INDLAGSSEDDEL:

INFORMATION TIL BRUGEREN

METVIX®160 mg/g creme

PHOTOCURE

Methylaminolevulinat

Al ddel h d

laes denne digt, inden De begy at bruge medicinen.
Gem indlaegssedlen. De kan fa t brug for at lese den igen.
« Sporg legen eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide.
« Leegen har ordineret Metvix til Dem personligt. (ad derfor vere med at give det til andre. Det kan vere
skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.
- Tal me: hlaagen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller hvis De far bivirkninger, som ikke er
navnt her.

Oversigt over indlzgssedlen

. Virkninq 0g anvendelse

. Det skal De vide, for De begynder at bruge Metvix
. Sadan skal De bruge Metvix

X Blvuknlnger

Opbevaring

. Yderligere oplysninger
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. VIRKNING 0G ANVENDELSE
Metvix creme il b i for-cancer-stadiet i ansigtet 0? hovedbunden (kaldet
aktiniske keratoser). Det er hudomracier der er blevet beskadiget af sollys, og som er blevet ru og skallende.
Nar De har disse leesioner, er der storre sandsynllghed for, at De far hudkreeft i fremtiden, hvis de’ikke
behandles. Metvix anvendes nar andre behandlmgsformer ikke er egnede.

dli hudl

Metvix anvendes o?sa il behandling af basalcellecarcinom (BCC), der er en type hudkreeft, som kan medfare en
rodlig, skllende plet (et sakaldt overfladisk BCC) eller en lille knude eller en serie af knuder pa huden
(sakaldt nodulzrt BCC). Disse leesioner blader let og har sveert ved at hele. Metvix anvendes, nér andre
behandlingsformer ikke er egnede.

Metvix kan ogsa anvendes til behandling af Bowens sygdom (en lzesion i for-cancer-stadiet, som viser sig som
langsomtvoksende, rodviolette pletter), hvis operation ikke er egnet.

Behandlingen bestar i paforing af Metvix creme o? lyspavirkning. Beskadigede hudceller absorberer
meth\(lammolevullnat 1a cremen og adelagges af lyspavirkningen
(sakaldt fotodynamisk behandling)."Sund hud omkring lzsionen pavirkes ikke.

Laegen kan have givet Dem Metvix for noget andet. Folg altid legens anvisning.

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE BEGYNDER AT BRUGE METVIX
Brug ikke Metvix:

«hvis De er overfolsom (allergisk) over for methylaminolevulinat eller et af de ovrige indholdsstoffer i
Metvix. Metvix indeholder jordnodolie: De ma ikke bruge Metvix, hvis De er overfolsom over for
jordnodder (peanu? eller soja

- hvis De har en szrlig type hudkrzft med gullighvide pletter, sakaldt morpheaform basalcellcarcinom

= hvis De har en sjelden sygdom, der kaldes porfyri.

Ver ekstra forsigtig med at bruge Metvix
Deres lege vil vurdere, om noget af folgende geelder for Dem:
- hvis hudlasionerne er af en sarlig type (farvede, dybe eller findes pa konsorganerne)
« hvis De har tykke aktiniske keratoser
- hvis De har store laesioner, som skyldes Bowens sygdom hvis De tager medicin, der undertrykker Deres
immunforsvar f.eks. blnyrebarkhormoner eller ciclosporin
« hvis Bowens sygdom skyldes udszttelse for arsenik (et farligt kemikalie).
Undga at fa Metvix i ﬂﬂnene
Hvis paforingstiden eller lysdosis oges, kan det medfare en mere alvorlig hudreaktion (se pkt. 4 Bivirkninger).

Sollys og UV-behandlin

Som en generel forholdsregel bor det undgas at udstte behandlede hudlasioner o

omgivende hud for sollys i noale dage efter behandlingen. Hvis De behandles med kunstigt sollys
(uv-behandling), vil denne behandling stoppes for behandlingen med Metvix pabegyndes.

Graviditet og amning
Behandling med Metvix frarades under graviditet. Amning bor afbrydes under behandling med Metvix og i 48
timer efter behandling.

Sporg Deres |zge eller apoteket til rads, for De bruger nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der forventes ingen pavirkning af evnen til at fare motorkeretgj eller betjene maskiner.

Vlgtlilnlormation om nogle af de ovrige indholdsstoffer i Metvix

Det aktive indholdsstof kan give hudallergi. Metvix indeholder jordnodolie. De ma ikke bruge Metvix, hvis De
er overfolsom over for jordnodder (peanut) eller soja. Metvix indeholder ligeledes cetostearyl-alkohol, som
kan give lokalt hududslzt f.eks. kontakteksem). Methyl- og propylparahydroxybenzoat (E 218, E 216) an give
allergiske reaktioner (kan optreede efter behandllngen‘g

3. SADAN SKAL DE BRUGE METVIX
Metvix ma kun pafores af en lege, ygeple |)|\c eller andet
Metvix i forbindelse med fotod (ly I

Ahed

personale, som er uddannet i brugen af

Voksne (inklusive aldre)

Forberedelse af huden

Hver hudlasion skal forberedes for hehandlin% ved at fjerne skeel, skorper og gere hudoverfladen ru. Denne
forbehandling fremmer, at Metvix og lys ndr alle dele af hudlsionen. Nogle hudkreeftlzesioner er daekket af et
intakt hudlag, som vil blive fjernet som anvist af Deres lege.

Paforing af Metvix og lysbehandling

Metvix pafores laesionen DE et lille omrade af den omgivende hud med en spatel i et lag (ca. 1 mm tykt).

Efter cremen er pafort, daekkes omradet med en bandage, som bliver siddende i 3 timer. Undga at fa Metvix i

ojnene i denne periode. Bandagen og cremen fjernes dernast forsigtigt, og det behandlede omrade udsettes

straks for et sEecieIt lys ﬁfotode{namisk J/sbehandllng For at beskytte Deres gjne mod det steerke lys, vil De fa
udleveret beskyttelsesbriller til brug under lysbehandlingen.

Behandling af hudlasioner i for-cancer-stadiet (aktiniske keratoser)
Der gives €n lysbehandling.

Behandling af basalcellecarcinom og Bowens sygdom
Der gives to behandlinger med en uges mellemrum.

folgning
rer 3 méneder vil Deres lege vurdere, hvor godt hver hudlasion har reageret pa behandlingen. Laegen vil
eventuelt tage en lille prove (biopsi) af huden og undersgge hudcellerne. Om nodvendigt kan behandlingen
gentages efter denne periode.

Born og unge
Behandling med Metvix er ikke velegnet til born og unge under 18 &r.

Hvis de holder op med at bruge Metvix
Hvis b li afbrydes, for lysbehandli
kan virkningen af behandlingen veere nedsat.

pabegyndes, eller fuld lysdosis er givet,
4. BIVIRKNINGER
Metvix kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Meget almindelige bivirk (f hos flere end | ud af 10 behandlede):
Smerter i huden T)raendende ﬂnmemrpelse i huden, skurper hudredme.

Smerter og en b for i huden i det behandlede omrade under 0g ¢ efter lysbehandling er de
mest almlndellge bivirkninger, som forek hos halvdelen af de beh. ter. Disse reaktioner
er generelt milde til moderate, men kiever sjzldent fortidig afbrydelse af Iysbehandlingen. Reaktionerne

indtraeder sedvanligvis under belysnlngen eller kort efter, varer nogle timer og forsvinder som regel samme
dag. Radmen og haevelser kan vedvare i 1-2 uger, IeJIlghedsws dog leengere. Gentagne behandlinger forvaerrer
ikke disse reaktioner.

Almindelige bmrknlnger (furekommer hos meIIem 10910 ud af 100 behandlede):

Reaktloner pa det b omrade: F snurrende eller prikkendefornemmelse, bledning

k efter forberedende behandling af &

varm hudinfektion, abne sar, havelser i huden, blaerer kI@e afskalnlng, vaeskende sar. Reaktioner fra resten af
kroppen: Hovedpme varmefolelse.

Ikke almindelige bivilknin%el: (forekommer hos mellem 1 0g 10 ud af 1.000 behandlede?:

Reaktioner pa det behandlede omrade: Hudirritation, kloende udslet, omrader med mere lys eller mork hud
efter opheling, folsomhed over for solly, ubehag. Reaktioner fra resten af kroppen: Haevede gjne, ojensmerter,
kvalme, udslaet, treethed.

Eksem pa det behandlede omrade (ter, skeellende hud) olg te?n pa kontaktallergi er set. De fleste tilfeelde var
ugglulékende lokaliseret il behandlingsomradet og var ikke alvorlige. Rodme og haevelse var sjzldent mere
udbredt.

Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver vaerre, eller hvis De far bivirkninger,
som ikke er navnt her.

Bivirkninger, som ikke er navnt her, ber indberettes til Leegemiddelstyrelsen, sa viden om bivirkninger kan blive
bedre. De eller Deres parorende kan selv |ndberette bivirkninger direkte til Laegemlddelstyrelsen

De finder skema og vejledning pa L Istyrelsens netsted www. .dk

5. OPBEVARING

Opbevares utilqaengeli t for born.

Opbevares i koleskab (2°C - 8°C).

Efter anbrud skal cremen bruges inden for 1 uge.

Brug ikke Metvix efter den udlobsdato, der star pa pak (Exp)

er den sidste dag i den naevnte maned.

BruE ikke cremen, hvis De bemaerker synlige tegn pa forringelse af produktet

(f.eks. at farven bliver morkere fra IKseguI til brun).

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljoet ma De ikke smide medicinrester i aflobet, toilettet
eller skraldespanden.

Udlabsd.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
Metvix 160 m?/g creme indeholder:
« Aktivt stof Methylamlnolevulmat 160 mg/g (som hydrochlond?
ﬂvnge toffer: G cher, at, cetostearylalkohol, poloxyl 40 stearat,
i (E218), propylparahyd benzoat (E216) dlnalnumedetat gI cerol, hvid blod
festerol isopropylmyristat, jordngdoli |, renset van

bt

paraffln chol

Udseende og pakningssterrelse
Metvix creme er flodefarvet til lysequl. Cremen fas i tuber a 2 g.

Indehaver af markedsforingstilladelsen
Photocure ASA

Hoffsveien 48

N0-0377 Oslo

Norge

Fremstiller

Penn Pharmaceutical Services Ltd.
Tafarnaubach Industrial Estate
Tredegar, Gwent

NP22 3AA

Storbritannien

Yderligere oplysninger om dette lzzgemiddel fas hos den lokale rep fori
tilladelsen.

dizgsseddel blev sidst revid

doh af kedforings-

Denne i oktober 2008




