XEOMIN® finnsi injektionsflaska med 50, 100 och 200 enheter

Renhet Sa har spader du XEOMIN®
XEOMIN® (botulinum neurotoxin typ A)
(150 kD), fritt fran komplexbildande proteiner. Resulterande dos Tillsatt spadningsvatska
Hé llbarhet (i enheter per 0,1 ml) (natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvatska, 16sning)
XEOMIN® fardigberedd injektionslosning Injektionsflaska NIE G NENE] Injektionsflaska
ar stabil i 24 timmar vid 2 °C till 8 °C. med 50 enheter med 100 enheter med 200 enheter
?(EOMIN® oc'jppnad(? injgktionsﬂas'kor fbwarzis 20,00 enheter 0,25 ml 0,50 ml 1,00 mi
i rumstemperatur vid hogst 25 °Ci upp till 4 ar.
10,00 enheter 0,50 ml 1,00 ml 2,00 ml
Forvaring 8,00 enheter 0,625 mi 1,25 mi 2,50 ml
XEOMIN® férvaras vid hogst 25 °C.
5,00 enheter 1,00 ml 2,00 ml 4,00 ml
TIPS! 4,00 enheter 1,25 ml 2,50 mi 5,00 mi
Beredning av injektionsflaskans innehall ! ! ! !
och fardigstallandet av sprutan bor ske 2,50 enheter 2,00 ml 4,00 ml ej relevant
dver pappershanddukar med plastad yta :
for att fAnga upp eventuellt spill. 2,00 enheter 2,50 ml 5,00 ml ej relevant
1,25 enheter 4,00 ml ej relevant ej relevant

OBSERVERA: Om vakuumet slépps ut fran injektionsflaskan sa kan pulvret spridas
i flaskan till ytan. Detta kan intraffa om gummiproppen perforeras

med en nal som inte ar ansluten till en spruta med koksaltlésning.
Det kan da vara svart att rekonstituera hela den aktiva substansen.
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XEOMIN®

Beredning

XEOMIN® rekonstitueras innan anvandning med
natriumkloridlésning for injektion 9 mg/ml (0,9 %).

1. Taav locket och rengér den exponerade delen 100"
av gummit med alkohol (70%).

2. Enlamplig mangd natriumkloridlésning
(se tabell Gver spadningen) dras upp i en
spruta (20-27 gauge kort avfasad nal).
Mangden I6sning beror pa énskad spadning.

3. For vertikalt in ndlen genom gummiproppen.
Spadningsvatskan ska injiceras forsiktigt i
injektionsflaskan for att forhindra skumbildning.
Om vakuumet inte drar in spadningsvatskan i
injektionsflaskan ska injektionsflaskan kasseras.

@

4. Ta bort sprutan fran injektionsflaskan och blanda
XEOMIN®pulvret med spadningsvatskan genom
att forsiktigt snurra och vanda injektionsflaskan -
|6sningen ska inte skakas kraftigt. Det kan orsaka
skumbildning. Fardigberedd I6sning ar en klar
farglos [6sning, fri fran partiklar.

N
5. Vid behov ska ndlen som anvants vid beredningen

vara kvar i injektionsflaskan och den mangd 16sning
som kravs dras upp med en ny steril spruta lamplig
for injektion.

Lagring och destruktion

XEOMINP® fardigberedd injektionslosning ar stabil i 24 timmar i kylskap vid 2°C till 8°C.
Eventuella rester av XEOMIN® inaktiveras med tillsats av 70 % etanol, 50 % isopropanol,
0,1 % SDS (anjondetergent), utspadd natriumhydroxidlésning (0,1 N NaOH) eller med
utspadd natriumhypokloritlésning (minst 0,1 % NaOCl). Oanvanda injektionsflaskor eller
resterande I6sning i injektionsflaskan och/eller sprutor ska autoklaveras.
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XEOMIN
(Clostridium Botulinum-neurotoxin typ A (150 kD)) 50, 100, 200 enheter, pulver till injektionsvatska,
I6sning. ATC-kod: MO3AX01. Ovriga muskelavslappnande medel, perifert verkande. Rx, F.

Indikation

Symtomatisk behandling hos vuxna av blefarospasm och hemifacial spasm, cervikal dystoni av

Overvagande rotatorisk typ (spastisk torticollis), spasticitet i dvre extremiteter och kronisk hypersalivering till f6ljd
av neurologiska sjukdomar. Symtomatisk behandling hos barn och ungdomar i aldern 2-17 &r som vager >12 kg
av kronisk hypersalivering till f6ljd av neurologiska/utvecklingsneurologiska sjukdomar.

Kontraindikationer
Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot ngot hjalpamne. Generaliserad stérning i muskelaktiviteten.
Infektion eller inflammation vid tilltédnkt injektionsstalle.

Varningar och forsiktighet

Xeomin far endast administreras av ldkare med ldampliga kvalifikationer och kunskap om anvandning av
botulinumtoxin typ A och som har bekantat sig med patientens anatomi. Dosniva ska bestdmmas genom

titrering. Xeomin ska anvandas med forsiktighet hos patienter som behandlas med antikoagulerande

substanser, har risk for att utveckla trangvinkelglaukom, har en historik av svaljsvarigheter eller kraftloshet,

som lider av amyotrofisk lateralskleros eller andra sjukdomar som leder till perifera neuromuskuldra stérningar,
vid befintlig blédningsrubbning och i muskler som ar svaga eller atrofiska. Extrem forsiktighet ska utévas om
patienter behandlas for cervikal dystoni. Alltfér frekventa eller for hoga doser kan 6ka risken for antikroppsbildning
vilket kan leda till behandlingssvikt. Stora doser kan paralysera muskler som ligger langt bort fran injektionsstéllet.
Xeomin bor injiceras forsiktigt vid injektion i omraden néra kansliga strukturer som karotisartaren, lungspetsen

och esofagus. Injektioner i omradet vid nedre 6gonlocket och nara musculus levator palpebrae superioris bor
undvikas. Noggrant test av kanseln i hornhinnan bér utféras pa 6gonopererade patienter. Patienter som behandlas
for spastisk torticollis ska informeras om risken att drabbas av lindrig till allvarlig dysfagi med risk for aspiration och
dyspné. Samtidig anvandning av Xeomin och aminoglykosider, spektinomycin eller perifera muskelrelaxantia
kraver sarskild forsiktighet. Behandling av hypersalivering med Xeomin under stralbehandling rekommenderas
inte. Patienter ska informeras om att om asteni, muskelsvaghet, yrsel, synrubbningar eller hangande 6gonlock
upptrader, ska de inte framféra fordon eller maskiner.

Graviditet och amning
Xeomin ska inte anvandas under amning eller graviditet savida inte det ar absolut nédvandigt.

Kontakt
Merz Therapeutics Nordics AB. Gustav lll:s Boulevard 32, 169 73 Solna, Sverige.
Tel +46 8 36 80 00. Datum for éversyn av produktresumén: 2022-02-17. Fér mer information och pris, se fass.se.

For mer information, Referens: I - XeomMmli N®
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