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CZ-XEN-240001

Název ZP: Gelový implantát XEN 45 na glaukom. Název a adresa výrobce: Allergan, 
2525 Dupont Drive Irvine, California 92612, USA. Určený účel a indikace: Snížení 
nitroočního tlaku u pacientů s primárním glaukomem s otevřeným úhlem, kdy se ne-
zdařila předchozí léčba. Pouze pro použití zdravotnickým pracovníkem – chirurgem. 
Popis: Léčebný systém XEN je tvořen gelovým implantátem XEN a injektorem XEN. 
Systém je sterilní (sterilizován ozářením). Na jedno použití. Gelový implantát XEN se 
zavádí injektorem XEN (mechanický systém pro aplikaci) přístupem ab interno malým 
řezem v rohovce. Implantát XEN vytváří ve skléře tunel, který umožní průtok komorové 
vody z vnitřní komory do subkonjunktiválního prostoru, což vede ke snížení nitroočního 
tlaku. Složení: Gelový implantát XEN: želatina odvozená z prasečí kůže, vytvarovaná 
do trubičky a prokřížená glutaraldehydem. Kontraindikace: Glaukom s uzavřeným 
úhlem, předchozí implantát/chlopeň na glaukom v cílovém kvadrantu, zjizvení spojivky, 
předchozí operace spojivek nebo jiné patologické stavy spojivek (např. pterygium) 
v cílovém kvadrantu, aktivní zánět (např. blefaritida, zánět spojivek, zánět rohovky, 
uveitida), aktivní neovaskularizace duhovky nebo neovaskularizace duhovky během 
šesti měsíců od data operace, nitrooční čočka v přední komoře, přítomnost nitroočního 
silikonového oleje, skelný materiál přítomný v přední komoře, zhoršené episklerální 
žilní odvodnění (např. Sturge-Weber syndrom nebo nanoftalmus nebo jiný doklad 
zvýšeného žilního tlaku), známá alergie nebo podezření na alergii nebo citlivost na 
léky potřebné pro chirurgický zákrok nebo na některou ze složek prostředku (například 
prasečí výrobky nebo glutaraldehyd), anamnéza dermatologické keloidní formace. 
Varování: Při použití může dojít k následujícímu: posun gelového implantátu, expozice 
nebo extruze gelového implantátu, ucpání gelového implantátu, choroidální efuze 
nebo krvácení, hypotonická makulopatie, komplikace spojené s tvorbou puchýřků, od-
chlípení cévnatky, perforace spojivky, konjunktivitida, poranění oka, fibróza, vysoký ni-
trooční tlak, zánět/podráždění, iridokorneální syndrom, iridodialýza/ruptura duhovky, 
iritida, nedostatečná účinnost, lakrimace, nízký nitrooční tak, maligní glaukom, bolest 
oka, abnormální vidění, ztráta vidění nebo endoftalmitida a další známé komplikace 
nitroočních operací (např. plochá nebo mělká komora, hyféma, edém rohovky, maku-
lární edém, odchlípení sítnice, krvácení do sklivce, uveitida). Bezpečnostní opatření: 
Před implantací zkontrolujte neporušenost a exspiraci balení, v opačném případě 
systém XEN nepoužívejte. Po operaci je nutné u pacienta sledovat nitrooční tlak. Při 
známce zvýšeného odporu kdykoli během implantace, implantaci zastavte a použijte 
nový injektor. Hlášení nežádoucích účinků: Nežádoucí účinky nebo možné komplikace 
ohrožující zrak hlaste prosím elektronicky na SUKL: www.sukl.cz/hlaseni-nezadouci-
prihody-a-podezreni-na-nezadouci-prihodu a také emailem společnosti Allergan an 
Abbvie company: productsurveillance_eame@abbvie.com. Kompletní návod k použití 
s podrobnými informacemi o zdravotnickém prostředku je součástí každého balení, 
před použitím si prosím tento kompletní návod pečlivě přečtěte.
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