Indleegsseddel: Information til brugeren

Xiapex 0,9 mg pulver og solvens til injektionsvaeske, oplesning
collagenase clostridium histolyticum

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. De kan hjelpe ved at indberette alle de bivirkninger, De far. Se sidst i afsnit 4,
hvordan De indberetter bivirkninger.

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden De begynder at fa dette l2egemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller pa apoteket, hvis der er mere De vil vide.

- Lagen har ordineret Xiapex til Dem personligt, og det ma kun gives af Deres laege.
Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller De far bivirkninger, som ikke er
navnt her. Se afsnit 4.

Oversigt over indlzegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal De vide, for De begynder at f& Xiapex

Sadan vil De fa Xiapex

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

ANl o e

1. Virkning og anvendelse

Xiapex anvendes til behandling af Dupuytrens kontraktur (Kuskehénd) hos voksne patienter med en streng,
som kan foles (palpabel).

Dupuytrens kontraktur er en sygdom, som far Deres finger(re) til at krumme indad. Denne krumning kaldes
en kontraktur og skyldes den unormale dannelse af en streng som indeholder kollagen under huden. For
mange mennesker medferer en kontraktur betydelige vanskeligheder med at udfere daglige opgaver som at
kare, give hiand, udfere sport, abne glas/déser, skrive pa tastatur eller holde pé genstande.

Det aktive stof i Xiapex er kollagenase clostridium histolyticum som naturligt dannes af en bakterie ved navn
Clostridium histolyticum. Xiapex injiceres i Dupuytrens strengen af Deres laege og virker ved at nedbryde
kollagen i strengen og hjelper derved til at fjerne arsagen til Deres kontraktur s& Deres finger(re) kan rettes
ud.

2. Det skal De vide, for De begynder at fa Xiapex

Fi ikke Xiapex
- hvis De er overfalsom (allergisk) over for collagenase clostridium histolyticum eller et af de
ovrige indholdsstoffer i Xiapex (se afsnit 6 Y derligere oplysninger” for alle hjelpestoffer).

Advarsler og forsigtighedsregler

Denne medicin ma kun indsprejtes i kollagenstrengen i Deres hénd af Deres leege. Leegen vil veere serlig
omhyggelig med at undgd indsprejtning i sener, nerver eller blodkar. Ukorrekt indsprejtning i sener, nerver
eller blodkar kan resultere i bladning eller beskadigelse og mulig vedvarende skade i disse strukturer. Hvis



Deres streng, som bliver behandlet er faestnet til huden, har De sterre risiko for at huden brister eller rives itu
ved udstreekning af fingeren efter indsprejtningen med Xiapex.

Pé trods af der ikke er tegn pé en oget risiko for alvorlige allergiske reaktioner eller udvikling af et syndrom i
bevageapparatet ved gentagen brug af Xiapex, er der en mulighed for, at sddanne bivirkningsreaktioner
forekommer. Hvis De bemarker nogen af folgende tegn og symptomer, ber De sige det til Deres lege: led-
eller muskelsmerter, skulderstivhed, haevelse af hdnden, fortykkelse og/eller fremkomst af sma knuder i
sener.

For De far denne medicin, skal De vere sikker pa, at Deres laege ved:

. hvis De tidligere har haft problemer med normal sterkning af blodet, eller hvis De tager nogen
medicin, som hjelper med at kontrollere den normale sterkning af blodet (kendt som blodfortyndende
medicin).

o hvis De samtidig tager blodfortyndende medicin, ma De ikke f4 Xiapex inden for 7 dage efter sidste
dosis af Deres blodfortyndende medicin. En undtagelse er brugen af acetylsalicylsyre op til 150 mg
daglig (et stof, som er i meget medicin, som bruges til at forebygge blodpropper), som kan anvendes.

Bern
Xiapex ber ikke anvendes til bern i alderen 0-18 ar, da det ikke er undersegt i denne aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Xiapex

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket hvis De bruger anden medicin eller har brugt det for nylig,
herunder medicin som hjelper med at kontrollere den normale sterkning af Deres blod (kendt som
blodfortyndende medicin), antrakinonderivater, nogen typer antibiotika (tetracykliner og
antracykliner/antrakinolon) anvendes til behandling af infektioner. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er
kabt pé recept.

Graviditet og amning

Sperg Deres lege eller apoteket til rads, for De bruger nogen form for medicin.

Forteel det til deres leege, hvis De er gravid eller planlegger at blive gravid. Der er ingen erfaring fra
anvendelsen af Xiapex til gravide kvinder, derfor ber Xiapex ikke anvendes under graviditeten, og
behandling ber udszettes til efter graviditeten.

Xiapex kan anvendes under amning.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Havelse og smerte, som kan haamme brugen af den behandlede hénd, samt svimmelhed, folelsesloshed eller
forandret folefornemmelser og hovedpine er rapporteret som bivirkninger umiddelbart efter indsprejtning
med Xiapex. De skal undga potentielt risikable opgaver sdsom at kere eller betjene maskiner, indtil det er
sikkert at gore det eller tilrddet af Deres lege.

Xiapex indeholder

Denne medicin indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. dosis, dvs. den er i det vaesentlige
natriumfti.

3. Séddan vil De fa Xiapex
Deres leege vil give alle indsprejtningerne af Xiapex.

Den sedvanlige dosis af deres ordinerede medicin er 0,58 mg.



Det totale volumen af indsprejtningen athaenger af det led, som skal behandles. Deres leege vil omhyggeligt
udveelge et omrade, hvor kollagenstrengen er lettest tilgeengelig og vil give indsprejtningen ind i strengen.

Efter indsprejtningen vil Deres laege s&tte en forbinding pé handen. De skal begranse bevagelse af den
behandlede finger i en dag, og det er ikke ualmindeligt at fingeren selv straekker sig ud hos nogle patienter.
De ma ikke bgje eller udstrackke fingrene pa den behandlede hénd, for det tilrddes af Deres leege. Forsog
ikke at spraenge den streng, der er indsprejtet i, ved selv at udstraekke fingeren pa noget som helst tidspunkt.
Efter udstraekning af fingeren skal De holde den behandlede hand opad sa meget som muligt indtil dagen
efter.

Laegen vil bede Dem om at komme igen dagen efter indsprejtningen for at prove at fa udstrakt Deres finger.
Efter udstraekning af Deres finger vil leegen give Dem en skinne, som skal tages pa ved sengetid i op til 4
méneder.

Hvis Deres finger stadigvaek ikke kan udstraekkes ved et opfelgningsbesag hos legen, kan De have behov for
yderligere behandling med Xiapex, som kan gives cirka 4 uger efter den forste behandling. Indsprejtninger
og fingerudstraekninger kan foretages op til 3 gange pr. streng med cirka 4 ugers mellemrum. Der ma kun
behandles en streng ad gangen. Hvis sygdommen har medfort flere kontrakturer, skal behandling af hver
streng foretages i en reekkefolge, som fastlegges af Deres lege.

Serg endelig for at sperge Deres leege om, hvorndr De kan begynde normale aktiviteter igen efter behandling
med Xiapex. Det tilrddes at undga anstrengende aktiviteter med Deres finger indtil De er yderligere vejledt
af deres leege. Deres leege kan tilrdde Dem at foretage en reekke fingerbgjnings- og udstreekningsevelser
mange gange daglig i flere maneder.

Hyvis De har fiet for meget Xiapex

Da dette produkt indgives af Deres lage, er det meget usandsynligt, at De skulle fa en ukorrekt dosis. Skulle
det usandsynlige ske, at Deres leege indgiver en hejere dosis end anbefalet, kan De opleve, en aget
hyppighed af bivirkningerne anfort i afsnit 4 ”Bivirkninger” i denne indlaegsseddel.

Sperg legen eller pa apoteket, hvis der er noget, De er i tvivl om.

Erfaringen fra kliniske forseg med Xiapex er pa nuvarende tidspunkt begreenset med op til 3 indsprejtninger
pr. streng og op til i alt 8 indsprejtninger i heenderne.

4. Bivirkninger

Xiapex kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Tal straks med leegen, hvis De oplever nogle tegn eller symptomer pa en alvorlig overfelsomhedsreaktion,
f.eks. omfattende radme, udslaet, haevelse, taethed i halsen eller vejrtrakningsbesver. De ma ikke fa en
injektion med XIAPEX, hvis De ved, at De har haft en alvorlig overfelsomhedsreaktion over for

kollagenase eller nogen af de andre indholdsstoffer.

De fleste bivirkninger, som opstod i de kliniske studier, var milde til moderate og var lokaliseret til den
behandlede hand.

Der er set folgende bivirkninger ved Xiapex:

Meget almindelige bivirkninger: forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter:
. reaktioner pa injektionsstedet sdsom bledning, smerte, haevelse, emhed og bl merker



kloe 1 handen

en fplelse af smerte 1 hdnden, handleddet eller armen
haevede eller forsterrede kirtler naer albuen eller under armen
haevelse 1 handen eller armen

Almindelige bivirkninger: forekommer hos 1 til 10 ud af 100 patienter:

° reaktioner pa injektionsstedet sdsom smerte, varme, havelse, blerer, redme i huden og/eller udslat
sar i huden pé injektionsstedet

smertefulde kirtler naer albuen eller under armen

havelse eller smerte i led

en brendende fornemmelse, delvis tab af falsomhed, prikkende eller stikkende fornemmelse eller
folelseslashed

svimmelhed, hovedpine, kvalme

. oget svedproduktion

Ikke almindelige bivirkninger: forekommer hos 1 til 10 ud af 1.000 patienter:

seneruptur, ligamentskade

lavt antal blodplader

haevelse af gjenléget

overfalsomhedsreaktioner

kronisk smerte

ubehag, skade, lammelse i arm eller ben

rysten

besvimelse

opkastning, diar¢, smerter i gverste del af maven

udslat, eksem

stivhed, skuren i leddene

muskelkrampe, muskelsvaghed, stivhed eller ubehag i knogler, led og muskler

smerter i lysken, skulder, brystkasse eller nakke

havelse

feber, generel smerte, ubehag, treethed, varmefolelse, utilpashed, influenzalignende sygdom
reaktioner pa injektionsstedet herunder afskalning af hud, misfarvning af huden, infektion, smerte,
sammentraekning i huden, felelseslashed, irritation eller knuder i huden, sarskorper, sar
forhgjede leverenzymer

ophidselse, desorientering, irritabilitet, rastloshed, sgvnbesver

stakandethed, hyperventilation

betendelse i lymfekar (lymfangitis), der viser sig ved red, varm og em hud med afgrenset hevelse og
sedvanligvis med en read stribe og haevede lymfeknuder

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale med Deres laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. De eller Deres parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen det nationale rapporteringssystem anfort i Appendiks V.
Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjaelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar dette legemiddel utilgeengeligt for bern.



Deres lazge ma ikke bruge Xiapex efter den udlebsdato, der star pa pakningen og etiketten pa hatteglasset.
Udlgbsdatoen (Exp) er den sidste dag i den nevnte maned.

Xiapex skal opbevares i keleskab ved 2°C-8°C og ma ikke nedfryses.

Det anbefales, at medicinen anvendes straks efter tilberedning. Tilberedt Xiapex kan opbevares ved
stuetemperatur (20°C-25°C) i op til en time eller i keleskab ved 2°C-8°C i op til 4 timer for indgivelse. Hvis
oplesningen har vaeret i keleskab, skal oplasningen opné stuetemperatur (20°C-25°C) i lebet af ca. 15
minutter for brug.

Deres leege mé ikke bruge Xiapex, hvis den tilberedte oplesning er misfarvet eller indeholder partikler.
Oplesningen skal vere klar og farvelgs uden klumper, flager eller partikler.

Deres lege vil serge for opbevaring, handtering og bortskaffelse ad Xiapex. Af hensyn til miljoet ma

medicinrester ikke smides i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Xiapex indeholder:

- Aktivt stof: kollagenase clostridium histolyticum. Hvert hatteglas Xiapex indeholder 0,9 mg
kollagenase clostridium histolyticum

- @vrige indholdsstoffer: saccharose, trometamol og saltsyre

Solvensen indeholder kalciumchloriddihydrat, natriumchlorid og vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningssterrelser

Xiapex fas som et hvidt pulver i et 3 ml type I klart hetteglas med gummiprop, aluminiumforsegling og flip-
off plastikhztte.

Den solvens, som skal bruges til at oplese pulveret, leveres som en klar vaeske i et 5 ml type I klart haetteglas
med gummiprop, aluminiumsforsegling og flip-off plastikhette.

Xiapex fas som en enkeltpakning, der indeholder 1 hatteglas med Xiapex og 1 heetteglas med 3 ml solvens.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Auxilium UK Limited, Orchard Lea, Winkfield Lane, Windsor, Berks SL.4 4RP, Storbritannien

Email: Auxilium@pilglobal.com
Fremstiller

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs

Belgien

Hvis De vil have yderligere oplysninger om Xiapex, skal De henvende Dem til den lokale repreesentant:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg



Auxilium UK Limited
Tél/Tel: +32 (0)24012371

Buarapus
Auxilium UK Limited
Ten.: +44 (0)1423 533569

Ceska republika
Auxilium UK Limited
Tel: +44 (0)1423 533569

Danmark
Auxilium UK Limited
TIf: +45 36927665

Deutschland
Auxilium UK Limited
Tel: +44 (0)1423 533569

Eesti
Auxilium UK Limited
Tel: +44 (0)1423 533569

El\dda
Auxilium UK Limited
TnA: +44 (0)1423 533569

Espaiia
Auxilium UK Limited
Tel: +34 914148480

France
Auxilium UK Limited
Tél: +44 (0)1423 533569

Hrvatska
Auxilium UK Limited
Tel: +44 (0)1423 533569

Ireland
Auxilium UK Limited
Tel: +44 (0)1423 533569

Island
Auxilium UK Limited
Simi: +354 8009917

Italia
Auxilium UK Limited
Tel: +39 (0)236049220

Auxilium UK Limited
T¢él/Tel: +44 (0)1423 533569

Magyarorszag
Auxilium UK Limited
Tel.: +44 (0)1423 533569

Malta
Auxilium UK Limited
Tel: +44 (0)1423 533569

Nederland
Auxilium UK Limited
Tel: +44 (0)1423 533569

Norge
Auxilium UK Limited
TIf: +47 21034384

Osterreich
Auxilium UK Limited
Tel: +43 (0)19287895

Polska
Auxilium UK Limited
Tel.: +44 (0)1423 533569

Portugal
Auxilium UK Limited
Tel: +351 800814464

Romania
Auxilium UK Limited
Tel: +44 (0)1423 533569

Slovenija
Auxilium UK Limited
Tel: +44 (0)1423 533569

Slovenska republika
Auxilium UK Limited
Tel: +44 (0)1423 533569

Suomi/Finland
Auxilium UK Limited
Puh/Tel: +358 (0)923195589

Sverige
Auxilium UK Limited
Tel: +46 (0)856642673



Kvnpog United Kingdom

Auxilium UK Limited Auxilium UK Limited
TnA: +44 (0)1423 533569 Tel: +44 (0)8450172315
Latvija

Auxilium UK Limited

Tel: +44 (0)1423 533569
Lietuva

Auxilium UK Limited
Tel. +44 (0)1423 533569

Denne indlaegsseddel blev senest godkendt 11/2013



