
Gebrauchsniformation: Information für Patienten/Anwender

XEOMIN" 50 EinheitenPulver zur Herstellung einer lnjektionslösung 
XEOMIN"  100 EinheitenPulver zur Herstellungeiner lnjelttionslösung 
XEOMIN"  200 Einhe iten Pulver zur Herstellung einer lnjektionslösung

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

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig durch, bevor Sie mit diesem Arzneimittel 
behandelt werden, denn sie enthält wichtige Informationen.
- Heben Sie die Packungsbeilage aui. Vielleicht möchten Sie diese späternochmals lesen.
- Wenn Sie weit ere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt., Apotheker oder das medizinischeFach- 

personal.
- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren ArzL Apotheker oder das medizinische 

Fachpersonal.Dies gilt auch für Nebenwirkunge. ndie nicht in dieser Packungsbeialge angegebensind. Si 
ehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage sti:ht:
1. . Was ist XEOMIN und wofür wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von XEOMIN beachten?
3. Wie ist XEOMI N anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sindmöglich?
5. Wie ist XEOMINaufzubewahren?
6. Inhalt der Packungund weitere Informat ionen

1. Was ist XEOMIN und wofür wird es angewendet?

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

XEOMINwird angewendet zur Behandlungder folgenden Erkrankungen bei Erwachsenen:
- Lidkrampf (Blepharospasmusl und Muskelkrämpfe. die eine Gesichtshälftebetreffen (Spasmus hemifacialisl
- Schiefhals ITorticollis spasmodicus)
- erhöhte Muskelspannung/unkontrollierbare Muskelsteifigkeit in den Schultern, Armen und/oder Händen 

(Spastik der oberen Extremitäten)
- chronischerunkontrollierter/unwllikürlicherSpeichelOuss (Sialorrhö)aufgrund neurologi scher Erkrankungen

XEOMINwird bei Kindern und Jugendlichen im Alter von 2 bis 17 Jahren und einem Körpergewicht von
12 kg angewendet zur Behandlungvon

- Ghronisch vermehrtem Speichelfluss (Sialorrhö)aufgrundneurologischer Erkrankugnenund/oder 
Entwicklungsstörungen.

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

XEOMIN darf nicht angewendet werden,
- wenn Sie allergisch gegen Botul inum Neurotoxni  Typ A oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen 

Bestandteile dieses Arzneimittels sind;
- wenn Sie an einer allgemeinenErkrankung der Muskeltätigkeit leiden (z.B. Myasthenia gravis. Lambert- 

Eaton-Syndrom):
- wenn bei Ihnen eine Infektion oder eine Entzündungim Bereich der vorgesehenenlnjektionsstelle vorliegt.

Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen
Nebenwirkungen können durch falsch plat zierte Injektionen von Botulinum Neurotoxin Typ A hervorgerufen 
werden, welche zeitweise nahegelegene Muske ln lähmen. Nebenwirkungen. diemöglicherweise mit der 
Verteilung des Toxins an vom Anwendungsort entfernten Stell en in Zusammenhang stehen. und deren 
Symptomeder Wirkung von Botulinumtoxin Typ A gleichen. wurden sehr selten berichtet (z.B. übermäßige 
Muskelschwäche.Schwierigkeitenbeim Schluckenoder versehentiiches Verschlucken von Essen oder
Fl üssigkeit in die Atemwege). Bei Patienten. die die empfohlenen Dosen erhalten. kann eine überiiteige rte 
Muskelschwäche auftreten.

Zu hohe Dosen oder zu häufigeInjektionen ktinnen das Ri siko einer Antikörperbildung erhilhen. Antikörperbil- 
dung kann auch bei anderen Anwendungen zu einem Therapieversagen mit Botulinumot xin Typ A führen.

Sprechen Sie mit IhremArzt. bevor XEOMIN angewendet wird:
- wenn Sie an einer Form von Blutgerinnungsstörungleiden;
- wenn Sie mit Substanzen, die die Blutgerinnunghemmen (z.B. Cumarine, Heparin, Acetylsal icylsäure, 

Clop idogrel), behandelt werden;
- wenn Sie an einer ausgeprägten Schwäche oder an Gewebsschwund des Muskels, inden das Arzneimittel 

inj1zie werden soll, leiden;
- wenn Sie an Amyotropher Lateralsklerose !ALS) lei den. die zu allgemeinem Muskelschwund führen kann:
- wenn Sie an Frkrankungen leiden, die das Zu. ammenspiel von Nerven und Skelettmuskeln stör.

!periphereneuromuskuläre Fehlfunkt'1onen);
- wenn Sie unter Schluckstörungen leiden oder gelitten haben;
- wenn Sie an epileptischen Anfällen leiden oder gelitten haben;
- wenn Sie in der Vergangenheti bei Injektionenmit Botulinumtoxin Typ A Probleme hatten;
- wenn Sie demnächstoperiert werden.

Ver,itändigen Sie IhrenArzt und suchen Sie sofort ärztliche Hilfe auf. wenn Sie eines der folgenden Symptome 
bei sich beobachten:
- Atem-. Schluck-oder Sprechstörungen
- Nesselsucht (Urtikaria). Schwellung einschließlich Schwellung von Gesicht oder Rachen, Atemgeräusche, 

Ohnmachtsgefühl und Kurzatmigkeit (möglicheSymptome einerschweren allergischen Reaktion!.

Folgeinjektionen mit XEOMIN
Bei Folg einjektionenmit XEOMIN kann die Wirkungmöglicherweiseverstärkt oder vermindert sein. Möglci he 
UrsachenhierfOr können sein:
- unterschiedlichesVergehenbei der Herstellung der lnjektionslösungdurch Ihren Arzt
- unterschiedlich gewählte Behandlungsintervall e
- Injektionenin einen anderen Muskel
- geringfügig schwankende Aktivität des in XEOMIN enthaltenen Wirkstoffs
- Nicht-Ansprechen/ Therapieversagen im Verlauf der Behandlung.

Lidkrampf /Blepharaspasmus/ und Muskelkrämpfe, die eine Gesicht&häl e berreften (Spasmus 
hemifllcialis/
Bitte sprechen Sie mit lhrnmArzt bevor Sie mit XEOMINbehandelt werden, wenn:
- Sie eine Augenoperation hinter sich haben. Ihr Arzt wird dann die entsprechenden Vorsichtsmaßnahmen 

treffen:
- bei Ihnen das Risiko einer Erkrankung mit dem NamenEngwinkelglaukombesteht. Diese Erkrankung kann 

zu einem erhöhtenAugeninnendruck und in Folge dessen zu einerSchädigungdes Sehnervs führen.
Ihr Arzt kann Ihnen sagen. ob Sie gefährdet sind.

Während der Behandlungkönnenin den weichen AugenlidgewebenpunktförmigeBlutungen auftreten. 
Durch sanfte Druckbehandlungan der lnjektionsstelle unmittelbar nach der Injektionkann Ihr Arzt dies 
vermeiden.

Wenn Sie eine XEOMIN-lnjektion in Ihren Augenmuskel erhalten haben. kann es zu verringertem Blinzeln 
kommen. Dies kann den Schutz der Hornhaut herabsetzen. Durch den geringeren Schutz der Hornhaut kann 
es zu oborfüichlichen Schäden und Hornhautgeschwüren kommen.

Schiefhals (Torticollis spasmodicus)
Nach der ln jektioo können milde bis schwere Schluckstörungen auftreten. Dies kann zu Problemen bei der 
Atmung führen und Sie könnten einemhöheren Ri siko ausgesetzt sein, teste oder flüssige Stoffe einzuatmen. 
frnmdstoffe, die in Ihre Lungen gel angen, können zu einer Lungen 'fltzündungführ n. Wenn nötig, wird Ihr 
Arzt entsprechendmedizinisch eingreif en (z.B . in Form von künstlicher Ernährung).

Die Schluckstörungenkönnen bis zu zwei bis drei Wochen nach der Injektion andauern, jedoch ist für einen 
Patienten ein Andauern bis zu fünf Monaten bekannt.

Wenn Sie für einen längeren Zeitraum nur wenig körperlich aktiv waren, sollte nach der lniektionvon XEOMIN 
jegliche körperlicheAktivität nur schrittweise wieder begonnenwerden.

Erhöhte Muskelspannung/unkontrollierbare Muskelst ifigkeit
XEOMIN eignet sich für die Behandlung erhöhter Musklespannung/unkontrollierbarer Muskel-steifigkeit von
z.B. Arm oder Hand(Teil e der oberen Gli edmaßen). XEOMINist wirksam in Kombinat ion mit den üblichen 
Standard-Behandlungsmethoden. XEOMIN sollte zusammen mit diesen anderen Methoden angewendet 
werden. Es ist unwahrscheinlich, dass die Behandlung den Bewegungsumfangder Gelenke verbessern kann. 
wenn die umgebendeMuskulatur bereits ihreDehnungfsähigkeitverloren hat.

Wenn Sie für einenlängeren Zei traumnur wenig körperlich aktivwaren, sollte nach der Injektion von XEOMIN 
jegliche körperliche Aktivität nur schri ttweise wieder begonnen werden.

Chronischer unkontrol/ierter/unwil/lcürlicher Speichel/fass /Sialarrhä/
EinigeArzneimi ttel (z.B. Clozapin. Anpiprazol, Pyndostigminl können zu übermäßiger Speichelproduktion führen.
Vor der Anwendung von XEOMINzur Behandlungdes unkontrollierten/unwillkürlichen Speichelflusses 
sollte erwogenwerden, das auslösende Arzneimittel zu ersetzen. seine Dosis w verringern oder es gänzlich 
abzusetzen. Die Verwendung von XEDMIN zur Behandlung des arzneimittelinduzierten unkontrollierten/ 
unwillkürlichen Speichelflusses wurde nichtuntersucht.

Sei Auftreten von Mundtrockenheit im Zusammenhangmi t der XEOMIN-Behandlung wird Ihr Arzt eine 
Dosisreduktionin Erwägungziehen.

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

Kinder und Jugendliche
Geben Sie dieses Arzneimittel keinen Ki ndern unter 2 Jahren, Kindern mit einemKörpergewicht unter 12 kg 
oder Kindern und Jugendl ichen für andere Anwendungsgebiete al s chronischer Speichelfluss, da die Anwen- 
dung von XEOMIN bei diesen Patientengruppen nicht untersucht wurde und daher nicht empfohlen wird.

Anwendung von XEOMIN zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie IhrenArzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden. kürzli ch 
andere Arzneimittel eingenommen/angewendethaben oder beabsichtigen,andere Arzneimittel einzunehmen/ 
anzuwenden.

Die Wirkung von XEOMINkann verstärkt werden:
- durch Mittel zur Behandlung bestimmter Infektionskrankheiten (Spectinomycin oder Anlibiotika vom 

Aminoglykosid-Tpy(z.B. Neomycin, Kanamycin, Tobramycin]).
- durch andere muskelentspannende Mittel (z.B. Muskelrelaxantien vom Tubocurarin-Typ). Solche Armei- 

mittel werden z.B. bei Vollnarkosen angewendet. informierenSie vor einer Operation Ihren Narkosearzt 
darübe,r falls XEOMINbei Ihnen angewendet wurde.

- bei der Behandlung von chronischem unkontroll iertem/unwillkürlichem Speichelfluss: durch Arzneimittel, 
die selbs t den Speiche luss verringern ! z.B. Antrcholinerg1ka wie Atropin. Glycopyrroniumoder Seepolamin) 
oder durch therapeutis che Bestrahlung von Kopf und Nacken. einschließlich der Speicheldrüsen.Teil en 
Sie Ihrem Arzt mit. wenn Sie bestrahlt werden oder eine Bestrahlung geplant ist.

In diesen Fäll en muss XEOMINmit Vorsicht angewendet werden.

Die Wirkung von XEOMIN kannmöglicherweisedurch bestmi  mte Arzneimittel gegen Malaria und Rheuma 
(sogenannte Aminochinoline)abgeschwächt werden.

Schwangerschaft. Stillzeit und Zeugungs-/Gebärfähigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen. oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, 
schwanger zu werden, fragen Sie vo1 der Verabreichung dieses Arzneimi ttels IhrenArzt. oder Apotheker um Rat.

XEOMINsollte während der Schwangerschaft nicht angewendet werden, es sei denn, Ihr Arzt entscheidet. 
dass dies erforderlich ist und der potentielle Nutzen das mögliche Ri siko für den Fötus rechtfertigt.

Die Anwendungvon XEOMIN in der Stillze it wird nicht empfohlen.

Verkehrstüchtigkeit und Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen

&. Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktio nsfähigkeitund Verkehrstüchtigkeit beeinträchtigne.

Sie sollten kein Fahrzeug führen oder an anderen potenziell gefährlichenTät igkeit en beteiligt sein.wenn ein 
Herabhängen des Augenlides, Schwäche (Kraft losigkeit). Muskelschwäche, Schwindel oder Sehstörungen 
auftreten.
Fragen Sie in ZweifelsfällenIhren behandenl den Arzt um Rat.

3. Wie ist XEOMIN anzuwenden?

XEOMIN darf nur von Ärzten mit entsprechender Fachkenntnis in der Behandlungmit Botulinum Neurotoxin 
Typ A angewendet werden.

Die optimaleDosis, Häufigkeit und die Anlil hl an lnjektionsstellenwrrd von Ihrem behandelnden Arzt indi- 
viduell für Sie festgelegt. Die Ergebnisse der Anfangsbehandlung mit XEOMINsollten ausgewertetwerden 
und gegebenenfalls zu einer Dosisanpassungführen, bis der gewünschte therapeutischeEffekt erreicht wird. 
Die Behandlungsintervalle werden von Ihrem Arzt aufgrund Ihrer individuellenBedürfnisse 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)und Muskelkrämpfe, die eine Gesichtshälfre berreften (Spasmus 
llemifacialis)
Die empfohlene erstmalige Dosis beträgt bis zu 25 Einheiten pro Auge, bei Wiederholungsbehandlungen 
beträgt die empfohlene Gesamtdosis bis zu 50 Einheiten pro Auge. Die erste Wirkung der Injektion stellt sich 
üblicherweise innerhalb von vier Tagen ein. Die Wirkung einer Behandlung hält im Allgemein en etwa 3-5 
Monate an. sie kann jedoch erheblich länger oder kürzer andauern. Behandlungsintervall e von weniger als 
12 Wochen werden nicht empfohlen.

Eine Behandlung häufiger als alle drei Monate erbringt normalerweise keinen zusätzlichen therapeutischen 
Effekt.

Wenn Sie unter Muskelkrämpfen leiden, die eine Gesichtshälfte betreffen (Spasmushemifacialisl. wird Ihr Arzt 
die Behandlungsempfehlungenfür Lidkrämpfe 1Blepharospasmus).die auf eineSeite des Gesichts beschränkt 
sind, befolgen. Muskelkrämpfe, die eine Gesichtshälfte betreffen (Spasmus hemifaciali sl. werden nur in der 
oberen Gesichtshälfte behandelt. da Injektionenvon XEOMIN in die untere Gesichtshälfte zu einem erhöhten

. A.isiko für Nebenwirkungen führen können. z.B. einem ausgeprägten Risikofür lokale Muskelschwäche.

Schiefhals /Tarticol/is spasmodicus/
Die empfohlene Dosierung aneiner lnjektionsstelle beträgt bis zu 50 Einheite n und die maximale Gesamt• 
dosis für die erste Behandlungssitzung200 Einheiten. Dosierungen bis zu 300 Einheiten könnenvon Ihrem 
Arzt bei Folgebehandlungen verabreicht werden, je nachdem, wie Sie auf die Behandlung ansprechen. Die 
erste Wirkung der Injektion stellt sich üblicherweise innerhalb von sieben Tagen ein. Die Wirkung einer Be- 
handlung häl t im Allgemeni enetwa 3-4 Monate an. sie kannjedoch erheblich länger oder kürzer andauern. 
Behandlungsni tervall e von weniger als 10 Wochen werdennicht empfohlen.

Erhöhte Muslr.elspannunglunkontrallierbare Muslcelsteifigkeit in Schultern, Armen oder Händen 
(Spastik der oberen Extremitäten)
Die empfohel neDosis beträgt bis zu 500 Einheiten pro Therapiesitzung.wobei in die Schultermuskelnnicht 
mehr als 250 Einheit en applizie rt werden sollten. Nach Angaben von Patienten setzt.e die Wirkung 4 Tage 
nach Behandlungsbeginnein. Eine Verbesserung der Muskelspannungwurde innerhalb von 4 Wochen be- 
obachtet.Im Allgemeinenhält die Wirkung der Behandl ung 12 Wochen an, sie kann jedoch erheblich länger 
oder kürzer sein. Der Zeitraumzwischen den Therapiesit zungen sollte mindestens 12 Wochen betragen.

Chronischer vermehrter Speichelfluss (Sialorrhö, Erwachsene)
Die empfohlene Dosis beträgt 100 Einheiten pro Behandlungssitzung. Die Höchstdosis sollte nicht überiichritten 
werden.Der Zeitraum zwischen den Therapiesitzungen sol lte mindestens 16 Wochen betragen.

Chronischer vermehrtJJr Speichelfluss (Sialorrhä, Kinder/Jugendliche)
Die empfohleneDosis pro Behandlungsstzi ung hängt vom Körpergewicht ab. Die Höchst dosis sollt e 75 
Einheiten nicht überschrei ten. Der Zeitraum zwischen den Therapiesit zungensollte mindestens16 Wochen 
betragen.

Art der Anwendung
Gelöstes XEOMIN ist für Injektionen in den Muskel (intramuskulärer Gebrauch) und in die Speicheldrüsen 
(intraglandulärer Gebrauch) bestimmt(siehe Information für medizinisches Fachpersonal am Ende dieser 
Packungsbeila ge). Die Lokalisierungder Speicheldrüsen bei Erwachsenen kann sowohl durch anatomische 
Orientierungspunkte als auch durchUltraschall erfolgen. Die ultraschallgeführteInjektion sollte jedoch aus 
therapeutischen Gründenbevorzugt werden.
Bei Kindern und Jugendlichen sollte die ultraschallgeführte Methode angewendet werden.
Vor der Injektion können Kinder und Jugendliche ein Lokalanästhetikum (z.B. lokaleBetäubungscreme). ein 
Beruhigungsmittel oder ein Anästheti kum (Betäubungsmittel) in Kom bination mit einem Beruhigungsmittel 
erhalten.

Wenn eine größere Menge XEOMIN angewendet wurde als erforderlich
   S mptomeejner Überdosierung

Symptome einer Überdosierungtreten nicht unmtitelbar nach einer Injektionauf und können all gemeine 
Schwäche, Herabhängendes Lids, Doppeltsehen, Atem- und Sprechstörungenund eine Lähmung der Atem- 
muskual tur oder Schluckstörungen, welche möglicherweiseeine Lungenentzündung hervorrufen.beinhalten.

Maßnahmen bei Überdosierung
Wenn Sie Symptome einer Überdosierung an sich feststelle n, informieren Sie bzw. Ihre Angehörigenumge- 
hend einen Arzt und lassenSie sich insKrankenhaus einweisen. Eventuell 1st einemedizinische Überwachung 
über mehrere Tage und eine künstliche Beatmungerforderlich.

Wenn Si e weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, 
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem 
auftretenmüssen.

Gewöhnlich treten Nebenwirkungen innerhalb der ersten Woche nach der Injektion auf und sind vorübe-r 
gehend.Nebenwirkungen können mit dem Arzneimittel, dem lnjektionsverfahrenoder mit beidem zusammen- 
hängen. Nebenwirkungen können auf das Gebiet um die lnjektionsstell e beschränkt sein (z.B. lokale Muskel- 
schwäche, lokale Schmerzen, Entzündung. Kribbeln, verringertes Berührungsempfinden der Haut. Druck- 
empfindlichkeit, Schwellung (all gemein). Schwellungen des Weichgewebes (Ödem). Hautrötung (Erythem).
Juckreiz, loka l e Infektion, Bluterguss.Blutungen und/oder blaueFlecken).

Die Injektion mit der Nadel kann Schmerzen verursachen. Diese Schmerzen oder die Angst vor dem Nadel- 
einstich können zu Ohnmachtsanfällen. Übelkeit. Ohrensausen oder Blutdruckabfall führen.

Nebenwirkungen, wie beispielswei se starke Muskelschwäche oder Schluckbeschwerden können durchInjek- 
tionenvon XEOMIN hervorgerufen werden. die von der lnjektionsste lle entfernten Muskelgruppen lähmen. 
Schluckstörungenkönnen das Einatmen von Fremdkörpern verursachen, mit der Folge einer Lungenentzün- 
dung, in manchenFällen auchmit tödliche m Verlauf.
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Bei Anwendung von XEOMIN kann es zu allergischenReaktionen kommen. Selten wurden schwerwiegende 
Überempfindlichkeistreaknonen und/oder Überempfindlichkeitsreaktionenvom Soforttyp (Anaphylaxie) oder  
al lergischeReaktionen gegen das Serum in dem Produkt (Serumkrankheit ) berichtet. welche z.B. Schwierig- 
keiten beim Atmen !Dyspnoe), Nesselsucht (Urtikaria).Schwellungen des Weichgewebes (We ichteilödem) 
venJrsachen können. Einige dieser Rea ktionen wurden nach Anwendung eines herkömmlichen Botulinumtoxin 
Typ A - Komplexes berichtet. Sie traten nach alleinigerGabe des Toxins auf oder in Kombination mit anderen 
Arzneimitteln. die dafür bekanntsind, ähnlicheReaktionen auszulösen.

Eine allergischeReaktion kann folgende Symptome verursachen:
- Schwierigkeiten beim Atmen. Schlucken oder Sprechen aufgrund einer Schwellung des Gesichts, der 

Lippen, des Mund- oder Rachenraumes
- Schwellung der Hände. der Füße oder der Fußgelenke

Wenn Sie eine dieser Nebenwirkungen bemerken, informieren Sie bitte sofort Ihren Arzt oder 
bitten Sie Ihre Angehörigen dies zu tun und begeben Sie sich an die Notaufnahme Ihres nächst• 
gelegenen Krankenhause.s

FolgendeNebenwirkungen wurden bei der Anwendung von XEOMIN beobachtet

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

Häufig: kann bisw  1 von ro Behandeltenbetreffen
Trockene Augen, verschwommenes Sehen, Sehstörungen, Mundtrockenheit. Schmer1en an der lnjektionssat lla

Gelegentlich: kann bis zu 1 in 100 Behandelten betreffen
Kopfschmerzen, Schwäche der Gesichtsmuskeln, Doppeltsehen. vermehner Tränenfluss, Schluckstörungen 
(Dysphagie), Müdigkeit, Muskelschwäche, Hautausschlag

lluslcelkrilmpfe, die eine Gesichl!ihillfte betrelfen (Spasmus hemifacialis)
Bei der Behandlungvon Muskelkrämpfen, die eineGesichtshälfte betreffen, sind ähnlicheNebenwirkungen 
zu erwarten wie bei Lidkrampf.

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

HOufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Nackenschmerzen, Muskelschwäche, Muskelschmerzen (Myalgiel. Muskelsteifigkeit,
Muskelkrämpfe, Kop fschmerzen , Schwindel, Schmerzen an der lnjektionsstell e, allgemeine Schwäche 
(Asthenie), Mundrtockenheit, Übelkeit, vermehrtes Schwit.en (Hyperhidrose!.Infektion der oberen Atemwege, 
Ohnmachtsgefühl

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

Die Behandlung des Schiefhalses kann Schluckstörungen unterschiedlichenSchweregrades hervorrufen. Dies 
kannrum Einatmen von Fremdkörpern führen, so dass me<füi nischesEingreifen notwendig werdenkann. Die 
Schluckstörungen könnenfür zwei bis drei Wochen nach der Injektion anhalten, es wurde jedoch in einem 
Fall auch ein Andauern bis zu fünf Monaetn berichtet.Die Schluckstörungen scheinendosisabhängig zu sein.

Erhöhte M11slcelspannunglunlcontralli11r6ar1llr,skr,lst,,ifigkeit in Schultem,Armen oder Händen 
(Spastik der oberer, Extremitäten)
Häufig: kann bis zu 1 VOil 10 Behandelten betreffen
Mundtrockenheit

Gelegenrlich: kann bis w 1 von 100 BehandeltenbetreffenKopfschmerzen, verminderte Empfindlci hkeit der Haut (Hypoästhesiel, Muskelschwäche, Schmerzen in den

Es werden möglicherweise nicht alle Packungsgrößen in den Verkehr gebracht.
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Merz Pharmaceuticals GmbH 
Eckenheimer Landstraße100 
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 
Ludwigstraße 22
64354 Rei nheim 
Deutschal nd

Parallel vertrieben und umverpackt von:
HAEMATO PHARM GmbH
li lienthalstr. 3a 
12529 Schönefeld 
Deutschland

XEOMIN 50 Einheiten Pulver zur Herstellung einerlnjektionslösungZ.Nr.:-
XEOMIN 100 Einheiten Pulver zur Herstellung einer lnjektionslösung Z.Nr.:1-27340-PZ 
XEOMIN 200 Einheiten Pulver zur Herstellungeiner lnjektionslösung Z.Nr.: -

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europäischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter 
d•nfolgenden Bezeichnungen zugelassen:
XEOMIN:       Bulgarien, Dänemark. Deutschland, Esl land, Finnland.Frankreich, Griechenland, Island,Irland. 

Italien. Kroatien.Lettland.Liechtenstien, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen, 
Österreich, Polen. Ponugal. Rumänien, Schweden, Sl ovaki sche Republik. Slowenien, Spanien, 
TschechischeRepublik, Ungarn, Zypern

XEOMEEN: Belgien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt überarbeitet irn Februar 2025.

Die folgenden Informationen sind für medizinisches Fachpersonal bestimmt 

Hinweise zur Herstellung der gebrauchsferligen lnjelctionslösung:
XEOMINwird vor der Anwendung mit Natriumchlorid9 mg/ml (0.9 %) lnjektionslösung rekonstituiert.

XEOMIN darf bei bestimmungsgemäßemGebrauch nur zur Behandlung eines einzel nen Patientenbei einer 
Sitzung veiwendet werden.

Das Rekonstituieren des Flaschennihalts und das Aufziehender Spritze sollten über plastikbeschichtetenPapier- 
tüchern erfolgen. um eventuelle Spritzer aufzufangen. Eine entsprechendeMengeNatriumchlorid-Lösung wird 
mit einer Sprit2e aufgllzogen. Es wird empfohel n eine20-27 G Kurzschliffl<anüle für die Rekonstitution zu 
veiwenden. Nach dem vertikalen Einstechender Nadel durch den Stopfen wird das Lösungsmittel vorsichtig in 
die Durchstechflascheinjizien um Schaumbildung zu vermeiden, Verwerten Sie die Durchstechflasche, wenn
in der Flaschekein Unterdruck vorhandenist der das Lösungsmittel aus der Spritze ansaugt. EntfernenSie die 
Spritze von der Durchstechflascheund mischen Sie XEOMIN '/Orsichng mit dem Lösungsmittel durch Schwenken 
und Drehen/Umdrehen der Flasche - nicht zu stark schütteln. Falls erforderlich, sollte die zur Rekonsti tution 
verwendete Kanüle in der Durchstechflascheverbleibenund die erforderliche Menge an Lösungsollte mit einer 
neuen sterilen, für die Injektion geeigneten Sprit ze aufgezogen werden.

Gliedmaßen, allgemeine Schwäche (Asthenie). Muskelschmer1en (Myalgie), Schluckstörungen(Dysphagie), 
Übelkeit

Nicht bekannt(Häufigkeit auf Grundlageder verfügbaren Daten nicht abschätibar)
Schmer1enan der lnjektionsstell e

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

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

1
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Es wurden Fäll e langanhaltender I> 110 Tage) starker Mundtrockenheit berichtet. die zu weiterenKom plika- 
tmnenwie Zahnfleischentzündung (Gingivitis), Schluckstörungenund Karies führen kann.

Chronischllr wmnehrter Speiche/fll/S$ (Si•lorrflö) bei Kindem/Jr,gendlichan
Gel   entlich:kann bis w 1 von 100 Behandeltenbetreffen
Schluckbeschwerden (Dysphagie)

Nicht bekannt (Häufigkeit auf Grundlageder verfügbaren Daten nicht abschätzbarJ
Mundtrockenheit verdickter Speichel. Schmerzen im Mund, Karies

Erfahrungen nach Markteinführung
Die folgenden Nebenwirkungen W1Jrdcn mit unbekannetr Häufigkeit bei der Verwendung von XEOMINseit 
Markteintritt unabhänig von der Indikation berichtet:
Grippeähnliche Symptome, Volumenverringerungdes injiii enen Muskelsund Überempfindlichkeitsreaktionen 
wie Schwellungen, Schwellungendes Weichgewebes (Ödem, auch entfernt von der lnjektionsstelle).Rötung, 
Juckrei z, Hautausschlag (lokal oder am ganzen Körper) und Atemnot.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken. wenden Sie sich an Ihren Am, Apotheker oder das medizinische 
Fachpersonal. Dies gilt auch für Nebenwirkungen,die nicht in dieser Packungsbeilageangegebensind. 
Sie könren Nebenwirkungen auch direkt anzeigen:

Bundesamt für Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse5 
1200 Wien
Fax: + 43 (O) 50 555 36207
Website: http:// www.basg.gv.aV

IndemSie Nebenwirkungen melden. können Sie dazu beitragen, dass mehr Informationenüber die Sicherheit 
dieses Arzneimi ttels zur Verfügung gestellt werden.

5. Wie ist XEOMIN aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel für Kinder unzugänglich auf.

Sie dürfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkan on und dem Etikett der Durchstechflasche nach
. Verw. bis" angegebenen Verfalldatumnicht mehr verwenden. Das Verfalldatumbezieht sich auf den letzten 
Tag des angegebenen Monats.

Ungeöffnete □urchstechflasche· Nicht über 25 •c lagern
Gebrauchsfertige ln jektionslösung: Die chemische und physikalische Sta bilität der gebrauchsfertigen 
Zubereitung wurde für 24 Stunden bei 2 bis 8 nachgewieesn.
Aus mikrobi ologischer Sicht soll te die gebrauchsfertigeZubereitung sofM verwendet werden. Wenndie 
gebraucshfertigeZubereitungnicht sofort eingesetzt wird, ist der Anwender für die Dauer und die Beding- 
ungen der Aufbewahrung verantwonlich. Sofern die Herstellung der gebrauchsfertigen Zuberei tungnicht 
unter kontrolli ertenund validierten aseptischen Bedingungen erfolgt, ist diese nicht länger als 24 Stunde n 
bei 2 bis B aufzubewahren.

Ihr Arzt wird XEOMINnicht veiwenden, wenn die Lösung eineTrübung aufweist oder sichtbarePartikel 
enthält

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen 

Was XEOMIN enthält
- Der Wirkstoff ist ClostridiumBotulinum Neurotoxin Typ A 1150 kO), frei von Komplexproteinen.

XEOMIN 50 EinheitenPulver zur Herstellung einer lnjektionslösung
Eine Durchstechflascheenthält 50 Einheiten ClostridiumbotulinumNeurotoxin Typ A (150 kO). frei von
Komplexproteinen· .
XEOMIN100 Einheiten Pulver zur Herstellung einer lnjektionslösung
Eine Durchstechflasche enthält 100 Einheit en Clostridium botulinum Neurotoxin Typ A (150 kD), frei von 
Komplexproteinen•.
XEOMIN 200 EinheitenPulverzur Herstellung einer /njektionslösung
Eine Durchstechllasche enthält 200 Einheit en Clostridium botulinum Neurotoxin Typ A (150 kO). frei von 
Komplexproteinen•.

· Botulinum Neurotoxin T):l)e A.gereinigt aus 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 Herstellung einer lnjektionslösungvor.Das Pulver ist weiß. 
Nach Auflösen des Pulvers entsteht eineklare, farblose Lösung.

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.

Die rekonstituierte XEOMIN-Lösung ist klar und farblos.

XEOMINdarf nicht verwendet werden.wenn die rekonstituie rte Lösung (hergestellt wie oben beschrieben) 
eineTrübung zeigt oder Ausflockungen oder Partikel enthalt

Das korrekte Volumen des Lösungsmittels musssorgfältig ausgewählt werden.um eine versehentli che 
Überdosierungzu vermeiden. Wenn verschiedeneGrößen von XEOMIN Durchstechflaschenwährend einer 
Behandlungssit zung angewendet werden. muss darauf geachtet werden, die korrekte Menge an Lösungs- 
minel zur Auflösung einer bestmi  mten Anzahl von Einheiten pro 0.1 ml zu verwenden. Die zugegebene 
Menge Lösungsmittel i st für XEOMIN50 Einheiten, XEOMIN 100 Einheit en und XEOMIN 200 Einheiten 
unterschiedlich und jede Spritze ist entsprechend zu kennzeichnen.

Die folgende Tabelle gibt möglicheKonzentrationen für XEOMIN 50 Einheiten, XEOMIN100 Einheil enund 
XEOMIN 200 Einheitenan:

Zugegebene Menge Lösungsmittl!I
(Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9%) lnjektionsläsung)

Erhaltene Dosis 
(in Einheiten pro 

0,1ml) Durchstechftasche 
mit 50 Einheiten

Durchstechffasch11 
mit 100 Einheiten

Durchstechflasche 
mit 200 Einheiten

20,0 Einheiten 0,25ml 0,5ml 1,0 ml
10,0 Einheiten 0,5ml 1,0m l 2,0m l

8,0 Einheiten 0,625ml 1,25m l 2,5ml
5,0 Einheiten 1,0ml 2,0ml 4,0ml
4,0 Einhei ten 1,25m l 2,5ml 5,0ml
2,5 Einheiten 2,0ml 4,0m l Nicht zutreffend
2.0 Einheiten 2,5 ml 5,0 ml Nicht zutreffend

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

Hinweise zur Entsorgung
lnjektionslösung, die längerals 24 Stunden aufbewahrt wurde, sowie nicht verwendete Reste der lnjektions- 
lösungmüssen veiworfen werden.

Vorgehensweise zur sicheren Entsorgungder Durchstechflaschen,Spritzen und verwendeten Materialien 
Unbenutzte Durchstechflaschen oder Restlösung in Durchstechflaschen und/oedrSpritzen sollten autoklaviert 
werden. Altemativ kann restliches XEOMIN durchZusatz einer der folgenden Lösungen inakt iviert werden:   
70 % Ethanol. 50 % Isopropanol,0,1 % Natriumdodecylsulfat (anianisches Detergensl, verdünnte Natr ium- 
hydroxid-Lösung 10,1 N NaOH) oder verdünnte Natriumhypochlorit-Lösung(mindestens 0.1 % NaOCI).

Nach der InaktivierungdUrfen gebrauchte Durchstechflaschen, Spritzen und Materialien nicht entleert 
werden, sondern müssenin entsprechende Behälter geworfen und entsprechend den lokalen Vorschriften 
entsorgt werden.

Empfehlungen bei Unfällen während des Umgangs mit Botulinumtoxin Typ A
- Jeglichesverschüttete Arzneimittel muss aufgewischt werden: entweder - im Fall des Pulvers - mit 

einem saugfähigenMaterial, das mit einer der oben genannten Lösungen getränkt wurde oder- im Fall 
der rekonsittuierten Lösung- mit einem trockenen saugfähigen Material.

- KontaminieneOberflächen müssen mit einem saugfähigen Materialgereinigt werden, das mit einer der 
oben genannten Lösungen getränkt wurde. Anschließendtrocknen lassen.

- Wenneine Ourchstechflasche zerbricht. wie oben beschireben vorgehen: Glassplitter vorsichtig aufsam- 
meln und das Arzneimittel aufwischen. dabei Schnittverletzungender Haut vermeiden.

- Wenn das Arzneimittel in Kontakt mit der Haut gelangt, das betroffene Areal mit reichlich Wasser abspülen.

- Wenn das Arzneimittel in Kontakt mit den Augen gelangt, die Augen gründlich mit reichlich Wasser oder 
einer Augenspüllösung ausspülen.

- Wenn das Arzneimittel in Kontakt mit einer Wunde.Schnittverletzungoder nicht-intakter Haut gelang t, 
gründlich mit reichlich Wasser spülen und die entsprechenden medizinischen Maßnahmen entsprechend 
der in jizi erten Dosis ergreifen.

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

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