Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

XEOMIN 50 jedinica prasak za otopinu za injekciju
XEOMIN 100 jedinica prasak za otopinu za injekciju
XEOMIN 200 jedinica prasak za otopinu za injekciju

Clostridium botulinum neurotoksin tip A (150 kD), ne sadrzi proteinske komplekse

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego primite ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne podatke.

o Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete ju trebati ponovno procitati.

o Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

o Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio
4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je XEOMIN i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego Vam je XEOMIN primijenjen
Kako primjenjivati XEOMIN

Mogucée nuspojave

Kako cuvati XEOMIN

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O TR WN P Y

1. Sto je XEOMIN i za §to se koristi

XEOMIN je lijek koji sadrzi djelatnu tvar botulinum neurotoksin tip A koja opusta misic¢e u koje je
injicirana ili smanjuje luéenje sline na odgovaraju¢éem mjestu primjene.

XEOMIN se koristi za lije¢enje sljedecih stanja u odraslih:

o spazam o¢nog kapka (blefarospazam) i spazam jedne strane lica (hemifacijalni spazam)

o iskrivljen vrat (spazmodic¢ni tortikolis)

o povecana mi$i¢na napetost/uko¢enost koja se ne moze kontrolirati u mi$i¢ima ramena, ruku i/ili
Saka (spasticitet gornjeg uda)

o kroni¢no pojacano slinjenje (sijaloreja) kao posljedica neurolo$kog poremecaja

XEOMIN se Koristi u djece i adolescenata u dobi od 2 — 17 godina, tjelesne tezine > 12 kg za lijecenje
e kroni¢nog pojac¢anog slinjenja (sijaloreja) kao posljedice neuroloskih/neurorazvojnih
poremecaja.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati XEOMIN

Nemojte primjenjivati XEOMIN
o ako ste alergi¢ni na botulinski neurotoksin tip A ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden

u dijelu 6)

o ako patite od opéeg poremecaja misi¢ne aktivnosti (npr. miastenija gravis, Lambert-Eatonov
sindrom)

o ako imate infekciju ili upalu na predlozenom mjestu injiciranja

Upozorenja i mjere opreza

Nuspojave se mogu pojaviti zbog primjene botulinskog neurotoksina tipa A u pogresno mjesto
injiciranja uzrokujuéi privremenu paralizu okolnih migiénih grupa. Vrlo rijetko su prijavljene
nuspojave vezane uz Sirenje toksina udaljeno od mjesta primjene koje uzrokuju simptome koji su u
skladu s u¢incima botulinskog toksina tipa A (npr. pretjerana misi¢na slabost, poteskoce u gutanju ili
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slu¢ajno uvlacenje hrane ili pi¢a u disne puteve). Bolesnici koji primaju preporu¢ene doze mogu iskusiti
pretjeranu misi¢nu slabost.

Ukoliko je doza previsoka ili injiciranje precesto, raste rizik od stvaranja protutijela. Stvaranje protutijela
moze dovesti do otpornosti na lije¢enje botulinskim toksinom tipa A, bez obzira na razloge njegove
primjene.

Obratite se svom lije¢niku prije nego primijenite XEOMIN:

o ako patite od bilo kojeg tipa poremecaja krvarenja

o ako primate tvari koje sprjeCavaju zgrusavanje Krvi (npr. kumarin, heparin, acetilsalicilna
kiselina, klopidogrel)

o ako patite od izrazene slabosti ili smanjenog misi¢nog volumena u misicu gdje ¢ete primiti
injekciju

o ako patite od bolesti zvane amiotrofi¢na lateralna skleroza (ALS), koja moze voditi ka opéem
gubitku miSi¢nog tkiva.

o ako patite od bilo koje bolesti koja remeti interakciju izmedu Zivaca i skeletnih misica (periferna

neuromuskularna disfunkcija)

ako imate ili ste imali poteskocée s gutanjem

ako patite ili ste patili od (epileptickih) napadaja

ako ste prethodno imali problema s injiciranjem botulinskog toksina tipa A
ako ste predbiljezeni za kirurSki zahvat.

Kontaktirajte svog lije¢nika i odmah potraZite medicinsku pomo¢ ako dozivite nesto od sljedeceg:
e otezano disanje, gutanje ili govor
e koprivnjaca, oticanje ukljucujuéi oticanje lica ili grla, piskanje pri disanju, osjecaj nesvjestice i
nedostatak zraka (moguci simptomi teSkih alergijskih reakcija)

Ponovljene injekcije lijeka XEOMIN

Ako primite ponovljene injekcije lijeka XEOMIN, terapijski u¢inak lijeka se moze povecati ili smanjiti.
Moguc¢i razlozi za 0vo su:

Vas lije¢nik moZe primijeniti razli¢ite tehnike pripremanja otopine za injekciju

razliciti intervali lijeCenja

injiciranja u drugi misi¢

marginalno varirajuca uc¢inkovitost djelatne tvari lijeka XEOMIN

izostanak odgovora/neuspjeh terapije tijekom lijecenja.

Spazam oénog kapka (blefarospazam) i spazam jedne strane lica (hemifacijalni spazam)

Obratite se svom lije¢niku prije nego primijenite XEOMIN ako ste:

o imali operaciju oka. Vas ¢e lijecnik tada poduzeti dodatne mjere opreza.

. pod rizikom da razvijete bolest zvanu glaukom uskog kuta. Ova bolest moze uzrokovati porast
unutarnjeg oc¢nog tlaka i moze dovesti do ostecenja Vaseg optickog zivca. Vas ¢e lijecnik znati
jeste li pod tim rizikom.

Tijekom lijeCenja mogu se pojaviti mala tockasta krvarenja u mekim tkivima o¢nog kapka. Vas ih
lije¢nik moZe ograniciti brzom primjenom njeznog pritiska na mjesto injiciranja.

Nakon sto primite injekciju lijeka XEOMIN u Vas o¢ni misi¢, brzina Vaseg treptanja moze se smanyjiti.
To moze dovesti do produljene izloZenosti prozirnog prednjeg dijela oka (roznica). Ovo izlaganje moze
dovesti do oSte¢enja povrSine oka i upale (ulceracija roznice).

Iskrivijen vrat (spazmodicni tortikolis)

Nakon injekcije moZete razviti blage do teSke poteskoce s gutanjem. To moze dovesti do problema s
disanjem i mozete imati veci rizik od udisanja stranih tvari ili tekucina. Strane tvari u Vasim plu¢ima
mogu dovesti do upale ili infekcije (upala pluca). Vas ¢e Vam lijecnik dati posebno medicinsko lijeCenje
ukoliko je potrebno (npr. u obliku artificijalne prehrane).
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Poteskoce s gutanjem mogu trajati i do dva do tri tjedna nakon injiciranja, dok je za jednog bolesnika
zabiljeZeno trajanje do pet mjeseci.

Ukoliko niste bili aktivni dulje vrijeme, sa svakom aktivnos$¢u treba zapoCeti postepeno nakon injekcije
lijeka XEOMIN.

Poveéana misiéna napetost/ukocenost koja se ne moZze kontrolirati

XEOMIN se moze koristiti za lijeenje povec¢ane miSi¢ne napetosti/misi¢ne ukocenosti u dijelovima
Vaseg gornjeg uda koja se ne moze kontrolirati, npr. Vase ruke ili $ake. XEOMIN je ucinkovit u
kombinaciji s uobicajenim standardnim metodama lijeCenja. XEOMIN se treba koristiti zajedno s tim
drugim metodama.

Nije vjerojatno da ¢e ovaj lijek poboljsati raspon pokreta u zglobovima gdje je okolni misi¢ izgubio
svoju sposobnost istezanja.

Ukoliko niste bili aktivni dulje vrijeme, sa svakom aktivnos$¢u treba zapoceti postepeno nakon injekcije
lijeka XEOMIN.

Kroniéno pojacano slinjenje (sijaloreja)

Neki lijekovi (npr. aripiprazol, klozapin, piridostigmin) mogu dovesti do prekomjernog luéenja sline.
Prije primjene lijeka XEOMIN u svrhu lijeCenja pojacanog slinjenja najprije treba razmotriti moguénost
zamjene, smanjenja ili ¢ak prekida primjene tih lijekova. Primjena lijeka XEOMIN u smanjivanju
prekomjernog slinjenja koje je izazvano lijekovima nije istraZena.

Ukoliko dode do pojave ,,suhih usta® kod primjene lijeka XEOMIN Vas ¢e lijenik razmotriti smanjenje
doze.

Zbog smanjenja lucenja sline izazvanog lijekom XEOMIN mogu se razviti zdravstveni problemi kao $to
je karijes u usnoj Supljini ili postojeéi problemi mogu napredovati. Kontaktirajte stomatologa kada
pocnete primjenjivati XEOMIN za lijeCenje kroni¢nog pojac¢anog slinjenja. Ukoliko je potrebno, Vas
stomatolog ¢e mozda odluciti poduzeti mjere zastite od Karijesa.

Djeca i adolescenti

Ne primjenjujte ovaj lijek u djece mlade od 2 godine, djece tjelesne tezine manje od 12 kg ili djece i
adolescenata za lijeCenje osim kroni¢nog pojacanog slinjenja jer primjena lijeka XEOMIN u ovoj
populaciji jos nije utvrdena i time se ne moze preporuditi.

Drugi lijekovi i XEOMIN
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ukoliko uzimate ili ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo
koje druge lijekove.

Ucinak lijeka XEOMIN mozZe Se povecati:

e lijekovima koji se koriste za lijeCenje odredenih infekcijskih bolesti (spektinomicin ili
aminoglikozidni antibiotici [npr. neomicin, kanamicin, tobramicin])

e ostalim lijekovima koji opustaju misic¢e (npr. misi¢nim relaksansima tipa tubokurarina). Takvi
se lijekovi koriste npr. za op¢u anesteziju. Prije nego imate kirurski zahvat, obavijestite svog
anesteziologa ukoliko ste primali XEOMIN

e kad se koristi u lijeCenju pojacanog slinjenja: ostalim lijekovima koji takoder smanjuju lucenje
sline (npr. antikolinergici kao §to je atropin, glikopironij ili skopolamin) ili terapijskim
zraCenjem glave i vrata, ukljucujuci zlijezde slinovnice. Obavijestite svog lijecnika ukoliko
primate radioterapiju ili je ona planirana.

U navedenim sluc¢ajevima XEOMIN se mora koristiti s oprezom.

Ucinak lijeka XEOMIN moze se smanjiti odredenim lijekovima protiv malarije i reumatizma (poznati
kao aminokinolini).
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Trudnocéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate dijete, obratite se svom lije¢niku ili
ljekarniku za savjet prije primanja ovog lijeka.

XEOMIN se ne bi trebao koristiti za vrijeme trudnoce, osim ako Vas lije¢nik odlu¢i da nuznost i
potencijalna dobrobit od lije¢enja opravdava moguci rizik za plod.

Nije preporucena upotreba lijeka XEOMIN ako dojite.

Upravljanje vozilima i strojevima

Ne smijete upravljati vozilom ili se baviti bilo kakvom rizicnom aktivnosti ako primijetite spustanje
o¢nih kapaka, slabost (astenija), miSi¢nu slabost, omaglicu ili poremecaje vida. U slu¢aju nedoumice,
pitajte Vaseg lijecnika za savjet.

3. Kako primjenjivati XEOMIN

XEOMIN se moze primijeniti samo od strane lije¢nika s odgovaraju¢im specijalistickim znanjem u
primjeni botulinskog neurotoksina tipa A.

Optimalno doziranje, u¢estalost i broj mjesta injiciranja izabrat ¢e Vas lije¢nik individualno za Vas.
Rezultati pocetnog lijecenja lijekom XEOMIN trebaju se procijeniti i mogu dovesti do prilagodbe doze
dok se ne postigne Zeljeni terapijski uc¢inak. Razdoblja izmedu lijecenja ¢e odrediti Vas lijeCnik prema
Vasoj stvarnoj klinickoj potrebi.

Ako imate dojam da je u¢inak lijeka XEOMIN presnazan ili preslab, obavijestite svog lije¢nika. U
slucajevima gdje terapijski ucinak nije vidljiv, trebaju se razmotriti alternativne terapije.

Spazam oénog kapka (blefarospazam) i spazam jedne strane lica (hemifacijalni spazam)
Preporucena pocetna doza je do 25 jedinica po oku, dok je ukupna preporu¢ena doza za naredne
cikluse lije¢enja do 50 jedinica po oku. Obi¢no je prvo nastupanje u¢inka opaZeno unutar ¢etiri dana
nakon injiciranja. U¢inak svakog ciklusa lijeenja opcenito traje priblizno 3-5 mjeseci, medutim, on
moze trajati znacajno dulje ili krace. Ne preporucuju se intervali izmedu lijeCenja kraci od 12 tjedana.

Obicno se ne postize dodatna korist lijeCenjem ceS¢im od svaka tri mjeseca.

Ukoliko imate spazam jedne strane lica (hemifacijalni spazam) Vas$ ¢e lije¢nik slijediti preporuke za
lijeCenje spazma o¢nog kapka (blefarospazam) koji je ograni¢en na jednu stranu lica. Spazam jedne
strane lica (hemifacijalni spazam) ¢e se lije€iti injiciranjem samo u gornji dio lica jer injiciranje lijeka
XEOMIN u donji dio lica moze dovesti do povecanog rizika od nuspojava kao $to je naglaSeni rizik
lokalne slabosti mi§i¢a.

Iskrivijen vrat (spazmodicni tortikolis)

Preporu¢ena doza po pojedinaénom mjestu injiciranja je do 50 jedinica, a najveca preporuc¢ena doza u
prvom ciklusu lijecenja je 200 jedinica. Vas lijecnik Vam moze dati doze do 300 jedinica u narednim
ciklusima lijeenja, ovisno o odgovoru na lijecenje. Obi¢no je prvo nastupanje uc¢inka opazeno unutar
sedam dana nakon injiciranja. U¢inak svakog ciklusa lije¢enja opcenito traje priblizno 3-4 mjeseca,
medutim, on mozZe trajati znacajno dulje ili krace. Ne preporucuju se intervali izmedu lije¢enja koji su
kraéi od 10 tjedana.

Poveéana misiéna napetost/ukocenost koja se ne moZe kontrolirati u miSi¢ima ramena, ruku i Saka
(spasticitet gornjeg uda)

Preporucena doza je do 500 jedinica po lijeCenju i ne smije se primijeniti viSe od 250 jedinica u misice
ramena. Bolesnici su prijavili pocetak djelovanja 4 dana nakon lije¢enja. PoboljSanje miSi¢nog tonusa
zamijeceno je unutar 4 tjedana. Opcenito je ucinak lijeCenja trajao 12 tjedana, medutim mozZe trajati
znacajno duze ili krace. Period izmedu ciklusa lijecenja trebao bi iznositi najmanje 12 tjedana.
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Kroniéno pojacano slinjenje (sijaloreja, odrasli)
Preporucena doza je do 100 jedinica po terapiji. Ova najvisa doza ne smije se prekoraditi. Period izmedu
ciklusa terapije trebao bi iznositi najmanje 16 tjedana.

Kroni¢no pojacano slinjenje (sijaloreja, djeca/adolescenti)
Preporucena doza po terapiji ovisi o tjelesnoj tezini. NajviSa doza ne smije biti visa od 75 jedinica.
Vremenski interval izmedu svake terapije mora biti najmanje 16 tjedana.

Nacin primjene

Otopljeni XEOMIN je namijenjen za injiciranje u misi¢ (intramuskularna primjena) i u zlijezde
slinovnice (intraglandularna primjena) (vidjeti informacije za zdravstvene djelatnike na kraju ove
upute). Lokalizacija uklju¢enih Zlijezda slinovnica u odraslih moguca je pomoéu anatomskih pokazatelja
ili pomo¢u navodenja ultrazvukom, medutim prednost treba dati navodenju ultrazvukom jer je metoda
djelotvornija. Kod djece i adolescenata potrebno je koristiti metodu pomoc¢u navodenja ultrazvukom.
Djeci i adolescentima je moguce dati lokalnu anesteziju (kao npr. kremu s lokalnim anesteti¢im
djelovanjem), sedative ili anestetik u kombinaciji sa sedativom prije primjene.

AKo ste primili viSe lijeka XEOMIN nego $to ste trebali

Simptomi predoziranja:

Simptomi predoziranja nisu vidljivi odmah nakon injiciranja i mogu uklju¢ivati op¢u slabost,
spustanje o¢nih kapaka, dvoslike, poteSkoce s disanjem, poteSkoce s govorom i paralizu respiratornih
misi¢a i poteskoce s gutanjem,a $to moze rezultirati upalom pluca.

Mjere u sluéaju predoziranja:

U slucaju da osjetite simptome predoziranja molimo odmah potrazite hitnu medicinsku pomo¢ ili
zamolite Vase bliznje da to ucine i otidite u bolnicu. Mogu biti neophodni lije¢nicki nadzor do nekoliko
dana i asistirana ventilacija.

Ako imate dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se nece javiti kod svakoga.

Obiéno su nuspojave zapazene unutar prvog tjedna nakon lije¢enja i privremene su prirode. Nuspojave
mogu biti povezane s lijekom, s postupkom injiciranja, ili oboje. One mogu biti ogranicene na
podrucje oko mjesta injiciranja (npr. lokalna misi¢na slabost, lokalna bol, upala, osjecaj trnaca
(parestezija), gubitak osjeta na dodir (hipoestezija), osjetljevost na dodir, oticanje (opéenito), oticanje
mekog tkiva (edem), crvenilo koze (eritem), svrbeZz, lokalna infekcija, podljev krvi (hematom),
krvarenje i/ili stvaranje modrica).

Ubod iglom moze uzrokovati bol. Ova bol ili strah od igle mogu dovesti do nesvjestice, mu¢nine,
tinitusa (zvonjava u usima) ili niskog krvnog tlaka.

Nuspojave kao $to su pretjerana miSi¢na slabost i poteSkoce u gutanju mogu biti prouzrocene opustanjem
miSic¢a udaljenih od mjesta injiciranja lijeka XEOMIN. Poteskoce u gutanju mogu uzrokovati udisanje
stranih tijela i na taj nacin prouzrociti upalu pluca i u nekim slucajevima smrt.

XEOMIN moze uzrokovati alergijsku reakciju. Rijetko je prijavljena ozbiljna i/ili trenutna alergijska
reakcija (anafilaksija) ili alergijske reakcije na serum u proizvodu (serumska bolest), a koja npr. uzrokuje
otezano disanje (dispneja), koprivnjacu (urtikariju) ili oticanje mekog tkiva (edem). Neke od ovih
reakcija zabiljeZene su nakon primjene konvencionalnog kompleksa botulinskog toksina tipa A. Pojavile
su se kada je toksin primijenjen sam ili u kombinaciji s drugim lijekovima za koje se zna da mogu
prouzrociti sli¢ne reakcije. Alergijska reakcija moze uzrokovati bilo koji od sljedec¢ih simptoma:

. otezano disanje,poteSkoce u gutanju ili govoru zbog oticanja lica, usana, usta ili grl
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o oticanje Saka, stopala ili sko¢nih zglobova.

Ako razvijete bilo koju od navedenih nuspojava, molimo odmah obavijestite Vaseg lije¢nika ili
zamolite Vase bliZnje da to u€ine i potraZite hitnu medicinsku pomo¢.

Sljedece nuspojave prijavljene su s lijekom XEOMIN.

Spazam ocnog kapka (blefarospazam)

Vrilo cesto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):

spustanje ocnog kapka (ptoza)

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

suhe oci, zamucenje vida, smetnje u vidu, suha usta, bol na mjestu injiciranja

Manje cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
glavobolja, slabost miSica lica (facijalna pareza), dvoslike (diplopija), pojacano suzenje, otezano gutanje
(disfagija), umor, misi¢na slabost, 0sip

Spazam jedne strane lica (hemifacijalni spazam)
Ocekuju se sli¢ne nuspojave kao kod lijeCenja spazma o¢nog kapka.

Iskrivijen vrat (spazmodicni tortikolis)
Vrlo cesto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):
otezano gutanje (disfagija).

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

bol u vratu, mi$i¢na slabost, mi$i¢no-kostana bol (mijalgija), misi¢no-kosStana ukocenost, gréevi
misica, glavobolja, omaglica, bol na mjestu injiciranja, slabost (astenija), suha usta, mu¢nina, poja¢ano
znojenje (hiperhidroza), infekcija gornjih disnih puteva, osjecaj nesvjestice (presinkopa)

Manje cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
poteskoce u govoru (disfonija), nedostatak zraka (dispneja), osip

Lijecenje iskrivljenog vrata moZe uzrokovati poteskoce s gutanjem razlicitih stupnjeva tezine. To moze
dovesti do udisanja stranih materijala, §to moze zahtijevati medicinsku intervenciju. Poteskoce gutanja
mogu trajati dva do tri tjedna nakon injiciranja, ali je u jednom slucaju zabiljezeno da su trajale pet
mjeseci. Cini se da su poteskoce gutanja ovisne o dozi.

Poveéana miSiéna napetost/ukocenost koja se ne moZe kontrolirati u miSi¢ima ramena, ruku i Saka
(spasticitet gornjeg uda)

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

suha usta

Manje cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
glavobolja, smanjeni osjet na dodir (hipoestezija), miSi¢na slabost, bol u udovima, op¢a slabost
(astenija), bol u misi¢ima (mijalgija), otezano gutanje (disfagija), mu¢nina

Nepoznato (rne moze se procijeniti iz dostupnih podataka):
bol na mjestu injiciranja

Kronicno pojacano slinjenje (sijaloreja) u odraslih
Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 0soba):
suha usta, otezano gutanje (disfagija), osjecaj trnaca i bockanja (parestezija)

Manje cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
gusta slina, poremecaj govora, poremecaj osjeta okusa (disgeuzija)
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Prijavljeni su slu¢ajevi perzistiraju¢ih suhih usta (>110 dana) ozbiljnog intenziteta $to bi moglo
prouzroditi daljnje komplikacije kao $to su upala zubnog mesa (gingivitis), otezano gutanje i Karijes.

Kronicno pojacano slinjenje (sijaloreja) u djece/adolescenata
Manje cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
Poteskoce pri gutanju (disfagija)

Nepoznato (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka):
Suha usta, gusca slina, bol u ustima, zubni Karijes

Iskustva nakon stavljanja lijeka u promet
Prijavljene su sljedeée nuspojave s uéestalos¢u nepoznato s lijekom XEOMIN nakon stavljanja lijeka u
promet, a neovisno od podru¢ja primjene:

Simptomi nalik gripi, smanjenje volumena injiciranog misica i reakcije preosjetljivosti, poput oticanja,
oticanja mekog tkiva (edem, takoder i udaljeno od mjesta injiciranja), crvenila, svrbeza, osipa (lokalni i
op¢i) i nedostatka zraka.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. Ovo ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete
prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V.
Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati XEOMIN
Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i bo¢ici iza ,,EXP”.
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Neotvorena bocica: Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25 °C.

Otopina pripremljena za primjenu: Kemijska i fizikalna stabilnost lijeka u upotrebi dokazana je za

24 sata pri 2 °C do 8 °C.

S mikrobioloskog stajalista lijek se mora odmah primijeniti. Ako se lijek ne primijeni odmah, vrijeme i
uvjeti Cuvanja prije primjene su odgovornost korisnika i obi¢no ne bi trebali biti dulji od 24 sata pri 2 °C
do 8 °C, osim ako se priprema za primjenu provela u kontroliranim i validiranim asepti¢kim uvjetima.

Vas lije¢nik ne smije upotrijebiti XEOMIN ukoliko otopina ima mutan izgled ili sadrzi vidljive
Cestice.

Za upute o odlaganju, molimo pogledajte informacije za zdravstvene djelatnike na kraju ove upute.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto XEOMIN sadrzi

o Djelatna tvar je Clostridium botulinum neurotoksin tip A (150 kd), bez proteinskih kompleksa.
XEOMIN 50 jedinica prasak za otopinu za injekciju
Jedna bocica sadrzi 50 jedinica Clostridium botulinum neurotoksina tipa A (150 kD), bez
proteinskih kompleksa*.
XEOMIN 100 jedinica prasak za otopinu za injekciju
Jedna bocica sadrzi 100 jedinica Clostridium botulinum neurotoksina tipa A (150 kD), bez
proteinskih kompleksa*.
XEOMIN 200 jedinica prasak za otopinu za injekciju
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Jedna bodica sadrzi 200 jedinica Clostridium botulinum neurotoksina tipa A (150 kD), bez
proteinskih kompleksa*.
*Botulinski neurotoksin tip 4, prociséen iz kultura Clostridium botulinum (soj Hall)

e Drugi sastojci su: ljudski albumin, saharoza.

Kako XEOMIN izgleda i sadrzaj pakiranja
XEOMIN je dostupan kao prasak za otopinu za injekciju. Prasak je bijele boje.
Rekonstitucijom praska dobiva se bistra, bezbojna otopina.

XEOMIN 50 jedinica prasak za otopinu za injekciju: veli¢ine pakiranja 1, 2, 3 ili 6 bocica.
XEOMIN 100 jedinica prasak za otopinu za injekciju: veli¢ine pakiranja 1, 2, 3, 4 ili 6 bocica.
XEOMIN 200 jedinica prasak za otopinu za injekciju: veli¢ine pakiranja 1, 2, 3, 4 ili 6 bocica.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Merz Pharmaceuticals GmbH

Eckenheimer Landstraf3e 100

60318 Frankfurt/Main

P.O. Box 11 1353

60048 Frankfurt/Main

Njemacka

Telefon: +49-69/15 03-1

Faks: +49-69/15 03-200

Proizvodac

Merz Pharma GmbH & Co. KGaA
Eckenheimer Landstral3e 100
60318 Frankfurt/Main

P.O. Box 11 1353

60048 Frankfurt/Main

Njemacka

Telefon: +49-69/15 03-1

Faks: +49-69/15 03-200

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Medis Adria d.o.o.

Buzinska cesta 58

10010 Zagreb - Buzin

Hrvatska

Telefon: 01/2303446

Fax: 01/2303 447

Ovaj lijek je odobren u zemljama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod

sljedeéim nazivima:

XEOMIN Austrija, Bugarska, Cipar, Hrvatska, Republika Ceska, Danska, Estonija, Njemacka,
Grcka, Finska, Francuska, Madarska, Irska, Island, Italija, Latvija, Lihtenstajn, Litva,
Luksemburg, Malta, Nizozemska, Norveska, Poljska, Portugal, Rumunjska, Republika
Slovacka, Slovenija, Spanjolska, Svedska

XEOMEEN: Belgija

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u travnju 2024.
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Sljedec¢e informacije namijenjene su samo zdravstvenim djelatnicima:

Upute za rekonstituiranje otopine za injekciju:
XEOMIN se rekonstituira prije primjene otopinom natrijevog klorida 9 mg/ml (0,9 %) za injekciju.

XEOMIN se moZze primijeniti za njegovu namjenu samo za jednog bolesnika i jedan ciklus.

Dobra je praksa rekonstituirati otopinu u bodici i pripremiti $trcaljku iznad plastificiranog upijajuceg
papira kako bi se uhvatila prolivena tekucina. U Strcaljku se uvuée odgovarajuca koli¢ina otopine
natrijevog klorida (vidjeti tablicu o razrjedenjima). Za rekonstituciju se preporuca kratka koni¢na igla
20-27 G. Nakon vertikalnog umetanja igle kroz gumeni ¢ep, otapalo se mora polako injicirati u bo¢icu
kako bi se izbjeglo stvaranje pjene. Ako vakuum ne uvuce otapalo u bo¢icu, bacite bocicu. Izvadite iglu
iz bocice i promijesajte XEOMIN s otapalom laganim okretanjem i preokretanjem/preklapanjem bocice-
nemojte snazno tresti bo¢icu. Ukoliko je potrebno igla koja se koristila za rekonstituciju moze ostati u
bocici i potrebna koli¢ina otopine se moze povuéi u novu, sterilnu Strcaljku, pogodnu za injiciranje.

Rekonstituirani XEOMIN je bistra, bezbojna otopina bez vidljivih Cestica.

XEOMIN se ne smije primijeniti ako rekonstituirana otopina (pripremljena kako je gore opisano)

izgleda mutno ili sadrzi flokule ili vidljive Cestice.

Mora se paziti da se upotrijebi to¢an volumen otapala za odabranu jac¢inu lijeka a kako bi se izbjeglo
sluc¢ajno predoziranje. Ukoliko se koriste razlicite veli¢ine bocica za jedan postupak injiciranja mora
se paziti na koristenje tocne koli¢ine otapala za rekonstituciju odredenog broja jedinica u 0,1 ml.
Potrebna kolicina otapala se razlikuje za XEOMIN 50 jedinica, XEOMIN 100 jedinica i XEOMIN
200 jedinica. Shodno tome, svaka $trcaljka mora biti oznacena.

Moguce koncentracije za XEOMIN 50, 100 i 200 jedinica navedene su u sljedecoj tablici:

Rezultirajuéa doza
u jedinicama po 0,1 ml

Dodano otapalo

(natrijev klorid 9 mg/ml (0,9 %) otopina za injekciju)

Bocica s 50 jedinica

Bocica sa 100 jedinica

Bocica s 200 jedinica

20 jedinica 0,25 ml 0,5ml 1ml
10 jedinica 0,5ml 1ml 2ml
8 jedinica 0,625 ml 1,25 ml 25ml
5 jedinica 1ml 2ml 4 ml
4 jedinice 1,25 ml 2,5ml 5ml
2,5 jedinica 2ml 4ml Nije primjenjivo
2 jedinice 2,5ml 5ml Nije primjenjivo

HALMED
24 - 04 - 2024
ODOBRENO




1,25 jedinica 4ml Nije primjenjivo Nije primjenjivo

Upute o zbrinjavanju
Svaka otopina za injiciranje koja je bila pohranjena dulje od 24 sata kao i svaka neiskoristena otopina za
injiciranje mora biti bacena.

Postupak kojeg se potrebno pridrzavati za sigurno uklanjanje bocica, Strcaljki i ostalog upotrijebljenog
materijala

Sve neupotrijebljene bocice ili preostalu otopinu u bo¢ici i/ili $trcaljkama mora se autoklavirati. Drugi
nacin je da se preostali XEOMIN inaktivira dodatkom jedne od slijede¢ih otopina: 70%-tni etanol, 50%-
tni izopropanol, 0,1%-tni anionski detergent, razrijedena otopina natrijevog hidroksida (0,1 N NaOH) ili
razrijedena otopina natrijevog hipoklorita (najmanje 0,1% NaOCI)

Nakon inaktivacije, upotrijebljene bocice, Strcaljke i ostali materijal ne smije se isprazniti i mora se baciti
u za to odgovarajuce spremnike te zbrinuti u skladu s lokalnim zahtjevima.

Preporuke u sluéaju nezgode pri rukovanju botulinskim toksinom tipa A

. Sav proliveni lijek mora se obrisati: bilo apsorbiraju¢im materijalom natopljenim bilo kojom od
gore navedenih otopina u slu¢aju praska ili suhim apsorbiraju¢im materijalom u slucaju
rekonstituiranog lijeka.

. Kontaminirane povrSine treba o¢istiti apsorbiraju¢im materijalom natopljenim bilo kojom od gore
navedenih otopina i potom osusiti.

. Ako se bocica razbije, postupite prema gore navedenim uputama pazljivo skupljajuci komadice
slomljenog stakla i brisu¢i lijek te izbjegavajuéi nastanak posjekotina na kozi.

. Ako lijek dode u kontakt s kozom, treba pogodeno podrucje temeljito isprati vodom.

. Ako lijek dospije u oci, temeljito isperite s puno vode ili oftalmoloskom otopinom za ispiranje
ociju.

. Ako lijek dode u kontakt s ranom, porezanom ili oSte¢enom kozom, temeljito isperite s puno vode

i poduzmite odgovaraju¢e medicinske korake sukladno injiciranoj dozi.

Potrebno je strogo se pridrzavati ovih uputa o rukovanju i zbrinjavanju.
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