Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2020/03206-ZME, 2020/05643-ZME

Pisomn4 informacia pre pouZivatela
XEOMIN 50 jednotiek prasok na injekény roztok
XEOMIN 100 jednotiek prasok na injekény roztok
XEOMIN 200 jednotiek prasok na injekény roztok

neurotoxin Clostridium botulinum typu A (150 kD), bez komplexotvornych bielkovin

Pozorne si precitajte celti pisomnu informaciu predtym, ako vam podaju tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

. Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je XEOMIN a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako vam podaji XEOMIN
Ako sa XEOMIN podava

Mozné vedlajsie ti¢inky

Ako uchovavat XEOMIN

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN ol e

1. Co je XEOMIN a na &o sa pouZiva

XEOMIN je liek, ktory obsahuje lie¢ivo neurotoxin Clostridium botulinum typu A, ktory uvol'nuje
svalstvo, do ktorého bol injekéne podany alebo znizuje slinotok v prisluSnom mieste podania.

XEOMIN sa pouziva na liecbu nasledovnych stavov u dospelych:

. ki¢ovity st'ah o¢ného viecka (blefarospazmus) a kfcovité stahy postihujuce jednu stranu tvare
(hemifacidlny spazmus)
strnutie §ije (spasticky tortikolis)

. zvysené svalové napitie/nekontrolovatel'na stuhnutost’ svalov v pleciach, ramenach a/alebo
v rukach (kf€ovitost” hornej koncatiny).
. chronické slinenie (sialorea) v dosledku neurologickych portuch.

XEOMIN sa pouziva u deti a dospievajucich vo veku od 2 do 17 rokov a s telesnou hmotnost'ou > 12 kg

na liecbu:

. chronického slinenia (sialorea) v ddsledku neurologickych porach/vyvojovych portach nervového
systému.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji XEOMIN

XEOMIN vam nesmu podat’

. ak ste alergicky na botulinovy neurotoxin typu A alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto
lieku (uvedenych v casti 6)

. ak mate celkovl poruchu svalovej aktivity (napriklad myasténia gravis, Lambertov-Eatonov
syndrom)

. ak mate infekciu alebo zapal v planovanom mieste vpichu.
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Upozornenia a opatrenia

V suvislosti s nespravnym miestom podania injekcii botulinového neurotoxinu typu A sa mézu
vyskytnat’ vedl'ajSie U¢inky, ktoré docasne paralyzuju ned’aleké svalové skupiny. Vel'mi zriedkavo
boli zaznamenané vedl'ajsie ucinky, ktoré mézu suvisiet’ s rozsirenim botulotoxinu do miest
vzdialenych od miesta injekcie, a ktoré boli zhodné s uc¢inkami botulotoxinu typu A (napr. nadmerna
svalova slabost, problémy s prehitanim alebo neimyselné prehltnutie jedla alebo néapoja do dychacich
ciest). U pacientov lieCenych odporic¢anymi davkami sa moze objavit’ nadmerna svalova slabost’.

Ak je davka prili$ vysoka alebo injekcie su prili§ ¢asté, moze sa zvysit’ riziko tvorby protilatok.
Tvorba protilatok moéze zapri€init’ zlyhanie liecby botulotoxinom typu A, nech je dévod pre jeho
pouzitie akykol'vek.

Povedzte svojmu lekarovi pred podanim XEOMINU:
. ak mate akykol'vek typ poruchy krvacania

. ak dostavate lieky, ktoré zabrafnuji zrazaniu krvi (napr. kumarin, heparin, kyselina
acetylsalicylova, klopidogrel)
. ak mate vyraznt slabost’ alebo zmenseny svalovy objem vo svale, do ktorého dostanete injekciu

ak mate amyotroficku lateralnu sklerézu (ALS), ktora moéze spdsobit’ celkovy ubytok svalstva
ak mate akékol'vek ochorenie, ktoré narisa vzajomné pésobenie medzi nervami a kostrovym
svalstvom (periférna neuromuskularna dysfunkcia)

ak mate alebo ste mali problémy s prehitanim

ak mate alebo ste mali zachvaty

ak ste mali v minulosti problémy s injekciami botulotoxinu typu A

ak sa chystate podstapit’ chirurgicky zakrok

Kontaktujte lekara a okamzite vyhl'adajte lekarsku pohotovostnu sluzbu, ak sa u vas objavi niektory

z nasledujucich priznakov:

° problémy s dychanim, prehitanim alebo rozpravanim,

° zihl'avka, opuch vratane opuchu tvare alebo hrdla, chripot, pocit na odpadnutie a dychavi¢nost’
(mozné priznaky zavaznych alergickych reakcii).

Opakované podavanie injekcii XEOMINU

V pripade opakovanych injekcii XEOMINU sa ucinok méze zvysit’ alebo znizit'. Mozné dévody tohto
ucinku st:

vas lekar moze pri priprave injekéného roztoku postupovat’ odlisSnym postupom

rozne dizky trvania liecby

injekcie do iného svalu

nepatrnd odlisna ucinnost’ lieciva XEOMINU

nereagovanie na liecbu/zlyhanie lieCby pocas liecebnej kury.

K¥covity st’ah océného viecka (blefarospazmus) a ki'Covité st'ahy postihujiice jednu stranu tvdare

(hemifacidalny spazmus)

Predtym, ako sa vam podaju XEOMIN, povedzte svojmu lekarovi, ak:

. ste podstupili operaciu o¢i. Vas lekar podnikne d’alSie preventivne opatrenia.

. mate riziko vzniku ochorenia s ndizvom glaukdém so zatvorenym uhlom. Toto ochorenie moze
spdsobovat’ zvysenie vnutroocného tlaku a méze spdsobovat’ poskodenie zrakového nervu. Vas
lekar bude vediet’, ¢i u vas existuje toto riziko.

Pocas liecby sa v mikkych tkanivach ocného vieCka mozu vyskytovat’ malé bodkovité krvacanie. Vas
lekar mbéze obmedzit’ ich vyskyt okamzitym jemnym stlacenim v mieste vpichu injekcie.

Po injekénom podani XEOMINU do o¢ného svalu moze dojst’ k znizeniu frekvencie zmurkania. To
moze viest’ k predlzenému vystaveniu priehl'adnej predne;j Casti oka (rohovky). Toto vystavenie moze

viest’ k poSkodeniu povrchu a zapalu (ulceracii rohovky).

Strnutie Sije (spasticky tortikolis)
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Po injekcii moZete zaznamenat’ mierne az zavazné problémy s prehitanim. To méZe viest’ k problémom
s dychanim a mdzete mat’ vyssie riziko vdychnutia cudzich 1atok alebo tekutin. Cudzie latky v plicach
mozu sposobovat’ zapal alebo infekciu (pneumoéniu). Vas lekar vam v pripade potreby poskytne
$pecialnu liecbu (napriklad vo forme umelej vyzivy).

Problémy s prehltanim moézu trvat’ dva az tri tyZdne po injekcii, u jedného pacienta je zname trvanie az
pat mesiacov.

Ak ste dlhsi ¢as viedli neaktivny Zivotny §tyl, po injekcii XEOMINU sa ma zacat’ s aktivitami postupne.

ZvySené svalové napiitie/nekontrolovatel’na stuhnutost’ svalov

XEOMIN mozno pouzivat’ na lieCbu zvySeného napétia svalov/nekontrolovanej stuhnutosti svalov
v Castiach hornej koncatiny, napr. vasej ruky alebo dlane. XEOMIN je G¢inny v kombinacii so
zvy€ajnymi Standardnymi lieCebnymi metédami. XEOMIN sa ma pouzivat’ spolu s tymito d’al§imi
metodami.

Nie je pravdepodobné, ze lie¢ba tymto lickom zlepsi rozsah pohybu kibov, ktorych prilahlé svaly
stratili pruznost’.

Ak ste dIhsi ¢as viedli neaktivny Zivotny §tyl, po injekcii XEOMINU sa ma zacat’ s aktivitami postupne.

Chronické slinenie (sialorea)

Niektoré lieky (napr. klozapin, aripoprazol, pyridostigmin) mozu sposobit’ nadmernu tvorbu slin. Pred
pouzitim XEOMINU na liecbu slinenia sa musi ako prvé zvazit’ moznost’ nahrady, znizenia davky alebo
dokonca ukoncenie liecby liekmi, ktoré sposobujii nadmerné slinenie. Pouzitie XEOMINU na zniZenie
slinenia vyvolaného liekmi sa neskimalo.

Vas lekar zvazi znizenie davky, ak sa v suvislosti s podavanim XEOMINU objavia pripady, akym je
,,sucho v ustach®.

Znizenie slinotoku XEOMINOM mo6ze spdsobit’ zdravotné problémy v ustach, ako napriklad zubny kaz,
alebo mo6zZe zhorsit’ uz existujice problémy. Pri zacati pouzivania XEOMINU na lie¢bu chronického
slinenia sa obratte na zubného lekara. Vas zubny lekar sa moéze v pripade potreby rozhodnit’ prijat’
opatrenia na prevenciu zubného kazu.

Deti a dospievajtci

Nepodavajte tento liek detom vo veku do 2 rokov, detom, ktoré vazia menej ako 12 kg alebo detom
a dospievajucim na liecbu inych ochoreni ako je chronické slinenie, pretoze pouzitie XEOMINU
nebolo v tejto populécii stanovené, a preto sa neodporuca.

Iné lieky a XEOMIN
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Utinok XEOMINU sa mbze zvysit:

. liekmi, ktoré sa pouzivaju na liecbu niektorych infekénych ochoreni (spektinomycin alebo
aminoglykozidové antibiotikd [napr. neomycin, kanamycin, tobramycin])
. inymi liekmi, ktoré uvolnuju svalstvo (napr. myorelaxancia tubokurarinového typu). Tieto lieky

sa pouZzivaju napriklad pri celkovej anestézii. Ak vam bol podany XEOMIN, pred chirurgickym
zakrokom to povedzte svojmu anesteziologovi.

. Ked’ sa pouziva na lie¢bu chronického slinenia s inymi liekmi, ktoré znizuja tvorbu slin (napr.
anticholinergikd ako st atropin, glykopyronium alebo skopolamin) alebo radioterapiou hlavy
a krku, vratane slinnych zliaz. Oznamte svojmu lekarovi, ak dostavate radioterapiu alebo sa
radioterapia planuje.

V tychto pripadoch sa musi XEOMIN pouzivat’ opatrne.
Utinok XEOMINU mézu znizit' niektoré lieky proti malarii a reumatizmu (zname ako aminochinoliny).

3
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Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako vam podaji tento liek.

XEOMIN sa nema podavat’ pocas tehotenstva, pokial’ vas lekar nerozhodne, ze je to nevyhnutné
a mozny prinos liecby odévodni mozné riziko pre plod.

XEOMIN sa neodporuca, ak dojcite.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neved'te vozidla alebo sa nezapajajte do d’alSich potencialne nebezpecnych aktivit, ak vam ovisnil oéné
vieCka, objavi sa slabost’ (asténia), svalova slabost’, zavrat alebo poruchy videnia.

Ak mate nejaké pochybnosti, porad’te sa so svojim lekarom.

3. Ako sa XEOMIN podava

XEOMIN mézu podavat’ len lekari s prislusSnymi odbornymi znalostami v lie¢be botulinovym
neurotoxinom typu A.

Optimalne davkovanie, ¢astost’ a po¢et miest vpichu zvoli individualne vas lekar. Vysledky zaciatoénej
liecby XEOMINOM sa maju vyhodnotit’ a mozu viest’ k uprave davkovania, az kym sa nedosiahne
pozadovany lieCebny ucinok. Lie¢ebné intervaly uré¢i vas lekar na zaklade vasich skutoénych klinickych
potrieb.

Ak mate pocit, ze u¢inok XEOMINU je prili§ silny alebo prili§ slaby, povedzte to svojmu lekarovi.
V pripade, Ze sa neprejavi ziaden lieCebny ucinok, maju sa zvazit' iné moznosti liecby.

K¥covity st’ah océného viecka (blefarospazmus) a kicovité st’ahy postihujiice jednu stranu tvdare
(hemifacidlny spazmus)

Odportcana uvodna davka je do 25 jednotiek na jedno oko a celkova odporucana davka pri
nadvéazujucich lie¢ebnych kurach je do 50 jednotiek na jedno oko. Prvy nastup ucinkov sa obycajne
pozoruje do §tyroch dni od injekcie. Uginok kazdej lie¢by vieobecne trva priblizne 3—5 mesiacov, moze
vSak trvat’ aj vyrazne dlhSie alebo kratSie. Liecebné intervaly kratSie ako 12 tyzdnov sa neodporicaju.

CastejSou liecbou ako kazdé tri mesiace sa obycajne neziska ziaden d’alsi prinos.

Ak trpite kfcovitym stahom postihujucim jednu stranu tvare (hemifacialnym spazmom), lekar bude
postupovat’ podla odporucani ako pri liecbe ki¢ovitého stahu ocného viecka (blefarospazmu)
obmedzeného na jednu stranu tvare. Kt¢ovity stah postihujici jednu stranu tvare (hemifacialny
spazmus) vam budu liecit’ iba v hornej Casti tvare, pretoze injekcie XEOMINU do dolnej Casti tvare
moézu mat’ za nasledok zvySené riziko vedl'ajsich ucinkov, ako je znacné riziko slabosti v danom mieste.

Strnutie Sije (spasticky tortikolis)

Odporucana davka na jedno miesto vpichu je do 50 jednotiek a maximélna dévka pre prvu lieCebnu kiru
je 200 jednotiek. Davky do 300 jednotiek moze podavat’ vas lekar v nasledujucich cykloch v zavislosti
na odpovedi. Prvy nastup ti¢inkov sa oby&ajne pozoruje do siedmich dni od injekcie. Uginok kazdej
liecby vSeobecne trva priblizne 3—4 mesiace, moze vSak trvat’ aj vyrazne dlhSie alebo kratSie. LieCebné
intervaly kratsie ako 10 tyzdiiov sa neodportcaju.

ZvySené svalové napiitie/nekontrolovatel’na stuhnutost’ svalov v pleciach, ramendch alebo v rukdch
(spasticita hornej koncatiny)

Odportacana davka je do 500 jednotiek na jednu lieCebnt kiiru a do svalov ramien sa nema podat’ viac
ako 250 jednotiek. Pacienti hlasili nastup ¢inku 4 dni po liecbe. ZlepSenie svalového napétia sa
zaznamenalo v priebehu 4 tyzdiiov. Obvykle pretrvava G€inok liecby 12 tyzdiiov, moze vSak trvat’ aj
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omnoho dlhSie alebo kratsie. Interval medzi jednotlivymi lieCebnymi kirami musi byt minimalne
12 tyzdnov.

Chronické slinenie (sialorea, dospeli)
Odporucana davka je 100 jednotiek na jednu lieCebnti kiru. Maximalna davka sa nesmie presiahnut’,
Interval medzi jednotlivymi lieCbami ma byt najmenej 16 tyzdnov.

Chronické slinenie (sialorea, deti/dospievajiici)
Odportcana davka na jednu lieCebnil kiiru zavisi od telesnej hmotnosti. Maximalna davka nesmie
presiahnut’ 75 jednotiek. Interval medzi jednotlivymi liecbami ma byt najmenej 16 tyzdiov.

Sposob podavania

Rozpusteny XEOMIN je uréeny na injekéné podavanie do svalov (intramuskularne podanie) a do
slinnych zliaz (intraglandularne podanie)(pozri informacie pre zdravotnickych pracovnikov na konci
tejto pisomnej informacie). Pokial’ ide o lokalizaciu slinnych Zliaz u dospelych, su mozné anatomické
orientacné body alebo navadzanie ultrazvukom; z dévodu u¢innosti by sa vSak mala uprednostnit’
metoda navadzania ultrazvukom. U deti a dospievajucich je potrebné pouzit’ metdédu navadzania
ultrazvukom.

Pred injekciou moze byt’ det'om a dospievajucim podané lokalne anestetikum (napriklad krém, ktory
znecitlivie miesto podania), sedativum alebo anestetikum v kombinacii so sedativom.

Ak vam podaju viac XEOMINU, ako bolo potrebné

Priznaky predavkovania:

Priznaky predavkovania sa neprejavuju ihned po injekcii a mézu zahinat’ celkovu slabost’, ovisnutie
o¢ného viecka, dvojité videnie, problémy s dychanim, re¢ové problémy a paralyzu dychacich svalov
alebo problémy s prehitanim, ktoré mozu viest k zapalu plic.

Opatrenia v pripadoch predavkovania:

Ak pocitujete priznaky predavkovania, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pohotovostni sluzbu alebo poziadajte
pribuznych, aby tak urobili, a nechajte sa hospitalizovat’ v nemocnici. M6zZe byt’ potrebny lekarsky
dohl’ad trvajuci az niekol’ko dni a umela ventilacia plac.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotne;j sestry.

4.  Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spésobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedlajsie ucinky sa obyc€ajne pozoruju pocas prvého tyzdia po liecbe a maji docasny charakter.
Vedlajsie uCinky mozu suvisiet’ s liekom, injekénou technikou alebo oboma. Vedl'ajsie u¢inky mézu
byt obmedzené na oblast’ okolo miesta podania injekcie (napr. lokalizovana svalova slabost’, lokalna
bolest’, zapal, mravCenie (parestézia), znizend citlivost’ na dotyk (hypestézia), bolestivost’, opuch
(vSeobecne), opuch mékkych tkaniv (edém), zaCervenanie koze (erytém), svrbenie, lokalizovana
infekcia, hematom, krvacanie a/alebo modriny).

Vpich injekénej ihly moze sposobit’ bolest’. Tato bolest’ alebo strach z ihiel mézu vyvolat’ mdloby,
nevol'nost,, hucanie v usiach (tinitus) alebo nizky krvny tlak.

Vedrajsie G¢inky, ako je nadmerna svalova slabost’ alebo problémy s prehitanim, mozu byt’ spdsobené
uvolnenim svalov d’aleko od miesta vpichu XEOMINU. Problémy s prehltanim moézu sposobit’
vdychnutie cudzich telies, ¢o vedie k zapalu pl'uc a v niektorych pripadoch k amrtiu.

V stvislosti so XEOMINOM sa moze objavit’ alergicka reakcia. Zriedkavo boli hlasené zavazné
a/alebo okamzité alergické reakcie (anafylaxia) alebo alergické reakcie na sérum v lieku (sérova
choroba), ktoré spdsobuju napriklad problémy s dychanim (dyspnoe), zihl'avku (urtikariu) alebo opuch
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mékkych tkaniv (edém). Niektoré z tychto reakcii sa pozorovali po pouziti tradicného komplexu
botulotoxinu typu A. Tieto reakcie sa vyskytli, ked’ sa toxin podal samostatne alebo v kombinacii
s inymi liekmi, o ktorych je zname, ze spdsobujii podobné reakcie. Alergicka reakcia moze sposobit’
niektory z nasledujticich priznakov:

e problémy s dychanim, prehitanim alebo re¢ou z dévodu opuchu tvare, pier, tst alebo hrdla

e opuch ruk, noh alebo ¢lenkov.

Ak spozorujete ktorykol'vek z tychto vedl’ajSich u¢inkov, okamzite to oznamte svojmu lekarovi
alebo poziadajte svojich pribuznych, aby tak urobili a navstivte pohotovost’ v najbliZSej
nemocnici.

Pri pouzivani XEOMINU sa pozorovali nasledujice vedl'ajsie ucinky:

K¥covity sah oéného viecka (blefarospazmus)
Velmi casté (mozu postihovat viac ako 1z 10 0s6b):
Ovisnutie ocného viecka (ptoza)

Casté (mozu postihovat menej ako 1z 10 0s6b):
Suché o¢i, rozmazané videnie, zhorSenie zraku, sucho v tstach, bolest’ v mieste vpichu

Menej casté (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 0sob)
Bolest’ hlavy, slabost’ svalov tvare (paréza tvare), dvojité videnie (diplopia), zvySené slzenie, problémy
s prehltanim (dysfagia), inava, svalova slabost,, vyrazka

Krcovité stahy na jednej strane tvare (hemifacidalny spazmus)
Podobné vedl'ajsie G¢inky ako pri ki¢ovitom st'ahu oéného vieCka sa mozu oc¢akavat’ aj pri ki¢ovitych
stahoch na jednej strane tvare.

Strnutie Sije (spasticky tortikolis)
Velmi casté (mozu postihovat viac ako 1z 10 0s6b):
Problémy s prehltanim (dysfagia)

Casté (mozu postihovat menej ako 1z 10 0sob):

Bolesti krku, svalova slabost’, bolesti svalov a kosti (myalgia), stuhnutost’ svalov a kosti, svalové kfce,
bolest’ hlavy, zavrat, bolest’ v mieste vpichu, slabost’ (asténia), sucho v tstach, nevol'nost’, zvysené
potenie (hyperhidréza), infekcia hornych dychacich ciest, pocit na omdletie (presynkopa)

Menej casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b):
Poruchy reci (dysfonia), dychavi¢nost’ (dyspnoe), vyrazka

Lie¢ba strnutia §ije moZe sposobovat’ problémy s prehitanim s réznymi stupiami zavaznosti. To moze
viest’ k vdychnutiu cudzich latok, ¢o si moze vyzadovat' lekarsky zasah. Problémy s prehitanim mézu
trvat’ dva az tri tyZdne po injekcii, v jednom pripade vSak bolo hldsené trvanie az pat’ mesiacov.
Ukazuje sa, Ze problémy s prehitanim suvisia s davkou.

ZvySené svalové napiitie/nekontrolovatel’na stuhnutost’ svalov v pleciach, ramendch alebo v rukdch
(spasticita hornej koncatiny)

Casté (mézu postihovat menej ako 1z 10 0s6b):

Sucho v ustach

Menej casté (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 0s6b):
Bolest” hlavy, znizena citlivost’ koze (hypestézia), svalova slabost’, bolest’ v koncatine, slabost’
(asténia), bolest’ kosti a svalov (myalgia), problémy pri prehltani (dysfagia), nevol'nost

Nezname (Castost sa neda odhadnut z dostupnych udajov):
Bolest’ v mieste podania injekcie.
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Chronické slinenie (sialorea) u dospelych
Casté (mozu postihovat’ menej ako 1z 10 0sob):
Sucho v ustach, problémy pri prehltani (dysfagia), mravcenie (parestézia)

Menej casté (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 0s6b):
Husté sliny, porucha reci, porucha chuti (dysgetuzia)

Boli hlasen¢ pripady pretrvavajucej suchosti v Gstach (> 110 dni) zdvaznej intenzity, Co méze sposobit’
dalsie komplikacie, ako je zapal dasien, problémy pri prehltani a zubny kaz.

Chronické slinenie (sialorea) u deti/dospievajucich
Menej casté (mozu postihovat menej ako 1z 100 0séb):
Problémy pri prehltani (dysfagia)

Nezname (Castost sa neda odhadnut z dostupnych udajov):
Sucho v ustach, husté sliny, bolest’ v ustach, zubny kaz

Skusenosti po uvedeni lieku na trh

Nasledujuce vedlajsie u¢inky s neznamou frekvenciou boli hlasené pri pouzivani XEOMINU po
uvedeni lieku na trh nezavisle od lieCebnej oblasti: priznaky podobné chripke, zmensenie svalu, do
ktorého bola podana injekcia, reakcie z precitlivenosti, ako je opuch, opuch makkych tkaniv (edém, aj
vzdialeny od miesta podania injekcie), sCervenanie, svrbenie, vyrazka (miestna alebo celkova) a
dychavi¢nost’.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj$i a¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomne;j
informacii. VedlajSie Gu¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ XEOMIN
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a injekénej liekovke po
,»EXP“. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Neotvorena injekéna liekovka: Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Rekonstituovany roztok: Bolo preukazané, ze pouzivany roztok je chemicky a fyzikalne stabilny
24 hodin pri teplote 2 °C az 8 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa liek musi pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za Cas a
podmienky uchovévania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a normalne by nemali presiahnut’
24 hodin pri teplote 2 °C az 8 °C, ak rekonstitucia neprebehla za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podmienok.

Vas lekar nesmie pouzit’ XEOMIN, ak ma roztok zakaleny vzhlad alebo obsahuje viditel'né Castice.
Pokyny na likvidaciu si pozrite v informaciach pre zdravotnickych pracovnikov na konci tejto
pisomnej informacie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co XEOMIN obsahuje


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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. Liecivo je: neurotoxin Clostridium botulinum typu A (150 kD), bez komplexotvornych
bielkovin.
XEOMIN 50 jednotiek prasok na injekcny roztok
Jedna injekcna liekovka obsahuje 50 jednotiek neurotoxinu Clostridium botulinum typu A
(150 kD), bez komplexotvornych bielkovin*.
XEOMIN 100 jednotiek prasok na injekcny roztok
Jedna injekcna liekovka obsahuje 100 jednotiek neurotoxinu Clostridium botulinum typu A
(150 kD), bez komplexotvornych bielkovin*.
XEOMIN 200 jednotiek prasok na injekcny roztok
Jedna injekcna liekovka obsahuje 200 jednotiek neurotoxinu Clostridium botulinum typu A
(150 kD), bez komplexotvornych bielkovin*.
* Botulinovy neurotoxin typu A, ocisteny od kultur Clostridium botulinum (kmen Hall)

. Dalsie zlozky st: Pudsky albumin, sacharéza.

Ako vyzera XEOMIN a obsah balenia
XEOMIN sa dodava ako prasok na injekény roztok. Prasok je biely.
Po rekonstiticii sa z prasku ziska Ciry, bezfarebny roztok.

XEOMIN 50 jednotiek prasok na injekény roztok: Velkosti baleni 1, 2, 3 alebo 6 injekénych lickoviek.
XEOMIN 100 jednotiek prasok na injekény roztok: Velkosti baleni 1, 2, 3, 4 alebo 6 injekénych
lickoviek.

XEOMIN 200 jednotiek prasok na injekény roztok: Velkosti baleni 1, 2, 3, 4 alebo 6 injekénych
lickoviek.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstraf3e 100
60318 Frankfurt nad Mohanom
P.O. Box 11 13 53

60048 Frankfurt nad Mohanom
Nemecko

Telefon: +49-69/15 03-1

Fax: +49-69/15 03-200

Vyrobca

Merz Pharma GmbH & Co. KGaA
Eckenheimer Landstral3e 100
60318 Frankfurt nad Mohanom
P.O.Box 11 13 53

60048 Frankfurt nad Mohanom
Nemecko

Telefon: +49-69/15 03-1

Fax: +49-69/15 03-200

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom

kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nizvami:

XEOMIN: Rakusko, Bulharsko, Cyprus, Chorvatsko, Ceska republika, Dansko, Estonsko,
Nemecko, Grécko, Finsko, Franctizsko, Mad’arsko, irsko, Island, Taliansko, Lotyssko,
Lichtenstajnsko, Litva, Luxembursko, Malta, Holandsko, Nérsko, Pol'sko,
Portugalsko, Rumunsko, Slovensko, Slovinsko, Spanielsko, Svédsko, Spojené
kralovstvo (Severné rsko)

XEOMEEN: Belgicko
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2022.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Pokyny na rekonstiticiu injekcného roztoku:
XEOMIN sa pred pouzitim rekonstituuje pomocou injekéného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml
(0,9%).

XEOMIN sa moze aplikovat’ len v ramci uréeného pouZitia na liecbu jedného pacienta pocas jedného
zakroku.

Je vhodné pouzivat pri rekonstittcii obsahu injekénej lieckovky a priprave injekénej striekacky papierové
utierky s plastovym povrchom na zachytenie rozliatej kvapaliny. Prislu§né mnozstvo roztoku chloridu
sodného (pozri tabul’ku o riedeni) sa natiahne do injek¢nej striekacky. Na rekonstitiiciu sa odporuca
kratka ihla s ukosom a vel'kostou 20-27 G. Po vertikdlnom prepichnuti gumovej zatky ihlou sa
rozpustadlo pomaly vstrekuje do injekénej lickovky takym spésobom, aby sa zabranilo tvorbe peny. Ak
sa rozpustadlo nevtiahne do injekénej lieckovky pod tlakom, injek¢ént liekovku zlikvidujte. Vyberte
injekénu striekacku z injekénej lickovky a zmieSajte XEOMIN s rozpustadlom dokladnym virenim

a obracanim injek¢nej lieckovky — netraste fiou silno. V pripade potreby ma ihla pouzita na rekonstiticiu
zostat’ v injek¢nej lieckovke a poZadované mnoZstvo roztoku sa ma natiahnut’ pomocou novej sterilnej
injekcne;j striekacky vhodnej na injekciu.

Rekonstituovany XEOMIN je ¢iry, bezfarebny roztok.

XEOMIN sa nesmie pouzit’, ak rekonstituovany roztok (pripraveny podl'a postupu uvedeného vyssie)
vyzera zakaleny alebo obsahuje vlocky alebo pevné Castice.

Je potrebné dbat’ na pouzitie spravneho objemu rozptstadla pre zvolenl formu, aby sa zabranilo
nahodnému predavkovaniu. Ak sa pouziju rozlicné vel'kosti injek¢nych liekoviek XEOMINU ako sucast’
jednej injekEnej procedury, je potrebné dbat’ na pouzitie spravneho mnozstva rozpustadla, ked’ sa
rekonstituuje urcity pocet jednotiek na 0,1 ml. Mnozstvo rozpustadla sa pohybuje medzi XEOMINOM
50 jednotiek, XEOMINOM 100 jednotiek a XEOMINOM 200 jednotiek. Kazda injekénd striekacka ma
byt’ oznacena zodpovedajucim sposobom.

Mozné koncentracie pre XEOMIN 50, 100 a 200 jednotiek st uvedené v nasledovnej tabul’ke:

Vysledna davka Priddvané rozpust’adlo
v jednotkach na 0,1 ml (injekEny roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%))
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Injekéna liekovka Injekéna liekovka so Injekéna liekovka
s 50 jednotkami 100 jednotkami s 200 jednotkami
20 jednotiek 0,25 ml 0,5 ml 1 ml
10 jednotiek 0,5ml 1 ml 2 ml
8 jednotiek 0,625 ml 1,25 ml 2,5 ml
5 jednotiek 1 ml 2 ml 4 ml
4 jednotky 1,25 ml 2,5ml 5ml
2,5 jednotiek 2 ml 4 ml Neaplikovatel'né
2 jednotky 2,5 ml 5 ml Neaplikovatel'né
1,25 jednotiek 4 ml Neaplikovatel'né Neaplikovatel'né

Pokyny na likviddciu
Kazdy injekény roztok, ktory bol uchovavany dlhsie ako 24 hodin, ako aj kazdy nepouzity injekény
roztok sa musi zlikvidovat'.

Postup, ktory treba dodrziavat’ kvoli bezpecnej likvidacii injekénych liekoviek, injekénych strickaciek
a pouzitych materialov

Vsetky nepouzité injekéné liekovky, zvy$ny roztok v injekénej lickovke a/alebo injekéné striekacky sa
maju sterilizovat’ v autoklave. Eventualne sa zvySky XEOMINU moézu inaktivovat’ pridanim jedného
z nasledujucich roztokov: 70% etanol, 50% izopropanol, 0,1% SDS (aniénovy detergent), zriedeny
roztok hydroxidu sodného (0,1 mol/l NaOH) alebo zriedeny roztok chlérnanu sodného (najmenej
0,1% NaClO).

Po inaktivacii pouzitych injekénych liekoviek, injekénych strickaciek a materialov sa tieto nemaju
vyprazdnovat’ a musia sa odhodit’ do vhodnych nadob a zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

Odporucania v pripade vyskytu akejkol'vek udalosti pocas zaobchddzania s botulotoxinom typu A

. Akykol'vek rozliaty liek sa musi utriet’: bud’ pomocou savého materidlu impregnovaného
ktorymkol'vek z vyssie uvedenych roztokov v pripade prasku alebo pomocou suchého, savého
materialu v pripade rekonstituovaného lieku.

. Kontaminované povrchy sa maji ocistit’ pomocou savého materidlu impregnovaného
ktorymkol'vek z vysSie uvedenych roztokov a potom vysusit’.

. V pripade rozbitej injekcnej liekovky postupujte podla vyssie uvedenych pokynov, starostlivo
pozbierajte kusky rozbitého skla a utrite rozliaty liek, pricom treba zabréanit’ porezaniu koze.

. Pri kontakte lieku s kozou, oplachnite postihnutti oblast’ dokladne vel’kym mnozstvom vody.

. Ak sa liek dostane do oc¢i, dokladne ich vyplachnite vel'kym mnozstvom vody alebo
oftalmologickym roztokom na o¢ny kupel’.

. Pri kontakte lieku s poranenou, porezanou alebo poskodenou kozou, dokladne ju oplachnite

vel'kym mnoZstvom vody a urobte vhodné lekarske opatrenia podla aplikovanej davky.

Tieto pokyny na pouzivanie, zaobchadzanie a likvidaciu sa maju striktne dodrziavat’.
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