SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

XEOMIN 50 einingar, stungulyfsstofn, lausn
XEOMIN 100 einingar, stungulyfsstofn, lausn
XEOMIN 200 einingar, stungulyfsstofn, lausn

2. INNIHALDSLYSING

XEOMIN 50 einingar, stungulyfsstofn, lausn

Eitt hettuglas inniheldur 50 einingar af Clostridium botulinum taugaeitri af gerd A (150 kD), an
fléttumyndandi préteina*.

XEOMIN 100 einingar, stungulyfsstofn, lausn

Eitt hettuglas inniheldur 100 einingar af Clostridium botulinum taugaeitri af gerd A (150 kD), an
fléttumyndandi préteina*™.

XEOMIN 200 einingar, stungulyfsstofn, lausn

Eitt hettuglas inniheldur 200 einingar af Clostridium botulinum taugaeitri af gerd A (150 kD), an
fléttumyndandi préteina*.

* Botulinustaugaeitur af gerd A, hreinsad ar raektun Clostridium botulinum (Hall-stofni)

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyfsstofn, lausn
Hvitt duft

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

XEOMIN er @tlad til einkennamidadrar medferdar hja fullordnum vid
. hvarmakrampa og vangakrampa (hemifacial spasm),

. vOdvaspennutruflun i halsi med snaningi (krampahalssveig),

. sibeygjukrampa i handlegg,

. langvinnu auknu munnvatnsrennsli vegna taugakvilla.

XEOMIN er @tlad til einkennamidadrar medferdar hja bérnum og unglingum & aldrinum 2 til 17 &ra sem
vega >12 kg vid
. langvinnu auknu munnvatnsrennsli vegna taugakvilla / taugaproskakvilla.

4.2  Skammtar og lyfjagjof

Vegna mismunandi adferda til ad meela virkni mé ekki skipta skammtaeiningum fyrir XEOMIN
at fyrir adrar lyfjasamsetningar med botulinuseitri af gerd A.

itarlegar upplysingar um kliniskar rannsoknir 8 XEOMIN med samanburdi vid hefdbundnar
botulinuseiturfléttur af gerd A (900 kD) eru i kafla 5.1.

XEOMIN skal adeins gefid af leknum sem hafa videigandi réttindi og naudsynlega reynslu af notkun
botulinuseiturs af gerd A.



Laeknirinn skal dkvarda akjosanlegan skammt, tidni og fjolda stungustada fyrir hvern sjakling fyrir sig.
Framkveaema skal skammtaadlogun.

Ekki skal gefa steerri staka skammta af XEOMIN en r&dlagdir eru.
Skammtar

Hvarmakrampi og vangakrampi

Radlagdur upphafsskammtur er 1,25-2,5 einingar a hvern stungustad. Upphafsskammtur a ekki ad vera
steerri en 25 einingar & auga. Heildarskammtur & ekki ad vera steerri en 50 einingar & auga i hverri
medferdarlotu. Almennt & ekki ad endurtaka medferd tidar en & 12 vikna fresti. Tima & milli medferda
skal akveda & grundvelli raunverulegra kliniskra parfa hvers sjuklings.

Midgildistimi par til fyrstu ahrif koma i lj6s er innan vid fjorir dagar eftir inndaelingu. Ahrif XEOMIN
medferdar vara yfirleitt i 3-5 manudi en geta p6 varad i verulega lengri eda skemmri tima.

Vid endurteknar medferdarlotur ma auka skammtinn allt ad tvofalt ef svorun vid upphaflegri medferd
telst 6fullnagjandi. Hins vegar virdist ekki hljotast aukalegur avinningur af pvi ad sprauta meira en
5,0 einingum & hvern stad.

Medohondla & sjuklinga med vangakrampa eins og sjuklinga med einhlida hvarmakrampa.

Krampahélssveigur

Vid medhondlun krampahdlssveigs parf ad adlaga skammta XEOMIN ad hverjum sjaklingi fyrir sig i
samrami vid stéou hofuds og héls sjuklings, stadsetningu hugsanlegs sarsauka, ofstaeekkun védva,
likamspunga sjuklings og svorun vid inndzalingunni.

Ekki skal dela inn meira en 200 einingum i fyrstu medferdarlotu, en adlaga skammtinn i sidari lotum
samkvamt svorun. Ekki skal gefa meira en 300 eininga heildarskammt i neinni komu. Ekki ma gefa
meira en 50 einingar & einum stungustad.

Midgildistimi par til fyrstu ahrif koma i lj6s er innan vid sjo dagar eftir inndzelingu. Ahrif XEOMIN
medferdar vara yfirleitt i 3-4 manudi en geta p6 varad i verulegra lengri eda skemmri tima. Ekki er malt
med styttri tima & milli medferda en 10 vikum. Tima a milli medferda skal akveda & grundvelli
raunverulegra Kliniskra parfa hvers sjuklings.

Sibeygjukrampi i handlegg

Adlaga skal steerd skammta og fjolda inndeelingarstada ad porfum einstakra sjuklinga i samraemi vid
steerd, fjolda og stadsetningu vodva sem i hlut eiga, alvarleika sibeygjukrampans og hvort um
stadbundinn vodvaslappleika er ad reeda.

R&dlagoir medferdarskammtar fyrir hvern vodva:

Kliniskt mynstur Einingar Fjoldi stungustada
Voovi (bil) fyrir hvern vodva
Beygadur ulnlidur
Flexor carpi radialis 25-100 1-2
Flexor carpi ulnaris 20-100 1-2
Krepptur hnefi
Flexor digitorum superficialis 25-100 2
Flexor digitorum profundus 25-100 2
Beygdur olnbogi
Brachioradialis 25-100 1-3
Biceps 50-200 1-4
Brachialis 25-100 1-2
Ranghverfur framhandleggur



Pronator quadratus 10-50 1

Pronator teres 25-75 1-2
Pumalfingur i 16fa
Flexor pollicis longus 10-50 1
Adductor pollicis 5-30 1
Flexor pollicis brevis/ 5.30 1
Opponens pollicis
Innsnuin/teygd/inndregin 6xI
Deltoideus, pars clavicularis 20-150 13
Latissimus dorsi 25-150 1-4
Pectoralis major 20-200 1-6
Subscapularis 15-100 1-4
Teres major 20-100 1-2

Staersti heildarskammtur fyrir medferd vid sibeygjukrampa i handlegg skal ekki fara yfir 500 einingar i
hverri medferdarlotu og ekki skal gefa meira en 250 einingar i axlarvédvana.

Sjuklingar greindu fra pvi ad verkun hafi byrjad ad koma fram fjérum dégum eftir medfera.
Hamarksverkun, sem aukin vodvastzling, kom fram innan fjogurra vikna. Verkun af medferd vardi
yfirleitt i 12 vikur, en getur hins vegar varad mun lengur eda skemur.

Medferd skal almennt ekki endurtaka oftar en & 12 vikna fresti. Tima & milli medferda skal &kveda
samkvamt raunverulegri kliniskri porf hvers sjuklings.

Langvinnt aukid munnvatnsrennsli (fullordnir)
Nota & blandada lausn med styrknum 5 einingar/0,1 ml.

XEOMIN er sprautad i vangakirtla (parotid glands) og kjalkabardskirtla (submandibular glands)
badum megin (alls fjorar inndeelingar i hverri medferd). Skammturinn skiptist milli vangakirtla og
kjalkabaraskirtla i hlutfallinu 3:2 sem hér segir:

Kirtlar Einingar Rammal
Vangakirtlar 30 hvorum megin 0,6 ml i hverri inndelingu
Kjalkabardskirtlar 20 hvorum megin 0,4 ml i hverri inndelingu

Stungustadur a ad vera nalagt midju Kirtilsins.

Radlagdur skammtur i hverri medferd er 100 einingar. Ekki a ad gefa steerri skammta en pad.
Akveda & timalengd milli medferda samkvaemt raunverulegri kliniskri porf hvers sjuklings.
EkKi er radlagt ad veita medferd péttar en & 16 vikna fresti.

Langvinnt aukid munnvatnsrennsli (bdrn/unglingar)
Nota & blandada lausn med styrknum 2,5 einingar/0,1 ml.

XEOMIN er sprautad i vangakirtla (parotid glands) og kjalkabardskirtla (submandibular glands)
badum megin (alls fjorar inndeelingar i hverri medferd). Skammturinn er adlagadur ad likamspyngd og
skiptist milli vangakirtla og kjalkabardskirtla i hlutfallinu 3:2 eins og fram kemur i téflunni hér fyrir
nedan.

EkKki er haegt ad radleggja skommtun handa bérnum sem vega minna en 12 kg.



Vangakirtill, Kjalkabardskirtill,
hvorum megin hvorum megin Heildarskammtur,
Likamspyngd |Skammtur| RUmmal [Skammtur| RUmmal baoair kirtlar,
ihvorn |hverrarinn-| ihvorn |hverrar inn- badum megin
kirtil deelingar kirtil deelingar
[ko] [Einingar] [ml] [Einingar] [ml] [Einingar]
>12 og <15 6 0,24 4 0,16 20
>1509<19 | 9 | o036 | 6 | 024 | 30
>190g<23 | 12 | o048 | 8 | 032 | 40
>2309<27 | 15 | o060 | 10 | o040 | 50
>2709<30 | 18 | o072 | 12 | o048 | 60
>30 | 225 | 09 | 15 | o060 | 75

Stungustadur a ad vera nalagt midju Kirtilsins.

Akveda a timalengd milli medferda samkvamt raunverulegri kliniskri pérf hvers sjaklings.
EkKi & ao veita meoferd péttar en a 16 vikna fresti.

Allar dbendingar
Ef medferdin hefur engin &hrif innan eins manadar fra fyrstu inndaelingu & ad framkvaema eftirfarandi
adgerair:

- Klinisk stadfesting & &hrifum taugaeitursins & védvann sem sprautad er i, t.d. rannsokn samkvaemt
vOdvariti vid sérhaefdar adstedur

- Greining & orsokum pess ad ekki nast arangur, t.d. 6heppilegt val & védvum sem sprautad er i,
of litill skammtur, Iéleg inndzlingarteekni, vodvakreppa (fixed contracture) er til stadar,
motverkandi vodvar eru of mattlitlir, hugsanleg métefnamyndun.

- Endurskoda notkun botulinustaugaeiturs af gerd A sem vidunandi medferd

- Pegar engar aukaverkanir koma fram i upphafsmedferd ma gefa vidbotarmedferdarlotu, ef farid
er eftir eftirfarandi skilyrdum: 1) skammtaadlogun skal fara fram med hlidsjon af greiningu a
orsokum pess ad fyrri medferd bréast, 2) stadsetja skal vodvanna sem i hlut eiga med taekni svo
sem vodvariti, 3) radlogdu lagmarksbili er haldid & milli upphafsmedferdar og endurtekinnar
medferdar

Born

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun XEOMIN vid 63rum &bendingum en lyst er fyrir born i
kafla 4.1. EKKi er haegt ad radleggja akvedna skammta vid 6drum abendingum en langvinnu auknu
munnvatnsrennsli hja bornum og unglingum & aldrinum 2 til 17 &ra sem vega >12 kg.

Fyrirliggjandi upplysingar um Kkliniska notkun handa bérnum eru tilgreindar i kafla 5.1.
Lyfjagjof

Allar dbendingar
Sja leidbeiningar um bléndun lyfsins fyrir gjof i kafla 6.6. Eftir blondun skal einungis nota XEOMIN
einu sinni og einungis fyrir einn sjukling.

XEOMIN er @tlad til inndeelingar i védva og kirtla (munnvatnskirtla).

Hvarmakrampi og vangakrampi

Eftir blondun er XEOMIN lausninni sprautad i vodva med videigandi seefori nal

(t.d. 27-30 gauge/0,30-0,40 mm i pvermal/12,5 mm langri). EKKi er naudsynlegt ad fara eftir vodvariti.
Malt er med u.p.b. 0,05 til 0,1 ml inndaelingarrammali.



XEOMIN er delt inn i midlaegan (medial) og hlidleegan (lateral) branarbogavédva (orbicularis oculi) i
efra augnloki og hlidleegan branarbogavéddva i nedra augnloki. Auk pess ma sprauta i svaedid kringum
augabrun, i hlidleegan branarbogavddva og i efri hluta andlits ef krampar & svaedinu trufla sjon.

Ef hvarmakrampi er einhlida & ad einskorda medferdina vid pad auga sem i hlut 4.
Medhondla & sjuklinga med vangakrampa eins og sjuklinga med einhlida hvarmakrampa.

Engin reynsla er af inndzlingu i nedri hluta andlits i kliniskum rannséknum a XEOMIN. Ekki & ad
sprauta i vodva i nedri hluta andlits vegna verulegrar hettu & stadbundnu méttleysi, eins og greint hefur
verid fra i birtum visindagreinum, eftir inndzelingu botulinuseiturs a pessu sveedi hja sjuklingum med
vangakrampa.

Krampahélssveigur

Vioeigandi safd nal (t.d. 25-30 gauge/0,30-0,50 mm i pvermal/37 mm I6ng) er notud vid inndaelingar i
yfirbordsvodva og nota ma t.d. 22 gauge/0,70 mm i pvermal/75 mm langa nél fyrir inndzlingar i dypri
vOdvabyggingu. Melt er med u.p.b. 0,1 til 0,5 ml inndaelingarrammali fyrir hvern stungustad.

Vid medhondlun krampahalssveigs er XEOMIN delt inn i bringu-, vidbeins- og stikilsvodva

(m. sternocleidomastoid), lyftivédva herdablads (m. levator scapulae), léttivodva (m. scalenus),
héfudfedmingsvddva (m. splenius capitis), og/eda sjalvddva (m. trapezius). Listinn er ekki teemandi pvi
allir vodvar sem stjorna hofudstodu geta komid vid sdgu og geetu pvi purft medferd. Ef erfitt er ad
einangra einstaka vodva skal nota teekni svo sem vodvarit eda 6mun vid inndeelinguna. Taka parf til
greina peetti eins og vodvamassa og hversu mikil ofsteekkun eda ryrnun kemur fram, pegar videigandi
skammitur er valinn.

Pad ad nota marga stungustadi gerir XEOMIN Kleift ad pekja & jafnari hatt itaugud sveedi pess vdva
sem er med truflada vodvaspennu og nytist sérstaklega vel i steerri vddvum. Akjésanlegasti fjoldi
stungustada fer eftir steerd pess vodva sem a ad aftauga a efnafraedilegan hatt.

Ekki skal deela inn badum megin i bringu-, vidbeins- og stikilsvddva (m. sternocleidomastoid) vegna
pess ad aukin hetta er a aukaverkunum (einkum kyngingartregdu) pegar dzlt er inn b4dum megin eda
skammtar steerri en 100 ein. eru gefnir i pennan vodva.

Sibeygjukrampi i handlegg

Eftir blondun er XEOMIN sprautad inn med videigandi sefori nal (t.d. 26 gauge/0,45 mm {

pvermal/37 mm langri, fyrir yfirbordsvodva og lengri nél, t.d. 22 gauge/0,7 mm i pvermal/75 mm langri,
fyrir dypri vodvabyggingu).

Ef um er ad raeda einhverja erfidleika vid ad einangra einstaka vodva er malt med ad nota teekni svo sem
vOdvarit eda 6mun vid stadsetja vodvana sem i hlut eiga. Ef margir stungustadir eru notadir kemst
XEOMIN i jafnari snertingu vid itaugud svaedi vodvans, sem nytist sérstaklega vel vid inndaelingu i
steerri vodva.

Langvinnt aukid munnvatnsrennsli (fullordnir/bérn/unglingar)

Eftir blondun er XEOMIN lausninni sprautad i kirtilinn med hefilega storri seefdri nél (t.d.

27-30 gauge/0,30-0,40 mm i pvermal/12,5 mm & lengd).

Hja fulloronum er haegt ad nota likamleg einkenni eda 6mun til ad stadsetja munnvatnskirtlana sem
sprauta & i og er &kjosanlegra ad nota dmun, par sem han geti gefio betri lekningalegan arangur (sja
kafla 5.1).

Vid medferd hja bornum og unglingum & ad nota Gmun. Fyrir inndalinguna ma bjéda bérnum og
unglingum staddeyfingu (svo sem med staddeyfikremi), sleevingu eda svafingu dsamt sleevingu, ad
loknu vandlegu mati & avinningi og ahettu og samkvaemt venjulegu verklagi.

4.3 Frabendingar

o Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
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o Almennar raskanir & vodvastarfsemi (t.d. vodvaslensfar, Lambert-Eaton heilkenni).
o Syking eda bolga & tileetludum stungustad.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki:
Til pess ad baeta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotundmer lyfsins sem gefio er vera skrad
med skyrum hatti.

Almennt:
Adur en XEOMIN er gefid parf leeknirinn ad kynna sér likamlegt astand sjuklings og liffeeralegar
breytingar sem hafa ordid vegna fyrri skurdadgerda.

Geeta skal varGdar til ad tryggja ad XEOMIN sé ekki delt inn i bl6dzed.

Adgat skal hofd vio notkun XEOMIN:

o ef um er ad reda einhverjar bleedingarraskanir

o hja sjuklingum sem f& medferd med segavarnarlyfjum eda 6drum lyfjum sem geta haft
segavarnandi ahrif

Klinisk ahrif botulinustaugaeiturs af gerd A geta aukist eda minnkad med endurteknum inndzelingum.
Hugsanlegar astaedur fyrir breyttum kliniskum ahrifum eru mismunandi teekni vid bléndun, valid bil &
milli inndzelinga, stungustadir og orlitill munur & eiturefhavirkni vegna peirrar adferdar sem notud er vid
liffreedilega profun eda vegna vontunar & svorun af 6drum orsékum.

Stadbundin og fjarleeqg dreifing eiturahrifa
Komid geta fram aukaverkanir vegna inndzlinga botulinuseiturs af tegund A & ranga stadi sem lama
timabundid naerliggjandi vodvahdpa. Storir skammtar geta valdid 16mun i vodvum fjarri stungustad.

Greint hefur verid fra aukaverkunum sem geetu tengst dreifingu botulinuseiturs af gerd A 4 sveedi langt
fra stungustad (sja kafla 4.8). Sum pessi tilfelli geta verid lifshaettuleg og greint hefur verid fra
daudsfollum, sem stundum voru rakinn til kyngingartregdu, lungnabdlgu og/eda verulegs prekleysis.

Sjuklingar sem fa leekningalega skammta geta fundid fyrir of miklum védvaslappleika. Tilkynna skal
sjuklingum og umoénnunaradilum ad tafarlaust skuli haft samband vid bradavakt ef vart verdur vid
kyngingarerfidleika eda réskun 4 tali eda éndun.

Einnig hefur verid greint fra kyngingartregdu eftir inndeelingu i énnur sveaedi en halsvodva.

Undirliggjandi tauga- og vodvakvillar

Aukin hetta er & of miklu mattleysi i vddvum hja sjuklingum med tauga- og vodvakvilla, einkum ef
lyfinu er deelt i vodva. Hja pessum sjuklingum skal nota botulinuseitur af gerd A undir eftirliti
sérfraedings og einungis ef &vinningur medferdar telst meiri en dhattan.

Almennt skal geeta vartoar vid medferd hja sjuklingum med sdgu um asvelgingu eda
kyngingarerfidleika. Geeta skal sérstakrar vardar ef slikir sjaklingar eru medhondladir vid
vOdvaspennutruflun i halsi.

Adgét skal hofd vid notkun XEOMIN:

o hja sjuklingum sem pjast af hreyfitaugahrérnun (amyotrophic lateral sclerosis)

o hja sjuklingum med adra sjukdéma sem valda Utleegri tauga- og védvarangstarfsemi.
o i vddvum par sem greinilega er vart vid slappleika eda ryrnun.

Ofnaemisvidbrogd

Greint hefur verid fra ofneemisvidbrégdum vid notkun lyfja sem innihalda botulinustaugaeitur af gerd A.
Ef alvarleg (t.d. brddaofneemisvidbrogd) og/eda skyndileg ofneemisvidbrogd koma fram skal hefja
videigandi leeknismedferd.




Métefnamyndun

Sé botulinuseitur notad of oft getur heettan & myndun maétefna aukist, sem getur leitt til pess ad medferdin
bregdist (sja kafla 4.2).

Heegt er ad lagmarka likur & métefnamyndun med pvi ad deela inn minnsta virka skammtinum med eins
16ngum tima & milli inndaelinga og er kliniskt videigandi.

Born

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um hugsanlega dreifingu eiturs til fjarleegra vefja vid notkun annarra lyfja
sem innihalda botulinuseitur af gerd A hja bornum sem einnig voru med adra kvilla, einkum heilalémun
(cerebral palsy). Almennt voru skammtar sem notadir voru i pessum tilvikum steerri en radlagt er fyrir
pessi Iyf.

I mjog sjaldgaefum tilvikum hefur verid tilkynnt um daudsfoll, sem stundum tengdust
asvelgingarlungnabolgu (aspiration pneumonia) hja bornum med alvarlega heilalémun eftir medferd med
lyfjum sem innihalda botulinuseitur, p.m.t. eftir notkun vid ésampykktum abendingum (t.d. & halssvedi).
Heetta & pessu er einkum talin mikil hja bérnum med undirliggjandi Iélegt heilsufar og sjuklingum med
verulega taugafradilega fotlun eda kyngingarerfidleika og sjuklingum med nylega sogu um
asvelgingarlungnabdlgu eda lungnasjikdom.

Sértaek varnadarord fyrir tilteknar dbendingar

Hvarmakrampi og vangakrampi

Fordast skal inndzelingar naleegt lyftivodva efra augnloks (levator palpebrae superioris) til ad draga Ur
heettu & lokbra. Tvisyni getur komid fram pegar botulinustaugaeitur af gerd A dreifist inn i nedri skaa
(inferior obligue). Med pvi ad fordast ad gefa midlaegar inndaelingar i nedra augnlok ma draga Gr pessari
aukaverkun.

Vegna andkolinahrifa botulinustaugaeiturs af gerd A 4 ad geeta vartdar pegar XEOMIN er gefid
sjuklingum sem eiga & haettu ad fa pronghornsglaku.

Til ad koma i veg fyrir uthverfingu augnloks (ectropion) a ad fordast ad sprauta i nedra augnlok og
naudsynlegt er ad veita kroftuga medferd gegn hugsanlegum géllum i pekju. Til sliks getur purft ad nota
verndandi dropa, smyrsl, mjakar verndarlinsur eda purft getur ad loka auga med lepp eda svipudum
adferoum.

Pegar dregur Ur blikki i kjdlfar XEOMIN inndalingar i branarbogavodvann (m. orbicularis) getur slikt
dregid ur pvi ad hornhimnu sé hlift og leitt til galla i pekju og saramyndunar i hornhimnu, einkum hja
sjuklingum med héfudkiputaugaraskanir (andlitstaug). Framkvaema & nakveem prof a tilfinningu i
hornhimnu hja sjuklingum sem hafa gengist undir adgerdir & auga.

Flekkblaeding kemur haglega fyrir i mjukum vef augnloks. Heaegt er ad takmarka heettu a sliku med pvi
ad beita orlitlum prystingi & stungustad.

Krampahélssveigur
Geeta skal vartoar vid inndeelingu XEOMIN pegar deelt er i svaedi sem eru nélaegt vidkveemum liffeerum
eins og halsslageaed, lungnatopp og vélinda.

Minna skal sjuklinga sem hafa litid eda ekkert hreyft sig a ad hefja hreyfingu smatt og smatt eftir
inndzelingu XEOMIN.

Upplysa skal sjuklinga um ad inndaelingar med XEOMIN til medhéndlunar & krampahalssveig geti
valdid vaegri eda midlungs alvarlegri kyngingartregdu dsamt heettu & asvelgingu og maedi.
Leeknisfraedilegt inngrip getur reynst naudsynlegt (t.d. i formi naeringarslongu i maga) (sja einnig

kafla 4.8). Ef skammturinn sem sprautad er i bringu-, vidbeins- og stikilsvédva

(m. sternocleidomastoid) er takmarkadur vid innan vid 100 einingar er hugsanlegt ad dragi Ur tilfellum
kyngingartregdu. Sjuklingar med minni vodvamassa i halsi eda sjuklingar sem purfa ad f& inndaelingu
beggja megin (bilateral) i bringu-, vidbeins- og stikilsvodvann eru i aukinni hattu.



Tidni kyngingartregdu ma rekja til dreifingar lyfjafraedilegra ahrifa af XEOMIN sem verda vegna
dreifingar taugaeitursins inn i vodvabyggingu vélinda.

Sibeygjukrampi i handlegg
Geeta skal vartdar pegar XEOMIN er deelt inn nalaegt vidkveemum stédum, svo sem halsslagaed,
lungnatoppum og vélinda.

Minna skal sjuklinga sem hafa litid eda ekkert hreyft sig & ad hefja hreyfingu smatt og smatt eftir
inndzelingu XEOMIN.

XEOMIN hefur verid rannsakad sem Iyf til medferdar vid stadbundnum sibeygjukrampa sem notad er
samhlida hefdbundinni medferd og er ekki etlad ad koma i stadinn fyrir slik medferdardrraedi. Oliklegt
er ad XEOMIN beti hreyfigetu lida sem hafa vodvakreppu (fixed muscle contracture).

Greint hefur verid fra nyjum eda endurteknum flogum, yfirleitt hja sjuklingum sem meiri hetta er 4 ad
verdi fyrir sliku. Ekki hefur verid synt fram & nakvaeemlega hvada tengsl eru & milli pessara tilvika og
inndaelinga med botulinuseitri.

Langvinnt aukié munnvatnsrennsli (fulloronir/bérn/unglingar)

Vid aukid munnvatnsrennsli af voldum lyfja (t.d. aripiprazols, klézapins eda pyriddstigmins) & ad ihuga
hvort unnt sé ad skipta Gt lyfinu sem veldur pvi, minnka skammta af pvi eda heetta notkun pess adur en
gripid er til medferdar vié auknu munnvatnsrennsli med XEOMIN.

Ekki hafa verid gerdar rannsoknir & verkun eda 6ryggi XEOMIN hja sjuklingum med aukid
munnvatnsrennsli af véldum lyfja.

Ef munnpurrkur kemur fram i tengslum vio gjof XEOMIN & ad ihuga ad minnka skammta.

Rédlagt er ad fara til tannleeknis vid upphaf medferdarinnar. Upplysa & tannleekninn um medferd med
XEOMIN vié auknu munnvatnsrennsli, svo hann geti akvedid videigandi fyrirbyggjandi adgerdir gegn
tannatu.

4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum.

Fraedilegur moguleiki er & pvi ad ahrif botulinustaugaeiturs magnist vid notkun amindglykoésio
syklalyfja eda annarra lyfja sem trufla flutning um taugar og v6dva, t.d. védvaslakandi lyfja af
tubocuraringerd.

Pess vegna parf ad syna sérstaka adgat vido samhlidanotkun XEOMIN og amin6glykoésids eda
spectinomycins. Gata skal varudar vio notkun Gtleegra vodvaslakandi lyfja og draga ur
upphafsskammti vodvaslakandi lyfs ef & parf ad halda eda nota lyf med medallangan verkunartima
eins og vekaronium eda atrakarium frekar en lyf med langvarandi verkun.

Auk pess getur geislun & hofud og hals, p.m.t. munnvatnskirtla, og/eda samhlidagjof andkolinvirkra
lyfja (t.d. atropins, glykdpyrroniums eda skopdlamins) aukid &hrif eitursins ef pad er notad til
medferdar vid langvinnu auknu munnvatnsrennsli. EKKi er radlagt ad nota XEOMIN til medferdar vid
auknu munnvatnsrennsli medan a geislamedferd stendur.

4-amindkindlin geta dregid ur ahrifum XEOMIN.
4.6  Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga
EKkKi liggja fyrir neinar fullnaegjandi ranns6knanidurstédur um notkun botulinustaugaeiturs af gerd A &

medgongu. Rannsoknir & dyrum hafa synt fram & skadleg ahrif & exlun (sja kafla 5.3).



Hugsanleg ahatta fyrir menn er ekki pekkt. pess vegna & ekki ad nota XEOMIN & medgongu nema
bryna naudsyn beri til og ef hugsanlegur avinningur réttlaetir dhaettu.

Brjostagjof
EKKi er vitad hvort botulinustaugaeitur af gerd A seytist i brjéstamjdlk. bess vegna skal ekki nota
XEOMIN samhlida brjéstagjof.

Frjésemi

Engin Kklinisk gogn liggja fyrir um notkun botulinustaugaeiturs af gerd A. Engin skadleg ahrif & frjosemi
karl- eda kvendyra greindust i kaninum (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

XEOMIN hefur litil eda veeg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. Radleggja skal sjuklingum ad
fordast akstur og patttoku i 6drum verkefnum sem geta hugsanlega verid hattuleg ef prottleysi,
voovaslappleiki, sundl, sjéntruflanir eda sig & augnlokum koma fram.

4.8  Aukaverkanir

Venjulega koma aukaverkanir fram & fyrstu viku eftir medferd og eru timabundnar. Aukaverkanir geta
tengst virka efninu, inndzlingaradferdinni eda badum.

Aukaverkanir sem ekki tengjast abendingum

Aukaverkanir tengdar ikomustad

Stadbundinn verkur, boélga, naladofi, minnkad snertiskyn, eymsli, proti, bjagur, rodi, kladi, stadbundin
syking, margull, blaeeding og/eda mar geta komid fram i tengslum vid stungu.

Sarsauki og/eda kvidi vegna nala geta valdid viobrogdum i eeda- og skreyjutaugum, par & medal
timabundnum lagprystingi, 6gledi, eyrnasudi og yfirlidi.

Aukaverkanir lyfjaflokksins, botulinuseiturs af gerd A
Lyfjafraedileg ahrif sem buist er vid af voldum botulinuseiturs af gerd A eru stadbundid mattleysi i
vodvum.

Eiturdreifing

Orsjaldan hefur verid greint fra aukaverkunum er tengjast dreifingu eiturs langt fra ikomustad sem
valda einkennum sem samrymast ahrifum botulinuseiturs af gerd A (of miklum védvaslappleika,
kyngingartregdu og svelgjulungnabélgu, i sumum tilvikum med banvaenum afleidingum) (sja
kafla 4.4).

Ofhaemisvidbrégd

Mjdg sjaldan hefur verid greint fr4 alvarlegum og/eda skyndilegum ofnaemisvidbrogdum p.m.t.
bradaofnaemi, sermissott, ofsaklada, bjagi i mjukvef og madi. Greint hefur verid fra sumum pessara
aukaverkana eftir notkun hefdbundinnar botulinuseiturfléttu af gerd A, annadhvort einnar sér eda asamt
6drum lyfjum sem vitad er ad valda svipudum vidbrégdum.

Aukaverkanir samkvemt kliniskri reynslu

Tilkynnt hefur verid um eftirtaldar aukaverkanir vid notkun XEOMIN. Tidniflokkun er skilgreind &
eftirfarandi hatt: mjog algengar (> 1/10); algengar (> 1/100 til < 1/10); sjaldgeefar (> 1/1.000 til

< 1/100), mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000); koma ¢rsjaldan fyrir (< 1/10.000), tioni ekki
pekkt (ekki haegt ad aatla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum).

Hvarmakrampi
Liffeeraflokkur Aukaverkun Tioni
Taugakerfi Hdéfudverkur, andlitslomun Sjaldgeefar
Augu Lokbra Mjbg algengar




Augnpurrkur, pokusyn, sjénskerding Algengar

Tvisyni, aukin taramyndun Sjaldgeefar
Meltingarfeeri Purrkur i munni Algengar

Kyngingartregda Sjaldgeefar
HU® og undirhad Utbrot Sjaldgaefar
Stodkerfi og bandvefur Mattleysi i védvum Sjaldgafar
Almennar aukaverkanir og Verkur & stungustad Algengar
aukaverkanir 4 ikomustad Preyta Sjaldgefar

Vangakrampi
Buast ma vid svipudum aukaverkunum hja sjuklingum med vangakrampa og hvarmakrampa.

Krampah@lssveigur

Liffeeraflokkur Aukaverkun Tioni
Sykingar af voldum sykla og snikjudyra | Syking i efri 6ndunarvegi Algengar
Taugakerfi Hofudverkur, adsvif, sundl Algengar
Taltruflanir Sjaldgeefar
Ondunarferi, brjésthol og midmeeti Raddtruflun, meaedi Sjaldgeefar
Meltingarfeeri Kyngingartregda Mjog
algengar
purrkur i munni, égledi Algengar
H6 og undirhud Ofsviti Algengar
Utbrot Sjaldgaefar
Stodkerfi og bandvefur Verkur i halsi, mattleysi i védvum, Algengar
vodvaverkur, vodvakrampi, stirdleiki
stodkerfi
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir | Verkur a stungustad, prottleysi Algengar
& ikomustad

Medferd vid krampahalssveig getur valdid kyngingartregdu & misalvarlegu stigi sem hugsanlega fylgir
asvelging sem getur kallad & leeknisfraedilegt inngrip. Kyngingartregda getur varad i tveer til prjar vikur
eftir inndaelingu en tilkynnt hefur verid um eitt tilvik sem vardi i fimm manudi.

Sibeygjukrampi i handlegg

Liffeeraflokkur Aukaverkun Tioni

Taugakerfi Ho6fudverkur, minnkad snertiskyn Sjaldgefar

Meltingarfeeri Munnpurrkur Algengar
Kyngingartregda, 6gledi Sjaldgeefar

Stodkerfi og bandvefur Mattleysi i védvum, verkir i atlimum, Sjaldgeefar
vOdvaverkir

Almennar aukaverkanir og prottleysi Sjaldgafar

aukaverkanir & ikomustad Verkur & stungustad Tioni ekki

pekkt
Langvinnt aukid munnvatnsrennsli (fullordnir)

Liffeeraflokkur Aukaverkun Tioni

Taugakerfi Naladofi Algengar
Taltruflanir Sjaldgafar

Meltingarfeeri Munnpurrkur, kyngingarerfidleikar Algengar

Breytt (pykkara) munnvatn, bragdtruflanir | Sjaldgeefar

Tilkynnt hefur verid um alvarleg tilvik vidvarandi munnpurrks (>110 dagar), sem geetu valdid frekari
fylgikvillum, svo sem tannholdsbélgu, kyngingarerfidleikum og tannatu.

10



Langvinnt aukid munnvatnsrennsli (bdrn/unglingar)

Liffeeraflokkur Aukaverkun Tioni

Meltingarfeeri Kyngingartregda Sjaldgeefar
Breytt (pykkara) munnvatn, munnpurrkur, | Tidni ekki
verkur i munni, tannata pekkt

Reynsla eftir markadssetningu lyfsins
Tilkynnt hefur verid um eftirtaldar aukaverkanir, med 6pekktri tidni, vid notkun XEOMIN eftir
markadssetningu lyfsins, 6had abendingu:

Lifferaflokkur Aukaverkun

Onamiskerfi Ofnamisviobrogd svo sem proti, bjagur (einnig langt fra
stungustad), hérundsrodi, kl&di, utbrot (stadbundin og
Utbreidd) og meedi

Stodkerfi og bandvefur Vodvaryrnun
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir | Flensulik einkenni
a ikomustad

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigaisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9  Ofskémmtun
Upplysingar um &haettu sem tengist stadbundnum og Utbreiddum ahrifum eitursins eru i kafla 4.4.

Einkenni ofskémmtunar

Auknir skammtar af botulinustaugaeitri af gerd A geta valdid verulegri [6mun i taugum og védvum fjarri
stungustad dsamt ymsum einkennum. Einkenni geta m.a. verid almennur slappleiki, lokbra, tvisyni,
Ondunarerfidleikar, talerfidleikar, [d6mun i védvum dndunarfaera eda kyngingarerfidleikar sem geta
valdid svelgjulungnabdlgu.

Rédstafanir ef ofskdmmtun kemur upp

Ef ofskdmmtun kemur upp skal hafa leeknisfreedilegt eftirlit med einkennum verulegs vodvaslappleika
eda vodvaldomunar. Einkennabundin medferd getur verid naudsynleg. Porf getur verid fyrir
ondunaradstod ef 16mun & védvum i éndunarfaerum kemur fram.

5. LYFJAFREDILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onnur vodvaslakandi lyf med Gtleega verkun,
ATC-flokkur: MO3AX01

Botulinustaugaeitur af gerd A blokkar kélinvirkan flutning vid taugavodvamatin med pvi ad hamla losun
acetylkolins. Taugaendar taugavodvamota syna ekki lengur svorun vid taugabodum og komid er i veg
fyrir seytingu taugabodefnis vid hreyfiendaplotur (motor endplates) (aftaugun & efnafreedilegan hatt).
Flutningur taugaboda hefst & ny pegar nyir taugaendar myndast og tengjast aftur hreyfiendaplétum.

Verkunarhattur

Lysa ma verkunarhattinum pegar botulinustaugaeitur af gerd A hefur ahrif 4 kélinvirka taugaenda sem
fjorskiptu ferli sem tekur m.a. til eftirfarandi skrefa:
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. Binding: Hin punga kedja botulinustaugaeiturs af gerd A binst vidtokum sem eingdngu er ad
finna & kolinvirkum endum af évenju mikilli valvisi og samsakni.

. Innhverfing: Prenging himnu taugaenda og isog eiturefnisins inn i taugaenda (innfrumun).

. Yfirfersla: Amindendi pungu kedju taugaeitursins myndar op i blédruhimnunni,
brennisteinstengslin klofna og létta kedja taugaeitursins fer i gegnum opid og inn i
frymisvokvann.

. Verkun: Eftir losun léttu kedjunnar Klyfur hun sérstaklega markproéteinid (SNAP 25) sem er
naudsynlegt fyrir losun acetylkoélins.

Fullur bati & virkni endaplétunnar kemur yfirleitt fram innan 3-4 méanada eftir inndzelingu i vodva pegar
taugaendar teygja sig fram og tengjast hreyfiendaplétunni & ny.

Nidurstddur kliniskra rannsékna

Synt var fram & jafngildi medferdar med XEOMIN midad vid samanburdarlyfid Botox sem innihélt
botulinuseiturfléttu af gerd A (onabotulinuseiturefni A, 900 kD), i tveimur IlI. stigs
samanburdarrannséknum med stokum skémmtum; annars vegar hja sjuklingum med hvarmakrampa
(rannsokn MRZ 60201-0003, n=300) og hins vegar hja sjuklingum med vodvaspennutruflun i halsi
(ranns6kn MRZ 60201-0013, n=463). Rannsoknanidurstodur benda einnig til pess ad XEOMIN og
samanburdarlyfid hafi svipada verkun og 6ryggi hja sjuklingum med hvarmakrampa eda
vodvaspennutruflun i halsi med skammtahlutfalli sem var 1:1 (sja kafla 4.2).

Hvarmakrampi

XEOMIN hefur verid rannsakad i 1. stigs, slembadri, tviblindri, fjdlsetra rannsékn med samanburdi vid
lyfleysu hja alls 109 sjuklingum med hvarmakrampa. Sjuklingar voru med Kliniskt greindan, gédkynja
frumkominn hvarmakrampa, med alvarleikastig (severity subscore) > 2 samkvaemt Jankovic-kvarda
(Jankovic Rating Scale (JRS)) i upphafi og stéduga vidunandi svorun vid medferd vid fyrri notkun
samanburdarlyfsins (onabotulinuseiturs A).

Sjuklingum var slembiradad (2:1) til ad fa staka gjof af XEOMIN (n=75) eda lyfleysu (n=34) i skammti
sem var samberilegur (+/-10%) vid sidustu 2 inndaelingarlotur med Botox adur en péatttaka var hafin i
rannsokninni. Steersti leyfilegur skammtur i pessari rannsokn var 50 einingar i hvert auga;
medalskammtur af XEOMIN var 32 einingar i hvert auga.

Adalendapunktur verkunar var breyting & alvarleikastigi skv. JRS kvarda fra upphafi par til i viku 6 eftir
inndzlingu, hja pydinu sem &tlunin var ad medhondla (ITT), par sem i stad gilda sem vantadi voru
notud nyjustu gildi sjuklingsins (last observation carried forward). Hja ITT pydinu reyndist munurinn &
milli XEOMIN hépsins og lyfleysuhdpsins a breytingunni & alvarleikastigi skv. JRS-kvardanum fra
upphafi ad viku 6 vera -1,0 (95% CI -1,4; -0,5) stig og tolfreedilega marktaekur (p<0,001).

Sjuklingar gatu haldid afram med framlengingartimabil ef porf var & nyrri inndeelingu. Sjaklingarnir
fengu allt ad fimm inndaelingar af XEOMIN med ad minnsta kosti 6 vikur & milli tveggja inndeelinga
(heildarlengd rannsoknarinnar var 48-69 vikur og hamarksskammtur 50 einingar i hvert auga). I allri
rannsdkninni var midgildi tima & milli inndaelinga hja einstaklingum sem fengu medferd med NT 201 &
bilinu 10,14 (1. timabil) til 12,00 vikur (2. til 5. timabil).

I annarri tviblindri 111. stigs kliniskri ranns6kn med samanburdi vid lyfleysu og opinni framlengingu
var verkun XEOMIN ranns6kud hja alls 61 sjuklingi med kliniska greiningu & g6dkynja sjalfvoktum
hvarmakrampa (benign essential blepharospasm) og alvarleikastig >2 & Jankovic-kvarda (Jankovic
Rating Scale, JRS) vid upphaf rannsoknarinnar, sem ekki héfou fengid medferd med
botulinustaugaeitri vid hvarmakrampa i a.m.k. 12 manudi &dur en peir fengu XEOMIN. A
adalrannsoknartimabilinu (vikur 6-20) var sjuklingunum slembiradad til ad fa stakan skammt af
XEOMIN sem nam 12,5 einingum i hvert auga (n=22), 25 einingum i hvert auga (n=19) eda lyfleysu
(n=20). Sjuklingar sem purftu annan skammt gétu haldid afram i framlengingarhluta rannsdknarinnar
og fengu einn skammt til viobétar af XEOMIN.

A adalrannsoknartimabilinu var midgildislengd timabils milli skammta 6 vikur i hépnum sem fékk
lyfleysu, 11 vikur i hdpnum sem fékk 12,5 einingar i hvert auga og 20 vikur i hopnum sem fékk

25 einingar i hvert auga. Medalmunur, samkvaemt ANCOVA LS, milli virkrar medferdar og lyfleysu
(95% Oryggismork) a breytingu & JRS-alvarleikastigi fra upphafi rannsdknarinnar fram i viku 6 var
-1,2 (-1,9; -0,6) i hépnum sem fékk 25 einingar af XEOMIN i hvert auga og var hann télfreedilega
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marktaekur, en sams konar munur milli virkrar medferdar og lyfleysu i hdpnum sem fékk 12,5 einingar
af XEOMIN var -0,5 (-1,1; 0,2) og var hann ekki tolfredilega marktaekur.

[ framlengingarhluta rannsoknarinnar fengu sjiklingar (n=39) skammt af XEOMIN sem nam ad
medaltali u.p.b. 25 einingum (& bilinu 15-30 einingar) i hvert auga og var midgildislengd timabils milli
skammta 19,9 vikur.

Krampahalssveigur

XEOMIN hefur verid rannsakad i Ill. stigs, slembadri, tviblindri, fjdlsetra rannsékn med samanburdi
vid lyfleysu hja alls 233 sjuklingum med krampahalssveig. Sjuklingar voru med kliniskt greindan
krampahalssveig med snuningi, med TWSTRS (Toronto Western Spasmodic Torticollis Rating Scale)
heildarstig > 20 i upphafi. Sjuklingum var slembiradad (1:1:1) til ad fa staka gjof af XEOMIN

240 einingum (n=81), XEOMIN 120 einingum (n=78) eda lyfleysu (n=74). Fjoldi og stadsetning
inndaelinga voru samkvaemt akvordun rannsoknarleaknis.

Adal virknibreytan var medalbreyting minnstu kvadrata (LS mean change) fra upphafi ad viku 4 eftir
inndaelingu, a heildarstigafjélda samkvaemt TWSTRS hja ITT pydinu, par sem i stad gilda sem vantar
eru notud upphafsgildi sjuklingsins (heildartdlfraedilikan). Breytingin & heildarfjolda TWSTRS stiga
fra upphafi ad viku 4, var marktaekt meiri i NT 201 hdpunum, samanborid vid lyfleysuhdpinn
(p<0,001 i 6llum tolfraedilikbnum). Pessi munur hafdi einnig kliniska pydingu: t.d. -9,0 stig fyrir

240 einingar samanborid vid lyfleysu og -7,5 einingar fyrir 120 einingar samanborid vid lyfleysu i
heildartolfreedilikaninu.

Sjuklingar gatu haldid afram med framlengingartimabil ef porf var & nyrri inndeelingu. Sjaklingar fengu
allt ad fimm inndaelingar med 120 einingum eda 240 einingum af XEOMIN med ad minnsta kosti

6 vikur & milli tveggja inndeelinga (heildarlengd rannsoknarinnar var 48-69 vikur). Sé midad vid beidnir
sjuklinga um endurtekna medferd var midgildi lengdar svérunar eftir medferd med Xeomin i pessari
rannsokn (baedi tviblinda hlutanum og opnu framhaldsrannsékninni) 12 vikur (fjéréungabil
[interquartile ranges]: 9 til 15 vikur). I meirihluta af 6llum inndaelingarlotum (96,3%) var timinn fram
ad endurmedferd & bilinu 6 til 22 vikur og i einstaka tilvikum allt ad 28 vikur.

Sibeygjukrampi i handlegg (hja fullordnum)

I lykilrannsokn (tviblindri fjdlsetra rannsokn med samanburdi vid lyfleysu sem gerd var hja

148 sjuklingum med sibeygjukrampa i handlegg réd slembirédun pvi hvort sjaklingar fengu XEOMIN
(n=73) eda lyfleysu (n=75). Uppsafnadur skammtur eftir allt ad 6 endurteknar medferdir i kliniskri
rannsokn var ad medaltali 1.333 einingar (mest 2.395 einingar) & allt ad 89 vikna timabili.

Eins og akvardad var fyrir adalvirknibreytuna (svorunarhlutfall fyrir beygivédva GiInlios vid fjérou viku
samkveemt Ashworth-kvarda, svorun skilgreind sem bati um a.m.k. eitt stig & fimm stiga Ashworth-
kvarda) voru 3,97 sinnum meiri likur & svorun sjuklinga sem fengu medferd med XEOMIN
(svorunarhlutfall: 68,5%) midad vid sjuklinga sem fengu lyfleysu (svorunarhlutfall: 37,3%; 95% CI:
1,90 til 8,30; p < 0,001, ITT-pydi).

Pessi rannsokn med fostum skammti var ekki honnud til ad greina a milli kvenkyns og karlkyns
sjuklinga en engu ad sidur var svorunarhlutfall haerra hja kvenkyns sjuklingum (89,3%) en karlkyns
sjuklingum (55,6%) skv. greiningu sem gerd var eftira (post-hoc). Munurinn er einungis tolfredilega
martaekur fyrir konur. Hins vegar var svorunarhlutfall hja karlkyns sjuklingum samkvaemt Ashworth-
kvardanum eftir fjorar vikur, stéougt heerra i 6llum vodvahopum sjiklinga sem fengu XEOMIN midad
vid pa sem fengu lyfleysu. Samkveemt éskum sjuklinga um endurtekningu medferdar var midgildi
lengdar verkunar i pessari lykilrannsokn, sem fylgt var eftir med opnu framlengingartimabili, 14 vikur
(fjéroungabil (interquartile ranges): 13 til 17 vikur) og eftir meirihluta af 6llum medferdarlotum (95,9%)
var timi fram ad endurmedferd & bilinu 12 til 28 vikur.

Svorunarhlutfall var svipad hja kérlum og konum & opnu framlengingartimabili lykilrannsoknarinnar
(sveigjanleg skdmmtun var leyfd & pessu rannsoknartimabili), par sem 145 sjuklingar voru skradir og
inndzlingarlotur voru allt ad 5, og einnig i &horfsblindri rannsokn (EudraCT-ndmer 2006-003036-30)
par sem verkun og 6ryggi XEOMIN voru metin med tveimur mismunandi pynningum hja

192 sjuklingum med sibeygjukrampa i handlegg med mismunandi orsakir.
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I annarri tviblindri kliniskri fasa 111 rannsokn med samanburdi vid lyfleysu voru skradir til patttoku alls
317 sjuklingar med sibeygjukrampa i handlegg, sem ekki htfou fengid medferd adur og hofdu fengid
slag fyrir a.m.k. premur manudum. A adaltimabilinu var gefinn fastur skammtur af XEOMIN

(400 einingar) i vodva samkvaemt skilgreinda helsta kliniska mynstrinu sem valid var ur beygdum
olnboga, beygoum ulnlid eda krepptum hnefa og 6drum védvahdpum sem urdu fyrir ahrifum (n=210).
Greiningin til stadfestingar & adal- og vidbotarvirknibreytunum i viku 4 eftir inndaelingu stadfesti
tolfreedilega markteekan bata i svorunartioni samkveemt Ashworth stigum eda breytingum & Ashworth
stigum fra grunngildi og heildarmati rannsakanda a breytingunum.

296 sjuklingar luku adaltimabilinu og toku pétt i fyrstu opnu framlengingarlotunni (OLEX).

[ framlengingarlotunni fengu sjuklingar allt ad prjar inndaelingar. Hver OLEX lota samanst6d af stakri
medferdarlotu (400 eininga sem heildarskammti af XEOMIN, dreift med sveigjanlegum heetti medal
allra vddva sem urdu fyrir ahrifum) fylgt eftir med 12 vikna eftirlitstimabili. Heildarlengd
rannsoknarinnar var 48 vikur.

Medferd axlarvddva var rannsdkud i opinni fasa 111 rannsokn sem 155 sjaklingar toku patt i sem héfou
Kliniska porf fyrir medferd gegn sibeygjukrampa beaedi i hand- og fotleggjum. Rannsdknaraztlunin leyfdi
gjof skammta allt ad 600 einingum af Xeomin i handlegginn. Pessi rannsokn syndi fram & jakveedi tengsl
a milli aukningar skammta af XEOMIN og aukins bata sjuklinga samkvaemt mati med Ashworth-kvarda
og 6drum virknibreytum an pess ad slakad hafi verid & kr6fum vardandi 6ryggi sjuklings eda pol
gagnvart XEOMIN.

Sibeygjukrampi i nedri og efri Gtlimum vegna heilalémunar (bérn/unglingar)

Mat & nedri Gtlimum

311 born og unglingar (2-17 &ra) med einhlida eda tvihlida sibeygjukrampa (spasticity) i nedri atlim
vegna heilaldmunar (cerebral palsy) voru tekin inn i tviblinda Il1. stigs kliniska rannsokn & sambandi
skammtasteerdar og svorunar hja samhlida hopum. Til medferdar vid sibeygjukrampa i nedri Gtlim var
XEOMIN gefid i prenns konar skdmmtum (4 einingar/kg likamspyngdar, ad hdmarki 100 einingar,

12 einingar/kg likamspyngdar, ad hdmarki 300 einingar eda 16 einingar/kg likamspyngdar, ad hamarki
400 einingar), til ad medhondla tvenns konar valin klinisk mynstur i nedri Gtlim (tagengan ot (pes
equinus), beygt hné, leri i adfaerslu (adducted thigh)).

I pessari rannsokn var fyrirhugad ad nota hopinn sem fékk litla skammta sem vidmidunarhop. Ekki var
synt fram & t6lfraedilega markteekan mun i samanburdi hépa sem fengu stéra og litla skammta, hvorki
vardandi adalmelibreytu né sameiginlega adalmeelibreytu fyrir verkun. Breyting a medalgildum
minnstu fervika (LS-Mean change) stiga & Ashworth-kvarda (stadalskekkja, 95% 6ryggismork) fyrir
afturhluta fétleggjarvodva (plantar flexor) fra upphafi par til 4 vikum eftir lyfjagjof var -0,70 (0,061;
95% 6ryggismork: -0,82; -0,58) fyrir stéra skammta og -0,66 (0,084; 95% 6ryggismork: -0,82; -0,50)
fyrir litla skammta, p-gildi var 0,650. Baeting vodvaspennu endurspegladist ekki i ahrifum & virkni eda
stigum & Investigator’s Global Impression of Change kvardann. EKKi er haegt ad akvarda videigandi
skammta af XEOMIN til medferdar vid sibeygjukrampa i nedri Gtlim hja bérnum eda unglingum.
Engar dvaentar aukaverkanir saust vio tviblinda medferd eda opna langtimamedferd med XEOMIN i
fjérar medferdarlotur.

Mat & efri atlimum

Alls 350 born og unglingar (2-17 &ra) med sibeygjukrampa i efri Gtlim eingdngu eda samtimis i efri og
nedri Utlim vegna heilalomunar fengu medferd med XEOMIN i annarri tviblindri I11. stigs rannsokn &
sambandi skammtasteerdar og svorunar hja samhlida hépum. Til ad medhdndla sibeygjukrampa i efri
atlim (beygdur olnbogi, beygdur dlnlidur, krepptur hnefi, sntinn framhandleggur, pumall i 16fa) eda
samtimis i efri og nedri utlim (tdgengan f6t (pes equinus), beygt hné (flexed knee), leeri i adfaerslu
(adducted thigh)) var XEOMIN gefid i prenns konar skommtum i einni medferdarlotu & adaltimabili
rannsoknarinnar: 2 til 5 einingar/kg likamspyngdar, ad hamarki 50 til 125 einingar, 6 til 15 einingar/kg
likamspyngdar, ad hamarki 150 til 375 einingar og 8 til 20 einingar/kg likamspyngdar, ad hamarki 200
til 500 einingar. | opnum framhaldshluta rannséknarinnar héldu sjiklingar afram med steersta
skammtinn i prjar medferdarlotur.

Tolfreedilega markteekur munur sast milli litilla og storra skammta vardandi breytingu fra upphafi
medferdar & stigum & Ashworth-kvarda fyrir tvihtfda (elbow flexor) eda beygjuvddva tlnlids (wrist
flexor) 4 vikum eftir lyfjagjof (-0,22 [95% 6ryggismork -0,4;-0,04] p=0,017). Baeting védvaspennu
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endurspegladist ekki i ahrifum & virkni eda stigum & Investigator’s Global Impression of Change
kvardann. bvi er ekki haegt ad dkvarda videigandi skammta af XEOMIN til medferoar vid
sibeygjukrampa i efri Gtlim hja bérnum Ut fr& pessari rannsékn.

EKkKi var tilkynnt um neina 6vaenta éryggispeetti vio medferd med XEOMIN vid sibeygjukrampa i efri
eda nedri Utlim i allt ad fjorar meoferdarlotur (sem hver st6d i 14 + 2 vikur).

Langvinnt aukid munnvatnsrennsli (fullordnir)

I tviblindri fasa I11 kliniskri lykilrannsokn med samanburdi vid lyfleysu voru alls teknir inn

184 sjuklingar sem hofdu verid med aukid munnvatnsrennsli i a.m.k. prja manudi sem afleidingu
Parkinsons-sjukdoms, 6demigerds Parkinsons-sjukdéms (atypical parkinsonism), slags eda
heilaaverka. A adaltimabili rannsoknarinnar var fastur skammtur af XEOMIN (100 eda 75 einingar)
eda lyfleysu gefinn i kirtla og skipt milli vangakirtla og kjalkabardskirtla i hlutfallinu 3:2.

USFR (g/min.) GICS-kvarainn (stig)

Medferd Timapunktur| n obs LS medaltal (SE) n obs LS medaltal (SE)
Lyfleysa Vika 4 36 -0.04 (0.033) 36 0.67 (0.186)
100 einingar Vika 4 73 -0.13 (0.026) 74 1.25 (0.144)
100 einingar Vika 8 73 -0.13 (0.026) 74 1.30 (0.148)
100 einingar Vika 12 73 -0.12 (0.026) 74 1.21 (0.152)
100 einingar Vika 16 73 -0.11 (0.027) 74 0.93 (0.152)

uSFR: munnvatnsrennsli an érvunar (unstimulated Salivary Flow Rate); GICS: Global Impression of Change Scale

n obs: fjoldi sem fylgst var med; LS: Medalmunur fra upphafsgildi; SE: Stadalskekkja (standard error)

I viku 4 sast a.m.k. 1 stigs baeting & GICS-kvardanum (sameiginleg adalmalibreyta) hja 73% sjuklinga
sem fengu medferd med 100 einingum af XEOMIN, borid saman vid 44% sjuklinga sem fengu
lyfleysu. Stadfestingargreining & badum sameiginlegu adalmeelibreytunum fyrir verkun (uUSFR og
GICS-stig 4 vikum eftir inndaelingu) syndi fram & tolfreedilega marktaeka baetingu i hopnum sem fékk
medferd med 100 einingum, borid saman vid hdpinn sem fékk lyfleysu. Unnt var ad syna fram a
baetingu & meelibreytum fyrir verkun 8 og 12 vikum eftir inndaelingu og hélst hdn allt fram ad sidasta
eftirliti & adaltimabili rannsoknarinnar, i viku 16. Sameiginlegu adalmelibreyturnar fyrir verkun i
viku 4 syndu betri nidurstédur fyrir notkun lyfsins med émun i samanburdi vid adferd sem byggir a
likamlegum einkennum (uSFR p-gildi 0,019 eda 0,099 og GICS 0,003 eda 0,171).

173 sjuklingar sem fengu medferd luku adaltimabili rannsoknarinnar og hofu patttoku i framlengingu
hennar. I framlengingunni voru prjar medferdarlotur med blindudum skémmtum sem gefnir voru einu
sinni 1 hverri lotu (100 eda 75 eininga heildarskammtur af XEOMIN, skipt i sama hlutfalli og &
adaltimabili rannsdknarinnar) og sjuklingnum sidan fylgt eftir i 16 vikur. 151 sjuklingur lauk
framlengingunni. Nidurstédur ur framlengingunni stadfestu nidurstddur adaltimabils rannsdknarinnar
og syndu &framhaldandi &vinning af medferd med 100 einingum af XEOMIN.

Langvinnt aukid munnvatnsrennsli (bdrn/unglingar)

I einni tviblindri 111. stigs kliniskri ranns6kn med samanburdi vid lyfleysu var alls 255 bérnum og
unglingum (& aldrinum 2-17 ara) med likamspyngd a.m.k. 12 kg, sem voru med langvinnt aukid
munnvatnsrennsli sem tengdist taugakvilla og/eda skertum vitsmunaproska, veitt medferd. A
adaltimabili rannséknarinnar fengu 220 sjuklingar & aldrinum 6-17 ara medferd med XEOMIN
samkveemt likamspyngd, allt ad 75 einingum, eda lyfleysu. Lyfid var gefid i kirtla med adstod 6munar
og skipt milli vangakirtla og kjalkabardskirtla i fostu skammtahlutfalli sem var 3:2, talid i peirri rod.
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uSFR (g/min.) GICS-kvarainn (stig)
Medferd [Timapunktur| nobs LS medaltal (SE) n obs LS medaltal (SE)
Lyfleysa Vika 4 72 -0,07 (0,015) 72 0,63 (0,104)
Vika 4 148 -0,14 (0,012) 148 0,91 (0,075)
XEOMIN Vika 8 146 -0,16 (0,012) 146 0,94 (0,068)
samkvaemt -
likamspyngd Vika 12 147 -0,16 (0,013) 147 0,87 (0,073)
Vika 16 145 -0,15 (0,013) 146 0,77 (0,070)
uSFR: munnvatnsrennsli &n drvunar (unstimulated Salivary Flow Rate); GICS: Global Impression of Change Scale;
n obs: fjoldi sem fylgst var med; LS: Medalmunur fra upphafsgildi; SE: Stadalskekkja (standard error)

Staofestingargreining a sameiginlegu adalmalibreytunum fyrir verkun (USFR og GICS-stig 4 vikum
eftir inndeelingu) syndi fram & tolfraedilega marktaeka baetingu sem skipti mali kliniskt i hopnum sem
fékk XEOMIN, borid saman vid hdpinn sem fekk lyfleysu. Tolfreedilega markteekur munur sést &
medferdarhépunum vardandi badar meelibreyturnar fyrir verkun til loka adalrannséknarinnar i viku 16.
Oll 35 bérnin & aldrinum 2-5 ara fengu medferd med XEOMIN samkvamt likamspyngd, enginn
lyfleysuh6pur var notadur til samanburdar, og syndu bata vardandi paer melibreytur fyrir verkun sem
voru rannsakadar, svipad og sast hja hdpnum & aldrinum 6-17 ara sem fékk XEOMIN.

247 sjuklingar toku patt i eftirfylgjandi fyrstu lotu opinnar framlengingar rannséknarinnar.
framlengingunni voru prjar medferdarlotur til vidbétar, hver med einum skammti, og sjuklingnum
sioan fylgt eftir i 16 vikur. Allir sjuklingar fengu XEOMIN samkvaemt somu fyrirfram &kvednu
skammtadatlun og i sému hlutféllum og i adalrannsékninni. Alls luku 222 sjuklingar framlengingunni.
Nidurstodur ur framlengingar rannsékninni stadfestu nidurstddur adaltimabils rannséknarinnar og
syndu &framhaldandi avinning af medferd. Engir nyir eda Oveentir 6ryggispeettir komu i ljos.

Born

Lyfjastofnun Evrdpu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstddur ar rannsoknum &

XEOMIN:

o hja 6llum undirhdpum barna vid védvaspennutruflun

o hja ungbdrnum og smabdrnum fra 0-24 manada vid medferd vid sibeygjukrampa i vodvum og
langvinnu auknu munnvatnsrennsli.

Sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum.

5.2 Lyfjahvorf

Almennir eiginleikar virka efnisins

EkKki er haegt ad gera hefdbundnar rannséknir & hvérfum og dreifingu botulinustaugaeiturs af gerd A par
sem virka efnid er notad i svo litlu magni (nokkur pikégromm vid hverja inndzelingu) og pad binst
kdlinvirkum taugaendunum & hradan og 6afturkreefan hétt.

Nattdrulegt botulinuseitur af gerd A er flétta med mikinn mélmassa sem auk taugaeitursins (150 kD)
inniheldur énnur proétein sem ekki eru eiturefni, eins og raudkornakekki (haemagglutinins) og fleiri
prétein (non-haemagglutinins). Ofugt vid hefdbundnar lyfjasamsetningar sem innihalda
botulinuseiturfléttu af gerd A inniheldur XEOMIN hreint (150 kD) taugaeitur, par sem pad er laust vid
fléttumyndandi prétein, og inniheldur pad pess vegna litid af framandi proteini. pau framandi prétein
sem eru gefin eru talin vera einn af peim pattum sem eiga patt i afleiddu medferdarproti.

Komid hefur i 1j6s ad botulinustaugaeitur af gerd A gengst undir afturvirkan flutning um taugasima
eftir inndeelingu i vodva. Hins vegar hefur ekki ordid vart vid afturvirkan flutning virks
botulinustaugaeiturs af gerd A um taugamot inn i midtaugakerfid vid skammta sem hafa pydingu vid
medferd.

Vidtakabundid botulinustaugaeitur af gerd A er innfrumad i taugaenda adur en pad naer &fangastad
sinum (SNAP 25) og sundrast sidan innan frumu. Frjélsar sameindir botulinustaugaeiturs af gerd A
sem hafa ekki bundist kélinvirkum taugaendavidtokum fyrir taugamat verda fyrir frumuati eda
frumudrykkju og sundrast eins og énnur bundin prétein.
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Dreifing virka efnisins hja sjuklingum
Lyfjahvarfarannsoknir 8 XEOMIN hja ménnum hafa ekki verid framkveemdar af framantéldum
asteedum.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hzttu fyrir menn, & grundvelli hefébundinna
rannsdkna a lyfjafreedilegu 6ryggi hvad vardar hjarta og &dar og parma.

Nidurstddur Ur rannséknum & altekum eiturverkunum XEOMIN hjé dyrum eftir endurtekna skammta
med inndeelingu i vddva tengdust fyrst og fremst lyfhrifum pess, p.e. spennuleysi, 16mun og hrérnun
vOdva sem deelt var i.

A svipadan hatt minnkadi pyngd kjalkabardskirtla sem sprautad var i vid allar skammtastaerdir og séast
visnun Kirtilbloédru i munnvatnskirtlum (salivary gland acinar atrophy) vid steerstu skammtana, sem voru
40 einingar/kg, eftir fjorar endurteknar inndaelingar XEOMIN med 8 vikna millibili hja rottum.

Engin merki voru um stadbundid épol. Rannsoknir & XEOMIN hvad vardar skadleg ahrif & eexlun syndu
hvorki fram & aukaverkanir hvad vardar frjosemi hja karlkyns eda kvenkyns kaninum né bein ahrif &
proska fosturs/fosturvisis eda proska fyrir eda eftir faedingu hja rottum og/eda kaninum. Hins vegar jok
dagleg, vikuleg eda halfsmanadarleg gjof XEOMIN, i ranns6knum & eiturverkunum & fostur, i
skdmmtum sem minnkudu likamspyngd maedra, fjdlda fosturlata hja kaninum og minnkadi likamspyngd
rottufostra svolitid.

Samfelld alteek Utsetning médur medan & hinu (6pekkta) vidkveema ferli liffeeramyndunar stendur er ekki
endilega forsenda fyrir pvi ad heegt sé ad blast vid vanskdpunarvaldandi ahrifum i pessum rannséknum.

I rannsokn & eiturahrifum & ungar rottur eftir ad paer voru vandar af spena sast ryrnun kimpekju i eistum
(testicular germinal epithelium) og litill fjéldi sadfrumna vid staerstu skammta sem rannsakadir voru
(30 einingar/kg/gjof), an ahrifa & frjosemi karldyra. Pegar 14 vikna karldyr og kvendyr voru latin parast
var mokunargeta skert hja karldyrum sem fengu stéra skammta, hugsanlega vegna mattleysis i Gtlimum
eda greinilega minni likamspyngdar. Fosturtap fyrir hreidrun var aukid vio skammta sem namu

10 einingum/kg/gjof eda meira, an ahrifa & medalfjélda gulbla. Ekki var unnt ad skera med vissu Ur um
hvort petta stafadi af ahrifum & karldyr eda kvendyr.

pvi voru 6ryggismork hvad vardar kliniska medferd almennt lag med hlidsjon af storum kliniskum
skdmmtum.

Engar rannsoknir hafa verid gerdar & XEOMIN med tilliti til eiturdhrifa & erfdaefni eda
krabbameinsvaldandi ahrifa.

6. LYFJAGERPARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

AlbUmin Ur monnum
Sukrosi

6.2 Osamrymanleiki

Ekki mé blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.
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6.3 Geymslupol

XEOMIN 50 einingar, stungulyfsstofn, lausn: 3 ar
XEOMIN 100 einingar, stungulyfsstofn, lausn: 4 &r
XEOMIN 200 einingar, stungulyfsstofn, lausn: 3 ar

Blondud lausn
Synt hefur verid fram & efna- og edlisfraedilegan stodugleika vid notkun i 1 sélarhring vid 2 °C til 8 °C.

Fra orverulegu sjonarmidi & ad nota lyfid tafarlaust. Ef pad er ekki notad &n tafar eru geymslutimi
tilbdinnar lausnar og astand fyrir notkun & dbyrgd notanda og eiga ekki ad vera lengri en 1 sélarhringur
vid 2 °C til 8 °C, nema ad bléndun hafi &tt sér stad undir eftirliti og vid gildada smitgat.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Orofid hettuglas: Geymid vid lagri hita en 25 °C.

Geymsluskilyrai eftir bléndun lyfsins, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

Hettuglas (gler af gerd 1) med tappa (Ur bromdobatylgdmmii) og innsigli (ar ali).

XEOMIN 50 einingar, stungulyfsstofn, lausn: Pakkningastaerdir med 1, 2, 3 eda 6 hettuglosum, sem
hvert inniheldur 50 einingar.

XEOMIN 100 einingar, stungulyfsstofn, lausn: Pakkningasteerdir med 1, 2, 3, 4 eda 6 hettuglésum, sem
hvert inniheldur 100 einingar.

XEOMIN 200 einingar, stungulyfsstofn, lausn: Pakkningasterdir med 1, 2, 3, 4 eda 6 hettugldsum, sem
hvert inniheldur 200 einingar.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medshéndlun

Bl6ndun

XEOMIN er blandad fyrir notkun vid 9 mg/ml (0,9%) natriumklérid stungulyf, lausn. Bléndun og
pynningu & ad framkveema samkveemt leidbeiningum um gdda kliniska starfsheetti, sérstaklega med tilliti
til smitgatar.

Rétt er ad blanda innihald hettuglassins og Gtbua sprautuna yfir plastkleeddum pappirspurrkum til ad taka
vid hugsanlegum leka. Videigandi magn af natriumkloridlausn (sja toflu um pynningu) er dregid upp i
sprautuna. Malt er med pvi ad nota stutta 20-27 G nal med skalaga oddi vid blondun. Eftir ad nalinni er
stungid 16drétt inn i gegnum gimmitappann, er leysinum deelt varlega i hettuglasid til ad fordast
frodumyndun. Farga skal hettuglasinu ef leysirinn sogast ekki inn i hettuglasid vegna loftteemis.

Takid sprautuna Ur hettuglasinu og blandid XEOMIN med leysinum med pvi ad velta/snda hettuglasinu
varlega og hvolfa pvi - ekki & ad hrista lausnina kroftuglega.

Ef porf krefur skal skilja nalina sem notud var vid blondun eftir i hettuglasinu og draga magnid sem nota
skal af lausninni upp med nyrri daudhreinsadri sprautu sem hentar til inndaelingar.
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Blandad XEOMIN er teer, litlaus lausn.
Ekki ma nota XEOMIN ef blondud lausnin virdist gruggug eda inniheldur kekki eda agnir.

Geeta skal pess ad nota rétt rammal af leysi fyrir skammtinn sem valinn er til ad koma i veg fyrir
ofskdmmtun af slysni. Ef verid er ad nota mismunandi steerdir af XEOMIN hettuglésum vid eitt
inndzlingarferli, skal gaeta pess ad nota rétt magn af leysi pegar verid er ad blanda akvedinn fjolda af
einingum i 0,1 ml. Mismunandi magn af leysi er notad fyrir XEOMIN 50 einingar, XEOMIN

100 einingar og XEOMIN 200 einingar. Merkja skal hverja sprautu i samraemi vid pad.

Mismunandi styrkur sem faest ir XEOMIN 50, 100 og 200 eininga hettuglosum er lyst i eftirfarandi

toflu:
Endanlegur Leysir sem beett er vid
skammtur (9 mg/ml natriumklérid (0,9%) stungulyf, lausn)
(i einingum midad vid Hettuglas med Hettuglas med Hettuglas med
0,1 ml) 50 einingum 100 einingum 200 einingum
20 einingar 0,25 ml 0,5ml 1ml
10 einingar 0,5ml 1ml 2ml
8 einingar 0,625 ml 1,25 ml 25ml
5 einingar 1ml 2ml 4 mi
4 einingar 1,25 ml 2,5ml 5ml
2,5 einingar 2ml 4 ml A ekki vid
2 einingar 25ml 5ml A ekki vid
1,25 einingar 4 ml A ekki vid A ekki vid

Farga skal stungulyfi, lausn sem geymt hefur verid lengur en 1 s6larhring og 6notudu stungulyfi, lausn.

Verklag vid 6rugga forgun notadra hettuglasa, sprautna og efna

Oll 6notud hettuglds eda leifar af lausn i hettuglasinu og/eda sprautur skal prystisjoda. A8 68rum Kosti er
haegt ad gera leifar af XEOMIN Gvirkar med pvi ad beeta Ut i peer einhverri eftirtalinna lausna: 70%

etanol, 50% isopropandl, 0,1% SDS (anjoniskt hreinsiefni), pynntri natriumhydroxidlausn (0,1 N NaOH)
eda pynntri natriumhypokléritlausn (a.m.k. 0,1% NaOCl).

Eftir 6virkjun mé ekki teema notud hettuglds, sprautur eda efni heldur feera i videigandi ilat og farga i

samraemi vid gildandi reglur.

R&dleggingar vegna 6éhappa vid medhdndlun botulinuseiturs af gerd A

. purrka verdur upp lyf sem hellist nidur, annadhvort med pvi ad nota rakadraegt efni veett i
einhverri ofangreindra lausna eda med purru og rakadraegu efni ef um blandad lyf er ad raeda.
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. Hreinsa skal mengad yfirbord med rakadragu efni veettu i einhverri ofangreindra lausna og purrka
a eftir.

. Ef hettuglas brotnar skal safna glerbrotunum saman og purrka lyfid upp eins og lyst er hér ad ofan
en geeta pess ad skera sig ekki.

. Ef lyfio kemst i snertingu vid hud skal skola sveedid reekilega med vatni.

. Ef lyfio berst i augu skal skola pau rekilega med vatni eda augnskolvokva.

. Ef lyfid kemst i snertingu vid sar, skurd eda skaddada hud skal skola rekilega med vatni. Gripa
skal til videigandi leeknisradstafana i samraemi vid skammt.

Fylgja skal pessum leidbeiningum um férgun og adra medhéndlun ad 6llu leyti.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstralle 100
60318 Frankfurt/Main

P.O. Box 11 1353

60048 Frankfurt/Main
pyskaland

8. MARKADSLEYFISNUMER
Xeomin 50 ein. Stungulyfsstofn, lausn: 1S/1/13/104/01

Xeomin 100 ein. Stungulyfsstofn, lausn: 1S/1/13/104/02
Xeomin 200 ein. Stungulyfsstofn, lausn: 1S/1/16/045/01

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

50 einingar og 100 einingar:

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 19. desember 2013.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 14. oktéber 2016.

200 einingar:

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 18. mai 2016.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 26. mai 2020.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

24. febrlar 2022.
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