Sp. zn. sukls146577/2020
Piibalova informace: Informace pro pacienta
METHOXSALEN Maco Pharma 20 mikrogramii/ml roztok pro upravu krevni frakce
methoxsalenum

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci. Muzete potiebovat si ji piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€¢inkd, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejn¢ postupujte v ptipade€ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Methoxsalen a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude podan p¥ipravek Methoxsalen
Jak se pripravek Methoxsalen pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Methoxsalen uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Methoxsalen a k éemu se pouziva

Lécivou latkou v pripravku Methoxsalen je methoxsalen, latka, ktera je aktivovana UV zafenim.
Methoxsalen se pfidava k Vasim bilym krvinkdm mimo télo a aktivuje se ultrafialovym zafenim
(kratkovinné UV zafeni). Bilé krvinky se poté vraceji do Vaseho téla. Tento postup se nazyva fotoferéza.
Nasledkem tohoto procesu mohou byt nemocné bilé krvinky zniceny, aby se jim zabranilo v Gto¢eni na
Vase telo zevnitt. Tim se prerusi obranny mechanismus imunitniho systému téla, aby se eliminovaly
ptiznaky onemocnéni.

Methoxsalen se pouziva ke zmirnéni koznich ptiznakii pokrocilého stadia kozniho T-bunécného
lymfomu (nddor kiize zptisobeny uréitymi bilymi krvinkami znamymi jako T-lymfocyty), pokud jina
1é¢ba nebyla G¢inna.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude podan piipravek Methoxsalen

NepouZzivejte pripravek Methoxsalen

- jestlize jste alergicky(4) na methoxsalen, piibuzné latky (psoraleny) nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6)

- jestlize mate rakovinu kize (napiiklad melanom nebo bazaliom)

- jestlize trpite onemocnénim spojenym se zvysenou citlivosti na svétlo, jako je porfyrie, systémovy
lupus erythematodes nebo albinismus

- jestlize jste sexualné aktivni a jste v plodném veéku a dosud nepouzivate zadnou metodu
antikoncepce

- jestlize Vam byla odstranéna o¢ni ¢ocka

- jestlize jste téhotna nebo kojite.

Fotoferéza se nesmi pouZzivat:

- jestlize Vase télo neni schopno snaset doCasnou ztratu krve zpisobenou lé¢bou, naptiklad v
disledku srde¢niho onemocnéni nebo tézké anémie

- jestlize Vam byla odstranéna slezina



- jestliZe trpite poruchou srazlivosti krve
- jestlize mate vysoky pocet bilych krvinek (vice nez 25 000/mm?).

Upozornéni a opatieni
Pted lé¢bou piipravkem Methoxsalen se porad’te se svym lékarem.

- Jestlize obvykle uzivate 1éky, které snizuji vysoky krevni tlak, mél(a) byste je uzit az po
skonceni 1écby fotoferézou.

- Aby byl zajistén efektivni prubeh fotoferézy, hladina triglyceridt (urcita slozka tukt) v krvi ma
byt co mozné nejnizsi. Vas lékat Vas z toho divodu pozada, abyste se k 1écbé dostavil(a)
nalacno.

-V prabéhu 1écby piipravkem Methoxsalen musi sexualné aktivni muzi a Zeny v plodném véku
pouzivat vhodnou metodu antikoncepce.

- Jestlize mate problémy s jatry, I€kar zajisti sledovani Vasich jaternich hodnot.

Diilezita upozornéni k zabranéni poskozeni kiize a oci

Methoxsalen zvysuje citlivost pokozky na slune¢ni zafeni a umélé osvétleni podobné slune¢nimu zateni.
Vzhledem k tomu, ze mnozstvi 1éCiva pouzivaného pii 1éCbé fotoferézou je velmi nizké, je
nepravdépodobné, Ze by se tento nezadouci ucinek objevil. Aby se vSak co nejvice omezilo riziko
nezadoucich u¢inkd zejména na oc€i a pokozku, nemél(a) byste se beéhem prvnich 24 hodin po 1écbé
fotoferézou vystavovat slune¢nimu zafeni.

V pribéhu 1é¢by pripravkem Methoxsalen a po dobu 24 hodin poté byste m¢l(a) nosit specialni wrap-
around (tedy zakryvajici oci i z boku) slunecni bryle blokujici UVA zéieni, abyste chranil(a) své oci
pred poskozenim.

Pokud mate problémy s funkci jater, informujte o tom svého l1ékate, protoze bude pravdépodobné nutné
pokracovat v pouziti t€chto ochrannych opatienich proti slune¢nimu zateni po delsi dobu.

Déti a dospivajici
Ptipravek Methoxsalen neni urcen k pouziti u déti a dospivajicich (do 18 let), protoze pro tuto vékovou
skupinu neni dostate¢né vyzkousen.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Methoxsalen
Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate/pouzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo
které mozna budete uzivat/pouzivat.

Fenytoin (1ék pouzivany k 1&¢b¢€ zachvatll) mize zplsobovat rychlejsi odstranéni pripravku Methoxsalen
z t€la, a tim snizeni ucinnosti 1é¢by fotoferézou.

Utinek piipravku Methoxsalen je ovlivnén latkami, které mohou také nicit buiiky nebo zvysit citlivost
na svétlo. Mezi né patii:
- jina léCiva pouzivana k 1écbé koznich onemocnéni (naptiklad anthralin, kamenouhelny dehet,
griseofulvin, retinoidy)
- razna antibiotika (napiiklad tetracykliny, fluorochinolony) a chemoterapeutika (naptiklad
kyselina nalidixova, sulfonamidy)
- léciva pouzivana k 1é¢be¢ cukrovky (derivaty sulfonylmocoviny, zejména tolbutamid)
- diuretika (tablety na odvodnéni, naptiklad thiazidy, furosemid)
- 1éciva s uklidiujicim a/nebo sedativnim ucinkem (fenothiaziny)
- néktera 1é¢iva ovliviujici srazlivost krve (peroralni antikoagulancia odvozena od kumarinu,
halogenované derivaty salicylanilidu)
- barviva (naptiklad methylenova/toluidinova modf, bengalska cerven, methyloranz)
- 1éc¢iva obsahujici kofein.

Methoxsalen s pitim a alkoholem

V pribéhu 1é¢by pripravkem Methoxsalen byste se mé¢l(a) vyvarovat piti kavy nebo ¢aje. Latky, které
obsahuji (kofein, theofylin), mohou prodlouzit dobu citlivosti na svétlo.
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V prubéhu 1é¢by piipravkem Methoxsalen byste se mél(a) vyhybat alkoholu, protoze G¢inky etanolu
(alkoholu) obsazZeného v pfipravku Methoxsalen mohou byt zvySeny jinymi souc¢asné uzivanymi léky.

Téhotenstvi a kojeni

Ptipravek Methoxsalen se nesmi podavat v pritbéhu t€hotenstvi a pii kojeni.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt té¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem pred tim, ne Vam bude tento piipravek podan.

Pokud jste sexudln€ aktivni a jste v plodném véku, musite v pribéhu 1écby piipravkem Methoxsalen
pouzivat vhodné metody antikoncepce, protoze 1é¢iva latka methoxsalen mize poskodit dité pocaté v
prabéhu 1écby pripravkem Methoxsalen. U muZzi a Zen je tieba pokracovat v pouzivani antikoncepce po
dobu 3 respektive 6 mésicti po dokonceni posledniho cyklu terapie fotoferézou.

Rizeni dopravnich prostiredkii a obsluha stroji
Varovani: Lécivy ptipravek muze ovlivnit Vase reakce a schopnost fizeni.

Bezprostiedné po fotoferéze byste nemel(a) fidit ani obsluhovat stroje.

Pripravek Methoxsalen obsahuje etanol a sodik.

Tento 1écivy pripravek obsahuje 9,984 mg alkoholu (etanol) v jedné ampulce. Mnozstvi v jedné
ampulce (5 ml) tohoto 1é¢ivého piipravku je srovnatelné nebo nizsi nez v 0,25 ml piva nebo 0,1 ml
vina. Malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém piipravku nebude mit Zadny zaznamenatelny ucinek.
-Predepisuyjici 1€kar by Vas vsak mél sledovat kviili moznému vzajemnému plisobeni s jinymi
1é¢ivymi pripravky. Zvlastni opatrnost se vyZaduje u pacientt trpicich onemocnénim jater,
alkoholismem, epilepsii, poranénim mozku nebo onemocnénim mozku.

Tento 1écivy pripravek obsahuje méné€ nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jednom mililitru, to znamena, ze
je v podstate ,,bez sodiku*.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 35,4 mg sodiku (hlavni soucast kuchyniské soli) ve dvou ampulkach
(10 ml). To odpovida 1,77 % maximalni denni davky v potravé pro dospé€lého doporucené¢ WHO.

3. Jak se pripravek Methoxsalen pouZiva

Tento 1éCivy piipravek vzdy podava odborny lékat, ktery je pln€ obeznamen s nakladanim s ptipravkem
Methoxsalen. Vas 1ékar rozhodne, kolik 1écebnych kur potfebujete.

Zpusob podani
Mimotélni pouziti (tzn. mimo t€lo pacienta).

Obsah ampulky se nikdy nesmi podat injekéné pfimo do téla pacienta.

Odbornik specidln€ Skoleny pro pouziti techniky fotoferézy pouzije jehlu k odbéru malého mnozstvi
krve z jedné z Vasich zil. Tato krev se rozdéli na &ervené krvinky, bilé krvinky a plazmu. Cervené
krvinky a vétSina plazmy se v pribéhu procedury vraci zpét do Vaseho krevniho ob¢hu. Bilé krvinky a
zbytek plazmy budou smichany s individualné vypocitanou davkou piipravku Methoxsalen, vystaveny
UV zafeni a poté také vraceny do Vaseho téla.

V priibéhu podavani 1éciva a po dobu nasledujicich 24 hodin musite neustale nosit specialni wrap-around
(tj. kryjici o€i i z boku) slune¢ni bryle blokujici UVA zafeni, aby nedoslo k poskozeni o¢i, které by

mohlo vést ke vzniku Sedého zakalu.

Délka trvani 1é¢by



Béhem prvnich 3 mésict se doporucuje provadét 1é¢bu pacientti ve 2 po sob¢ jdoucich dnech kazdé 2
az 4 tydny. Poté tyto dvoudenni 1é¢ebné cykly obvykle probihaji jednou za 3 az 4 tydny.

V dobg, kdy je nejlepsi odezva na 1éCbu, se intervaly pomalu prodluzuji na 4 az 8 tydnd, a poté je vhodné
v 1é¢be pokracovat kazdych 8 tydni.

Fotoferézu je tieba provadét po dobu minimalné 6 mésici.

Pokud na 1écbu reagujete ptiznivé nebo se Vase onemocnéni nezhorSuje, je vhodné s fotoferézou
pokracovat dalsi 2 roky nebo déle.

Pokud nereagujete na samotnou lécbu fotoferézou, muze 1ékai doporucit pridat dalsi 1écivy ptipravek
(napriklad interferon a/nebo bexaroten).

Toto je pouze obecné doporuceni. LéCebny cyklus muze 1ékar upravit podle individualnich ptiznakt a
odezvy.

Procedura celkem trva pfiblizn€ tfi az ¢tyfi hodiny, od chvile, kdy 1ékar zavede jehlu, do chvile, kdy
Vam budou do téla vraceny vSechny Vase krevni slozky.

Pacienti se zhorSenou funkci jater nebo ledvin

Pokud mate problémy s jatry nebo ledvinami, 1ékat Vam pravdépodobné bude pravidelné kontrolovat
krevni obraz. Pripravek Methoxsalen nebyl u pacientti s poruchou funkce ledvin nebo jater klinicky
testovan.

Po 1écbé

Po podani 1écby byste se méel(a) po dobu nejméne 24 hodin vyvarovat ptimého slunecniho zateni,
protoze by mohlo dojit k poskozeni pokozky v disledku spaleni sluncem nebo z dlouhodobého hlediska
k predcasnému starnuti pokozky. Pokud musite jit ven, zakryjte si pokozku, pouzijte piipravek na
opalovani s vysokym ochrannym faktorem a noste specidlni slunecni bryle (viz vyse).

JestliZe je Vam podano vice piipravku Methoxsalen, neZ by mélo byt
Predavkovani je nepravdépodobné. Pokud Vam vsak byla podana nadmérna davka, budete muset zistat
v zatemnéné mistnosti po dobu 24 hodin nebo déle.

Mate-li jakékoli dals$i otazky k pouzivani tohoto 1é¢ivého piipravku, zeptejte se svého 1ékare.
4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobn¢ jako v§echny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Byly hlaseny nasledujici nezadouci ucinky:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 lidi)
- infekce
- nizky krevni tlak, toceni hlavy
- pocit na zvraceni, zvraceni
- komplikace spojené s cévnim piistupem po opakovaném pristupu do Zil (venepunkce)

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych tdaji urcit)

- zmény v oku v disledku expozice svétlu (fototoxické reakce), napiiklad zakaleni oéni ¢ocky
(tvorba Sedého zéakalu) a zanét stfedni vrstvy oka (choroid) s naslednym zanétem sitnice
(chorioretinitida)

- zmény na pokozce v disledku vystaveni svétlu (fototoxické reakce), naptiklad svédéni nebo
zarudnuti ktize

- horecka (za 2 az 12 hodin po 1é¢bé se miize objevit mirna horecka)
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HlaSeni nezadoucich Gcinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich G€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky muzete hlasit také piimo na adresu

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.
5. Jak pripravek Methoxsalen uchovavat

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem. Tento 1é¢ivy ptipravek je
tteba pouzit ihned po otevieni.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento piipravek nepouzivejte, jestlize v ném zaznamenate viditelné ¢astice.

Nevyhazujte zadné ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Methoxsalen obsahuje

- Lécivou latkou je methoxsalenum. Jedna ampulka o objemu 5 ml obsahuje methoxsalenum 100
mikrogramt (pg). Jeden ml roztoku obsahuje methoxsalenum 20 mikrogramdi.
- Dal8imi slozkami jsou chlorid sodny, ethanol 96 % (V/V), voda pro injekci.

Jak pripravek Methoxsalen vypada a co obsahuje toto baleni

Ciry, bezbarvy roztok bez viditelnych &astic.
Roztok mé hodnotu pH 5,0 az 7,0.

Ptipravek Methoxsalen je dodavan v ampulkach ze skla jantarové hnédé barvy o objemu 5 ml
umisténych v PVC blistru/tacku s nebo bez kryci folie, ulozeném v krabicce.
Velikost baleni: 50 ampulek

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Maco Pharma
Rue Lorthiois, Mouvaux 59420
Francie

Vyrobce

G.L. Pharma GmbH

Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Steiermark
Rakousko

Tento 1é¢ivy pripravek je registrovan ve ¢lenskych statech EHP pod nasledujicimi nazvy:
Rakousko: Methoxsalen Macopharma 20 micrograms /mL, Losung zur Modifikation einer
Blutfraktion


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Belgie: Methoxsalen Macopharma 20 Mikrogramm/mL Losung zur Modifikation einer Blutfraktion
(némecka verze), Methoxsalen Macopharma 20 microgrammes /mL solution pour la préparation ex
vivo defractions sanguines (francouzska verze), Methoxsalen Macopharma 20 micrograms/ml
oplossing voor het modificeren van eenbloedfractie (holandska verze)

Ceska republika: Methoxsalen Maco Pharma

Slovinsko: Metoksalen Maco Pharma, 20 mikrogramov/ml raztopina za modificiranje krvnih frakcij
Dansko, Némecko, Mad’arsko, Italie, Polsko, Spanélsko, Svédsko: Methoxsalen Macopharma
Spojené kralovstvi (Severni Irsko): Methoxsalen Macopharma 20 micrograms/ml solution for blood
fraction modification

Francie: Methoxsalen Macopharma 20 pg/mL, solution pour la modification de la fraction sanguine

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 4. 11. 2021.



