
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة 
)مستحضرات( - 1986

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

كسيومين 50
مسحوق لتحضير محلول للحقن

كسيومين 100
مسحوق لتحضير محلول للحقن

المادة الفعّالة:
قنينة واحدة من كسيومين 50 تحتوي على 50  كل 

وحدة من:
A بوتولينوم توكسين من نوع

Botulinum toxin Type A

على  100 تحتوي  كسيومين  من  واحدة  قنينة  كل 
100وحدة من:

A بوتولينوم توكسين من نوع
Botulinum toxin Type A

المواد غير الفعّالة ومولدات الحساسية تظهر في الفقرة 
6 - "معلومات إضافية"

إستعمالك  قبل  نهايتها  حتى  بتمعن  النشرة  إقرأ 
للدواء.

تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. 
أو  الطبيب  راجع  إضافية،  أسئلة  لديك  توفرت  إذا 

الصيدلي.
وُصف هذا الدواء للعلاج من أجلك. لا تعطيه للآخرين 
الطبية  حالتهم  أن  لك  بدا  ولو  قد يضرهم حتى  فهو 

مشابهة لحالتك.
1( لأي غرض مخصص الدواء؟

كسيومين مخصص لمعالجة أعراض:   ●
)Blepharospasm( تشنجات الجفنين اللا إرادية  -

الشكل  ذات  إرادية خاصة  اللا  الرقبة  تشنجات   -
الدائري )إنفتال العنق التشنجي(

زيادة تقلص أعلى الذراع، الذي يتجلى بتقلص   -
لدى  اليد  قبضة  وتقلص  اليد  راحة  في مفصل 

الكبار بعد سكتة
مظهر  من  المؤقت  للتحسين  مخصص  كسيومين   ●
حتى  المتوسطة  الحاجبين  بين  الأفقية  التجاعيد 
الشديدة التي تبدو كالعبوس )تجاعيد العبوس في 
الكبار ما دون عمر 65 سنة،  الجبين(، لدى  عظم 
ملحوظ  نفسي  تأثير  التجاعيد  لشدة  يكون  عندما 

على المتعالج. 
الفصيلة العلاجية: من مرخيات العضلات

2( قبل إستعمال الدواء
 لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

كنت حساساً )أليرجي( للمادة الفعالة بوتولينوم   ●
توكسين من نوع A، أو لكل واحد من المركبات 
الفقرة 6  الدواء )أنظر  يحتويها  التي  الإضافية 

من النشرة(
كنت تعاني من إضطراب عام في عمل العضلات   ●
)مثلاً، الوهن العضلي الوبيل أو متلازمة لامبارت 

- إيتون(
لديك تلوث أو إلتهاب في المكان المخصص للحقن  ●

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
من شأن الأعراض الجانبية أن تحدث في أعقاب حقن 
بوتولينوم توكسين من نوع A في مكان خاطئ الأمر 

الذي يشل بشكل مؤقت مجموعة عضلات مجاورة.
كانت هناك تقارير نادرة جداً عن أعراض جانبية التي 
من الجائز أن يكون لها علاقة بتوزع التوكسين بعيداً 
تأثيرات  تناسب  أعراض  وتشكيل  الحقن  مكان  عن 
نوع A )مثلاً، زيادة ضعف  من  توكسين  بوتولينوم 
البلع أو بلع طعام أو شراب  العضلات، صعوبات في 

لداخل الطرق التنفسية عن طريق الخطأ(.
الدوائي  المقدار  يتلقون  الذين  المتعالجين  شأن  من 
الموصى به أن يعانوا من زيادة في ضعف العضلات.

إذا كان المقدار الدوائي أكبر من اللازم أو وتيرة الحقن 
أكثر من اللازم، فإن خطورة تشكل أضداد قد تزداد.

إن تشكل الأضداد قد يُفشل العلاج بـ بوتولينوم توكسين 
من نوع A، بدون علاقة لسبب إستعماله.

 قبل العلاج بـ كسيومين، إحك للطبيب إذا كنت 
تعاني أو عانيت من إحدى الحالات الطبية التالية:

إضطرابات نزفية من أي نوع كان  ●
إذا كنت تتناول المستحضرات التي تمنع تخثر الدم   ●
)مثلاً: كومارين، هیپارين، حمض أسيتيل ساليسيليك، 

كلوپیدوچريل(
ضعف عضلي واضح أو تناقص بحجم العضل في   ●

العضل الذي ستتلقى فيه الحقنة 
 Amyotrophic( ALS العضلات ضمور  مرض   ●
يؤدي  أن  شأنه  من  Lateral Sclerosis( الذي 

لتصغير العضل بشكل عام
بين  المتبادل  التأثير  من  يعرقل  الذي  مرض  أي   ●
الأعصاب وعضلات الهيكل العظمي )تناقص الأداء 

الوظيفي المحيطي للجهاز العصبي - الهيكلي(
صعوبة في البلع  ●

إختلاجات  ●
 A نوع من  توكسين  بوتولينوم  في حقن  مشاكل   ●

في السابق
كنت مُقبلاً على إجراء عملية جراحية  ●

إتصل بالطبيب لتلقي مساعدة طبية حالاً إذا كنت 
التالية: تعاني من أي واحد من الحالات 

صعوبات في التنفس، البلع أو النطق  ●
الحنجرة،  أو  الوجه  إنتفاخ  يشمل  شرى، إنتفاخ   ●
التنفس )أعراض  بإغماء وضيق  صفير، الشعور 
محتملة لرد فعل تحسسي شديد( )أنظر الفقرة 4(.

تكرار حقن كسيومين
إذا كان كسيومين يُحقن لك بحقن متكررة، فإن التأثير 

قد يزداد أو يقل. الأسباب الممكنة لذلك:
من شأن طبيبك أن يعمل بحسب إجراء مختلف في   ●

أثناء تحضير المحلول للحقن
إختلاف الفواصل العلاجية   ●

الحقن في عضل آخر  ●
إختلاف النجاعة الهامشية للمادة الفعالّة الموجودة   ●

بـ كسيومين
قلة الإستجابة / فشل العلاج خلال فترة العلاج  ●

بدء كل  فترة طويلة، فيجب  نشيطاً خلال  تكن  لم  إذا 
نشاط بالتدريج بعد تلقي حقنة كسيومين.

)Blepharospasm( تشنجات الجفنين اللاإرادية
تحدث مع طبيبك قبل إستعمال كسيومين:

إذا إجتزت عملية جراحية في العينين، يقوم طبيبك   ●
باتخاذ وسائل حذر إضافية.

يسمى  مرض  تطور  لخطورة  معرضاً  كنت  إذا   ●
يسبب  قد  المرض  الزاوية. هذا  ضيقة  چلوكوما 
إرتفاع الضغط داخل العين وقد يؤدي لتضرر عصب 
معرض  أنت  كنت  إذا  فيما  يعرف  الرؤية. طبيبك 

للخطورة.
أنزفة طفيفة موضعية  تظهر  العلاج، قد  فترة  خلال 
يحد من  أن  لطبيبك  للجفن. يمكن  الرخو  النسيج  في 
ذلك من خلال تطبيق ضغط لطيف على منطقة الحقن 

بشكل فوري.
بعد أن تتلقى حقنة كسيومين لداخل عضلة عينك، من 
شأن وتيرة الومض أن تقل لديك. من شأن هذا الأمر أن 
يؤدي لإنكشاف القسم الأمامي الشفاف للعين )قرنية 
العين( بشكل مطول. هذا الإنكشاف من شأنه أن يؤدي 

لتضرر السطح وحدوث إلتهاب )قرحة في القرنية(.
الشكل  ذات  خاصة  اللاإرادية  الرقبة  تشنجات 

الدائري )إنفتال العنق التشنجي(
حتى  معتدلة  صعوبات  لديك  تتطور  قد  الحقنة  بعد 

شديدة في البلع. الأمر الذي قد يؤدي لحدوث مشاكل في 
التنفس وأنت قد تكون معرض لخطورة أكبر لإستنشاق 
قد  رئتيك  في  الغريبة  أو سوائل. المواد  غريبة  مواد 
لك  الرئتين(. يوفر  تلوث )إلتهاب  أو  إلتهاب  تسبب 
طبيبك علاج طبي خاص إذا دعت الحاجة )مثلاً، على 

شكل تغذية اصطناعية(.
من شأن صعوبات البلع أن تستمر حتى 3 - 2 أسابيع 
بعد الحقنة، حيث يُعرف عن فترة قدرها خمسة أشهر 

لدى متعالج واحد.
زيادة تقلص أعلى الذراع، الذي يتجلى بتوتر في 
الكبار  اليد لدى  اليد وتقلص قبضة  مفصل راحة 

بعد سكتة
يمكن إستعمال كسيومين لمعالجة هذه الحالة. كسيومين 
ناجع بالمشاركة مع طرق العلاج العادية. يجب مشاركة 

العلاج بـ كسيومين سوية مع هذه الطرق.
من غير المحتمل أن يُحسّن هذا الدواء من مجال حركة 
المفاصل حيث فقدت العضلات التي تحيط بها قدرتها 

على التوتر.
 المسنون:

تتوفر معلومات محدودة عن معالجة تجاعيد العبوس 
في عظم الجبين لدى المرضى ما فوق عمر 65 سنة. 
لذلك، يجب ألا يستعمل كسيومين لدى المرضى ما فوق 
عمر 65 سنة لمعالجة تجاعيد العبوس في عظم الجبين.

 الأطفال والمراهقون:
لا يجوز إعطاء الدواء للأطفال والمراهقين ما دون عمر 
18 سنة نظراً لأنه لم يتم حتى الآن إختبار إستعمال 
غير  فهو  والمراهقين، ولذلك  الأطفال  لدى  كسيومين 

موصى به.
 التداخلات/التفاعلات بين الأدوية

إذا استعملت مؤخراً، أدوية  إذا كنت تستعمل، أو 
طبية  وصفة  بدون  أدوية  ذلك  في  بما  أخرى 
عن  الصيدلي  أو  للطبيب  غذائية، إحك  وإضافات 

ذلك. بالأخص إذا كنت تستعمل:
الأدوية التي قد تزيد من تأثير كسيومين:

إنتانية  أمراض  لمعالجة  تستعمل  التي  الأدوية   ●
نوع سپکتینوميسين  من  معينة )مضادات حيوية 
نيوميسين، كاناميسين،  مثل  أمينوچلیکوزيدات  أو 

توبراميسين(    
مرخيات  )مثل  العضلات  لإرخاء  إضافية  أدوية   ●
مثل  توبوكورارين(. تستعمل  نوع  من  العضلات 
الطبيب  العام. بلغ  التخدير  الأدوية، مثلاً في  هذه 
المخدر إذا تلقيت كسيومين وذلك قبل إجراء عملية 

جراحية.  
في تلك الحالات، يجب إستعمال كسيومين بحذر. 

إستعمال  جراء  يقل  أن  كسيومين  تأثير  شأن  من 
بإسم  )تعرف  والروماتيزم  للملاريا  معينة  أدوية 

أمينوكينولينات(.
 الحمل، الإرضاع والخصوبة

إذا كنت في فترة الحمل أو الرضاعة، تعتقدين بأنه من 
شأنك أن تكوني حامل أو تخططين للحمل، إستشيري 

الطبيب أو الصيدلي قبل إستعمال هذا الدواء.
إذا  لا يجوز إستعمال كسيومين  أثناء فترة الحمل إلا 
قرر طبيبك بأن الحاجة والفائدة المتوقعة من العلاج 

تبرر المخاطر المحتملة للجنين.
لا يوصى بإستعمال كسيومين إذا كنت مرضعة.

 السياقة وإستعمال الماكنات
خطيرة  نشاطات  في  المشاركة  أو  السياقة  يجوز  لا 
الجفنين، ضعف  في  تدلي  حصل  إذا  أخرى  محتملة 
)وهن(، ضعف عضلي، دوار أو إضطرابات في الرؤية.

في حالة الشك، إستشر طبيبك.
3( كيفية إستعمال الدواء؟

تعليمات  بحسب  دائماً  المستحضر  إستعمال  يجب 
الطبيب. 

أطباء لديهم  يُعطى كسيومين فقط من قبل  أن  يمكن 
إختصاص ومعرفة مناسبة للعلاج بـ بوتولينوم توكسين 

.A من نوع
عليك الإستيضاح من الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن واثقاً 
بما يتعلق بالمقدار الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر.

المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب 
فقط.

يتم إختيار المقدار الدوائي الأمثل، ووتيرة الإستعمال 
قبل  من  المُعالجة  العضلات  في  الحقن  أماكن  وعدد 

طبيبك بشكل فردي من أجلك.
ومن  بـ كسيومين  الأولية  العلاج  نتائج  تقييم  يجب 
الدوائي  المقدار  لملاءمة  الأمر  هذا  يؤدي  أن  الجائز 

حتى الحصول على التأثير العلاجي المرغوب.
أو  أقوى  تأثير كسيومين  بأن  إنطباع  لديك  إذا حصل 

أضعف من اللازم بلغ طبيبك عن ذلك. 
التي  الحالات  في  وذلك  بديلة  بعلاجات  التفكير  يجب 

لم يتم فيها الحصول على أي تأثير علاجي واضح.
المقدار الدوائي الإعتيادي عادة هو:

)Blepharospasm( تشنجات الجفنين اللا إرادية
هو حتى 25  به  الموصى  الإبتدائي  الدوائي  المقدار 
وحدة لكل عين، والمقدار الدوائي الإجمالي النهائي في 
الدورات العلاجية المستمرة هو حتى 100 وحدة لكل 
دورة علاجية. على الأغلب، يتم الشعور بالتأثير الأولي 
دورة  كل  تأثير  الحقن. يستمر  بعد  أيام  أربعة  خلال 
علاجية عادة حوالي 4 - 3 أشهر، لكنه من الجائز أن 
أو قصيرة بشكل ملحوظ.  يستمر فترة زمنية طويلة 

بالإمكان معاودة العلاج إذا دعت الحاجة.    
يتم تحديد الفواصل العلاجية من قبل طبيبك بالإعتماد 

على حاجتك فعلياً.
زيادة  من  إضافية  إستفادة  تحصل  الأغلب، لن  على 

وتيرة العلاج لأكثر من مرة كل ثلاثة أشهر.
الشكل  ذات  خاصة  إرادية  اللا  الرقبة  تشنجات 

الدائري )إنفتال العنق التشنجي(
المقدار الدوائي الموصى به لمكان حقن واحد هو حتى 
50 وحدة، والمقدار الدوائي الأعظمي للدورة العلاجية 
الأولى هو 200 وحدة. من الجائز أن يُعطى لك مقدار 
في  طبيبك  قبل  من  300 وحدة  حتى  قدره  دوائي 

الدورات العلاجية القادمة بحسب الإستجابة.
الأولي خلال سبعة  بالتأثير  الشعور  الأغلب، يتم  على 

أيام بعد الحقن. 
حوالي 4 - 3  عادة  دورة علاجية  كل  تأثير  يستمر 
زمنية طويلة  فترة  يستمر  أن  الجائز  من  أشهر، لكنه 
أو قصيرة بشكل ملحوظ. فواصل علاجية قدرها أقل 

من 10 أسابيع غير موصى بها.
يتم تحديد الفواصل العلاجية من قبل طبيبك بالإعتماد 

على حاجتك فعلياً.
زيادة تقلص أعلى الذراع، الذي يتجلى بتوتر في 
الكبار  اليد لدى  اليد وتقلص قبضة  مفصل راحة 

بعد سكتة
حتى 400 وحدة  هو  به  الموصى  الدوائي  المقدار 
للدورة العلاجية. بلغ المتعالجون عن بدء التأثير بعد 
في  بتحسن  الشعور  الحقن. تم  موعد  من  أيام  أربعة 

توتر العضل خلال أربعة أسابيع.
يستمر تأثير العلاج عادة 12 أسبوعاً. لكن، من الجائز 
أن يستمر فترة زمنية طويلة أو قصيرة بشكل ملحوظ. 
يجب أن تستمر الفترة بين كل دورة علاجية 12 أسبوعاً 

على الأقل. 
يتم تحديد الفواصل العلاجية من قبل طبيبك بالإعتماد 

على حاجتك فعلياً.
التجاعيد الأفقية بين الحاجبين التي تبدو كالعبوس 

)تجاعيد العبوس في عظم الجبين(
أثناء معالجة التجاعيد الأفقية بين الحاجبين لديك التي 
الجبين(،  في عظم  العبوس  كالعبوس )تجاعيد  تبدو 
المقدار الدوائي الإجمالي العادي هو 20 وحدة. يقوم 
أماكن  من خمس  واحد  لكل  بحقن 4 وحدات  طبيبك 

الحقن.

 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים
 )תכשירים( התשמ"ו - 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

קסאומין 50
אבקה להכנת תמיסה להזרקה

קסאומין 100 
אבקה להכנת תמיסה להזרקה

חומר פעיל: 
כל 1 בקבוקון של קסאומין 50 מכיל 50 יחידות של:

 A בוטולינום טוקסין מסוג
Botulinum toxin Type A

כל 1 בקבוקון של קסאומין 100 מכיל 100 יחידות 
של: 

A בוטולינום טוקסין מסוג
Botulinum toxin Type A

חומרים בלתי פעילים ואלרגניים מופיעים בסעיף 
6 - "מידע נוסף" 

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש 
בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. 
אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל 

הרוקח. 
תרופה זו נרשמה לטיפול עבורך. אל תעביר אותה 
לאחרים, היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה 

לך כי מצבם הרפואי דומה.

1. למה מיועדת התרופה?
קסאומין מיועד לטיפול סימפטומטי של:  ●

העפעפיים  של  רצוניות  בלתי  עוויתות   -
)Blepharospasm(

עוויתות בלתי רצוניות של הצוואר בעיקר   -
בצורה סיבובית )טורטיקוליס עוויתית(

כיווץ יתר של הזרוע העליונה, המתבטא בכיווץ   -
פרק כף היד ואגרוף קמוץ במבוגרים לאחר 

שבץ
קסאומין מיועד לשיפור זמני במראה של קמטים   ●
אנכיים בינוניים עד חמורים בין הגבות שנראים 
כזעף )קמטי זעף בעצם המצח(, במבוגרים מתחת 
לגיל 65 שנים, כאשר לחומרת הקמטים יש 

השפעה פסיכולוגית משמעותית למטופל.
קבוצה תרפויטית: מרפה שרירים 

2. לפני שימוש בתרופה

 אין להשתמש בתרופה אם: 
אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל בוטולינום   ●
טוקסין מסוג A, או לכל אחד מהמרכיבים 
הנוספים אשר מכילה התרופה )ראה סעיף 6 

בעלון(
הינך סובל מהפרעה כללית בפעילות השרירים   ●
)למשל, מיאסתניה גרביס או תסמונת למברט-

איטון(
יש לך זיהום או דלקת במקום המיועד להזרקה  ●

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
תופעות לוואי עשויות להתרחש עקב הזרקות 
 A מסוג  טוקסין  בוטולינום  של  שגוי  במקום 
המשתקות באופן זמני קבוצות שרירים סמוכות. 
היו דיווחים נדירים מאוד של תופעות לוואי אשר 
עשויות להיות קשורות לפיזור הטוקסין הרחק 
ממיקום ההזרקה וליצירת תסמינים המתאימים 
להשפעות בוטולינום טוקסין מסוג A )לדוגמה, 
חולשת שרירים יתרה, קשיי בליעה או בליעה 
בשוגג של מזון או משקה לתוך דרכי הנשימה(. 
מטופלים אשר מקבלים את המינון המומלץ עשויים 

לחוות חולשת שרירים יתרה.
אם המינון גבוה מידי או שתדירות ההזרקות רבה 
מידי, הסיכון של יצירת נוגדנים עלול לגדול. יצירת 
נוגדנים עלולה להכשיל את הטיפול בבוטולינום 

טוקסין מסוג A, ללא קשר לסיבת השימוש בו.
 לפני הטיפול בקסאומין, ספר לרופא אם הינך 
סובל או סבלת מאחד מהמצבים הרפואיים הבאים:

הפרעות דימום מכל סוג שהוא  ●
אם אתה נוטל תכשירים המונעים את קרישת   ●
חומצה  הפארין,  קומרין,  )לדוגמה:  הדם 

אצטילסליצילית, קלופידוגרל(
חולשת שרירים בולטת או ירידה בנפח השריר   ●

בשריר שבו תקבל את הזריקה
 Amyotrophic( ALS מחלת ניוון השרירים   ●
להוביל  עשויה  Lateral Sclerosis(, אשר 

להקטנה כוללת של השריר
כל מחלה אשר מפריעה לפעולת הגומלין בין   ●
עצבים לשרירי השלד )חוסר תפקוד פריפריאלי 

של מערכת עצב-שריר( 
קושי בבליעה  ●

פרכוסים  ●
 A בעיות בהזרקות בוטולינום טוקסין מסוג  ●

בעבר
הינך עומד לעבור ניתוח  ●

צור קשר עם הרופא לשם קבלת עזרה רפואית 
מיידית אם אתה חווה כל אחד מהמצבים הבאים:

קשיי נשימה, בליעה או דיבור  ●
חרלת, נפיחות כולל נפיחות של הפנים או הגרון,   ●
צפצופים, תחושת עילפון וקוצר נשימה )תסמינים 
אפשריים של תגובות אלרגיות חריפות( )ראה 

סעיף 4(.
הזרקות חוזרות של קסאומין

אם קסאומין מוזרק לך בהזרקות חוזרות, ההשפעה 
עלולה לגדול או לקטון. סיבות אפשריות לכך:

הרופא שלך עשוי לעבוד לפי הליך שונה בעת   ●
הכנת התמיסה להזרקה 

מרווחי טיפול שונים  ●
הזרקות לשריר אחר  ●

יעילות שולית משתנה של החומר הפעיל של   ●
קסאומין

חוסר תגובה / כישלון טיפול במהלך הטיפול  ●
אם לא היית פעיל למשך תקופה ארוכה, יש להתחיל 
כל פעילות בהדרגה לאחר קבלת זריקת קסאומין.
העפעפיים  של  רצוניות  בלתי  עוויתות 

)Blepharospasm(
שוחח עם הרופא שלך לפני השימוש בקסאומין:

אם עברת ניתוח עיניים. הרופא שלך ינקוט   ●
באמצעי זהירות נוספים.

אם הינך בסיכון לפתח מחלה בשם גלאוקומה   ●
צרת זווית. מחלה זו עלולה לגרום לעלייה בלחץ 
התוך עיני ועלולה להוביל לנזק של עצב הראייה. 

הרופא שלך ידע אם אתה בסיכון.
במהלך הטיפול, דימומים קטנים נקודתיים עלולים 
להופיע ברקמה הרכה של העפעף. הרופא שלך 
יכול להגביל זאת על ידי הפעלה מיידית של לחץ 

עדין על איזור ההזרקה.
לאחר שתקבל זריקת קסאומין לתוך שריר העין 
שלך, קצב המצמוץ שלך עשוי לרדת. הדבר עשוי 
להוביל לחשיפה ממושכת של החלק הקדמי השקוף 
של העין )קרנית העין(. חשיפה זו עשויה להוביל 

לנזק של המשטח ולדלקת )כיב בקרנית(.
עוויתות בלתי רצוניות של הצוואר בעיקר בצורה 

סיבובית )טורטיקוליס עוויתית(
לאחר הזריקה אתה עלול לפתח קשיי בליעה מתונים 
עד חמורים. הדבר עלול להוביל לבעיות נשימה 
ואתה עלול להיות בסיכון רב יותר לשאיפת חומרים 
זרים או נוזלים. חומרים זרים בריאות שלך עלולים 
לגרום לדלקת או לזיהום )דלקת ריאות(. הרופא 
שלך יעניק לך טיפול רפואי מיוחד במידת הצורך 

)לדוגמה, בצורת הזנה מלאכותית(.
קשיי בליעה עשויים להימשך עד 2-3 שבועות 
לאחר הזריקה, כאשר ידוע על משך של חמישה 

חודשים במטופל אחד.
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 שיטות אלו. 
לא סביר כי תרופה זו תשפר את טווח התנועה של 
מפרקים אשר השרירים המקיפים אותם איבדו את 

היכולת להימתח.
 קשישים:

יש מידע מוגבל על הטיפול בקמטי זעף בעצם 
המצח בחולים מעל גיל 65. לכן, קסאומין לא צריך 
לשמש בחולים מעל גיל 65 שנים לטיפול בקמטי 

זעף בעצם המצח.

 ילדים ומתבגרים:
אין לתת את התרופה לילדים ומתבגרים מתחת 
לגיל 18 שנים מאחר והשימוש בקסאומין בילדים 

ומתבגרים עדיין לא נחקר ולכן אינו מומלץ.
 אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות 
אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, 
ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד אם אתה 

לוקח:
 תרופות אשר עלולות להגביר את השפעת קסאומין: 
תרופות המשמשות לטיפול במחלות זיהומיות   ●
מסוימות )אנטיביוטיקות מסוג ספקטינומיצין 
או אמינוגליקוזידים כגון נאומיצין, קנמיצין, 

טוברמיצין(
תרופות נוספות להרפיית שרירים )כגון מרפי   ●
שרירים מסוג טובוקוררין(. תרופות שכאלו 
לפני  כללית.  לדוגמה, בהרדמה  משמשות, 
שתעבור ניתוח ספר לרופא המרדים אם קיבלת 

קסאומין.
במקרים אלו, יש להשתמש בקסאומין בזהירות.

השפעת קסאומין עשויה להיות מופחתת עקב 
שימוש בתרופות מסוימות למלריה ולראומטיזם 

)ידועות בשם אמינוקינולינים(.
 הריון, הנקה ופוריות

אם את בהריון או מיניקה, חושבת כי את עשויה 
להיות בהריון או מתכננת להיכנס להריון, התייעצי 

עם הרופא או הרוקח לפני נטילת תרופה זו. 
אין להשתמש בקסאומין בזמן ההריון אלא אם 
הרופא שלך מחליט כי הצורך והתועלת הצפויה של 
הטיפול מצדיקים את הסיכונים האפשריים לעובר. 

קסאומין אינו מומלץ אם את מיניקה.
 נהיגה ושימוש במכונות

אין לנהוג או להיות מעורב בפעילויות מסוכנות 
אפשריות אחרות אם מתרחשים צניחת עפעפיים, 
חולשה )אסתניה(, חולשת שרירים, סחרחורת או 

הפרעות בראייה.
במקרה של ספק, התייעץ עם הרופא שלך.

3. כיצד תשתמש בתרופה?
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות 

הרופא.
ידי רופאים עם  יכול להינתן רק על  קסאומין 
לטיפול בבוטולינום  וידע מתאימים  מומחיות 

.A טוקסין מסוג
עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח 

בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. 
המינון המיטבי, תדירות השימוש ומספר מקומות 
ההזרקה בשרירים המטופלים ייבחרו על ידי הרופא 

שלך באופן פרטני עבורך.
יש להעריך את תוצאות הטיפול הראשוני בקסאומין 
וייתכן שהדבר יוביל להתאמת מינון עד להשגת 

ההשפעה הטיפולית הרצויה.
אם יש לך רושם שהשפעת קסאומין חזקה או חלשה 
מידי ספר על כך לרופא שלך. במקרים שבהם לא 
מושגת שום השפעה טיפולית נראית, יש לשקול 

טיפולים חלופיים.
המינון המקובל בדרך כלל הוא:

העפעפיים  של  רצוניות  בלתי  עוויתות 
)Blepharospasm(

המינון ההתחלתי המומלץ הוא עד 25 יחידות 
לכל עין, והמינון הכולל הסופי במחזורי טיפול 
המשכיים הוא עד 100 יחידות למחזור טיפול. לרוב, 
ההשפעה הראשונית מורגשת תוך ארבעה ימים 
לאחר ההזרקה. השפעת כל מחזור נמשכת בדרך 
כלל כ- 3-4 חודשים, אך היא עשויה להמשך זמן 
ארוך או קצר משמעותית. ניתן לחזור על הטיפול 
במידת הצורך. מרווחי הטיפול ייקבעו על ידי הרופא 

שלך בהתבסס על הצורך שלך בפועל.
לרוב, לא תופק תועלת נוספת מתדירות טיפול 

רבה יותר מפעם בשלושה חודשים.
עוויתות בלתי רצוניות של הצוואר בעיקר בצורה 

סיבובית )טורטיקוליס עוויתית(
המינון המומלץ למקום הזרקה יחיד הוא עד 50 
יחידות, והמינון המירבי למחזור הטיפול הראשון 
הוא 200 יחידות. מינון של עד 300 יחידות עשוי 
להינתן לך על ידי הרופא שלך במחזורי הטיפול 

הבאים בהתאם לתגובה.
לרוב, ההשפעה הראשונית מורגשת תוך שבעה 
ימים לאחר ההזרקה. השפעת כל מחזור טיפול 
נמשכת בדרך כלל כ- 3-4 חודשים, אך היא עשויה 
להמשך זמן ארוך או קצר משמעותית. מרווחי טיפול 
של פחות מ- 10 שבועות אינם מומלצים. מרווחי 
הטיפול ייקבעו על ידי הרופא שלך בהתבסס על 

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

המינון המומלץ הוא עד 400 יחידות למחזור טיפול. 
מטופלים דיווחו על תחילת השפעה לאחר ארבעה 
ימים ממועד ההזרקה. שיפור בטונוס השריר הורגש 
תוך ארבעה שבועות. השפעת הטיפול נמשכה 
בדרך כלל 12 שבועות, אך, היא עשויה להימשך 

זמן ארוך או קצר משמעותית.
התקופה שבין כל מחזור טיפול צריכה להימשך 
לפחות 12 שבועות. מרווחי הטיפול ייקבעו על 
ידי הרופא שלך בהתבסס על הצורך שלך בפועל.

קמטים אנכיים בין הגבות שנראים כזעף )קמטי 
זעף בעצם המצח(

בעת הטיפול בקמטים האנכיים שלך שבין הגבות 
אשר נראים כזעף )קמטי זעף בעצם המצח(, המינון 
 הכולל הרגיל הוא 20 יחידות. הרופא שלך יזריק 
4 יחידות לכל אחד מחמשת מקומות ההזרקה. 
המינון הכולל עשוי להיות מוגדל על ידי הרופא שלך 
עד ל- 30 יחידות, אם נדרש לצרכים האישיים של 
המטופל, עם לפחות 3 חודשי מרווח בין טיפולים. 
הפחתת הקמטים האנכיים בין הגבות אשר נראים 
כזעף מתרחשת לרוב תוך 2 עד 3 ימים כאשר 
ההשפעה המירבית מורגשת תוך 30 יום. ההשפעה 

נמשכת עד 4 חודשים לאחר ההזרקה.
אופן המתן

קסאומין מומס מיועד להזרקה לתוך השריר )מתן 
תוך שרירי; ניתן לראות את המידע עבור הצוות 

הרפואי בסוף העלון(.
אין לעבור על המנה המומלצת.

אם קיבלת בטעות יותר קסאומין ממה שהיית 
אמור לקבל

תסמינים של מינון יתר:
תסמיני מינון יתר אינם נראים מיד לאחר ההזרקה 
ועשויים לכלול חולשה כללית, צניחת עפעף, ראייה 
כפולה, קשיי נשימה, קושי בדיבור ושיתוק של 
שרירי הנשימה או קושי בבליעה אשר עשוי להוביל 

לדלקת ריאות.
פעולות במקרה של מינון יתר:

אם אתה מרגיש תסמינים של מינון יתר, או אם 
בטעות נטל ילד מן התרופה חפש עזרה רפואית 
מיידית או בקש מקרוביך לעשות זאת, פנה מיד 
לחדר מיון של בית חולים והבא את אריזת התרופה 
איתך. ייתכן ונדרשת השגחה רפואית של עד מספר 

ימים עם סיוע בנשימה.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה 
בכל פעם שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים 

אם הינך זקוק להם.
לשימוש  בנוגע  נוספות  שאלות  לך  יש  אם 

בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

4. תופעות לוואי
כמו בכל תרופה, השימוש בקסאומין עלול לגרום 
לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל 
למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול 

מאף אחת מהן.
בדרך כלל, תופעות לוואי מורגשות במהלך השבוע 
הראשון שלאחר הטיפול והן זמניות בטבען. תופעות 
לוואי עשויות להיות קשורות לתרופה, לשיטת 
ההזרקה או לשתיהן. תופעות לוואי עשויות להיות 
מוגבלות לאזור שסביב מקום ההזרקה )כגון חולשת 
שרירים מקומית, כאב מקומי, דלקת, תחושה של 
סיכות ומחטים )נמלול(, הפחתה בתחושת מגע 
)רגישות נמוכה לכאב(, רגישות, נפיחות )כללית(, 
נפיחות של רקמות רכות )בצקת(, אדמומיות של 
העור, גרד, זיהום מקומי, שטף דם, דימום ו/או 

שטפי דם(.
הזרקת המחט עלולה לגרום לכאב. כאב זה או 
החשש מהמחט עלול לגרום לתופעות לוואי זמניות 
כלליות כגון עילפון, בחילה, טנטון )צלצולים/רעשים 

באוזניים(, או ללחץ דם נמוך.

תופעות לוואי כגון חולשת שרירים מוגזמת או קשיי 
בליעה עלולות להיגרם בעקבות הרפיית שרירים 
שרחוקים ממקום ההזרקה של קסאומין. קשיי 
בליעה עלולים לגרום לשאיפה של עצמים זרים, 
דבר שמוביל לדלקת בריאות ובמקרים מסוימים, 

למוות.
השימוש  עם  להופיע  עשויה  אלרגית  תגובה 
בקסאומין. תגובות אלרגיות חמורות ו/או מיידיות 
)תגובה אנפילקטית( או תגובות אלרגיות לסרום 
שבתכשיר )מחלת הנסיוב הזר(, גורמות לדוגמה 
לקשיי נשימה, חרלת, או נפיחות של רקמות רכות 
)בצקת(, דווחו לעיתים נדירות. חלק מתגובות 
אלו נצפו בעקבות השימוש בתרכיב שגרתי של 
A. הן הופיעו כאשר  בוטולינום טוקסין מסוג 
הטוקסין ניתן לבד או בשילוב עם תכשירים אחרים 
שידועים כגורמים לתגובות דומות. לא ניתן לשלול 
לחלוטין הופעת תופעות אלו כאשר משתמשים 

בקסאומין.
תגובה אלרגית יכולה לגרום לכל אחד מהתסמינים 

הבאים:
קושי בנשימה, בליעה או דיבור עקב נפיחות   ●

של הפנים, השפתיים, הפה או הגרון.
נפיחות של הידיים, הרגליים או הקרסוליים.  ●

אם הבחנת באחת מתופעות לוואי אלו, עליך 
להודיע לרופא שלך באופן מיידי או לבקש 
מקרוביך לעשות זאת ולפנות לחדר המיון של 

בית חולים הקרוב ביותר אליך.

תופעות לוואי אפשריות אחרות
העפעפיים  של  רצוניות  בלתי  עוויתות 

)Blepharospasm(
תופעות לוואי אלו נצפו עם קסאומין:

 - )very common( תופעות לוואי שכיחות מאוד
תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש אחד מעשרה

צניחת עפעפיים, יובש בעיניים
תופעות לוואי שכיחות )common( - תופעות 

שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 100
ראייה מטושטשת, ליקוי בראייה, ראייה כפולה, 
ריבוי דמעות, יובש בפה, קשיי בליעה, כאב ראש, 
כאב במקום ההזרקה, עייפות, חולשת שרירים, 

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

פריחה
עוויתות בלתי רצוניות של הצוואר בעיקר בצורה 

סיבובית )טורטיקוליס עוויתית(
תופעות לוואי אלו נצפו עם קסאומין:

 - )very common( תופעות לוואי שכיחות מאוד
תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש אחד מעשרה

קשיי בליעה
תופעות לוואי שכיחות )common( - תופעות 

שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 100
כאב צוואר, חולשת שרירים, כאב בשרירי השלד 
)כאבי שרירים(, קשיון שרירי שלד, כיווץ שרירים, 
כאב ראש, סחרחורת, כאב במקום ההזרקה, חולשה, 
יובש בפה, בחילה, הזעה מוגברת, זיהומים של 

מערכת הנשימה העליונה, תחושת עילפון.
 - )uncommon( תופעות לוואי שאינן שכיחות
תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 1,000
הפרעות דיבור )הפרעות קול(, קוצר נשימה, פריחה

הטיפול בטורטיקוליס עוויתית עלול לגרום לקשיי 
בליעה ברמות שונות של חומרה. הדבר עלול להוביל 
לשאיפת עצמים זרים, שעלולה להצריך התערבות 
רפואית. קשיי בליעה עשויים להימשך עד 2-3 
שבועות לאחר ההזרקה, אך דווח במקרה אחד 
כי נמשכו חמישה חודשים. נראה כי קשיי בליעה 

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

תופעות לוואי אלו נצפו עם קסאומין:
תופעות לוואי שכיחות )common( - תופעות 

שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 100
יובש בפה

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

כאב ראש, תחושת מגע מופחתת, חולשת שרירים, 
כאב גפיים, חולשה, כאב בשרירי השלד )כאבי 

שרירים(, קשיי בליעה, בחילה
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות 

ששכיחותן טרם נקבעה(
כאב במקום ההזרקה

חלק מתופעות לוואי אלו עשויות להיות קשורות 
למחלה.

קמטים אנכיים בין הגבות שנראים כזעף )קמטי 
זעף בעצם המצח(

תופעות לוואי אלו נצפו עם קסאומין:
תופעות לוואי שכיחות )common( - תופעות 

שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 100
כאב ראש  ●

הפרעות בפעילות השרירים )גבות מורמות(  ●
 - )uncommon( תופעות לוואי שאינן שכיחות
תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 1,000
דלקת חריפה של הלוע העליון והאף )הצטננות(  ●

ברונכיטיס  ●
מחלה דמוית שפעת   ●

צניחת גבה  ●
צניחת עפעפיים  ●

הצטברות נוזלים בעפעפיים )בצקת עפעפיים(  ●
אי נוחות )תחושה כבדה בעפעף/גבה(  ●

ראייה מטושטשת  ●
עוויתות שרירים  ●

אסימטריה של הגבות  ●
תחושת מתיחה במקום ההזרקה  ●

עייפות  ●
כאב או חבורות במקום ההזרקה  ●

גרד  ●
חבורה  ●

גוש בעור  ●
נדודי שינה  ●

תופעות שדווחו בתקופה שלאחר תחילת השיווק 
)עבור כל ההתוויות(

היו דיווחים של תופעות דמויות שפעת ותגובות של 
רגישות יתר, כגון נפיחות ונפיחות של רקמות רכות 
)בצקת, גם במקומות מרוחקים ממקום ההזרקה(, 
אדמומיות, גרד, פריחה )מקומית וכללית( וקוצר 

נשימה.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות 
הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת 
לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם 

הרופא. 

דיווח תופעות לוואי
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות 
באמצעות לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות 
לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית 
 )www.health.gov.il( של אתר משרד הבריאות
המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי.

או ע"י כניסה לקישור:
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/ 
getsequence.aspx?formType=AdversEffect 
Medic@moh.gov.il

5. איך לאחסן את התרופה?
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש   ●
לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח 
ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך 
תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה 

מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה   ●
)exp. date( המופיע על גבי האריזה. תאריך 
התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

תנאי אחסון:
.25ºC -אין לאחסן מעל ל  ●

של  בטמפרטורה  לאחסן  יש  המסה  לאחר   ● 
2ºC – 8ºC. חיי מדף לאחר המסה: 24 שעות.
מנקודת מבט מיקרוביולוגית, יש להשתמש   
במוצר מייד. אם לא נעשה שימוש מיידי זמני 
האחסון בזמן השימוש והתנאים לפני השימוש 
 הם באחריות המשתמש ולרוב לא יעלו על 
24 שעות בטמפרטורה של 2ºC – 8ºC, אלא 
אם ההמסה בוצעה בתנאים אספטים מבוקרים 

ומתוקפים.
על הרופא שלך להימנע משימוש בקסאומין אם   
התמיסה בעלת מראה עכור או מכילה חלקיקים 

נראים.

6. מידע נוסף
נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה גם:

Sucrose, Human serum Albumin
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:

התכשיר ארוז בבקבוקון זכוכית שקוף המכיל 
אבקה בצבע לבן-קרם.

כל אריזת קרטון מכילה 1,2,3 או 6 בקבוקונים. 
בעל הרישום: אלפאמדיקס בע"מ, רחוב באזל 25, 

פתח תקוה.
 ,GmbH & Co. KGaA פארמה  מרץ  יצרן: 

פרנקפורט, גרמניה 
פורמט עלון זה נקבע ע״י משרד הבריאות ותוכנו 
נבדק ואושר ע״י משרד הבריאות באפריל 2019

התרופות  בפנקס  התרופה  רישום  מספר   ●
הממלכתי במשרד הבריאות: 

קסאומין 50:     161-95-35383-00  
קסאומין 100:   161-96-35384-00   

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח 
בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני 

שני המינים.

צוות רפואי בלבד  המידע הבא מיועד לאנשי 
)הוראות להמסת תמיסה להזרקה והוראות סילוק 

לאחר השימוש(.

Instructions for reconstitution of the 
solution for injection:
XEOMIN is reconstituted prior to use with 
sodium chloride 9 mg/ml )0.9 %( solution 
for injection.
XEOMIN may only be applied for its intended 
use to treat one patient for one session.
It is good practice to reconstitute the vial 
contents and prepare the syringe over 
plastic-lined paper towels to catch any 
spillage. An appropriate amount of sodium 
chloride solution )see dilution table( is drawn 
up into a syringe. A 20-27 G short bevel 
needle is recommended for reconstitution. 
After vertical insertion of the needle through 
the rubber stopper, the solvent is injected 
gently into the vial in order to avoid foam 
formation. The vial must be discarded if the 
vacuum does not pull the solvent into the 
vial. Remove the syringe from the vial and 
mix XEOMIN with the solvent by carefully 
swirling and inverting/flipping the vial – do 
not shake vigorously. If needed, the needle 
used for reconstitution should remain in the 
vial and the required amount of solution 
should be drawn up with a new sterile 
syringe suitable for injection.

Reconstituted XEOMIN is a clear, colourless 
solution.
XEOMIN must not be used if the reconstituted 
solution )prepared as above( has a cloudy 
appearance or contains floccular or 
particulate matter.
Care should be taken to use the correct 
diluent volume for the presentation chosen 
to prevent accidental overdose. If different 
vial sizes of XEOMIN are being used as part 
of one injection procedure, care should be 
taken to use the correct amount of diluent 
when reconstituting a particular number of 
units per 0.1 ml. The amount of diluent varies 
between XEOMIN 50 units and XEOMIN 
100 units. Each syringe should be labelled 
accordingly.
Possible dilutions for XEOMIN 50 and 100 
units are indicated in the following table: 

Resulting 
dose in 
units per 
0.1 ml

Solvent added 
)sodium chloride 9 mg/ml  

)0.9 %( solution for 
injection(

Vial with 
50 units

Vial with 
100 units

20 units 0.25 ml 0.5 ml
10 units 0.5 ml 1 ml
8 units 0.625 ml 1.25 ml
5 units 1 ml 2 ml
4 units 1.25 ml 2.5 ml
2.5 units 2 ml 4 ml
2 units 2.5 ml 5 ml 
1.25 units 4 ml Not 

applicable

Instructions for disposal
Any solution for injection that has been 
stored for more than 24 hours as well as 
any unused solution for injection should be 
discarded.
Procedure to follow for a safe disposal of 
vials, syringes and materials used
Any unused vials or remaining solution in the 
vial and/or syringes should be autoclaved. 
Alternatively, the remaining XEOMIN can be 
inactivated by adding one of the following 
solutions: 70 % ethanol, 50 % isopropanol, 
0.1 % SDS )anionic detergent(, diluted 
sodium hydroxide solution )0.1 N NaOH(, 
or diluted sodium hypochlorite solution )at 
least 0.1 % NaOCl(.
After inactivation used vials, syringes and 
materials should not be emptied and must 
be discarded into appropriate containers 
and disposed of in accordance with local 
requirements.
Recommendations should any incident 
occur during the handling of Botulinum toxin 
type A
• Any spills of the product must be wiped 

up: either using absorbent material 
impregnated with any of the above 
solutions in case of the powder, or with dry, 
absorbent material in case of reconstituted 
product.

• The contaminated surfaces should 
be cleaned using absorbent material 
impregnated with any of the above 
solutions, then dried.

• If a vial is broken, proceed as mentioned 
above by carefully collecting the pieces of 
broken glass and wiping up the product, 
avoiding any cuts to the skin.

• If the product comes into contact with skin, 
rinse the affected area abundantly with 
water.

• If product gets into the eyes, rinse 
thoroughly with plenty of water or with an 
ophthalmic eyewash solution.

• If product comes into contact with a wound, 
cut or broken skin, rinse thoroughly with 
plenty of water and take the appropriate 
medical steps according to the dose 
injected.

These instructions for use, handling and 
disposal should be strictly followed.
XEOM PL TIK 0719 SH




