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SKOLICi BROZURA K INJEKCI
PEYRONIEOVA NEMOC

NASLEDUJICi SKOLICi BROZURA JE NAVRZENA TAK, ABY ZAJISTILA VHODNOU
LECBU PACIENTU S PEYRONIEOVOU NEMOCI POMOCI PRIPRAVKU XIAPEX

Pred predepsanim a podanim pfipravku prostudujte Souhrn Udajd o pfipravku.



NASLEDUJICi SKOLICi BROZURA JE NAVRZENA
TAK, ABY ZAJISTILA VHODNOU LECBU PACIENTU
S PEYRONIEOVOU NEMOCi POMOCI PRIPRAVKU
XIAPEX A ZAHRNUJE:

e Riziko fraktury penisu nebo jiného vazného zranéni penisu

» Kroky nezbytné k pfipravé a podavani pfipravku Xiapex

e Postup modelace penisu v ordinaci, ktery je souc¢asti kazdého lécebného cyklu Xiapex

e Postup kazdodenni domaci modelace penisu, kterou provadi pacient sdm asi 6 tydn( po
kazdém lécebném cyklu

® Doporuceni ke konzultaci s vasim pacientem
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OBECNE INFORMACE

PEYRONIEOVA NEMOC

Peyronieova nemoc je lokalizovana porucha pojivové tkané, ktera je charakteristicka
zménami ve sloZeni kolagenu v tunica albuginea.! Tyto zmény zptsobuji abnormalni tvorbu
jizev zndmych jako Peyronieho plak, ktery se projevuje jako hmatna bulka pod kbzi.>*

Peyronieho plak je sloZzen pfedevsim z kolagenu a nahrazuje bézné se vyskytujici elasticka
vlakna v tunica albuginea. Mikrovaskularni poranéni souvisejici s ohybanim nebo poranénim
penisu (pravdépodobné béhem sexualni aktivity) je povazovdno za dulezity spoustéc
zanétlivé reakce a rozvoje plaku v ramci Peyronieovy nemoci. Genetické predispozice a
autoimunita mohou také hrat roli v jejim rozvoji.

Peyronieho plak brani normalnimu natahovani penisu béhem erekce a mlze vést k jednomu
z hlavnich pfiznakd Peyronieovy nemoci, coZ je deformita zahnuti penisu. Tato deformita
kurvatury maze zpUsobit vyznamné nepfijemnosti aZ potize. Peyronieova nemoc mUze také
zpUsobit jiné typy deformit, jako je zuzZeni, vroubkovani a zkraceni penisu.

INDIKACE

Xiapex je indikovan k IéCbé dospélych muz{ trpicich Peyronieovou nemoci s hmatnym
plakem a deformitou kurvatury minimalné 30 ° na zacatku IéCby. Xiapex by mél podavat
lékar vhodné proskoleny ke spravnému podavani pripravku a zkuseny v diagnostikovani
a lécbé muzskych urologickych onemocnéni.

Xiapex je také indikovan k |éCbé dospélych pacientl trpicich Dupuytrenovou kontrakturou s
hmatnym pruhem.’

Xiapex obsahuje 2 rdzné typy purifikované kolagenazy clostridium histolyticum (AUX-I a AUX-
II) v definovaném hmotnostnim poméru.

Injekce Xiapexu do Peyronieho plaku, ktery se sklada predevsim z kolagenu, muze vést k
enzymatické poruse kolagenu v Peyronieho plaku. Po tomto naruseni plaku obsahujiciho
kolagen se mliZze deformita penilni kurvatury zlepsit, pficemz se mohou zmirnit pacientem
hlaSené obtize.

PREHLED LECBY PRIPRAVKEM XIAPEX

e Xiapex, ktery se dodava ve formé lyofilizovaného prasku, musi byt pred pouZitim
rekonstituovan dodanym rozpoustédlem.

e Davka Xiapexu je 0,58 mg na jednu injekci aplikovanou do Peyronieho plaku. Pokud je
pritomen vice nezZ jeden plak, aplikujte injekci do plaku zplsobujiciho deformitu kurvatury.
e Lécba probiha v maximalné 4 l1é¢ebnych cyklech. Kazdy lécebny cyklus se skldda ze dvou
procedur injekéni aplikace pfipravku Xiapex a jedné procedury modelovani penisu v
ambulanci. Druha procedura injekéni aplikace pripravku Xiapex se provadi 1 az 3 dny po
prvni. Ambulantni procedura modelovani penisu se provadi 1 az 3 dny po druhé injekci
|é¢ebného cyklu (viz diagram na nasledujici strané). Pred kazdym |lé¢ebnym cyklem je
nezbytné stanovit Ié¢enou oblast.



e Lékar musi informovat pacienty o:

— rizicich fraktur penisu nebo jinych zavaznych poranénich penisu

— jak provadét aktivity domdciho modelovani penisu dle potieby

e Po tfeti navstévé ambulance kazdého lé¢ebného cyklu musi pacient denné provadét asi po
dobu 6 tydntd domdci modelovani penisu.

* Na jeden plak zpUsobujici deformitu kurvatury Ize aplikovat az 4 1é¢ebné cykly (celkem 8
injek¢nich procedur a 4 modelovaci procedury). Pokud je deformita kurvatury mensi nez 15
po prvnim, druhém nebo tfetim |écebném cyklu, nebo pokud lékaF urci, Ze dalsi 1é¢ba neni
klinicky indikovana, pak by nemély byt nasledné [éCebné cykly aplikovany.

® Bezpecnost vice neZ jedné |éCebné kury pripravku Xiapex (sestdvajici se ze 4 1é¢ebnych

cykld) neni znama.
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PRIPRAVA K APLIKACI

Tento oddil shrnuje postup pro rekonstituci lyofilizovaného prasku Xiapex. Xiapex se dodava
ve sklenénych lahvickach na jedno poutZiti, které obsahuji 0,9 mg kolagendazy clostridium
histolyticum jako sterilni, lyofilizovany prasek pro rekonstituci. Sterilni rozpoustédlo pro
rekonstituci se dodava v balicku ve sklenéné lahvicce na jedno pouziti, obsahujici 3 ml 0,3
mg/ml chloridu vdpenatého v 0,9% chloridu sodném. Pfed pouZitim je tfeba Xiapex
rekonstituovat pomoci dodaného rozpoustédia.



PRED REKONSTITUCI

Uchovavejte v chladnicce

Pred rekonstituci by se mély lahvicky s lyofilizovanym praskem Xiapex a sterilnim
rozpoustédlem skladovat v chladnicce pfi teploté od 2 °C do 8 °C. Pfipravek nezmrazujte.

PRED POUZITIM

1. Vytdhnéte lahvicku obsahujici lyofilizovany prasek Xiapex a lahvi¢ku obsahuijici
rozpoustédlo pro rekonstituci z chladnic¢ky a zkontrolujte Stitky jak na lahvicce s
rozpoustédlem, tak na lahvicce s lyofilizovanym praskem, abyste se ujistili, Ze nejsou po datu
exspirace. Nechejte obé lahvicky stat pfi pokojové teploté alespon 15 minut, ne vsak déle
nez 60 minut.

PRED REKONSTITUCI
Vyjméte lahvicky z
chladnicky a nechejte
je stat pfi pokojové
teploté po dobu 15 -
60 minut.

2. Zrakem zkontrolujte lahvicku obsahujici Xiapex. Hmota lyofilizovaného prasku by méla byt
neporusena a bilé barvy. Pokud je hmota narusend, neméla by se pouZivat a mél/a byste to
nahlasit do Swedish Orphan Biovitrum: complaints@sobi.com.




[t

L
\

NEPORUSENE NARUSENE

3. Po odstranéni zaklapovaciho vicka z kazdé lahvicky aseptickou technikou otfete gumovou
zatku a okolni povrch lahvicky obsahujici Xiapex a lahvi¢ku obsahujici roztok pro rekonstituci
sterilnim alkoholem (nemélo by se pouZivat zadné jiné antiseptikum). Pouzivejte pouze
dodané rozpoustédlo pro rekonstituci. Rozpoustédlo obsahuje kalcium, které je pro aktivitu
pfipravku Xiapex nutné.

4. Pomoci 1ml stfikacky se stupni po 0,01 ml, s jehlou 26 nebo 27 G, 12 nebo 13 mm
(nedodava se), odeberte 0,39 ml dodaného rozpoustédla.

5. Injekcéné aplikujte rozpoustédlo do stran lahvicky obsahujici lyofilizovany prasek Xiapex.



6. Lahvicku neotdcejte, ani s roztokem netfeste. Pomalu roztokem rotujte, abyste zajistili, Ze
se lyofilizovany prasek zméni v roztok. NepouZivejte, pokud pozorujete zakalené Castice,
zménu barvy nebo jiné cizorodé castice.

7. Rekonstituovany roztok Xiapex je nyni pfipraven k injekci.

8. Rekonstituovany roztok Xiapex lze uchovavat pfi pokojové teploté 20 °C az 25 °C aZ jednu
hodinu nebo v chladniéce pfi teploté 2 °C az 8 °C az po dobu 4 hodin pfed poddnim. Pokud je
rekonstituovany roztok Xiapex uloZen v chladniéce, nechejte roztok prejit zpatky do pokojové
teploty po dobu asi 15 minut pred pouZzitim, ale ne déle nez 60 minut.



REKONSTITUOVANO
Pokojova teplota UloZeno v chladni¢ce

9. Jehlu znovu nenasazujte. Zlikvidujte stfikacku, jehlu a pouzité rozpoustédlo pro
rekonstituci pomoci postupt likvidace zdravotnického odpadu.



STANOVENI LECENE OBLASTI A INJEKCNi APLIKACE PRIPRAVKU XIAPEX

Tento oddil uvadi postupy pro stanoveni Ié¢ené oblasti a injekéni aplikace rekonstituovaného
roztoku Xiapex do Peyronieho plaku. Dejte pozor, abyste neporanili mocovou trubici.
Neaplikujte injekci Xiapexu pacientlim s ventralni deformitou, véetné deformit ve formé
zuZeni, kdy je zapojena ventralni ¢ast penisu.

STANOVENI LECENE OBLASTI

Pred kazdym Ié¢ebnym cyklem stanovte |éCenou oblast nasledovné:

1. Vyvolejte erekci penisu. Pro tyto ucely lze pouzit jednu intrakaverndzni injekci 10 nebo 20
mikrogram(l alprostadilu. Aplikujte antisepticky pfipravek na misto injekce a pred
intrakaverndzni injekci nechejte kiizi uschnout.

2. Lokalizujte plak v misté maximalniho vyduti (nebo v ohnisku) v ohybu penisu.

3. Oznacte bod chirurgickou znackou. Ta oznacuje cilovou plochu v plaku pro depozici
pfipravku Xiapex.

4. Pred aplikaci injekce pripravku Xiapex by mél byt penis v ochablém stavu.

POZNAMKA: Pfed podanim pFipravku Xiapex a jako soucast kazdé navitévy v ramci lécby
pouzijte pribalovy letak pacienta k prodiskutovani dilezitych informaci s kazdym pacientem.
Pacientim by mél byt predan pribalovy letdk pro pacienta, ktery si vezme domu pro svou
informaci.



INJEKCNI POSTUP

Rekonstituovany roztok Xiapex by mél byt Ciry. Zkontrolujte zrakem roztok, zda se pred
podanim neobjevi ¢astecky a zména zabarveni. Pokud roztok obsahuje ¢astecky, je kalny
nebo zménil barvu, rekonstituovany roztok neaplikujte.

1. Aplikujte antiseptikum na misto injekce a nechejte kizi uschnout. Podle potfeby podejte
vhodné lokalni anestetikum.

2. Pomoci stfikacky bez hrdla obsahujici stupnici po 0,01 ml s trvale pfipevnénou jehlou 27G
12 nebo 13 mm (nedoddva se) odeberte objem 0,25 ml rekonstituovaného roztoku
(obsahujiciho 0,58 mg Xiapexu). V lahvi¢ce zlistane malé mnoZstvi rekonstituovaného
roztoku.

3. Pred aplikaci injekce pfipravku Xiapex by mél byt penis v ochablém stavu. Umistéte Spicku
jehly na bocni stranu cilového plaku v jedné linii s bodem maximalniho vyduti. Orientujte
jehlu tak, aby vnikla do plaku ze strany, NE smérem dol{ nebo kolmo smérem ke
kaverndznim télestim.

4. Vpichnéte a zasunte jehlu pricné pres Sirku plaku, smérem k protilehlé strané plaku, aniz
byste jej zcela propichli. Spravna pozice jehly je potvrzena peclivym zaznamenanim odporu
pfi minimalnim stlaceni pistu strikacky




5. Spickou jehly umisténé do plaku zahajte injekci, udrzujte staly tlak k pomalé aplikaci
injekce léciva do plaku. Pomalu vytahujte jehlu, abyste aplikovali iplnou davku podél trasy
jehly uvnitf plaku. U plak(, které maji Sitku pouze nékolik milimetr(, maze byt vzdalenost
stfikacky velmi minimalni. Cilem je vzdy aplikovat celou davku do plaku.

6. Po Uplném vytazeni jehly jemné zatlacte na misto aplikace injekce. Podle potreby pouzijte
naplast.

7. Zlikvidujte nevyuZitou ¢ast rekonstituovaného roztoku a rozpoustédla po kazdé injekci.
Neskladujte, neshromazdujte ani nepouzivejte zZddné lahvicky obsahujici nepouzity
rekonstituovany roztok nebo rozpoustédio.

8. Druha injekce kazdého lé¢ebného cyklu by se méla aplikovat asi 2 mm az 3 mm od mista
prvni injekce a do plaku.

INFORMACE PRO PACIENTY

Pfi kazdé navstéve pacienta s nim podle potreby proberte nasleduijici:

e Riziko fraktury penisu a jiné vazné poranéni penisu.

e Ze se jeho penis mize zdat pohmozdény a/nebo natekly.

e Ze mize pocitovat v penisu mirnou az stfedni bolest, kterou Ize uti$ovat volné prodejnymi
léky proti bolesti.

¢ Aby rychle kontaktoval svého Iékare, pokud ma jakékoliv z nasledujicich priznaka:

— zvuk nebo pocit praskani v penisu pfi erekci



—nahlou ztratu schopnosti udrzet erekci

— zadvainé fialové podlitiny a otok penisu

— problémy s moc¢enim nebo krev v moci

—silnou bolest v penisu

Tyto pfiznaky mohou naznacovat frakturu penisu a mohou vyZadovat operaci.

e Aby opétovné prisel do ordinace podle pokyn( pro dalsi injekci/injekce a/nebo
proceduru/procedury modelovani penisu.

e Aby pockal 2 tydny po druhé injekci v ramci kazdého Iécebného cyklu pfed obnovenim
sexualni aktivity, pokud bolest a otok ustoupily.

DALSI POTENCIALNI RIZIKA

Po aplikaci injekce Xiapex se mlZe objevit zavazna alergicka reakce, proto by méli byt
pacienti po dobu 30 minut po aplikaci injekce pozorovani, nez odejdou z kliniky, aby bylo
mozné sledovat priznaky zavaziné alergické reakce, napr. rozsahlé zarudnuti nebo vyrdzku,
otok, stazené hrdlo nebo obtiZzné dychani. Pacientim by se mél dat pokyn, aby se okamzité
poradili s Iékafem, pokud se u nich objevi jakékoliv tyto ptiznaky.

Meéla by byt k dispozici nouzovd medikace k 1é¢bé potencidlnich alergickych reakci.

Existuje také teoretické riziko reakci souvisejicich s kfizovou reaktivitou s endogennimi
lidskymi matrixovymi metaloproteinazami (MMP) (v€etné rozvoje muskuloskeletalniho
syndromu a rozvoje nebo zhorseni autoimunitnich poruch), ackoliv klinické dliikazy nebyly
zatim pozorovany.

Xiapex se musi pouzivat opatrné u pacientl s poruchami srazlivosti nebo u pacientt
uzivajicich antikoagulanty. PouZiti pripravku Xiapex u pacientt, ktefi dostavaji antikoagulanty
(pokud nejde o davku nizsi nez 150 mg kyseliny salicylové denné) 7 dnt pred aplikaci injekce
pfipravku Xiapex, se nedoporucuje.

MODELACE PENISU (V AMBULANCI A DOMA)

Tato kapitola popisuje proceduru ambulantniho modelovani penisu, kterd spolu s aplikaci
pfipravku Xiapex pomaha uvolnit deformitu kurvatury a narovnat télo penisu. Pfi ndsledné
navstéve 1 az 3 dny po druhé injekci v ramci kazdého lé¢ebného cyklu provedte proceduru
modelace penisu (jak je popsano nize) na ochablém penisu k natazeni a prodlouzeni
|éCeného plaku.

Tento oddil také uvadi pokyny, které mate dat pacientlim ohledné toho, jak denné doma
provadét modelovani penisu po dobu 5 aZz 6 tydnu po kazdém lécebném cyklu.

POZNAMKA: Pfed aplikaci pFipravku Xiapex a jako soucést kazdé navstévy souvisejici s lé¢bou
konzultujte a proberte s kazdym pacientem dulezité informace.



Modelovani dorzalniho plaku

AMBULANTNI PROCEDURA MODELOVANI PENISU

1. Podle potfeby podejte vhodné lokalni anestetikum.

2. S nasazenymi rukavicemi uchopte plak nebo zatvrdlou ¢ast ochablého penisu asi 1 cm
proximalné a distalné k mistu aplikace injekce. Vyhnéte se pfimému tlaku na misto injekce.
3. Pouzijte cilovy plak jakoZzto opérny bod a pomoci obou rukou pevné a rovhomérné
zatlaCte tak, abyste plak prodlouzili a natahli. Cilem je postupné vytvaret ohyb proti
kurvature penisu pacienta, a to s natazenim az do mirného odporu. 4. Udrzujte tlak po dobu
30 sekund a pak uvolnéte.

5. Uvolnéte na 30 sekund, opakujte techniku modelovani penisu celkem 3krat po dobu 30
sekund pfi kazdém pokusu.

DOMACI MODELOVANI PENISU

Existuji 2 typy domaciho modelovani penisu. Jeden je mirné natahovani; druhy je mirné
vyrovnavani. Prodiskutujte s pacienty, kdy je nejlepsi ¢as na provadéni téchto technik.
Pacienti je budou provadét priblizné 6 tydnd po kazdém Iécebném cyklu.

Bocni pohled na aktivitu natahovani penisu, kterou je tfeba provadét trikrat denné.

Pro natahovani dejte pacientovi pokyn, aby:

1. Uchopil $pic¢ku penisu prsty jedné ruky a drzel kofen penisu prsty druhé ruky.
2. Mirné tahnéte penis od téla na celou jeho délku.

3. Drite jej natazeny po dobu 30 sekund.

4. Uvolnéte jej a nechejte ho vratit se do normalni nenatazené délky.



Pacienti by méli provadét natahovani penisu kazdy den, tfikrat denné, a to s penisem bez
erekce.

Horni pohled na aktivitu natahovani penisu, kterou je tfeba provadét maximalné jednou
denné, pokud se objevi spontanni erekce nesouvisejici se sexualni aktivitou.

Pro narovnavani dejte pacientovi nasledujici pokyny:

1. Mirné se pokusit ohnout télo penisu v erekci v opacném sméru krivky, ale ne silné, aby to
nezplsobilo vyraznou bolest nebo nepohodli.

2. DrZet penis v rovnéjsi pozici po dobu 30 sekund a pak ho pustit.

3. Toto provadét maximalné jednou denné, pokud se objevi spontanni erekce nesouvisejici
se sexualni aktivitou.

Pacienti by méli provadét vyrovndvani penisu maximalné jednou denné, pokud se objevi
spontanni erekce. Pokud pacient nema spontanni erekci, nemél by se pokouset penis
narovnavat.

PRIBALOVA INFORMACE A PORADENSTVi PRO PACIENTY

PRIBALOVA INFORMACE

Pfibalovou informaci pro pacienta, ktera je obsazena v tomto baleni, je tfeba predat
pacientovi pfi kazdé navstévé, aby si ji odnesl domu. Pribalova informace pro pacienta
obsahuje nasledujici informace, které byste méli prodiskutovat s kazdym pacientem:

e Riziko strukturalni ruptury (fraktura penisu) a jiné zadvazné zranéni penisu.

e Opatreni tykajici se krokd pacienta ke snizeni rizika vyskytu nezadoucich Gcink( (napf.
upozornéni pacienta, aby pockal dva tydny po druhé injekci kazdého lécebného cyklu, nez
obnovi sexudlni aktivitu).

e Pfiznaky, které je tfeba sledovat, a podminky, za kterych by méli pacienti neprodlené
kontaktovat svého Iékare (viz dale Jaké priznaky by mél pacient hlidat).

e Jasné pokyny tykajici se modelovani penisu doma.



Je-li to potreba, dalsi pribalové informace Ize objednat z internetovych stranek Xiapex nebo
kontaktovanim spolecnosti Sobi: www.xiapex.eu medical.info@sobi.com

KONZULTACE S PACIENTEM

CO VAS PACIENT POTREBUJE VEDET O LECBE PEYRONIEOVY NEMOCI POMOCI PRIPRAVKU
XIAPEX

Pacienti by méli uchovat pribalovou informaci pro pacienty, kde najdou dilezité
bezpecnostni informace a pokyny pro své domaci aktivity.

Projdéte tohoto informacniho privodce se svymi pacienty a predejte jim kopii pfibalové
informace pro pacienty z tohoto baliku. Informace v tomto prlvodci zd(raziuji nejdllezitéjsi
rizika a pokyny pro pacienty v souladu s pfibalovou informaci pro pacienty a je dllezité
zajistit, aby pacienti pokynlm jasné porozuméli.

JAKA JSOU ZAVAZNA RIZIKA LECBY PRIPRAVKEM XIAPEX?

Pacient by mél byt informovan, Ze Xiapex muze zpUsobit vazné vedlejsi ucinky, véetné
fraktury penisu (strukturalni ruptura) nebo jiného zdvazného zranéni penisu, jako je
hematom.

Pacient by mél byt informovan, Ze nemUze provozovat zadny druh sexualni aktivity
minimalné po dobu 2 tydnU po jakékoliv injekci pfipravku Xiapex a dokud bolest a otok
neodezni, nebo dokud mu vy k tomu nedate svoleni.

JAKE PRIZNAKY BY MEL PACIENT HLIDAT?

Pacient by mél byt informovan, Ze by vas mél zavolat okamzité, pokud se objevi nasledujici
priznaky fraktury penisu nebo jiné zavazné zranéni penisu:

e Zvuk nebo pocit praskani v penisu pfri erekci

e Nahla ztrata schopnosti udrzet erekci

e Zavazné fialové podlitiny a otok penisu

® Problémy s mocenim nebo krev v moci

¢ Silnd bolest v penisu

Je nutné informovat pacienta o moznosti hldseni nezddoucich ucinka:

Pokud se u Vds vyskytne kterykoli z neZddoucich ucinkd, sdélte to svému Iékari nebo
lékdrnikovi. Stejné postupujte i v pfipadé jakychkoli neZddoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v pribalové informaci. NeZddouci ucinky maZete hldsit také pfimo prostrednictvim
ndrodniho systému hldseni neZddoucich ucinkd. Podrobnosti o hldseni najdete na:
http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasildni je Stdtni ustav pro kontrolu Ié¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobdrova
48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance @sukl.cz.

Xiapex je biologicky IéCivy pripravek, na hldseni je treba doplnit i pfesny obchodni ndzev a
Cislo SarZe. Nahldsenim neZddoucich ucinkii muZete prispét k ziskdani vice informaci o
bezpecnosti tohoto pfipravku.

Tato informace muze byt také hlasena spolecnosti Swedish Orphan Biovitrum Drug
Information Center: medical.info@sobi.com.



JAK MUZE PACIENT SNIZIT RIZIKA SPOJENA S PRIPRAVKEM XIAPEX?

Pfed lécbou:

Pacient by mél byt informovan, Ze by vam mél:

e fici, pokud mél nékdy alergickou reakci na Xiapex.

e fici o vSech lécich, které uziva, zejména |éky proti srazlivosti krve. Pacient by nemél dostat
Xiapex do 7 dn( od posledni davky Iéku proti srazlivosti, s vyjimkou maximalné 150 mg
kyseliny acetylsalicylové denné.

e fici, zda ma jakékoliv problémy se srazlivosti nebo jakékoliv jiné zdravotni problémy.

Po lécbé:

Pacient by mél byt informovan, Ze:

¢ do 24 hodin po |é¢bé mUze jeho penis byt pohmozdény a/nebo natekly a mdze mit mirnou
az stfedni bolest v penisu, na kterou je mozné uzit volné dostupné Iéky proti bolesti.

* by nemél provadét sexuadlni aktivitu minimalné 2 tydny po jakékoliv injekci pFipravku
Xiapex a dokud bolest a otok neustoupi, nebo dokud mu nedate svoleni.

* by mél provadét mirné natahovani a narovnavani penisu doma, jak je zobrazeno na
nasledujici strance.

e by mél pfijit znovu k vam podle pokyni pro dalsi injekci/injekce a/nebo procedury
modelovani penisu.

CO MUSI PACIENT DELAT DOMA?

Pacient by mél byt informovan, Ze 6 tydnU po kazdém lécebném cyklu bude muset provadét
nasledujici mirné natahovani a narovnavani penisu. Jakozto jeho |ékaf mu presné reknete,
kdy zacit a jak dlouho pokracovat.

Bocni pohled na natahovani penisu

1) NAROVNAVANI PENISU (kdy? penis neni ve stavu erekce)

Bocni pohled na natahovani penisu

e Uchopte Spicku penisu prsty jedné ruky a drzte kofen penisu prsty druhé ruky (viz obrazek).
e Mirné tahnéte penis od téla na celou jeho délku.

e Drzte jej natazeny po dobu 30 sekund.

e Uvolnéte jej a nechejte ho vratit se do normalni nenatazené délky.

e Toto natahovani provadéjte tfikrat kazdy den, a to pouze tehdy, kdyZ penis neni ve stavu
erekce.



Horni pohled na narovnavani penisu

2) NAROVNAVANI PENISU (kdy? penis je ve stavu erekce)

Horni pohled na narovnavani penisu

e Béhem spontanni erekce, ktera nesouvisi se sexualni aktivitou, se pokuste penis narovnat
mirnym ohnutim téla penisu v opacném sméru krivky, ale ne silné, aby to nezpuisobilo
vyznamnou bolest nebo nepohodli.

e DrZte penis v rovnéjsi pozici po dobu 30 sekund a pak ho pustte.
e Narovnavani provadéjte pouze jednou kazdy den. Pokud se spontanni erekce nedostavi,
nepokousejte se penis narovnavat.

Dalsi informace jsou dostupné na pozadani na adrese: medical.info@sobi.com, Tel: +46(0)8 697 20
00.

Jakékoli podezieni na zdvazny nebo neocekdvany neZddouci ucinek a jiné skutecnosti zdvazné
pro zdravi léCenych osob musi byt hldseno Stdtnimu ustavu pro kontrolu IéCiv.

Podrobnosti o hldseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
Adresa pro zasildni je Stdtni ustav pro kontrolu lé¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobdrova 48, Praha
10, 100 41, email: farmakovigilance @sukl.cz.

Xiapex je biologicky lécivy pfipravek, na hldseni je tfeba doplnit i presny obchodni ndzev a cislo sarZe.
Tato informace muzZe byt také hldsena spole¢nosti Swedish Orphan Biovitrum Drug Information
Center: DrugSafety@sobi.com
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