaltownych ruchéw. W razie koniecznosci igta
wykorzystana do sporzadzenia roztworu powinna pozosta¢ w fiolce, a odpowiednig ilo§¢ roztworu nalezy
pobra¢ za pomoca nowej, jatlowej strzykawki, przystosowanej do wstrzykiwania leku.

[

+ 180

Po rekonstytucji, lek XEOMIN jest klarownym, bezbarwnym roztworem.

Nie stosowa¢ leku XEOMIN, jesli przygotowany roztwor (przygotowany w sposob podany powyzej) jest
metny lub zawiera osad.

Nalezy dolozy¢ staran, aby uzy¢ prawidtowej objetosci rozpuszczalnika potrzebnego do przygotowania
odpowiedniej dawki, aby zapobiec przypadkowemu przedawkowaniu. Jezeli w ramach jednej procedury
ostrzyknigcia uzywane sa rdzne rodzaje fiolek XEOMIN, nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby uzy¢
odpowiedniej iloéci rozpuszczalnika potrzebnej do uzyskania konkretne;j liczby jednostek na 0,1 ml. [los¢
rozpuszczalnika jest r6zna dla leku XEOMIN 50 jednostek, XEOMIN 100 jednostek i XEOMIN 200
jednostek. Kazda strzykawka powinna tez by¢ odpowiednio oznakowana.

Mozliwe stezenia dla XEOMIN 50, 100 i 200 jednostek znajduja si¢ w ponizszej tabeli:

Otrzymana dawka Dodany rozpuszczalnik
(w jednostkach na (chlorek sodu 9 mg/ml (0,9%) roztwor do wstrzykiwan)
0,1 ml)

Fiolka zawierajaca | Fiolka zawierajaca | Fiolka zawierajaca
50 jednostek 100 jednostek 200 jednostek
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20 jednostek 0,25 ml 0,5 ml 1 ml
10 jednostek 0,5 ml 1 ml 2 ml
8 jednostek 0,625 ml 1,25 ml 2,5ml
5 jednostek 1 ml 2 ml 4 ml
4 jednostki 1,25 ml 2,5 ml Sml
2,5 jednostki 2 ml 4 ml nie dotyczy
2 jednostki 2,5 ml Sml nie dotyczy
1,25 jednostki 4 ml nie dotyczy nie dotyczy

Instrukcje dotyczgce usuwania
Roztwor do wstrzykiwan przechowywany dtuzej niz 24 godziny oraz niezuzyty roztwor do wstrzykiwan
powinny zosta¢ wyrzucone.

Procedury bezpiecznego usuwania fiolek, strzykawek oraz zuzytych materialow

Niezuzyte fiolki, resztki sporzadzonego roztworu i/lub strzykawki nalezy podda¢ sterylizacji

w autoklawie. Alternatywa jest inaktywacja wszelkich pozostatosci leku XEOMIN poprzez dodanie
jednego z nastepujacych roztwordw: 70% etanolu, 50% izopropanolu, 0,1% SDS (detergent anionowy),
rozcienczonego sodu wodorotlenku (0,1 N NaOH) lub rozcienczonego roztworu sodu podchlorynu

(co najmniej 0,1% NaOCl).

Po inaktywacji, wykorzystane fiolki, strzykawki oraz materiaty nie powinny by¢ oprozniane, lecz musza
by¢ wtozone do odpowiednich pojemnikow i usuniete zgodnie z lokalnymi przepisami.

Zalecenia dotyczgce procedur na wypadek nieprzewidzianych incydentéw podczas podawania toksyny
botulinowej typu A
e Jakikolwiek wyciek leku musi zosta¢ natychmiast usunigty: w przypadku proszku za pomoca
chlonnego materiatu, nasgczonego jednym z ww. roztworow lub w przypadku leku po
rekonstytucji za pomocg suchego materiatu absorbujacego.
e Zabrudzong powierzchni¢ nalezy przemy¢ za pomoca chlonnego materiatu, nasaczonego
jednym z ww. roztwordw, a nastepnie osuszy¢.
e Jesli fiolka jest rozbita nalezy postgpowaé wedtug powyzszych instrukcji. Ostroznie zebraé
kawalki rozbitego szkta oraz unikajac skaleczen wytrze¢ resztki leku.
e Jesli nastgpi kontakt leku ze skora, nalezy przeptuka¢ miejsce kontaktu duzg iloscig wody.
e W razie dostania si¢ leku do oczu, nalezy doktadnie przemy¢ oczy duzg iloscig wody lub
roztworem do przemywania oczu.
e Jesli lek dostanie si¢ do rany, skaleczenia lub peknigcia na skorze, nalezy doktadnie przemy¢
to miejsce duzg iloscig wody. Nalezy podjaé stosowne kroki medyczne w zaleznos$ci od
wstrzyknietej dawki.

Nalezy $cisle przestrzega¢ instrukcji dotyczacych przygotowywania i usuwania leku.
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