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INDLAGSSEDDEL.:
INFORMATION TIL PATIENTEN/BRUGEREN

XEOMIN® &

XEOMIN 100 LD5, enheder, pulver til injektionsveeske,
oplgsning

Clostridium botulinum type A-neurotoksin (150 kD),
uden kompleksdannende proteiner

Laes denne indlzegsseddel grundigt, inden De
begynder at bruge dette laegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlaegssedlen. De kan fa brug for at
leese den igen.

e Sporg laegen, apotekspersonalet eller sundheds-
personalet, hvis der er mere, De vil vide.

e [ aegen har ordineret dette leegemiddel til Dem
personligt. Lad derfor veere med at give det til
andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom
de har de samme symptomer, som De har.

e Tal med leegen, apotekspersonalet eller
sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver
veerre, eller De far bivirkninger, som ikke er
neevnt her.

Den nyeste indlezegsseddel kan findes pa
www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedien:

Virkning og anvendelse

Det skal De vide, for De begynder at bruge XEOMIN
Sé&dan skal De bruge XEOMIN

Bivirkninger

Opbevaring

A

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

XEOMIN er en medicin til afslapning af musklerne.

XEOMIN anvendes til behandling af felgende lidelser hos voksne:
e kramper i gjenlaget (blefarospasme)

e ufrivillig halsdrejning (spastisk torticollis)

e gget muskelspaending/ukontrollabel muskelstivhed i arme
eller haender efter slagtilfeelde (spasticitet i overekstremitet
efter slagtilfaelde, der viser sig hos patienten som bgjet
handled og knyttet hand).

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE BEGYNDER AT BRUGE
XEOMIN

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering
end angivet i denne information. Fglg altid laegens anvisning og
oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke XEOMIN

e hvis De er allergisk over for botulinum type A-toksin eller et
af de gvrige indholdsstoffer i XEOMIN (angivet i pkt. 6).

e hvis De lider af generaliserede forstyrrelser af muskelaktivitet
(f.eks. myasthenia gravis, Lambert-Eatons syndrom)

e hvis De har en infektion ved injektionsstedet.
Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen, for De bruger XEOMIN,

e hvis De har en blgdningsforstyrrelse uanset art

e hvis De far medicin, der hindrer blodet i at sterkne
(antikoagulantia)

e hvis den muskel, hvor De skal have injektionen, er staerkt
sveekket eller dens storrelse er nedsat

e hvis De har en sygdom, der hedder amyotrofisk lateral-
sklerose. Denne sygdom farer til muskelsvind

e hvis De har en sygdom, der forstyrrer samspillet mel-
lem nerver og skeletmuskulatur (perifer neuromuskuleer
dysfunktion)

e hvis De har eller tidligere har haft synkebesveer
Gentagne injektioner med XEOMIN

Hvis De skal have gentagne injektioner med XEOMIN, kan
virkningen af lsegemidlet variere. Der kan veere forskellige
arsager til en starre eller mindre virkning:
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e |zegen anvender forskellige metoder til
medicinen

klargering af

o forskellige intervaller mellem behandlinger
e injektionerne gives i en anden muskel
e sma udsving i effekten af det aktive stof i XEOMIN

e manglende reaktion/behandlingssvigt under behandlings-
forlgbet

Hvis De har veeret inaktiv i laengere tid, skal De g& gradvist i gang
efter injektion af XEOMIN.

Kontakt straks Deres leege for at f& laegehjaelp, hvis De far et af
folgende symptomer:

e besvaer med at trackke vejret, synke eller tale

e naxldefeber, haevelser, der kan omfatte haevelser i ansigt
eller hals, hiven efter vejret, eller hvis De er ved at besvime
ellerfar andengd (kan veere symptomer pa en alvorlig allergisk
reaktion).

Hvis De far botulinumtoksiner for tit, kan kroppen begynde at dan-
ne antistoffer, der kan nedsaette virkningen af botulinumtoksiner.

Kramper i gjenldget (blefarospasme)
Forteel det til lzegen for behandlingen, hvis De:

e har féet en gjenoperation. Leegen vil sd treeffe de ned-
vendige forholdsregler.

e har risiko for at f4 en sygdom, der hedder vinkelblok-
glaukom. Denne sygdom kan oge det indre tryk i gjet og
derved beskadige synsnerven. Laegen ved, om De er i
risikogruppen.

Under behandlingen kan der opstd smé punktformede blad-
ninger i gjenlagets bloddele. Leegen kan begraense deres
omfang ved omgaende at trykke let pd injektionsstedet.

Efter at De har faet en injektion XEOMIN i @jenmusklen, kan
blinkehastigheden blive nedsat. Det kan fore til, at gjets
hornhinde (den gennemsigtige hinde foran gjet) udseettes i
leengere tid for lzegemidlet. Derved kan der opstd skader pa
overfladen og betendelse (cornea-ulceration). Dette sker
hyppigere i forbindelse med en lidelse i ansigtsnerverne.

Ufrivillig halsdrejning (spastisk torticollis)

Efter injektionen kan De fa let til sveert synkebesveer. Dette kan
fore til vejrtraekningsbesvaer, og De kan veere mere tilbgijelig til
at indande fremmedlegemer eller veeske. Fremmedlegemer i
lungerne kan give beteendelse eller infektion (lungebetaendelse).
Leegen kan give Dem medicinsk specialbehandling efter behov
(f.eks. kunstig ernaering).

Synkebesveer kan vare i op til 2-3 uger efter en injektion, men
der er kendskab til en enkelt patient, hvor det varede op til 5
maneder.

@get muskelspeending/ukontrollabel muskelstivhed i arme
eller haender efter slagtilfeelde (spasticitet i overekstremitet
efter slagtilfaelde)

XEOMIN kan bruges til behandling af @get muskelspaending/
ukontrollabel muskelstivhed i dele af armen, f.eks. i albuen,
underarmen eller handen. XEOMIN er virksomt i kombination
med de sadvanlige standardbehandlingsmetoder. XEOMIN
ber bruges sammen med disse andre metoder.

Det er usandsynligt, at medicinen vil forbedre leddenes
bevaegelighed, hvis de omkringliggende muskler har mistet
deres elasticitet.

Born og teenagere

Brug af XEOMIN til bern og teenagere er endnu ikke undersogt
og ma derfor frarades.

Brug af anden medicin sammen med XEOMIN

Forteel det altid til lzegen eller pa apoteket, hvis De bruger anden
medicin eller har gjort det for nylig eller maske skal have anden
medicin.

| teorien kan virkningen af XEOMIN blive gget af:
e aminoglykosidantibiotika.

e legemidler, der pavirker overforsel af impulser fra en
nerve til en muskel, f.eks. muskelafslappende midler sdsom
tubocurarin, som svaekker muskulaturen.

Derfor kreever samtidig anvendelse af XEOMIN og aminoglyko-
sider eller spectinomycin seerlig omhu. Det geelder ogsa for
lzegemidler, der sveekker muskulaturen. Leegen kan nedsaette
startdosis af det muskelafslappende middel eller give et stof med
mellemlang varighed i stedet for stoffer med langtidsvirkning.

| teorien kan virkningen af XEOMIN blive saenket af:
e visse malariamidler / gigtmidler (4-aminoquinoliner).
Graviditet, amning og fertilitet

Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravid
eller planlaegger at blive gravid, skal De sperge Deres laege il
rads, for De far dette laegemiddel.

Hvis De er gravid, ma De ikke f& XEOMIN, med mindre Deres
leege vurderer, at det er klart ngdvendigt, og at den mulige fordel
opvejer risikoen.

Det vides ikke, om det aktive stof i XEOMIN udskilles i moder-
maelk, og XEOMIN ber ikke anvendes til ammende kvinder.

Trafik- og arbejdssikkerhed

P& grund af den type sygdom, De far behandlet, kan Deres
evne til at fore motorkeretoj og betjene maskiner vaere nedsat.
Nogle af XEOMINSs virkninger og bivirkninger sdsom svimmelhed,
treethed eller synsforstyrrelser kan ogsa pavirke evnen til at kere
eller betjene maskiner. Derfor bgr De undlade at fore motorkeretoj
eller betjene maskiner, indtil De har opné&et fuld bedring.

3. SADAN SKAL DE BRUGE XEOMIN

XEOMIN ma kun gives af sundhedspersonale med erfaring i
anvendelse af botulinumtoksin.

Den optimale dosering og antallet af injektionssteder i den be-
handlede muskel fastsaettes af laegen specielt for Dem. Resulta-
tet af den indledende behandling med XEOMIN ber evalueres
og kan fore til justering af dosis, indtil den enskede virkning af
behandlingen er opnaet.

Hvis De har indtryk af, at virkningen af XEOMIN er enten for
steerk eller svag, ber De forteelle det til Deres laege. | tilfeelde,
hvor behandlingen ikke synes at virke, bor det overvejes at
skifte til en anden behandling.

Kramper i gjenlget (blefarospasme)

| lebet af fire dage efter injektionen begynder XEOMIN sgedvan-
ligvis at virke. Generelt varer virkningen af den enkelte behand-
ling i ca. 3-4 maneder, men den kan dog vare betydeligt leengere
eller kortere. Behandlingen kan gentages efter behov.

Normalt giver det ingen yderligere fordel at udfere behandlingen
hyppigere end hver tredje maned.

Ufrivillig halsdrejning (spastisk torticollis)

| lobet af syv dage efter injektionen begynder XEOMIN
saedvanligvis at virke. Generelt varer virkningen af den enkelte
behandling i ca. 3-4 maneder, men den kan dog vare betydeligt
leengere eller kortere. Der ber ga mindst 10 uger mellem to
behandlingsforlgb.

@Oget muskelspeending/ukontrollabel muskelstivhed i arme
eller haender efter slagtilfeelde (spasticitet i overekstremitet
efter slagtilfaelde)

Patienter har indberettet, at der opnas virkning 4 dage efter
behandlingen. Patienterne oplevede forbedret muskelspaending
i lobet af 4 uger. De oplevede maksimal virkning som folge af
forbedret muskelspaending i lebet af 4 uger. Generelt varede
virkningen i 12 uger. Den anbefalede dosis er op til 400 enheder i
lobet af et behandlingsforlgb. Der ber g& mindst 12 uger mellem
to behandlingsforlob.

Efter oplosning af pulveret skal XEOMIN gives som injektion i
en muskel.

Hvis De har faet indsprgjtet for meget XEOMIN

Kontakt leege, skadestuen eller apoteket, hvis De har faet
mere af XEOMIN, end der star i denne information eller mere
end laegen har foreskrevet (og De faler Dem utilpas).

Symptomer pd overdosering
Symptomerne pa overdosering er ikke abenbare umiddel-
bart efter injektionen, men kan omfatte generel sveekkelse,
hzengende gjenlag, dobbeltsyn, synke-, tale- eller vejrtraeknings-
besveer og lungebeteendelse.

Tiltag i tilfeelde af overdosering

Kontakt omgdende lzegevagten eller skadestuen, eller bed
Deres pargrende om at gere det, s& De kan blive indlagt, hvis
De maerker symptomer pa overdosering. De kan have behov for
leegetilsyn i flere dage og vejrtraekning gennem en respirator.

Spoerg laegen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, De er
i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER

Dette lzegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger,
men ikke alle far bivirkninger.

Der kan opsté bivirkninger, hvis XEOMIN indsprojtes et forkert
sted, med midlertidig lammelse af de naerliggende muskelgrup-
per. Store doser kan medfare lammelse i muskler, der ligger fiernt
fra injektionsstedet. Seedvanligvis indtreeffer bivirkninger i lobet
af den forste uge efter behandlingen, og de er normalt midlertidi-
ge. De kan vaere begraenset til omradet omkring injektionsstedet
(f.eks. lokale smerter, emhed eller bladning pa injektionsstedet).

Indfering af kanylen kan gere ondt. Disse smerter eller angst for
kanyler kan fore til besvimelse eller lavt blodtryk.

Kontakt omgéende laegen eller skadestuen, hvis De far
synke-, tale- eller vejrtraekningsbesveer, eller bed Deres
parerende om at gore det.

Ligesom med al anden medicin kan der opsta en allergisk
reaktionmed XEOMIN. En allergisk reaktion kan give et af falgende
symptomer:

e vejrtreekningsbesveer

e haevelser i haender, fodder, ankler, ansigt, laeber, mund eller
hals.



Kontakt omgadende leegen eller tag pa naermeste skade-
stue, hvis De far et af disse symptomer.

Kramper i gjenlaget (blefarospasme)
Folgende bivirkninger ved XEOMIN blev rapporteret:

Almindelige (kan berere mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede):
Heengende gjenlag (ptose), torre gjne

Ikke almindelige

(kan berore mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede):
Muskelsvaekkelse, myrekryb (pareestesi), hovedpine, betaendel-
se i gjets bindehinder (conjunctivitis), mundterhed, hududsleet,
péafert skade

Ufrivillig halsdrejning (spastisk torticollis)
Folgende bivirkninger ved XEOMIN blev rapporteret:

Almindelige (kan berore mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede):
Synkebesveer (dysfagi), muskelsvaekkelse, rygsmerter.

Ikke almindelige

(kan berare mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede):
Taleforstyrrelser (dysfoni), svaekkelse (asteni), muskelsmerter
(myalgi), hovedpine, rysten (tremor), gjensmerter, diaré, mund-
torhed, opkastning, beteendelse i tyktarmen (colitis), hudud-
slaet, radmen i huden (erytem), klge (pruritus), @eget svedtendens,
smerter i knogler, beteendelse ved injektionsstedet, emhed ved
injektionsstedet.

Behandlingen af ufrivillig halsdrejning kan medfgre synke-
besveer af forskellig grad. Det kan fere til indanding af fremmedle
gemer, hvilket kan kreeve medicinsk behandling. Synkebesveer
kan vare i 2-3 uger efter injektion, men et enkelt tilfaelde havde
varet i 5 maneder. Synkebesveer synes at veere dosisafhaengigt.
| undersggelser af botulinum type A-neurotoksinkompleks hos
patienter forekom synkebesvaer mindre hyppigt med lave doser.

Oget muskelspeending/ukontrollabel muskelstivhed i arme
eller haender efter slagtilfeelde (spasticitet i overekstremitet
efter slagtilfaelde)

Folgende bivirkninger ved XEOMIN blev rapporteret:

Almindelige (kan berere mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede):
Reaktioner ved injektionsstedet, der omfattede smerter og blodan-
samlinger, muskelsvaekkelse.

Ikke almindelige

(kan berare mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede):

Nedsatte eller unormale fornemmelser i huden, der kan omfatte
delvis folelsesloshed eller varmeopfattelse, hovedpine, almen
svaekkelse, haevelser i arme, ben eller led, smerter i arme eller
ben, muskelsmerter, synkebesveer, kvalme, mundterhed, hoste,
blodansamlinger og redme i huden.

Nogle af disse bivirkninger kan veere forbundet med sygdommen.
Erfaringer efter markedsforingen

Der er rapporteret influenzalignende symptomer og overfalsom-
hedsreaktioner, haevelser, haevelser i blede vaev (edemer), rod-
me, klge, udslest (lokalt og udbredt) og andengd.

Generelt

Folgende supplerende oplysninger er ogsé baseret pa publikatio-
ner om standardpreeparater, der indeholder botulinum type
A-toksinkomplekset.

Der er set sjeeldne tilfeelde af bivirkninger, der skyldtes spred-
ning af toksinet fjernt fra administrationsstedet (voldsom
muskelsvaekkelse, synkebesveaer, lungeinfektion eller —betaen-
delse pa grund af inhalation af fremmedlegemer (aspirations-
pneumoni) — nogle af dem med dedelig udgang.

Folgende andre bivirkninger er rapporteret efter administration
af standardpreeparater med botulinum type A-toksinkompleks:
Taleforstyrrelser, mavesmerter, oget svedtendens, manglende
appetit, nedsat horelse, ringen for ererne (tinnitus) og
besvimelse.

Der foreligger sjaeldne rapporter om bivirkninger forbundet med
hjerte-kar-systemet sdsom uregelmaessig puls (arytmi) og hjer-
teanfald - nogle af dem med dedelig udgang - efter behandling
med botulinumtoksiner. Det er uklart, om disse dgdsfald skyld-
tes botulinumtoksin eller en eksisterende hjerte-kar-sygdom. Der
har veeret sjaeldne rapporter om alvorlige og/eller umiddelbare
overfaglsomhedsreaktioner. Disse omfattede alvorlige allergiske
reaktioner, der medferte vejrireekningsbesvaer eller svimmelhed
(anafylaksi), overfalsomhedsreaktion i form af utilpashed, feber
udsleet og smerter (serumsyge), naeldefeber (urticaria), haevelser
i blgdt veev (edemer) og kortdndethed (dyspna). Nogle af disse
reaktioner er rapporteret efter brug af konventionel botulinum
type A-toksinkompleks. De opstod, ndr toksinet blev givet alene
eller sammen med andre lsegemidler, som vides at medfere lig-
nende reaktioner.

Kontakt straks Deres leege, hvis De oplever en af ovenstdende
bivirkninger.

Der opstod perifer neuropati (sygdom i nerverne, hyppigt i ben
og arme) hos en mand, efter at han havde faet fire injektions-
serier af et standardpraeparat med botulinum type A-toksin-
kompleks (for hals- og rygspasme og kraftige smerter) over en
11-ugers periode.

Der har veeret rapporter om krampeanfald. Disse forekommer
oftere hos patienter, der tidligere har haft sddanne anfald. Den
ngjagtige sammenhang mellem disse haendelser og indsprgijt-
ning af botulinumtoksin kendes endnu ikke.

En kvindelig patient fik en nerveskade i armen (plexopathia bra-
chialis) to dage efter injektion af et standardpreeparat med botu-
linum type A-toksinkompleks til behandling af ufrivillig halsdrej-
ning med raskmelding efter fem maneder.
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Forskellige former for hududslest (erythema multiforme, urti-
caria, psoriasis-lignende udsleet) er beskrevet ved brug af
standardpraeparater med botulinum type A-toksinkompleks,
men arsagen kendes ikke med sikkerhed.

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, syge-
plejerske eller apoteket. Dette geelder ogsd mulige bivirknin-
ger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine
parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundheds-
styrelsen pa www.meldenbivirkning.dk, eller ved at kontakte
Sundhedsstyrelsen via mail, med almindeligt brev eller telefo-
nisk for at rekvirere et indberetningsskema. Ved at indrapportere
bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette laeagemiddel.

5. OPBEVARING

Opbevar dette lzegemiddel utilgeengeligt for barn.

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa
&sken og haetteglassets etiket efter Exp. Udlobsdatoen er den
sidste dag i den naevnte maned.

Udbnet heetteglas: Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Fortyndet oplesning: Kemisk og fysisk holdbarhed efter abning
er pavist i 24 timer ved 2 °C til 8 °C. Ud fra et mikrobiologisk syns-
punkt skal praeparatet bruges med det samme. Hvis det ikke
bruges med det samme, er opbevaringstid og -betingelser efter
anbrud pa brugerens eget ansvar, og de ma normalt ikke over-
stige 24 timer ved 2 °C - 8 °C, med mindre rekonstitutionen er
udfert under kontrollerede og validerede aseptiske betingelser.

Legen bor ikke anvende XEOMIN, hvis indholdet efter
fortynding i henhold til vejledningen er uklart eller indeholder
fnug eller partikler.

Sperg pa apoteket, hvordan De skal bortskaffe medicinrester.
Af hensyn til miljget ma De ikke smide medicinrester i aflabet,
toilettet eller skraldespanden.

Hvad angér aflevering af medicinen: se oplysninger til lseger og
sundhedspersonale sidst i denne indlaegsseddel.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE
OPLYSNINGER

XEOMIN indeholder

e Aktivt stof: Clostridium botulinum type A-neurotoksin (150
kD) uden kompleksdannende proteiner.

Et haetteglas indeholder 100 LDgy-enheder Clostridium bo-
tulinum type A-neurotoksin (150 kD), uden kompleksdan-
nende proteiner. En LDgp-enhed svarer til den gennem-
snitlige dedelige dosis (LDsg), nar det opleste leegemiddel
injiceres i bughinden hos mus under naermere fastlagte
betingelser. Pa grund af forskelle i LDs,-testen er disse
enheder specifikke for XEOMIN og kan ikke overfores til
andre preeparater med botulinumtoksin.

e @vrige indholdsstoffer: Humant albumin, saccharose.
Udseende og pakningsstarrelser

XEOMIN er et pulver til injektionsveeske, oplesning. Pulveret
er hvidt.

Efter fortynding udger XEOMIN en klar og farveles oplgsning
uden partikelindhold.

Pakningsstarrelser: 1, 2, 3, 4 eller 6 haetteglas.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen

Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer LandstraBe 100
60318 Frankfurt am Main
Tyskland

Postboks 11 13 53
60048 Frankfurt am Main
Tyskland

TIf.: +49-69/15 03-1
Fax: +49-69/15 03-200

Repraesentant:

Desitin Pharma A/S
Havnegade 55, st
1058 Kgbenhavn K

TIf.: 33 73 00 73
Fax: 33 73 00 77

Fremstilleren

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

Postboks 11 13 53
60048 Frankfurt am Main
Tyskland

TIf.: +49-69/15 03-1
Fax: +49-69/15 03-200

Denne indlaegsseddel blev senest revideret januar 2013

Folgende oplysninger er kun til laeger og sundhedsper-
sonale:

Doseringen af XEOMIN kan reduceres eller oges ved at
administrere et sterre eller mindre injektionsvolumen. Jo min-
dre injektionsvolumen, desto mindre bliver trykfornemmel-
sen og udbredelsen af botulinum type A-neurotoksin i den
injicerede muskel. Dette er en fordel, da det reducerer pavirk-
ningen af nezerliggende muskler ved injektion i sma muskel-

grupper.
Vejledning i oplgsning af injektionsvaesken

XEOMIN opleses feor brug med natriumchlorid 9 mg/ml injekti-
onsvaeske, oplosning.

Det er god praksis at udfere oplesning af heetteglas og tilbe-
redning af injektionssprejter over plastforede papirhandkleeder
for at opsamle spild. En passende meengde solvens (se fortyn-
dingsskemaet) trackkes op i en sprojte. Den blottede del af haet-
teglassets gummiprop renses med alkohol (70 %), fer nélen
stikkes ind. Solvensen skal sprojtes forsigtigt ind i haetteglas-
set. Haetteglasset skal kasseres, hvis vakuummet ikke traekker
solvensen ind i heetteglasset. Efter oplesning fremstar XEOMIN
som en klar farvelgs oplasning uden partikelindhold.

Mulige fortyndinger fremgar af tabellen nedenfor:

Dosis efter
fortynding
(enheder/0,1 ml)

Tilsat solvens
(natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %)
injektionsvaeske, oplasning)

0,5ml 20,0 E
1,0 mi 10,0 E
2,0ml 50E
4,0ml 25E
8,0ml 1,25 E

Seerlige opbevaringsforhold

Oplasning, der er opbevaret i over 24 timer samt ikke anvendt
oplgsning skal kasseres.

PROCEDURE FOR SIKKER BORTSKAFFELSE AF HAT-
TEGLAS, SPROJTER OG ANVENDTE MATERIALER

For sikker bortskaffelse skal ikke anvendt indhold i haetteglas
opleses med lidt vand og dernaest steriliseres under hgjt tryk
(i en autoklave). Alle ubrugte heetteglas, injektionssprejter og
spild m.v. skal steriliseres under hgijt tryk, og rester af XEOMIN
skal inaktiveres med fortyndet natriumhydroxidoplesning
(0,1 N NaOH) eller fortyndet 1% natriumhypochloritoplgsning
(0,5% eller 0,1% NaOCI).

Brugte hzetteglas, sprojter og materialer ma ikke tammes efter
inaktivering, men skal bortskaffes i dertil egnede beholdere og
destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

ANBEFALINGER | TILFZELDE AF UHELD UNDER HANDTERING
AF BOTULINUMTOKSIN

e Spild af produktet skal terres op: enten ved hjeelp af et ab-
sorberende materiale gennemvaedet med en oplesning af
natriumhydroxid eller natriumhypochlorit (blegemiddel), nar
det drejer sig om pulveret, eller med et tort, absorberende
materiale, nar det drejer sig om det oplgste produkt.

e Forurenede overflader skal rengeres ved hjelp af et ab-
sorberende materiale impraegneret med en oplesning af
natriumhydroxid eller natriumhypochlorit (blegemiddel) og
dernaest torres.

e Huvis et heetteglas gar itu, folges anvisningerne ovenfor ved
omhyggeligt at samle glasskdrene sammen og terre pro-
duktet op. Undga snitsar i huden.

e Hvis produktet kommer i kontakt med huden, vaskes det
bergrte omrade med en oplesning af natriumhydroxid eller
natriumhypochlorit (blegemiddel), hvorefter det skylles med
rigeligt vand.

e Hvis produktet kommer i kontakt med gjnene, skylles de
omhyggeligt med rigeligt vand eller med et gjenskyllemid-
del.

e Hvis produktet kommer i kontakt med et séar eller med en
flenge eller revne i huden, skylles omhyggeligt med rigeligt
vand, hvorefter der gives medicinsk behandling i forhold til
den injicerede dosis.

Disse vejledninger i brug, handtering og bortskaffelse skal falges
ngje.



