Gebrauchsformation Information fiir Patienten/Anwender

XEOMIN" 50 EinheitenPulver zur Herstellung einer Injektionslésung
XEOMIN' 100 EinheitenPulver zur Herstellungeiner Injelttionsldsung
XEOMIN' 200 Einheiten Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung

Wirkstoff: ClostridiumBotulinumNe\Jrotoxin Typ A 1150 kD). 1rel von Komplexproteinen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfltig durch, bevor Sie mitdiesem Arzneimittel
behandelt werden, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- HebenSie die Packungsbeilage aui. Vielleicht mdchten Sie diese spatemochmals lesen.

- Wenn Sie weit ere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt., Apotheker oder das medizinischeFach-
personal.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wende Sie sich an lhren ArzL Apotheker oder das medizinische
Fachpersaal.Dies gilt auch fiir Nebenwirkungedie nicht in dieser Packungsbeiige angegebensind. Si
ehe Abschnitt4.

Was in dieser Packungsbeilage sti:ht:

1 . Wasist XEOMIN und wofirwird es angewendet?

2 Was sollten Sie vor der Anwendung von XEOMIN beachten?
3 Wieist XEOMI Nanzuwenden?

4 Welche Nebenwirkungensindmadglich?

5 Wie ist XEOMINaufzubewahren?

6 Inhalt der Packungund weitere Informationen

1. Was ist XEOMIN und wofiir wird es angewendet?

XEOMIN 1st ein Arzneimittel mit dem Wirksto ff Botulinum Neurotoxin Typ A. Dieser bewirkt eine Erschlaffung
der Muskulatur oder fiihrt zu einer Verringerung des Speichelflusses. je nach Injektionsstelle.

XEOMINwird angewendet zur Behandlungder folgenden Erkrankungen bei Erwachsenen:

- Lidkrampf(Blepharospasmuslund Muskelkrampfe. die eineGesichtshalftebetreffen (Spasmushemifacialis|

- Schiefhals ITorticollis spasmodicus)

- erhéhte Muskelspannung/unkontrollierbare Muskelsteifigkeitin den Schultern, Armen und/oderHénden
(Spastik deroberen Extremitaten)

- chronischerunkontrollierter/unwilikiiricherSpeichelOuss(Sialorrh®)aufgrund neurologischer Erkrankungen

XEOMINwirdbeiKindern und Jugendlichenim Alter von 2 bis 1 7 Jahrenund einemKdrpergewichtvon
12 kg angewendet zur Behandlungvon
- Ghronisch vermehrtem Speichefluss (Salorrhé)aufgrundneurologischer Erkrankugenund/oder
Entwicklungsstérungen

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von XEOMIN beachten?

XEOMIN darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Botuinum Neurctoxi Typ A oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittelssind;

wenn SieaneinerallgemeinenErkrankung derMuskeltétigkeitleiden (z.B.Myastheniagravis. Lambert-
Eaton-Syndrom):

- wenn bei lhnen eine Infektion oder eine Entziindungim Bereich der vorgeseheneninjektionsstelle vorliegt.

Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen

Nebewirlungen konnen durchfalsch platzierte Injekionen von Botulinum Neuotoxn Typ A hervorgerufen
werden, welchezeitweise nahegelegene MuskeInlahmen. Nebenwirkungen. diemdglicherweise mit der
Verteilung des Toxins anvomAnwendungsort entfernten StelleninZusammenhangstehen.undderen
Symptomeder Wirkung vonBotulinumtoxin TypAgleichen. wurden sehr selten berichtet(z.B. ibermaRige
Muskelschwache.Schwierigkeitenbeim Schluckenoder versehentiiches Verschlucken von Essen oder
Flussigkeitindie Attmwege).BeiPatienten. diedieempfohlenen Dosen erhalten.kanneine iberiiteigerte
Muskelschwéche auftreten.

Zu hohe Dosen oder zu haufigelnjektionen kiinnen das Ri siko einer Antikorperbildung erhilhen. Antikorperbil-
dung kann auch bei anderen Anwendungen zu einem Therapieversagen mit Botuinumd xin Typ A fihren

Sprechen Sie mit IhremArzt. bevor XEOMIN angewendet wird:

- wenn Sie an einer Form von Blutgerinnungsstorungleiden;

- wenn Sie mit Substanzen, die die Blutgerinnunghemmen (z.B. Cumarine, Heparin, Acetylsal icylséure,
Clopidogrel), behandelt werden;

wenn Sieaneiner ausgepragten Schwache oder an Gewebsschwund des Muskels, indendas Arzneimittel
inj1zie werden soll, leiden;

- wennSieanAmyotropherLateralsklerose!ALS)leiden. diezu allgemeinemMuskelschwundfiihrenkann:
- wennSieanFrkrankungenleiden,die das Zu.ammenspielvonNervenund Skelettmuskelnstor.
Iperiphereneuromuskulare Fehlfunkt'1onen);

wenn Sie unter Schluckstdrungen leiden oder gelitten haben;

- wenn Sie an epileptischen Anfllen leiden oder gelitten haben;

wenn Sie inder Vergangenhetibei Injektionenmit Botulinumtoxin Typ A Probleme hatten;

wenn Sie demnachstoperiertwerden.

Ver,itandigen Sie lhrenArzt und suchen Sie sofort arztliche Hilfe auf. wenn Sie eines der folgenden Symptome

bei sich beobachten:

- Atem-. Schluck-oder Sprechstorungen

- Nesselsucht (Urtikaria). Schwellung einschlieRlich Schwellung von Gesicht oder Rachen, Atemgeréusche,
Ohnmachtsgefiihlund Kurzatmigkeit(moglicheSymptome einerschweren allergischen Reaktion!.

Folgeinjektionen mit XEOMIN

Bei Folg einjektionenmit XEOMIN kann die Wirkungmddicherweiseverstérk oder vermindert sein. Méglehe
UrsachenhierfOr kénnen sein:

- unterschiedlichesVergehenbei der Herstellungder Injektionslésungdurch IhrenArzt

- unterschiedlich gewahlte Behandlungsintervalle

- Injektionenineinen anderenMuskel

- geringfligig schwankendeAktivitat des in XEOMIN enthaltenen Wirkstoffs

- Nicht-Ansprechen/ Therapieversagenim Verlauf der Behandlung.

Lidkrampf /Blepharas / und Muskelkrdmpfe, die eine Gesicht&hél e berreften (S

hemiflicialis/

Bitte sprechen Sie mit lhrnmArzt bevor Sie mit XEOMINbehandelt werden, wenn:

- Sie eine Augenoperation hinter sich haben. Ihr Arzt wird dann die entsprechenden Vorsichtsmanahmen
treffen:

- bei lhnen das Risiko einer Erkrankung mit dem NamenEngwinkéglaukonbeseht. Diese Erkrankung kann
zu einem erhohtenAugeninnendruck undin Folge dessen zu einerSchadigungdes Sehnervs fiihren.
Ihr Arzt kann Ihnen sagen. ob Sie geféhrdet sind.

Wahrend der Behandlungkdnnenin den weichen AugenlidgewebenpunktfdrmigeBlutungen auftreten.
Durch sanfte Druckbehandlungan der Injektionsstelle unmittelbar nach der Injektionkann Ihr Arzt dies
vermeiden.

Wenn Sie eine XEOMIN-Injektioninlhren Augenmuskel erhaltenhaben. kanneszuverringertemBlinzeln
kommen. Dies kann den Schutz der Hornhaut herabsetzen. Durch dengeringeren Schutz der Hornhautkann
es zuoborflichlichen Schaden und Hornhautgeschwiiren kommen.

Schiefhals (Torticollis spasmodicus)

Nach der Injektioo kénnen milde bis schwere Schiuckstérungenauftreten. Dies kann zu Problemenbei der
Atmungfiihrenund SiekénnteneinemhdherenRisikoausgesetzt sein, testeoder fliissige Stoffe einzuatmen.
frnmdstoffe, die inlhre Lungen gelangen, kénnen zu einer Lungen 'fitziindungfiihr n. Wenn nétig, wird Ihr
Arzt entsprechendmedizinischeingreifen (z.B. inForm vonkiinstlicher Ermahrung).

Die Schluckstérungenkdnnenbis zu zwei bis drei Wochen nach der Injektion andauern, jedochist fiir einen
Patienten ein Andauern bis zu fiinf Monatenbekannt.

Wenn Sie fiir einen langeren Zeitraum nur wenig krperlich aktiv waren, sollte nach der Iniektionvon XEOMIN
jedliche korpericheAktivitat nur schrittweise wieder begonnenwerden

Erhéhte Muskelspannung/unkontrollierbare Muskelst ifigkeit

XEOMIN eignet sichfiir die Behandlung erhéhter Musklespannung/unkontrollierbarer Muskel-steifigkeit von
z.B.ArmoderHand(Teile deroberen Gliedmalen). XEOMINistwirksam in Kombinationmitden tblichen
Standard-Behandlungsmethoden. XEOMIN sollte zusammen mit diesen anderen Methoden angewendet
werdenEs ist unwahrscheinlich, dass die Behandlung den Bewegungsumfangder Gelenke verbessern kann.
wenn die umgebendédluskulatur bereits ihreDehnungéhigkeitverloren hat.

Wenn SiefireinenldngerenZeitraumnurwenigkdrperlichaktivwaren, solltenachder Injektionvon XEOMIN
jegliche korperliche Aktivitat nur schrittweise wiederbegonnen werden

Chronischer unkontrol/ierter/unwil/lciirlicher Speichel/fass /Sialarrha/

EinigeArzneimittel (z.B. Clozapin. Anpiprazol, Pyndostigminl kénnen zu tibermaRiger Speichelproduktion fiihren.
Vor der Anwendung von XEOMINzur Behandlungdes unkontrollierten/unwillkiirichen Speichelflusses
sollte erwogenwerden, das auslosende Arzneimittel zu ersetzen. seine Dosis W verringern oder es ganzlich
abzusetzen. Die Verwendung von XEDMIN zur Behandlung des arzneimittelinduzierten unkontrollierten/
unwillkirlichen Speichelflusses wurde nichtuntersucht.

Sei Auftreten von Mundtrockenheit im Zusammenhangmit der XEOMIN-Behandlung wirdIhr Arzt eine
Dosisreduktionin Erwagungziehen.

Durch die Verringerung des Speichelflusses durch XEOMIN kénnen Probleme der Mund-/Zahngesundhe1t.
wie z.B. Karies auftreten oder bestehende Problemesich verschlechtern. Kontaklieren Sie Ihren Zahnarzt,
wenn XEOMIN zur Behandlung des unkontrollierten/unwillkiirlichenSpeichelflusses angewendet wird.
Falls notwendig wird lhr Zahnarzt gegebenenfalls MalRnahmen zur Kariesp rophylaxe ergreifen.

Kinder und Jugendliche

Geben Sie dieses Arzneimittel keinenKindern unter 2 Jahren, Kindern mit einemKorpergewichtunter 12 kg
oder Kindern und Jugendlichenfiir andere Anwendungsgebiete als chronischer Speichelfluss, da die Anwen-
dungvon XEOMIN beidiesenPatientengruppen nichtuntersucht wurde und daher nichtempfohlenwird.

Anwendung von XEOMIN zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie IhrenArzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden. kiirzli ch
andere Arzneimittel eingenormen/angewendethaben oder beabsicitigen,andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Die Wirkung von XEOMINkann verstérkt werden:

- durch Mittel zur Behandlung bestimmter Infektionskrankheiten (Spectinomycin oder Anlibiotika vom

Aminoglykosid-Tpy(z.B. Neomgyin, Kanamydn, Tobramycin]).

durchandere muskelentspannende Mittel (z.B. Muskelrelaxantien vom Tubocurarin-Typ). Solche Armei-

mittel werden z.B. bei Vollnarkosenangewendet.informierenSie vor einer Operation Ihren Narkosearzt

daribe rfalls XEOMINbei Innenangewendet wurde.

- beiderBehandlungvonchronischem unkontrolliertem/unwillkiirlichem Speichelfluss: durch Arzneimittel,
die selbst denSpeiche luss verringern |z B. Antrcholineglka wie Atropin. Glycopyrroniumoder Seepolamin)
oderdurchtherapeutis che Bestrahlung vonKopf und Nacken. einschlieRlichder Speicheldriisen. Teilen
Sie lhrem Arzt mit. wenn Sie bestrahlt werden oder eine Bestrahlung geplantist.

In diesen Félen muss XEOMINmit Vorsicht angevendet werden

Die Wirkung von XEOMIN kannmégdicheweiseduch bestmmte Arznemitel gegen Mdaria und Rheuma
(sogenannte Aminochinoline)abgeschwacht werden.

Schwangerschaft. Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen. oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwangerzu werden, fragen Sie vo1 der Verabreichung dieses Arzneimittels IhrenArzt. oder Apotheker umRat.

XEOMINsollte wahrend der Schwangerschaftnicht angewendet werden, es seidenn, lhrArzt entscheidet.
dassdies erforderlichistundderpotentielle Nutzen dasmdgliche RisikofiirdenFétusrechtfertigt.

Die Anwendungvon XEOMIN in der Stillze it wird nicht empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Féahigkeit zum Bedienen von Maschinen

& » Achtung:Dieses Arzneimittel kann die Reaktio nsfahigkeitund Verkehrstlichtigkeit beeintréchtige

Sie sollten keinFahrzeugflihrenoderan anderenpotenziell gefahrlichenTéatigkeiten beteiligt sein.wenn ein
Herabhangendes Augenlides, Schwache (Kraftlosigkeit). Muskelschwache, Schwindel oder Sehstérungen
auftreten.

Fragen Sie in Zweifelsfallen Ihren behadehden Arzt um Rat.

3. Wie ist XEOMIN anzuwenden?

XEOMIN darf nur von Arzten mit entsprechender Fachkenntis in der Behandlungmit Botuinum Neurotoxin
TypA angewendet werden.

Die optimaleDosis, Haufigkeit und die Anlil hl an Injektionsstellerwrrd von lhrem behandelnden Arzt indi-
viduell fiir Sie festgelegt. Die Ergelmisse der Anfangsbéandlung mit XEOMINsollten ausgewertetwerden
und gegebenenfalls zu einer Dosisanpassungfiihren, bis der gewlinschte therapeutischeEffekt erreicht wird.
Die Behandlungsintervalle werden von Ihrem Arzt aufgrund Ihrer individuellenBediirfnisse festgelegt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt., wenn Sie den Eindruck haben. dass die Wirkung von XEOMINzu stark oder
zu schwach ist. Bei Therapieversagen sind alternative Behandlungsmethodenin Betracht zu ziehen.

Udkrampf (Blepharaspasmus)undMuskelkrdampfe, dieeine Gesichtshélfreberreften (Spasmus
llemifacialis)

Die empfohlene erstmalige Dosis betragt bis zu 25 Einheiten pro Auge, bei Wiederholungsbehandlungen
betrégt die empfohlene Gesamtdosis bis zu 50 Einheiten pro Auge. Die erste Wirkung der Injektionstellt sich
Ublicheweise innerhalb von vier Tagen ein. Die Wirkung einer Behandung halt im Allgemeinen etwa 3-5
Monate an. sie kannjedocherheblichlénger oder kiirzer andauern. Behandlungsintervalle von weniger als
12 Wochen werden nichtempfohlen.

Eine Behandlunghdufigerals alle drei Monate erbringt normalerweise keinenzusatzlichen therapeutischen
Effekt.

WennSieunter Muskelkrampfenleiden, die eine Gesichtshalfte betreffen (Spasmushemifacialisl. wird Ihr Arzt
die Behandlungsemfehlungen fiir Lidkrampfe 1Blepherospasmus)die auf eine Seite des Gesichts beschrank
sind, befolgen. Muskelkrémpfe, die eine Gesichtshélfte betreffen(Spasmus hemifacialisl. werdennurin der
oberenGesichtshalftebehandelt. daInjektionenvon XEOMIN indie untere Gesichtshalfte zu einem erhShten
. Aisiko fiir Nebenwirkungen fiihren kdnnen. z.B. einem ausgeprégten Risikofiir lokale Muskelschwéche.

Schiefhals /Tarticol/is spasmodicus/

Die empfohleneDosierunganeinerinjektionsstelle betragt biszu 50 Einheiten und die maximale Gesamts
dosis fir die erste Behandlungssitzung200 Einheiten. Dosierungenbis zu 300 Einheitenkénnenvon lhrem
Arzt bei Folgebehariluigen verabrécht werden, je nachdem, wie Sie auf die Behandung ansprechen. Die
erste Wirkung der Injektion stellt sich tiblicherweiseinnerhalb vonsieben Tagen ein. Die Wirkung einer Be-
handlug halt im Aligemenenetwa 3-4 Monate an. sie kannjedoch erheblich Ianger oder kiirzer andauern.
Behantlingsitervall e von weniger als 10 Woden werdennicht empfohlen.

Erhéhte Muslr.elspannunglunkontrallierbare Muslcelsteifigkeit in Schultern, Armen oder Hénden
(Spastik der oberen Extremitéten)

Die empfohkeneDosis betagt bis zu 500 Einheiten pro Therapisitzung.wabei in die Schutermuskelmicht
mehrals250Einheiten appliziertwerdensollten. NachAngaben von Patientensetzt.e dieWirkung 4 Tage
nach Behandlungsbeginnein. Eine Verbesserung der Muskelspannungwurdeinnerhalb von 4 Wochen be-
obachtet.Im Allgemeinenhalt die Wirkung der Behandlung 12 Wochen an, sie kann jedocherheblichlanger
oderkiirzer sein. Der Zeitraumzwischenden Therapiesit zungensollte mindestens 12 Wochenbetragen.

Chronischer vermehrter Speichelfluss (Sialorrhé, Erwachsene)
Die empfohlene Dosis betragt 100 Einheiten pro Behandlungssitzung. Die Hochstdosis sollte nicht tiberiichritten
werden.Der Zeitraum zwischen den Therapiesitzungen sol Ite mindestens 16 Wochen betragen.

Chronischer vermehrtJJr Speichelfluss (Sialorrhd, Kinder/Jugendliche)

Die empfohleneDosis pro Behandlungsstzi ung hangt vom Kérpergewicht ab. Die Hochst dosis sollt e 75
Einheiten nicht Ubersctei ten. Der Zeitraum zwischen den Therapiesit zungensollte mindestens 16 Woche
betragen.

Art der Anwendung

Geldstes XEOMINistfiir Injektioneninden Muskel (intramuskulérer Gebrauch) undindie Speicheldriisen
(intraglandulérer Gebrauch) bestimmt(siehe Information fiir medizinisches Fachpersonal am Ende dieser
Packungsbéage). Die Lokalisierungder Speicheldriisen bei Erwachsenen kann sowohl durch anatomische
Orientierungspunkte als auchdurchUltraschall erfolgen. Die ultraschallgefiihrtelnjektionsollte jedoch aus
therapeutischen Griindenbevorzugtwerden.

Bei Kindern und Jugendlichen sollte die ultraschallgefiihrte Methode angewendet werden.
Vor der Injektion kénnen Kinder und Jugendliche ein Lokalanasthetikum (z.B. lokaleBetdubungscreme). ein
Beruhigungsnittel oder ein Anéstheti kum (Betiubungsmitté) in Kom bination mit einem Berthigungsmittel
erhalten.

Wenn eine groBere Menge XEOMIN angewendet wurde als erforderlich

S mptomeejner Uberdosierung
Symptomeeiner Uberdosierungtretennichtunmtitelbarnacheinerlnjektionaufund kdnnenallgemeine
Schwache, Herabhéngendes Lids, Doppeltsehen, Atem- und Sprechstérungenund eine Lahmung der Atem-
muskual tur oder Schluckstérungen, welche méglicherweiseeine Lungenentziindung hervorrufen.beinhalten.

MaRnahmen bei Uberdosierung

Wenn Sie Symptome einer Uberdosierung an sich feststelle n, informieren Sie bzw. Ihre Angehdrigenumge-
hend einen Arzt und lassenSie sich insKrankenhaus einweisen. Eventuell 1st einemedizinische Uberwachung
Uber mehrere Tageund eine kiinstliche Beatmungerforderlich.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sichan IhrenArzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wiealle Arzneimittel kann auchdieses Arzneimittel Nebenwirkungenhaben, die aber nichtbei jedem
auftretenmiissen.

GewohnlichtretenNebenwirkungeninnerhalbder ersten Woche nachder Injektion aufund sind voriibe-r
geherd. Netenwirkungn kénnen mit dem Arzneimittel, dem Injektionsverfahrenoder mit beidem zusammen-
hangen Nebenvrkungnkénnen auf das Gebiet um die Injektionsdell e beschrénkt sein (z.B. lokale Muskel-
schwéche, lokale Schmerzen, EntzlindungKribkeln, veriingertes Bertihrungsempfinden der Haut. Druck-
empfindlichkeit, Schwellung (allgemein). Schwellungen des Weichgewebes (Odem). Hautrétung (Erythem).
Juckreiz, loka | e Infektion, Bluterguss.Blutungen und/oder blaueFlecken).

Die Injektion mit der Nadel kann Schmerzen verursachen. Diese Schmerzen oder die Angst vor dem Nadel-
einstich konnen zu Ohnmachtsanféllen. Ubelkeit. Ohrensausen oder Blutdruckabfall fihren.

Nebenwirkungen, wie beispielswei se starke Muskelschwache oder Schluckbeschwerden kdnnen durchinjek-
tionenvon XEOMIN hervorgerufen werden. die von der Injektionsste lle entfernten Muskelgruppen [ahmen.
Schluckstérungenkonnen das Einatmen von Fremdkdrpem verursachen, mit der Folge einer Lungenentzlin-
dung, in manchenFallen auchmit tédliche m Verlauf.




Bei Anwendung von XEOMINkanneszuallergischenReaktionenkommen. Seltenwurdenschwerwiegende
Uberenpfindiichkeisreaknonenund/oder Uberempfindichkeitsreationenvom Soforttyp (Anaphylaxie) oder
allergischeReaktionengegendas Serumindem Produkt (Serumkrankheit) berichtet. welche z.B. Schwierig-
keitenbeim Atmen!Dyspnoe), Nesselsucht (Urtikaria).Schwellungen des Weichgewebes (Weichteilédem)
venJrsachen kénnenEinige dieser Reaktionen wuden nach Anwendung eines hekdmmiichen Botulinumtoxin
TypA-Komplexesberichtet. Sietraten nachalleinigerGabe des Toxinsauf oderin Kombination mitanderen
Arzneimitteln. die dafiir bekanntsind, ahnlicheReaktionen auszulésen.

Eine allergischeReaktion kann folgende Symptome verursachen:

- Schwierigkeiten beim Atmen. Schlucken oder Sprechen aufgrund einer Schwellung des Gesichts, der
Lippen, desMund- oder Rachenraumes

- Schwellung der Hande. der FiiRe oder der FuRgelenke

Wenn Sie eine dieser Nebenwirkungenbemerken, informieren Sie bitte sofort lhren Arzt oder
bitten Sielhre Angehorigen dieszutun und begeben Sie sich an die Notaufnahme Ihres néchst
gelegenen Krankenhause.s

FolgendeNebenwirkungen wurden bei der Anwendung von XEOMIN beobachtet

Lidkrampf (Blepharospasmus)
Sehr héufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
Herabhéangen des Oberlids (Pt osis)

Héufig: kann bisw 1 von [0 Behandéen betreffen
Trockene Augen, verschwommenes Sehen Sehstdrugen, Mundtrockenheit. Schmerien an der Injektionssélla

Gelegentlich: kann bis zu 1 in 100 Behandelten betreffen
Kopfschmerzen, Schwache der Gesichtsmuskeln, Doppeltsehen. vermehner Tranenfluss, Schluckstdrungen
(Dysphgie), Mdigkeit, Muskelschwéche, Hautausschlag

llusicelkrilmpfe, die eine Gesichllihillfte betrelfen (Spasmus hemifacialis)
Bei der Behandlungvon Muskelkrampfen, die eineGesichtshalfte betreffen, sind &hnlicheNebenwirkungen
zu erwarten wie bei Lidkrampf.

Schiefhals (Torticollis spasmodicus)
Sehr héufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
Schluckstérungen (Dysphagie)

HOufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Nackenschmerzen, Muskelschwache, Muskelschmerzen (Myalgiel. Muskelsteifigkeit,
Muskelkrémpfe, Kop fschmerzen , Schwindel, Schmerzen an der Injektionsstell e, allgemeine Schwéche
(Asthenie), Mundrtockenheit, Ubelkeit, vermehrtes Schwit.en (Hyperhidrose!.Infektion der oberen Atemwege,
Ohnmachtsgefiihl

Gelegentlci h: kann bis zu 1 von 100 Behandelten berreffen
Sprechstérungen (Dysphonie), Kur,atmigkeit (Dyspnoe), Hautausschlag

Die Behandlung des Schiefhalses kann Schluckstérungen unterschiedlichenSchweregrades hervorrufen. Dies
kannrum Einatmen von Fremdkdrpern fiihren, so dass me<fiii nischesEingreifen notwendig werdenkann. Die
Schluckstérungenkonnenfiirzwei bis drei Wochen nachderInjektionanhalten, es wurde jedochin einem
Fall auch ein Andauern bis zu fiinf Monaén berichtet.Die Schluclstérungen scheinendosisabhéingg zu sein

Erhéhte M11sicelspannunglunicontralli11réar1lir,skr,Ist,ifigkeit in Schultem,Armen oder Hénden
(Spastik der oberer, Extremitéten)

Héufig: kann bis zu 1 voir 10 Behandelten betreffen

Mundtrockenheit

RelrgemihekanahisiahueniftRatravda bsliE osthese!, Muskelschwache, Schmerzen in den

GliedmaRen, allgeneine Schwéche (Astherme). Muskelschmer1en (Myalge), Schiuckstérungen (Dysplagie)
Ubelkeit

Nicht bekannt (Hafigkeit auf Grundlageder verfiigbaren Daten nicht absdatibar)
Schmer1enan der Injektionsstell e

Chro1fisch,r vermehrler Speiche/flu$S (Sialo"h6} bei Erwachsenen
Héufig: kann bis w 1 ,cn 10 Behandelten betreffen
Mundtrockenheit, Schluckbeschwerden (Dysphagie), Kribbeln (Parasthesie)

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
VerdickterSpeichel, Sprechstérung. Stérung des GeschmacksempfindensjOysgeusie)

Eswurden Falle langanhaitender|> 110 Tage) starker Mundtrockenheit berichtet. die zu weiterenKomplika-
tmnenwie Zahnfleischentziindung(Gingivitis), Schluckstdrungenund Karies fiihren kann.

Chronischllr wmnehrter Speiche/fll/S$ (SislorrflG) bei Kindem/Jr,gendlichan
Gel entlichkannbis w 1 von 100 Behandéenbeteffen
Schluckbeschwerden (Dysphagie)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlageder verfiigbaren Daten nicht abschétzbarJ
Mundtrockenheit verdickter Speichel. Schmerzen im Mund, Karies

Erfahrungen nach Markteinfiihrung

Die folgenden Nebenwirkungen W1Jrden mit urbekannér Haufigkeit be der Verwendung von XEOMINseit
Markteintritt unabhénig von der Indikation berichtet:

Grippeihnliche Symptane, Volumerverringerunges injiii enen Muskelsund Uberemfindlichkeitsreaktionen
wie Schwellungen, Schwellungendes Weichgewebes (Odem, auchentferntvon der njektionsstelle).Rétung,
Juckreiz, Hautausschlag (lokal oder am ganzenKérper) und Atemnot.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken. wenden Sie sich an lhren Am, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,die nicht in dieser Packungsbeilageangegebensind.
Sie kénren Nebenwirkungen auch direkt anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse5

1200 Wien

Fax: +43 (O) 50 555 36207

Website: http:// www.basg.gv.aV

IndemSie Nebenwrkungen melden. kdnnen Sie dazu beitragendass mehr Informationentiber die Sicherhét
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist XEOMINaufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Siediirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkanonund dem Etikett der Durchstechflaschenach
. Verw. bis" angegebenen Verfalldatumnicht mehr verwenden. Das Verfalldatumbezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Ungedéffnete [lurchstechflasche- Nicht tiber 25 *C lagern

Gebrauchsfertige In jektionsldsung: Die chemische und physikalische Sta bilitét der gebrauchsfertigen
Zubereitung wurde fiir 24 Stunden b®C2 bis*® nachgewieesn.

Aus mikrobi ologischer Sicht soll te die gebrauchsfertige Zuberétung sofM verwendet werdenWenndie
gebraucsfertige Zubereitungnicht sofort eingesetzt wird, ist der Anwender fiir die Dauer und die Bedng-
ungen der Aufbewahrung verantwonlich. Sofern die Herstellung der gebrauchsfertigen Zuberei tungnicht
unter kontrolli ertenund validierten aseptischen Bedingungen erfolgt, ist diese nicht langer als 24 Stunde n
bei 2°fls B &@fzubewahren.

Ihr Arzt wird XEOMINnicht veiwenden, wenn die Losung eineTriibung aufweist oder sichtbarePartikel
enthalt

Informatio nenzur Entsorgung fmden Sie bei den Informationenfiir medizinisches Fachpersonal am Ende der
Packungsbeilage.

6. InhaltderPackungundweitere Informationen

Was XEOMIN enthalt
- DerWirkstoffist ClostridiumBotulinumNeurotoxinTyp A 1150 kO), freivon Komplexproteinen.
XEOMIN 50 EinheitenPulver zur Herstellung einer Injektionslésung
Eine Durchstechflascheenthéit 50 Einheiten ClostridiumbotulinumNeurotoxin Typ A (150 kO). frei von
Komplexproteinen- .
XEOMIN100 Einheiten Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung
Eine Durchstechflasche enthélt 100 Einheit en Clostridium botulinum Neurotoxin Typ A (150 kD), frei von
Komplexproteinene.
XEOMIN 200 EinheitenPulverzur Herstellung einer /njektionslésung
EineDurchstechllasche enthélt200 Einheiten Clostridiumbotulinum Neurotoxin TypA (150 kO). frei von
Komplexproteinens.
- BotulinumNeurotoxin T):l)e A.gereinigtaus Clostridium botulinum Kulturen (Hall Stamm)
Die sonstigen Bestandteile sind: Albumin vom Menschen. Saccharose.

Wie XEOMIN aussieh! und Inhalt der Packung
XEOMIN lieg t als ein Pulver zur Herstdiung einer Injektionsldsungvor.Das Pulver ist weil3.
Nach Auflésen des Pulvers entsteht eineklare, farblose Losung.

XEOM IN 50 Einheit en: Packungen mit 1, 2, 3 oder 6 Durchstechflaschen.
XEOMIN 700 und 200 Einheiten: Packungen mit 1, 2, 3, 4 oder 6 Durthstechflaschen.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréRen in den Verkehr gebracht.

Zulassungsinhaber;
Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstrale100
6031B Frankfurt/Main
Postfach 1113 53

60048 Frankfurt/ Main
Deutschland

Tel: "49 69/15 03-1

Fax: -t49 69/15 03-200

Hersteller:

Merz Pharma GmbH & Co. KGaA
Ludwigstrale 22

64354 Rei nheim

Deutschind

Parallel vertrieben und umverpackt von:
HAEMATO PHARM GmbH

li lienthalstr. 3a

12529 Schénefeld

Deutschland

XEOMIN 50 Einheiten Pulver zur Herstellung einerlnjektionslésungZ.Nr.:-
XEOMIN 100 Einheiten Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung ZNr.:1-27340-PZ
XEQMIN 200 Einhéten Pulver zur Herstellungeiner Injektionslosung Z.Nr.: -

Dieses Arzneimittel istin den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter

denfolgenden Bezeichnungen zugelassen:

XEOMIN: Bulgarien, Danemark. Deutschland Eslland Finnland.Frankreth, Griechenlandlsland,Irland.
Italien. Kroatien. Lettland. Liechtensten, Litauen Luxemburg Malta Niederlande, Norwegen,
Osterreich, Polen. Ponugal. Ruménien, Schweden, Slovakische Republik. Slowenien, Spanien,
TschechischeRepublik, Ungarn, Zypern

XEOMEEN: Belgien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet irn Februar 2025.

Die folgenden Infori lizinisch

d

sind fiir

Fachpersonal bestimmt

Hinweise zur Herstellung der gebrauchsferligen Injelctionslésung:
XEOMINwird vor der Anwendag mit Natiumchloid9 mg/ml (0.9 %) Injektions|dsung rekanstituiert.

XEOMINdarf bei bestimmungsgeméRemGebrauch nur zur Behandlungeines einzelnen Patientenbei einer
Sitzung veiwendet werden.

Das Rekonstituieren des Flaschennihalts und das Aufziehender Spritze soliten Uber plastikbeschichtetenPapier-
tlichen erfolgen. um eventudle Spritzer aufzufangen. Eine entsprechendeMergeNatriunshloridLésung wird
mit einer Sprit2e aufgllogen Es wird empfohén eine20-27 G Kurzschliffi<antile fir die Rekonstitution zu
veiwenden. Nach dem vertikalen Einstechender Nadel durch den Stopfen wird das Losungsmittel vorsichtig in
die Durchstechflascheinjizien um Schaumbildung zu vermeiden, Verwerten Sie die Durchstechflasche, wenn
in der Flaschekein Unterdruck vorhandenist der das Ldsungsmittel aus der Spritze ansaugt. EntfernenSie die
Spritze von der Durchstechflascheund mischen Sie XEOMIN '/Orsichng mit dem Lésungsmittel durch Schwenken
undDrehen/Umdrehender Flasche- nichtzustark schiitteln. Fallserforderlich, sollte die zur Rekonstitution
verwertete Kaniile in der Durdistechflasche verblebenund die erforderliche Menge an Lésungsalite mit einer
neuen sterilen, fiir die Injektiongeeigneten Spritzeaufgezogen werden.

")

Die rekonstituierte XEOMIN-L6sung ist klar und farblos.

XEOMIN darf nicht verwendet werden.wenn die rekanstituie rte Losung (hergstellt wie oben beschrieben)
eineTriibung zeigt oder Ausflokungen oder Partikel enthalt

Das korrekte Volurren des Lésungsnittels musssorgfaltig ausgewatt werden.um eine versénentli che
Uberasierungzu vermeiden. Wenn verschiedeneGréften von XEOMIN Durchstechflaschenwéhrend einer
Behandlungssit zung angewendet werden. muss darauf geacliet werden die korrekte Menge an Lésungs-
minel zur Aufldsung einer bestmmten Anzahl von Einheiten pro 0.1 ml zu verwenden Die zugegbene
Menge Lésungsmittel i st fir XEOMIN50 Einheiten, XEOMIN 100 Einheit en und XEOMIN 200 Einheiten
unterschiedlich und jede Spritze ist entsprechend zu kennzeichnen.

Die folgende Tabelle gibt mdglicheKonzentrationen fiir XKEOMIN 50 Einheiten, XEOMIN100 Einheil enund
XEOMIN 200 Einheitenan:

Erhaltene Dosis Zugegebene Menge Losungsmittl!l

(in Einheiten pro (Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9%) Injektionslasung)
0.1mi) Durchstechftasche | Durchstechffaschi1 Durchstechflasche

mit 50 Einheiten mit 100 Einheiten mit 200 Einheiten

20,0| Einhdten 0,25ml 0,5ml 1,0 ml

10,0| Einheiten 0,5ml 1,0m | 2,0m|

8,0( Einheiten 0,625ml 1,25m | 2,5ml

5,0| Einheiten 1,0ml 2,0ml 4,0ml

4,0[ Einhei ten 1,25m | 2,5ml 5,0ml

2,5| Einheiten 2,0ml 4,0m | Nicht zutreffend

20| Einheiten 2,5ml 5,0ml Nicht zutreffend

1,25| Einheiten 4,0m | Nicht zutreffend Nicht zutreffend

Hinweise zur Entsorgung

Injektionslosung, die Iangerals 24 Stunden aufbewahrt wurde, sowie nicht verwendete Reste der Injektions-
I6sungmiissen veiworfen werden.

Vorgehensweise zur sicheren Entsorgungder Durchstechflaschen.Spritzen und verwendeten Materialien
Unbenutzte Durchstechflaschen oder Restidsung in Durctstechflaschen und/odr Spritzen sollten autoklaviert
werdenAltemativ kann restliches XEOMIN durchZusatz einer der folgenden Losungen inaktiviert werden:

70 % Ethanol. 50 % Isopopanol,0,1 % Natriumdodecylsulfat (anianisches Deterge nsl, verdiimte Natrium
hydroxid-Lésung 10,1 N NaOH) oder verdiinnte Natriumhypochlorit-Lésung(mindestens 0.1 % NaOCl).

Nach der InaktivierungdUrfen gebrauchte Durchstechfiaschen, Spritzen und Materialien nicht entleert
werden, sondern missenin entsprechende Behalter geworfen und entsprechend den lokalen Vorschriften
entsorgt werden.

Empfehlungen bei UnfAlen wahrend des Umgangs mit Botuinumtoin Typ A

- Jeglichesverschiittete Arzneimittelmuss aufgewischtwerden:entweder- imFall des Pulvers- mit
einem saugfahigenMaterial, das mit einer deroben genanntenLdsungengetrénkt wurde oder- im Fall
derrekonsittuierten L6sung- miteinem trockenen saugféhigen Material.

KontaminieneOberflachen miissen mit einemsaugfahigen Materialgereinigt werden, das mit einer der
oben genannten Lésungen getrankt wurde. AnschlieRendtrocknen lassen.

- Wenneine Ourchstechflasche zerbricht. wie oben beschireben vorgehen: Glassplitter vorsichtig aufsam-
melnunddas Arzneimittel aufwischen. dabeiSchnittverletzungender Haut vermeiden.

- Wenn das Arznemittel in Kontakt mit der Haut gelangt, das betroffene Areal mit reichlich Wasser abspiilen

Wenn das Arzneimittel in Kontakt mit den Augengelangt, die Augen griindlichmitreichlich Wasser oder
einer Augensplillésung ausspilen.

Wenn das Arzneimittel in Kontakt mit einer Wunde.Schnittverletzungoder nicht-intakter Haut gelangt,
grindlichmitreichlich Wasser spulenunddie entsprechenden medizinischenMafinahmenentsprechend
derinjizierten Dosis ergreifen.

Diese Anweisungen zur Anwendung, Handhabung und Entsorgung mussen strikt eingehalten werden.


http://www.basg.gv.aV/
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