Sp. zn. sukls253378/2020

Piibalova informace: informace pro pacienta

XEOMIN 50 jednotek prasek pro injekéni roztok
XEOMIN 100 jednotek prasek pro injek¢ni roztok
XEOMIN 200 jednotek prasek pro injek¢ni roztok

toxinum botulinicum (incobotulinum) typus A (150 kD), bez komplexotvornych proteinti

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez Vam bude tento piipravek podan,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
» Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
»  Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare, 1¢karnika nebo zdravotni sestry.
* Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek XEOMIN a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek XEOMIN pouzivat
3. Jak se pripravek XEOMIN pouziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5 Jak pripravek XEOMIN uchovavat

6 Obsah baleni a dal$i informace

—
.

Co je pripravek XEOMIN a k ¢emu se pouZiva

XEOMIN je lécivy pripravek, ktery obsahuje lé¢ivou latku botulotoxin typu A uvoliujici svaly, do nichz
je podavan, ¢i snizujici tvorbu slin v pfisluSném miste podani.

XEOMIN se pouziva k 1é¢be nasledujicich onemocnéni u dospélych:

. spasmy o¢nich vicek (blefarospasmus) a spasmy postihujici jednu stranu obli¢eje (hemifacialni
spasmus)

. spasmy krku a ramen zptisobujici stoceni hlavy k jedné strané (spasticka tortikolis)

. zvysSené svalové napéti / nekontrolovatelnd svalova ztuhlost v ramenou, pazi a/nebo ruce

(spasticita hornich koncetin)
. chronické slinéni (sialorea) v disledku neurologickych onemocnéni.

XEOMIN se pouziva u déti a dospivajicich ve véku od 2 do 17 let s hmotnosti > 12 kg k 1é¢bé
* chronického slinéni (sialorey) v disledku neurologickych poruch / poruch nervového vyvoje.
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek XEOMIN pouZivat

NepouZivejte pripravek XEOMIN

. jestlize jste alergicky(a) na botulotoxin typu A nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6)
. jestlize trpite generalizovanou poruchou (rozsifenou na celé te€lo) svalové aktivity (napf.

myastenia gravis, Lambert-Eaton(iv syndrom)
. jestlize mate zanét v navrhovanych mistech vpichu.



Upozornéni a opatieni

Mohou se vyskytnout nezadouci G¢inky v dusledku chybného umisténi injekce botulotoxinu typu A, kdy
dochazi k prechodnému ochrnuti okolnich svalovych skupin. Velmi vzacné byly hlaseny nezadouci
ucinky, které mohou souviset se Sifenim toxinu do vzdalenych mist od mista injekce, kde zptisobuje
pfiznaky odpovidajici u€inkiim botulotoxinu typu A (napf. nadmérnd svalova slabost, obtize s
polykanim nebo nechténé vdechnuti jidla ¢i ndpoje do dychacich cest). Pacienti, kterym jsou podévany
doporuc¢ené davky, mohou zaznamenat nadmérnou svalovou slabost.

Pokud je davka pfili§ vysoka nebo pokud se injekce podavaji pfili§ Casto, mize se zvysit riziko tvorby
protilatek. Tvorba protilatek mize zptsobit selhani 1é¢by botulotoxinem typu A bez ohledu na diivod

jeho pouziti.

Pted podanim ptipravku XEOMIN se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

. jestlize trpite jakoukoliv poruchou krvacivosti

: jestlize uzivate latky, které brani srazeni krve (napf. kumarin, heparin, kyselina acetylsalicylova,
klopidogrel)

. jestlize trpite vyznamnym oslabenim nebo snizenym objemem svalové hmoty ve svalech, do nichz
bude podavana injekce

. jestlize trpite amyotrofickou lateralni sklerézou (ALS), coz je onemocnéni, které mize zpisobit
celkovy ubytek svalt

. jestlize trpite jakymkoli jinym onemocnénim, které naruSuje vzajemné piisobeni mezi nervy a
kosternim svalstvem (periferni neuromuskularni dysfunkce)

. jestlize mate nebo jste mél (a) potize s polykdnim

. jestlize mate nebo jste mel(a) zachvaty kieci

. jestlize jste v minulosti mél(a) obtize po podani injekci botulotoxinu typu A

. jestlize mate podstoupit operaci.

Informujte svého 1ékate a okamzité vyhledejte 1ékarskou pomoc, pokud se u Vas vyskytnou nasledujici

ptiznaky:

. potize s dychanim, polykdnim nebo mluvenim

. koptivka, otok, v¢etné otoku tvaie nebo hrdla, sipani, pocit na omdleni a dusnost (mozné ptiznaky
zévaznych alergickych reakci)

Opakovana aplikace pripravku XEOMIN
Pokud dostavate opakované injekce ptipravku XEOMIN, ucinek piipravku se miize zvysit nebo snizit.
Moznymi pfi¢inami jsou:

. rizné postupy pouzivané Vasim 1ékarem pfi piiprave injekéniho roztoku
. ruzné lécebné intervaly

. injekce do jiného svalu

. lehké odchylky v Gi€innosti 1é¢ivé latky piipravku XEOMIN

. ztrata odezvy/selhani terapie v pribéhu 1é¢by.

Spasmy ocnich vicek (blefarospasmus) a spasmy postihujici jednu stranu obli¢eje (hemifacialni

spasmus)

Pied podanim piipravku XEOMIN se porad’te se svym lékatem, pokud:

. jste podstoupil(a) o¢ni chirurgicky zakrok. Vas 1ékat nasledné piijme dodate¢na opatieni.

. je u vés riziko vzniku onemocnéni nazyvaného glaukom s izkym thlem. Toto onemocnéni mtize
zpusobit zvyseni nitroo¢niho tlaku a vést k poskozeni o¢niho nervu. Vas Iékar bude veédét, zda u
Vas toto riziko existuje.

Béhem lécby se mohou v mékkych tkdnich vicek objevit mala bodova krvaceni. Vas 1ékat mtze jejich
tvorbu omezit piisobenim jemného tlaku na misto vpichu bezprostiedné po injekci.



Po aplikaci injekce do o¢niho svalu mize ptipravek XEOMIN zplisobit mén¢ casté mrkani, coz mize
prodlouZit expozici piedni prihledné ¢asti oka (rohovky). Tato expozice mize poskodit povrch Vasich
o¢i a mize dojit k zanétu (kornealni ulcerace).

Stoceni hlavy k jedné strané krku (spasticka tortikolis)

Po aplikaci injekce se mohou objevit mirné az zadvazné polykaci obtize. Mohou zptsobovat problémy s
dychanim a zvySuji riziko vdechnuti ciziho télesa nebo tekutiny. Cizi latky v plicich mohou vyvolat
zanét nebo infekci (pneumonie). Vas 1ékat Vam poskytne dalsi 1écbu, bude-li to nutné (napt. ve forme
umelé vyzivy).

Polykaci obtize mohou trvat az dva ¢i tfi tydny po aplikaci injekce, u jednoho pacienta je znama doba
trvani az po dobu 5 mésict.

Jestlize jste mél (a) pted 1écbou po dlouhou dobu malo télesného pohybu, mél (a) byste po aplikaci
pripravku XEOMIN zacinat s jakoukoliv télesnou aktivitou postupneé.

ZvySené svalové napéti / nekontrolovatelnd svalova ztuhlost

Ptipravek XEOMIN mitize byt pouzivan k 1é¢be zvyseného napéti / nekontrolovatelné svalové ztuhlosti
v Casti horni koncCetiny, napf. paze ¢i ruky. Pripravek XEOMIN je ucinny v kombinaci s béznymi
standardnimi [é¢ebnymi metodami. Musi byt pouZzivan spolu s t€émito dal§imi metodami.

Neni pravdépodobné, ze 1écba timto piipravkem zlepsi rozsah pohybu kloubd, jejichz prilehlé svaly
ztratily pruznost.

Jestlize jste mél(a) pred 1écbou po dlouhou dobu malo télesného pohybu, mél(a) byste po aplikaci
pripravku XEOMIN zacinat s jakoukoliv télesnou aktivitou postupneé.

Chronické slinéni (sialorea)

Nékteré 1éky (napt. klozapin, aripiprazol, pyridostigmin) mohou zptsobit nadmérnou tvorbu slin. Pfed
pouzitim piipravku XEOMIN jako léku proti slin€ni je tfeba zvazit veskeré moznosti zmeny lécby,
snizeni davky ¢i dokonce vysazeni 1€ku, ktery slinéni zpisobuje. Pouziti piipravku XEOMIN ke sniZeni
slinéni zpisobeného Iékem dosud nebylo hodnoceno.

Pokud se ve spojitosti s podavanim piipravku XEOMIN objevi ,,suchost v tstech®, 1ékat zvazi snizeni
davky.

Pokud piisobenim piipravku XEOMIN dojde k omezeni tvorby slin, mohou se rozvinout zdravotni
problémy v dutin€ ustni, napi. zubni kaz, nebo mtize dojit ke zhorSeni jiz existujicich problému. Pii
zahgjeni 1écby chronického slinéni ptipravky XEOMIN kontaktujte svého zubniho 1ékare. Zubni 1¢kat
muze v pfipad€ potieby rozhodnout o zahajeni opatieni k prevenci zubniho kazu.

Déti a dospivajici

Tento 1éCivy pripravek nema byt podavan détem do 2 let véku, détem s hmotnosti niz$i nez 12 kg a
détem a dospivajicim k 1éCb€ jiného onemocnéni nez je chronické slinéni, nebot’ pouziti ptfipravku
XEOMIN pfi 1€¢bé téchto pacientti nebylo dosud hodnoceno, a neni proto doporuc¢eno.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek XEOMIN
Informujte svého 1ékaie nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Utinek piipravku XEOMIN miize byt zvysen:
. 1éky uzivanymi k 1é€b¢ nékterych infekénich onemocnéni  (spektinomycin
nebo aminoglykosidova antibiotika [napf. neomycin, kanamycin, tobramycin])



. dalsimi lécivymi pripravky, které¢ uvoliuji svaly (napf. svalova relaxancia tubokurarinového
typu). Tyto 1éky se pouzivaji napf. pii celkové anestezii. Pied operaci sd€lte anesteziologovi, ze
Vam byl podan ptipravek XEOMIN.

. pii pouziti k 1écbé chronického slinéni: léky, které samy o sobé omezuji tvorbu slin (napf.
anticholinergika jako atropin, glykopyrronium ¢i skopolamin), nebo 1é¢ebné ozafovani hlavy a
krku véetné slinnych zlaz. Jestlize jste léCen(a) radioterapii nebo je radioterapie planovana, sdélte
to svému lékafi.

V takovych ptipadech je nutno piipravek XEOMIN pouzivat s opatrnosti.

Utinek ptipravku XEOMIN miize byt snizen nékterymi léky na malarii a revmatismus (nazyvanymi
aminochinoliny).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékdrnikem diive, nez Vam bude tento piipravek podan.

Ptipravek XEOMIN by Vam nemél byt béhem téhotenstvi podavan, pokud lékai nerozhodne, Ze to je
nezbytné a ze mozny prospéch 1écby prevazuje nad moznym rizikem pro plod.

Pripravek XEOMIN se nedoporucuje, pokud kojite.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Pokud se u Vas vyskytne pokles o¢nich vicek, inava (astenie), svalova slabost, zavrat¢ nebo poruchy
zraku, nemg¢l(a) byste Fidit ¢i vykonavat jiné potencialné nebezpecné ¢innosti. V piipad¢é pochybnosti se
porad’te s 1ékaiem.

3.  Jak se pripravek XEOMIN pouziva

Piipravek XEOMIN mohou podavat pouze 1€kafi s dostate¢nymi zkusenostmi s 1écbou botulotoxinem
typu A.

Optimalni davku, frekvenci a pocet mist vpichu ur¢i Vas 1ékar individualn€. Vysledky pocatecni 1é¢by
ptipravkem XEOMIN je potfeba zhodnotit a davku pfipadné upravovat, dokud nebude terapeutického
ucinku dosazeno. Intervaly mezi jednotlivymi oSetienimi stanovi lékai podle Vasi skutecné klinické
potieby.

Pokud mate pocit, ze Gi¢inek ptipravku XEOMIN je piilis silny nebo pfilis slaby, informujte o tom svého
1€kare. Jestlize nebude ziejmy zadny 1é¢ivy UCinek, je tfeba zvazit alternativni 1é¢bu.

Spasmy ocnich vicek (blefarospasmus) a spasmy postihujici jednu stranu obliceje (hemifacialni
spasmus)

Doporucend uvodni davka je az 25 jednotek na jedno oko a celkovd doporucena davka na
naslednych 1é¢ebnych sezenich je az 50 jednotek na jedno oko. Obvykle je prvni nastup u¢inku
pozorovan béhem &tyt dnti po aplikaci. Uéinek kazdé 1é¢by vétsinou trva 3 az 5 mésict, mize
vSak trvat i vyznamné delsi nebo kratsi dobu. Nedoporucuje se 1éCbu opakovat v intervalech
kratSich nez 12 tydnt.

Obvykle se nedosahuje zadného dalsiho prospéchu tim, Ze se 1é¢ba provadi ¢astéji nez kazdé tii mésice.
JestlizZe trpite spasmem postihujicim jednu stranu obli¢eje (hemifacialnim spasmem), 1ékaf se bude

fidit doporuc¢enimi pro 1é¢bu spasmu ocniho vicka (blefarospasmu) omezeného na jednu stranu
obliceje. Spasmus postihujici jednu stranu obliceje (hemifacialni spasmus) bude 1é€en pouze v



horni ¢asti obliceje, jelikoz injekce ptipravku XEOMIN ve spodni ¢asti obli¢eje mohou vést ke
zvys$enému riziku nezadoucich G¢inku, napi. vysoké riziko mistni slabosti.

Stocent hlavy k jedné strané krku (spasticka tortikolis)

Doporucend davka do jednoho mista vpichu injekce je 50 jednotek a nejvyssi davka pfi prvnim
sezeni je 200 jednotek. Pfi nasledujicich cyklech Vam mutze 1ékai podat az 300 jednotek podle
Vasi odpovédi na 1é€bu. Obvykle je prvni nastup ucinku pozorovan béhem sedmi dnti po aplikaci.
Utinek kazdé 1écby vétSinou trva 3 az 4 mésice, mize vsak trvat i vyznamné delsi nebo kratsi
dobu. Nedoporucuji se kratsi intervaly mezi léCebnymi sezenimi nez 10 tydnd.

ZvySené svalové napéti / nekontrolovatelnd svalova ztuhlost v ramenou, paZi nebo ruce (spasticita
hornich koncetin)

Doporucend davka je az 500 jednotek na jedno lécebné sezeni a do ramennich svall se nesmi podavat
vice nez 250 jednotek. Pacienti hlasili prvni nastup G¢inku 4 dny po aplikaci. ZlepSeni svalového napéti
bylo vnimano po dobu 4 tydnti. Obvykle G¢inek 1écby pietrvava 12 tydnd, mize vsak trvat i vyznamnge
delsi ¢i krat$i dobu. Interval mezi jednotlivymi sezenimi musi byt nejméné 12 tydnti.

Chronické slinéni (sialorea, dospéli)
Doporucend davka je 100 jednotek na jedno lécebné sezeni. Tato maximalni davka nema byt
prekracovana. Interval mezi jednotlivymi sezenimi musi byt nejméné 16 tydni.

Chronické slinéni (sialorea, déti/dospivajici)
Doporucend davka na jedno 1é¢ebné sezeni zavisi na télesné hmotnosti. Maximalni davka nema prekrocit
75 jednotek. Interval mezi jednotlivymi sezenimi musi byt nejméné 16 tydni.

Zpusob podani

Rozpustény ptipravek XEOMIN je urcen k injekci do svalu (intramuskuldrni podani) a do slinnych zlaz
(intraglandularni podani) (viz informace pro zdravotnické pracovniky na konci této ptibalové
informace). Pfesné umisténi slinnych zlaz u dospélych je mozno uréit pomoci anatomickych bodl nebo
ultrazvukem, nicméné metoda za pouziti ultrazvuku ma byt vzhledem k uc¢innosti upiednostnéna. U déti
a dospivajicich se ma pouzivat ultrazvukova metoda.

Pted injekci mize byt détem a dospivajicim podano lokalni anestetikum (napt. mistni znecitlivujici
krém), sedativum (zklidiiujici latka) nebo anestetikum v kombinaci se sedativem.

Pokud Vam bylo podano vice piripravku XEOMIN neZ bylo tieba

Pfiznaky pifedavkovani:

Ptiznaky predavkovani nejsou po injekci bezprostiedné patrné a mohou zahrnovat celkovou slabost,
pokleslé ocni vicko, dvojité vidéni, obtize s dychanim, obtize s fe¢i a ochabnuti dychacich svalii nebo
obtize s polykanim, které mohou zptsobit zapal plic.

Opatieni pti predavkovani:

V ptipadé¢, ze citite priznaky predavkovani, vyhledejte okamzité 1ékarskou pohotovost nebo o to
pozadejte své ptibuzné a nechte se hospitalizovat. Lékatsky dohled a fizené dychani muze byt
nutné i nékolik dnti.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto 1éCivého pfipravku, zeptejte se svého lékare,
1ékarnika nebo zdravotni sestry.
4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mize mit i tento ptipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.



Obvykle jsou nezadouci ucinky pozorovany béhem prvniho tydne po 1é¢bé a jsou pfechodné povahy.
Tyto nezadouci t¢inky mohou souviset s piipravkem, zptisobem vpichu injekce nebo obojim. Nezadouci
ucinky se mohou omezit na oblast okolo mista vpichu (napi. mistni svalova slabost, mistni bolest, zanét,
mravenceni (parestézie), snizené vnimani dotyku (hypoestezie), citlivost, otok (celkovy), otok mekkych
tkani (edém), zCervenani kize (erytém), svédeni, mistni infekce, krevni vyron (hematom), krvaceni
a/nebo tvorba modiin).

Vpich injekéni jehly mtize zptsobit bolest. Tato bolest nebo uzkost z aplikace mohou vyvolat mdloby,
pocit na zvraceni, tinitus (zvonéni v usich) nebo nizky krevni tlak.

Nezadouci ucinky jako nadmérna svalova slabost nebo obtize s polykanim mohou byt zpisobeny
ochabnutim svald vzdalenych od mista vpichu pripravku XEOMIN. Obtize pfi polykani mohou zptsobit
vdechnuti cizorodych pfedmétli, coz mize vyvolat zanét plic a v nékterych pripadech i smrt.

Ptipravek XEOMIN miize vyvolat alergickou reakci. Vzacné byly hlaseny zavazné a/nebo okamzité
alergické reakce (anafylaxe) nebo alergické reakce na sérum v pfipravku (sérovd nemoc), které
zpusobily napt. dychaci obtize (dusnost), koptivku nebo otok mékkych tkani (edém). Nekteré z téchto
reakci byly pozorovany po pouziti béznych botulotoxinti typu A. Vyskytly se v ptipadé, kdy byl toxin
podan samotny nebo v kombinaci s jinymi lé¢ivymi ptipravky, o nichz je znamo, Ze zptsobuji podobné
reakce. Alergicka reakce mize vyvolat jakékoli z nasledujicich ptiznakt:

* obtize pfi dychani, polykani nebo feci v disledku otoku obliceje, rtl, st nebo hrdla

* otok rukou, nohou ¢i kolem kotnikd.

JestliZe se u Vas objevi uvedené nezadouci ucinky, prosim, ihned informujte svého lékare
nebo o to pozadejte své blizké a navStivte nejblizsi Iékarskou pohotovost.

Pti 1é¢bé pripravkem XEOMIN byly pozorovany nasledujici nezadouci ucinky:
Spasmy ocnich vicek (blefarospasmus)

Velmi casté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientit):
pokleslé o¢ni vicko (ptoza)

Caste (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii):
suché oci, rozostiené vidéni, poskozeni zraku, sucho v tstech, bolest v miste€ vpichu injekce

Mené caste (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii): bolest hlavy, ochabnuti licnich svali (facialni
paréza),dvojité vidéni (diplopie), zvysené slzeni, obtize pii polykani (dysfagie), inava, svalova slabost,
vyrazka

Spasmy postihujici jednu stranu obliceje (hemifacidlni spasmus)
Pti 1é¢bé spasmu postihujicich jednu stranu obliceje se ofekavaji podobné nezaddouci ucinky jako pii
spasmech o¢niho vicka.

Stocent hlavy k jedné strané krku (spasticka tortikolis)

Velmi casté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientit):
obtize pfi polykéani (dysfagie)

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii):

bolest krku, svalova slabost, bolest svalti a kosti (myalgie), ztuhlost svald a kosti, svalové kiece, bolest
hlavy, zavrat’, bolest v mist¢ vpichu injekce, slabost (astenie), sucho v ustech, pocit na zvraceni, zvySené
poceni (hyperhidréza), infekce hornich cest dychacich, pocit na omdleni (presynkopa)



Méeéné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii):
poruchy teci (dysfonie), dusnost, vyrazka

Lécba stocené hlavy k jedné stran¢ krku miize zptisobit polykaci obtiZe s riznymi stupni zavaznosti. To
muze vést ke vdechnuti ciziho télesa, které si mtze vyzadat 1ékatsky zasah. Polykaci obtize mohou
pretrvavat dva ¢i tfi tydny po injekci, ale v jednom ptipad¢ bylo hldseno trvani po dobu 5 mésict.
Polykaci obtize se ukazuji byt zavislé na davce.

ZvySené svalové napéti / nekontrolovatelnd svalova ztuhlost v ramenou, paZi nebo ruce (spasticita
hornich koncetin)

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii):
sucho v tstech

Méené casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii):
bolest hlavy, snizené vnimani dotyku (hypoestezie), svalova slabost, bolest v konc¢etin€, inava (astenie),
bolest svalti a kosti (myalgie), obtize pfi polykani (dysfagie), pocit na zvraceni

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit):
bolest v misté vpichu injekce

Chronické slinéni (sialorea) u dospélych

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii):
sucho v tstech, obtize pfi polykani (dysfagie), pocit mravenceni (parestézie).

Méené casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii):
zhoustnuti slin, porucha feci, porucha chuti (dysgeusie).

Byly hlaseny piipady pretrvavajici suchosti v ustech (> 110 dn) zavazné intenzity, které zpisobovaly
dalsi komplikace jako zanét dasni (gingivitida), obtiZe pfi polykéani a zubni kaz.

Chronické slinéni (sialorea) u déti a dospivajicich
Méené casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii):
Obtize pti polykani (dysfagie)

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit):
Sucho v ustech, zhoustnuti slin, bolest v ustech, zubni kazy

Zkusenosti po uvedeni na trh

Po uvedeni na trh byly pfi pouziti ptipravku XEOMIN hlaseny nasledujici nezadouci Gi€inky s nezndmou
Cetnosti a nezavisle na mistu pouziti:

Priznaky podobné chfipce, smrsténi svalu, do né¢hoz byla injekce podana, a reakce z ptecitlivélosti, jako
je otok, otok mékkych tkani (edém, a to i vzdaleny od mista injekce), zEervenani, svédéni, vyrazka (misti
nebo celkova) a dusnost.

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10



Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek XEOMIN uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na krabicce a Stitku injekéni
lahvicky za "EXP". Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Neoteviena injekcni lahvicka: Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Rekonstituovany (nafedény) roztok: Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla
prokéazana na dobu 24 hodin pii teploté 2 °C az 8 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani ptipravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné
by doba neme¢la byt delsi nez 24 hodin pii 2 °C az 8 °C, pokud rekonstituce neprobéhla za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Vs lékat nesmi ptipravek XEOMIN pouzit, pokud je roztok zakaleny nebo obsahuje viditelné ¢astice.

Pokyny k likvidaci pfipravku jsou uvedeny v informaci pro zdravotnické pracovniky na konci této
pribalové informace.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co obsahuje XEOMIN
* Lécivou latkou je Toxinum botulinicum (incobotulinum) typus A (150 kD), bez
komplexotvornych proteinti

XEOMIN 50 jednotek prasek pro injekcni roztok

Jedna injekéni lahvicka obsahuje Toxinum botulinicum (incobotulinum) typus A, (150 kD),
bez komplexotvornych proteind 50 jednotek *.

XEOMIN 100 jednotek prasek pro injekcni roztok

Jedna injekéni lahvicka obsahuje Toxinum botulinicum (incobotulinum) typus A, (150 kD),
bez komplexotvornych proteind 100 jednotek*.

XEOMIN 200 jednotek prasek pro injekcni roztok

Jedna injekéni lahvicka obsahuje Toxinum botulinicum (incobotulinum) typus A, (150 kD),
bez komplexotvornych proteind 200 jednotek*.

* Botulini toxinum typus A sine complex proteine, ocisteny od kultur Clostridium botulinum
(Hall kmen)

*  Pomocnymi latkami jsou: lidsky albumin, sachar6za.

Jak XEOMIN vypada a co obsahuje toto baleni
XEOMIN je dodavan jako prasek pro injekEni roztok. Prasek je bily. Po
rozpusténi prasku vznika ¢iry, bezbarvy roztok.

XEOMIN 50 jednotek prasek pro injek¢ni roztok: Velikosti baleni: 1, 2, 3 nebo 6 injek¢nich lahvicek.
XEOMIN 100 jednotek prasek pro injekéni roztok: Velikosti baleni: 1, 2, 3, 4 nebo 6 injekénich
lahvicek.

XEOMIN 200 jednotek prasek pro injekéni roztok: Velikosti baleni: 1, 2, 3,4 nebo 6 injek¢nich lahvicek.
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Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstraf3e 100
60318 Frankfurt/Main

P.O.Box 111353

60048 Frankfurt/Main
Némecko

Tel.: +49-69/15 03-1

Fax: +49-69/15 03-200

Vyrobce

Merz Pharma GmbH & Co. KGaA
Eckenheimer Landstraf3e 100
60318 Frankfurt/Main

P.O.Box 11 1353

60048 Frankfurt/Main

Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych zemich Evropského hospodarského prostoru a ve

Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod nasledujicimi nazvy:

XEOMIN: Rakousko, Bulharsko, Kypr, Chorvatsko, Ceské republika, Dansko, Estonsko,
Némecko, Recko, Finsko, Francie, Mad’arsko, Irsko, Island, Italie, Loty3sko,
Lichtenstejnsko, Litva, Lucembursko, Malta, Nizozemsko, Norsko, Polsko,
Portugalsko, Rumunsko, Slovensko, Slovinsko, gpanélsko, Spojené kralovstvi

(Severni Irsko)
XEOMEEN:  Belgie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 31. 8. 2021

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pokyny pro rekonstituci injekéniho roztoku
XEOMIN se pied pouZzitim rekonstituuje roztokem chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) pro injekci.

XEOMIN miize byt podan k zamyslenému tcelu pouze k 1écbé jednoho pacienta pfi jednom sezeni.

Pfi spravné praxi se obsah injek¢ni lahvicky rekonstituuje a injek¢ni stiikacka plni nad plastem
potazenou papirovou utérkou, ktera zachyti ptipadné rozlity roztok. Spravné mnozstvi roztoku chloridu
sodného se vtahne do injekéni stifkacky (viz tabulka fedéni). Doporucuje se kratka zkosena jehla
velikosti 20-27 gauge. Po vertikdlnim nasazeni jehly pies pryzovou zatku se rozpoustédlo aplikuje
zvolna do injek¢ni lahvicky, aby se zabranilo tvorbé€ pény. Pokud rozpoustédlo neni vtazeno vakuem do
injekéni lahvicky, injekéni lahvi¢ku zlikvidujte. Vyjméte injekéni stfikacku z injekéni lahvicky a
ptipravek XEOMIN smichejte s rozpoustédlem opatrnym krouzenim injekéni lahvicky a jejim
otaCenim/preklapénim nahoru a doli — netiepejte siln€. V piipadé potfeby ponechte jehlu pouzitou k
rekonstituci v injek¢ni lahvi¢ce a pozadované mnozstvi roztoku natdhnéte novou sterilni injekéni

sttikackou vhodnou k podani injekce.



Rekonstituovany XEOMIN je Ciry, bezbarvy roztok bez viditelnych castic.

XEOMIN se nesmi pouzivat, pokud je rekonstituovany roztok (pfipraveny vyse uvedenym postupem)
zakaleny nebo obsahuje vlocky ¢i ¢astice.

Je zapotiebi dbat na pouziti spravného objemu rozpoustédla pro zvolenou formu k prevenci nahodného
predavkovani. Pokud se pfi jedné injekci pouzivaji rozdilné velikosti injekénich lahvicek ptipravku
XEOMIN, je zapotiebi dbat na pouziti spravného mnozstvi rozpoustédla pii rekonstituci prislusného
poctu jednotek na 0,1 ml. Mnozstvi rozpoustédla se 1isi u sily XEOMIN 50 jednotek, XEOMIN 100
jednotek a XEOMIN 200 jednotek. Kazda injekéni stiikacka ma byt adekvatné oznacena.

Doporucené koncentrace sily XEOMIN 50, 100 a 200 jednotek jsou uvedeny v nasledujici tabulce:

Pridané rozpoustédlo
i o (chlorid sodny 9 mg/ml (0,9 %) roztok pro
VysleQna davka injekei)
(v jednotkach  na Tniektni Jahvitka | Inickéng Tahvitk
0,1 ml) Injekéni  lahvicka| o.om o amvickainjekent o lahvicka
obsahuiici 50 iednotek obsahujici 100 | obsahujici 200
! ] jednotek jednotek
20 jednotek 0,25 ml 0,5 ml 1 ml
10 jednotek 0,5 ml 1 ml 2 ml
8 jednotek 0,625 ml 1,25 ml 2,5ml
5 jednotek I ml 2 ml 4 ml
4 jednotky 1,25 ml 2,5 ml S ml
2,5 jednotek 2 ml 4 ml INeuplatiiuje se
2 jednotky 2,5 ml S ml INeuplatnuje se
1,25 jednotek 4 ml INeuplatiiuje se INeuplatiiuje se
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Pokyny pro likvidaci
Veskery injekeni roztok, ktery je uchovavan vice nez 24 hodin, i veskery nepouzity injek¢ni roztok musi
byt zlikvidovan.

Pokyny pro bezpecnou likvidaci injekénich lahvicek, stiikacek a pouzitého materialu

Vsechny pouzité i zbylé injekcni lahvicky, zbyvajici rekonstituovany roztok v injekéni lahvié¢ce a/nebo
sttikacky je nutné autoklavovat. Alternativné lze zbyvajici XEOMIN deaktivovat pfidanim jednoho z
nasledujicich roztoka: 70% ethanol, 50% isopropanol, 0,1% SDS (aniontovy detergent), nafedény roztok
hydroxidu sodného (0,1 N NaOH) nebo nafedénym roztokem chlornanu sodné¢ho (nejméné 0,1 %
NaOCl).

Po deaktivaci pouzitych injek¢nich lahvicek, stiikacek a materidlu tyto nesmi byt vyprazdnény, a musi
byt vyhozeny do pfislusnych nadob a zlikvidovany v souladu s mistnimi pozadavky.

Doporuceni v ptipadé nehody pfi manipulaci s botulotoxinem typu A

*  Veskery vysypany nebo vylity pfipravek je nutné otfit: bud’ se pouZzije absorpéni materil
napustény nékterym z uvedenych roztokii v pripad¢ prasku, nebo suchym absorpénim materialem
v ptipad¢ vyliti rekonstituovaného piipravku.

*  Kontaminované povrchy se musi vycistit absorpénim materidlem napusténym nékterym z
uvedenych roztoki a poté osusit.

+ Jestlize je injekéni lahvicka rozbita, opatrné posbirejte kusy skla a vytiete piipravek, jak je vySe
uvedeno, dejte pozor, abyste se nepoiezali.

*  Pii kontaktu ptipravku s pokozkou oplachnéte postizenou plochu velkym mnozstvim vody.

*  Pii vniknuti do o¢i je diikladn€ proplachnéte velkym mnozstvim vody nebo roztokem pro vyplach
OCi.

»  Jestlize se pripravek dostane do kontaktu s poranénim, s pofezanou nebo porusenou pokozkou,
omyjte ji velkym mnozstvim vody a podniknéte ptislusna lékarska opatieni podle podané davky.

Tyto pokyny pro zachdzeni a likvidaci ptipravku musi byt ptisné dodrzovany.
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