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Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lagemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gemindlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sporg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er navnti denne indlegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Dette leegemiddel er kun til diagnostisk brug.

Dette legemiddel bruges til pavisning af kreeft i bleeren. Det indsprajtes i bleren, for leegen anvender et sarligt instrument, der kaldes et cystoskop, som
gor det muligt at undersgge din bleere indvendigt. Et cystoskop kan finde eventuelle tumorer samt fjerne unormale celler, der vil lyse op i blat lys efter at
Hexvix har vaeret indsprajtet.

2. Det skal du vide, for du far Hexvix

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Du ma ikke fa Hexvix

- hvis du er allergisk over for hexaminolevulinat eller et af de gvrige indholdsstoffer i Hexvix, herunder vaesken, der bruges til oplgsning af pulveret
(angivetiafsnit 6),

— hvis du lider af porfyri (en sjlden, arvelig blodsygdom).

Advarsler og forsigtighedsregler

Tal med laegen, inden du far Hexvix

— hvis du har en urinvejsinfektion eller breendende fornemmelse, nar du lader vandet.

- hvis du for nylig har faet en BCG-behandling af blaeren.

— hvis du for nylig er blevet operereti bleren.

De ovennavnte tilstande kan give lokale reaktioner i bleeren og gore det vanskeligere for leegen at vurdere det, han finder under undersggelsen.

Brug af anden medicin sammen med Hexvix
Fortael det altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt anden medicin eller planleegger at bruge anden
medicin.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din laege eller apotekspersonalet til rads, far
du bruger dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Sperg din leege til rads om evnen til at fore motorkeretgj eller betjene maskiner, efter at have faet Hexvix.

3. Sadan bliver du behandlet med Hexvix

Hexvix vil blive fremstillet og givet til dig af en szrligt uddannet og kvalificeret person.
 Hexvix gives normalt pa et hospital eller en klinik.

Din laege vil give dig Hexvix pa falgende made:

Et lille ror, der kaldes et kateter, vil blive indfert i din blere.

Din blaere vil blive tomt gennem dette ror.

Hexvix vil blive indsprejtet i din bleere gennem roret.

Herefter skal Hexvix blive i bleeren i ca. 60 minutter.

Din blaere vil derefter blive tgmt gennem roret.

Laegen vil anvende et instrument (cystoskop) til at undersgge din blaere indvendigt.
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Hvis du har faet for meget Hexvix
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har faet mere af Hexvix, end der stari denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du
foler dig utilpas).

Der forventes ikke at vaere bivirkninger, hvis Hexvix eri blaeren i mere end 60 minutter, eller hvis der er anvendt mere Hexvix end den saedvanlige dosis. Tal
med din laege eller sygeplejerske, hvis du er bekymret for dette.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre legemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Der er risiko for bivirkninger i forhold til undersggelsesmetoden (cystoskopi), der bruges til at undersgge din blaere indvendigt. Brugen af Hexvix som
supplerende middel ved almindelig cystoskopi, for at kunne stille en mere ngjagtig diagnose af din blaerekraeft, tales generelt godt. Hvis der opstar
bivirkninger, er de som oftest forbundet med den almindelige undersggelsesmetode, og de er saedvanligvis ikke alvorlige og leengerevarende. Falgende
bivirkninger kan forekomme efter undersggelsesmetode med anvendelse af Hexvix:

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
Kvalme, opkastning

Diarré

Forstoppelse

Muskelkramper eller smerter i og omkring maveregionen (abdomen)
Smerte og besvaer ved vandladning

Folelse af ikke at kunne tomme blzeren tilstraekkeligt (urinretention)
Blod i urinen

Smerter efter undersggelsen (metoden)

Feber (hgj temperatur)

Hyppigere vandladning ved mindre blaerefyldning (blaerespasmer)

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

* Hovedpine

 Brandende fglelse ved vandladning (forarsaget af betaendelse eller infektion i bleeren)
¢ Behov for at lade vandet hyppigere

* Blodforgiftning (sepsis)

* Sgvnlpshed eller indsovningsbesvaer

e Smerteiurinrgret

* Folelse af at skulle lade vandet her og nu (urgeinkontinens)

* Hgjtindhold af hvide blodlegemer, forhgjet indhold af bilirubin (det gule farvestofi galden) eller forhgjede leverenzymer. Alle disse tilstande vil blive
opdaget ved blodpreveundersggelser

Lavtindhold af rade blodlegemer (anaemi)

Inflammation pa penishovedet (balanitis)

Smerteri ryggen

Urinsyregigt

Udsleet

Klge (pruritus)
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Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenveerende data):
* Anafylaktisk shock (blodtryk falder, gget hjertefrekvens, hududslet)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtageti denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via
Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved atindrapportere bivirkninger kan du hjzelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og aesken efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Pulver og solvens: Produktet kraever ingen sarlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.
Oplgsning (efter opblanding): Opbevares i kgleskab (2 °C - 8 °C) i maksimalt 2 timer.

Hospitalspersonalet vil sikre sig, at produktet opbevares og bortskaffes korrekt samt ikke anvendes efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Hexvix indeholder:
- Aktivt stof: hexaminolevulinat (som hydrochlorid).
1 haetteglas med pulverindeholder 85 mg hexaminolevulinat (som hydrochlorid).
- @vrige indholdsstoffer: dinatriumphosphat, kaliumdihydrogenphosphat, natriumchlorid, saltsyre, natriumhydroxid samt vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningssterrelse

* Hver pakning indeholder et hatteglas med et hvidt til rahvidt eller svagt gult pulver, indeholdende 85 mg af den aktive substans hexaminolevulinat samt
en forfyldt sprajte med eller uden en Mini-Spike, med 50 mlklar, farvelgs vaeske til brug for oplgsning af pulveret.

¢ Hexvix pulver oplgses i 50 ml oplgsningsmiddel, som er vedlagt pakningen. Nar pulveret og oplesningsmidlet er blandet, har man en oplgsning, der
indeholder 1,7 mg/ml hexaminolevulinat, der svarer til en oplgsning indeholdende 8 mmol/L hexaminolevulinat.

Indehaver af markeds-
foringstilladelsen:
2care4

Stenhuggervej 12

6710 Eshjerg V

Fremstiller:

2care4
Stenhuggervej 12-14
6710 Eshjerg V

Hexvix® er et registreret varemaerke, der tilhgrer PhotoCure ASA.
Denne indlaegsseddel blev senest @ndret maj 2022.

Nedenstdende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:
Brugervejledning

Hexaminolevulinat kan forarsage overfglsomhed ved hudkontakt.
Alle procedurer skal udfgres med sterilt udstyr og under aseptiske forhold.

Rekonstitutionsprocedure A: Hexvix pulver og solvens til Hexvix i forfyldt sprojte

1. Fastger stempelstangen til
stempelproppen pa sprgjten

— ved at dreje stempelstangen
> med uretindtil den stopper.

~ s 2. Fjern haetten fra sprgjten

og gem den til senere brug.
Fastgor en nal egnet til
rekonstitution til sprejten.
Hold sprejten lodret og tryk
forsigtigt stempelstangen ind
for at fjerne luft.

- 4 3. Overfer ca. 10 mlsolvens til
A o haetteglasset med pulver.
Haetteglasset bar vaere
omkring 3 fuld.

A 4. Uden at sprgjten traekkes
fra haetteglasset, holdes
haetteglasset med pulver
og sprajteni et fast greb og
Y rystes forsigtigt for at sikre
4 8. W fuldsteendig oplagsning.
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5. Hele oplgsningen trakkes fra
A Sy haetteglasset med pulverind i
Y~ a'R! sprejten.

6. Fjerndettomme hatteglas
fra sprajten. Fjern nalen
fra spidsen af sprgjten og
smid den ud. Luk sprgjten
med sprgjtens haette. Bland
forsigtigt sprajtens indhold.

Hexvix er nu rekonstitueret og klar til brug. Udseendet af den rekonstituerede oplgsning er klar til let opaliserende og farvelgs til svagt gul.
Laeg to timer til det gjeblikkelige tidspunkt og skriv den resulterende udlgbstid og —dato pé sprejtens etiket.

Rekonstitutionsprocedure B: Hexvix pulver og solvens til Hexvix i forfyldt sprejte med Mini-Spike

1. Fastger stempelstangen til
stempelproppen pa sprajten
ved at dreje stempelstangen
med uretindtil den stopper.

1 2. Penetrer proppen pa
I~ heetteglasset med pulver med
=t Mini-Spiken. Fjern hatten fra
sprgjten og gem den til senere
brug. Hold sprgjten lodret og

o, tryk forsigtigt stempelstangen
ind for at fjerne luft. Fastger
fe—= sprejten til Mini-Spiken.

3. Overfor ca. 10 mlsolvens ned

= 5 i haetteglasset med pulver.
1l Haetteglasset ber vaere
Y omkring ¥ fuld.
=
iy

4. Uden at Mini-Spiken traekkes
fra haetteglasset, holdes
haetteglasset med pulver

. og sprajteni et fast greb og

o rystes forsigtigt for at sikre

, fuldstaendig oplesning.




5. Vend hatteglas og sprajte
pa hovedet og traek hele
oplgsningen fra haetteglasset
med pulverind i sprgjten.

6. Fjern det tomme hatteglas
og Mini-Spiken fra sprgjten
og smid haetteglas og
Mini-Spike ud. Luk sprgjten
med sprgjtens heette. Bland

2 forsigtigt sprgjtens indhold.

Hexvix er nu rekonstitueret og klar til brug. Udseendet af den rekonstituerede oplgsning er klar til let opaliserende og farvelgs til svagt gul.
Laeg to timer til det gjeblikkelige tidspunkt og skriv den resulterende udlgbstid og —dato pa sprajtens etiket.
Produktet er kun til éngangsbrug. Al ubrugt materiale skal kasseres. Der er ingen saerlige krav til bortskaffelse.

Oplgsningen er kemisk og fysisk stabil i 2 timer ved opbevaring ved 2 °C - 8 °C. Set ud fra et mikrobiologisk synspunkt bgr produktet anvendes straks. Hvis det ikke
anvendes straks, er opbevaringstid og -betingelser for brug brugerens eget ansvar og vil normalt ikke vaere mere end 2 timer ved 2 °C- 8 °C.



