Sp. zn. sukls163222/2024
Pribalova informace —informace pro uzivatele

UVADEX 20 mikrogramii/ml roztok pro upravu krevni frakce
(methoxsalenum)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci di'ive, nez zacnete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje
- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat precist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se sveho 1ékare.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sd€lte to svému lékaii. Stejné postupujte
v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod
4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

. Co je pripravek UVADEX a k ¢emu se pouziva

. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete ptipravek UVADEX pouZivat
. Jak se pripravek UVADEX pouziva

. MoZné nezadouci ucinky

. Jak ptipravek UVADEX uchovavat

. Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je UVADEX a k ¢emu se pouZziva

Nazev tohoto 1éku je UVADEX 20 mikrogramii/ml roztok pro tipravu krevni frakce.
Methoxsalen je latka, ktera méni reakci téla na svétlo a ktera se aktivuje po vystaveni UV zafeni.

Kozni lymfom T-bunék (CTCL) je onemocnéni krve, které zptisobuje abnormalni vyrastky
postihyjici kiizi. UVADEX je pouzivan v kombinaci se systémem THERAKOS CELLEX

Photopheresis System ke zmirnéni koznich ptiznaktt CTCL, jestlize jiné 1écby nebyly Gi¢inné.

Fotoferezni systém THERAKOS CELLEX dodéava UV svétlo potfebné k aktivaci methoxsalenu,
ktery pak znici chorobné krevni buiky.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete UVADEX pouZivat

NepouZzivejte UVADEX

+ Jestlize jste méli diive alergickou reakci na methoxsalen, jinou psoralenovou latku nebo na
nékterou z dalSich pomocnych latek.

« Jestlize mate jakoukoli chorobu, pti které je zvySena citlivost na svétlo, jako jsou porfyrie,
systémovy lupus erythematosus nebo albinismus (stav, pii kterém je snizen obsah pigmentuv
kazi).

* Byla-li Vam vynata slezina.

» Mate-li poruchu krevni srazlivosti nebo zvyseny pocet bilych krvinek (vice nez 25 000/mm?).

+ Jste-1i t€hotna nebo kojite-li.

« Jste-1i sexualn¢ aktivni a nepouzivate antikoncepcni prostiedky. Jste-1i sexualné aktivni muz
nebo Zena, musite pouzivat antikoncep¢ni prostfedky béhem 1é¢by i po 1&6Cbé, protoze

methoxsalen mtze poskodit dité, které je poCato béhem 1écby nebo po ni.

* Pokud maéte zdravotni potize, ptikterych nesnesete odbér vétsiho mnozstvi krve, jakonapiiklad
srde¢ni onemocnéni nebo tézkou chudokrevnost.

* Pokud Vam byla vynata ¢ocka z jednoho nebo obou o¢i.

Upozornéni a opatieni
Pted 1écbou ptipravkem UVADEX se porad’te se svym lékarem:

* Pokud mate EPILEPSII a jste 1éCeni fenytoinem (to miize zpiisobit, ze UVADEX je v 1é¢b¢
neucinny).

+ Jestlize mate RAKOVINU KUZE (melanom, bazaliom nebo nador plochych koznich bunék).

+ Pokud mate problémy s JATRY nebo LEDVINAMI.

* Pokud uzivate tolbutamid na CUKROVKU (to mize zptsobit zvysenou citlivost na svétlo).

* Pokud jste se v posledni dob¢ pied 1éEbou opalovali.

* Pokud uzivate nektery jiny 1€k, ktery zvySuje citlivost na svétlo, véetné nékterych antibiotik
(napf. ciprofloxacin, doxycyklin a nalidixova kyselina, néktera diuretika (mocopudné tablety),
nekteré 1éky pouzivané k 1é¢bé cukrovky (napt. chlorpropamid), nékteré 1éky pouzivané k 1écbe
problémt dusevniho zdravi (napf. trifluoperazin a haloperidol) a nékteré 1éky pouZzivané k 1é€bé

problému kiiZze (napf. isotretinoin).

« Existuje n&jakd moznost, abyste OTEHOTNELA (viz piedchozi &ast).
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Déti
UVADEX neni vhodny pro déti, protoZe s jejich 1écbou neni dostatek zkuSenosti.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek UVADEX

Prosim, informujte svého 1ékare o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dobg,
ato i o lécich, které jsou dostupné bez I¢karského predpisu - naptiklad paracetamol (Paralen).

Uzivani piipravku UVADEX s jidlem a pitim

Nebyly provedeny zadné studie hodnotici ucinek jidla a ndpoji. Protoze UVADEX se podava
jako souc¢ast nemocni¢ni procedury, Vas odborny lékar rozhodne, zda béhem procedury mizete
jist nebo pit.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€éhotna, nebo planujete oté¢hotnét,
porad’te se se svym lékatfem dfive, neZ zaCnete tento piipravek pouzivat. Pokud jste téhotna nebo
kojite, nema vam byt UVADEX podavan.

Pokud jste sexualné aktivni a v plodném véku, musite béhem 1écby pripravkem UVADEX pouzivat
vhodnou antikoncepci — 1é¢iva latka, methoxsalen, miize poskodit dité pocaté behem 1éCby.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Thned po 1écbé byste neméli fidit nebo obsluhovat stroje.

UVADEX obsahuje malé mnozZstvi ethanolu.

Kazda 5,6ml davka tohoto 1éCivého pripravku obsahuje 217 mg alkoholu (ethanolu), coz odpovida
3,1 mg/kg na 5,6ml davku. Mnozstvi ethanolu obsazené v 5,6ml davce odpovida méné nez 6 ml piva
nebo 3 ml vina.

Malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém ptipravku nebude mit Zadné znatelné ucinky.

UVADEX obsahuje malé mnoZstvi sodiku.
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jednotce davky, to znamena, zZe
je v podstaté ,.bez sodiku’.

3. Jak se pripravek UVADEX pouziva

Tento ptipravek vzdy podava odborny lékat, ktery dovede piesné vysvétlit, co se déje. Lékar
rozhodne, kolik 1é¢ebnych kur potiebujete. VEtsina pacientd je 1é¢ena dva po sobé nasledujici dny
jednou za meésic Sest mésict celkem. Po Ctyfech mésicich se podavani mlize zvysit na dva po sobé
nasledujici dny dvakrat za mésic, pokud to Iékai povazuje za nezbytné.

Zpusob podani
Lécebny ptipravek se pouziva nasledovne:

Odbornik specialn¢ vyskoleny v uzivani fotoferézy zavede jehlu do Vasi paze tak, aby krev tekla
do specialn¢ konstruovaného pristroje (THERAKOS CELLEX Photopheresis System) a rozd¢lila
se na Gervené krvinky, bilé krvinky a krevni plasmu. Cervené krvinky a vétsina plasmy se
transfuzi jednoduse vrati zpét do Vaseho obehu béhem zakroku. Bilé krvinky a zbytek plasmy se
smisi s vypoc¢tenou davkou ptipravku UVADEX, vystaveného UV svétlu v pristroji, apak se Vam
vrati.
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Délka 1écby
Tento postup trva tfi az ¢tyfi hodiny od zavedeni jehly az do chvile, kdy jsou Vam vsechny
komponenty krve vréaceny.

Neméli byste absolvovat vice nez 20 fotoferéznich sezeni behem 6 mésict.

Béhem aplikace 1écby a po celych nasledujicich 24 hodin musite nosit specialni ovinovaci
slunec¢ni bryle blokujici UV-A zafeni, aby se ptedeslo poskozeni o¢i, které by mohlo zptisobit
tvorbu zakalu.

Po 1écbé

Po aplikaci 1écby byste se po nejméné 24 hodin méli vyhybat sluneCnimu svétlu, protoze by
mohlo poskodit Vasi kiizi a zptisobit spaleniny nebo dlouhodobé zpusobit jeji predcasné starnuti.
Pokud musite jit ven, meéli byste pokryt svou kizi, pouzivat silny faktor proti slune¢nimu zareni
a nosit slunecni bryle (viz vyse)

JestliZe jste dostal (a) vice pripravku UVADEX, nezZ jste mél (a)
Je to velmi nepravdépodobné. Pokud byste v§ak dostali nadmérnou davku piipravku UVADEX,
museli byste stravit 24 hodin nebo déle v zatemnéné mistnosti jako soucast 1écby.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky mtize mit i tento piipravek nezddouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

HléSeny jsou nasledujici nezadouci tc¢inky:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti):

- Nizky krevni tlak,

- Nevolnost a zvraceni,

- Infekce

- Prechodna horecka (mize se objevit 6 az 8 hodin po 1é¢b¢),
- Poskozeni zil (v disledku opakovaného vpichu jehly).

- Zménéna chut

Mén¢€ Casté
- Citlivost na slune¢ni zareni

Neni znamo (Cetnost vyskytu nelze z dostupnych udajt urcit)
- Alergicka reakce

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.
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5. Jak pripravek UVADEX uchovavat

UVADEX bude uchovavan v nemocnicni 1€karn€. Nemél by byt uchovavan pti teploté vyssi
nez 25 °C.

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabic¢ce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek UVADEX obsahuje

- LéCivou latkou je methoxsalenum.

- Jedna injekéni lahvicka o objemu 10 ml obsahuje methoxsalenum 200 mikrogramii (png). Jeden
mililitr obsahuje methoxsalenum 20 mikrogramda.

DalSimi slozkami jsou propylenglykol, ethanol 95%, ledové kyselina octova, trihydrat natrium-
acetatu, roztok hydroxidu sodného, chlorid sodny a voda pro injekci.

Jak pripravek UVADEX vypada a co obsahuje toto baleni

Ciry bezbarvy roztok
10ml injekeni lahvicka ze skla jantarové barvy s gumovou zatkou

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Therakos Europe Ltd, College Business & Technology Park, Cruiserath, Blanchardstown, Dublin 15,
Irsko

Vyrobce
Penn Pharmaceutical Services Limited, Units 23 & 24 Tafarnaubach Industrial Estate, Tredegar,
Gwent, Wales, NP22 3AA, Velka Britanie

nebo

Therakos EMEA Ltd, College Business & Technology Park, Cruiserath Road, Blanchardstown,
Dublin 15, Irsko

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 06/2025
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