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Instruktazni brozura
k spravné aplikaci pripravku XIAPEX®

Tato instruktéZni broZura byla vytvofena za G&elem

zaijidténi sprévné léeby pacientd s Dupuytrenovou kontrakturou @ Spe%lalty
[é&ivym pFipravkem XIAPEX®.



Dupuytrenova kontraktura a anatomie ruky

Dupuytrenova kontraktura je pomalu progredujici onemocnéni pojivové tkéné postihujici palmérni
fascie ruky. MOZe vést ke flekénim kontrakturédm prstd a ndsledné k vyznamnému funkénimu poskozeni
aomezeni.

V podétednim proliferaénim stddiu onemocnéni se fibroblasty méni v myofibroblasty, coZ je dopro-
vézeno depozici kolagenu a tvorbou uzld. V nésledném involuénim stéddiu se myofibroblasty sefadi
podél linii tahu. Uzly se ztlusfuji, vytvaFeji se pruhy a zaéinaji vznikat kontraktury. V koneéném
rezidudlnim stadiu dojde k vymizeni myofibroblastl, které na svém misté zanechdvaiji tlusté kolagenni
pruhy a progresivni kontraktury.

Dupuytrenovou kontrakturou jsou nejéastéji postizeny metakarpofalangedini (MP) a proximdlni
interfalangedlni (PIP) klouby, pri¢emZ kontraktura se nejéastéji objevuje na &tvrtém a pdtém prstu.
Postizeni prvniho a druhého prstu neni vyjimeéné, byvé ale mirnéjsi. Nemoc je ¢asto bilaterélni a mioze
postihnout vice prstd.
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Prehled anatomie ruky '***

Centrem pUsobeni Dupuytrenovy kontraktury je
komplex palmarnich fascii. Skléda se z péti anato-
mickych komponent: radiéIni (thenarovd) aponeu-
réza (RA), ulndrni (hypothenarovd) aponeuréza
(UA), palmdrni (centrdlni) aponeuréza (PA), pal-

modigitélni fascie a digitdIni fascie (obrézek 1).

Obrazek 1. Komplex palmdrnich fascii
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Palmdrni aponeuréza se skladé ze i typd vldken:
longitudinélnich vldken, transverzdlnich vléken
avertikdlnich neboli superficidlnich vidken.

Vertikdlni vldkna probihaji obloukovité ke kozi
a u hlavicek metakarpd vytvéreii distalni palmdarni
ryhu. Kozni vtazeniny, které Easto pozorujeme
u Dupuytrenovy kontraktury, vznikaji diky pevnému
zakotveni téchto vertikdlnich vldken do kize.
Longitudindlni vidkna vytvéreji struktury nazyvané
snopce - fascikuly (vyraz ,snopce”, v anglosaské
literatufe ,bands”, se pouzivd pro normdlni fascii,
patologicky ztlutélé snopce se oznaluji jako
.pruhy”, neboli ,cords”). V CZedtiné viak tato
terminologie neni zcela jednotné a vyraz ,pruhy”
se pouzivd i pro normdlnifascii..

Palmérnifascie

Longitudindlni vldkna se v&jifovité rozbihaiji
a v Grovni hlavicek metakarpd se rozdéluji do &tyf
pretendinéznich snopci (fasciculi praetendinosi),
které vedou na druhy, tfeti, &vrty a paty prst. Dal3i
kratii pretendinézni snopec se upind na prvni prst,
tento snopec je ale slaby a nenivzdy pfitomen.

Pretendinézni longitudindlni vldkna koné&i u hlavi-
&ek metacarpd (v palmodigitdlni fascii) a rozdéluji
se do ftfi vrstev (obrdazek 2). Hlubokd vrstva
prechdzi dorzdlné a téméf vertikdIng. Povrchové
vrstva se upind do kdZe v mist& palmdérni digitalni
ryhy (ryha na bdzi prstu na palmdarni strané ruky).
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Digitalnifascie

Stfedni vrstva pretendinéznich longitudindlnich
vldken se rozdé&luje do dvou snopcl prechdzeiicich
na kazdou stranu flexorovych 3lach. Ty pokraéuji
distdIln& a dorzdlné pod ligamentum metacarpale
transversum superficiale, neboli star§im nézvem
ligamentum natatorium (obrazek 1). Vldkna rotuji
o 90 stupii a distalné od ligamentum natatorium
(natatory ligament, NL) se vnofuji a pokraéuji jako
laterdlni digitdlni listy.

Obrdzek 2. Longitudindlni vldkna ve fascii
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Tyto listy se nachdzeji laterdIné od nervové-cévniho
svazku. Z laterdlnich digitélnich listd vybihaiji vidkna
na kazdou stranu nervové-cévniho svazku, na pal-
mdrni stranu (Graysonovo ligamentum) a na dorzdlni
stranu (Clelandovo ligamentum). Je dileZité si uvé-
domit, Ze nervovécévni svazek lezi hluboce pod
palmdrni fascii, ale smérem k prstdm se dostdvd vice
povrchové.




Prehled anatomie ruky

Flexory prsto

Z&kladnimi flexory prstd jsou musculus flexor digito-
rum profundus (FDP) a musculus flexor digitorum
superficialis (FDS) ajejich 8lachy (obrdzek 3).

V Grovni MP klubu vstupuije $lacha FDS do flexorové
pochvy spolu se $lachou FDP. V okamziku vstupu
do pochvy se zag&ind 3lacha FDS zplosfovat.
V  proximdlni tfetiné proximdlni falangy se
rozdéluje, obchdzi $lachu FDP a pokraéuje
dorzdlné ke svému Gponu na palmérni strané baze
sttedni falangy. Od Grovné PIP kloubu probihd
$lacha FDP palmdrné od glachy FDS a pokracuje
distdlné po Groven distdIniho interfalangedliniho
kloubu (DIP). Tam se tvofi Siroky Upon na bazi
proximdlni palmé&rni tfetiny distalni falangy.

Flexorovd pochva se sklédd z poutek (v anglosaské
literatute ,pulley”), které zabezpeéuji ulozeni
flexorovych 3lach blizko stfedu otdéeni, coz
umozhuje lépe ovladat flexi prstd.
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Obrdazek 3. Flexorovy a extenzorovy aparét
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Patoanatomie
Dupuyirenovy kontraktury '*

U Dupuytrenovy kontraktury se normdlni svazky
méni v ztludtélé pruhy, které se zkracuji a vedou
ke kontrakturdm v MP, PIP a n&kdy i v DIP kloubech.
Kromé& tvorby kontraktur mohou né&které pruhy
dislokovat nervové-cévni svazky, &imz vznikd riziko
poskozeni téchto struktur pfi operativnich zdkrocich
a pfi perkuténni fasciotomii jehlou.

Kontrakce povrchové vrstvy pretendinézniho
pruhu, jenz se upind do kize, vede ve dlani mezi
distdlni palmdrni ryhou a palmo-digitélni ryhou ke
vzniku koznich vtazenin.

Obrazek 4. Dupuytrenovy pruhy
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Alkoliv je pozorovdna variabilita, rozlisuje se
n&kolik hlavnich druhd pruhd: pretendinézni
pruh, natatorni pruh, spirdlni pruh, centrélni
pruh alaterdlni pruh (Obrézky 4 a 5).

Pretendinézni pruh, ktery nalézdme u Dupuytre-
novy kontraktury nejéast&ji, vznika z pretendinéz-
niho svazku. Typicky zpUsobuje MP kontraktury.

Natatorni pruh vzniké z ligamentum metacarpale
transversum superficiale, neboli star$im ndzvem
ligamentum natatorium, a miZe vytvéfet kon-
traktury 2., 3. a 4. meziprsiniho prostoru, coz
omezuje abdukci.

Spirdlni pruh se miZe vyvinout z pretendinézniho
svazky, laterdlniho digitédiniho listu a Graysonova
ligamenta. Vede ke kontrakturém MP a PIP kloubd
obvykle na pdtém, ale také na jinych prstech.
Ve dlani je spirdlni pruh oproti nervové-cévnimu
svazku uloZen vice povrchové. Na prstu se v po-
&atednich stadiich Dupuytrenovy kontraktury
spirdlovité obtdgi kolem nervové-cévniho svazku,
jak se ale fascie ztlusfuje a kontrahuje, pruh se
vyrovndava. To vede k dislokaci svazku z pivodni
pozice smérem ke stfedni &afe prstu (pFicemz
svazek se v této chvili obtdci kolem pruhu). Cim
vyraznéisi je kontraktura spirdlniho pruhu, tim
vice jsou nervové-cévni struktury dislokovdny
povrchové a ke stfedni &dfe, coz zvyduje riziko, ze
dojde k jejich poskozeni pfi chirurgickém zdkroku
nebo perkutanni fasciotomii jehlou.
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Agkoliv je vyskyt niZ3i, je treba uvazit i moznost
vzniku tzv. ,spirdIniho nervu”. V nékterych pfi-
padech mohou spirdlni pruhy, zejména pruhy
vznikajici hluboko ve dlani, zespodu kfizit nervové-
cévni svazek nebo pouze nerv (protoze se déli vice
proximdlné nez doprovézejici tepna) a dislokovat
ho proximdlné a smérem ke stfedni &éfe. To se mize
nékdy projevit kruhovym okrskem houbovité mékké
.prebyte¢né kize” v dlani na libovolné strané
pruhu v drovni MP kloubu. Podobny jev byl
pozorovdn i u axidlnich digitopalmdrnich pruhi
(tj. centrdlnich pruhd). Toto je taktéz dilezité
rozpoznat pied jakymkoliv opera&nim zdkrokem.

Centrdlni pruh nemé& obycejné zadny fascidlni
prekurzor a je obvykle pouze prodlouzenim
pretendinézniho pruhu na prsty. Objevuje se ve
stfedni &&fe a upind se do pochvy flexorovych $lach
pobliz PIP kloubu. Obvykle nezpisobuje dislokaci
nervové-cévniho svazku.
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Dupuyirenovy kontraktury '*

Obrazek 5. Anatomie prstu
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Laterdlni pruhy vznikaji z laterdIniho digitdlniho
listu a upinaji se do kiZe nebo pochvy flexorovych
Slach pobliz Graysonova ligamenta. Tyto pruhy
vedou ke kontrakturam PIP kloubl a nékdy
ke kontrakturdm DIP kloubd. Kvili svému objemu
mohou laterdlni pruhy dislokovat nervové-cévni
svazek smérem ke stfedni &dre.

Rovnéz se mohou objevitjiné druhy pruhg.

Pruh musculus abductor digiti minimi, neboli
izolovany digitélni pruh, vznikd na pétém prstu
od svalu musculus abductor digiti minimi. Probihd
povrchové od nervové-cévniho svazku, ale pfile-
Zitostné ho m0ze zachytit a dislokovat.
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Ztidka se mohou manifestovat retrovaskulérni
pruhy, které nejsou dobfe definované, a pred-
pokladd se, Ze vznikaiji z retrovaskuldrnich snopcd
nachdzejicich se hluboko pod nervové-cévnim
svazkem. NezpUsobuji kontraktury PIP kloubd.

Komisurdlni pruhy se mohou vytvofit na prvnim
prstu z distéIniho komisurdlniho ligamenta (radidlni
prodlouZeni natatorniho ligamenta) a z proxi-
mdlnich komisurdlnich ligament (radidIni prodlou-
Zeni transverzdlniho ligamenta palmdrni aponeu-
rézy). Oba tyto pruhy zpdsobuiji kontrakturu
prvniho meziprstniho prostoru. Pretendinézni
pruh na prvnim prstu neni bé&zny, ale pokud
vznikne, zpUsobuje flekéni deformitu MP kloubu
prvniho prstu.

Rozdily mezi normélini a abnormdlni anatomii prstu
jsou zobrazeny nize (obrdzek 5). Tyto ndérty
ukazuji patologické zmény, které se objevuji pFi
rozvoji Dupuytrenovy kontraktury na prstu.

Vechny néérty z této &dsti byly prekresleny podle referenci 1-4.




Pripravek XIAPEX®

XIAPEX® (kolagendza clostridium histolyticum)
byl vyvinut jako cilend terapie pro lé&bu pacientl
s Dupuytrenovou kontrakturou, kterd se projevuje
hmatatelnym pruhem. XIAPEX® obsahuje dvé rizné
kolagendzy izolované a purifikované z bakterie
Clostridium histolyticum. Farmakologicky G¢inkem
je selektivni lyza kolagenu v misté injekce (tedy
v misté¢ Dupuytrenova pruhu). Jeho terapeutickd
akfivita je tedy lokalizovand, a proto na Géinek
nevyzaduje systémovou expozici. Dvé kolagendzy
se vzdjemnd doplfivji, $tépi fetézce kolagenu
a rozvolfiuji patologické kolagenové pruhy, které
kontrakturu zpdsobuiji. AUX-l (kolagendza I. fidy)
$t&pi termindlni &asti fetézce kolagenu a AUX-I
(kolagendza II. tfidy) 3tépi vnitini segment tohoto
fetézce (obrézek 6).

Dupuytrenovy pruhy sestavaii pfevdzné z kolagenu
typu | a lll, coz jsou substréty jak pro AUX, tak
i AUX-I. Protoze jiné m&kké tkané ruky, véetné vazl
a Slach, jsou taktéz citlivé k posobeni té&chto
kolagendz, je dilezité, aby odpovédny lékaf
pochopil mechanizmus G&inku a vhodny zpdsob
aplikace pfipravku XIAPEX®. Je dilezité zminit, Ze
podpdrné struktury nervd, arterii a vén obsahuji
hlavné kolagen typu IV, ktery je k posobeni
pripravku XIAPEX® rezistentni.

Obrdazek 6. XIAPEX® - mechanizmus G&inku
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Tato brozura obsahuje informace nezbytné pro:

* pripravu roztoku nainjekci,

* injekci pfipravku XIAPEX® do pruhu leZiciho
nad postizenym MP nebo PIP kloubem,
provedeni extenze prstu za (Zelem preruseni
pruhu,
poskytnuti vhodné péce pacientdm lé€enym pfi-
pravkem XIAPEX®.

XIAPEX® smi poddvat pouze lékaF
vhodné pouéeny o spravné aplikaci
pripravku a zkuseny v diagnostice

a lécbé Dupuytrenovy kontraktury.




Informace pro pacienta pred aplikaci

Pred aplikaci pripravku XIAPEX® je ddleZité ujistit se,
Ze pacient jasné chdpe ndsledujici informace.

Postup vykonu a oéekavany

vysledek lécby

Lécba pripravkem XIAPEX® sestavd z injekce
a ndsledné extenze prstu (1 den po aplikaci) za
O&elem preruieni patologického pruhu. V nékterych
pfipadech je mozné dosdhnout uspokojivého
vysledku jiZ po jedné injekei. V jinych pfipadech je
potfeba dalsi aplikace. Do stejného pruhu, pokud
nedoslo k jeho ruptufe, se sméji aplikovat maxi-
mdlIné 3 injekce ve 4 tydennich intervalech.

Je dilezité poznamenat, Ze navzdory Gspé&inému
rozvolnéni lé¢eného pruhu mize dojit k rekurenci
kontraktury.

Upozornéni pro pacienty sou¢asné
uzivaijici jinou medikaci

Pie tieba dbdét zvldstni opatrnosti pfi pouZiti
pripravku XIAPEX® u pacientd s poruchou srdzeni
krve nebo pacientd uZivajicich antikoagulagni
[é¢bu. Pouziti pfipravku XIAPEX® se nedoporuuje
u pacientd, ktefi vZili antikoagulancia (s vyjimkou
acetylsalicylové kyseliny v denni dévce do 150 mg)
bé&hem predchdzejicich 7 dni pfed plénovanou
aplikaciinjekce.

Je tieba dbét zvlésini opatrnosti pfi podévani
pripravku XIAPEX® pacientdm se soucasnou lé&bou
fluorochinolonovymi antibiotiky.

Lé¢ba pripravkem XIAPEX® se nedoporuéuje u pa-
cientd, ktefi uZili tetracyklinovd antibiotika pozdéji
nez 14 dni pied planovanou injekei.

Upozornéni pri gravidité

Pacientky by mély byt upozornény, Ze se pouziti
pripravku XIAPEX® se nedoporuéuje v t&hotenstvi,
a ze by méla byt 1é¢ba odlozena na obdobi po
t8hotenstvi.

Kontraindikace

XIAPEX® je kontraindikovén u pacientd s hypersen-
zitivitou na kolagendzu nebo jakoukoliv jinou
slozku pFipravku.

Nezadoucireakce spojené sléébou

Po injekci a/nebo extenzi prstu se mohou objevit
lokdlni nezédouci reakce. Nejcastéjsimi reakcemi
ie lokdlni otok, tvorba modFin a bolest kolem oblasti
vpichu na osetfené ruce. Vétiina téchto reakci
ustoupi do dvou tydn0 po injekci. Vznik téchto
lokélnich reakei je ocekdvany a nemusi nutné
znamenat nedspéiny zdkrok nebo trvalé poskozeni
ruky.

Véazné nezdadoucireakce spojené slécbou
Mohou se rovnéz, a& ziidka, objevit vazné vedlejsi
0¢inky jako poskozeni §lachy, ruptura Slachy anebo
poskozenivazu.

Moznarizika

Po injekci pfipravku XIAPEX® se mize objevit vaznd
alergickd reakce, proto by mél byt pacient pred
opusténim zdravotnického zafizeni pozorovdn po
dobu 30 minut v zdjmu sledovdni jakychkoliv
zndmek a symptom0 vézné alergické reakce, f.
rozsahlejsi z&ervendni nebo vyrdzka, otok, ziZeni
hrdla anebo ztizené dychani. Pacienti by méli byt
pouceni, aby pfi vyskytu jakychkoliv podobnych
zndmek a symptomd okamzité kontaktovali lékate.
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Rovnéz existuje teoretické riziko zkFizené reaktivity
s endogennimi metaloproteindzami lidské matrix
(MMPs) (véetné rozvoje muskuloskeletdlniho
syndromu a rozvoje nebo exacerbace autoimunit-
nich onemocnéni). Doposud viak nebyly pozo-
rovdny zadné klinické dokazy.

Vice informaci o bezpe&nosti najdete v posledni

Eéstibrozury.




Priprava pred aplikaci

XIAPEX
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Davkovani
Ur&end ddavka v jedné injekci predstavuje 0,58 mg
pripravku XIAPEX®.

XIAPEX® mdze byt najednou aplikovén pouze do
jednoho pruhu. V piipadé potieby terapie dalsich
pruhd je nutné zachovat mezi aplikacemi odstup

30dni.

XIAPEX® musi byt pfed pouZitim rekonstituovdn pfi
zachovdni zésad asepse. Pred rekonstituci
zkontrolujte exspiraci a ujistéte se, ze je baleni
v dobé& pouzitelnosti. Je dilezité si uvédomit, ze
XIAPEX® musi byt rekonstituovdn s pouzitim rézného
mnozstvi diluentu v zdvislosti od toho, zdali se bude
poddvat do pruhu kontrahujicho MP nebo PIP
kloub.

Rekonstituce

XIAPEX® je doddvdn ve sklenénych lahvickach na
jedno pouziti, které obsahuji 0,9 mg sterilntho
lyofilizovaného préasku na rekonstituci (obrézek 7).
Kazdd lahvigka pFipravku XIAPEX® musi byt
rekonstituovdna pomoci sterilniho diluentu, ktery je
souddsti baleni. Diluent obsahuje 2 mM chlorid
vépenaty v 0,9 % roztoku chloridu sodného (0,03 %
chloridu vdpenatého v 0,9% roztoku chloridu
sodného).

Baleni obsahujici XIAPEX® a diluent skladujte v led-
nici pfi teplotéch od 2 °C do 8 °C. Pfed rekonstituci
vyjméte lahvicky z lednice a nechte je odstdt pfi
pokojové teploté (20 - 25 °C) alespoi 15 minut,

ne viak déle nez 60 minut. Poté pokradujte
rekonstituci tak, jak je popsdna na dalii strané
(obrézek 8).

Rekonstfituovany roztok pfipravku XIAPEX® musi byt
prohledny a &isty. Pfed injekei roztok prohlédnéte
a viimejte si, jestli neobsahuje nerozpuiténé
Eastecky a nejevi zmény barvy. Pokud je roztok

zakaleny, NEPOUZIVEITE HO.

Rekonstituovany XIAPEX® miZete pied upotiebenim
skladovat pfi pokojové teploté (20 - 25 °C) po
dobu maximdlng jedné hodiny anebo v lednici
pri teplot& od 2 °C do 8 °C po dobu az &tyF hodin.
Po uskladnéni v lednici musite roztok pfed pouZitim
nechat odstdt pfi pokojové teploté po dobu asi
15 minut.

Obrazek 7. Lahvicky
diluentu a pFipravku XIAPEX®

Pfed rekonstituci pfipravku XIAPEX®
se ujistéte, Ze v mistnosti, kde pro-
béhne aplikace, je/jsou k dispozici:

1. dvé stiikacky se zatavenou jehlou
délky 12,7 mm, velikosti 26 nebo
27 gauge a se stupnici po 0,01 ml
dilcich - jedna stFikacka je potieb-
nd na rekonstituci a druhéd na
samotnou injekci prFipravku XIA-
PEX®

. pohotovostni medikace pro lé¢bu
pripadnych alergickych reakci
(injekéni souprava adrenalinu
(1:1000 pro s.c. injekci) a anti-
histaminika)

. obvaz pro kryti prstu pacienta po
injekei

. vytisk této vyukové brozury, které
obsahuje pokyny k prFipravé,
injekci a provedeni




Postup pri rekonstrukci YIAPE X

kolagendza clostridium histolyticum

Obrdazek 8. Postup pfi rekonstituci pripravku XIAPEX®

Znovu zkontrolujte pruh, do kierého mé byt proveden vpich,
a vhodné tuto oblast oznaéte, abyste se vyhnuli nepresné aplikaci.

Pruh kontrahujici ’ Pruh kontrahujici
metakarpofalangedlni : proximdlni interfalan-
kloub (MP) gedlni kloub (PIP)
Do stfika¢ky natéhnéte ’ Do stiikacky natdhnéte
0,39 ml diluentu. 0,31 ml diluentu.

Vsechny kroky rekonstituce
pripravku XIAPEX® provédéijte
podle zdsad asepse, s pouzitim

Diluent pomalu vstitknéte do lahvicky s piipravkem XIAPEX". "
Znehodnotte stfikacku a zbytek diluentu. sterilniho alkoholu a v souladu

s aktudlnim mistnim standardem

Smés jemné promicheijte krouZivymi pohyby tak, oo
. aby se rozpustil viechen prasek. o pece.
LAHVICKU S ROZTOKEM NEPREVRACEJTE ANI NEPROTREPAVEJTE.

X0) Pred rekonstituci pfipravku XIAPEX®
v'0 zkontrolujte, Ze se baleni nachézi
Pruh kontrahujici MP 0,25 ml —3 €0 Pruh kontrahujici PIP v dobé pouznelnosh.

kloub pro MP kloub Z.O"_ 0,20 ml kloub

Do stfikacky natdhnéte pro PIP kloub Do stiikacky natéhnéte
0,25 ml roztoku. L0 0,20 ml roztoku.

Roztok aplikujte podle postupu uvedeného v této brozufe.




Lécba pruhu postihu

jicich MP klouby

VYBER A PRIPRAVA MISTA VPICHU

Objemy pro rekonstituci a aplikaci se lisi
v zdvislosti na tom, ktery kloub je kontra-
hovan pruhem, jenz ma byt lééen.

U pruhu kontrahujicich MP klouby musi
byt na rekonstituci kazdé davky pouzitych
0,39 ml diluentu. Objem, jenz ma& byt
injikovan do pruht kontrahujicich MP
klouby, pfedstavuje 0,25 ml.

Postup aplikace

Optimalnim mistem vpichu je bod, v némz je pruh
nejddl od flexorové 3lachy nachdzejici se pod nim.
To je obvykle bod na pruhy, jakoby ,tétivé”,
nejvzddélenéjii od vrstev pod nim, jakoby ,rukovéti”
luku. V mist& vpichu nesmi pruh t&sné naléhat na
kozi (obrazek 9), coz ulehéi sprévnou aplikaci
a snizi riziko natrzeni kdZe pfi provédéni extenze
prstu.

Znovu zkontrolujte pruh, ktery mé byt osetfen,
a ujistéte se, Ze je oblast vhodné oznalena. Pfi
vybéru mista vpichu zvazte pravdépodobnou
pozici jinych necilovych struktur ruky, abyste
minimalizovali riziko expozice Slach a vazl
pripravkem XIAPEX®. Doporuéend mista vpichu pro
[é¢bu pruhd kontrahujicich  MP  klouby jsou
vyobrazeny na obrézku 10.

V pfipadech, kdy je na stejném prstu postizen MP
i PIP kloub, by mél byt nejprve lécen pruh
kontrahujici MP kloub, nebof Gspé&sné rozvolnéni
MP pruhu mizZe na léZeném prstu povolit i PIP
kontrakturu.

Tésné pred poddnim pFipravku XIAPEX® o3etiete
kozi v misté¢ aplikace antiseptickym pFipravkem
a nechte ji oschnout. Poddni lokdlniho anestetika
pred injekci pFipravku XIAPEX® se NEDOPORU-
CUJE, nebot moze ovlivnit schopnost rozpoznani
parestézie v pfipadé zavedeni jehly do nervu.

Obrdazek 9. Vybér mista vpichu - adherence
koze k pruhu u kontraktury MP kloubu

mista adherence
koze - do t&chto
:::,/'\‘(: mist neinjikovat
JAnE SEEES
/ /\ distéIni palmérni ryha

palmo-digitéIni
ryha

XIAPEX

kolagendza clostridium histolyticum

Tabulka 1. Objem pro rekonstituci
u lé¢by MP kloubu

Rekonstituce pripravku XIAPEX®
s lahvi¢kou na jedno pouziti

Mnozstvi
sterilniho
diluentu
potiebného
pro rekonstituci

Objem, ve kterém
bude poddno
0,58 mg
pripravku
XIAPEX®

0,25 ml

Léceny

kloub

MP kloub 0,39 ml

Obrdazek 10. Vybér mista vpichu -
kontraktury MP kloubu

distdIni

digitélni ryha
v tomto mistA
NEINJIKUJTE v

u kontraktur
MP kloubt

ryha

optimalni oblast
vpichu u kontraktur
MP kloubt

distéIni palmérni ryha
proximdlni palmarni
ryha




Lécba pruh postihujicich MP klouby
VEDENI VPICHU XIAPEX

kolagendza clostridium histolyticum
2. KROK

Do druhé stfikacky natdhnéte 0,25 ml rekonsti-

Obrazek 11. Umisténi injekce
tuovaného roztoku pFipravku XIAPEX®.

Spicku jehly vpichnéte do daného pruhu a dbejte
na to, aby jehla v pruhu zistala (obrézek 11). ‘ b.ezkonusoyc'l Sﬁfl'kCIékG
Vhodné umisténi jehly Ize poznat podle zvy3ené s jehlou velikosti 26
. o . : nebo 27 gauge

rezistence pruhu a zmité konzistence. Vyvarujte se

propichnuti pruhu 3pickou jehly, abyste minima-
lizovali moznost injekce pfipravku XIAPEX® do
okolnich tkani. Vpich nesmi byt hlubsi nez 2-3 mm.
Pokud jehla projde skrz pruh, nemusite vzdy ucitit
zménu konzistence, a proto mize byt hloubka rekonstituovany
vpichu cennym voditkem. Y roztok pfipravku

XIAPEX®

koze

Pokud vpich zpUsobi parestézii nebo je podezfeni,
ze se jehla nachdzi ve 3lade, jehlu povytdhnéte
a znovu zasuite do pruhu. Pokud si nejste jist AN : Dupuytrendv pruh
spravnym umisténim jehly, pozddeite pacienta, aby
pomalu a opatrné& o nékolik stupid flektoval
a extendoval osetfovany prst v DIP a PIP kloubech. metakarp
Pokud pfi tom zpozorujete pohyb jehly, je
pravdépodobné, Ze se nachdzi ve 3lase, a je podkozni tuk
ﬁ?;r:_ba i povytdhnout a znovu zasunout do jiného hluboky fuk

3lacha flexoru




Lécba pruhu postihu

APLIKACE PRIPRAVKU XIAPEX®

3. KROK

Ujistéte se, ze se jehla nachdzi v pruhu. Poté
zatlaéte na pist stiikacky a dbejte na to, aby 3picka
iehly neprosla danym pruhem. Do prvniho mista
injikujte jednu tfetinu celkové davky. Pokud se jehla
nachdzi ve sprdvném misté, v pribé&hu aplikace
ucitite jemnou rezistenci.

Povytdhnéte jehlu smérem od pruhu, zatimco jeji
3picku udrzujete pod kizi, a premistéte ji lehce
distéIné (pfiblizn& 2-3 mm). Pokud jste si jist, Ze se
3picka jehly nachdziv pruhu, injikujte do mista dalsi
tetinu ddvky (obrézek 12).

Obrazek 12. Cilové mista injekce

jicich MP klouby

Znovu povytdhnéte 3picku jehly smérem od pruhu
(jeji 3picku udrzujete pod kizi) a premistéte ji
proximdlné od prvniho mista aplikace (pFiblizné
2-3 mm). Ujistéte se, Ze se 3picka jehly nachdzi
v pruhu a injikujte posledni tretinu davky (obrdzek
12).

V pfipadé, Ze se u pacienta vyskytuje komisurdlni
pruh tvaru Y, ktery je vytvofen kombinaci
centrdlniho a natatorniho pruhu, provedte vpich
nad bifurkacitohoto pruhu (obrézek 13).

XIAPEX

kolagendza clostridium histolyticum

Nepouzity roztok pripravku
XIAPEX® znehodnotte.

Neskladuijte jej, nemichejte
s jinym roztokem ani ho dale
nepouzivejte.

Obrazek 13. Misto injekce pripravku XIAPEX® u pruhu tvaru Y

injekce pFipravku
XIAPEX® ve ffech
krocich - po&ateni,
distIni a proximdlni
misto

koze

podkozni tuk
Dupuytrendv pruh
hluboky tuk

$lacha flexoru

metakarp

koze
podkozni tuk

rekonstituovany
roztok pfipravku
XIAPEX®

Dupuytrendv pruh

hluboky tuk

slachy flexor

proximélni falanga




Lécba pruhd postihuijicich PIP klouby

VYBER A PRIPRAVA MISTA VPICHU

Objemy pro rekonstituci a aplikaci se lisi
v zdvislosti na tom, ktery kloub je kontra-
hovén pruhem, jenz md byt o3etien.

U pruht kontrahuijicich PIP klouby musi byt
na rekonstituci kazdé davky pouzitych
0,31 ml diluentu. Objem, jenz ma byt
injikovan do pruht kontrahujicich PIP
klouby, pfedstavuje 0,20 ml.

P¥i aplikaci pFipravku XIAPEX® do pru-
ho kontrahuijicich PIP klouby je potre-
ba zvy$ené pozornosti a opatrnosti,
nebof klinické studie poukazuji na
zvysené riziko ruptur Slach a posko-
zeni vazu ve spojeni s léébou PIP
kontraktur pFipravkem XIAPEX®.

Postup aplikace

Optimdlnim mistem vpichu je bod, v némz je pruh
nejddl od flexorové $lachy nachdzeijici se pod nim.
To je obvykle bod na pruhu, jakoby ,t&tivé luku”,
nejvzddlenéjsi od vrstev pod nim, jakoby ,rukovéti
luku”. V mist& vpichu nesmi pruh t&sné& naléhat na kdzi
(obrézek 14), coz ulehé&i spravnou aplikaci a snizi
riziko natrzeni kZe pFi provddéni extenze prstu.

Znovu zkontrolujte pruh, ktery md byt lé&en,
a ujistéte se, ze je oblast vhodné oznalena. Pri

vyb&ru mista vpichu zvazte pravdépodobnou
pozici jinych necilovych struktur ruky, abyste mini-
malizovali riziko expozice $lach a vazi pfipravkem
XIAPEX®. Doporu&end mista vpichu pro lé&bu pruhd
kontrahujicich PIP klouby jsou vyobrazeny na
obrdzku 15.

V pfipadech, kdy je na stejném prstu postizen MP
i PIP kloub, by mél byt nejprve lécen pruh
kontrahujici MP kloub, nebof Gspé&sné rozvolnéni
MP pruhu mizZe na léZeném prstu povolit i PIP
kontrakturu.

Té&sné pred poddnim pFipravku XIAPEX® o3etiete
kozi v misté¢ aplikace antiseptickym pFipravkem
a nechte ji oschnout. Poddni lokdlniho anestetika
pred injekei pFipravku XIAPEX® se NEDOPORU-
CUJE, nebot moze ovlivnit schopnost rozpoznani
parestézie v pfipadé zavedeni jehly do nervu.

Pri 1é¢bé& pruhu u PIP kloubu dbejte na to, aby se

Obrazek 14. Vybér mista vpichu - adherence
koze k pruhu u kontraktury PIP kloubu

n A= distdlni digitalni ryha
AR

\\‘\\Y mista adherence kize -
\:]{r \_7;.\ do téchto mist neinjikovat
NIy ~---

palmo-digitélni ryha

R

XIAPEX

kolagendza clostridium histolyticum

misto vpichu nachézelo tak blizko palmo-digitdlni
ryze, jak je to jen mozné - ne ddl nez 4 mm distéIné
od této ryhy (obrazek 15). Pak vyberte bod na
J8tivé” v maximélini vzdélenosti od struktur pod
pruhem. Toto je obzvlast dulezité u pruhu
v blizkosti PIP kloubu na pétém prstu v zdjmu
sniZeni rizika poskozeni slachy nebo vazo.

Tabulka 2. Objem pro rekonstituci
a aplikaci u lé¢by PIP kloubu

Rekonstituce pripravku XIAPEX®

Objem
sterilniho
rozpoustédla
potiebného
pro rekonstituci

0,31 ml

Objem
pro poddni davky
0,58 mg
pripravku
XIAPEX®

Léceny

kloub

PIP kloub 0,20 ml

Obrazek 15. Vybér mista vpichu -
kontraktury PIP kloubd

distdlni digitdIni ryha

do tohoto mista _&\/
NEINJIKUITE
mista vpichu u PIP kontraktur
4 mm oblast vpichu
palmo-digitdIni ryha

distdIni palmdmi ryha

proximdlni palmdni rjha




Lécba pruhd postihuijicich PIP klouby
VEDENI VPICHU JEHLOU X|APEX

kolagendza clostridium histolyticum

2. KROK

Do druhé stfikacky natdhnéte 0,20 ml rekonsti- Obréazek 16. Umisténi vpichu
tuovaného roztoku.

Spicku jehly vpichnéte do daného pruhu a dbejte
na to, aby jehla v pruhu zistala (obrazek 16). | bgzkonusoYé stffkoéka
Vhodné umisténi jehly Ize poznat podle zvy3ené ;':hlou velikosfi

; o : g nebo 27 gauge
rezistence pruhu a zrnité konzistence. Vyvaruijte se
propichnuti pruhu 3pickou jehly, abyste minimali-
zovali moznost injekce pfipravku XIAPEX® do
okolnich tkani. Vpich nesmi byt hlubsi nez 2-3 mm.
Pokud jehla projde skrz pruh, nemusite vzdy ucitit ) ;
zménu konzistence, a proto mize byt hloubka :gi?;lftg;’;:gczu
vpichu cennym voditkem. XIAPEX®

Pokud vpich zpdsobi parestézii nebo je podezieni, S koze
ze se jehla nachdzi ve 3lade, jehlu povytdhnéte
a znovu zasufite do pruhu. Pokud si nejste jist
spravnym umisténim jehly, pozddeijte pacientq,
aby pomalu a opatrné o nékolik stuprid flektoval
a extendoval osetfovany prst v DIP a PIP kloubech.
Pokud pfi tom zpozorujete pohyb jehly, je
pravddpodobné, Ze se nachdzi ve 3lade, a je
potfeba ji povytdhnout a znovu zasunout do jiného hluboky tuk
mista.

Dupuytreniv pruh
$lacha flexoru

metakarp

podkozni tuk




Lécba pruhd postihuijicich PIP klouby
APLIKACE PRIPRAVKU XIAPEX® X|AP Ex

kolagendza clostridium histolyticum
3. KROK

Ujistéte se, ze se jehla nachdzi v pruhu. Poté
zatlaéte na pist stiikacky a dbejte na to, aby 3picka
iehly neprosla danym pruhem. Do prvniho mista
injikujte jednu fretinu celkové dévky. Pokud se jehla
nachdzi ve sprdvném misté, v pribé&hu aplikace
ucitite jemnou rezistenci.

injekce pfipravku
XIAPEX® ve trech
krocich - po&dteéni,
distalni a proximdlni

Povytdhnéte jehlu smérem od pruhu, zatimco jeji misto

3picku udrzujete pod kizi, a premistéte ji lehce
distdlné (pfiblizné 2 - 3 mm). Pokud jste sijist, Ze se
3picka jehly nachdziv pruhu, injikujte do mista dalsi
tretinu ddvky (obrézek 17).

Znovu povytdhnéte 3picku jehly smérem od pruhu koze
(iejl 3picku udrzujte pod kizi), a premistéte ji
proximdlné od prvniho mista aplikace (pFiblizné g e
2-3 mm). Ujistéte se, ze se 3picka jehly nachdzi ~ ‘ Dupuytrendv pruh

podkozni tuk

v pruhu, injikujte posledni tfetinu dévky (obrdzek = hluboky tuk
17).

slacha flexoru

metakarp

Nepouzity roztok pripravku XIAPEX® znehodnoftte.

Neskladuijte jej, nemichejte s jinym roztokem ani ho dale nepouzivejte.




Ndsledna péce a pozorovani pacienta

Po ukonéeni aplikace piipravku XIAPEX® obvazte
s pouzitim tlustého kryti oSetfenou ruku pacienta
a instruvjte ho, aby omezoval jeji pohyb a pou-
zivéni. Pozadejte pacienta, aby se zdrzel flexe
a extenze prstd dané ruky, aby tak redukoval
roziifenti pfipravku XIAPEX® z o3etfeného pruhu.

Rovnéz je potieba pacienta upozornit, aby se sdm
nepokousel prerusit injikovany pruh a aby ruku po
dobu jednoho dne od zd&kroku udrzoval co nejvice
elevovanou.

Po z&kroku musi byt pacient pozorovan kvili
potencidlnim nezddoucim G&inkim véetné
anafylaxe nebo systémové precitlivélosti (viz
symptomy zmin&né ddle). Pokud je pacient stabilni
a neprojevil z&ddné zndmky systémové precitli-
vélosti nebo jinych systémovych nezddoucich
0&inkd, mbze po dobé observace (30 minut) opustit
zdravotnické zafizeni.

Pacienta pozdadeijte, aby se znovu dostavil
nésledujici den za 0Zelem provedeni procedury
extenze prstu.

Potencidlni symptomy precitlivélosti
nebo blizici se anafylaxe:

opakované kychéani

generalizovany erytém, pruritus,
nebo parestézie

lokalizovany nebo generalizovany
angioedém

potize s dychdanim

pocit tihy na hrudniku nebo
zbzeného hrdla

zdvraté

synkopa

XIAPEX

kolagendza clostridium histolyticum




Extenze prstu a naslednd
ambulantni péce o pacienta

24 hodin po aplikaciinjekce

U nékterych pacientd mize po aplikaci pfipravku
XIAPEX® dojit ke spontdnni ruptufe osetfeného pruhu
a to jeste pred ndslednou névitdvou (po 24
hodindch). Pokud se tak nestalo, je potfeba provést
extenzi prstu za Géelem ruptury pruhu.

Dle uvdazeni lékafe mize byt pouzita lokdlni
anestezie. Sila, vyvijend v pribéhu extenze prstu,
musi byt konstantni a nepferuiovand, az do
intenzity dosahuijici prahu bolesti pacienta. Vyhnéte
se pfimému tlaku na misto vpichu, ponévadz moze
byt jedté citlivé (obrdzky 18 a 19). Prsty udrzujte

Obrdazek 18. Prvni extenze prstu

v extenzi po dobu pfiblizné 10-20 sekund.
U pacientd s adhezi kize k odetfenému pruhu mize
v pribéhu extenze prstu dojit kromé ruptury pruhu
zdroven i k natrzeni kize. Pokud se v ni objevi
trhlinky, o3etiete vzniklé rény standardnim postu-
pem.

Pokud se nezdafi ruptura pruhu po prvni extenzi,
mizete provést druhou a freti extenzi v 5-10
minutovych intervalech dle potieby. V prob&hu
jedné ndsledné ndvitévy neprovadéjte vice nez tfi
extenze prstu.

XIAPEX

kolagendza clostridium histolyticum

P¥i manipulaci s PIP kloubem
udrzujte MP kloub ve flexi,
abyste omezili vliv taznych
sil pouze na pruh postihujici
PIP kloub.

Obrazek 19. Druhd extenze prstu




Extenze prstu a nasledna
ambulantni péce o pacienta

V pfipadé, Zze nedodlo k ruptufe pruhu po tfech
extenzich, napldnujte dalsi ambulantni ndvitévu
priblizné o 4 tydny pozdé;ji.

Pokud pruh zpdsobujici kontrakturu zdstavé intaktni,
mize pacient podstoupit dal3i léebny cyklus
pFipravkem XIAPEX® az do maximdlniho celkového
poctu tFi cykld (obrazek 20).

Obrazek 20. Opakovani lééebnych cyklo

n 1. den injekce pFipravku XIAPEX®

Nasledné sledovéni po prvnim dni

Po extenzi prstu se doporuéuje nasazeni fixaéni
dlahy, ponévadz v programu klinického vyvoje
byla pacientdm dlaha poskytnuta na pouZiti v noci
po dobu az 4 mésicd.

Taktéz poutte pacienta, aby vykondval flekéni
a extenzni cvi€eni oSetfeného prstui doma.

Nésleduijici den extenze prstu

XIAPEX

kolagendza clostridium histolyticum

Doporuéte mu ndvrat k jeho b&znym dennim
akfivitdm. Pacient by se mé&l vyhybat namdhavym
&innostem, az dokud mu nedoporucite jinak.

V souladu s mistnimi 1é&ebnymi standardy je po-
treba zabezpedit béznou analgezii a pééi o ranu,
modFiny a ofoky.

Po 30 dnech ndslednd névitéva

V pripadé potreby cyklus zopakujte
az 3 injekce do jednoho pruhu




Indikace a dulezité informace
o bezpecnosti

XIAPEX® (kolagendza clostridium
histolyticum) je indikovén pro lécbu
Dupuytrenovy kontraktury u dospélych
pacientd s hmatatelnym pruhem.

Upozornéni a specialni opatreni

Riziko alergické reakce

XIAPEX® je kontraindikovan u pacientd s pfedchozi
precitlivélosti na kolagendzu nebo jakoukoliv jinou
slozku pfipravku.

LékaF musi byt pfipraven na jakékoliv potencidlni
alergické reakce, jez se mohou objevit zdhy po
poddni injekce a musi byt dostupnd vhodnd
medikace pro pfipad systémové alergické reakce.
Po poddni pfipravku XIAPEX® miZe byt pacient
propudtén pouze tehdy, nejevili z&dné zndmky
systémové precitlivélosti nebo anafylaxe.

Specidalni opatieni pri podavaniinjekce

Je tfeba dbdt specidlni opatrnosti a jistoty, ze
XIAPEX® injikujete do patologického pruhu
zpUsobujiciho kontrakturu a nikoliv do okolnich
tkdni. Poddni do jakychkoliv struktur obsahuijicich
kolagen mizZe vést k poskozeni, které mize byt
i trvalé, joko napfiklad ruptura 3lachy nebo
poskozeni vazd. Pokud mdate podezieni na posko-
zeni $lachy nebo vazd, zalozte pacientovi fixaéni
dlahu a zafidte nésledné sledovani a pési
vhodnym chirurgickym specialistou.

Dusledné se fid'te popsanymi postupy
poddni injekce, abyste snizil riziko
ruptury $lachy nebo poskozeni vazo.

Pouziti u pacientd s poruchou srazenikrve
PouZiti pFipravku XIAPEX® u pacienty, ktefi uZili anti-
koagulancia (s vyjimkou kyseliny acetylsalicylové
v denni ddvce do 150 mg) v probéhu 7 dni pied
aplikaci injekce pFipravku XIAPEX®, nebylo pro-
zkoumdno, a proto neni doporu&eno. S opatrnosti
pouzivejte XIAPEX® u pacientd se zndmou po-
ruchou koagulace.

Interakce s jinymi pFipravky

a jiné formy interakce

Pouziti pripravku XIAPEX® se nedoporuduje u pa-
cientd, ktefi uzili tetracyklinové antibiotika v pro-

bé&hu 14 dni pfed injekci.

Agkoliv v klinickém programu pFipravku XIAPEX®
nebyl se souéasnym uzivanim fluorochinolonovych
antibiotik spojen zadny pFipad ruptury/poskozeni
Slachy, fluorochinolonovd antibiotika jsou spojena
s rizikem poskozeni 3lach vietné tendinitidy
a ruptury $lachy. Dbejte proto zvy3ené opatrnosti
pfi poddvdni pfipravku XIAPEX® u pacientd
sou&asné uzivajicich fluorochinolonové antibiotika.

XIAPEX

kolagendza clostridium histolyticum

Téhotenstvi

Pacientky by méli byt upozornény, Ze pouziti
pripravku XIAPEX® v t&hotenstvi se nedoporucuje
a légba by méla byt odlozena na obdobi po
t8hotenstvi.

Nezdadouci reakce

V klinickém programu pfipravku XIAPEX® (n=1082)
pozorovali témé&F vichni pacienti nezddouci reakce
spojené s poddnim pfipravku XIAPEX® a/nebo
s procedurou extenze prstu. VéSina t&chto ne-
z&doucich reakei byly lokdlni reakce mirné az
sttedni zdvaznosti, které vymizely do dvou tydnd po
poddniinjekce.

Mezi nejcast&ji uvddéné nezddouci piihody patfil
periferni edém (omezeny na lécenou koncetinu),
kontuze, bolest v mist& vpichu, bolest v kongeting
a krvaceni v mist& vpichu (spise ve formé& tvorby
modFin neZ prostého krvéceni).

Neéktefi pacienti hlésili kozni léze (natrzeni
adherentni kize nad o3effovanym pruhem), které
vznikly v prib&hu extenze prstu. Dbeijte proto
zvy¥ené opatrnosti v Dupuytrenovych pruhd
adherujicich ke kozi, nebof je u nich vy3§i riziko
koznich 1ézi jako disledku farmakologického
0&inku pfipravku a procedury extenze prstu na kizi
nad danym pruhem.




Indikace a dulezité informace
o bezpecnosti

V tabulce 3 jsou shrnuty nezédouci reakce, jez se
objevily u > 5 % pacientd v klinickém programu
pripravku XIAPEX®.

Tabulka 3. Nezddouci reakce’
XIAPEX® (n=1082)

Nezddouci reakce

Periferni edém

Kontuze

Bolest v misté vpichu

Bolest v koncetiné

Krvdceni v misté vpichu

Citlivost

Otok v misté vpichu

Ekchyméza

Pruritus

Kozni léze

Llymfadenopatie

Krvavy puchyf

Bolest v axile

Pruritus v mist& vpichu

Hematom

Podéni cizich proteind do lidskych tkani podle
o&ekdvani vyvold protilatkovou odpovéd. V kli-
nickém programu méla vétiina pacientd mésic po
prvni injekci pfipravku XIAPEX® detekovatelné
protilatky proti AUX-I i AUX-I. Po &vrté injekci
pripravku XIAPEX® byli na protilatky proti AUX-
i AUX-I séropozitivni vsichni pacienti. Nebyla
pozorovana z4dnd zjevnd korelace mezi tvorbou
protilatek a klinickou odpovédi nebo nezadouci
reakci. Existuje teoretické riziko reakce mezi
protilatkami proti pFipravku XIAPEX® a metalo-
proteindzami lidské matrix. V klinickém programu
viak nebyly pozorovany nezédouci reakce pouka-
zujici na rozvoj nebo exacerbaci autoimunitnich
onemocnéni nebo rozvoj muskuloskeletalniho
syndromu (MSS). Pokud by se mé&l vyvinout, MSS
by se objevil postupné, pficemz je charakterizovan
jednou nebo vice ndsledujicimi zndmkami nebo
symptomy: artralgie, myalgie, tuhost kloubd, tuhost
Sije, edém rukou, palmarni fibréza a ztlusténi nebo
tvorba uzlikd ve Slachdach.

Véainé nezadoucireakce

Vétsina vaznych nezddoucich reakei hlédsena od
pacientd |é&enych piipravkem XIAPEX® se
omezovala pouze na osetfenou ruku. Reakce
zahmovaly ffi pFipady ruptury 3lachy a jeden
pfipad ruptury 3lachového poutka. Viechny tyto
pripady se objevily u kontraktur v Grovni PIP kloubu
patého prstu. Rovnéz byl hldsen jeden pfipad
tendinitidy.

XIAPEX
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Ddle se objevil jeden komplexni regiondlni
bolestivy syndrom a jedna senzorickd abnormalita
o3etfené ruky.

Tyto vézné nezddouci reakce se v klinickém pro-

gramu objevily s frekvenci=1/1000a<1/100.

Hlaseninezadoucich Géinkd

Jakékoliv nezddouci reakce s moznosti asociace
s podénim pfipravku XIAPEX® musi byt okamzité
zdokumentovény a nahldieny. Pro vice informaci
o hld3eni nez&doucich reakei prosim kontaktujte
mistni zastoupeni spolegnosti Pfizer nebo svého
obchodniho zdstupce..

Podezfeni na zdvazné nebo neo&ekdvané
nezddouci G&inky hlaste, prosim, Stdtnimu
Ustavu pro kontrolu lé&iv (www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek), popfipadé oddéleni farmako-
vigilance spole&nosti Pfizer:

Mgr. Jana Vinsova
tel.: 731 532 553, fax: 283 004 147

PFi hldSeni podezieni na nezddouci G&inek, pro-
sim, poskytnéte viechny dostupné informace,
vletné anamnézy, soub&zné uzivané medikace,
data vzniku nezddouciho Gé&inku a zahdjeni lécby.

Dalsiinformace
V pfipadé potteby dal3ich informaci kontaktujte
oddéleni Medicinskych informaci spoleénosti
Pfizer:

Mgr. Vladimira Sochova
e-mail: medicalinfo.cz@pfizer.com, tel.: 731 532 498







Zkrécend informace o pripravku

XINPEX

kolagendza clostridium histolyficum

Xiapex® 0,9 mg prdsek pro pripravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem.

Léciva latka: Kolagendza Clostridium histolyticum 0,9 mg. Indikace: Lééba Dupuytrenovy kontraktury u dospélych pacientt s hmatnym vazivovym pruhem
kontraktury. Davkovani: 0,58 mg na injekci do hmatného vazivového pruhu Dupuytrenovy kontraktury. Objem rekonstituovaného pripravku Xiapex, ktery mé byt
poddn do vazivového pruhu Dupuytrenovy kontraktury, se lii v zdvislosti na kloubu, ktery mé byt 1ééen. PFiblizné 24 hodin po injekci miZe byt podle potieby

provédéna extenze prstu, kterd usnadni uvolnéni kontraktury. Xiapex musi podévat |ékaf, ktery byl fddné vyskolen ve spravném zpdsobu poddni pripravku a se

zkusenostmi v diagnostice a vedeni Iééby Dupuytrenovy kontraktury. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lé&ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou létku tohoto

pripravku. Zvléstni upozornéni: Xiapex smi byt aplikovdn pouze do Dupuytrenovy kontraktury. Xiapex rozkladé kolagen, musi se tedy dbét zvysené opatrnosti,
aby se injekce nepodala do $lach, nervt, krevnich cév nebo jinych struktur ruky obsahuijicich kolagen. Injekce pfipravku Xiapex do struktur obsahujicich kolagen
moze vést k poskozenitéchto struktur a moZnému trvalému zranéni, jako je napfiklad ruptura slachy nebo poruseni ligamenta. Xiapex je nutné pouzivat s opatrnosti
u pacientd s koagulaénimi poruchami nebo pacientd, ktefi uZivaiji antikoagulancia. Podobné jako u viech nehumdnnich proteinovych Iécivych pripravkd moze
u pacientd dojitk tvorbé protildtek proti lé&ebnému proteinu. U pacientt s Dupuytrenovou kontrakturou, kterd pfiléhd ke kiZi, moZe byt zvy3ené riziko vzniku koZnich
lézi v disledku farmakologického G&inku pripravku Xiapex a extenze prstu na kozi leZici nad |é&enou kontrakturou. Interakce: Pouziti pFipravku Xiapex se
nedoporuéuje u pacientl, kterym byla v pribéhu 14 dni pfed poddnim injekce pfipravku Xiapex poddvdana tetracyklinovd antibiotika (napf. doxycyklin).
Téhotenstvi a kojeni: Pouziti pfipravku Xiapex v t&hotenstvi se nedoporucuje. Nezadouci Géinky: Velmi éasté: lokdlni reakce v misté injekce (periferni edém -

omezeny na misto injekce, kontuze, krvdceni a bolesti v misté injekce, svédéni, ekchymézy, bolest kon&etin; Casté: bolesti lymfatickych uzlin, krvavé puchye,

puchyfe, vyrdzka, axilérni bolesti, reakce v misté injekce (zdnét, otok, erytém, svédéni, pocit tepla), puchyiky, lacerace kiZe, artralgie, otok kloubu, myalgie.
Pfeddvkovani: Ogekdva se, ze bude spojeno s vyssim vyskytem lokdlnich G¢inkd v misté injekce. Uchovavéni: Uchovdveijte v chladniéce (2-8°C). Baleni:
obsahuje jednu injekéni lahvicku s pragkem (0,58mg) a jednu injekéni lahviku s rozpoustédlem (3 ml). Jméno a adresa drZitele rozhodnuti o registraci: Pfizer
Limited, Ramsgate Road, Sandwich, Kent, CT13 9NJ, Velkd Britdnie. Datum posledni revize textu: 28.2.2011. Registraéni éislo: EU/1/11/671/001. Vydej
lééivého prFipravku je vézdn na lékafsky predpis. PFipravek neni hrazen z prosttedkd vefejného zdravotniho poijisténi. Pred predepsdnim se prosim seznamte
s Gplnou informaci o pFipravku.

REFERENCE: 1. Rayan G. Hand Clinics (1999) 15(1):73-86. 2. Hughes TB. et al. ] Am Soc Surg Hand (2003) 3(1):27-40. 3. Townley et al. BMJ (2006)
332;397-400. 4. McGrouther DA, The Hand (1982) 14(3):215-236. 5. FDA submission dossier. Auxilium Pharmaceuticals 2009. 6. SPC a PIL pfipravku
XIAPEX®.
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