Sp.zn. sukls227413/2015

Pribalova informace: informace pro pacienta
Hexvix 85 mg prasek a rozpoustédlo pro intravezikalni roztok

hexylis aminolevulinatis

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dFive, neZ je Vam tento pripravek podan, protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému l€kati nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Hexvix a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez je Vam piipravek Hexvix podan
Jak se ptipravek Hexvix pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Hexvix uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je pripravek Hexvix a k ¢emu se pouziva
Tento ptipravek je uren pouze k diagnostickym ucelim.

Roztok ptipravku Hexvix se pouziva pro odhaleni rakoviny mocového meéchyfe. Podava se pred
vySetienim pomoci specidlniho pfistroje, cystoskopu, kdy lékatr prohlizi vnitfek mocového méchyte.
Cystoskop poméha zviditelnit mozny nddor a odstranit tak vice abnormalnich bunék, které po podani
ptipravku Hexvix a osviceni modrym svétlem sviti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ je Vam pripravek Hexvix podan

NepouZzivejte pripravek Hexvix,

- jestlize jste alergicky(d) (ptecitlivély(a)) na léCivou latku nebo na kteroukoliv slozku ptipravku
Hexvix, v€etné tekutiny, kterd se pouzivad pro rozpusténi prasku Hexvix (viz bod 6. Obsah baleni a
dalsi informace).

- jestlize trpite porfyrii (vzacné dédicné onemocnéni krve).

Upozornéni a opatieni

Upozornéte svého Iékate diive, neZ pouzije piipravek Hexvix:

- jestlize trpite infekci mocovych cest, nebo citite paleni pfi moceni.

- jestlize byla v posledni dobé pouzita k 1€cbé vaseho mocového méchyie BCG terapie.
- jestlize jste v posledni dob& podstoupil/a operaci mocového méchyte.

Tyto okolnosti mohou zpiisobit mistni reakce ve vasem mocovém méchyfi, které mohou ztizit VaSemu
1€kati vyhodnoceni nalezu pfi vySetteni.
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DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Hexvix
Prosim, informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a), a to
1 0 lécich, které jsou dostupné bez 1¢katského piedpisu.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivéate se, ze mlzete byt téhotna, nebo planujete ote¢hotnét, porad'te se
se svym lékaiem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Porad’te se se svym lékafem, zda po podani piipravku Hexvix muzete tidit dopravni prostiedky
a obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Hexvix pouziva

Ptipravek Hexvix bude pfipravovan a bude Vam podévan zvlast’ vyskolenou a kvalifikovanou osobou.
Ptipravek Hexvix se obvykle poddva v nemocnici nebo na klinice.

Vas 1ékat bude pfi podavani ptipravku postupovat nasledovneé:
Mala hadicka (katétr) bude umisténa do Vaseho mocového méchyte.
V4as mocovy méchyt bude vyprazdnén pomoci této hadicky.
Ptipravek Hexvix bude vpraven do mocového méchyie pomoci této hadicky.
Hexvix bude ponechan po dobu 60 minut v mo¢ovém méchyii.
Vas mocovy méchyt bude poté vyprazdnén pomoci zavedené hadicky.
. Poté Iékar pouzije ptistroj (cystoskop) k prohlédnuti vnitiku mocového méchyie.

e AR

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Hexvix, neZ jste mél(a)

Pokud se prodlouzi doba, po niz je ptfipravek Hexvix ponechan v mocovém méchyii na vice jak 60 minut
nebo se zvysi pouzité mnozstvi pfipravku Hexvix, neocekavaji se Zadné nezaddouci Gc€inky. Pokud mate
v tomto ohledu obavy, obratte se, prosim, na zdravotnicky personal, ktery Vas oSettuje.

4. MozZné nezadouci Gcinky

Podobn¢ jako vSechny léky miize mit ptipravek Hexvix nezddouci ucinky, které se ale nemusi projevit
u kazdého.

Muze se vyskytnout riziko vzniku neZadoucich G¢€inkli v souvislosti s pouZitou technikou pifi vySetieni
(cystoskopie), ktera slouzi k prohlédnuti vnittku mocového méchyte. Podéani ptipravku Hexvix jako
doplilyjici procedury standardniho cystoskopického vySetfeni pro piesnéjsi diagnostiku karcinomu
mocového méchyie je obecné velmi dobie snaSeno. Pokud se nezadouci tcinky skutecné vyskytnou, jsou
zpravidla béZné v souvislosti se standardné pouZitou technikou vysetfeni, nejsou obvykle vazné a netrvaji
dlouho.

Po vySetieni s pouzitim tohoto pripravku se mohou projevit nasledujici nezadouci acinky:

Casté nezadouci icinky (vyskytuji se u 1 az 10 ze 100 pacientf):
- bolesti hlavy,
- nauzea (pocit na zvraceni), zvraceni,
- prijem,
- zacpa,
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- svalova kie¢ nebo bolest v oblasti zaludku (bolest bficha),
- bolest a obtizné moceni,

- neschopnost vyprazdnit mocovy méchyi (retence moci),

- krev v mod¢i,

- bolest po vysetfeni (zakroku),

- horecka (vysoka teplota).

Méné ¢asté nezadouci uéinky (vyskytuji se u 1 az 10 z 1000 pacienti):
- paleni pfi moceni (pfi¢inou je zanét nebo infekce mocového mechyie),
- ¢asté nuceni k mocent,
- otrava krve (septikémie),
- nespavost ¢i obtize pfi usinani,
- bolesti mocCové trubice,
- nuceni na moceni (neodkladn¢),
- zvyseny pocet bilych krvinek, zvySena hladina bilirubinu (Zlutavé zbarveni zluci) nebo
zvyseni jaternich enzymd, to se zobrazi v laboratornim vySetieni krve pacienta,
- sniZzeni poctu ¢ervenych krvinek (anémie),
- zanét zaludu penisu (balanitida),
- bolest zad,
- dna,
- vyrazka.

S neznamou frekvenci vyskytu
- anafylaktoidni Sok (zvySeny krevni tlak, zvySena ¢innost srdce, kozni vyrazka)

Hlaseni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich tc¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci Gi¢inky miizete hlasit také p¥imo na adresu Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48,

100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

NahlaSenim nezadoucich u¢inki miizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Hexvix uchovavat
Uchovéavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na vnéjSim obalu. Datum
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Prasek a rozpoustédlo: Tento léCivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlaStni podminky uchovavani.

Roztok (po smiseni): Uchovavejte pfi teploté 2—8°C (v chladni¢ce) maximalné po dobu 2 hodin.

Zdravotnicky persondl je povinen zabezpec€it uchovavani a pouziti pfipravku v souladu s pokyny
a nepouzivat piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na vnéjSim obalu.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co Hexvix obsahuje

- lé¢ivou latkou je hexylis aminolevulinas ve form¢ hexylis aminolevulinatis hydrochloridum
(hexaminolevulinat ve formé& hydrochloridu)
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

- dalsi latky jsou dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrogenfosforecnan draselny, chlorid
sodny, kyselina chlorovodikovéa, hydroxid sodny a voda na injekci.

Jak Hexvix vypada a co baleni obsahuje

- v kazdém baleni piipravku se nachdzi jedna lahvicka s bilym az témét bilym nebo svétle zlutym
praskem, ktera obsahuje 85 mg léCivé latky, hexaminolevulinat, a jedna polypropylénova lahvicka
nebo jedna predplnénd stiikacka s rozpoustédlems 50 ml Cir¢, bezbarvé tekutiny k rozpusténi prasku.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

- Hexvix préasek je rozpustény pomoci 50 ml rozpoustédla, které je soucasti baleni. Jakmile se prasek
smisi s rozpoustédlem, ziskate roztok obsahujici 1,7 mg/ml hexaminolevulinatu, coz odpovida
roztoku hexaminolevulinatu 8 mmol/I.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Ipsen Pharma

65 Quai Georges Gorse

921 00 Boulogne Billancourt
Francie

Vyrobce
Photocure ASA
Hoffsveien 4
NO-0275 Oslo
Norsko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastoupeni drzitele rozhodnuti o registraci:

Ipsen Pharma, o.s.
Evropska 810/136

160 00 Praha 6

Ceska republika

Tel.: +420 242 481 821
Fax: +420 242 481 828

Tento 1éCivy pripravek je registrovan pod chranénym nazvem Hexvix v nasledujicich ¢lenskych
statech EEA:

Rakousko, Belgie, Kypr, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Francie, Némecko, Recko,
Mad’arsko, Irsko, Island, Italie, LotySsko, Litva, Lucembursko, Malta, Holandsko, Norsko, Polsko,
Portugalsko, Slovenska republika, Slovinsko, Spanélsko, Svédsko, Velka Britanie.

Datum posledni revize textu: 1. 7. 2016
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Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Navod k pouziti

Hexaminolevulinat mize pti kontaktu s kizi vyvolévat senzibilizaci.

Vsechny kroky je tieba provadét pomoci sterilniho vybaveni a v aseptickych podminkach.

Postup rekonstituce A: Hexvix prasek a rozpoustédlo v polypropylénové lahvic¢ce

1.

Natahnéte 50,0 ml rozpoustédla pro Hexvix do sterilni 50 ml stiikacky.
Do lahvicky s praskem Hexvix injikujte ptiblizné 10 ml tohoto rozpoustédIa.

Aniz byste jehlu z lahvicky vytahli, lahvicku s praskem pevné uchopte a jemné protiepejte, aby se

prasek zcela rozpustil.

Veskery roztok obsahujici rozpustény prasek natdhnéte do stfikacky. Obsah stiikacky jemné

promichejte.

Hexvix je nyni rekonstituovan a pfipraven k pouziti. Roztok po rekonstituci je Ciry az lehce
opalescentni, bezbarvy az slabé Zluty.

Postup rekonstituce B: Hexvix praSek a rozpoustédlo v predplnéné stiikacce

1.

Ptipevnéte (prisroubujte) pistové tahlo k
pryzové zatce injekéni stiikacky otacenim
tahlem ve sméru hodinovych ru¢i¢ek dokud se
nezastavi.

Odstraiite z injekeni stiikacky vicko a
uschovejte je pro pozdé€jsi pouziti. Nasad’te na
stfikacku jehlu vhodnou pro rekonstituci. Drzte
sttikacku ve svislé poloze a opatrné stisknéte
pist smérem nahoru (k jehle), aby se odstranil
vzduch.

Injikujte ptiblizn€é 10 ml rozpoustédla do
lahvicky s praskem. Lahvicka by méla byt
naplnéna asi do %.

Aniz byste jehlu z lahvicky vytahli, pevné
uchopte soucasné lahvic¢ku s praskem a stiikacku
a jemne¢ protiepejte, aby se prasek zcela
rozpustil.
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5. Natahnéte veskery roztok obsahujici
rozpustény prasek do strikacky.

6. Oddélte prazdnou lahvicku od sttikacky.
Oddelte jehlu od stiikacky a zlikvidujte ji.
Nasad'te uzaver strikacky na stfikacku. Jemné
promichejte obsah injekeni stiikacky.

Hexvix je nyni rekonstituovan a pfipraven k pouziti. Roztok po rekonstituci je ¢iry az lehce opalescentni,
bezbarvy az slabé zluty.

Ptipoctéte k soucasnému ¢asu 2 hodiny a zapiste vysledny ¢as expirace a datum na Stitek na stiikacce.

Ptipravek je uren pouze pro jednordzové pouziti. Veskery nepouzity ptipravek zlikvidujte v souladu
s mistnimi pozadavky.

Chemicka a fyzikalni stabilita roztoku byla prokdzana po dobu 2 hodin, pokud je pfipravek uchovavan pti
teplot¢ 2—-8°C. Z mikrobiologického hlediska by mél byt pfipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit
okamzité, odpoveédnost za dobu a podminky uchovéavani pouzivaného piipravku ptechazeji na uzivatele.
Obvykle by ptipravek nemél byt uchovavan déle nez 2 hodiny pfi teploté 2—8°C.
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