ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Uvadex, 20 mikrogramow/ml, roztwor do modyfikowania frakcji krwi
Methoxalenum

Nalezy zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku.

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

- Nalezy zwroci¢ sie do lekarza w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Uvadex i w jakim celu si¢ go stosuje?
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Uvadex
Jak stosowac lek Uvadex

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Uvadex

Inne informacje

SukrwdE

Lek, noszacy nazwe Uvadex, 20 mikrograméw/ml, to roztwér do modyfikowania frakcji krwi.
Metoksalen jest lekiem, zmieniajagcym sposob reagowania ciala na §wiatlo, ktory staje si¢ aktywny po
wystawieniu na dziatanie promieniowania ultrafioletowego (UV).

1. Co to jest Uvadex i w jakim celu si¢ go stosuje?

T-komorkowy chtoniak skory (ang. cutaneous T-cell lymphoma — CTCL) jest choroba krwi, powodujaca
nietypowy rozrost komorek, ktore wywieraja wptyw na skorg. Uvadex stosuje si¢ z uzyciem systemu do
fotoferezy THERAKOS™ CELLEX™ lub UVAR® XTS w celu ztagodzenia skornych objawoéw CTCL w
przypadku, gdy inne metody leczenia nie sa skuteczne.

Systemy do fotoferezy THERAKOS™ CELLEX™ lub UVAR® XTS dostarczajg promieniowania UV,
niezbednego do aktywacji metoksalenu, ktory nastgpnie niszczy chorobowo zmienione krwinki biate.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Uvadex

Nalezy upewnic sig, ze ten lek jest odpowiednio dobrany dla osoby, ktérej ma by¢ podany.

Preparatu UVADEX nie nalezy podawac niektorym osobom.
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Lek Uvadex nie zostanie zastosowany, jesli:
o U pacjenta wystapita w przeszto$ci reakcja uczuleniowa na metoksalen, inny zwigzek
psoralenu lub ktorykolwiek sktadnik leku.

e Pacjent choruje na raka skory (czerniak, rak podstawnokomorkowy lub
ptaskonabtonkowy).

e Pacjent choruje na chorobe przebiegajaca z nadwrazliwo$cia na $wiatto, taka jak porfiria,
toczen rumieniowaty ukladowy lub albinizm (stan, w ktérym ilo§¢ barwnika skory jest
zmniejszona).

e Pacjentowi usunigto $ledziong.

e Pacjent ma zaburzenia krzepnigcia krwi lub podwyzszong liczba krwinek biatych
(powyzej 25 000/mmd).

e Pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig.

e Pacjent jest aktywny seksualnie i nie stosuje skutecznej metody antykoncepciji.
Aktywno$¢ seksualna, zaréwno podczas, jak i po zakonczeniu leczenia, powoduje
konieczno$¢ stosowania srodkow antykoncepcyjnych, poniewaz metoksalen moze

spowodowa¢ uszkodzenia dziecka, poczetego podczas leczenia lub po jego zakonczeniu.

e U pacjenta wystegpuje ciezka choroba serca lub ciezka niedokrwisto$¢, kiedy nie jest
tolerowany ubytek duzej ilosci krwi.

e Pacjent ma usuniete soczewki, lub soczewke z ktoregokolwiek oka.

Lek Uvadex powinien by¢ podawany okreslonym osobom z zachowaniem specjalnych srodkow
ostroznosci.

LEKARZ doradzi, czy mozna by¢ leczonym lekiem Uvadex, jesli pacjent:

e choruje na PADACZKE i jest leczony fenytoing (moze to spowodowac, ze terapia lekiem Uvadex
bedzie nieskuteczna);

e ma zaburzenia, dotyczace WATROBY lub NEREK;

e przyjmuje tolbutamid z powodu CUKRZYCY (moze to spowodowac wzrost wrazliwosci na
$wiatlo);

e opalat si¢ przed leczeniem;

e przyjmuje jakiekolwiek inne leki, zwickszajace wrazliwos¢ na $wiatto, w tym pewne antybiotyki
(np. cyprofloksacyne, doksycykline i kwas nalidyksowy), niektore leki moczopedne, niektore leki
uzywane do leczenia cukrzycy (np. chlorpropamid), niektore leki uzywane do leczenia zaburzen

psychicznych (np. trifluoroperazyna i haloperydol) i niektére leki uzywane do leczenia chordb
skory (np. izotretynoing);
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e istnieje jakakolwiek mozliwo$¢, ze zajdzie w CIAZE (patrz poprzedni punkt).

Ostrzezenie:

Niniejszy lek zawiera 5% etanolu. Kazda dawka zawiera do 0,41 g alkoholu. Moze to by¢ szkodliwe dla
0s6b z chorobami watroby, alkoholizmem, padaczka, urazami lub chorobami mézgu, jak rowniez dla
kobiet ciezarnych i dzieci oraz moze zmienia¢ lub nasila¢ dziatanie innych lekow.

Stosowanie innych lekéw
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach, rowniez tych,
ktore sa wydawane bez recepty, jak paracetamol.

Stosowanie leku Uvadex z jedzeniem i piciem

Nie przeprowadzono zadnych badan z oceng wpltywu jedzenia i picia. Poniewaz lek Uvadex jest
podawany w ramach procedury szpitalnej, decyzja o tym, czy pacjent moze jes¢ lub pi¢ w trakcie tej
procedury, zalezy od lekarza specjalisty.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
Kobiety ci¢zarne lub karmigce piersig nie mogg otrzymywac leku Uvadex.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Bezposrednio po zakonczeniu zabiegu nie nalezy prowadzi¢ pojazdow mechanicznych, ani obstugiwac
maszyn.

3. Jak stosowa¢é lek Uvadex

Niniejszy lek jest zawsze podawany przez lekarza specjaliste, ktory moze wyjasni¢ to, co si¢ dzieje.
Lekarz podejmie decyzje, ile zabiegdw terapeutycznych potrzebuje pacjent. Wiekszo$¢ pacjentow
otrzymuje leczenie przez dwa kolejne dni, raz na miesigc, przez sze$¢ miesiecy. Po czterech miesigcach
czestotliwo$¢ moze zosta¢ zwigkszona do dwoch kolejnych dni, dwa razy na miesiac, jezeli lekarz uzna to
za konieczne.

Niniejszy lek podaje si¢ w nastgpujacy sposob.

Lekarz, ktory odbyt specjalistyczne szkolenie w zakresie stosowania fotoferezy wykona wkiucie do zyty
ramienia, aby krew mogta wyptyna¢ do specjalnie skonstruowanego urzadzenia (system do fotoferezy
THERAKOS™ CELLEX™ lub UVAR® XTS), ktore oddzieli krwinki czerwone, krwinki biate i osocze.
Krwinki czerwone oraz wigkszo$¢ osocza zostang podczas zabiegu z powrotem wstrzykniete do uktadu
krazenia pacjenta. Krwinki biate oraz reszta osocza zostang zmieszane z wyliczong dawka leku Uvadex,
nastepnie poddane dziataniu promieniowania UV w urzadzeniu, a na koniec z powrotem wstrzykniete do
organizmu pacjenta.

Zabieg trwa trzy do czterech godzin od momentu wklucia igly do momentu wstrzyknigcia wszystkich
sktadnikow krwi z powrotem do organizmu.

Nie moze by¢ przeprowadzonych wigcej niz 20 sesji fotoferezy w okresie 6 miesiecy.
Podczas zabiegu leczniczego oraz przez okres 24 godzin po jego zakonczeniu, przez caly czas pacjent

musi mie¢ zatozone specjalne, posiadajace opaske okulary, nieprzepuszczalne dla promieniowania UVA,
aby unikng¢ uszkodzenia oczu przez §wiatto, ktore moze spowodowac powstanie zaémy.
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Po przejsciu zabiegu leczniczego

Po przejsciu zabiegu leczniczego nalezy unika¢ §wiatla stonecznego przez co najmniej 24 godziny,
poniewaz moze ono uszkodzi¢ skore, powodujac oparzenie lub w dhuzszym okresie czasu powodujac
przedwczesne starzenie si¢ skory. Jezeli pacjent musi wyj$¢ na zewnatrz, powinien on skor¢ ochroni¢
srodkiem z silnym filtrem UV oraz zatozy¢ okulary przeciwstoneczne (patrz powyzej).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Uvadex
Jest to bardzo mato prawdopodobne, jednak w razie otrzymania zbyt duzej dawki moze by¢ konieczne
przebywanie w ramach leczenia w zaciemnionym pomieszczeniu przez 24 godziny lub dhuze;.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek Uvadex moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Maja one zwykle tagodne nasilenie i szybko przemijaja. Niezbyt czesto wystepowaty nudnosci i wymioty.
Badania krwi wykazaty, ze lek Uvadex moze czasami wywotaé niewielkie zmiany we krwi, ale nie
wywotluja one zadnych objawow klinicznych. Zmiany obejmuja zmniejszenie stezenia albumin, wapnia,
hemoglobiny, potasu, zmniejszenie liczby krwinek czerwonych oraz proporcji krwinek czerwonych we
Krwi.

Zabieg fotoferezy moze spowodowac wystgpienie tagodnego lub umiarkowanego obnizenia ci$nienia
tetniczego krwi, goraczke lub miejscowe zakazenia albo uszkodzenia zyt na skutek wktucia igtly.

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

5. Jak przechowywa¢ Uvadex

e Uvadex jest przechowywany w aptece szpitalnej w bezpiecznym miejscu, niedostepnym dla
dzieci. Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

e Leku Uvadex nie nalezy uzywaé po uptywie terminu waznosci, zamieszczonego na kartoniku.

6. Inne informacje
Co zawiera lek Uvadex?

Substancja czynng leku jest metoksalen. Ponadto lek zawiera glikol propylenowy, alkohol etylowy 95%,
kwas octowy lodowaty, sodu octan trojwodny, sodu wodorotlenek, sodu chlorek, i wode do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek UVADEX i co zawiera opakowanie?
Uvadex jest zapakowany w fiolke, ktora zawiera 10 ml roztworu, wykonang ze szkla z oranzowego szkta

typu 1 zamknigtg korkiem z gumy bromobutylowej pokrytej fluoropolimerem z zamknigciem typu
flip-off, w tekturowym pudetku.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Therakos Europe Ltd,

College Business & Technology Park,
Cruiserath, Blanchardstown,

Dublin 15,

Ireland

Wytworca

Penn Pharmaceutical Services Limited,

Units 23 & 24 Tafarnaubach Industrial Estate,
Tredegar, Gwent, Wales, NP22 3AA,

Wielka Brytania

lub

Therakos EMEA Ltd,

College Business & Technology Park,
Cruiserath Road, Blanchardstown,
Dublin 15,

Irlandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki Liepic 2020
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