RECONSTITUIRE iN 5 PASI

Indepartati capacul si curatati cu alcool medicinal (70%) portiunea expusa a dopului.

Incarcati in seringa adecvata (cu ac de calibru scurt 20-27 G) solutia injectabila steril,
fara conservanti, de clorura de sodiu 9%.

Introduceti vertical acul in flaconul de Xeomin. Vidul partial va trage solutia in flacon.
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Indepartati seringa din flacon si amestecati pudra de Xeomin cu solventul printr-o
miscare blanda circulard sau de rdsturnare - nu agitati puternic, pentru evitarea aparitiei
de spumd. Solutia reconstituitd este limpede, incolora si fara particule vizibile.

Scoateti cantitatea necesara de solutie reconstituita intr-o seringa noud, sterild,
adecvatd injectarii si pozitionata tot vertical.

®

DILUTIE

u @ Cum se dilueaza?

Xeomin se dilueazad in functie de instructiunile de injectare. Doze de 4 Unitati per 0,1 ml necesita o reconstituire
cu 2,5 ml (flacon de 100 U) solutie sterila fard conservanti de NaCl 0,9%. Alte rate de conversie pot fi gasite in tabelul
de dilutii din RCP Xeomin. Informatii suplimentare despre dozare si injectare pot fi de asemenea gasite in RCP.

(cuZmINACIQ% unitati | 5 (10 |15 |20 (25 | 30 | 35 | 40 | 45| 50 | 55 | 60 | 65 | 70 | 75 | 80 | 85 | 90 | 95 | 100

Dilutie Xeomin ml 0,102 (03 (04 |05(06|07|08|09(10| 11|12 (13[14|15|16[17|18|19]| 2,0
(inco-BoNT/A)

Dilutie 100 U Xeomin (1 flacon ) cu[2ml NaCl|9% sau cu[2,5 ml NaCl|9%.

L

Dilutie Xeomin ml 0,1/0,2|0,3/0,4/0,5/0,6(0,7(0,8{0,9(1,0{1,1{1,2(1,3|1,4/1,5/1,6(1,7(1,8(1,9(2,0(2,1(2,2|2,3|2,4|2,5
inco-BoNT/A
u(2,5ml NACI g))% unitati | 4 | 8 [ 1216|2024 | 28 | 32| 36|40 |44 |48 |52 | 56| 60| 64| 68| 72| 76|80 |84|88|92|96 100

[ | @ Atentie!

Daca aerul patrunde in flaconul inchis (de ex. prin introducerea necorespunzatoare a acului) eliberarea vidului va
permite imprastierea pudrei prin flacon. Aceasta se va fixa de peretii flaconului si de dopul de cauciuc. Acest lucru poate

ducelaoreconstituireincompleta a pudrei silareducereaactivitatii biologice.

Tip/dimensiune ac recomandat

B Blefarospasm: ex. 27-30G/0,3-0,4mm;

B Torticolis spasmodic: muschi superficiali, ex. 25-30G/0,3-0,5mm; musculaturd profunda, ex.22 G/0,7mm.

B Spasticitate membru superior post AVC: musculaturd superficiala, ex. 26 G/0,45mm.diametru/37mm lungime;
musculatura profunda, ex. 22 G/0,7diametru/75mm lungime

DEPOZITARE SOLUTIE RECONSTITUITA SI INACTIVARE
RESTURI NEFOLOSITE

B Solutiareconstituitd, gata pentruinjectare, poate fi depozitata la frigider (intre 2 °C si 8 °C) timp de 24 de ore. Din punct
devedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat. Orice rest de solutie reconstituita trebuie inactivata
prin adaugarea de:alcool (70%) / isopropil alcool (50%) / solutie diluatd de hidroxid de sodiu (0,1 N NaOH) / solutie diluatd
de hipocloritde sodiu (min.0,1% NaOCl).



DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI: XEOMIN 100 unitéti pulbere pentru solutie injectabild. COMPOZITIA CALITATIVA Sl
CANTITATIVA: Un flacon contine 100 de unitati* de neurotoxind Clostridium botulinum tip A (150 kD), far& complex de proteine*. *Neurotoxind
botulinicé tip A, purificata din culturi de Clostridium botulinum (tulpind Hall). FORMA FARMACEUTICA: Pulbere de culoare alba pentru solutie
injectabila. DATE CLINICE. Indicatii terapeutice: la adulti pentru tratamentul simptomatic al blefarospasmului i spasmului hemifacial, al distoniei
cervicale in forma predominant rotativa (torticolis spasmodic), al spasticitatii membrului superior si al sialoreei cronice din tulburarile neurologice. Doze si
mod de administrare: Datorita diferentelor dintre unitati in evaluarea potentei, dozele de XEOMIN exprimate in unitafi nu sunt interschimbabile
cu cele pentru alte medicamente ce contin toxina botulinica de tip A. Poate fi administrat doar de catre medici cu specializari adecvate si experienta
necesara in ceea ce priveste utilizarea toxinei botulinice de tip A. Doza optima, frecventa si numéarul de locuri de injectare sunt stabilite de catre medic in
mod individual, pentru fiecare pacient in parte. Trebuie realizata o ajustare treptatd a dozei in blefarospasm, torticolis spasmodic, spasticitatea
membrului superior. Daca nu apare niciun efect al tratamentului in interval de o luna dupa injectia inifiala, trebuie reevaluat tratamentul pacientului.
XEOMIN nu este recomandat la copii si adolescenti, pana cand nu devin disponibile date suplimentare. Contraindicatii: hipersensibilitate la substanta
activa sau la oricare dintre excipientj; tulburari generalizate la nivelul activitatii musculare (de exemplu, miastenia gravis, sindrom Lambert-Eaton); infecti
sau inflamatii la locul de injectare propus. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare: trebuie utilizat cu prudenta: daca exista tulburari de
sangerare de orice tip si la pacientii care urmeaza tratament anticoagulant sau cu alte substante care pot avea efect anticoagulant. Nu trebuie depasite
dozele indiviuale recomandate de XEOMIN. Pot sa apara reactji adverse ca urmare a administrarii inadecvate a injectiilor cu neurotoxina botulinica de tip
A, care pot paraliza temporar grupele musculare apropiate. Dozele mari pot cauza paralizie in muschi localizaij la distanta de locul injectiei. Pacientji
tratafi cu doze terapeutice pot prezenta slabiciune musculara excesiva, un risc de dezvoltare excesiva a slabiciunii musculare, trebuie utilizat la acesti
pacienti numai sub supravegherea unui specialist $i numai daca se considera ca beneficiile tratamentului depasesc riscurile. Trebuie utilizat cu prudenta:
la pacientji cu sclerozé laterald amiotrofica sau cu alte boli care determina disfunctie neuromusculara periferica, in muschii tinta care prezinté slabiciune
sau atrofie pronuntata. Administrarea prea frecventa poate creste riscul formarii de anticorpi. Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de
interactiune: utilizarea concomitenta cu aminoglicozide sau spectinomicina necesita atentie speciala; miorelaxantele periferice trebuie utilizate cu
prudenta; 4-aminochinolinele pot reduce efectul XEOMIN. Fertilitatea, sarcina si alaptarea: Nu exista date adecvate; nu trebuie utilizat. Efecte asupra
capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje: trebuie s evite conducerea de vehicule sau angajarea in alte activitaij riscante. Reactii
adverse: determinate de modul de administrare: durerea localizata, inflamatia, parestezia, hipoestezia, sensibilitatea, tumefactia, edemul, eritemul,
mancarimile, infectia localizata, hematomul, sdngerarea si/sau echimozele pot fi asociate cu modul de administrare; ale clasei terapeutice: durerea
musculara localizata; raspandirea toxinei: slabiciune musculara excesiva, disfagie si pneumonie de aspiratie cu efect letal; reactii de hipersensibilitate:
inclusiv anafilaxie, boala serului, urticarie, edeme ale tesuturilor moi si dispnee au fost raportate rar; in functie de indicatia terapeutica: Blefarospasm:
cefalee, pareza faciala; ptoza palpebrald, xeroftalmie, vedere incefosata, tulburari de vedere, diplopie, crestere a secrefiei lacrimale, xerostomie,
disfagie, eruptie cutanata tranzitorie, durere la locul de injectare, oboseald, slabiciune musculara; Torticolis spasmodic: cefalee, presincopa, ameteli,
tulburari de vorbire, disfonie, dispnee, disfagie, xerostomie, greata, hiperhidroza, eruptie cutanata tranzitorie, dureri cervicale, slabiciune muscularg,
dureri musculo-scheletice, mialgie, spasme musculare, rigiditate musculo-scheletica, dureri la locul de injectare, astenie, infectii ale tractului respirator
superior; Spasticitate @ membrului superior: cefalee, hipoestezie, xerostomie, disfagie, greata, slabiciune musculara, durere la nivelul extremitatilor,
mialgie, astenie, durere la locul de injectare. Experienta ulterioara punerii pe piata: simptome asemanatoare gripei si reactii de hipersensibilitate, cum
sunt tumefactie, edem (i la distanta de locul de injectare), eritem, prurit, eruptii cutanate tranzitorii (locale si generalizate) si dispnee. Raportarea
reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta: e-mail: adr@anm.ro. Supradozaj: determina o paralizie
neuromusculara pronuntata la distanta de locul de injectare, cu: slabiciune generalizata, ptoza, diplopie, dificultati la respiratie, tulburari de vorbire,
paralizie a muschilor respiratori sau dificultati la deglutitie, care pot determina apariia pneumoniei de aspiratie. Se aplica tratament simptomatic si suport
respirator. Lista excipientilor: Albumina sericd umana, Sucrozi (zahar). DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA: Merz
Pharmaceuticals GmbH, Germania, APP nr. 9297/2016/01-05. DATA REVIZUIRII TEXTULUI: Noiembrie 2017. Acest medicament se elibereaza se
elibereaza pe baza de prescriptie medicala. Pentru informatii suplimentare va rugdm sa consultati Rezumatul Caracteristicilor Produsului, versiunea
completd. Acest material este destinat profesionistilor din domeniul sanatatii.
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