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TENTO VZDELAVACI MATERIAL SLUZI NA
ZABEZPECENIE SPRAVNEJ LIECBY PACIENTOV
S PEYRONIEHO CHOROBOU LIEKOM XIAPEX A
ZAHRNA:

- rizika fraktury penisu alebo iné zavazné poranenia penisu,
- kroky potrebné na pripravu a podanie Xiapexu,

- postup modelovania penisu v ambulancii, ktory je su€astou
kazdého lieCebného cyklu s liekom Xiapex,

- kazdodenné modelovanie penisu doma, ktoré vykonava pacient
priblizne 6 tyZdnov po kazdom lie€ebnom cykle,

- rady poskytované pacientovi.
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ZAKLADNE INFORMACIE

PEYRONIEHO CHOROBA

Peyronieho choroba je lokalizovana choroba spojivového tkaniva
charakterizovana zmenami v zloZeni kolagénu v tunica albuginea’
tela penisu. Tieto zmeny spbésobuju abnormalnu tvorbu jazvového
tkaniva znameho ako plak, ktory je zvy€ajne hmatatelny ako hrbol
pod kozou.2*

Peyronieho plak pozostava prevazne z kolagénu a nahradza normaine
elastické vlakna v tunica albuginea. Mikrovaskularna trauma veduca

k zakriveniu alebo poraneniu penisu (mdze nastat pocas pohlavného
styku) sa povazuje za doblezity spustaci faktor zapalovej reakcie a tvorby
plaku charakteristického pre Peyronieho chorobu. Na vznik tohto
ochorenia m6zu mat vplyv aj genetické predispozicie a autoimunita.

Peyronieho plak brani normalnemu natiahnutiu penisu pocas erekcie
a m6ze mat za nasledok jeden z prejavov Peyronieho choroby —
deformacné zakrivenie penisu. Toto deformacéné zakrivenie moze
sposobit vyznamné tazkosti/bolest. Peyronieho choroba méze tiez
sposobit’ iné typy deformit vratane zuzenia, prehibenin alebo skratenia
penisu.

INDIKACIA

Xiapex je indikovany na lie€bu dospelych muzov s Peyronieho chorobou
s hmatatelnym plakom a deformaénym zakrivenim o najmenej 30 stupfiov
na zaciatku lieCby. Xiapex musi podavat’ lekar, ktory bol vhodne
zaskoleny na spravne podavanie lieku a ktory ma skusenosti s diagnézou
a lie€bou muzskych urologickych ochoreni.

Xiapex je tiez indikovany na lie€bu Dupuytrenovej kontraktury u
dospelych pacientov s hmatatelnym pruhom. Xiapex musi podavat
lekar, ktory bol vhodne zaskoleny na spravne podanie lieku a ktory ma
skusenosti s diagnézou a lie¢bou Dupuytrenovej choroby.®

Xiapex obsahuje dva rézne typy purifikovanych kolagenaz Clostridium
histolyticum (AUX-l a AUX-II) v stanovenom hmotnostnom pomere.
Injekéné podanie Xiapexu do Peyronieho plaku, ktory sa sklada
predovSetkym z kolagénu, méze mat za nasledok enzymatické
rozruSenie kolagénu v Peyronieho plaku. Po tomto rozrueni plaku sa
zmensi deformacné zakrivenie penisu a problémy hlasené pacientom.

4 NP-3903 NP-3903 5



PREHLAD O LIECBE XIAPEXOM

+ Liek Xiapex, ktory sa dodava ako lyofilizovany
prasok, sa musi pred pouzitim rekonstituovat’
s dodanym rozpust'adiom.

» Odporucana davka Xiapexu je 0,58 mg v jednej
injekcii podavanej do Peyronieho plaku. Ak je
pritomny viac nez jeden plak, injekcia sa ma
podat iba do plaku spbsobujuceho deformacné
zakrivenie.

» LieCebna kura pozostava z maximalne 4 lieCebnych
cyklov. Kazdy lie€ebny cyklus pozostava z dvoch
injekcii Xiapexu a jedného postupu modelovania
penisu. Druha injekcia Xiapexu sa podava 1 az 3
dni po prvej injekcii. Postup modelovania penisu
v ambulancii sa vykonava 1 az 3 dni po druhej
injekcii v kazdom lieCebnom cykle (pozri obrazok
dalej). Pred kazdym lie€ebnym cyklom je potrebné
urcit' lieCenu oblast.

» OSetrujuci lekari musia poucit’ pacientov:

— o rizikach fraktdry penisu alebo inych zavaznych
poraneniach penisu,

— 0 tom, ako spravne vykonavat ¢innosti

modelovania penisu doma.

» V kazdom lie€ebnom cykle, po tretej navsteve
ambulancie, pacient vykonava modelovanie penisu
doma kazdy den pocas 6 tyzdrov.

* Na jeden plak spdsobujuci deformacné zakrivenie
mozno podat az 4 lieCebné cykly (celkovo
8 injekcii a 4 postupy modelovania). Ak je
deformacné zakrivenie po prvom, druhom alebo
tretom lieCebnom cykle menSie ako 15 stupriov
alebo ak lekar rozhodne, Ze dalSia lie€ba nie je
klinicky indikovana, nemaju sa uz aplikovat' Ziadne
nasledné lieCebné cykly.

+ Bezpecnost viac ako jednej lieCebnej kury liekom
Xiapex (pozostavajucej zo 4 lieCebnych cyklov) nie
je znama.
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PRIPRAVA NA PODANIE

Tato Cast zahfha postup rekonstitucie lyofilizovaného
prasku Xiapexu. Xiapex sa dodava v jednorazovej
sklenenej injekénej liekovke, ktora obsahuje 0,9 mg
kolagenazy Clostridium histolyticum ako sterilného
lyofilizovaného prasku na rekonstituciu. Sterilné
rozpustadlo na rekonstituciu sa dodava v baleni

v jednorazovej sklenenej injek¢nej liekovke, ktora
obsahuje 3 ml dihydrat chloridu vapenatého

s koncentraciou 0,3 mg/ml v 0,9 % chloride sodnom.
Xiapex sa musi pred pouzitim rekonstituovat’

s dodanym rozpust'adiom.

PRED REKONSTITUCIOU

Uchovavaijte v chladnicke.
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Pred rekonstituciou sa musia injekéné liekovky
lyofilizovaného prasku Xiapexu a sterilného
rozpustadla uchovavat v chladnicke pri teplote 2 °C
az 8 °C. Neuchovavajte v mraznicke.

PRED POUZITIM

1. Vyberte injekénu liekovku obsahujucu lyofilizovany
prasok Xiapexu a injek¢énu liekovku obsahujucu
rozpustadlo na rekonstituciu z chladnicky
a skontrolujte datum exspiracie na stitkoch na
injekénej liekovke s rozpustadlom a injekénej
liekovke s lyofilizovanym praskom. Nechajte obidve
injek¢éné liekovky odstat’ pri izbovej teplote po dobu
najmenej 15 minut, ale nie dlhSie ako 60 minut.

REKONSTITUCIOU

= &
! ‘mmmmmss  \/yberte injekéné

. (peileDiluert o oyky 7 chladniky

PRED

= + Forreconstitution of
H ]
H |05°‘ 3mL . . e
% collagenase'c Ehgre.diems;ogmg/ml‘ ﬁ a pgchajtg ich odstat’
B g aeamwent®” pri izbovej teplote po
'S ’ dobu 15 az 60 minut.

2. Vizualne skontrolujte injekénu liekovku obsahujucu

liek Xiapex. Kolag lyofilizovaného prasku ma byt
neporuseny a ma mat bielu farbu. Ak je kolag
naru$eny, nema sa pouzivat' a musi sa nahlasit
spolocnosti Swedish Orphan Biovitrum na adresu:
mail.sk@sobi.com .
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NEPORUSENA NARUSENA

. Po vybrati z oboch liekoviek odstrarite odklapacie

viecko a sterilnym alkoholom (nesmu sa pouzit
Ziadne iné antiseptika) utrite gumovu zatku

a okolity povrch injekénej liekovky obsahujucej
Xiapex a injekénej liekovky obsahujucej
rozpustadlo na rekonstituciu. Na rekonstituciu
pouZite vyhradne dodavané rozpustadlo.
Rozpustadlo obsahuje vapnik, ktory je potrebny
na spravne ucinkovanie Xiapexu.

. Pomocou 1 ml injek&nej striekacky s dielikmi po
0,01 ml s 12- alebo 13-milimetrovou ihlou hrubky
26 alebo 27 Gauge (G) (nedodava sa) natiahnite
objem 0,39 ml dodaného rozpustadla.




PRIPRAVA NA PODANIE (pokracovanie)

5. Rozpustadlo pomaly vstrekujte po stranach 8. Rekonstituovany roztok Xiapexu sa moze pred
injekcnej liekovky obsahujuce;j lyofilizovany prasok podanim uchovavat pri izbovej teplote
Xiapexu. (20 °C - 25 °C) najviac jednu hodinu alebo v

Ak sa rekonstituovany roztok Xiapexu uchovava v
chladnicke, priblizne 15 minut, ale nie dihSie ako
60 minut pred pouzitim ho z nej vyberte, aby opat
dosiahol izbovu teplotu.

REKONSTITUOVANY
Izbova teplota Skladované
v chladni¢ke

6. Injekénu liekovku neprevracajte a roztok
nepretrepavajte. Pomaly kruZte roztokom, aby sa
zabezpecdilo rozpustenie v8etkého lyofylizovaného
prasku. Rekonstituovany roztok nepodavaijte,
ak obsahuje tuhé Castice, je zakaleny alebo ma —
zmenen farbu. il N A

9. lhlu znovu nezakryvajte. Zlikvidujte injekénu
striekacku, ihlu a rozpustadlo pouzité na
rekonétituciu v sulade s miestnymi poZiadavkami.

7. Rekonétituovany roztok Xiapexu je teraz
pripraveny na injekciu.
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chladnicke pri teplote 2 °C — 8 °C najviac 4 hodiny.

URCENIE LIECENEJ OBLASTI A INJEKCNE PODANIE

XIAPEXU

V tejto Casti su uvedené postupy na urCenie lieCenej
oblasti a injekéné podanie rekonstituovaného roztoku
Xiapexu do Peyronieho plaku. Je potrebné dbat’ na

to, aby nedoslo ku poraneniu mo&ovodu. Xiapex
nepodavaijte pacientom s ventralnym deforma&nym
zakrivenim, vratane deformit penisu v tvare presypacich
hodin.

URCENIE LIECENEJ OBLASTI

Pred kazdym lie€ebnym cyklom urcite lie€enu oblast
podla nasledujuceho postupu:

1. Vyvolajte erekciu penisu. Na tento u¢el mozno
pouZit jednu intrakaverndznu injekciu 10
alebo 20 mikrogramov alprostadilu. Aplikujte
antiseptikum v mieste podania a nechajte kozu
pred podanim intrakaverndznej injekcie uschnut.

2. Lokalizujte plak v bode maximalneho zakrivenia (v
mieste loziska) v ohybe penisu.

=

3. Oznadte tento bod chirurgickym znackovacom.
To oznaduje cielovu oblast v plaku na podanie
Xiapexu.

4. Penis ma byt pred injek&nym podanim Xiapexu
v ochabnutom state.

NP-3903

POZNAMKA: Pred podanim Xiapexu a podas kazdej
navstevy suvisiacej s lie€bou prediskutujte s pacientom
doélezité informacie uvedené v pisomnej informacii pre
pouzivatela. Pacientom je potrebné poskytnut pisomnu
informaciu pre pouzivatefa, aby si ju mohli zobrat
domov.

POSTUP PRI PODANI INJEKCIE

Rekonstituovany roztok Xiapexu ma byt &iry. Pred
podanim roztok vizualne skontrolujte na pritomnost
tuhych Castic a zmenu sfarbenia. Rekonstituovany
roztok nepodavajte, ak obsahuje tuhé Castice, je
zakaleny alebo ma zmenenu farbu.

1. Aplikujte antiseptikum v mieste podania injekcie a
nechajte kozu uschnut. V pripade potreby podajte
vhodné lokalne anestetikum.

2. Pouzitim novej ,hubless® injekénej striekacky s
dielikmi po 0,01 ml a s trvalo pripevnenou 12-
alebo 13-milimetrovou ihlou hribky 27 Gauge
(G) (nedodava sa) natiahnite objem 0,25 ml
rekonstituovaného roztoku (obsahujiceho
0,58 mg Xiapexu). V injek&nej liekovke zostane
iba malé mnozstvo rekonstituovaného roztoku.

3. Penis ma byt pred injek&nym podanim Xiapexu
v ochabnutom state. Umiestnite Spicku ihly na bok
ciefového plaku tak, aby bola zarovnana s bodom
maximalnej konkavnosti. Orientujte ihlu tak, aby
vstupovala do plaku z boku, NIE nadol ani kolmo
smerom Ku corpora cavernosum.




URCENIE LIECENEJ OBLASTI A INJEKCNE PODANIE
XIAPEXU

4. \/pichnite a zavedte ihlu naprie€ Sirkou plaku
smerom k jeho opacnej strane tak, aby ste ho

6. Po uplnom vytiahnuti ihly mierne zatlacte na
miesto podania injekcie. Podla potreby aplikujte

neprepichli Uplne cely. Spravnu polohu ihly obvaz.
otestujte a potvrdte dokladnym sledovanim odporu
voci minimalnemu stlageniu piesta injekénej
striekacky.

7. Nepouzitu €ast rekonstituovaného roztoku
a rozpustadla po podani kazdej injekcie zlikvidujte.
Neuchovavaijte, nezlievajte ani nepouzivajte
Ziadne injek¢né liekovky obsahujuce nepouzity
rekonstituovany roztok alebo rozpustadlo.

8. Druha injekcia kazdého lieCebného cyklu sa ma
podat do plaku s odstupom priblizne 2 az 3 mm od
prvej injekcie.

5. Ked je $picka ihly umiestnena v plaku, zacénite
injek&né podavanie, pricom udrziavanim
stabilného tlaku pomaly vstrekujte liek do plaku.
Ihlu pomaly vytahujte, aby sa aplikovala cela
davka pozdiz drahy ihly v plaku. Pre plaky
so Sirkou iba niekolko milimetrov mbze byt
vzdialenost vytahovania injeknej striekacky velmi
minimalna. Cielom je vzdy aplikovat celu davku
vyhradne do plaku.
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INFORMACIE, KTORE JE POTREBNE POSKYTNUT

PACIENTOM

Pri kazdej navsteve pacientov dosledne poucte:

* 0 rizikach fraktury penisu a inych zavaznych
poraneniach penisu;

* 0 moznom vyskyte podliatiny a/alebo opuchu na
penise;

* 0 tom, Zze mbzu pocitovat miernu az stredne
silnu bolest penisu, ktord mozno zmiernit’ uzitim
volnopredajnych liekov proti bolesti;

* aby sa okamzZite obratili na svojho lekara, ak sa
u nich prejavia tieto symptomy:

— praskavy zvuk alebo pocit v penise pri erekcii,
— nahla strata schopnosti udrzat erekciu,

— zavazna fialova podliatina a opuch penisu,

— tazkosti s mocenim alebo krv v modi,

— silna bolest v penise.

Tieto symptémy mozu naznacovat fraktdru penisu
a mbzu vyzadovat chirurgicky zakrok;

* aby prisli do ambulancie svojho oSetrujuceho lekara
na podanie dalSej injekcie a/alebo za ucelom
postupu modelovania penisu;

* Nevykonavajte pohlavny styk ani ziadnu inu
sexualnu aktivitu po dobu najmenej 2 tyzdiiov
po druhej injekcii v kazdom lie€ebnom cykle
a po vymiznuti akejkolvek bolesti a opuchu.

NP-3903

DALSIE POTENCIALNE RIZIKA

Po injekcii Xiapexu sa méze vyskytnut zavazna
alergicka reakcia a pacienti sa maju po dobu 30

minut pred opustenim kliniky pozorovat, aby sa
sledovali akékolvek prejavy alebo symptémy

zavaznej alergickej reakcie, ako napriklad rozSirené
s€ervenanie alebo vyrazky, opuch, zovreté hrdlo alebo
taZkosti s dychanim. Pacientov treba poucit, aby sa
okamzite poradili s lekarom, ak sa u nich vyskytnu
akékolvek z tychto prejavov alebo symptémov.

Maju byt k dispozicii nudzové lieky na liecbu
potencialnych alergickych reakcii.

Existuje tiez teoretickeé riziko reakcii tykajucich

sa vzajomného pdsobenia endogénnych
humannych matricovych metaloproteinaz
(matrixové metaloproteinazy (MMP) su enzymy,
ktoré proteolyticky degraduju extracelularny matrix
(ECM), a tym su zodpovedné za remodelaciu
spojivového tkaniva) (okrem iného aj vratane vyvoja
muskuloskeletalneho syndromu a vyvoja alebo
exacerbacie autoimunnych ochoreni), hoci o tom
nebol zaznamenany klinicky dokaz.

Xiapex sa musi pouzivat’ opatrne u pacientov

s poruchami zrazavosti krvi alebo pacientov
uzivajucich antikoagulancia. Liek Xiapex

sa neodporuca pouzit u pacientov, ktori

dostali antikoagulancia (s vynimkou kyseliny
acetylsalicylovej v maximalnej dennej davke 150 mg)
v priebehu 7 dni pred podanim injekcie Xiapexu.
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MODELOVANIE PENISU (V AMBULANCII ADOMA)

V tejto Casti su uvedené postupy modelovania penisu

v ambulancii, ktoré spolu s Xiapexom pomahaju
zmiernit deformacné zakrivenie a vyrovnat telo
penisu. Pri kontrolnej navsteve 1 az 3 dni po druhej
injekcii v kazdom lie€ebnom cykle vykonajte postup
modelovania penisu (podla popisu nizZsie) na
ochabnutom penise s cielom natiahnut a predizit
lieCeny plak.

Modelovanie dorzalneho plaku

12
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V tejto Casti sa tieZ uvadzaju pokyny, ktoré je
potrebné poskytnut’ pacientom o tom, ako maju doma
denne vykonavat modelovanie penisu 5 az 6 tyZdnov
po kazdom lie€ebnom cykle.

POZNAMKA: Pred podanim Xiapexu a v ramci
kazdej navstevy suvisiacej s lie€bou nezabudnite
poskytnut pacientovi rady a porozpravat' sa

o doblezitych otazkach.

MODELOVANIE PENISU V AMBULANCII

1.V pripade potreby podajte vhodné lokalne
anestetikum.

2. S nasadenymi rukavicami uchopte plak alebo
stvrdnutu €ast ochabnutého penisu priblizne 1 cm
proximalne a distalne od miesta podania injekcie.
Vyhybajte sa priamemu tlaku na miesto podania
injekcie.

3. Ciefovy plak pouzite ako oto¢ny bod, pri€om oboma
rukami aplikuje pevny, rovhomerny tlak s cielom
prediZit a natiahnut plak. Cielom je postupne
vytvorit ohyb oproti zakriveniu penisu pacienta s
natahovanim az do vzniku stredne silného odporu.

4. Udrzujte tlak po dobu 30 sekund a potom ho
uvolnite.

5. Po 30-sekundovej prestavke zopakujte techniku
modelovania penisu a vykonajte takto spolu 3 pokusy
0 modelovanie, kazdy trvajuci 30 sekund.

MODELOVANIE PENISU DOMA

Existuju 2 typy postupov modelovania penisu doma.
Jedna je jemné natahovanie a druha je jemné
vyrovnavanie. Porozpravajte sa s pacientmi, kedy

Boény pohlad na ¢innosti natahovania penisu, ktoré je
potrebné vykonavat trikrat denne.

V pripade ¢innosti nat'ahovania poskytnite pacientovi
tieto pokyny:

1.

Prstami jednej ruky uchopte Spic¢ku penisu a prstami
druhej ruky uchopte korefi penisu.

. Jemne potiahnite penis smerom od tela na jeho

apinu dizku.

. Podrzte ho natiahnuty po dobu 30 sekund.

. Uvolnite a nechajte penis, aby sa vratil na jeho

normalnu dizku.

Pacienti maju vykonavat ¢innost natahovania
penisu trikrat denne, ked je penis bez erekcie.

NP-3903

je najvhodnejsi €as na vykonavanie tychto ¢innosti.

Pacienti ich budu vykonavat priblizne 6 tyZdriov po
kazdom lieCebnom cykle.

Pohlad na €innosti vyrovnavania penisu zhora, ktoré sa maju
vykonavat maximalne raz denne, ak dojde k spontannej
erekcii nesuvisiacej so sexualnou ¢innostou.

V pripade ¢innosti vyrovnavania poskytnite
pacientovi tieto pokyny:

1. Jemne sa pokuste ohnut telo penisu, ak mate
erekciu, v opanom smere zakrivenia, no nie
nasilu, aby ste necitili vyraznu bolest alebo
nepohodlie.

2. Podrzte penis v tejto viac vyrovnanej polohe po
dobu 30 sekund a potom ho uvolnite.

3. Tuto Cinnost' vykonavajte maximalne raz denne,
ak sa vyskytne spontanna erekcia nesuvisiaca so
sexualnou aktivitou.

Pacienti maju vykonavat ¢innost vyrovnavania
penisu maximalne raz denne, len ak sa vyskytne
spontanna erekcia. Ak pacient nema spontannu
erekciu, nemal by sa pokusat’ o vyrovnavanie
penisu.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA A RADY

PRE PACIENTA

PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA

Pisomna informécia pre pouzivatela, ktora je

sucastou tohto balenia, sa musi poskytnut’ pacientovi

pri kazdej navsteve, aby si ju mohol zobrat domov.

Pisomna informacia pre pacienta obsahuje

nasledujuce informacie, o ktorych je potrebné

porozpravat sa s kazdym pacientom:

* riziko ruptury toporivého telesa (fraktura penisu)
alebo iné zavazné poranenia penisu;

* preventivne opatrenia suvisiace s ¢innostami, ktoré
vykonava pacient na zniZenie tychto neZiaducich
nasledkov (napr. pou€enie pacientov, aby
nevykonavali pohlavny styk ani Ziadnu ind sexualnu
aktivitu po dobu najmenej 2 tyzdnov po druhej
injekcii v kazdom lieCebnom cykle);

» symptomy, ktoré je potrebné sledovat’ a stavy, pri ktorych
maju pacienti okamzite kontaktovat' svojho lekara;

* jasné pokyny o ¢innostiach modelovania penisu doma.

V pripade potreby mozno objednat’ dalSie pisomné

informacie pre pouzivatela na webovej stranke lieku

Xiapex alebo kontaktovanim spolo¢nosti Sobi:

www.Xxiapex.eu

mail.sk@sobi.com

POSKYTOVANIE RAD
PACIENTOM

CO POTREBUJE VAS PACIENT VEDIET
O LIECBE PEYRONIEHO CHOROBY
LIEKOM XIAPEX

Pacienti si maju odlozit’ pisomnu informaciu pre
pouzivatela, kde najdu délezité informacie a pokyny
tykajuce sa jeho €innosti doma.

Prejdite si tuto priru¢ku rad so svojimi pacientmi

a poskytnite im kdpiu pisomnej informacie pre
pouzivatela z balenia. Informacie v tejto prirucke
upozorfiuju na najdélezitejSie rizika a pokyny
pacientom v sulade s pisomnou informaciou pre
pouZivatela a je doOlezité zabezpedit, aby pacienti
pokyny jasne pochopili.

AKE ZAVAZNE RIZIKA SUVISIA

S LIECBOU XIAPEXOM?

Pacienta je potrebné upozornit, Ze liek Xiapex moze
spOsobit’ zavazné vedlajsie Ucinky vratane fraktary
penisu (ruptury toporivého telesa) alebo iné zavazné
poranenia penisu, ako je napriklad hematom.
Pacienta je potrebné informovat, Zze by nemal
vykonavat ziadne sexualne aktivity po dobu najmenej
2 tyzdinov po kazdej injekcii Xiapexu a po vymiznuti
akejkolvek bolesti a opuchu, pripadne kym mu to
nepovoli oSetrujuci lekar.
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AKE SYMPTOMY MA PACIENT SLEDOVAT?

Pacienta je potrebné informovat’, Zze vam ako
svojmu lekarovi ma zavolat okamzite, ak sa vyskytnu
akékolvek z nasledujucich symptémov fraktary
penisu alebo iného zavazného poranenia penisu:

* praskavy zvuk alebo pocit v penise pri erekcii,
 nahla strata schopnosti udrzat’ erekciu,

» zavazna fialova podliatina a opuch penisu,

* tazkosti s mocenim alebo krv v modi,

» zavazna bolest v penise.

Pacienta je potrebné informovat, ze vedlajSie ucinky
méZe nahlasit’ priamo prostrednictvom Statneho
ustavu pre kontrolu lie€iv, Sekcia bezpecnosti liekov

a klinického skusania, Kvetna 11, 825 08 Bratislava
26, tel: + 421 2 507 01 206, fax: + 421 2 507 01 237,
internetova stranka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-
liekov, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

AKO MOZE PACIENT ZNiZIT RIZIKA

SUVISIACE S XIAPEXOM?

Pred lie€bou:

Pacienta je potrebné informovat, Ze:

* vas, ako oSetrujuceho lekara, ma informovat
o akychkolvek alergickych reakciach na liek Xiapex;

* vas, ako oSetrujuceho lekara, ma informovat
o vSetkych liekoch, ktoré uziva, najma
o antikoagulanciach. Pacient nesmie dostat Xiapex
do 7 dni od podania poslednej davky antikoagulancia
s vynimkou pouZzitia kyseliny acetylsalicylovej
v maximalne dennej davke 150 mg;

* vas, ako oSetrujuceho lekara, ma informovat
0 akychkolvek poruchach zrazavosti krvi alebo
inych zdravotnych stavoch.

Po liecbe:

Pacienta je potrebné informovat, Ze:

» do 24 hodin po lie€be sa na penise mézu objavit
viditelné podliatiny a/alebo opuch a Zze mbze
pocitovat miernu az stredne silnu bolest penisu.
MézZe sa vas ako oSetrujuceho lekara opytat, ¢i su
vhodné volnopredajné lieky;

* nema vykonavat Ziadne sexualne aktivity po
dobu najmenej 2 tyzdnov po kazdej injekcii a po
vymiznuti akejkolvek bolesti a opuchu, pripadne
kym mu to nepovoli oSetrujuci lekar;

* ma vykonavat jemné natahovanie a vyrovnavanie
svojho penisu doma tak, ako je to zobrazené dalej;

* ma prist do vasej ambulancie na dal$iu injekciu
(-ie) a/alebo postup (-y) modelovania penisu;

CO MA PACIENT ROBIT DOMA?

Pacienta je potrebné informovat, zZe pocas
6 tyzdnov po kazdom lie€ebnom cykle bude
musiet vykonavat nasledujuce €innosti jemného

nat’ahovania a vyrovnavania penisu. Ako jeho
lekar mu poviete, kedy presne ma zacat a ako
dlho ma vykonavat tieto Cinnosti.

Bocny pohlad na aktivitu natahovania Pohlad zhora na aktivitu
penisu vyrovnhavania penisu

1) NATAHOVANIE PENISU (penis bez 2) VYROVNAVANIE PENISU (penis
erekcie) s erekciou)

Boc¢ny pohlad na aktivitu natahovania penisu Pohfad zhora na aktivitu vyrovnavania penisu

* Prstami jednej ruky uchopte Spicku penisu a prstami  + Po€as spontannej erekcie, ktora nesuvisi so
druhej ruky uchopte korefi penisu (pozrite si sexualnou aktivitou sa pokuste vyrovnat penis
obrazok). jemnym ohybanim tela penisu v opaénom smere

zakrivenia, no nie nasilu, aby to nespésobovalo

vyraznu bolest’ ani nepohodlie.

» Podrzte penis v tejto viac vyrovnanej polohe po dobu
30 sekund a potom ho uvornite.

» Jemne potiahnite penis smerom od tela na jeho
apinu dizku.
* Podrzte ho natiahnuty po dobu 30 sekund.

 Uvolnite a nechajte penis, aby sa vratil na jeho

normainu dizku. * Toto vyrovnavanie vykonavajte kazdy defi len raz. Ak

erekcia nie je spontanna, nepokusajte sa vykonavat
* Penis si natahujte trikrat kazdy den iba vtedy, ked je ¢innosti vyrovnavania penisu.
bez erekcie.

Dalsie informacie sti dostupné na poziadanie na e-mailovej adrese: medical.info@sobi.com, Tel: +46(0)8 697 20 00

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie
Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je dblezité. Umozriuje priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku.

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduije, aby hlasili akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie na Statny Ustav pre kontrolu liegiv, Sekcia
klinického skuSania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2 507 01 206, Fax: + 421 2 507 01 237,
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlacivo na hlasenie neziaduceho U¢inku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Lieky / Bezpe¢nost
lie€iv. Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Neziaduce udalosti sa maju hlasit aj do SOBI, e-mail: DrugSafety@sobi.com alebo mail.sk@sobi.com
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