Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

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

Nalezy zapoznad¢ 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 zwrécié 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 si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Uvadex
Jak stosowac lek Uvadex

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Uvadex

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

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

Metoksalen to lek zmieniajacy sposob reagowania organizmu na $wiatto, ktéry staje si¢ aktywny po
wystawieniu na dziatanie promieniowania ultrafioletowego (UV).

T-komorkowy chtoniak skory (ang. cutaneous T-cell lymphoma — CTCL) jest choroba krwi, powodujaca
nietypowy rozrost komorek, ktore wywieraja wptyw na skorg. 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¢é leku Uvadex

e Jesli u pacjenta wystapilo w przesztosci uczulenie na metoksalen, inny zwigzek psoralenu
lub ktoérykolwiek z pozostalych sktadnikow tego leku.

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

e Jesli pacjentowi usunigto $ledziong.

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

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

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

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

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

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

e u pacjenta wystepuje RAK SKORY (czerniak, rak podstawnokomérkowy lub ptaskonablonkowy);
e pacjent ma choroby, dotyczace WATROBY lub NEREK;

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

e  pacjent opalal si¢ przed leczeniem;

e pacjent przyjmuje jakiekolwiek inne leki, zwigkszajgce wrazliwo$¢ na swiatlo, w tym pewne
antybiotyki (np. cyprofloksacyng, doksycykling i kwas nalidyksowy), niektore leki moczopgdne,
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 chorob
skory (np. izotretynoing);

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

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

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

Lek Uvadex z jedzeniem i piciem

Nie przeprowadzono zadnych badan z oceng wptywu 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 piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Kobiety w cigzy lub karmiace
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piersia nie mogg otrzymywac leku Uvadex.

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Bezposrednio po zakonczeniu zabiegu nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn.

Lek Uvadex zawiera maljg 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. [lo§¢ 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 stosowa¢ lek Uvadex

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

Sposob podawania
Niniegjszy lek podaje si¢ w nastgpujacy sposob:

Lekarz, ktéry odbyt specjalistyczne szkolenie w zakresie stosowania fotoferezy wykona wkhtucie do zyty
ramienia, aby krew mogta wyptyna¢ do specjalnie skonstruowanego urzadzenia (system do fotoferezy
THERAKOS CELLEX), ktore oddzieli krwinki czerwone, krwinki biate i osocze. Krwinki czerwone oraz
wiekszo$¢ osocza zostang podczas zabiegu z powrotem wstrzyknigte do uktadu krazenia pacjenta.
Krwinki biate oraz reszta osocza zostang zmieszane z wyliczong dawka leku Uvadex, nastgpnie 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 wklucia igly do momentu wstrzyknigcia wszystkich
sktadnikow 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 $wiatlo, ktére moze spowodowac powstanie zacmy.

Po zabiegu

Po przejéciu zabiegu nalezy unika¢ $wiatlta stonecznego przez co najmniej 24 godziny, poniewaz moze
ono uszkodzi¢ skorg, powodujac oparzenie lub w dtuzszym okresie czasu powodujac przedwczesne
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starzenie si¢ skory. Jezeli pacjent musi wyjs¢ na zewnatrz, powinien on ochroni¢ skor¢ silnym filtrem UV
oraz zalozy¢ 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 niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Zglaszano nastepujace dziatania niepozadane:

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

- niskie ci$nienie t¢tnicze krwi,

- nudnosci (mdtosci) i wymioty,

- zakazenia,

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

Niezbyt czesto:
- nadwrazliwo$¢ na $wiatto stoneczne.

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
- reakcja alergiczna.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane 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 Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych,

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 zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Uvadex

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

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

- Substancja czynng leku jest metoksalen.

- Jedna fiolka o pojemnos$ci 10 ml zawiera 200 mikrogramow (ug) metoksalenu. Jeden mililitr roztworu
zawiera 20 mikrogramoéw 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 szkla z oranzowego typu 1 zamknigta korkiem z gumy, o pojemnosci 10 ml w tekturowym
pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny

Therakos Europe Ltd, Suite 1, Plaza 211, Blanchardstown Corporate Park 2, Dublin 15, D15 AP2D,
Irlandia

ecphelp@therakos.com

Wytworca/Importer
Therakos EMEA Ltd, Suite 1, Plaza 211, Blanchardstown Corporate Park 2, Dublin 15, D15 AP2D,
Irlandia

Lek ten jest dopuszczony do obrotu w panstwach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego oraz w Wielkiej Brytanii (Irlandia P6lnocna) pod nastepujacymi nazwami:

Dania UVADEX 20 mikrogram/ml oplesning til modificering af blodfraktioner

Niemcy UVADEX 20 Mikrogramm/ml Lésung zur Modifikation einer Blutfraktion

Francja UVADEX 20 microgrammes/ml, solution pour la modification de la fraction sanguine
Wiochy UVADEX 20 microgrammi/ml soluzione per la modifica di frazione ematica
Holandia UVADEX 20 microgram/ml oplossing voor het modificeren van een bloedfractie.
Norwegia UVADEX 20 mikrogram/ml opplesning til blodfraksjonsmodifisering

Polska UVADEX, 20 mikrogram6éw/ml, roztwor do modyfikowania frakcji krwi

Portugalia UVADEX 20 microgramas/ml solug@o para modificacdo de fragdo sanguinea
Szwecja UVADEX 20 mikrogram/ml 16sning for modifiering av blodfraktion

Hiszpania UVADEX 20 microgramos/ml solucion para modificacion de las fracciones sanguineas
Czechy UVADEX 20 mikrogramt/ml, roztok pro upravu krevni frakce

Wegry UVADEX 20 mikrogramm/ml vérfrakcido modositasara szolgalo oldat.

Wielka Brytania UVADEX 20 micrograms/ml solution for blood fraction modification

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2026 r.
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