Priloha €. 1 k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢. 2108/01461

PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV

Metvix
160 mg/g dermalny krém
Metylaminolaevulinat

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu skor, ako zacnete uzivat’ Vas liek.

- Ttto pisomnu informaciu si uschovajte. MoZno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara.

- Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. MdZe mu uskodit, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

- Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok ako zdvazny alebo ak spozorujete vedlajsie
Ucinky, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouZivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov sa dozviete:
Co je Metvix a na ¢o sa pouziva

Skor ako zacnete liecbu Metvixom

Ako pouzivat’ Metvix

Mozné vedl'ajSie ucinky

Ako uchovavat’ Metvix

Dalsie informacie

AW

1. CO JEMETVIX A NA CO SA POUZiVvA

Metvix krém sa pouZiva na liecbu prekanceréznych poSkodeni koZe (t.j. poSkodeni, ktoré
predchadzaju rakovine) na tvari alebo na koZi temena hlavy (znamych ako aktinické kerat6zy), o su
plochy na pokozke poskodené slne¢nym Ziarenim, ktoré st zhrubnuté a Supinaté. Ak tieto poSkodenia
pokozky (1ézie) nebudu lieCené, znamena to, Ze moZete byt v buddcnosti nachylnejsi na rakovinu
koZe. Metvix sa pouZiva vtedy, ked’ iné typy liecby nie sti vhodné.

Metvix sa pouZiva tieZ na liecbu bazocelularneho karcinému (BCC), rakoviny koZe, ktora moze
sposobit’ Cervené, Supinaté flaky (nazyvana povrchovy BCC) alebo malé hrcky alebo zoskupenia
malych hréiek na koZi (nazyvana nodularny BCC). Tieto 1ézie Tahko krvacaju a nehoja sa. Metvix sa
pouziva, ked’ iné liecby nie st vhodné.

Metvix sa moZe pouzit' tieZ na liecbu Bowenovej choroby (prekancerézne 1ézie, ktoré vyzeraju ako
rozsirujtce 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 znic¢eniu buniek. Okolita zdrava koZa nie je
ovplyvnena.

2. SKOR AKO ZACNETE LIECBU METVIXOM

Nepouzivajte Metvix:

- ked' ste alergicky (precitliveny) na metylaminolevulinat alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloZiek
Metvixu. Metvix obsahuje podzemnicovy olej (araSidovy olej). NepouZivajte tento liek, ked’ ste
alergicky na araSidy alebo séju.



- ked’ mate urcity druh rakoviny koZe so Zltkasto-bielymi ffakmi (nazyvany morfeaformny
bazocelularny karciném),ked’ mate zriedkavé ochorenie nazyvané porfyria

Bud’te zvlast’ opatrny pri pouzivani Metvixu:

- ked st koZné lézie urcitého typu (sfarbené, hlboké alebo lokalizované na pohlavnych organoch),

- ked mate hrubu aktinickd keratézu,

- ked mate rozsiahle 1ézie sposobené Bowenovou chorobou,

- ked uZivate lieky na potlacenie Vasho imunitného systému ako st steroidy alebo cyklosporin,

- ked VaSa Bowenova choroba bola sp6sobena vystavenim sa posobeniu arzénu (Skodliva
chemikalia),
Dbajte na to, aby sa Metvix nedostal do vaSich oci

- Ak sa Cas posobenia alebo davka svetla zvysi, m6Ze to mat’ za nasledok zdvaznejSiu koZnu
reakciu (pozri ¢ast’ 4 — MoZné vedl'ajSie ucinky).

Vystavenie sa slnku a UV liecba

VSeobecnym bezpec¢nostnym opatrenim je nevystavovat’ pocas niekol’kych dni od ukoncenia liecby
lieCené miesta a okolitti pokoZku slnku. Ked’ ste prave lieCeny umelym slne¢nym svetlom (UV liecba),
tato bude prerusena skor neZ zacne liecba Metvixom.

Tehotenstvo a dojCenie
Pocas tehotenstva sa liecba Metvixom neodportca.
Pocas liecby Metvixom a d’alSich 48 hodin po nej sa musi dojcenie prerusit’.

Skor ako zacnete uzivat akykol'vek liek, porad'te sa so svojim lekarom.

Vedenie vozidla a obsluha strojov:
Neocakava sa Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Daolezité informacie o niektorych zlozkach Metvixu

Liec¢ivo mozZe sposobit’ koznu alergiu. Metvix obsahuje podzemnicovy olej (arasSidovy olej). Ked’ ste
alergicky na araSidy alebo s6ju, nesmiete pouZivat tento liek. Metvix tieZ obsahuje cetylalkohol

a stearylalkohol, ktory méZe zapricinit miestne koZné reakcie (zapal). Metylparabén a propylparaben
(E 218, E 216) mozu sposobit’ alergické reakcie (mdzu byt oneskorené).

3. AKO POUZIVAT METVIX

Metvix moZe aplikovat’ iba lekar, zdravotna sestra alebo iny zdravotnicky personal vySkoleny v
pouzivani Metvixu vo fotodynamickej terapii (svetelna liecba).

Dospeli (vratane starSich pacientov)

Priprava koZe

Kazda koZna lézia sa musi pred liecbou pripravit odstranenim Supin a chrast a zdrsnenim povrchu
koZe. Této priprava pomaha Metvixu a svetlu prenikntt do vSetkych Casti koZnej 1ézie. Niektoré
rakovinové 1ézie koZe st pokryté vrstvou intaktnej (neporusenej) koZe, ktora sa odstrani podl'a
pokynov Vasho lekara.

Aplikdcia Metvixu a svetelnej lieCby

Metvix sa nanaSa pomocou Spachtle vo vrstve (asi 1 mm hrubej) na léziu a na malu oblast’ okolitej
koZe. Po naneseni krému sa oblast’ prekryje obvdzom, ktory sa na mieste ponecha 3 hodiny. Pocas
celej tejto doby dbajte na to, aby sa Metvix nedostal do vaSich o¢i. Potom sa obvédz a krém sa jemne
odstrania a lieCena oblast’ sa okamZite vystavi Specidlnemu svetlu (fotodynamicka terapia).

Na ochranu Vasich o¢i pred silnym svetlom dostanete okuliare, ktoré si pocas svetelnej liecby nasadite
Viacnasobné kozné 1ézie sa m6Zu lieCit pocas toho istého liecebného sedenia.



Na liecbu prekanceréznych kozZnych 1ézii (aktinickych kerat6z)
Ma sa uskutocnit’ jedno sedenie fotodynamickej terapie.

Na liecbu bazaliému a Bowenovej choroby
Maju sa uskutocnit’ dve sedenia s jednotyZdiiovym odstupom.

Kontrola

Po troch mesiacoch Vas lekar rozhodne o tom, ako kazda koZna lézia reaguje na lieCbu a moze
odobrat’ mald vzorku koZe (biopsia) na vySetrenie buniek. Ak je to nevyhnutné, liecba sa po tomto
obdobi mozZe zopakovat'.

Deti a dospievajtci
Liecba Metvixom nie je vhodna pre deti a dospievajticich mladSich ako 18 rokov.

Ak prestanete pouzivat’ Metvix:
Ak sa liecba prerusi skor ako zacne liecba svetlom alebo skor ako je podana tplna davka svetla,
ucinnost’ liecby moze byt’ zniZena.

4. MOZNE VEDIAJSIE UCINKY
Tak ako vsetky lieky, aj Metvix mo6Ze sposobovat’ vedl'ajSie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vel'mi ¢asté (viac ako 1 z 10 pacientov): bolest, palenie, chrastavenie, sCervenanie koZe.

Pocity bolestivosti a palenia koZe na lieCenom mieste pocas svetelnej liecby a po nej st najcastejSie
vedl'ajSie ucinky vyskytujice sa u viac ako polovice liecenych pacientov. Tieto reakcie su zvycajne
mierne aZ stredne zdvaZné, ale zriedkavo vyZiadaju predcasné ukoncenie svetelnej lieCby. Tieto
reakcie zvycajne zacinaju pocas svetelnej lieCby alebo kratko po nej a trvajui niekol'’ko hodin.
ZlepSenie zvycCajne nastanie v den liecCby. ZacCervenanie a opuch mozu pretrvavat pocas 1 — 2 tyzdnov,
ojedinele aj dlhSie. Opakovana liecba tieto reakcie nezhorsuje.

Casté (viac ako 1 zo 100 pacientov, ale menej ako 1 z 10 pacientov):

Utinky na lie€enom mieste: pocit necitlivosti, mravcenia alebo pichania, krvacanie (mbZe sa
vyskytnit v dosledku pripravy lézie), pocit tepla na koZi, infekcia koZe, otvorené rany (tvorba
vredov), opuch koze, tvorba pluzgierov, svrbenie, odlupovanie kozZe, mokvanie.

Ucinky mimo lie¢eného miesta: bolest’ hlavy, pocit tepla.

Menej casté (viac ako 1 zo 1 000 pacientov, ale menej ako 1 z 100 pacientov):

Utinky na lie€enom mieste: podrazdenie koZe, svrbiaca vyrazka, zosvetlenie alebo stmavnutie
uzdravenych miest na koZi, citlivost’ na svetlo, neprijemny pocit na koz.

Uéinky mimo lieCeného miesta: opuch oka, bolest’ oka, nevol'nost’, vyrazka, tinava.

Pozorovali sa aj ekzémy (such4, Supinata kozZa) a priznaky kontaktnej alergie v mieste podania. Vo
vacSine pripadov sa vyskytli len v okoli liecenej plochy a neboli zavazné. Zacervenanie alebo opuch
rozsiahlejSieho charakteru sa vyskytli zriedkavo.

Ak zacnete pocit'ovat akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajSie ucinky,
ktoré nie sti uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov, povedzte to, prosim, svojmu
lekérovi.

5. AKO UCHOVAVAT METVIX

Uchovéavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.
Uchovavajte v chladnicke pri teplote (2°C - 8°C).



Po otvoreni sa krém musi pouZit’' v priebehu jedného tyZdia.

Nepouzivajte Metvix po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a tube po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deil v mesiaci.

Nepouzivajte Metvix, ak spozorujete viditeIné znaky zhorSenia kvality (napr. stmavnutie farby z bledo
Zltej na hnedu).

Lieky sa nesmu likvidovat odpadovou vodou alebo domovym odpadom. NepouZity liek vrat'te do
lekérne. Tieto opatrenia pom&Zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. DALSIE INFORMACIE

Co Metvix obsahuje

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

- Dalsie zlozky sti monostearoylglycerol, cetylalkohol a stearylalkohol, stearoylmakrogol 40,
metylparabén (E 218), propylparabén (E 216), dinatriumedetat, glycerol, biela vazelina,
cholesterol, izopropylmyristat, podzemnicovy olej (arasidovy olej), mandl'ovy olej, oleoylalkohol,
Cistena voda

Ako vyzera Metvix a obsah balenia
Metvix je smotanovej aZ bledo Zltej farby.
Metvix sa dodava v tube s obsahom 2 g krému.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Galderma International

92 927 La Défense Cedex
Francizsko

Vyrobca

Penn Pharmaceutical Services Ltd.
Gwent

NP22 3AA

Velk4 Britania

alebo

Laboratoires GALDERMA
Zone Industrielle Touviére
74540 ALBY SUR CHERAN
Francizsko

alebo

Laboratoires GALDERMA
Zone Industrielle de Montdésir
74540 ALBY SUR CHERAN
Francuzsko

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

Tato pisomna informacia pre pouzivatel’ov bola naposledy schvalena v aprili 2009



