Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Metvix® 160 mg/g emulsiovoide
metyyliaminolevulinaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat ladikkeen Kiyttimisen, silla se sisaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on midrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lAdkérille. Tdma koskee my0s sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tésséd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Metvix on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytdt Metvixid
Miten Metvixid kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Metvixin sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SN

1. Miti Metvix on ja mihin siti kiyte téin

Metvixid kédytetddn syovin esiasteella olevien ihovaurioiden hoitoon kasvoissa ja pddnahassa (néitad
kutsutaan aktiinisiksi keratooseiksi), jotka ovat niitd ihoalueita, jotka ovat vaurioituneet auringonvalon
vaikutuksesta ja muuttuneet karheiksi ja hilseileviksi. Se, ettd sinulla on néité ihovaurioita, tarkoittaa
sitd, ettd sinulla on suurempi riski saada thosyopé tulevaisuudessa, jos nditd ihoalueita ei hoideta.

Metvixid kéaytetddn myds tyvisolusyovan hoidossa. Tdma on ihosyopd, joka voi aiheuttaa punaisia,
hilseilevid Iiskid (pinnallinen tyvisolusyopd) tai pienen muhkuran taiuseita pienid muhkuroita iholle
(nodulaarinen tyvisolusydpd). Ndma thovauriot vuotavat helposti verta eivitkd parane. Metvixia
kédytetddn, kun muut hoidot eivét sovi.

Metvixid voidaan kédyttdd myds Bowenin taudin hoitoon (syovén esiaste, joka ilmenee punoittavina ja
hilseilevind hiljalleen kasvavina Idiskind), kun kirurginen hoito ei sovi.

Hoitoon kuuluu Metvixin levittdminen ja valohoito. Voiteen sisidltimé metyyliaminolevulinaatti
imeytyy vaurioituneisiin ihosoluihin, jotka tuhoutuvat valohoidolla (kutsutaan fotodynaamiseksi
hoidoksi). Se ei vaikuta ympérdivdén terveeseen ihoon.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit M etvixii

Ali kiytd Metvixid

- jos olet allerginen metyyliaminolevulinaatille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6). Metvix sisiltdi maapdhkinddlyd: Ald kiyti titd valmistetta, jos olet
allerginen maapéhkindlle tai soijalle.

- jos sinulla on tietyn tyyppinen ihosyopd, jossa on kellanvaaleita ldiskid, nimeltddn arpimainen
tyvisolusyopa.

- jos sinulla on harvinainen sairaus nimeltdén porfyria.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkdrin kanssa ennen kuin kaytdt Metvixia:
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- jos ithovauriot ovat tietyn tyyppisid (varillisid, syvid tai sijaitsevat sukuelimissa)

- jos sinulla on paksuja aktiinisia keratooseja

- jos sinulla on suuria Bowenin taudin aiheuttamia ihomuutoksia

- jos kaytit lidkevalmisteita, jotka heikentdvit immuunivastettasi, kuten steroidit tai siklosporiini
- jos Bowenin tautisi on aiheutunut altistumisesta arsenikille (haitallinen kemikaali)

- jos sinulla on tai on ollut korkea verenpaine

Metvixin joutumista silmiin tulee vilttid. Metvix-voidetta ei saa levittdd sitmidluomille eika
limakalvoille.

Vaikuttava aine voi aiheuttaa allergiaa, joka voi johtaa angioedeemaan. Jos sinulla on seuraavia
oireita: kasvojen, kielen tai kurkun turvotusta; thottumaa tai hengitysvaikeuksia, lopeta vélittomasti
Metvixin kéytto ja ota yhteyttd ladkariin.

Jos kdytetddn punaista valoa ja vaikutusaikaa pidennetddn tai valoannosta suurennetaan, voi
seurauksena olla vaikeampi ihoreaktio (ks. kohta 4 - Mahdolliset haittavaikutukset)

Hyvin harvinaisissa tapauksissa punaisella valolla annettava fotodynaaminen hoito voi liséta tilapdisen
muistinmenetyksen kehittymisriskid (mukaan lukien sekavuus tai ajan ja paikan tajun himéartyminen).
Jos oireita ilmenee, ota vélittomésti yhteys ladkariisi.

Altistuminen _auringonvalolle ja UV-hoito

Hoidettujen vaurioalueiden ja niitd ympérdivin ihon altistumista auringolle pitdd yleisend
varotoimenpiteend Vvalttda parin paivian ajan hoidon jilkeen. Jos saat hoitoa ultraviolettivalolla (UV-
hoito), hoito tulee lopettaa ennen Metvix-hoitoa.

Raskaus ja imetys

Metvix-hoitoa raskauden aikana ei suositella.

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Vaikutuksia ajamiseen tai koneiden kdyttoon ei tunneta.

Metvix sisiltiéi maapahkinioljyi, setostearyylialkoholia ja metyyli- ja
propyyliparahydroksibe nts oaattia.

Jos olet allerginen maapéhkinélle taisoijalle (joka siséltid maapédhkinddlyd), dld kayté tatd
ladkevalmistetta. Setostearyylialkoholi voi aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esimerkiksi
kosketusihottumaa).

Metyyli- ja propyyliparahydroksibentsoaatti (E218, E216) voivat aiheuttaa allergisia reaktioita
(mahdollisesti viivdstyneitd).

3. Miten Metvixii kiytetian

Hoitoon kuuluu Metvixin levittdminen ja valohoito. Aktiinisen keratoosin hoidossa valolihde voi olla
paivanvalo (luonnollinen tai keinotekoinen) tai punavalolamppu. Laédkéri paattda thovaurioidesi
perusteella kumpaa hoitovaihtoehtoa kaytetdin. Tyvisolusyopddn ja Bowenin tautiin annetun hoidon
valolihde on aina punavalolamppu.

Aikuiset (mukaan lukien iiikkéit he nkilot)

Aktiinis en keratoosin, tyvisolukarsinooman ja Bowenin taudin hoito punavalolampulla
Metvixin kaytto punavalolampun kanssa edellyttdd fotodynaamisen hoidon erityisosaamista. Ndin
ollen sitd saa antaa vain fotodynaamiseen hoitoon perehtyneen lidkérin, sairaanhoitajan tai muun

hoitohenkilokuntaan kuuluvan valvonnassa.

Thovaurioiden valmistelu ja emulsiovoiteen levittiminen




Jokainen ihovaurio valmistellaan ennen hoitoa poistamalla hilseilevd iho ja pintakerrostumat, ja
karheuttamalla ihon pinta. Tdméi valmistelu helpottaa Metvixin ja valon pddsya thovaurion kaikkiin
osiin. Joitakin ithosyovéin ihovaurioita peittdd usein vaurioitumaton ihokerros, joka poistetaan lidkarisi
ohjeiden mukaan.

Kerros Metvixid (noin 1 mm paksuinen) levitetdén lastan avulla ihovaurioiden tai hoitoalueidenpéélle
sekd sitd ympérdivélle pienelle ihoalueelle. Emulsiovoiteen joutumista silmiin on véltettdvi. Voiteen
levittimisen jilkeen alue peitetddn siteelli. Kolmen tunnin kuluttua side poistetaan ja emulsiovoide
pestédén pois keittosuolaliuoksella.

Valohoito punavalolampulla

Hoidettava alue altistetaan punavalolle heti puhdistamisen jilkeen. Sinulle annetaan suojalasit
valoaltistuksen ajaksi silmiesi suojaamiseksi kirkkaalta valolta.

Useita thovaurioita tai hoitoalueita voidaan késitelld saman hoitokerran aikana.

Aktiinisten keratoosien hoito luonnollisen piivinvalon kanssa

Ennen hoitoa _huomioitavaa

Metvixid voidaan kayttdé luonnollisen pdivinvalon kanssa, jos lampétila on sopiva 2 tunnin ulkona
oleskelulle. Hoidon tehon on osoitettu olevan samanlainen aurinkoisena ja pilvisend péivani. Jos sdd
on sateinen, tai todennédkdisesti muuttuu sateiseksi, Metvix-hoitoa luonnollisen pdivdnvalon kanssa ei
pitdisi kayttaa.

Thovaurioiden valmistelu ja emulsiovoiteen levittiminen

Sopivaa auringonsuoja-ainetta pitdd levittdd kaikkialle, myos hoidettaville alueille, jotka altistuvat
paivanvalolle ennen kuin ihovauriot tai hoitoalue valmistellaan. Kéyté vain sellaisia aurinkovoiteita,
joita lAkiri on suositellut. Ald kiiytd aurinkovoiteita, joissa on fysikaalisia suodattimia, esim.
titaanidioksidi, sinkkioksidi, koska nima estdvét nikyvin valon imeytymisen ihoon ja voivat sen
vuoksi vaikuttaa tehoon. Kayta vain sellaisia aurinkovoiteita, joissa on kemialliset suodattimet.

Jokainen ihovaurio valmistellaan ennen hoitoa poistamalla hilseileva iho ja pintakerrostumat, ja
karheuttamalla ihon pinta. Timi valmistelu helpottaa Metvixin ja valon pdédsya ihovaurion kaikkiin
osiin.

Ohut kerros Metvixid levitetdén ihovaurioiden tai hoitoalueiden péélle lastan avulla tai kiddelld, jossa
on hansikas. Emulsiovoiteen joutumista silmiin on viltettava.

Valohoito luonnollisen péivénvalon kanssa

Sinun pitdd menna ulos Metvixin levittimisen jilkeen, tai viimeistddn 30 minuutin kuluttua, ja
oleskella 2 tuntia tdydessi pédivinvalossa, taijos se on tarpeen, varjoisalla alueella ulkona.
Suositellaan, ettd et mene sisdtiloihin tdnd aikana. Varmista, ettd hoidettava alue altistuu koko ajan
péaivianvalolle eiké ole vaatteiden peittimé. On tirkedd seurata ndité ohjeita, jotta hoidon onnistuminen
varmistuu ja hoito on kivutonta. Kahden tunnin altistusajan jilkeen Metvix-emulsiovoide pestdan
pois.

Useita thovaurioita tai hoitoalueita voidaan késitelld saman hoitokerran aikana.

Aktiinisten keratoosien hoito keinotekoisen péivinvalon kanssa

Metvixin kéytto keinotekoisen pdivinvalon kanssa edellyttdd fotodynaamisen hoidon erityisosaamista.
Naiin ollen sitd saa antaa vain fotodynaamiseen hoitoon perehtyneen lidkirin, sairaanhoitajan tai muun
hoitohenkilokuntaan kuuluvan valvonnassa.

Thovaurioiden valmistelu ja emulsiovoiteen levittiminen

Jokainen ihovaurio valmistellaan ennen hoitoa poistamalla hilseilevd iho ja pintakerrostumat, ja
karheuttamalla ihon pinta. Tima valmistelu helpottaa Metvixin ja valon pédésyé thovaurion kaikkiin
osiin.




Ohut kerros Metvixid levitetddn ihovaurioiden tai hoitoalueiden paélle lastan avulla tai kiddelld, jossa
on hansikas. Emulsiovoiteen joutumista silmiin on véltettava.

Valohoito keinotekoisen pédivdnvalon kanssa

Metvixin levittdmisen jilkeen, tai vimeistddn 30 minuutin kuluttua, hoidettava ihoalue altistetaan
kemnotekoiselle pdivinvalolle kahdeksi tunniksi. Kahden tunnin altistusajan jilkeen Metvix-
emulsiovoide pestaan pois.

Usetta ihovaurioita tai hoitoalueita voidaan kasitelli saman hoitokerran aikana.

Hoitokertojen maéra

o Aktiinisen keratoosin vauriokohdat hoidetaan yhdelld hoitokerralla.

o Tyvisolusydpddn ja Bowenin tautiin annetaan hoitoa kahdella hoitokerralla, joiden vilissd on
yksi viikko.

Seuranta

Ladkarisi arvioi kolmen kuukauden kuluttua hoidon vaikutuksen kuhunkin ihovaurioon. Ladkari
saattaa ottaa ihosta pienen ndytteen (koepala) ja tutkituttaa sen solut. Hoito voidaan toistaa tdimin
jalkeen, jos on tarpeen.

Kaytto lapsille ja nuorille
Metvix-hoito ei sovi kiytettdviksi lapsilla taialle 18-vuotiailla nuorilla.

Jos lopetat Metvixin kiyton

Hoidon teho saattaa heikentya, jos hoito lopetetaan ennen kuin valohoito on aloitettu tai koko
valoannos annettu, kun kiytetiddn punaista valoa, tai ennen kuin péivinvalossa on oleskeltu 2 tunnin
ajan.

Jos sinulla on kysymyksid tdmédn ladkkeen kéytostd, kidnny ladkérin puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin ldke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Alla olevat haittavaikutukset on ilmoitettu kiytettiessd Metvixid punaisen valon kanssa. Haittavaikutukset
olivat samantyyppisid klinisissd tutkimuksissa, joissa Metvixid kdytettiin paivinvalon kanssa, paitsi
ettd kipu oli merkitsevasti vihdisempda piivinvalohoidon aikana.

Hyvin yleiset (voi esiintyd useammalla kuin 1 he nkil61l4 10:sti): ihokipu (punaisen valon kanssa),
polttava tunne iholla, ruvenmuodostus, ihon punoitus.

Kipu ja polttavat thotuntemukset hoitoalueella valoaltistuksen aikana ja sen jilkeen ovat yleisimpid
haittavaikutuksia, ja niitd on ilmennyt yl puolella hoidetuista potilaista. Nama reaktiot ovat yleensa
lievid tai keskivaikeita, mutta joissain harvoissa tapauksissa valohoito voidaan joutua keskeyttimaan.
Néami oireet alkavat tavallisesti valohoidon aikana tai pian sen jilkeen ja ne kestdvit yleensi
muutaman tunnin. Oireet hdvidvét tavallisesti saman pdivin aikana. Punoitus ja turvotus voi kestid 1 -
2 viikkoa, joskus pidempéddn. Toistuva hoito ei pahentanut paikallisia reaktioita.

Yleiset (voi esiintyi enintidén 1 henkilolli 10:sti):

o Vaikutukset hoidettavalla alueella: tunnottomuus, ihon kirvely ja pistely, verenvuoto (voi ilmeté
ihovaurion valmistelun jilkeen), kuumoittava ihotulehdus, avoimet haavat (haavaumat), ihon
turvotus, rakkulat, vetistdva ihottuma.

o Vaikutukset muualla kuin hoidettavalla alueella: pddnsarky, kuumotus.

Melko harvinais et (voi esiintyi enintéiéin 1 henkilolli 100:sta):



° Vaikutukset hoidettavalla alueella: nokkosrokko, ihottuma, tummemmat tai vaaleammat
ihoalueet hoidon seurauksena, valoyliherkkyysreaktiot, epdmiellyttdva tunne, silmien turvotus,
silmékipu, pahoinvointi, lampodihottuma, visymys.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

o Allerginen reaktio, joka voi johtaa angioedeemaan, jonka oireita ovat: kasvojen, kielen tai
kurkun turvotus tai hengitysvaikeudet.

o Silméluomien turvotus; annostelukohdan mérkarakkulat ja ihottuma (kuiva hilseileva iho) ja
kosketusihottuman oireet.

o Punaiseen valoon littyva kipu voi aiheuttaa verenpaineen kohoamista.

o Tilapdinen muistinmenetys (mukaan lukien sekavuus tai ajan ja paikan tajun hdmértyminen).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Voit imoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timan lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Laidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Metvixin siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikéd niakyville.
Sailytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C).
Avaamisen jilkeen voide on kéytettdva 3 kuukauden kuluessa.

Ali kiyti titi likettd pakkauksessa ja putkessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen.
Viimeinen kayttopdivimaira tarkoittaa kuukauden vimeistd pdivaa.

AlA kiyti titd likettd, jos huomaat nikyvii muutoksia ifkevalmisteen ulkonddssé (esim. vérin
tummuminen vaaleankeltaisesta ruskeaksi).

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd hévittid talousjitteiden mukana. Kysy
kayttimattomien lAdkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Mitia Metvix sisaltii

o Vaikuttava aine on metyyliaminolevulinaatti 160 mg/g (hydrokloridina).

o Muut aineet ovat emulgoituva glyserolimonostearaatti, setostearyylialkoholi, polyoksyyli-
(40)stearaatti, metyyliparahydroksibentsoaatti (E218), propyyliparahydroksibentsoaatti (E216),
dinatriumedetaatti, glyseroli, valkovaseliini, kolesteroli, isopropyylimyristaatti, maapéhkindoljy,
puhdistettu manteliljy, olelyylialkoholi, puhdistettu vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Metvix on kermanvéristé tai vaaleankeltaista voidetta. Emulsiovoidetta on saatavilla 1 gin tai 2 gin

voideputkissa. Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja



Myvntiluvan haltija:
Galderma Nordic AB
Seminariegatan 21

752 28 Uppsala

Ruotsi

puh: +46 18 444 0330

fax: +46 18 444 0335

e-mail: nordic@galderma.com

Valmistaja:

Laboratorres GALDERMA
Z1 Montdésir

74540 ALBY SUR CHERAN
Ranska

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla :
AT, BE, CZ, DE, DK, EL, ES, FI, IE, IS, IT, LU, NL, NO, PT, SE, SK, UK: Metvix

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 21.4.2022



Bipacksedel: Information till anvéindaren
Metvix® 160 mg/g krim

metylaminolevulinat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den innehaller
information som ir viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.
o Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.
o Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om

de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
o Om du far biverkningar, tala med likare. Detta géller dven eventuella biverkningar som inte
ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Metvix ar och vad det anviands for

Vad du behdver veta innan du anvander Metvix
Hur du anviander Metvix

Eventuella biverkningar

Hur Metvix ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

A S

1. Vad Metvix idr och vad det anvinds for

Metvix anvéinds for behandling av hudférandringar i ansiktet och i harbotten som kan utvecklas till
cancer (s k aktiniska keratoser), som innebér att hudomraden har blivit skadade av solljus varvid
ojimna, fjilliga hudflickar bildas. Om du har dessa hudférédndringar och de nte behandlas kan du vara
mer bendgen att utveckla hudcancer i framtiden.

Metvix anvinds ocksa for behandling av basalcellscancer (BCC), en hudcancer som kan ge rodnade,
fidlliga flackar (kallas ytlig BCC) eller en liten knuta eller flera sma knutor pa huden (kallas
knutformad BCC). Dessa fordandringar bloder litt och liker inte. Metvix anvidnds nir andra
behandlingar inte &r lAimpliga.

Metvix kan ocksé anvindas for att behandla Bowens sjukdom (ett forstadium till cancer som yttrar sig
som langsamt vaxande rodaktiga-rosa flickar) ndr kirurgi inte ar lampligt.

Behandlingen bestar av Metvix och ljusexponering. De skadade hudcellerna absorberar
metylaminolevulinat frdn krdmen och forstors vid ljusexponering (s k fotodynamisk terapi).
Omgivande frisk hud paverkas inte.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Metvix

Anviind inte Metvix

- om du &r allergisk mot metylaminolevulinat eller nagot annat mnehallsdmne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6). Metvix nnehaller jordnétsolja: Anvéind inte Metvix om du dr allergisk mot
jordnétter eller soja

- om du har en speciell typ av hudcancer med gul- och vitaktiga flickar s.k. basaliom av
morfeatyp

- om du har en sillsynt sjukdom kallad porfyri.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare innan du anvénder Metvix:
- om hudférdndringarna &r av viss typ (fargade, djupa eller om de finns pa konsorganen)
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- om du har "tjocka” aktiniska keratoser

- om du har stora hudférandringar orsakade av Bowens sjukdom

- om du tar medicin som himmar immunsystemet sdsom steroider eller ciklosporin

- om du har Bowens sjukdom som foljd av arsenikexponering (en skadlig kemikalie)
- om du har eller har haft hogt blodtryck

Undvik direkt 6gonkontakt med Metvix. Metvix ska inte appliceras pa 6gonlocken och slemhinnor.
Det aktiva innehallsimnet kan orsaka hudallergi som kan leda till angiobdem. Om du far féljande
symptom: svullnad av ansiktet, tungan eller halsen; utslag, eller svérighet att andas, ska du omedelbart
sluta anvinda Metvix och kontakta Idkare.

Om rétt ljus anvinds och appliceringstiden eller usdosen dkas, kan detta resultera i en svarare
hudreaktion (se avsnitt 4 — Eventuella biverkningar).

I mycket sdllsynta fall kan fotodynamisk terapi med enrdd ljuskélla Gka risken att utveckla tillfallig
minnesforlust (inklusive forvirring eller desorientering). Kontakta din likare omedelbart vid sddana

symptom.

Exponering for solljus och UV-behandling

Som en generell forsiktighetsatgard ska solljus undvikas pa behandlade och omgivande hudytor under
ett par dagar efter behandlingen. Om du behandlas med ultraviolett ljus (UV-behandling) ska denna
behandling avbrytas fore behandling med Metvix.

Graviditet och amning
Anvédndning av Metvix under graviditet rekommenderas inte.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
innan du anviander detta likemedel.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Inga effekter pa formagan att kora bil eller anvinda maskiner ar kidnda.

Metvix innehéller jordnotsolja, cetostearylalkohol och metyl- och propyl parahydroxibensoat
Om du ar allergisk mot jordnétter eller soja (innehdllande jordnétsolja) ska du inte anvinda detta
lakemedel. Cetostearylalkohol kan orsaka lokala hudreaktioner (ex. kontaktdermatit). Metyl- och
propyl parahydroxibensoat (E 218, E 216) kan orsaka allergiska reaktioner (mojligen fordrojda).

3. Hur du anvinder Metvix

Behandlingen bestar av applicering av Metvix och ljusexponering. Ljuskdllan vid behandling av
aktiniska keratoser kan vara dagshus (naturligt eller konstgjort) eller en lampa med rott Ljus. Likaren
avgor vilket behandlingsalternativ som ska anvindas, beroende pa vilka hudforéndringar du har.
Ljuskéllan vid behandling av basalcellscancer och Bowens sjukdom ér alltid en lampa med rétt Ljus.

Vuxna (inklusive éldre)

Behandling av aktiniska keratoser, basalcellscancer och Bowens sjukdom med en lampa med
rott ljus

Anvédndning av Metvix med en lampa med rétt ljus krdver specifik kunskap inom fotodynamisk terapi.
Behandlingen ska dirfor ges i ndrvaro av lidkare, sjukskoterska eller annan sjukvardspersonal utbildad
i fotodynamisk terapi.

Forbehandling av hudforiandringarna och applicering av krdmen

Varje hudforandring férbehandlas genom att fjall och skorpor avligsnas och ytan ruggas upp. Detta
underléttar for Metvix och ljus att trénga ner till alla delar av hudférandringen. Vissa
hudcancerforindringar ticks av ett bibehallet hudlager som avlagsnas enligt instruktioner fran din
lakare.




Ett lager av Metvix (cirka 1 mm tjockt) appliceras med hjélp av en spatel pa hudféréandringen eller
behandlingsomradet och pé ett litet omrade av den omgivande huden. Undvik att kramen kommer i
kontakt med 6gonen. Efter appliceringen ticks omrddet med ett forband. Forbandet avligsnas och
krdmen tvittas av med koksaltlosning efter 3 timmar.

Belysning med en lampa med rétt ljus

Omedelbart efter rengdring belyses det behandlade omradet med rétt ljus. For att skydda dina 6gon
frén det starka ljuset kommer du att fi skyddsglasogon att anvdnda under Lusexponeringen. Flera
hudféréndringar eller omraden kan behandlas vid samma behandlingstillfalle.

Behandling av aktiniska keratoser med naturligt dagsljus

Att tinka pa fore behandling

Behandling med naturligt dagsljus kan anvidndas om temperaturforhillandena ar limpliga for att vistas
utomhus under 2 timmar. Effekten av behandlingen har visat sig vara likvirdig oberoende av om
behandlingen sker pé en solig eller molnig dag. Om det regnar, eller sannolikt kommer borja regna, ska
behandling med naturligt dagsljus inte paborjas.

Forbehandling av hudforiandringarna och applicering av krimen

En limplig solskyddskrdm ska smoérjas pa alla omrdden som kommer att utséttas for dagsljus, inklusive
behandlingsomradet, innan forbehandling av hudfériandringarna. Endast den solskyddskrdm som har
rekommenderats specifikt av din likare ska anvdndas. Anvind inte solskyddskrdm som innehéller
fysikaliska filter som titandioxid eller zinkoxid, eftersom dessa filter himmar absorptionen av synligt
ljus och dirmed kan paverka effekten. Endast solskyddskrdm med kemiska filter ska anvéndas.

Varje hudforandring forbehandlas genom att fjill och skorpor avligsnas och ytan ruggas upp. Detta
underlittar for Metvix och ljus att tringa ner till alla delar av hudférandringen.

Ett tunt lager av Metvix appliceras pa hudfoérandringen eller behandlingsomradet. Kramen appliceras
med en spatel eller med handskar pa. Undvik att kraimen kommer i kontakt med 6gonen.

Belysning med naturligt dagsljus

Du ska g utomhus efter applikationen av Metvix, senast inom 30 minuter och stanna i fullt dagsljus
eller, om det behovs, pa en skuggig plats i 2 timmar. Du bor inte g& inomhus under denna tidsperiod.
Se till att behandlingsomradet kontinuerligt utsétts for dagsljus, och inte técks av kldder. Det ar viktigt
att folja dessa instruktioner for att garantera behandlingens effekt och undvika smérta under
ljusexponering. Tvitta bort kramen efter att 2 timmar har gatt.

Flera hudf6réndringar eller omraden kan behandlas vid samma behandlingstillfélle.

Behandling av aktiniska keratoser med en lampa med konstgjort dagsljus

Anvédndning av Metvix med en lampa med konstgjort dagsljus kréver specifik kunskap inom
fotodynamisk terapi. Behandlingen ska dirfor ges i narvaro av likare, sjukskoterska eller annan
sjukvéardspersonal utbildad i fotodynamisk terapi.

Forbehandling av hudforiandringarna och applicering av krimen

Varje hudférandring foérbehandlas genom att fjill och skorpor avligsnas och ytan ruggas upp. Detta
underléttar for Metvix och ljus att trénga ner till alla delar av hudforédndringen.

Ett tunt lager av Metvix appliceras pa hudférandringen eller behandlingsomradet. Kramen appliceras
med en spatel eller med handskar pa. Undvik att krimen kommer i kontakt med 6gonen.

Belysning med konstgjort dagsljus

Direkt efter appliceringen av Metvix eller hogst 30 minuter dérefter, belyses det behandlade
hudomradet med konstgjort dagsljus i2 timmar. Efter att 2 timmar har gatt tvittas kramen bort.
Flera hudf6randringar eller omradden kan behandlas vid samma behandlingstillfalle.




Antal be handlingar
. Aktiniska keratoser behandlas vid ett tillfélle.

o Basalcellscancer och Bowens sjukdom behandlas vid tva tillfillen, med en veckas mellanrum.
Uppfolining

Efter 3 ménader kommer din likare att bedéma hur vél varje hudférandring har svarat pa
behandlingen. Lékaren kan ta en liten bit hud (hudbiopsi) och fa cellerna undersokta. Behandlingen
kan eventuellt upprepas om detta dr nddvandigt.

Anvindning for barn och ungdomar
Behandling med Metvix dr inte Ampligt for barn och ungdomar under 18 ar.

Om du slutar att anvinda Metvix
Om behandlingen avbryts innan ljusbehandlingen startat eller innan full [usdos har getts, nir rott ljus
anvands, eller vid kortare dagsljusexponering &n 2 timmar kan effekten av behandlingen reduceras.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Biverkningarna nedan har rapporterats vid anvindning av Metvix med rott Ljus. I kliniska prévningar
dir Metvix anvindes med dagsljus sdg man liknande typer av biverkningar forutom en betydande
minskning av smérta under dagsljusexponeringen.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler én 1 av 10 personer): hudsmérta (med rétt ljus),
brannande kénsla i huden, sarskorpor, hudrodnad.

Smiirta och en brinnande kénsla 1 behandlingsomradet under och efter ljusexponeringen ar de
vanligaste biverkningarna och férekommer hos mer &n hélften av behandlade patienter. Dessa
reaktioner dr vanligen milda till méttliga och medfor sillan att ljusbehandlingen maéste avbrytas. Dessa
reaktioner upptrader vanligen i samband med eller strax efter jusbehandlingen och varar ngra timmar
men forsvinner vanligtvis under behandlingsdagen. Rodnad och svullnad kan kvarsta under 1-2
veckor, i vissa fall under en lingre tidsperiod. Upprepad behandling forvérrar inte dessa reaktioner.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):

o Reaktioner i behandlingsomrddet: domningar, stickande och krypande kénsla, blodning (kan
forekomma efter forberedande behandling av hudfordndringen), varm hud, infektion, Sppna sar
(sarbildning), svullnad/6dem i huden, blasor, klada, fjillning, vétskande sar.

o Reaktioner frén 6vriga kroppen: huvudvérk, virmekénsla.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):

° Reaktioner i behandlingsomradet: hudirritation, nédsselutslag, utslag, omraden med blekare eller
morkare hud efter lakning, lLjuskdnslighet, kénsla av obehag, 6gonsvullnad, &gonsmaértor,
illamaende, virmeutslag, trotthet.

Ingen kiind frekvens (kan inte beriknas utifran tillgéingliga data):

o Allergisk reaktion som kan leda till angioddem med foljande symptom: svullnad av ansiktet,
tungan eller halsen, eller svarighet att andas.

o Ogonlockssvullnad, pustler och eksem (torr flagnande hud) vid applikationsstillet, och tecken

pa kontaktallergi.
o Okat blodtryck kan orsakas av smirta i samband med anviindning av rétt ljus.
o Tillfallig minnesforlust (inklusive forvirring eller desorientering).
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA

5. Hur Metvix ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.
Forvaras i kylskap (2°C — 8°C).
Efter 6ppnandet ska kraimen anvdndas inom 3 ménader.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och tuben. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Anvind inte detta likemedel vid tydliga tecken pa forsdmring (dvs. om krdmen moérknat frén blekt gul
till brun).

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hall och 6vriga upplys ningar
Innehélls de klaration

- Denaktiva substansen dr metylaminolevulinat 160 mg/g (som hydroklorid).

- Ovriga innehdllsimnen #r sjilvemulgerande glycerylmonostearat, cetostearylalkohol, polyoxyl 40
stearat, metylparahydroxibensoat (E 218), propylparahydroxibensoat (E 216), dinatriumedetat,
glycerol, vitt vaselin, kolesterol, isopropylmyristat, jordnétsolja, raffinerad mandelolja,
oleylalkohol och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Metvix ar griddfirgad till svagt gul. Metvix tillhandahélls i1 en tub innehdllande 1 g eller 2 g krdm.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsilining:
Galderma Nordic AB

Seminariegatan 21

752 28 Uppsala

Sverige

Tel: +46 18 444 0330, Fax: +46 18 444 0335
E-post: nordic@galderma.com

Tillverkare

Laboratoires GALDERMA

Z1 Montdésir

74540 ALBY-SUR-CHERAN
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Frankrike

Detta likemedel édr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriadet under namnen:
AT, BE, CZ DE, DK, EL, ES, FL IE, IS, IT, LU, NL, NO, PT, SE, SK, UK: Metvix

Denna bipacksedel dndrades senast 21.4.2022
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