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 רוקח/ת נכבד/ה,

 
       XEOMIN 50     ,XEOMIN 100 :הנדון

    עדכונים בעלונים
  
 

 .100וקסאומין  50ופא ולצרכן של התכשיר קסאומין חברת אלפמדיקס בע"מ מתכבדת להודיע על עדכון העלונים לר
 

Dosage Form: POWDER FOR SOLUTION FOR INJECTION 
 
Composition: XEOMIN 50 - BOTULINUM TOXIN TYPE A 0.2 - 0.4 NG 50 LD50 UNITS / VIAL 
                             XEOMIN 100 - BOTULINUM TOXIN TYPE A ( not less than ) 0.8 NG 100 LD50 UNITS / VIAL 
Indication:  
Xeomin is indicated for the symptomatic treatment of blepharospasm, cervical dystonia of a predominantly rotational 
form (spasmodic torticollis) and of post-stroke spasticity of the upper limb presenting with flexed wrist and clenched 
fist in adult. 
Xeomin is indicated for the temporary improvement in the appearance of moderate to severe vertical lines 
between eyebrows seen at frown (glabellar frown lines) in adults below 65 years when the severity of these 
lines has an important psychological impact for the patient 
 

 
 4.4,4.8,5.1,5.3,6.6,7בעלון לרופא התעדכנו הפרקים הבאים:  .א

 
 החמרות (מסומנות בצהוב): -עדכונים מהותיים בעלון לצרכן  .ב

 

 . לפני שימוש בתרופה2

 אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

 אר בעיקר בצורה סיבובית (טורטיקוליס עוויתית)עוויתות בלתי רצוניות של הצוו

לאחר הזריקה אתה עלול לפתח קשיי בליעה מתונים עד חמורים. הדבר עלול להוביל לבעיות נשימה ואתה עלול להיות בסיכון רב 
הרופא שלך יותר לשאיפת חומרים זרים או נוזלים. חומרים זרים בריאות שלך עלולים לגרום לדלקת או לזיהום (דלקת ריאות). 

 יעניק לך טיפול רפואי מיוחד במידת הצורך (לדוגמה, בצורת הזנה מלאכותית).

 שבועות לאחר הזריקה, כאשר ידוע על משך של חמישה שבועות במטופל אחד. 2-3קשיי בליעה עשויים להימשך עד 

 אומין.אם לא היית פעיל למשך תקופה ארוכה, יש להתחיל כל פעילות בהדרגה לאחר קבלת זריקת קס

 

 כיווץ יתר של הזרוע העליונה, המתבטא במתח בפרק כף היד ואגרוף קמוץ במבוגרים לאחר שבץ

קסאומין יכול לשמש לטיפול במצב זה. קסאומין יעיל בשילוב עם שיטות הטיפול הרגילות. יש לשלב את הטיפול בקסאומין יחד עם 
 מפרקים אשר השרירים המקיפים אותם איבדו את היכולת להימתח. שיטות אלו. לא סביר כי תרופה זו תשפר את טווח התנועה של

 אם לא היית פעיל למשך תקופה ארוכה, יש להתחיל כל פעילות בהדרגה לאחר קבלת זריקת קסאומין.



 

 

 . תופעות לוואי4

 1,000 מתוך  משתמשים 1-10 ב שמופיעות תופעות - (uncommon) שכיחות שאינן לוואי תופעות

 פריחה, עייפות, חולשת שרירים ,קשיי בליעה, ריבוי דמעות, ה כפולהיראי (שיתוק בפנים), הפנים שריר של חולשה, כאב ראש

 

 

 תופעות שדווחו בתקופה שלאחר תחילת השיווק (עבור כל ההתוויות)

 תופעות לוואי אלו דווחו עם שכיחות לא ידועה בשימוש בקסאומין לאחר השיווק ללא תלות במקום ההזרקה:

ותגובות של רגישות יתר, כגון נפיחות ונפיחות של רקמות רכות  ,דלדול השריר שבו בוצעה ההזרקה, דמויות שפעתתופעות 
 (בצקת, גם במקומות מרוחקים ממקום ההזרקה), אדמומיות, גרד, פריחה (מקומית וכללית) וקוצר נשימה.

 
 

 בקישור הבא : ,אותהברי משרד שבאתר התרופות במאגר מיםמפורס לצרכןוהעלון  לרופא עלוןה
https://data.health.gov.il/drugs/index.html#!/byDrug  

 .הרישום לבעל פניה ידי על מודפסבאופן  םלקבל ניתןכמו כן 
 

 

 בברכה

 אלפאמדיקס בע"מ
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