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Folheto Informativo: Informacdo para o utilizador

Xeomin 50 unidades po6 para solucgdo injetavel
Xeomin 100 unidades p6 para solugdo injetavel
Xeomin 200 unidades p6 para solugdo injetavel

Neurotoxina do tipo A de Clostridium botulinum (150 kD), sem proteinas
complexantes

Leia com atencdo todo este folheto antes de receber este medicamento, pois contém
informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Xeomin e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Xeomin
. Como utilizar Xeomin

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Xeomin

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNE

1. O que é Xeomin e para que € utilizado

Xeomin € um medicamento que contém como substdncia ativa a Neurotoxina
Botulinica do tipo A que relaxa os musculos injetados ou diminui o fluxo salivar no
respetivo local de administragao.

Xeomin é utilizado em adultos no tratamento das seguintes situagdes em adultos:

- espasmo das palpebras (blefarospasmo) e espasmos que afetam um lado da cara
(espasmo hemifacial)

- torgcdo do pescocgo (torcicolo espasmadico)

- tensdao muscular aumentada/rigidez muscular ndo controlada nos ombros, bracos
e/ou mdos (espasticidade dos membros superiores)

- hipersalivagdo cronica (sialorreia) devido a alteragdes neuroldgicas.

Xeomin é utilizado em criangas e adolescentes com idades compreendidas entre os 2
e 0S 17 anos e com peso corporal =212 kg para o tratamento de:

- hipersalivagdo cronica (sialorreia) cronica devido a alteragcGes neuroldgicas/
neurodesenvolvimento

2. O que precisa de saber antes de utilizar Xeomin

Nao utilize Xeomin

- se tem alergia a neurotoxina botulinica do tipo A ou a qualguer outro componente
deste medicamento (indicados na secgao 6)

- se sofre de doenca generalizada da atividade muscular (por exemplo, miastenia
gravis, sindroma de Lambert-Eaton)
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- se tem uma infecgdo ou inflamagdo no local proposto de injecdo.

Adverténcias e precaugbes

Podem ocorrer efeitos indesejaveis de injecdes mal posicionadas de neurotoxina
botulinica do tipo A que temporariamente paralisam grupos musculares adjacentes.
Tém sido relatados muito raramente efeitos indesejaveis que podem estar
relacionados com a difusdo da toxina para locais distantes do local de injecdo
resultando em sintomas consistentes com os efeitos da toxina botulinica do tipo A
(por exemplo fraqueza muscular excessiva, dificuldades em engolir ou degluticao
acidental de alimentos ou bebidas para as vias areas (engasgamento)). Doentes que
recebem as doses recomendadas podem experimentar fragueza muscular excessiva.

Se a dose é demasiada alta ou as injecGes sdo demasiado frequentes, o risco de
formacdao de anticorpos pode aumentar. A formacdo de anticorpos pode causar
faléncia do tratamento com toxina botulinica do tipo A, independente do motivo para
a sua utilizacao.

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Xeomin:

- se sofre de qualquer tipo de doenca hemorragica

- se estd a tomar substancias que impedem que o sangue coagule (por exemplo
cumarina, heparina, acido acetilsalicilico, clopidogrel)

- se sofre de fraqueza pronunciada ou volume muscular diminuido nos musculos
onde vai ser administrada a injecao

- se sofre de esclerose lateral amiotrofica (ELA) que pode levar a diminuigdo
generalizada do musculo.

- se sofre de qualquer outra doenca que perturbe a interacdao entre os nervos e o
musculo esquelético (disfungdo neuromuscular periférica)

- se tem ou teve no passado dificuldades em engolir

se sofre ou sofreu de convulsdes

se ja teve no passado, problemas com injegdes de toxina Botulinica do tipo A

se estd a espera de ser operado(a).

Contacte o seu medico e procure aconselhamento médico imediatamente se sentir
algum dos seguintes sintomas:

- dificuldade em respirar, engolir ou falar

- urticaria (erupgdo da pele com comichdo), inchaco incluindo inchago do rosto ou
garganta, respiracao sibilante (assobios), sentir que vai desmaiar e dificuldade em
respirar (sintomas possiveis nas reagdes alérgicas graves)

Injecdes repetidas de Xeomin

Se tem injecOes repetidas de Xeomin, o efeito pode aumentar ou diminuir. Os
possiveis motivos para tal séo:

- 0 seu médico pode seguir diferentes procedimentos aquando da preparagdo da
solugdo para injecao

intervalos de tratamento diferentes

injecGes noutro musculo

eficacia marginalmente varidvel da substancia ativa de Xeomin

sem resposta/falha terapéutica durante o tratamento.

Espasmo das palpebras (blefarospasmo) e espasmo que afeta um lado da cara
(espasmo hemifacial)
Fale com o seu médico antes de utilizar Xeomin se:
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- foi sujeito anteriormente a uma cirurgia ao olhos. O seu médico tomara todas as
precaucgdes adicionais necessarias.

- estiver em risco de desenvolver uma doenca chamada glaucoma de angulo estreito.
Esta doenca pode provocar um aumento da pressdo intraocular, levando a
deterioracdo do nervo otico. O seu medico sabera se apresenta esse risco.

Durante o tratamento, podem ocorrer pequenas manchas hemorragicas nos tecidos
moles da palpebra. O seu meédico pode limitar esse risco aplicando pressdo suave
imediata no local da injecao.

Apos a administracdo de uma injecdo de Xeomin no seu musculo ocular podera
ocorrer uma diminuicdo do pestanejo. Este facto pode levar a uma exposicao
prolongada da parte frontal transparente do seu olho (cérnea). Esta exposicdo
podera levar a lesdes superficiais e a inflamagdo (ulceracdo cornea).

Torgdo do pescogo (torcicolo espasmaddico)

Apoés a injecdo poderd desenvolver dificuldade, ligeira a grave, em engolir. Este facto
pode levar a problemas em respirar e a um risco acrescido de inalar substéncias
estranhas ou fluidos. A presenca de substancias estranhas nos seus pulmdes pode
levar a inflamagdo ou infecdo (pneumonia). O seu médico providenciara tratamento
meédico especial se necessario (por exemplo, sob a forma de alimentagdo artificial).

A dificuldade em engolir pode persistir durante duas a trés semanas apos a injecdo,
mas € conhecido o caso de um doente em que a duracdo foi até aos cinco meses.

Se esteve num estado inativo durante um longo periodo de tempo, qualquer
atividade deve ser iniciada de modo gradual, depois da injecdo de Xeomin.

Tensao muscular aumentada/rigidez muscular ndo controlada

Xeomin pode ser utilizado para tratar o aumento da tensdo muscular/rigidez
muscular ndo controlada em zonas dos seus membros superiores, como por exemplo
0 seu brago ou mdo. Xeomin é eficaz em combinagdo com os métodos de tratamento
usuais. Xeomin deve ser utilizado conjuntamente com estes métodos.

E pouco provavel que este medicamento melhore a extensdo de movimentos de uma
articulagdo cujos musculos circundantes perderam a capacidade de distenséo.

Se esteve num estado inativo durante um longo periodo de tempo, qualquer
atividade deve ser iniciada de modo gradual, depois da injecdo de Xeomin.

Hipersalivacdo crénica (sialorreia)

Alguns medicamentos (por exemplo clozapina, aripiprazole, piridostigmina) podem
desencadear uma producao excessiva de saliva. Em primeiro lugar, a possibilidade
de substituicdo, redugdo ou mesmo suspensdo desta medicagdo, que esta a induzir a
producao excessiva de saliva, devem ser consideradas antes de se utilizar Xeomin
como tratamento da hipersalivacao. A utilizacdo de Xeomin para reduzir salivacao
excessiva induzida por medicamentos, nao foi investigada.

Se ocorrerem casos de “boca seca” em associacdo a administracdo de Xeomin o seu
meédico devera considerar uma redugdo da dose.

Quando o seu fluxo de saliva é reduzido por Xeomin, podem ocorrer problemas de
salde oral tais como caries dentarias ou agravamento de outras situagdes ja
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existentes. Fale com o seu dentista quando iniciar o tratamento de hipersalivacao
crénica com Xeomin. O seu dentista pode decidir tomar medidas para prevengdo de
caries, se necessario.

Criancas e adolescentes

Ndo dar este medicamento a criancas com menos de 2 anos de idade, a criangas
com menos de 12 kg de peso corporal ou a criangcas e adolescentes para outros
tratamentos que ndo a hipersalivacdo cronica uma vez que a utilizacdo de Xeomin
ndo foi ainda estabelecida neste grupos e por conseguinte ndo € recomendado.

Outros medicamentos e Xeomin
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente ou se vier a tomar outros medicamentos.

O efeito de Xeomin pode ser aumentado:

- por medicamentos utilizados para tratamento de certas doencas infeciosas
(espectinomicina ou antibidticos aminoglicosidicos (por exemplo: neomicina,
canamicina, tobramicina))

- por outros medicamentos que relaxam os musculos (por exemplo relaxantes
musculares do tipo tubocurarina). Tais medicamentos sdo utilizados, por exemplo, na
anestesia geral. Antes de ser submetido a uma cirurgia, comunique ao anestesista se
tem recebido Xeomin.

- quando utilizado no tratamento de hipersalivacdo cronica: por outros
medicamentos que por si s6 reduzem o fluxo de saliva (por exemplo anticolinérgicos
como atropina, glicopirronio ou escopolamina) ou por irradiacdo terapéutica a cabeca
e pescogo, incluindo glandulas salivares. Comunique ao seu médico se esta receber
radioterapia ou se esta planeada radioterapia.

Nestes casos, Xeomin deve ser utilizado cuidadosamente.

O efeito de Xeomin pode ser reduzido por certos medicamentos para a malaria e
reumatismo (conhecidos como aminoquinolinas)

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de Ihe ser administrado medicamento.

Xeomin ndo deve ser utilizado durante a gravidez, a ndo ser que o seu medico decida
gue € necessario e o beneficio potencial do tratamento justifica o possivel risco no
feto.

Nao se recomenda Xeomin em mulheres que estdao a amamentar.
Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
N3o deve conduzir ou realizar atividades potencialmente perigosas se ocorrer queda

das palpebras, fraqueza (astenia), fraqueza muscular, tonturas ou alteragtes visuais.
Se tiver dlvidas fale com o seu médico.

3. Como utilizar Xeomin
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Xeomin deverda apenas ser administrado por médicos com conhecimento
especializado adequado no tratamento com neurotoxina botulinica do tipo A.

A posologia 6tima, frequéncia e o niUmero de locais de injecdo serdo escolhidos pelo
seu medico em funcdo do seu caso individual. Os resultados do tratamento inicial
com Xeomin devem ser avaliados e podem levar a um ajuste de dose até que o
efeito terapéutico desejado seja alcancado. Os intervalos de tratamento serdo
determinados pelo seu médico com base na sua necessidade clinica atual.

Informe o seu médico se tiver a impressdo de que o efeito de Xeomin é demasiado
forte ou demasiado fraco. Nos casos em que o efeito terapéutico ndo seja evidente,
deverdo ser consideradas outras alternativas terapéuticas.

Espasmo das palpebras (blefarospasmo) e espasmo que afeta um lado da cara
(espasmo hemifacial)

A dose inicial recomendada é de até 25 unidades por olho, e a dose total
recomendada nas sesstes de tratamento de seguimento é de até 50 unidades por
olho.

Normalmente, o inicio do efeito € observado num periodo de quatro dias apds a
injecdo. O efeito de cada tratamento dura geralmente cerca de 3 a 5 meses.
Contudo, pode ter uma duracao significativamente mais longa ou mais curta. Nao
sdo recomendados intervalos entre tratamento inferiores a 12 semanas.

Geralmente, ndo existe beneficio adicional em tratar com uma frequéncia superior a
intervalos de trés meses.

Se sofre de espasmo que afeta um lado da sua cara (espasmo hemifacial), o0 seu
médico seguird as recomendacgdes de tratamento para espasmo das palpebras
(blefarospasmo) restrito a um lado da cara. O espasmo que afeta um lado da cara
(espasmo hemifacial) sera tratado apenas na face superior, pois as injecdes de
XEOMIN na parte inferior da face podem levar ao aumento do risco de efeitos
indesejaveis, como um risco pronunciado de fraqueza local.

Torgdo do pescogo (torcicolo espasmaddico)

A dose recomendada por local de injecdo é de até 50 unidades, e a dose maxima
para a primeira sessdo de tratamento € de 200 unidades. Doses até 300 unidades
podem ser administradas pelo seu médico em sessdes subsequentes dependendo da
resposta. Normalmente, o inicio do efeito é observado num periodo de sete dias apos
a injecdo. O efeito de cada tratamento dura geralmente cerca de 3 a 4 meses.
Contudo, pode ter uma duracado significativamente mais longa ou mais curta.

Ndo sdo recomendados intervalos de tratamento inferiores a 10 semanas.

Tensao muscular aumentada/rigidez muscular ndo controlada nos ombros, bracos ou
maos (espasticidade dos membros superiores)

A dose recomendada pode ir até as 500 unidades por sessdo de tratamento e ndo
devem ser administradas mais de 250 unidades nos musculos dos ombros. Os
doentes relataram o inicio de acdo 4 dias apos o tratamento. A melhoria do ténus
muscular foi percecionada em 4 semanas. Normalmente, o efeito do tratamento
prolonga-se por 12 semanas. Contudo, pode ter uma duracdo significativamente
mais longa ou mais curta. O periodo entre sesstes de tratamento devera ser de pelo
menos 12 semanas.
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Hipersalivacdo crénica (sialorreia, adultos)

A dose recomendada é de 100 unidades por sessdo de tratamento. Esta dose
maxima ndo deve ser excedida. O periodo entre sessdes de tratamento deve ser de
pelo menos 16 semanas.

Hipersalivagdo cronica (sialorreia, criangas/ adolescentes)

A dose recomendada por sessdao de tratamento depende do peso corporal. A dose
maxima ndo deve ultrapassar as 75 unidades. O periodo entre sessdes de
tratamento deve ser de pelo menos 16 semanas.

Modo de administracdo

Xeomin dissolvido estd indicado para ser injetado no musculo (via intramuscular) e
nas glandulas salivares (via intraglandular) (ver informacdo para profissionais de
saude no final deste folheto). Relativamente a localizacdo das glandulas salivares em
adultos, ambos testes anatomicos ou ultrassons sdo possiveis, no entanto, o
ultrassom devera ser o metodo escolhido por motivos de eficacia. Em criangas e
adolescentes, deve ser utilizado o método por ultrassons. Antes da injecdo, pode ser
dada a criancas e adolescentes um anestésico local (como creme anestésico local),
sedativos ou anestésicos em combinagdo com sedativos.

Se |Ihe for dado mais Xeomin do que deveria

Sintomas de sobredosagem

Os sintomas de sobredosagem ndo se manifestam imediatamente apés a injecdo e
podem incluir fraqueza generalizada, queda da palpebra, visdo dupla, dificuldade em
respirar, dificuldade na fala, e paralisia dos musculos respiratérios ou dificuldades em
engolir qgue podem resultar em pneumonia.

Medidas a tomar no caso de sobredosagem

No caso de sentir sintomas de sobredosagem, contacte imediatamente 0s servicos
meédicos de urgéncia ou peca aos seus familiares que o fagcam para poder ser
admitido no hospital. Pode haver necessidade de supervisdo médica e de ventilagdo
assistida durante varios dias.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Geralmente, os efeitos indesejaveis sdo observados durante a primeira semana apos
o tratamento e sdo de natureza transitoria. Estes efeitos indesejaveis podem estar
relacionados com o medicamento, técnica de injecdo ou ambos. Os efeitos
indesejaveis podem estar limitados a zona que circunda o local de injecdo (por
exemplo, fragueza muscular localizada, dor local, inflamacao, sensacao de picadas
de agulhas (parestesia), sensacao ao toque reduzida (hipoestesia), sensacao
dolorosa, inchaco (generalizado), inchaco do tecido mole (edema), vermelhiddo da
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pele (eritema), comichdo, infecdo localizada, hematoma, hemorragia e/ ou
hematoma).

A injecdo da agulha pode causar dor. Esta dor ou a ansiedade provocada por agulhas
pode resultar em desmaio, nausea, zumbidos nos ouvidos (acufenos) ou em pressdo
arterial baixa.

Efeitos indesejaveis tais como fragqueza muscular excessiva ou dificuldades em
engolir podem ser causadas pelo relaxamento de musculos distantes do local de
injecdo de Xeomin. Dificuldades em engolir podem causar inalacdo de particulas
estranhas resultando em inflamacgdo pulmonar e em alguns casos, a morte.

Pode ocorrer reacdo alérgica com Xeomin. Foram raramente relatadas reacGes
alérgicas graves e/ ou imediatas (anafilaxia) ou reacgdes alérgicas no soro do doente
(doenca do soro), causando por exemplo dificuldades em respirar (dispneia), alergia
(urticaria) ou inchago do tecido mole (edema). Algumas destas reacgdes tém sido
observadas apods a utilizagdo convencional do complexo da toxina botulinica do tipo
A. Estas reagdes ocorreram quando a toxina foi administrada isoladamente ou em
associacao com outros medicamentos conhecidos por causar reacdes semelhantes.
Uma reacdo alérgica pode causar qualguer um dos seguintes sintomas:

- dificuldade em respirar, engolir ou falar devido ao inchaco da face, labios, boca ou
garganta

- inchago das m&os, pés ou tornozelos

Caso tenha observado qualguer um destes efeitos indesejaveis, por favor informe
imediatamente o seu médico ou peca ajuda a familiares para o fazer e dirija-se a
uma unidade de servicos de urgéncia hospitalar mais proxima.

Os seguintes efeitos indesejaveis foram observados com Xeomin,

Espasmo das palpebras (blefarospasmo)
Muito frequentes (pode afetar mais de 1 em 10 pessoas):
Queda das palpebras (ptose)

Frequentes (pode afetar até 1 em 10 pessoas):
Olhos secos, visdo turva, alteragdo da visao, dor no local de injecdo.

Pouco frequentes (pode afetar até 1 em 100 pessoas)

Dor de cabeca, fraqueza muscular da face (paresia facial), visao dupla (diplopia),
aumento da lacrimacdo, dificuldade em engolir (disfagia), cansaco, fraqueza
muscular, erupgdo na pele (erupgdo cutdnea).

Espasmo que afeta um lado da face (espasmo hemifacial)

Podem ser observados efeitos indesejaveis semelhantes aos efeitos indesejaveis do
espasmos das palpebras quando se trata espasmos que afetam apenas um lado da
face.

Torgdo do pescogo (torcicolo espasmaddico)

Muito frequentes (pode afetar mais de 1 em 10 pessoas):
Dificuldade em engolir (disfagia)
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Frequentes (pode afetar até 1 em 10 pessoas):

Dor de pescoco, fragueza muscular, dor musculo-esquelética (mialgia), rigidez
musculo-esquelética, espasmos musculares, dor de cabecga, tonturas, dor no local de
injecdo, fraqueza (astenia), boca seca, nausea, aumento da sudacdo (hiperidrose),
infecdo do trato respiratorio superior, sensacdo de desmaio (pré sincope).

Pouco frequentes (pode afetar até 1 em 100 pessoas):
Alteracdes na fala (disfonia), dificuldade em respirar (dispneia), erupcdao na pele
(erupgdo cutanea).

O tratamento da torcdo do pescoco pode causar dificuldade em engolir com graus
variaveis de intensidade. Este facto pode levar a inalagdo de matérias estranhas, o
gue pode exigir intervencdo médica. A dificuldade em engolir pode persistir durante
duas a trés semanas apos a injegdo, mas foi comunicado um caso com uma duragdo
de cinco meses. A dificuldade em engolir parece ser dependente da dose.

Tensao muscular aumentada/rigidez muscular ndo controlada nos ombros, bracos ou
maos (espasticidade dos membros superiores)
Os seguintes efeitos indesejaveis foram observados com Xeomin:

Frequentes (pode afetar até 1 em 10 pessoas):
Boca seca.

Pouco frequentes (pode afetar até 1 em 100 pessoas)

Dor de cabeca, diminuicdo da sensacdao ao toque (hipoestesia), fragueza muscular,
dor nas extremidades, fraqueza (astenia), dor musculo-esquelética (mialgia),
dificuldades em engolir (disfagia), nausea.

Desconhecido (ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis)
Dor no local da injecao

Hipersalivacdo crénica (sialorreia) em adultos

Frequentes (pode afetar até 1 em 10 pessoas):
Boca seca, dificuldades em engolir (disfagia), sensacao de picadas (parestesia)

Pouco Frequentes (pode afetar até 1 em 100 pessoas):
Saliva espessa, alteracdes no discurso, alteracao no paladar (disguesia).

Casos persistentes de boca seca (>110 dias) de intensidade severa tém sido
reportados, o que pode resultar em outras complicagdes tais como inflamacao da
gengiva (gengivite), dificuldades em engolir e caries.

Hipersalivagdo cronica (sialorreia) em criancas/ adolescentes

Pouco Frequentes (pode afetar até 1 em 100 pessoas):
Dificuldades em engolir (disfagia)

Desconhecido (ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis)
Boca seca, saliva espessa, dor oral/ bucal, caries dentarias
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Experiéncia pés-comercializacdo

Foram relatados os seguintes efeitos indesejaveis com frequéncia desconhecida para a utilizacdo de Xeomin
desde o lancamento no mercado e independentemente da drea em tratamento: sintomas tipo gripais, atrofia
do musculo injetado e reacdes de hipersensibilidade, tais como inchaco e inchaco dos tecidos moles
(edema), também distante do local de injecdo, vermelhidao, comichao, erup¢do na pele (local e
generalizada) e falta de ar.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informacées sobre a
seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:
Diregao de Gestao do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Xeomin
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e no rotulo do frasco para injetaveis a seguir a “VAL"”. O prazo de validade
corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Frasco para injetaveis antes da primeira abertura: Ndo conservar acima de 25°C.
Solucdo reconstituida: A estabilidade fisica e quimica em uso foi demonstrada
durante 24 horas entre 2°C a 8°C.

Do ponto de vista microbioldgico, o produto deve ser utilizado imediatamente. Se
nao for utilizado imediatamente, as condicdes e os tempos de conservacao em uso
anteriores a utilizacdo sdo da responsabilidade do utilizador e ndo devem ser
superiores a 24 horas entre 2 °C a 8 °C, a menos que a reconstituicao tenha sido
efetuada em condigdes de assepsia controladas e validadas.

O seu meédico ndo devera utilizar Xeomin se a solugdo tiver um aspeto turvo ou
contiver particulas visiveis.

Para instrucSes sobre a eliminacdo, veja por favor a informacao destinada aos
profissionais de salde no final deste folheto.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
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Qual a composicdo de Xeomin

A substéncia ativa é a neurotoxina do tipo A de Clostridium botulinum (150 kD), sem
proteinas complexantes.

Xeomin 50 unidades po6 para solucgdo injetavel

Um frasco para injetaveis contém 50 unidades de neurotoxina do tipo A de
Clostridium Botulinum (150 kD), sem proteinas complexantes*.

Xeomin 100 unidades p6 para solugdo injetavel

Um frasco para injetaveis contém 100 unidades de neurotoxina do tipo A de
Clostridium Botulinum (150 kD), sem proteinas complexantes*.

Xeomin 200 unidades p6 para solugdo injetavel

Um frasco para injetaveis contém 200 unidades de neurotoxina do tipo A de
Clostridium Botulinum (150 kD), sem proteinas complexantes*.

* Neurotoxina botulinica do tipo A purificada a partir de culturas de Clostridium
Botulinum (estirpe de Hall)

Os outros componentes sdao albumina humana e sacarose.
Qual o aspeto de Xeomin e contelido da embalagem

Xeomin apresenta-se como um po para solucdo injetavel. O p6 é branco.
A reconstituicdo do pd resulta numa solugdo limpida e incolor.

Xeomin 50 unidades pd para solucgdo injetavel: Embalagens com 1, 2, 3 ou 6 frascos
para injetaveis.

Xeomin 100 unidades pd para solugdo injetavel: Embalagens com 1, 2, 3, 4 ou 6
frascos para injetaveis.

Xeomin 200 unidades pd para solugdo injetavel: Embalagens com 1, 2, 3, 4 ou 6
frascos para injetaveis.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstrae 100
60318 Frankfurt/Main
Alemanha

Fabricante

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

Caixa Postal 11 13 53

60048 Frankfurt/Main
Alemanha

Telefone: +49-69/15 03-1

Fax: +49-69/15 03-200
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdémico Europeu (EEE) e no Reino Unido (Irlanda do Norte) sob as seguintes
denominagdes:

Xeomin: Austria, Bulgaria, Chipre, Crodcia, Republica Checa, Dinamarca, Esténia,
Alemanha, Grécia, Finldndia, Franca, Hungria, Islandia, Irlanda, Itdlia, Letdnia,
Liechtenstein, Litudania, Luxemburgo, Malta, Holanda, Noruega, Poldnia, Portugal,
Roménia, Republica Eslovaca, Eslovénia, Espanha, Suécia, Reino Unido (Irlanda do
Norte)

XEOMEEN: Bélgica
Este folheto foi revisto pela Ultima vez em
A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:

Instrugdes para a reconstituicdo da solucdo para injetaveis:
Xeomin é reconstituido antes da utilizagdo com solucdo de cloreto de sodio a
9 mg/ml (0,9%), para preparagoes injetaveis.

Xeomin deve ser aplicado apenas para as indicac0es propostas e para tratar um
doente numa sessao.

E uma boa prética reconstituir o contetdo do frasco para injetdveis e preparar a
seringa sobre toalhas de papel revestidas por plastico para recolher quaisquer
derrames. Aspira-se para a seringa a quantidade apropriada de solugdo de cloreto de
sodio (ver tabela de diluicdo). Recomenda-se para reconstituicdo uma agulha curta
com bisel de 20-27 G. Apos introducdo vertical da agulha, através da rolha de
borracha, o solvente ¢é injetado cuidadosamente no frasco para injetaveis, de forma a
evitar a formacdo de espuma. Elimine o frasco para injetaveis se o vacuo ndo aspirar
o solvente para o seu interior. Retirar a seringa do frasco para injetaveis e misturar
Xeomin com o solvente agitando e invertendo/rodando cuidadosamente o frasco para
injetaveis- ndo agitar vigorosamente. Se necessario, a agulha utilizada para
reconstituicdo deve permanecer no frasco para injetaveis e a quantidade de solvente
necessaria deve ser retirada com uma nova agulha estéril adequada para injecdo.

Xeomin reconstituido € uma solucdo limpida e incolor.
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Xeomin ndo pode ser utilizado se a solugdo reconstituida (preparada como acima
indicado) tiver um aspeto turvo, ou contiver flocos ou particulas.

Deve ser utilizado cuidadosamente o volume correto de solvente para a
apresentacdo escolhida para prevenir sobredosagem acidental. Se estiverem a ser
utilizados diferentes tamanhos de frascos para injetaveis de Xeomin como parte do
procedimento de uma injecdo, devera ter-se cuidado para utilizar a quantidade
correta de solvente aquando da reconstituicdo de um nUmero particular de unidades
por 0,1 ml. A quantidade de solvente varia entre Xeomin 50 unidades, Xeomin 100
unidades e Xeomin 200 unidades. Cada seringa devera ser rotulada em
conformidade.

As concentragdes possiveis para Xeomin 50, 100 e 200 unidades estdo indicadas na
tabela seguinte:

Dose resultante | Solvente adicionado

em unidades por | (solucdo de cloreto de sodio a 9 mg/ml (0,9 %) para

0,1 ml preparacgoes injetaveis)
Frasco para | Frasco para | Frasco para
injetaveis com 50 | injetaveis com 100 | injetaveis com 200
unidades unidades unidades

20 unidades 0,25 ml 0,5 ml 1ml

10 unidades 0,5 ml 1ml 2 ml

8 unidades 0,625 ml 1,25 ml 2,5 ml

5 unidades 1 mi 2 ml 4 ml

4 unidades 1,25 ml 2,5 ml 5 ml

2,5 unidades 2 ml 4 mi Ndo aplicavel

2 unidades 2,5 mi 5 ml Ndo aplicavel

1,25 unidades 4 ml Ndo aplicavel Ndo aplicavel

Instrugdes para eliminacao
Toda a solugdo injetavel que tiver sido conservada durante mais de 24 horas, assim
como toda a solugdo injetavel ndo utilizada devem ser eliminadas.

Procedimento a seguir para uma eliminagdo segura dos frascos para injetaveis,
seringas e materiais utilizados

Quaisquer frascos para injetaveis ndo utilizados, solugdo remanescente no frasco
para injetaveis e/ou seringas devem ser autoclavados. Alternativamente, o Xeomin
remanescente pode ser inativado adicionando uma das seguintes solugdes: etanol
70%, isopropanol 50%, SDS 0,1% (detergente anidnico), solucdo diluida de
hidroxido de sédio (NaOH 0,1N) ou uma solucdo diluida de hipoclorito de sédio (de
pelo menos 0,1% NaOCl).

Apo0s inativagdo os frascos para injetaveis, seringas e materiais utilizados ndo devem
ser esvaziados e devem ser eliminados em recipientes adequados de acordo com as
exigéncias locais.

Recomendacdes caso ocorra algum incidente durante o manuseamento de Toxina
Botulinica do tipo A
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- Qualquer derrame de produto deve ser limpo: utilizando material absorvente
impregnado com qualquer uma das solugdes acima listadas no caso de ser pd, ou
com material absorvente e seco no caso de produto ja reconstituido.

- As superficies contaminadas devem ser lavadas com material absorvente
impregnado com qualquer uma das solugdes acima mencionadas, e seguidamente
devem ser secas.

- Se o frasco para injetaveis estiver quebrado, proceder da forma acima descrita
recolhendo cuidadosamente os pedacos de vidro partido e limpando o produto,
evitando quaisquer cortes na pele.

- Se o produto entrar em contato com a pele, enxaguar a area afetada
abundantemente com dagua.

- Se o produto entrar nos olhos, lavar abundantemente com agua ou com uma
solucdo de lavagem oftalmica.

- Se o0 produto entrar em contato com uma ferida, com pele lesada ou cortada, lavar
abundantemente com agua e seguir o procedimento clinico tendo em consideragdo a
dose injetada.

Estas instrucdes de manuseamento e eliminagdo devem ser rigorosamente seguidas.



