Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Uvadex, 20 mikrogramow/ml, roztwor do modyfikowania frakeji krwi
Methoxalenum

Nalezy zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwoS$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Uvadex

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

I e

1. Co to jest lek Uvadex i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek, o nazwie Uvadex, 20 mikrogram6w/ml, to roztwor do modyfikowania frakcji krwi.

Metoksalen to lek zmieniajacy sposob reagowania organizmu na $wiatlo, ktory staje si¢ aktywny po
wystawieniu na dzialanie promieniowania ultrafioletowego (UV).

T-komoérkowy chtoniak skory (ang. cutaneous T-cell lymphoma — CTCL) jest chorobg krwi, powodujaca
nietypowy rozrost komorek, ktore wywieraja wptyw na skore. Lek Uvadex stosuje si¢ z uzyciem systemu
do fotoferezy THERAKOS CELLEX w celu ztagodzenia skornych objawow CTCL w przypadku, gdy
inne metody leczenia nie sg skuteczne.

System do fotoferezy THERAKOS CELLEX dostarcza promieniowania UV, niezbednego do aktywacji
metoksalenu, ktory nastgpnie niszczy chorobowo zmienione krwinki biate.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Uvadex

Kiedy nie stosowa¢ leku Uvadex

e  Jesli u pacjenta wystapito w przesztosci uczulenie na metoksalen, inny zwigzek psoralenu
lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku.

e  Jesli pacjent choruje na chorobe przebiegajaca z nadwrazliwoscia na $wiatto, taka jak
porfiria, toczen rumieniowaty uktadowy lub albinizm (stan, w ktorym ilo$¢ barwnika skory
jest zmniejszona).

e  Jesli pacjentowi usunigto $ledzioneg.

e Jedli pacjent ma zaburzenia krzepnigcia krwi lub podwyzszong liczbe krwinek biatych

(powyzej 25 000 na mm?>).
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e  Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia.

e  Jesli pacjent jest aktywny seksualnie i nie stosuje srodkoéw antykoncepcyjnych. Mezczyzni
lub kobiety aktywni seksualnie muszg stosowac $rodki antykoncepcyjne zarowno w trakcie
leczenia, jak i po jego zakonczeniu, poniewaz metoksalen moze zaszkodzi¢ dziecku
poczetemu w trakcie leczenia lub po jego zakonczeniu.

e  Jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba serca lub ciezka niedokrwistos¢, kiedy nie jest
tolerowany ubytek duzej ilosci krwi.

e  Jesli pacjent ma usunigte soczewki lub soczewke z ktoregokolwiek oka.
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Uvadex nalezy omowic z lekarzem, jesli:

e upacjenta wystepuje PADACZKA 1 jest leczony fenytoing (moze to spowodowac, ze leczenie lekiem
Uvadex bedzie nieskuteczne);

e upacjenta wystepuje RAK SKORY (czerniak, rak podstawnokomorkowy lub ptaskonabtonkowy);
e  pacjent ma choroby, dotyczace WATROBY lub NEREK;

e pacjent przyjmuje tolbutamid z powodu CUKRZYCY (moze to spowodowac zwigkszenie
wrazliwo$ci na §wiatlo);

e  pacjent opalat si¢ przed leczeniem;

e pacjent przyjmuje jakiekolwiek inne leki, zwigkszajace wrazliwos¢ na swiatto, w tym pewne
antybiotyki (np. cyprofloksacyne, doksycykling i kwas nalidyksowy), niektore leki moczopedne,
niektore leki uzywane do leczenia cukrzycy (np. chlorpropamid), niektore leki uzywane do leczenia
zaburzen psychicznych (np. trifluoperazyna i haloperydol) i niektore leki uzywane do leczenia choréb
skory (np. izotretynoing);

e istnieje jakakolwiek mozliwo$¢, ze pacjentka zajdzie w CIAZE (patrz poprzedni punkt).

Dzieci
Lek Uvadex nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci, poniewaz nie ma dostepnego, wystarczajacego
doswiadczenia dla tej grupy wiekowe;.

Lek Uvadex a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio.
Dotyczy to rowniez tych lekow, ktore sg wydawane bez recepty, jak paracetamol.

Lek Uvadex z jedzeniem i piciem

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

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Kobiety w cigzy lub karmigce
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piersig nie mogg otrzymywac leku Uvadex.

Jesli pacjentka jest aktywna seksualnie i w wieku rozrodczym, musi stosowaé odpowiednie metody
antykoncepcji podczas leczenia lekiem Uvadex, poniewaz substancja czynna, metoksalen, moze
zaszkodzi¢ dziecku poczetemu podczas leczenia lekiem Uvadex.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Bezposrednio po zakonczeniu zabiegu nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani obstugiwaé maszyn.

Lek Uvadex zawiera malq ilo$¢ etanolu

Ten lek zawiera 217 mg alkoholu (etanolu) w kazdej dawce 5,6 ml, co jest rownowazne 3,1 mg/kg mc. na
5,6 ml dawki. Ilo$¢ alkoholu w objetosci 5,6 ml tego leku jest rtOwnowazna mniej niz 6 ml piwa lub 3 ml
wina.

Mata ilo§¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

Lek Uvadex zawiera malg ilo$¢ sodu
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jednostke dawkowania, to znaczy lek uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Uvadex

Ten lek jest zawsze podawany przez lekarza specjaliste, ktéry moze wyjasnic to, co si¢ dzieje. Lekarz
podejmie decyzje, ile zabiegdw terapeutycznych potrzebuje pacjent. Wiekszos$¢ pacjentdw otrzymuje
leczenie przez dwa kolejne dni, raz na miesiac, przez sze$¢ miesigcy. Po czterech miesigcach
czestotliwo$¢ moze zosta¢ zwigkszona do dwoch kolejnych dni, dwa razy na miesiac, jezeli lekarz uzna to
za konieczne.

Sposéb podawania
Niniejszy lek podaje sie¢ w nastepujacy sposob:

Lekarz, ktory odbyt specjalistyczne szkolenie w zakresie stosowania fotoferezy wykona wktucie do zyty
ramienia, aby krew mogla wyptyna¢ do specjalnie skonstruowanego urzadzenia (system do fotoferezy
THERAKOS CELLEX), ktore oddzieli krwinki czerwone, krwinki biate i osocze. Krwinki czerwone oraz
wigkszos$¢ osocza zostang podczas zabiegu z powrotem wstrzyknicte do uktadu krazenia pacjenta.
Krwinki biale 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.

Czas trwania leczenia
Zabieg trwa trzy do czterech godzin od momentu wktucia igly do momentu wstrzykniecia wszystkich
sktadnikéw krwi z powrotem do organizmu.

Nie moze by¢ przeprowadzonych wigcej niz 20 sesji fotoferezy w ciggu 6 miesigcy.

Podczas zabiegu oraz w okresie 24 godzin po jego zakonczeniu pacjent musi mie¢ zatozone specjalne,
posiadajace opaske okulary, nieprzepuszczalne dla promieniowania UV A, aby unikng¢ uszkodzenia oczu
przez $wiatto, ktore moze spowodowac powstanie zaémy.

Po zabiegu

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

Zastosowanie wi¢kszej 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 dtuze;.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Zglaszano nastgpujace dzialania niepozadane:

Czesto (moga wystapic nie czesciej niz u 1 pacjenta na 10):

- niskie ci$nienie t¢tnicze krwi,

- nudnos$ci (mdlosci) i wymioty,

- zakazenia,

- przemijajaca gorgczka (moze wystapi¢ od 6 do 8 godzin po leczeniu),
- uszkodzenie zyt (w wyniku wielokrotnego wprowadzania igly do zy?),
- zaburzenia smaku.

Niezbyt czgsto:
- nadwrazliwos$¢ na Swiatlo stoneczne.

Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- reakcja alergiczna.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C,

PL-02 222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301,

Faks: +48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Uvadex

Lek Uvadex jest przechowywany w aptece szpitalnej. Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Uvadex

- Substancja czynng leku jest metoksalen.

- Jedna fiolka o pojemnosci 10 ml zawiera 200 mikrogramow (pg) metoksalenu. Jeden mililitr roztworu
zawiera 20 mikrograméw metoksalenu.

- Pozostate sktadniki to: glikol propylenowy, etanol 95%, kwas octowy lodowaty, sodu octan trojwodny,
sodu wodorotlenek 1 N, sodu chlorek, i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Uvadex i co zawiera opakowanie
Przezroczysty bezbarwny roztwor.

Fiolka ze szkta z oranzowego typu 1 zamknigta korkiem z gumy, o pojemnosci 10 ml w tekturowym
pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Therakos Europe Ltd,

College Business & Technology Park,
Cruiserath, Blanchardstown,

Dublin 15,

Ireland

ecphelp@therakos.com

Wytwérca/Importer

Therakos EMEA Ltd,

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

Irlandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2025 r.
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