Gebrauchsinformation: Information fur Patienten/Anwender
XEOMIN® 50, 100, 200 Einheiten Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung

Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten/Anwender

XEOMINe

50 Einheiten Pulver zur Herstellung einer
Injektionslosung

100 Einheiten Pulver zur Herstellung einer
Injektionslosung

200 Einheiten Pulver zur Herstellung einer
Injektionslosung

Clostridium botulinum Neurotoxin Typ A (150 kD), frei von Komplexproteinen
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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit
diesem Arzneimittel behandelt werden, denn sie enthalt wichtige

Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater
nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Abschnitt 4.
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Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist XEOMIN und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von XEOMIN beachten?
Wie ist XEOMIN anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist XEOMIN aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1.

Was ist XEOMIN und wofiir wird es angewendet?

XEOMIN ist ein Arzneimittel mit dem Wirkstoff Botulinum Neurotoxin Typ A. Dieser
bewirkt eine Erschlaffung der Muskulatur oder flihrt zu einer Verringerung des
Speichelflusses, je nach Injektionsstelle.

XEOMIN wird angewendet zur Behandlung der folgenden Erkrankungen bei
Erwachsenen:

Lidkrampf (Blepharospasmus) und Muskelkrampfe, die eine Gesichtshalfte betreffen
(Spasmus hemifacialis)

Schiefhals (Torticollis spasmodicus)

erh6hte Muskelspannung/unkontrollierbare Muskelsteifigkeit in den Schultern,
Armen und/ oder Handen (Spastik der oberen Extremitaten)

chronischer vermehrter Speichelfluss (Sialorrh$) aufgrund neurologischer
Erkrankungen.

XEOMIN wird bei Kindern und Jugendlichen im Alter von 2 bis 17 Jahren und einem
Koérpergewicht von = 12 kg angewendet zur Behandlung von

chronisch vermehrtem Speichelfluss (Sialorrhd) aufgrund neurologischer
Erkrankungen / Entwicklungsstérungen.
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von XEOMIN beachten?

XEOMIN darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen Clostridium botulinum Neurotoxin Typ A oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind;

— wenn Sie an einer allgemeinen Erkrankung der Muskeltatigkeit leiden (z.B.
Myasthenia gravis, Lambert-Eaton-Syndrom);

— wenn bei Ihnen eine Infektion oder eine Entziindung im Bereich der vorgesehenen
Injektionsstelle vorliegt.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Nebenwirkungen kénnen durch falsch platzierte Injektionen von Botulinum Neurotoxin
Typ A hervorgerufen werden, welche zeitweise nahe gelegene Muskeln [ahmen.
Nebenwirkungen, die moglicherweise mit der Verteilung des Toxins an vom
Anwendungsort entfernten Stellen in Zusammenhang stehen und deren Symptome der
Wirkung von Botulinumtoxin Typ A gleichen, wurden sehr selten berichtet (z.B.
ubermalige Muskelschwache, Schwierigkeiten beim Schlucken oder versehentliches
Verschlucken von Essen oder Flissigkeit in die Atemwege). Bei Patienten, die die
empfohlenen Dosen erhalten, kann eine Ubersteigerte Muskelschwéche auftreten.
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Zu hohe Dosen oder zu haufige Injektionen kdnnen das Risiko einer Antikdrperbildung
erh6hen. Antikérperbildung kann auch bei anderen Anwendungen zu einem
Therapieversagen mit Botulinumtoxin Typ A fUhren.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor XEOMIN angewendet wird:

wenn Sie an einer Form von Blutgerinnungsstérung leiden;

wenn Sie mit Substanzen, die die Blutgerinnung hemmen (z.B. Cumarine, Heparin,
Acetylsalicylsaure, Clopidogrel), behandelt werden;

wenn Sie an einer ausgepragten Schwache oder an Gewebsschwund des Muskels,
in den das Arzneimittel injiziert werden soll, leiden;

wenn Sie an Amyotropher Lateralsklerose (ALS) leiden, die zu allgemeinem
Muskelschwund fuhren kann;

wenn Sie an Erkrankungen leiden, die das Zusammenspiel von Nerven und
Skelettmuskeln stéren (periphere neuromuskulére Fehlfunktionen);

wenn Sie unter Schluckstérungen leiden oder gelitten haben;

wenn Sie an epileptischen Anféallen leiden oder gelitten haben;

wenn Sie in der Vergangenheit bei Injektionen mit Botulinumtoxin Typ A Probleme
hatten;

wenn Sie demnachst operiert werden.
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Versténdigen Sie Ihren Arzt und suchen Sie sofort arztliche Hilfe auf, wenn Sie eines der

folgenden Symptome bei sich beobachten:

— Atem-, Schluck- oder Sprechstérungen

— Nesselsucht (Urtikaria), Schwellung einschlieldlich Schwellung von Gesicht oder
Rachen, Atemgerausche, Ohnmachtsgefiihl und Kurzatmigkeit (mégliche Symptome
einer schweren allergischen Reaktion).

Folgeinjektionen mit XEOMIN

Bei Folgeinjektionen mit XEOMIN kann die Wirkung mdglicherweise verstarkt oder
vermindert sein. Mégliche Ursachen hierfir kbnnen sein:

— unterschiedliches Vorgehen bei der Herstellung der Injektionslésung durch Ihren Arzt
— unterschiedlich gewahlte Behandlungsintervalle

— Injektionen in einen anderen Muskel

— geringfligig schwankende Aktivitat des in XEOMIN enthaltenen Wirkstoffs

— Nicht-Ansprechen/Therapieversagen im Verlauf der Behandlung.

Lidkrampf (Blepharospasmus) und Muskelkrampfe, die eine Gesichtshélfte
betreffen (Spasmus hemifacialis)

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt bevor Sie mit XEOMIN behandelt werden, wenn:
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— Sie eine Augenoperation hinter sich haben. Ihr Arzt wird dann die entsprechenden
Vorsichtsmalihahmen treffen:;

— bei Ihnen das Risiko einer Erkrankung mit dem Namen Engwinkelglaukom besteht.
Diese Erkrankung kann zu einem erh6hten Augeninnendruck und in Folge dessen zu
einer Schadigung des Sehnervs fuhren. Ihr Arzt kann Ihnen sagen, ob Sie gefahrdet
sind.

Wahrend der Behandlung kénnen in den weichen Augenlidgeweben punktférmige
Blutungen auftreten. Durch sanfte Druckbehandlung an der Injektionsstelle unmittelbar
nach der Injektion kann |hr Arzt dies vermeiden.

Wenn Sie eine XEOMIN-Injektion in Ihren Augenmuskel erhalten haben, kann es zu
verringertem Blinzeln kommen. Dies kann den Schutz der Hornhaut herabsetzen. Durch
den geringeren Schutz der Hornhaut kann es zu oberflachlichen Schaden und
Hornhautgeschwiren kommen.

Schiefhals (Torticollis spasmodicus)

Nach der Injektion kbnnen leichte bis schwere Schluckstérungen auftreten. Dies kann zu
Problemen bei der Atmung fihren und Sie kdnnten einem hdheren Risiko ausgesetzt
sein, feste oder flissige Stoffe einzuatmen. Fremdstoffe, die in Ihre Lungen gelangen,
kénnen zu einer Entziindung oder Infektion (Lungenentziindung) fihren. Wenn nétig,
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wird lhr Arzt entsprechend medizinisch eingreifen (z.B. in Form von klnstlicher
Erndhrung).

Die Schluckstérungen kdénnen bis zu zwei bis drei Wochen nach der Injektion andauern,
jedoch ist fur einen Patienten ein Andauern bis zu funf Monaten bekannt.

Wenn Sie fiur einen langeren Zeitraum nur wenig kérperlich aktiv waren, sollte nach der
Injektion von XEOMIN jegliche kérperliche Aktivitat nur schrittweise wieder begonnen
werden.

Erhéhte Muskelspannung/unkontrollierbare Muskelsteifigkeit

XEOMIN eignet sich fur die Behandlung erhéhter Muskelspannung/unkontrollierbarer
Muskelsteifigkeit von z.B. Arm oder Hand (Teile der oberen Extremitaten). XEOMIN ist
wirksam in Kombination mit den Ublichen Standard-Behandlungsmethoden. XEOMIN
sollte zusammen mit diesen anderen Methoden angewendet werden. Es ist
unwahrscheinlich, dass die Behandlung den Bewegungsumfang der Gelenke
verbessern kann, wenn die umgebende Muskulatur bereits ihre Dehnungsfahigkeit
verloren hat. Wenn Sie fur einen langeren Zeitraum nur wenig korperlich aktiv waren,
sollte nach der Injektion von XEOMIN jegliche kdrperliche Aktivitat nur schrittweise
wieder begonnen werden.

Chronischer vermehrter Speichelfluss (Sialorrho)
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Einige Arzneimittel (z.B. Clozapin, Aripiprazol, Pyridostigmin) kénnen zu tGbermaliger
Speichelproduktion fihren. Vor der Anwendung von XEOMIN zur Behandlung des
vermehrten Speichelflusses sollte erwogen werden, das auslésende Arzneimittel zu
ersetzen, seine Dosis zu verringern oder es ganzlich abzusetzen. Die Anwendung von
XEOMIN zur Behandlung des arzneimittelinduzierten vermehrten Speichelflusses wurde
nicht untersucht.

Bei Auftreten von Mundtrockenheit im Zusammenhang mit der XEOMIN-Behandlung
wird |Ihr Arzt eine Dosisreduktion in Erwagung ziehen.

Durch die Verringerung des Speichelflusses durch XEOMIN kénnen Probleme der
Mund-/Zahngesundheit, wie z.B. Karies auftreten oder bestehende Probleme sich
verschlechtern. Kontaktieren Sie |hren Zahnarzt, wenn XEOMIN zur Behandlung des
vermehrten Speichelflusses angewendet wird. Falls notwendig wird |hr Zahnarzt
gegebenenfalls MalRnahmen zur Kariesprophylaxe ergreifen.

Kinder und Jugendliche

Geben Sie dieses Arzneimittel keinen Kindern unter 2 Jahren, Kindern mit einem
Koérpergewicht unter 12 kg oder Kindern und Jugendlichen flir andere
Anwendungsgebiete als chronisch vermehrten Speichelfluss, da die Anwendung von
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XEOMIN bei diesen Patientengruppen nicht untersucht wurde und daher nicht
empfohlen wird.

Anwendung von XEOMIN zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Die Wirkung von XEOMIN kann verstarkt werden:

durch Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Infektionskrankheiten (Spectinomycin
oder Antibiotika vom Aminoglykosid-Typ [z.B. Neomycin, Kanamycin, Tobramycin])
durch andere muskelentspannende Arzneimittel (z.B. Muskelrelaxantien vom
Tubocurarin-Typ). Solche Arzneimittel werden z.B. bei Vollnarkosen angewendet.
Informieren Sie vor einer Operation lhren Narkosearzt dartber, falls XEOMIN bei
Ihnen angewendet wurde.

bei der Behandlung von chronischem vermehrtem Speichelfluss: durch Arzneimittel,
die selbst den Speichelfluss verringern (z.B. Anticholinergika wie Atropin,
Glycopyrronium oder Scopolamin) oder durch therapeutische Bestrahlung von Kopf
und Nacken, einschliel3lich der Speicheldrisen. Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie
bestrahlt werden oder eine Bestrahlung geplant ist.
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In diesen Fallen muss XEOMIN mit Vorsicht angewendet werden.

Die Wirkung von XEOMIN kann mdéglicherweise durch bestimmte Arzneimittel gegen
Malaria und Rheuma (sogenannte Aminochinoline) abgeschwéacht werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses
Arzneimittels |hren Arzt oder Apotheker um Rat.

XEOMIN sollte wahrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden, es sei denn,
lhr Arzt entscheidet, dass dies erforderlich ist und der mégliche Nutzen der Behandlung
das mogliche Risiko fur den Fétus rechtfertigt.

Die Anwendung von XEOMIN in der Stillzeit wird nicht empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Sie sollten kein Fahrzeug fliihren oder andere mdglicherweise gefahrliche Tatigkeiten
austben, wenn ein Herabhdngen des Augenlides, Schwéache (Kraftlosigkeit),
Muskelschwéache, Schwindel oder Sehstérungen auftreten. Fragen Sie in Zweifelsfallen
Inren behandelnden Arzt um Rat.
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3. Wie ist XEOMIN anzuwenden?

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

Die optimale Dosis, Haufigkeit und die Anzahl an Injektionsstellen wird von [hrem
behandelnden Arzt individuell fir Sie festgelegt. Die Ergebnisse der Anfangsbehandlung
mit XEOMIN sollten ausgewertet werden und gegebenenfalls zu einer Dosisanpassung
fuhren, bis der gewtlinschte therapeutische Effekt erreicht wird. Die
Behandlungsintervalle werden von |hrem Arzt aufgrund des tatsachlichen klinischen
Bedarfs festgelegt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
XEOMIN zu stark oder zu schwach ist. Bei Therapieversagen sind alternative
Behandlungsmethoden in Betracht zu ziehen.

Lidkrampf (Blepharospasmus) und Muskelkrampfe, die eine Gesichtshélfte
betreffen (Spasmus hemifacialis)

Die empfohlene erstmalige Dosis betragt 25 Einheiten pro Auge, bei
Wiederholungsbehandlungen betragt die empfohlene Gesamtdosis bis zu 50 Einheiten
pro Auge. Die erste Wirkung der Injektion stellt sich tblicherweise innerhalb von vier
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Tagen ein. Die Wirkung einer Behandlung hélt im Allgemeinen etwa 3-5 Monate an, sie
kann jedoch erheblich langer oder kiirzer andauern. Behandlungsintervalle von weniger
als 12 Wochen werden nicht empfohlen.

Eine Behandlung haufiger als alle drei Monate bringt normalerweise keinen zusatzlichen
Nutzen.

Wenn Sie unter Muskelkrampfen leiden, die eine Gesichtshélfte betreffen (Spasmus
hemifacialis), wird Ihr Arzt die Behandlungsempfehlungen fiir Lidkrampfe
(Blepharospasmus), die auf eine Seite des Gesichts beschrankt sind, befolgen.
Muskelkrampfe, die eine Gesichtshalfte betreffen (Spasmus hemifacialis), werden nur in
der oberen Gesichtshalfte behandelt, da Injektionen von XEOMIN in die untere
Gesichtshalfte zu einem erhdhten Risiko fir Nebenwirkungen fihren kdnnen, z.B. einem
ausgepragten Risiko fiir lokale Muskelschwéche.

Schiefhals (Torticollis spasmodicus)

Die empfohlene Dosierung an einer Injektionsstelle betragt bis zu 50 Einheiten und die
maximale Gesamtdosis fir die erste Behandlungssitzung 200 Einheiten. Dosierungen
bis zu 300 Einheiten kbnnen von Ihrem Arzt bei Folgebehandlungen verabreicht werden,
je nachdem, wie Sie auf die Behandlung ansprechen. Die erste Wirkung der Injektion
stellt sich Ublicherweise innerhalb von sieben Tagen ein. Die Wirkung einer Behandlung
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halt im Allgemeinen etwa 3-4 Monate an, sie kann jedoch erheblich langer oder klrzer
andauern. Behandlungsintervalle von weniger als 10 Wochen werden nicht empfohlen.

Erhéhte Muskelspannung/unkontrollierbare Muskelsteifigkeit in Schulter, Armen
oder Hénden (Spastik der oberen Extremitéten)

Die empfohlene Dosis betragt bis zu 500 Einheiten pro Therapiesitzung, wobei in die
Schultermuskeln nicht mehr als 250 Einheiten appliziert werden sollten. Nach Angaben
von Patienten setzte die Wirkung 4 Tage nach Behandlungsbeginn ein. Eine
Verbesserung der Muskelspannung wurde innerhalb von 4 Wochen beobachtet. Im
Allgemeinen halt die Wirkung der Behandlung 12 Wochen an, sie kann jedoch erheblich
langer oder kurzer sein. Der Zeitraum zwischen den Therapiesitzungen sollte
mindestens 12 Wochen betragen.

Chronischer vermehrter Speichelfluss (Sialorrhé, Erwachsene)

Die empfohlene Dosis betragt 100 Einheiten pro Behandlungssitzung. Diese
Hdchstdosis sollte nicht tberschritten werden. Der Zeitraum zwischen den
Therapiesitzungen sollte mindestens 16 Wochen betragen.

Chronischer vermehrter Speichelfluss (Sialorrhé, Kinder/Jugendliche)
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Die empfohlene Dosis pro Behandlungssitzung hangt vom Kdérpergewicht ab. Die
Hochstdosis sollte 75 Einheiten nicht Gberschreiten. Der Zeitraum zwischen den
Therapiesitzungen sollte mindestens 16 Wochen betragen.

Art der Anwendung

Gel6stes XEOMIN ist fur Injektionen in den Muskel (intramuskulédre Anwendung und in
die Speicheldrisen (intraglandulare Anwendung) bestimmt (siehe Information fur
medizinisches Fachpersonal am Ende dieser Packungsbeilage). Die Lokalisierung der
Speicheldrisen bei Erwachsenen kann sowohl durch anatomische Orientierungspunkte
als auch durch Ultraschall erfolgen. Die ultraschallgeftihrte Injektion sollte jedoch aus
therapeutischen Griinden bevorzugt werden. Bei Kindern und Jugendlichen sollte die
ultraschallgefiihrte Methode angewendet werden.

Vor der Injektion kénnen Kinder und Jugendliche ein Lokalanasthetikum (z.B. lokale
Betaubungscreme), ein Beruhigungsmittel oder ein Anéasthetikum (Betaubungsmittel) in
Kombination mit einem Beruhigungsmittel erhalten.

Wenn eine groRere Menge XEOMIN angewendet wurde als erforderlich

Symptome einer Uberdosierung
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Symptome einer Uberdosierung treten nicht unmittelbar nach einer Injektion auf und
kénnen allgemeine Schwéache, Herabhdngen des Lids, Doppeltsehen, Atem- und
Sprechstérungen und eine Lahmung der Atemmuskulatur oder Schluckstérungen,
welche moglicherweise eine Lungenentziindung hervorrufen, beinhalten.

MaRnahmen bei Uberdosierung

Wenn Sie Symptome einer Uberdosierung an sich feststellen, informieren Sie bzw. lhre
Angehdrigen umgehend einen Arzt und lassen Sie sich ins Krankenhaus einweisen.
Eventuell ist eine medizinische Uberwachung iiber mehrere Tage und eine kiinstliche
Beatmung erforderlich.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Gewdhnlich treten Nebenwirkungen innerhalb der ersten Woche nach der Injektion auf
und sind voribergehend. Nebenwirkungen kénnen mit dem Arzneimittel, dem
Injektionsverfahren oder mit beidem zusammenhangen. Nebenwirkungen kénnen auf
das Gebiet um die Injektionsstelle beschrankt sein (z.B. lokale Muskelschwéche, lokale
Schmerzen, Entziindung, Kribbeln, verringertes Bertihrungsempfinden der Haut,
Druckempfindlichkeit, Schwellung (allgemein), Schwellungen des Weichgewebes
(Odem), Hautrétung (Erythem), Juckreiz, lokale Infektion, Bluterguss, Blutungen
und/oder blaue Flecken).

Die Injektion mit der Nadel kann Schmerzen verursachen. Diese Schmerzen oder die
Angst vor dem Nadeleinstich kénnen zu Ohnmachtsanfillen, Ubelkeit, Ohrensausen
oder Blutdruckabfall fihren.

Nebenwirkungen wie beispielsweise starke Muskelschwéache oder Schluckbeschwerden
kénnen durch Erschlaffung von Muskeln hervorgerufen werden, die weit von der
Injektionsstelle von XEOMIN entfernt liegen. Schluckstérungen kénnen das Einatmen
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von Fremdkdrpern verursachen, mit der Folge einer Lungenentziindung, in manchen
Fallen auch mit tédlichem Verlauf.

Bei Anwendung von XEOMIN kann es zu allergischen Reaktionen kommen. Selten
wurden schwerwiegende Uberempfindlichkeitsreaktionen und/oder
Uberempfindlichkeitsreaktionen vom Soforttyp (Anaphylaxie) oder allergische
Reaktionen gegen das Serum in dem Arzneimittel (Serumkrankheit) berichtet, welche
z.B. Schwierigkeiten beim Atmen (Dyspnoe), Nesselsucht (Urtikaria), Schwellungen des
Weichgewebes (Weichteilédem) verursachen kénnen. Einige dieser Reaktionen wurden
nach Anwendung eines herkémmlichen Botulinumtoxin Typ A-Komplexes berichtet. Sie
traten nach alleiniger Gabe des Toxins auf oder bei Anwendung in Kombination mit
anderen Arzneimitteln, die dafir bekannt sind, ahnliche Reaktionen auszulésen.

Eine allergische Reaktion kann folgende Symptome verursachen:

— Schwierigkeiten beim Atmen, Schlucken oder Sprechen aufgrund einer Schwellung
des Gesichts, der Lippen, des Mund- oder Rachenraumes

— Schwellung der Hande, der File oder der FulRgelenke.

Wenn Sie eine dieser Nebenwirkungen bemerken, informieren Sie sofort lhren Arzt
oder bitten Sie lhre Angehorigen dies zu tun und begeben Sie sich in die
Notaufnahme des nachstgelegenen Krankenhauses.
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Folgende Nebenwirkungen wurden bei der Anwendung von XEOMIN beobachtet:

Lidkrampf (Blepharospasmus)

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
Herabhangen des Oberlids (Ptosis).

Hé&ufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Trockene Augen, verschwommenes Sehen, Sehstérungen, Mundtrockenheit,
Schmerzen an der Injektionsstelle.

Gelegentlich: kann bis zu 1 in 100 Behandelten betreffen

Kopfschmerzen, Schwéache der Gesichtsmuskeln, Doppeltsehen, vermehrter
Tranenfluss, Schluckstérungen (Dysphagie), Midigkeit, Muskelschwache,
Hautausschlag.

Muskelkrampfe, die eine Gesichtshélfte betreffen (Spasmus hemifacialis)
Bei der Behandlung von Muskelkrampfen, die eine Gesichtshélfte betreffen, sind
ahnliche Nebenwirkungen zu erwarten wie bei Lidkrampf.

Schiefhals (Torticollis spasmodicus)

Stand: November 2022
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Sehr hdufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
Schluckstérungen (Dysphagie).

Héufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Nackenschmerzen, Muskelschwache, Muskelschmerzen (Myalgie), Muskelsteifigkeit,
Muskelkrampfe, Kopfschmerzen, Schwindel, Schmerzen an der Injektionsstelle,
allgemeine Schwiche (Asthenie), Mundtrockenheit, Ubelkeit, vermehrtes Schwitzen,
Infektion der oberen Atemwege, Ohnmachtsgefthl.

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
Sprechstérungen (Dysphonie), Kurzatmigkeit (Dyspnoe), Hautausschlag.

Die Behandlung des Schiefhalses kann Schluckstérungen unterschiedlichen
Schweregrades hervorrufen. Dies kann zum Einatmen von Fremdk&rpern fihren, so
dass medizinisches Eingreifen notwendig werden kann. Die Schluckstérungen kénnen
fir zwei bis drei Wochen nach der Injektion anhalten, es wurde jedoch in einem Fall auch
ein Andauern bis zu finf Monaten berichtet. Die Schluckstérungen scheinen
dosisabhangig zu sein.

Erhéhte Muskelspannung/unkontrollierbare Muskelsteifigkeit in Schultern, Armen
oder Handen (Spastik der oberen Extremitaten)
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Hé&ufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Mundtrockenheit.

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Kopfschmerzen, verminderte Empfindlichkeit der Haut (Hypodasthesie),
Muskelschwéache, Schmerzen in den Gliedmalden, allgemeine Schwache (Asthenie),
Muskelschmerzen (Myalgie), Schluckstérungen (Dysphagie), Ubelkeit.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar)
Schmerzen an der Injektionsstelle.

Chronischer vermehrter Speichelfluss (Sialorrhé) bei Erwachsenen

Héufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Mundtrockenheit, Schluckbeschwerden (Dysphagie), Kribbeln (Parésthesie).

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Verdickter Speichel, Sprechstérung, Stérung des Geschmacksempfindens (Dysgeusie).
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Es wurden Félle langanhaltender (> 110 Tage) starker Mundtrockenheit berichtet, die zu
weiteren Komplikationen wie Zahnfleischentziindung (Gingivitis), Schluckstérungen und
Karies fihren kann.

Chronischer vermehrter Speichelfluss (Sialorrhd) bei Kindern/Jugendlichen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Schluckbeschwerden (Dysphagie).

Nicht bekannt (H&aufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar)
Mundtrockenheit, verdickter Speichel, Schmerzen im Mund, Karies.

Erfahrungen nach Markteinfiihrung

Die folgenden Nebenwirkungen wurden mit unbekannter Haufigkeit bei der Verwendung
von XEOMIN seit Markteintritt unabhéangig von der Indikation berichtet:

Grippeahnliche Symptome, Volumenverringerung des injizierten Muskels und
Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Schwellungen, Schwellungen des Weichgewebes
(Odem, auch entfernt von der Injektionsstelle), Rétung, Juckreiz, Hautausschlag (lokal
oder am ganzen Koérper) und Atemnot.

Meldung von Nebenwirkungen
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Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen:

Deutschland:

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Luxemburg:
Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy ou
Division de la pharmacie et des médicaments de la Direction de la santé

Site internet: www.guichet.lu/pharmacovigilance

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
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5. Wie ist XEOMIN aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett der
Durchstechflasche nach ,Verwendbar bis/Verw. bis® angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Ungedffnete Durchstechflasche: Nicht Gber 25 °C lagern.

Gebrauchsfertige Injektionslésung: Die chemische und physikalische Stabilitat der
gebrauchsfertigen Zubereitung wurde fur 24 Stunden bei 2 °C bis 8 °C nachgewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die gebrauchsfertige Zubereitung sofort verwendet
werden. Wenn die gebrauchsfertige Zubereitung nicht sofort eingesetzt wird, ist der
Anwender flr die Dauer und die Bedingungen der Aufbewahrung verantwortlich. Sofern
die Herstellung der gebrauchsfertigen Zubereitung nicht unter kontrollierten und
validierten aseptischen Bedingungen erfolgt, ist diese nicht langer als 24 Stunden bei 2
°C bis 8 °C aufzubewahren.
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lhr Arzt darf XEOMIN nicht verwenden, wenn die Lésung eine Triibung aufweist oder
sichtbare Partikel enthalt.

Anweisungen zur Entsorgung finden Sie unter Informationen flir medizinisches
Fachpersonal am Ende der Packungsbeilage.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was XEOMIN enthalt

Der Wirkstoff ist Clostridium botulinum Neurotoxin Typ A (150 kD), frei von
Komplexproteinen.

Eine Durchstechflasche enthalt 50, 100 oder 200 Einheiten Clostridium botulinum
Neurotoxin Typ A (150 kD), frei von Komplexproteinen®. *Botulinum Neurotoxin Type A,
gereinigt aus Clostridium botulinum Kulturen (Hall Stamm)

— Die sonstigen Bestandteile sind: Alboumin vom Menschen, Sucrose.

Wie XEOMIN aussieht und Inhalt der Packung

XEOMIN liegt als ein Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung vor. Das Pulver ist
weild.

Nach Aufldsen des Pulvers entsteht eine klare, farblose Lésung.

XEOMIN 50 Einheiten: Packungen mit 1, 2, 3 oder 6 Durchstechflaschen.

XEOMIN 100 und 200 Einheiten: Packungen mit 1, 2, 3, 4 oder 6 Durchstechflaschen.
Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in den Verkehr gebracht.
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Pharmazeutischer Unternehmer
Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstrale 100
60318 Frankfurt/Main

Postfach 111353

60048 Frankfurt/Main

Tel.: 069/15 03-1

Fax: 069/15 03-200

Hersteller

Merz Pharma GmbH & Co. KGaA
Eckenheimer Landstral3e 100
60318 Frankfurt/Main

Postfach 111353

60048 Frankfurt/Main

Tel.: 069/15 03-1
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Fax: 069/15 03-200

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europaischen
Wirtschaftsraumes (EWR) und im Vereinigten Konigreich (Nordirland) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

XEOMIN: Bulgarien, Danemark, Deutschland, Estland, Finnland, Frankreich,
Griechenland, Island, Irland, Italien, Kroatien, Lettland, Liechtenstein, Litauen,
Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Ruménien,
Schweden, Slovakische Republik, Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Ungarn,
Vereinigtes Konigreich (Nordirland), Zypern

XEOMEEN: Belgien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im November 2022.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Hinweise zur Herstellung der gebrauchsfertigen Injektionslésung:

XEOMIN wird vor der Anwendung mit Natriumchlorid 9mg/ml (0,9 %) Injektionslésung
rekonstituiert.
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XEOMIN darf bei bestimmungsgemaliem Gebrauch nur zur Behandlung eines einzelnen
Patienten bei einer Sitzung verwendet werden.

Das Rekonstituieren des Flascheninhalts und das Aufziehen der Spritze sollten tber
plastikbeschichteten Papiertiichern erfolgen, um eventuelle Spritzer aufzufangen. Eine
entsprechende Menge Natriumchloridlésung (siehe Verdlinnungstabelle) wird mit einer
Spritze aufgezogen. Es wird empfohlen eine 20-27 G Kurzschliffkanile fur die
Rekonstitution zu verwenden. Nach dem vertikalen Einstechen der Nadel durch den
Stopfen wird das L&sungsmittel vorsichtig in die Durchstechflasche injiziert, um
Schaumbildung zu vermeiden. Verwerfen Sie die Durchstechflasche, wenn in der
Flasche kein Unterdruck vorhanden ist, der das Lésungsmittel aus der Spritze ansaugt.
Entfernen Sie die Spritze von der Durchstechflasche und mischen Sie XEOMIN
vorsichtig mit dem Lésungsmittel durch Schwenken und Drehen/Umdrehen der Flasche
— nicht zu stark schitteln. Falls erforderlich, sollte die zur Rekonstitution verwendete
Kanile in der Durchstechflasche verbleiben und die erforderliche Menge an Lésung
sollte mit einer neuen sterilen, fir die Injektion geeigneten Spritze aufgezogen werden.
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Die rekonstituierte XEOMIN-L6sung ist klar und farblos.

XEOMIN darf nicht verwendet werden, wenn die rekonstituierte L6sung (hergestellt wie
oben beschrieben) eine Tribung zeigt oder Ausflockungen oder Partikel enthalt.

Das korrekte Volumen des Lésungsmittels muss sorgfaltig ausgewahlt werden, um eine
versehentliche Uberdosierung zu vermeiden. Wenn verschiedene GréRen von XEOMIN
Durchstechflaschen wahrend einer Behandlungssitzung angewendet werden, muss
darauf geachtet werden, die korrekte Menge an Lésungsmittel zur Auflésung einer
bestimmten Anzahl von Einheiten pro 0,1ml zu verwenden. Die zugegebene Menge
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Lésungsmittel ist fir XEOMIN 50 Einheiten, XEOMIN 100 Einheiten und XEOMIN 200
Einheiten unterschiedlich und jede Spritze ist entsprechend zu kennzeichnen.

Die folgende Tabelle gibt mdgliche Konzentrationen fir XEOMIN 50 Einheiten, XEOMIN
100 Einheiten und XEOMIN 200 Einheiten an:

Erhaltene Dosis
(in Einheiten pro
0,1ml)

Zugegebene Menge Losungsmittel
(Natriumchlorid 9mg/ml (0,9 %) Injektionsiésung)

Durchstechflasche
mit 50 Einheiten

Durchstechflasche
mit 100 Einheiten

Durchstechflasche
mit 200 Einheiten

20,0 | Einheiten 0,25ml 0,5ml 1,0ml
10,0 | Einheiten 0,5ml 1,0ml 2,0ml
8,0 Einheiten 0,625 ml 1,25 ml 2,5ml
5,0 Einheiten 1,0ml 2,0ml 4.0ml
4,0 Einheiten 1,25 ml 2,5m| 5,0ml
2,5 Einheiten 2,0ml 4 0ml Nicht zutreffend
2,0 Einheiten 2,5ml 5,0ml Nicht zutreffend
1,25 | Einheiten 4,0ml Nicht zutreffend Nicht zutreffend
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Hinweise zur Entsorgung
Injektionslésung, die langer als 24 Stunden aufbewahrt wurde, sowie nicht verwendete
Reste der Injektionslésung missen verworfen werden.

Vorgehensweise zur sicheren Entsorgung der Durchstechflaschen, Spritzen und
verwendeten Materialien

Unbenutzte Durchstechflaschen oder Restlésung in Durchstechflaschen und/oder
Spritzen sollten autoklaviert werden. Alternativ kann restliches XEOMIN durch Zusatz
einer der folgenden Lésungen inaktiviert werden: Ethanol 70 %, Isopropanol 50 %,
Natriumdodecylsulfat 0,1 % (anionisches Detergens), verdiinnte Natriumhydroxid-
Lésung (0,1 N NaOH) oder verdiinnte Natriumhypochlorit-L6sung (mindestens 0,1%ige
NaOCl).

Nach der Inaktivierung dirfen gebrauchte Durchstechflaschen, Spritzen und Materialien
nicht entleert werden, sondern missen in entsprechende Behélter geworfen und
entsprechend den lokalen Vorschriften entsorgt werden.

Empfehlungen bei Unféllen wahrend des Umgangs mit Botulinumtoxin Typ A
— Jegliches verschiittete Arzneimittel muss aufgewischt werden: entweder — im Fall
des Pulvers - mit einem saugfahigen Material, das mit einer der oben genannten
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Lésungen getrankt wurde oder — im Fall der rekonstituierten L6sung — mit einem
trockenen saugfahigen Material.

— Kontaminierte Oberflachen missen mit einem saugfahigen Material gereinigt
werden, das mit einer der oben genannten Lésungen getrankt wurde. Anschliel3end
trocknen lassen.

— Wenn eine Durchstechflasche zerbricht, wie oben beschrieben vorgehen:
Glassplitter vorsichtig aufsammeln und das Arzneimittel aufwischen, dabei
Schnittverletzungen der Haut vermeiden.

— Wenn das Arzneimittel in Kontakt mit der Haut gelangt, das betroffene Areal mit
reichlich Wasser abspdlen.

— Wenn das Arzneimittel in Kontakt mit den Augen gelangt, Augen grindlich mit
reichlich Wasser oder einer Augenspullésung ausspdulen.

— Wenn das Arzneimittel in Kontakt mit einer Wunde, Schnittverletzung oder nicht
intakter Haut gelangt, grtindlich mit reichlich Wasser spulen und die entsprechenden
medizinischen Maldnahmen entsprechend der injizierten Dosis ergreifen.

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