Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

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

Clostridium botulinum taugaeitur af gerd A (150 kD), an fléttumyndandi préteina

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad gefa pér lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

o Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

o Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjikrunarfraedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum.

o Latio leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um XEOMIN og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota XEOMIN

3. Hvernig nota 4 XEOMIN

4, Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma 4 XEOMIN

6.

Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um XEOMIN og vid hverju pad er notad

XEOMIN er lyf sem inniheldur virka efnid Botulinum taugaeitur af gerd A, sem slakar 4 voOvum sem
pvi er sprautad i og dregur ur munnvatnsrennsli pegar pvi er sprautad i munnvatnskirtla.

XEOMIN er notad til medferdar vid eftirfarandi kvillum hja fullordnum

o krampa i augnloki (hvarmakrampa) og krampa 1 annarri hlid andlitsins (vangakrampa)

o snuningi a halsi (krampahalssveig)

o aukinni vodvaspennu/6vidradanlegum stifleika vodva i 6xlum, handleggjum og/eda hondum
(sibeygjukrampa i handlegg)

o langvinnu slefi (aukid munnvatnsrennsli) vegna taugakvilla.

XEOMIN er notad handa bérnum og unglingum 4 aldrinum 2 til 17 ara sem vega >12 kg til medferdar
vid
o langvinnu slefi (aukid munnvatnsrennsli) vegna taugakvilla / taugaproskakvilla.

2. Adur en byrjad er ad nota XEOMIN

Verid getur ad laeknirinn hafi avisad lyfinu vid 66rum sjukdomi eda i 6drum skommtum en tiltekio er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum leeknis og leidbeiningum 4 merkimida fra lyfjabud.

Ekki ma nota XEOMIN

o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir botulinustaugaeitri af gerd A eda einhverju 60ru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6)

. ef pt pjaist af almennri réskun a vodvastarfsemi (t.d. voovaslensfari, Lambert-Eaton heilkenni)

o ef pu ert med sykingu eda bolgu 4 fyrirhugudum stungustad.



Varnaoaroro og varadarreglur

Aukaverkanir geta komid fram vegna inndaelinga med botulinustaugaeitri af gerd A a rongum st6dum
sem lama timabundid nalaga vodvahopa. Orsjaldan hefur verid greint fra aukaverkunum sem geta
tengst dreifingu eiturs langt fra stungustad og botulinusseitrun sem valda einkennum sem samrymast
ahrifum botulinuseiturs af gerd A (t.d. tvisyni, pokusyn og/eda sig 4 augnlokum, tal- eda
ondunarordugleikar, verulegur vodvaslappleiki, kyngingarérougleikar eda ad feda eda drykkir berast
af slysni nidur 1 6ndunarveg). Sjuklingar sem fa radlagda skammta geta fundid fyrir verulegum
vOdvaslappleika.

Ef skammturinn er of stor eda of stutt er 4 milli inndelinga, getur haetta & motefnamyndun aukist.
Motefnamyndun getur valdio pvi ad medferd med botulinustaugaeitri af gerd A bregdist, hver sem

astedan er fyrir notkun pess.

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi 4dur en XEOMIN er notad:

o ef pu att vid einhvers konar bledingarroskun ad strida

o ef pu feerd lyf sem koma 1 veg fyrir bl6dstorknun (t.d. kimarin, heparin, acetylsalicylsyru,
klopidogrel)

o ef pu pjaist af verulegum slappleika eda minnkudu vodvarimmali i védvum vid stungustadinn

o ef pu pjaist af blandadri hreyfitaugahrérun (amyotropic lateral sclerosis, ALS), sem getur leitt
til utbreiddrar vodvaryrnunar

o ef pu pjaist af einhverjum sjukdémi sem heftir samverkun tauga og beinagrindarvodva (ttleg

tauga- og vodvarangstarfsemi)

ef p hefur eda hefur haft kyngingarérougleika

ef pu pjaist eda hefur pjadst af flogum

ef vandamal hafa komid upp vid fyrri inndeelingar med botulinustaugaeitri af gerd A
ef pu ert 4 leid 1 skurdadgerd

Leitadu tafarlaust leeknishjalpar og hafou samband vid leekninn ef pt finnur fyrir einhverju af

eftirfarandi:

o erfidleikum vid ad anda, kyngja eda tala

o ofsaklada, prota, p. 4 m. prota i andliti eda halsi, blisturshljodum vid 6ndun, mattleysi og maedi
(hugsanlega einkenni alvarlegra ofnemisviobragoa).

Endurteknar inndalingar med XEOMIN

Ef pt ferd endurteknar inndzlingar med XEOMIN getur verkun lyfsins aukist eda minnkad.
Hugsanlegar astaedur fyrir pessu eru eftirfarandi:

o leeknirinn gaeti notad adra adferd vio blondun stungulyfsins

mismunandi langt bil 4 milli medferda

inndeling i annan vodva

orlitill munur & virkni virka innihaldsefnisins i XEOMIN

vontun a svorun/medferdarbrestur medan 4 medferd stendur.

Krampi i augnloki (hvarmakrampi) og krampi i annarri hlio andlitsins (vangakrampi)

Leitadu rada hja lekninum 4dur en XEOMIN er notad ef pu:

o hefur farid i adger0 4 auga. Lacknirinn mun pa gera aukalegar varadarradstafanir.

o ert 1 ahaettuhopi vegna sjukdoéms sem kallast pronghornsglaka. Pessi sjukdomur getur valdid
auknum innri prystingi 1 auganu og getur valdid skemmdum & augntaug. Leeknirinn getur sagt
pér hvort pu ert i ahattuhopi.

Medan 4 medferd stendur geta litlir bleedingarblettir komid fram & mjukum vef augnloksins. Laeknirinn
getur dregio Ur pessu med pvi ad prysta strax varlega a stungustao.

[ kjolfar inndaelingar XEOMIN i augnvédvann getur dregid tr blikkhrada hjé pér. betta getur leitt til pess
ad glaeran (hornhimnan) verdi 6varin i langan tima, sem aftur getur leitt til skemmda 1 pekju og
saramyndunar i hornhimnu.



Snuningur d halsi (krampahdlssveigur)

Eftir inndeelingu getur verid ad pu finnir fyrir veegum eda alvarlegum kyngingarérdugleikum. betta getur
leitt til ondunarérdugleika sem og aukinnar haettu 4 innéndun adskotaefna eda vokva. Adskotaefni sem
komast 1 lungun geta leitt til bolgu eda sykingar (lungnabdlgu). Ef porf krefur getur leeknirinn veitt pér
sérstaka medferd (t.d. neringu med sondu).

Kyngingardrdugleikar geta stadid yfir allt ad tveer til prjar vikur eftir inndeelingu en vitad er til eins
sjuklings par sem slikt vardi i allt ad fimm manudi.

Ef pt hefur ekki hreyft pig ad radi i lengri tima skaltu hefja hreyfingu smatt og smatt i kjolfar
inndaelingar XEOMIN.

Aukin voovaspenna/oviorddanlegur stifleiki voova

Nota ma XEOMIN til meodferdar vid aukinni védvaspennu/ovidradanlegum stifleika vodva i tilteknum
hluta handleggja, t.d. 1 handlegg eda hond. XEOMIN hefur verkun samhlida hefdbundinni medferd. Nota
skal XEOMIN samhlida slikri medferd.

Oliklegt er ad lyfid baeti hreyfigetu lida ef ekki er lengur haegt ad teygja 4 narliggjandi vodva.

Ef pu hefur ekki hreyft pig ad radi i lengri tima skaltu hefja hreyfingu smatt og smatt i kjolfar
inndaelingar XEOMIN.

Langvinnt slef (aukid munnvatnsrennsli)

Sum lyf (t.d. klézapin, aripiprazol og pyridostigmin) geta aukid munnvatnsrennsli. fhuga 4 hvort unnt sé
a0 skipta ut lyfi sem veldur sliku, minnka skammta af pvi eda jafnvel haetta notkun pess adur en gripid er
til meoferdar viod slefi med XEOMIN. Ekki hafa verid gerdar rannsoknir 4 notkun XEOMIN til ad draga
ur auknu munnvatnsrennsli af véldum lyfja.

Ef munnpurrkur kemur fram i tengslum vid gjof XEOMIN mun leknirinn thuga ad minnka skammta.

bPegar munnvatnsrennsli minnkar af vdldum XEOMIN geta tannkvillar svo sem tannata komio fram eda
versnad. Raodlagt er a0 fara til tannlaknis vid upphaf medferdar med XEOMIN vid langvinnu slefi.
Tannleeknirinn gaeti akvedid videigandi fyrirbyggjandi adgerdir gegn tannatu ef porf er 4.

Born og unglingar

Ekki 4 ad nota petta lyf handa bornum yngri en 2 ara, bornum sem vega minna en 12 kg, eda til
medferdar vid 60rum kvillum en langvinnu slefi hja bérnum eda unglingum, par sem notkun XEOMIN
hja pessum hopum hefur ekki verid rannsdkud og pvi ekki radlogo.

Notkun annarra lyfja samhlida XEOMIN
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Ahrif XEOMIN geta aukist:

o af voldum lyfja vio dkvednum smitsjukdémum (spectinomycin eda aminoglykosio syklalyf [t.d.
nedémycin, kanamycin, tobramycin])

o af voldum annarra lyfja sem slaka 4 vodvum (t.d. vodvaslakandi lyf af tubocuraringerd). Slik lyf
eru notud t.d. 1 sveefingu. Lattu svaefingarlaekninn vita adur en pu ferd i1 skurdadgero ef pu hefur
fengio XEOMIN.

o ef pad er notad til medferdar vid langvinnu slefi: af véldum annarra lyfja sem draga tr

munnvatnsrennsli (t.d. andkolinvirkra lyfja svo sem atropins, glykopyrroniums eda skopolamins)
e0a vegna geislunar 4 h6fud og hals, p.m.t. munnvatnskirtla. Lattu lackninn vita ef pu ert i
geislamedferd eda pad er atlad.

i pessum tilvikum skal gzeta varidar vid notkun XEOMIN.

Ahrif XEOMIN geta minnkad af vldum vissra lyfja vid malariu og gigt (pekkt sem amindkinélin).



Medganga, brjostagjof og frjosemi
Vi0 medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lakninum
e0a lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

XEOMIN skal ekki notad 4 medgdngu nema laeknirinn akvedi ad pess sé greinilega porf og ad
hugsanlegur avinningur af medferd réttlaeti hugsanlega ahaettu fyrir fostrio.

Notkun XEOMIN er ekki radlogo ef pu ert med barn a brjosti.

Akstur og notkun véla

b skalt ekki aka eda taka patt i 60rum verkefnum sem geta verid haettuleg ef sig 4 augnlokum, mattleysi
(préttleysi), vodvaslappleiki, sundl eda sjontruflanir koma fram. Leitadu rada hja leekninum ef pu ert 1
vafa.

Hver og einn verdur ad leggja mat 4 getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt af
pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er 1 60rum koflum fylgisedilsins. Lesio pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er a skal reeda petta
vi0 leekni eda lyfjafraeding.

3. Hvernig nota 4 XEOMIN

XEOMIN skal adeins gefid af leknum med videigandi sérfraedipekkingu i medferd med
botulinustaugaeitri af gerd A.

Laeknirinn akvardar dkjosanlegan skammt, tidni og fjolda stungustada sérstaklega fyrir pig. Meta skal
nidurstodur upphafsmeodferdar med XEOMIN, en paer geta svo hugsanlega leitt til skammtaadlogunar
par til tileetludum medferdararangri er nad. Laknirinn mun dkveda hve langur timi lidur milli meodferda,
samkvemt porfum pinum.

Ef pér finnst ahrif XEOMIN vera of mikil eda of litil skaltu lata leekninn vita. Ef ekki verdur vart vid
neinn arangur af medferdinni skal ihuga adrar medferdir.

Krampi i augnloki (hvarmakrampi) og krampi i annarri hlio andlitsins (vangakrampi)

Radlagour upphafsskammtur er allt ad 25 einingar i hvert auga og radlagour heildarskammtur vio
eftirfylgnimeofero er allt ad 50 einingar i hvert auga. Yfirleitt sjast fyrstu ahrif innan fjogurra daga eftir
inndeelingu. Ahrif hverrar medferdar endast yfirleitt i u.p.b. 3 til 5 manudi en geta po enst i verulega
lengri eda skemmri tima. Ekki er radlagt ad lata 1ida skemmri tima en 12 vikur milli medferda.

Venjulega verdur arangur ekki meiri pott medferd fari fram oftar en 4 priggja manada fresti.

Ef pu ert med krampa i annarri hlid andlitsins (vangakrampa) mun laeknirinn fylgja
medferdarleidbeiningum fyrir einhlida hvarmakrampa. Medferd vid krampanum i annarri hlid andlitsins
(vangakrampanum) verdur eingdngu veitt i efri hluta andlitsins par sem inndeeling XEOMIN i nedri
hluta andlitsins getur leitt til aukinnar haettu 4 aukaverkunum svo sem verulegrar heettu 4 stadbundnu
mattleysi.

Snuningur d halsi (krampahdlssveigur)

Rédlagdur skammtur & hvern einstakan stungustad er allt ad 50 einingar og hamarksskammtur 1 fyrstu
medferdarlotunni er 200 einingar. I sidari lotum getur laeknirinn gefid skammta allt ad 300 einingum i
samrzemi vid svorunina. Yfirleitt sjast fyrstu ahrif innan sjo daga eftir inndeelingu. Ahrif hverrar
medferdar endast yfirleitt 1 u.p.b. 3 til 4 ménudi en geta po enst 1 verulega lengri eda skemmri tima. Ekki
er meelt med ad minna en 10 vikur 1idi & milli medferda.

Aukin véovaspenna/ovioradanlegur stifleiki voova i oxlum, handleggjum eda hondum
(sibeygjukrampi i handlegg)



Radlagour skammtur er allt ad 500 einingar i hverri meodferdarlotu og ekki skal gefa meira en

250 einingar i axlarvodvana. Sjuklingar greindu fra pvi ad verkun hafi byrjad ad koma fram eftir
medferd i fjora daga. Betri vodvaspenna kom fram innan fjégurra vikna. Ahrif af medferd vordu yfirleitt
i 12 vikur, en hiin getur hins vegar varad mun lengur eda skemur. Sa timi sem lidur 4 milli
medferdarlotna 4 ad vera minnst 12 vikur.

Langvinnt slef (aukio munnvatnsrennsli, fulloronir)
Radlagdur skammtur i hverri medferd er 100 einingar. Ekki 4 ad gefa steerri skammta en pad. Ekki er
radlagt ad veita medferd péttar en 4 16 vikna fresti.

Langvinnt slef (aukio munnvatnsrennsli, born/unglingar)
Radlagdur skammtur i hverri medferd raedst af likamspyngd. Ekki 4 ad gefa staerri skammta en
75 einingar. Ekki 4 ad veita medferd péttar en a 16 vikna fresti.

Lyfjagjof

Uppleyst XEOMIN er &tlag til inndeelingar i vodva (notkun i vodva) og munnvatnskirtla (notkun i kirtla)
(sja upplysingar fyrir heilbrigdisstarfsfolk aftast i pessum fylgisedli). Hja fullordnum er hagt ad nota
likamleg einkenni eda 6mun til ad stadsetja munnvatnskirtlana sem sprauta a i og er akjosanlegra ad nota
omun, pvi hiin hefur gefid betri arangur. Vid medferd hja bornum og unglingum 4 ad nota 6mun.

Fyrir inndalingu hja bérnum og unglingum er haegt ad nota staddeyfingu (svo sem meo
staddeyfikremi), slevingu eda svafingu asamt slevingu.

Ef gefinn er steerri skammtur af XEOMIN en parf

Einkenni ofskémmtunar:

Einkenni ofskémmtunar koma ekki strax i jos 1 kjolfar inndeelingar og geta m.a. verid almennur
slappleiki, sigid augnlok, tvisyni, dndunardrougleikar, talordugleikar og 16mun i ndunarvédvum eda
kyngingarorougleikar sem geta valdid lungnabdlgu.

Rédstafanir ef ofskdmmtun kemur upp:

Ef pt finnur fyrir einkennum parftu ad leita tafarlaust til bradavaktar, eda bidja ettingja pina ad gera
slikt fyrir pig, og leggjast inn a sjikrahus. borf getur verid 4 leeknisfraedilegu eftirliti i nokkra daga auk
ondunaradstodar.

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjikrahus eda eitrunarmidstdo (simi 543 2222).

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Venjulega koma aukaverkanir fram 1 fyrstu vikunni eftir medferd og eru timabundnar. Aukaverkanir
geta tengst lyfinu, inndalingartaekninni eda hvoru tveggja. Aukaverkanir geta verid eingdngu bundnar
vid svaedid kringum stungustadinn (t.d. stadbundinn vodvaslappleiki, stadbundinn verkur, bolga,
naladofi, skert snertiskyn, eymsli, proti (itbreiddur), proti i mjukvef (bjigur), rodi & htd (rodapot),
kladi, stadbundin syking, margull, bleeding og/eda mar).

Stunga nalarinnar getur valdid sarsauka. Sarsauki eda kvidi vegna nala getur valdid yfirlioi, 6gledi,
eyrnasudi eda lagum blodprystingi.

Aukaverkanir svo sem verulegur voovaslappleiki eda kyngingarorougleikar geta verid vegna slokunar
4 voovum fjarri stungustad XEOMIN. Kyngingardrougleikar geta valdio innondun adskotahluta og
valdid lungnabdlgu og i sumum tilvikum daudsfollum.



Ofnaemisviobrogd geta komid fram med XEOMIN. Mjo6g sjaldan hefur verio greint fra alvarlegum
og/eda skyndilegum ofnamisviobrogdum (bradaofnaemi) eda ofneemisvidbrogdum vid serminu i
lyfinu (sermissoétt), sem valda t.d. ndunardrougleikum (maeoi), ofsaklada eda prota i mjukvef (bjugi).
Sum pessara vidbragda hafa komid fram eftir notkun hefobundinnar botulinuseiturfléttu af gerd A.

bau komu fram pegar eitrid var gefid eitt sér eda asamt 60rum lyfjum sem vitad er ad valda svipudum
vidbrogdum. Ofnemisvidbrogd geta valdid einhverjum eftirtalinna einkenna:

o Ondunar-, kyngingar- eda taldrdugleikum vegna prota i andliti, vorum, munni eda halsi

. prota & hondum, fétum eda okklum.

Lattu lzekninn strax vita eda biddu zettingja pina ad gera pao og farou 4 slysa- og bradadeild nzesta
sjukrahiss, ef einhver pessara aukaverkana kemur fram.

Eftirfarandi aukaverkanir hafa komid fram vid notkun XEOMIN:

Krampi i augnloki (hvarmakrampi)
Mjog algengar (geta komid fram hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
Sigio augnlok (lokbra)

Algengar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
Augnpurrkur, pokusyn, sjontruflanir, munnpurrkur, verkur 4 stungustad

Sjaldgceefar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
Hofudverkur, mattleysi i andlitsvodvum (andlitslomun), tvisyni, aukin taramyndun,
kyngingarorougleikar, preyta, vodvaslappleiki, titbrot

Krampi i annarri hlio andlitsins (vangakrampi)
Buast ma vid svipudum aukaverkunum hja sjiklingum med vangakrampa og hvarmakrampa.

Snuningur d halsi (krampahadlssveigur)
Mjog algengar (geta komid fram hja fleiri en I af hverjum 10 einstaklingum):
Kyngingardrdugleikar (kyngingartregda)

Algengar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

Verkur 1 halsi, voovaslappleiki, verkur i stodkerfi (vodvaverkur), stirdleiki i stodkerfi, vodvakrampar,
hofudverkur, sundl, verkur 4 stungustad, mattleysi (prottleysi), munnpurrkur, 6gledi, aukin
svitamyndun (ofsviti), syking i efri hluta 6ndunarfaera, adsvif

Sjaldgeefar (geta komio fram hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
Roskun 4 tali (raddtruflun), maeoi, Gtbrot

Meoferd vid krampahalssveig getur valdid kyngingarorougleikum a misalvarlegu stigi.

bessir ordugleikar geta valdid inndndun adskotaefna sem sidan getur kallad 4 lacknisfraedilegt inngrip.
Kyngingarorougleikar geta varad i tveer til prjar vikur eftir inndeelingu en tilkynnt hefur verid um eitt
tilvik sem vardi 1 fimm manudi. Kyngingarérougleikar virdast vera skammtahadir.

Aukin voovaspenna/oviorddanlegur stifleiki voova i oxlum, handleggjum eda hondum
(sibeygjukrampi i handlegg)



Algengar (geta komio fram hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
Munnpurrkur

Sjaldgeefar (geta komio fram hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum).:
Hofudverkur, minnkad eda skert snertiskyn, vodvaslappleiki, sarsauki i atlim, mattleysi (prottleysi),
vodvaverkur, kyngingarerfioleikar, 6gledi

Tioni ekki pekkt (ekki heegt ad acetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum)
Verkur 4 stungustad

Langvinnt aukio munnvatnsrennsli hjd fulloronun
Algengar (geta komio fram hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
Munnpurrkur, kyngingarerfidleikar, naladofi

Sjaldgcefar (geta komio fram hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
bykkara munnvatn, taltruflanir, bragdtruflanir

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

Langvinnt aukio munnvatnsrennsli hja bornum/unglingum
Sjaldgeefar (geta komio fram hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
Kyngingarerfidleikar

Tioni ekki pekkt (ekki heegt ad dcetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum):
Munnpurrkur, pykkara munnvatn, verkur i munni, tannata

Reynsla eftir markadssetningu lyfsins

Tilkynnt hefur verid um eftirtaldar aukaverkanir, med 6pekktri tioni, vid notkun XEOMIN eftir
markadssetningu lyfsins, 6had pvi hvada svadi var medhondlad:

Flensulik einkenni, ryrnun védva sem sprautad er i og ofneemisvidbrogd a bord vid prota, prota i
mjukvef (bjug, einnig langt fra stungustad), roda, klada, utbrot (stadbundin og utbreidd) og madi.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 XEOMIN
Geymid lyfid par sem bdorn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og merkimida hettuglassins
4 eftir ,,Fyrnist®. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

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

Bl6ndud lausn: Synt hefur verid fram 4 efna- og edlisfraedilegan stodugleika vio notkun i 1 solarhring
vid 2°C til 8°C.

Fra orverufraedilegu sjonarmidi a ad nota lyfid tafarlaust. Ef pad er ekki notad an tafar eru geymslutimi
tilbuinnar lausnar og &stand fyrir notkun a 4byrgd notanda og eiga ekki ad vera lengri en 1 solarhringur
vid 2°C til 8°C, nema ad blondun hafi att sér stad undir eftirliti og vid gildada smitgat.

Laeknir a ekki ad nota XEOMIN ef lausnin virdist gruggug eda inniheldur synilegar agnir.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Leidbeiningar um foérgun er ad finna i upplysingum fyrir heilbrigdisstarfsfolk aftast i pessum
fylgiseoli.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

XEOMIN inniheldur
o Virka innihaldsefnid er Clostridium botulinum taugaeitur af gerd A (150 kD), an fléttumyndandi
proteina.

XEOMIN 50 einingar, stungulyfsstofn, lausn

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

XEOMIN 100 einingar, stungulyfsstofn, lausn

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

XEOMIN 200 einingar, stungulyfsstofn, lausn

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

*  Botulinustaugaeitur af gerd A, hreinsad ur reektun Clostridium botulinum (Hall-stofni)

. Onnur innihaldsefni eru: albumin ar ménnum, sukrosi.

Lysing a utliti XEOMIN og pakkningastaeroir

XEOMIN fast sem stungulyfsstofn, lausn. Stofninn er hvitur.

begar lyfid er blandad myndast teer, litlaus lausn.

XEOMIN 50 einingar, stungulyfsstofn, lausn: Pakkningasterdir med 1, 2, 3 eda 6 hettuglosum.
XEOMIN 100 einingar, stungulyfsstofn, lausn: Pakkningastaerdir med 1, 2, 3, 4 eda 6 hettuglosum.
XEOMIN 200 einingar, stungulyfsstofn, lausn: Pakkningastaerdir med 1, 2, 3, 4 eda 6 hettuglosum.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstra3e 100
60318 Frankfurt/Main
P.O.Box 11 1353

60048 Frankfurt/Main
byskaland

Simi: +49-69/15 03-1
Bréfasimi: +49-69/15 03-200

Framleioandi

Merz Pharma GmbH & Co. KGaA
Eckenheimer Landstra3e 100
60318 Frankfurt/Main

P.O.Box 11 1353

60048 Frankfurt/Main

byskaland

Simi: +49-69/15 03-1

Bréfasimi: +49-69/15 03-200

Petta lyf hefur markadsleyfi i londum Evrépska efnahagssvadisins undir eftirfarandi heitum:

XEOMIN: Austurriki, Bulgaria, Kypur, Kréatia, Tékkland, Danmérk, Eistland, Pyskaland,
Grikkland, Finnland, Frakkland, Ungverjaland, frland, sland, italia, Lettland,
Lichtenstein, Lithaen, Lixemborg, Malta, Holland, Noregur, Polland, Portagal,
Rumenia, Slévakia, Slovenia, Spann, Svipjod

8



XEOMEEN: Belgia

Pessi fylgisedill var sioast uppferour i juli 2026.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsfolki:

Leidbeiningar fyrir blondun stungulyfs, lausnar:
XEOMIN er blandad fyrir notkun vid 9 mg/ml natriumklério (0,9 %) stungulyf, lausn.

XEOMIN ma adeins nota eins og til er atlast til ad medhdndla einn sjukling i einni medferdarlotu.

Rétt er ad blanda innihald hettuglassins og itbua sprautuna yfir plastkleeddum pappirspurrkum til ad taka
vid hugsanlegum leka. Videigandi magn af natriumkldridlausn (sja toflu um pynningu) er dregid upp i
sprautu. Malt er med pvi ad nota stutta 20-27 G nal meo skalaga oddi vid blondun. Eftir ad nalinni er
stungid 160rétt inn 1 gegnum gummitappann, er leysinum deelt varlega 1 hettuglasid til ad fordast
frodumyndun. Farga skal hettuglasinu ef leysirinn sogast ekki inn i hettuglasid vegna lofttaeemis.

Takid sprautuna ur hettuglasinu og blandid XEOMIN med leysinum med pvi ad velta/snua hettuglasinu
varlega og hvolfa pvi - ekki hrista kroftuglega. Ef porf krefur skal skilja nalina sem notud var vid
blondun eftir 1 hettuglasinu og draga magnid sem nota skal af lausninni upp med nyrri daudhreinsadri
sprautu sem hentar til inndeelingar.

Blandad XEOMIN er teer, litlaus lausn.

Ekki méa nota XEOMIN ef blondud lausnin (Gtbuin eins og lyst er hér ad framan) virdist gruggug eda
inniheldur kekki eda agnir.

Geeta skal pess ad nota rétt rammal af leysi fyrir skammtinn sem valinn er til a0 koma i veg fyrir
ofskdmmtun af slysni. Ef verid er ad nota mismunandi steerdir af XEOMIN hettuglosum vid eitt
inndeelingarferli, skal geeta 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 ur XEOMIN 50, 100 og 200 eininga hettuglosum er lyst i eftirfarandi

toflu:
Endanlegur Leysir sem bzett er vid
skammtur (9 mg/ml natriumkloérid (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 0,5 ml 1 ml
10 einingar 0,5 ml 1 ml 2 ml
8 einingar 0,625 ml 1,25 ml 2,5 ml
5 einingar 1 ml 2 ml 4 ml
4 einingar 1,25 ml 2,5ml S5ml
2,5 einingar 2ml 4ml A ekki vid
2 einingar 2,5ml S5ml A ekki vid
1,25 einingar 4 ml A ekki vid A ekki vid

Leidbeiningar um forgun
Farga skal stungulyfi, lausn sem geymt hefur verid lengur en i 1 solarhring og 6notudu stungulyfi, lausn.

Verklag vi0 6rugga forgun notadra hettuglasa, sprautna og efna

Oll 6notud hettuglds eda leifar af lausn i hettuglasinu og/eda sprautur skal prystisjoda. Ad 6drum kosti er
haegt a0 gera leifar af XEOMIN o6virkar med pvi ad beaeta ut 1 peer einhverri eftirtalinna lausna: 70%
etandl, 50% isopropandl, 0,1% SDS (anjoniskt hreinsiefni), pynntri natriumhydroxidlausn (0,1 N NaOH)
eda pynntri natriumhypokloéritlausn (a.m.k. 0,1% NaOCl).

Eftir 6virkjun ma ekki teema notud hettuglos, sprautur eda efni heldur fzera i videigandi ilat og farga i
samraemi vid gildandi reglur.

Radleggingar vegna 6happa vi0 medhondlun botulinuseiturs af gerd A

. burrka verdur upp lyf sem hellist nidur, annadhvort med pvi ad nota rakadraegt efni veaett i
einhverri ofangreindra lausna eda med purru og rakadraegu efni ef um blandad lyf er ad rada.

. Hreinsa skal mengad yfirbord med rakadraegu 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.

. Eflyfid kemst i snertingu vid huo skal skola sva0iod rekilega med vatni.

. Ef lyfio berst 1 augu skal skola pau raekilega med vatni eda augnskolvokva.

. Ef lyfid kemst i snertingu vid sar, skurd eda skaddada hud skal skola rackilega med vatni og gripa
til videigandi laeknisradstafana i samraemi vid skammt.

Fylgja skal pessum leidbeiningum um forgun og adra medhondlun ad 6llu leyti.
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