Ulotka dla pacjenta: Informacja dla uzytkownika

Hexvix 85 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu
do pecherza moczowego

Hexylis aminolevulinatis hydrochloridum

Nalezy zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawoéw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Hexvix i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hexvix
Jak stosowa¢ Hexvix

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Hexvix

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Hexvix i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek przeznaczony wytacznie do diagnostyki.

Lek ten stosowany jest do wykrywania nowotworow pecherza moczowego. Lek jest podawany przed
badaniem z uzyciem urzadzenia zwanego cystoskopem do ogladania wnetrza pecherza. Cystoskop
umozliwia zobaczenie mozliwych guzéw, dzigki czemu mozna usungé nieprawidtowe komorki, ktore
$wieca w niebieskim o$wietleniu po podaniu leku Hexvix.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hexvix

Kiedy nie stosowa¢é leku Hexvix
- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na substancj¢ czynna lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow preparatu, tacznie ze sktadnikami zawartymi w ptynie stosowanym
do rozpuszczenia proszku Hexvix (patrz punkt 6 ulotki: Inne informacje);
- jesli u pacjenta rozpoznano porfiri¢ (rzadka, dziedziczng chorobe krwi).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Nalezy poinformowac¢ lekarza przed zastosowaniem leku Hexvix:
- jesli u pacjenta wystepuje zakazenie drog moczowych lub uczucie pieczenia podczas
oddawania moczu;
- jesli pacjent w ostatnim czasie byt poddawany leczeniu BCG (immunoterapii szczepionka
BCG w leczeniu nowotworéw powierzchownych pecherza);
- jesli pacjent w ostatnim czasie przeszedt operacje pecherza.
Powyzsze stany mogg powodowaé miejscowe reakcje w pecherzu moczowym, co moze utrudniac
interpretacje wynikow podczas badania.

Stosowanie leku Hexvix z innymi lekami
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.



Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy

planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
Nalezy zapytac lekarza o mozliwo$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania urzadzen mechanicznych
po badaniu z uzyciem leku Hexvix.

3. Jak stosowa¢ Hexvix

Hexvix zostanie przygotowany i podany przez wykwalifikowany personel medyczny.
e Hexvix jest zwykle podawany w szpitalu.

Lekarz poda Hexvix w sposo6b opisany ponizej:

Cewnik (cienka rurka) zostanie umieszczony w pecherzu.

Pecherz zostanie oprozniony przez cewnik.

Hexvix za pomoca cewnika zostanie podany do pgcherza.

Hexvix pozostanie w pecherzu przez okoto 60 minut.

Nastepnie pecherz zostanie oprdzniony za pomocg cewnika.

Lekarz uzyje przyrzadu zwanego cystoskopem w celu obejrzenia wnetrza pecherza.
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Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Hexvix

W przypadku wydtuzenia czasu pozostawania produktu w pecherzu ponad 60 minut lub zwigkszenia
ilosci leku Hexvix, nie oczekuje sie¢ wystapienia zadnych dziatan niepozadanych. W przypadku
watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza prowadzacego.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Hexvix moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Istnieje ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych w zwigzku ze stosowang technika badania wnetrza
pecherza (cystoskopia). Stosowanie leku Hexvix, jako badania wspomagajacego w standardowe;j
cystoskopii w celu uzyskania doktadniejszych wynikéw diagnostycznych, jest z reguty dobrze
tolerowane. Jesli dzialania niepozadane wystepuja, z reguly sg zwigzane ze standardowymi technikami
badan i majg charakter tagodny i przej$ciowy. Nastepujace dziatania niepozgdane moga wystapi¢ po
wykonaniu badania z uzyciem leku Hexvix:

Czesto (obserwowane u 1 do 10 na 100 pacjentow):
e Dbol glowy,

nudnosci, wymioty,

biegunka,

zaparcie,

skurcz lub bél brzucha,

bolesne i utrudnione oddawanie moczu,

zatrzymanie moczu (brak mozliwo$ci opréznienia pgcherza),

krew w moczu,

bol po wykonanym badaniu,

goragczka (wysoka temperatura),

Niezbyt czesto (obserwowane u 1 do 10 na 1000 pacjentéw):
e uczucie pieczenia podczas oddawania moczu (w wyniku zapalenia lub zakazenia pgcherza
moczowego),
e czeste oddawanie moczu (czgstomocz),



posocznica (zakazenie krwi),

bezsenno$¢ (brak snu lub trudnosci w zasypianiu),

bol cewki moczowej (czg$¢ drog moczowych wyprowadzajgca mocz na zewnatrz),
uczucie nagtej potrzeby oddania moczu,

podwyzszona liczba biatych krwinek, podwyzszone stezenia bilirubiny (z6ity barwnik
w z6kci) lub aktywnos$¢ enzymow watrobowych — potwierdzane wynikami badan krwi,
niedokrwistos¢ (zmniejszona liczba czerwonych krwinek we krwi),

zapalenie zote¢dzi pracia,

bol plecow,

dna moczanowa,

wysypka.

Czesto$¢ nieznana
e wstrzgs anafilaktoidalny (spadek cisnienia krwi, przyspieszenie czynno$ci serca, wysypka
skorna).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane nie
wymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al Jerozolimskie 181C

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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

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

5. Jak przechowywaé Hexvix

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku, po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku zewngtrznym.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Proszek i rozpuszczalnik: Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.
Roztwér (po wymieszaniu): Przechowywa¢ w lodowce (2—-8°C) nie dtuzej niz 2 godziny.

Personel medyczny powinien zapewnic, ze produkt jest odpowiednio przechowywany i nie uzywany
po terminie waznosci zamieszczonym na kartoniku zewnetrznym.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Hexvix
e Substancja czynng produktu jest aminolewulinian heksylu
e Plyn stosowany do rozpuszczenia proszku Hexvix zawiera disodu fosforan dwuwodny, potasu
diwodorofosforan, sodu chlorek, kwas solny 1N, sodu wodorotlenek 1N, wodg¢ do
wstrzykiwan



Jak wyglada Hexvix i co zawiera opakowanie
e Kazde opakowanie sktada si¢ z jednej fiolki z proszkiem o barwie bialej do biatawej lub jasno
z6ltej, zawierajacej 85 mg substancji czynnej, aminolewulinianu heksylu, oraz amputko-
strzykawki zawierajgcej 50 ml przezroczystego, bezbarwnego roztworu do rozpuszczania
proszku.

e Proszek Hexvix rozpuszcza si¢ w 50 ml roztworu, ktory znajduje si¢ w opakowaniu. Po
wymieszaniu otrzymuje si¢ roztwor zawierajacy 1,7 mg/ml aminolewulinianu heksylu, co
odpowiada 8 mmol/l roztworu aminolewulinianu heksylu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Photocure ASA, Hoffsveien 4, NO-0275 Oslo, Norwegia

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Ipsen Poland Sp. z o.0.
Al Jana Pawta I1 29
00-867 Warszawa

Tel.: +48 22 653 68 00
Faks: +48 22 653 68 22

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu pod nazwa Hexvix w nastepujacych krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego: Austria, Belgia, Cypr, Czechy, Dania, Estonia,
Finlandia, Francja, Grecja, Hiszpania, Holandia, Irlandia, Islandia, Litwa, Luksemburg, L.otwa, Malta,
Niemcy, Norwegia, Polska, Portugalia, Stowacja, Stowenia, Szwecja, Wegry, Wielka Brytania, Wlochy.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2020 r.

Ponizsze informacje przeznaczone sg wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikéw stuzby
zdrowia:

Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu do stosowania
W przypadku kontaktu ze skorg aminolewulinian heksylu moze powodowa¢ uczulenie.
Wszystkie czynnosci nalezy wykona¢ przy uzyciu sterylnego wyposazenia oraz w warunkach

aseptycznych.

Procedura priygotowania : proszek Hexvix orazg rozpuszczalnik do sporzgdzania roztworu
Hexvix w amputko-strzykawce

1. Umocowa¢ trzon tloka do gumowego korka
strzykawki, wkrecajac trzon ttoka az do oporu,
w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek
zegara.

2. Usuna¢ nasadke ze strzykawki i zachowac¢ do
pozniejszego uzycia. Do strzykawki zalozy¢
igle odpowiednig do rozpuszczania proszku.
Przytrzymac strzykawke pionowo i ostroznie
wecisng¢ tlok ku gorze w celu usunigcia
pecherzykow powietrza.




3. Wstrzykna¢ okoto 10 ml rozpuszczalnika do
fiolki zawierajacej proszek. Fiolka powinna
by¢ napetniona do okoto % objetosci.

4. Nie wyciagajac igty z fiolki, trzymajac
pewnie fiolke z proszkiem i strzykawke
wstrzgsaé¢ delikatnie do momentu
catkowitego rozpuszczenia proszku.

5. Pobra¢ z fiolki do strzykawki caty roztwor
zawierajacy rozpuszczony proszek.

6. Odlaczy¢ pusta fiolke od strzykawki. Zdjac¢ igle
z koncowki strzykawki, a nastgpnie ja usunac.
Natozy¢ nasadke ochronng na koncowke
strzykawki. Delikatnie wymieszaé zawarto$¢
strzykawki.

Hexvix jest rozpuszczony i gotowy do uzycia. Otrzymany roztwor jest przezroczysty do
lekko opalizujacego, bezbarwny lub jasnozolty.

Do aktualnego czasu nalezy doda¢ dwie godziny, a nastepnie zapisa¢ otrzymang godzing oraz datg
jako date waznosci na etykiecie strzykawki.

Produkt przeznaczony do jednorazowego podania. Niewykorzystane resztki nalezy usuwac. Brak
szczegolnych wymagan dotyczacych usuwania.

Wykazano, ze produkt zachowuje stabilno$¢ chemiczng i fizyczna przez okres 2 godzin

w temperaturze 2-8°C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast.
Jesli produkt nie jest zuzyty natychmiast, uzytkownik ponosi odpowiedzialnos¢ za dalszy okres oraz
warunki przechowywania produktu przed zastosowaniem. Preparat powinien by¢ przechowywany
w temperaturze 2-8°C, nie dluzej niz dwie godziny.




