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Pisomna informacia pre pouZivatela

Metvix
160 mg/g dermalny krém
metylaminolevulinat

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Ttto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéara.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajSich u€inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej informdcii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Metvix a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Metvix
Ako pouzivat’ Metvix

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Metvix

Obsah balenia a d’alsie informacie

R

1. Co je Metvix a na ¢o sa pouZiva

Metvix krém sa pouziva na liecbu prekancer6znych poskodeni koze (t. j. poskodeni, ktoré
predchadzaju rakovine) na tvari alebo na kozi temena hlavy (znamych ako aktinické keratdzy), ¢o su
plochy na pokozke poskodené slnecnym ziarenim, ktoré su zhrubnuté a Supinaté. Ak tieto poskodenia
pokozky (1ézie) nebudu liecené, znamena to, ze mdzete byt v budicnosti nachylnejsi na rakovinu
koze.

Metvix sa pouZziva tiez na liecbu bazocelularneho karcindmu (BCC), rakoviny koze, ktora moze
sposobit’ cervené, Supinaté fl'aky (nazyvané povrchovy BCC) alebo malé hr¢ky alebo zoskupenia
malych hréiek na kozi (nazyvana nodularny BCC). Tieto 1ézie 'ahko krvacaju a nehoja sa. Metvix sa
pouziva, ked iné lieCby nie st vhodné.

Metvix sa moze pouzit’ tiez na liecbu Bowenovej choroby (prekancerdzne lézie, ktoré vyzeraji ako
roz§irujuce sa Cerveno-ruzové flaky) vtedy, ked’ chirurgické odstranenie nie je vhodné.

Liecba spociva v naneseni Metvixu na postihnuté miesto , ktoré sa potom vystavi svetlu. Poskodené
kozné bunky absorbuji metylaminolevulinat z krému a pri vystaveni tychto buniek svetlu (postup
znamy ako fotodynamicka terapia) dochadza k zni¢eniu buniek. Okolita zdrava koza nie je
ovplyvnena.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Metvix

NepouZivajte Metvix

— ak ste alergicky na metylaminolevulinat alebo na ktorukolI'vek z d’alich zloziek tohto licku
(uvedenych v ¢asti 6). Metvix obsahuje podzemnicovy olej (arasidovy olej). Nepouzivajte tento
liek, ked’ ste alergicky na araSidy alebo soju.
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— ak mate urcity druh rakoviny koze so Zltkasto-bielymi flakmi (nazyvany morfeaformny
bazocelularny karcindm)
— ak mate zriedkavé ochorenie nazyvané porfyria

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouZzivat’ Metvix, obrat’te sa na svojho lekara:

— ak st kozné 1ézie urcitého typu (sfarbené, hlboké alebo lokalizované na pohlavnych organoch),

— ak mate hrubu aktinicka keratozu,

— ak mate rozsiahle 1ézie spdsobené Bowenovou chorobou,

— akuzivate lieky na potlac¢enie vaSho imunitného systému ako su steroidy alebo cyklosporin,

— ak vasa Bowenova choroba bola sposobend vystavenim sa pdsobeniu arzénu (Skodliva chemikalia)
— ak mate alebo ste v minulosti mali vysoky krvny tlak

Dbajte na to, aby sa Metvix nedostal do vasich o¢i. Metvix sa nema aplikovat’ na o¢né viecka a na
sliznice.

Liecivo mdze vyvolat’ koznu alergiu, ktora moéze viest’ k vzniku angioedému. Ak sa u vas objavia
nasledovné priznaky: opuch tvare, jazyka alebo hrdla, vyrazka alebo t'azkosti s dychanim, okamzite
musite prestat’ pouzivat’ Metvix a kontaktovat’ lekara.

Ak sa pouziva Cervené svetlo a ¢as posobenia alebo davka svetla sa zvysi, mdze to mat’ za nasledok
zavaznejsiu koznu reakciu (pozri ¢ast’ 4 — Mozné vedlajsie ucinky).

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch méze fotodynamicka terapia so zdrojom ¢erveného svetla zvysit
riziko vzniku docasnej straty pamadti (vratane zmétenosti alebo dezorientécie), v pripade priznakov
okamzite vyhl'adajte svojho lekara.

Vystavenie sa sinku a UV liecba

Vseobecnym bezpe¢nostnym opatrenim je nevystavovat’ pocas niekol’kych dni od ukoncenia liecby
lieCené miesta a okoliti pokozku slnku. Ked’ ste prave lieCenyultrafialovym svetlom (UV liecba), tato
liecba sa musi prerusit’ skor, ako sa zacne liecba Metvixom.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Pocas tehotenstva sa lieCba Metvixom neodportca.

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako zac¢nete pouzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neocakéva sa ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Metvix obsahuje podzemnicovy olej (arasidovy olej), cetylalkohol a stearylalkohol, metyl-
parahydroxybenzoat a propyl-parahydroxybenzoat.

Ak mate alergiu na arasidy alebo séju (obsahujuce podzemnicovy olej), nepouzivajte tento liek.
cetylalkohol a stearylalkohol méze vyvolat’ miestne koZzné reakcie napr. kontaktny zapal koze.
Metyl-parahydroxybenzoat (E 218) a propyl-parahydroxybenzoat (E 216) mozu vyvolat’ alergické
reakcie (pripadne oneskorené reakcie).

3. Ako pouzivat’ Metvix

Liecba spociva v aplikacii Metvixu a vystaveniu svetlu. Zdrojom osvetlenia na liecbu aktinickych
keratdoz moze byt’ denné svetlo (prirodné alebo umelé) alebo lampa s ¢ervenym svetlom . Vas lekar
rozhodne, ktoru moznost’ liecby pouzije, v zavislosti od vasich 1ézii. Zdrojom osvetlenia pri liecbe

bazocelularneho karcindmu a Bowenovej choroby je vzdy lampa s ¢ervenym svetlom.

Dospeli (vratane starSich pacientov)
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Liecba aktinickych keratoz, bazocelularneho karcinomu a Bowenovej choroby s pouzitim lampy
s ¢ervenym svetlom

Pri liecbe Metvixom s lampou s ¢ervenym svetlom je potrebnd Specificka znalost’ fotodynamicke;j
terapie. Preto je nutné, aby bol podavany v pritomnosti lekara, zdravotnej sestry alebo iného
zdravotnickeho personalu vyskoleného v aplikacii fotodynamickej terapie.

Priprava 1€zii a aplikacia krému

Kazda kozna 1ézia sa musi pred liecbou pripravit’ odstranenim Supin a chrast a zdrsnenim povrchu
koze. Tato priprava pomaha Metvixu a svetlu preniknut’ do vSetkych Casti koznej 1ézie. Niektoré
rakovinové 1ézie koze st pokryté vrstvou intaktnej (neporusenej) koze, ktoré sa odstrani podla
pokynov vasho lekara.

Metvix sa nanasa pomocou Spachtle vo vrstve (asi 1 mm hrubej) na 1ézie alebo oblasti a na mala
oblast’ okolitej koze. M4 sa zabranit’ priamemu kontaktu krému Metvix s okom. Po naneseni krému sa
oblast’ prekryje obvazom.. Potom sa obviz odstrani a umyje sa sol'nym roztokom po 3 hodinach.

Osvetlenie s pouzitim lampy s cervenym svetlom

Ihned’ po oCisteni sa lieCena oblast’ vystavi Cervenému svetlu.

Na ochranu vasich o¢i pred silnym svetlom dostanete okuliare, ktoré si pocas svetelnej lieCby nasadite.
Viac koznych 1¢zii alebo oblasti sa mdze lieCit’ pocas toho istého liecebného sedenia.

Liecba aktinickych keratézach za prirodzeného denného svetla

Zvazenie pred liecbou:

Ak je teplota vhodna na to, aby ste sa mohli pohodlne zdrziavat’ vonku 2 hodiny, mézete pouzit’
osetrenie dennym svetlom. Bolo preukazané, Ze ucinnost’ liecby je podobnad, ¢i uz ju podstupite v
slne¢ny den alebo ked’ je pod mrakom. Ak prsi alebo hrozi dazd’, nemali by ste lieCbu Metvixom za
prirodzeného denného svetla podstupovat’.

Priprava 1ézii a aplikacia krému

Na vsetky oblasti vratane osetrovanych oblasti, ktoré budi vystavené dennému svetlu by sa mal
aplikovat’ vhodny opal’ovaci krém pred pripravou 1ézie alebo oblasti. Pouzivat’ by sa mal iba
opal'ovaci krém odporucany Specialne lekdrom. Nepouzivajte krém na opalovanie s fyzikalnymi
filtrami, ako je oxid titaniCity, oxid zinoCnaty, pretoze tieto filtre by branili absorpcii viditeIného
svetla a mohli by mat’ vplyv na Gc¢innost’. Pouzit' sa m6zu len krémy s chemickymi filtrami.

Kazda kozna 1ézia sa musi pred lieCbou pripravit’ odstranenim Supin a chrast a zdrsnenim povrchu
koze. Této priprava pomaha Metvixu a svetlu preniknut’ do vSetkych Casti koznej 1ézie.

Na vsetky oblasti vratane oSetrovanych oblasti, ktoré st pred aplikaciou Metvixu vystavené dennému
svetlu, by sa mal aplikovat’ vhodny opalovaci krém.

Na lézie alebo oblasti sa Spachtl'ou alebo rukou v rukavici nanesie tenka vrstva Metvixu. M4 sa
zabranit’ priamemu kontaktu krému Metvix s okom.

Osvetlenie dennym svetlom

Von na denné svetlo by ste mali vyjst hned po aplikacii Metvixu alebo najneskor do 30 minut po nej a
stravit’ 2 hodiny na slnku alebo, v pripade potreby, v tieni. Neodporuca sa, aby ste pocas tychto 2
hodin vstupovali do budovy. Je potrebné zabezpecit, aby lie¢ené oblasti boli neustale vystavené
slne¢nému svetlu a neboli zakryté oblecenim. Je dblezité tieto pokyny dodrziavat’, aby sa zarucil
uspech liecby a aby ste predisli bolesti pocas vystavenia svetlu. Po dvojhodinovom vystaveni svetlu sa
ma krém Metvix z pokozky zmyt'.

Viac koznych 1ézii alebo oblasti sa moze liecit’ pocas toho istého lie¢ebného sedenia.
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Liecba aktinickych kerat6z so zdrojom umelého denného svetla

Pri liecbe Metvixom so zdrojom umelého denného svetla je potrebna Specificka znalost’
fotodynamickej terapie. Preto je nutné, aby bol podavany v pritomnosti lekara, zdravotnej sestry alebo
iného zdravotnickeho persondlu vyskoleného v aplikacii fotodynamickej terapie.

Priprava 1ézii a aplikacia krému

Kazdé kozna 1ézia sa musi pred lieCbou pripravit’ odstranenim Supin a chrast a zdrsnenim povrchu
koze. Tato priprava pomaha Metvixu a svetlu preniknut’ do vSetkych Casti koznej 1ézie.

Na lézie alebo oblasti sa Spachtl'ou alebo rukou v rukavici nanesie tenka vrstva Metvixu. Ma sa
zabranit’ priamemu kontaktu krému Metvix s okom.

Osvetlenie zdrojom umelého denného svetla

Hned’ po naneseni krému alebo najneskor do 30 minat ma byt oSetrena oblast’ vystavena umelému
dennému svetlu po dobu 2 hodin. Po dvojhodinovom vystaveni svetlu sa ma krém Metvix z pokozky
zmyt'.

Viac koznych 1ézii alebo oblasti sa moze liecit’ pocas toho istého lie¢ebného sedenia.

Pocet oSetreni

o Aktinické keratozy sa liecia jednym sedenim.

e Bazocelularny karcindm a Bowenova choroba sa liecia dvoma sedeniami s jednotyzdiiovym
odstupom.

Kontrola

Po troch mesiacoch vas lekar rozhodne o tom, ako kazda kozna 1ézia reaguje na lie¢Cbu a moze odobrat’
malu vzorku koze (biopsia) na vySetrenie buniek. Ak je to nevyhnutné, lieCba sa po tomto obdobi
mobze zopakovat'.

PouZitie u deti a dospievajucich
Liecba Metvixom nie je vhodna pre deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov.

Ak prestanete pouZivat® Metvix
Ak lie¢bu prerusite pred zaciatkom terapie svetlom, pred podanim plnej davky cerveného svetla
alebo pred koncom dvojhodinového vystavenia dennému svetlu, méze sa znizit’ u€innost’ liecby.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mbze sposobovat’ vedl'ajsie ui€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Tieto neziaduce G¢inky boli hlasené pri lietbe Metvixom s pouzitim ¢erveného svetla. V klinickych
skusaniach s liecbou Metvixom za denného svetla boli pozorované podobné neziaduce ucinky,
s vynimkou podstatného zniZenia bolesti pri pouziti denného svetla.

Vel'mi ¢asté (m6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b): bolest’ koze (s cervenym svetlom), pocit
palenia koze, tvorba chrast, s¢ervenanie koze.

Pocity bolestivosti a palenia koZe na lieCenom mieste pocas svetelnej lieCby a po nej st najcastejsSie
vedlajsie ucinky vyskytujuce sa u viac ako polovice liecenych pacientov. Tieto reakcie su zvycajne
mierne az stredne zavazné, ale zriedkavo vyziadaju pred¢asné ukoncenie svetelnej liecby. Tieto
reakcie zvy¢ajne za¢inaji pocas svetelnej lieCby alebo kratko po nej a trvaju niekol’ko hodin.
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Zlepsenie zvyc€ajne nastanie v deil lieCby. ZaCervenanie a opuch mézu pretrvavat’ pocas 1 — 2 tyzdiov,
ojedinele aj dlhsie casové obdobie. Opakovana liecba tieto reakcie nezhorsuje.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):

e Utinky na lieenom mieste: pocit necitlivosti, mravéenia alebo pichania, krvacanie (moZe sa
vyskytnut’ v désledku pripravy 1ézie), pocit tepla na kozi, infekcia koze, otvorené rany (tvorba
vredov), opuch / edém koze, tvorba pl'uzgierov, svrbenie, odlupovanie koze, mokvanie.

e Utinky mimo liegeného miesta: bolest’ hlavy, pocit tepla.

Menej Casté (postihuju menej ako 1 zo 100 0sob):

° Uéinky na lieCenom mieste: podrazdenie koze, zihl'avka, vyrazka, zosvetlenie alebo stmavnutie
uzdravenych miest na kozi, citlivost’ na svetlo, neprijemny pocit na kozi, opuch oka, bolest’ oka,
nevolnost,, potnic¢ky, tnava

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

e  Alergicka reakcia, ktorda moze viest’ k vzniku angioedému s nasledovnymi priznakmi: opuch
tvare, jazyka alebo hrdla alebo t'azkosti s dychanim.

e  Opuch o¢ného viecka, pustuly (pl'uzgiere) a ekzém (sucha Supinaté koza) v mieste nanesenia
a znaky kontaktnej alergie.

e Bolest spojena s pouzitim cerveného svetla méze vyvolat’ zvySenie krvného tlaku.

e Docasna strata paméti (vratane zmédtenosti alebo dezorientacie).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Metvix

Uchovavajte tento lick mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte v chladnicke (pri teplote 2 °C — 8 °C).
Po otvoreni sa ma krém pouzit’ do 3 mesiacov.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a tube. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete vidite'né znaky zhorsenia kvality (napr. stmavnutie farby
z bledo zltej na hnedu).

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Metvix obsahuje

- Liecivo je 160 mg/g metylaminolevulinatu (vo forme chloridu).

- Dalsie zlozky st monostearoylglycerol, cetylalkohol a stearylalkohol, stearoylmakrogol 40, metyl-
parahydroxybenzoat (E 218), propyl-parahydroxybenzoat (E 216), edetan disodny, glycerol, biela
vazelina, cholesterol, izopropyl-myristat, podzemnicovy olej (araSidovy olej), mandlovy olej,
oleoylalkohol, ¢istena voda.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ako vyzera Metvix a obsah balenia
Metvix je smotanovej az bledo Zltej farby. Krém je dostupny v tubach obsahujucich 1g alebo 2 g
krému. Nie vSetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Galderma International
92 927 La Défense Cedex

Franctzsko

Vyrobca

Laboratoires GALDERMA
Z1 Montdésir

74540 ALBY SUR CHERAN
Francuzsko

alebo

Galderma Laboratorium GmbH
Toulouser Allee 23a

40211 Diisseldorf

Nemecko

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

AT, BE, CZ, DE, DK, EL, ES, FL, IE, IS, IT, LU, NL, NO, PL, PT, SE, SK, UK: Metvix

Ak potrebujete akukolI'vek informaciu o tomto lieku kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

Tato pisomna informacia pre pouZzivatela bola naposledy aktualizovana v decembri 2022.



