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GLAUCOMA GEL IMPLANT

Zkracena informace o pripravku

Nazev ZP: Gelovy implantat XEN 45 na glaukom. Nazev a adresavyrobce: Allergan,
2525 Dupont Drive Irvine, California 892612, USA. Uréeny Gcel a indikace: Snizeni
nitroo¢niho tlaku u pacientd s primdrnim glaukomem s otevifenym Uhlem, kdy se ne-
zdafila predchozi léCba. Pouze pro poufZiti zdravotnickym pracovnikem - chirurgem.
Popis: Lécebny systém XEN je tvoren gelovym implantatem XEN a injektorem XEN.
Systém je sterilni (sterilizovdan ozdrenim). Na jedno poufZiti. Gelovy implantdt XEN se
zavadiinjektorem XEN (mechanicky systém pro aplikaci) pristupem ab interno malym
fezem v rohovce. Implantat XEN vytvdrive skiéfe tunel, ktery umozni pratok komorové
vody z vnitfni komory do subkonjunktivdalniho prostoru, coz vede ke sniZeni nitroo¢niho
tlaku. SleZeni: Gelovy implantdat XEN: Zelatina odvozend z prasedi klze, vytvarovand
do trubicky a prokrizend glutaraldehydem. Kontraindikace: Glaukom s uzavrenym
Uhlem, predchoziimplantdt/chlopert na glaukom v cilovém kvadrantu, zjizveni spojivky,
predchozi operace spojivek nebo jiné patologické stavy spojivek (napr. pterygium)
v cilovém kvadrantu, aktivni zdnét (napr. blefaritida, zdnét spojivek, zanét rohovky,
uveitida), aktivni neovaskularizace duhovky nebo neovaskularizace duhovky béhem
Sesti mésicl od data operace, nitroo¢ni ¢ocka v predni komore, pritomnost nitroocniho
silikonového oleje, skelny materidl pritomny v predni komore, zhorsené episklerdini
Zilni odvodnéni (napr. Sturge-Weber syndrom nebo nanoftalmus nebo jiny doklad
zvyseného zilniho tlaku), zndmda alergie nebo podezfeni na alergii nebo citlivost na
Iéky potfebné pro chirurgicky zakrok nebo na nékterou ze slozek prostredku (napriklad
praseci vyrobky nebo glutaraldehyd), anamnéza dermatologické keloidni formace.
Varovani: Pri pouZiti mdze dojit k ndsledujicimu: posun gelového implantdtu, expozice
nebo extruze gelového implantdtu, ucpdni gelového implantdatu, choroiddini efuze
nebo krvdceni, hypotonickd makulopatie, komplikace spojené s tvorbou puchyrkd, od-
chlipeni cévnatky, perforace spojivky, konjunktivitida, poranéni oka, fibréza, vysoky ni-
troocni tlak, z&dnét/podrdzdéni, iridokornedini syndrom, iridodialyza/ruptura duhovky,
iritida, nedostatecnd ucinnost, lakrimace, nizky nitroo¢ni tak, maligni glaukom, bolest
oka, abnormadini vidéni, ztrata vidéni nebo endoftalmitida a dalsi zndmé komplikace
nitrooc¢nich operaci (napr. plochd nebo mélkda komora, hyféma, edém rohovky, maku-
I&rni edém, odchlipeni sitnice, krvdceni do sklivce, uveitida). Bezpeénostni opatFeni:
Pred implantaci zkontrolujte neporusenost a exspiraci baleni, v opa¢ném pripadé
systém XEN nepouZzivejte. Po operaci je nutné u pacienta sledovat nitroo¢ni tlak. Pri
zndmce zvySeneho odporu kdykoli béhem implantace, implantaci zastavte a pouzijte
novy injektor. Hlaseni neZadoucich G€inka: Nezddouci U¢inky nebo mozné komplikace
ohrozuijici zrak hlaste prosim elektronicky na SUKL: www.sukl.cz/hlaseni-nezadouci-
prihody-a-podezreni-na-nezadouci-prihodu a také emailem spolecnosti Allergan an
Abbvie company: productsurveillance_eame@abbvie.com. Kompletni navod k pouZziti
s podrobnymi informacemi o zdravotnickém prostredku je soucdsti kazdého baleni,
pred pouZitim si prosim tento kompletni ndvod peclivé prectéte.
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