Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Metvix, 160 mg/g, krem
Methylis aminolevulinas

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Metvixi w jakim celu sie go stosuje

Metvix stosuje si¢ w leczeniu zmian przednowotworowych skory twarzy i owlosionej skory glowy
(znanych jako rogowacenie stoneczne), czyli obszaréw, w ktorych skora zostata uszkodzona przez
promienie stoneczne, w wyniku czego stala si¢ szorstka i tuszczaca. Wystapienie tych zmian wigze si¢
ze zwigkszeniem prawdopodobienstwa zachorowania w przysztosci na raka skory, jesli nie zastosuje
si¢ wlasciwego leczenia. Metvix jest stosowany w sytuacji, gdy inne sposoby leczenia sg
nieodpowiednie.

Metvix jest rowniez stosowany w leczeniu raka podstawnokomorkowego, czyli nowotworu skory,
ktory moze spowodowac powstanie na skorze czerwonawej, tuszczacej sie plamy (rak
podstawnokomoérkowy powierzchowny) lub matego guzka skoérnego badz wigkszej ich liczby (rak
podstawnokomoérkowy guzkowy). Te zmiany tatwo krwawia, a ich stan nie ulega poprawie. Metvix
jest stosowany w sytuacji, gdy inne sposoby leczenia sg nicodpowiednie.

Metvix moze by¢ réwniez stosowany w leczeniu choroby Bowena (zmiany przedrakowe majace
posta¢ powoli powiekszajacych sig, czerwonawo-rézowych plam), gdy operacja nie jest wskazana.

Leczenie polega na natozeniu leku Metvix na skor¢ i ekspozycji na $wiatto. Uszkodzone komorki
skéry pochlaniajg aminolewulinian metylu zawarty w kremie, a nastepnie sa niszczone przez dzialanie
swiatta (procedura ta nazywana jest terapig fotodynamiczng). Leczenie nie wptywa na zdrowa skorg
otaczajaca leczong zmiang.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metvix

Kiedy nie nalezy stosowaé leku Metvix



- u 0s6b uczulonych na aminolewulinian metylu lub jakikolwiek inny sktadnik tego leku
(wymieniony w punkcie 6); Metvix zawiera olej arachidowy, w zwigzku z czym osoby
uczulone na orzeszki ziemne lub soj¢ nie moga uzywac tego leku

- u pacjentdw ze szczegdlng postacig raka skory, zwang twardzinopodobnym rakiem
podstawnokomorkowym, charakteryzujgcg si¢ powstawaniem zottawobiatych plam

- u 0so6b z rzadka chorobg zwang porfirig

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Metvix nalezy zwrdcic sie do lekarza:

- jezeli pacjent ma zmiany skorne okreslonego typu (silnie pigmentowane, gleboko przenikajace
skore lub zlokalizowane w okolicy narzadow ptciowych)

- jesli wystepuje tzw. ,,gruba’ posta¢ rogowacenia stonecznego

- jesli wystepuja rozlegte zmiany wywotane choroba Bowena

- jesli pacjent przyjmuje leki hamujace czynnos¢ uktadu immunologicznego, np. steroidy lub
cyklosporyng

- jesli choroba Bowena zostata spowodowana ekspozycja na arsen (szkodliwy zwigzek chemiczny)

- jesli u pacjenta wystepuje wysokie cisnienie krwi

Przed nalozeniem leku Metvix na wszystkie obszary skory zostanie natozony odpowiedni preparat z
filtrem przeciwstonecznym, rowniez na te, ktore beda eksponowane na naturalne $wiatto stoneczne.
Przed natozeniem leku Metvix mozna zastosowac tylko okreslony preparat z filtrem
przeciwslonecznym, ktory zostat zalecony przez lekarza. Preparat ten nie moze zawierac filtréw
fizycznych (dwutlenku tytanu, tlenku cynku, tlenku zelaza), poniewaz hamuja one wchtanianie
$wiatta widzialnego 1 moga zmniejszac skutecznos¢ terapii. Mozna stosowa¢ wyltgcznie preparaty z
chemicznymi filtrami przeciwstonecznymi.

Nalezy unikaé bezposredniego kontaktu leku Metvix z oczami.

Substancja czynna moze powodowac reakcje alergiczne skory, ktore moga prowadzi¢ do wystapienia
obrzgku naczynioruchowego. Jesli pacjent zauwazy u siebie takie objawy, jak spuchnigcie skory
twarzy, jezyka lub gardta, wysypka lub trudno$ci w oddychaniu, powinien natychmiast zaprzestac
stosowania leku Metvix oraz skontaktowac si¢ z lekarzem..

W przypadku zastosowania zrodta swiatta czerwonego i wydtuzenia czasu natozenia leku lub
zwigkszenia dawki §wiatla moga wystapi¢ nasilone miejscowe uczuleniowe reakcje skorne (patrz
punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane).

Ekspozycja na stonce i terapia promieniowaniem UV

Na wszelki wypadek nalezy unika¢ ekspozycji na stonce leczonych zmian chorobowych oraz
otaczajacej je skory przez parg dni po sesji terapeutycznej. U pacjentdw leczonych z uzyciem
sztucznego $wiatla (terapii promieniowaniem UV) leczenie to nalezy przerwac przed zastosowaniem
leku Metvix.

Ciaza i karmienie piersia

Nie zaleca si¢ stosowania leku Metvix podczas cigzy.

W cigzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje cigze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazd6w i obslugiwanie maszyn

Lek nie powinien wywiera¢ wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

Metvix zawiera olej arachidowy, alkohol cetostearylowy i parahydroksybenzoesan metylu i
propylu.



Osoby uczulone na orzeszki ziemne lub soje (zawierajaca olej arachidowy) nie moga uzywac tego
produktu leczniczego. Alkohol cetostearylowy moze powodowaé miejscowe reakcje skorne (np.
kontaktowe zapalenie skory).

Parahydroksybenzoesan metylu i propylu (E218, E216) moze powodowac¢ reakcje alergiczne (takze

typu pdznego),

3. Jak stosowac lek Metvix

Stosowanie leku Metvix wymaga specjalistycznej wiedzy z zakresu terapii fotodynamicznej, poniewaz
moze wigzac si¢ z koniecznoscia uzycia lampy emitujacej Swiatto czerwone. W zwiazku z tym nalezy
go naktadac na skére w obecnosci lekarza, pielegniarki lub innego pracownika stuzby zdrowia, ktorzy
zostali przeszkoleni w stosowaniu terapii fotodynamicznej.

Dorosli (w tym osoby w podesztlym wieku)

Przygotowanie skory

Kazdg zmiane¢ skorng nalezy przed zabiegiem przygotowac — usung¢ ztuszczony naskorek oraz strupy
oraz zetrze¢ powierzchnig, aby byta chropowata. Utatwi to dostep leku Metvix oraz §wiatta do
wszystkich czes$ci zmiany skornej. Niektore skorne zmiany nowotworowe majg na powierzchni
nienaruszong warstwe skory, ktorg nalezy usunac zgodnie z instrukcjg lekarza.

Natozenie leku Metvix na skore i terapia Swiattem

Stosowanie leku Metvix w polqczeniu ze zrodtem swiatta czerwonego (w leczeniu zmian
przedrakowych lub raka skory)

Warstwe leku Metvix (o grubosci ok. 1 mm) nalezy natozy¢ przy uzyciu szpatutki na zmiang i na
niewielki obszar sgsiadujgcej skory. Po natozeniu kremu leczony obszar pokrywa si¢ opatrunkiem,
ktory pozostawia si¢ na 3 godziny. Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu kremu Metvix z oczami.
Nastepnie opatrunek i krem nalezy delikatnie usunaé, a leczony obszar skory natychmiast poddac
ekspozycji na §wiatto czerwone (terapia fotodynamiczna). Pacjent otrzyma okulary ochronne do
nalozenia podczas zabiegu, aby ochroni¢ oczy przed szkodliwym dzialaniem intensywnego $wiatta.
Podczas tej samej sesji terapeutycznej mozna naswietla¢ zmiany skorne wystepujace w kilku
miejscach.

Stosowanie leku Metvix w polqczeniu z naturalnym swiattem stonecznym (w leczeniu rogowacenia
stonecznego)

W przypadku leczenia zmian o typie rogowacenia stonecznego o matym lub umiarkowanym nasileniu
lekarz moze zaproponowac zastosowanie leku Metvix w polaczeniu z naturalnym $wiattem
stonecznym. Te metode leczenia mozna zastosowac tylko wtedy, gdy temperatura pozwala na
komfortowe przebywanie na dworze przez 2 godziny. Wykazano, ze skutecznos$¢ leczenia jest
podobna niezaleznie od tego, czy jest prowadzone w stonecznym, czy w pochmurnym dniu. Leku
Metvix w polaczeniu z naturalnym $wiattem stonecznym nie nalezy stosowac, jesli pada deszcz lub
zanosi si¢ na deszcz.

Przed przygotowaniem skory nalezy na nig natozy¢ odpowiedni preparat z filtrem przeciwstonecznym
(patrz punkt 2 — Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metvix).

Na zmieniong skore nalezy natozy¢ przy uzyciu szpatutki lub reka w rekawiczce cienka warstwe leku
Metvix. Po natozeniu leku Metvix, najpdzniej 30 minut po jego natozeniu, nalezy wyj$¢ na dwor i
pozostaé przez 2 godziny w pelnym $wietle stonecznym, a w razie potrzeby w zacienionym miejscu
na dworze. Zaleca si¢, aby w tym okresie nie wchodzi¢ do zadaszonych pomieszczen. Leczony obszar
musi by¢ w sposob ciagly eksponowany na $wiatto stoneczne — nie moze by¢ przykryty ubraniem.
Wazne jest, aby przestrzegaé tych instrukcji w celu zapewnienia skutecznos$ci leczenia i uniknigcia
bolu w trakcie ekspozycji na naturalne $wiatto stoneczne. Po 2 godzinach ekspozycji na swiatto krem
Metvix zmywa si¢ ze skory.



Leczenie przedrakowych zmian skérnych (rogowacenia stonecznego)

Wymagana jest jedna sesja terapii fotodynamiczne;j.

Leczenie raka podstawnokomoérkowego i choroby Bowena
Nalezy zastosowac¢ dwie sesje, rozdzielone tygodniowa przerwa.

Podczas tej samej sesji mozna naswietla¢ zmiany wystepujace w kilku miejscach.

Kontrola

Po trzech miesigcach lekarz oceni skuteczno$¢ leczenia kazdej ze zmian. Moze pobra¢ niewielka
probke skory (metoda biopsji) 1 zbadac jej komorki. Jesli to bedzie konieczne, po tym czasie kuracje
mozna powtorzyc.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy
Stosowanie leku Metvix nie jest odpowiednie dla dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Przerwanie stosowania leku Metvix

W przypadku przerwania leczenia przed rozpoczeciem fototerapii lub zastosowaniem pelnej dawki
$wiatla, jesli jest stosowane $wiatlo czerwone, lub przed koncem dwugodzinnej ekspozycji na
naturalne $wiatto stoneczne skutecznos¢ leczenia moze by¢ zmniejszona.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwoséci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig¢
do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Opisane dziatania niepozadane byly zgtaszane w trakcie stosowania leku Metvix ze §wiattem
czerwonym. W badaniach klinicznych, w ktérych Metvix byt stosowany w potgczeniu z naturalnym
swiattem stonecznym, obserwowano podobne rodzaje dzialan niepozadanych, z wyjatkiem istotnego
zmniejszenia bolu.

Wystepujace bardzo czgsto (u wiecej niz 1 na 10 0sob): bol skory (po zastosowaniu Swiatta
czerwonego), uczucie pieczenia skory, strupy, zaczerwienienie skory.

Najczestszymi objawami niepozadanymi, obserwowanymi u ponad potowy pacjentéw uczestniczacych
w badaniach klinicznych leku, byly bol i uczucie pieczenia skory w miejscu natozenia leku podczas i
po ekspozycji na swiatto. Te reakcje maja zwykle nasilenie niewielkie do umiarkowanego, chociaz w
pojedynczych przypadkach moga wymagaé wcze$niejszego zakonczenia naswietlania. Pojawiajg si¢
zwykle podczas trwania fototerapii lub wkrotce po jej ukonczeniu i trwaja kilka godzin, przy czym na
ogot ulegajg poprawie jeszcze tego samego dnia. Zaczerwienienie i obrzgk mogg utrzymywac si¢ przez
okres od 1 do 2 tygodni, niekiedy dtuzej. Powtarzanie zabiegdw nie nasila tych reakc;ji.

Wystepujace czesto (u maksymalnie 1 na 10 osob):

* Objawy w miejscu terapii: odretwienie, uczucie mrowienia lub ktucia, krwawienie (moze wystapic¢
po przygotowaniu zmiany do zabiegu), rozgrzanie skory, zakazenie skory, otwarte owrzodzenia,
obrzek skory, pecherze, swedzenie, tuszczenie si¢ skory, saczenie.

* Objawy poza miejscem terapii: bole gtowy, uczucie goraca.

Wystepujace niezbyt czgsto (u maksymalnie 1 na 100 osob):



*  Objawy w miejscu terapii: podraznienie skory, pokrzywka, wysypka, obszary bledszej Iub

ciemniejszej skory po wyleczeniu, nadwrazliwos$¢ na §wiatto, dyskomfort, obrzek oczu, bol oczu,

nudnosci, potowki, uczucie zmgczenia.

Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

* Reakcje alergiczne mogace prowadzi¢ do obrzgku naczynioruchowego z nastgpujacymi objawami:

spuchnigcie twarzy, jezyka lub gardta lub trudnosci z oddychaniem.

*  Spuchnigcie powiek, krostki i wyprysk (sucha, luszczaca sie skora) w miejscu natozenia leku oraz

objawy alergii kontaktowe;.
* Podwyzszenie ci$nienia krwi moze by¢ wywotane przez bol towarzyszacy naswietlaniu
czerwonym $wiatlem

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Dziatania niepozadane mozna réwniez zgtaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ takze podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Metvix

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Po otwarciu krem nalezy zuzy¢ w ciagu 28 dni.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na kartoniku i tubce.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie stosowa¢ leku w przypadku widocznych oznak zepsucia (np. zmiana barwy leku na ciemniejszg —

Z jasnozoltej na brazowsa).

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Metvix

- Substancja czynng leku jest aminolewulinian metylu 160 mg/g (w postaci chlorowodorku).

- Pozostale sktadniki to: monostearynian glicerylu, alkohol cetostearylowy, stearynian glikolu
polioksyetylenowego 40, metylu parahydroksybenzoesan (E218), propylu


mailto:ndl@urpl.gov.pl

parahydroksybenzoesan (E216), disodu edetynian, glicerol, wazelina biata, cholesterol,
mirystynian izopropylu, olej arachidowy, olej migdatowy, alkohol oleilowy, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Metvix i co zawiera opakowanie
Metvix ma kolor od kremowego do jasnozottego. Jest dostgpny w tubach zawierajacych 2 g kremu.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Galderma Polska Sp. z o.0.

ul. Laczyny 4
02-820 Warszawa

Wytworca

Penn Pharmaceutical Services Ltd.
Tafarnaubach Industrial Estate
Tredegar, Gwent

NP22 3AA

Wielka Brytania

Laboratoire GALDERMA
Zone Industrielle de Montdésir
74540 ALBY SUR CHERAN
FRANCIJA

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastgpujacymi nazwami:
AT, BE, CZ, DE, DK, EL, ES, FI, IE, IS, IT, LU, NL, NO, PL, PT, SE, SK, UK: Metvix

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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