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Indlaegsseddel: Information til brugeren

UVADEX
20 MIKROGRAM/ML
OPLOSNING TIL BLODFRAKTIONSMODIFICERING
(methoxsalen)

Lzes hele denne indleegsseddel omhyggeligt, inden De begynder at anvende dette
leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.
- Gem denne indlegsseddel, det kan vaere nedvendigt at laese den igen.
- Sperg Deres lege, hvis De har yderligere spergsmal.
- Kontakt legen, hvis De far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er nevnt i
denne indlegsseddel. Se punkt 4.

Denne indlegsseddel indeholder:

. Hvad UVADEX er og hvad det bruges til

. Det skal De vide, inden De tager UVADEX
. Sadan skal De tage UVADEX

. Hvilke mulige bivirkninger

. Hvordan UVADEX opbevares

. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

AN DN A~ W=

1. Hvad UVADEX er og hvad det bruges til

Navnet pa dette lzegemiddel er UVADEX 20 mikrogram/ml oplesning til
Blodfraktionsmodificering

Methoxsalen er et middel, som @ndrer kroppens reaktion over for lys og bliver aktivt, nar det
udsaettes for bestraling med ultraviolet lys.

Kutant T-cellelymfom (CTCL) er en blodsygdom, der forarsager anormale vaekster pa huden.
UVADEX anvendes sammen med THERAKOS CELLEX fotoferesesystemet til at afthjelpe
hudsymptomerne ved CTCL, nér andre behandlinger ikke har veret effektive.

THERAKOS CELLEX- fotoferesesystemet leverer det ultraviolette lys, der er nedvendigt for at

aktivere methoxsalen, som derefter adeleegger de syge hvide blodlegemer.

2. Det skal De vide, inden De tager UVADEX
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Brug ikke UVADEX:

hvis De har haft en allergisk reaktion over for methoxsalen, en anden
psoralenforbindelse eller et eller flere af de gvrige indholdsstoffer

hvis De har hudkreft (melanom, basalcellekraft eller pladecellekraft)

hvis De har en sygdom, som medferer lysfolsomhed, sdésom porfyri, systemisk lupus
erythematosus eller albinisme (en tilstand med nedsat pigment i huden)

hvis De har féet fjernet milten

hvis De har en koagulationsforstyrrelse eller forhgjet antal hvide blodlegemer (over
25.000 pr. mm?®)

hvis De er gravid eller ammer

hvis De er seksuelt aktivt og ikke benytter svangerskabsforebyggende midler (der
gives flere anvisninger angéende dette herunder). Hvis de er en seksuelt aktiv mand
eller kvinde, skal de benytte svangerskabsforebyggende midler, sdvel under og efter
behandlingen, da methoxsalen kan vaere farligt for bern, som undfanges under og efter
behandlingen.

hvis De har en tilstand, som ger, at De ikke kan tile at f4 udtaget store mangder blod,
sdsom hjertesygdom eller svaer anemi (blodmangel)

hvis De har féet linsen fjernet fra et af gjnene

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, for De far behandling med UVADEX:

Bern

hvis De har epilepsi og er i behandling med phenytoin (det kan medfere, at UVADEX -
behandlingen er ineffektiv)

hvis De har lever- eller nyreproblemer

hvis De tager tolbutamid for diabetes (dette kan medfore aget lysfalsomhed)

Hvis De har solbadet lige inden behandlingen.

hvis De tager andre former for medicin, som medferer lysfolsomhed, herunder nogle
antibiotika, (f.eks. ciproflaxin, doxycyclin og nalidixinsyre, nogle diurektika
(vanddrivende tabletter), nogle laegemidler til behandling af diabetes (f.eks.
chlorpropamid), nogle laegemidler til behandling af psykiske lidelser (f.eks. trifluiperazin
og haloperidol) og nogle l&gemidler til behandling af hudlidelser (f.eks. isotretinoin).
Hvis der er risiko for, at De bliver GRAVID, (se forrige afsnit).

UVADEX er ikke beregnet til brug hos bern, da der ikke er tilstraekkelig erfaring for denne
aldersgruppe.
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Brug af anden medicin sammen med UVADEX
Serg for, at den laege, der behandler Dem, kinder til alle andre leegemidler, De tager, herunder
ikkereceptpligtige l&egemidler sdsom paracetamol, som De selv kan have anskaftet.

Brug af UVADEX med mad og drikkevarer

Der er ikke blevet foretaget evaluerende undersggelser af virkningen fra mad og drikke.

Da UVADEX indgives som en del af en hospitalsprocedure, vil Deres speciallaege beslutte, om de
kan indtage mad og drikke under en procedure.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravid, eller planlaegger at blive gravid,
skal De sparge Deres lege til rads, for De tager UVADEX. De ma ikke tage UVADEX, hvis De
er gravid eller ammer.

Hvis De er seksuelt aktiv og er i stand til at f4 bern, skal De benytte passende
svangerskabsforebyggende midler under behandlingen med UVADEX, da det aktive stof,
methoxsalen, kan vere farligt for bern, som undfanges under behandling med UVADEX.

Bilkersel og betjening af maskiner

De ma ikke kore bil eller betjene maskiner umiddelbart efter behandlingen.

Pakningen er forsynet med en red advarselstrekant. Det betyder, at Uvadex kan give bivirkninger,
som kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

UVADEX indeholder sma maengder ethanol.

Dette leegemiddel indeholder 217 mg alkohol (ethanol) i hver 5,6 ml-dosis svarende til 3,1 mg/kg
pr. 5,6 ml-dosis. Mangden i én 5,6 ml-dosis af dette leegemiddel svarer til mindre end 6 ml ol
eller 3 ml vin.

Den mindre mengde alkohol i dette leegemiddel vil ikke have nogen naevnevardig effekt.

UVADEX indeholder smia mzngder natrium.
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosisenhed, dvs. det er i det
vasentlige natriumfrit.

3. Séadan skal De tage UVADEX

Dette laegemiddel gives altid af en specialleege, som kan forklare praecist, hvad der sker. Lagen
afger, hvor mange behandlingsseancer De har brug for. De fl este patienter far behandling to dage
i trek en gang om maneden i 6 méneder. Efter fire maneder kan dette eventuelt gges til to dage i
treek 2 gange om maneden, hvis leegen mener, det er nedvendigt.

Indgivelsesméade

Lagemidlet gives som folger:

En laege, der er uddannet specielt i brug af fotoferese, anbringer en kanyle i Deres arm, sa blodet
kan lobe ud i et specialdesignet instrument (THERAKOS CELLEX fotoferesesystemet) og blive
delt i rede blodlegemer, hvide blodlegemer og plasma. De rede blodlegemer og det meste af
plasmaet overfares simpelt hen igen til Deres kredsleb under proceduren. De hvide blodlegemer
og resten af plasmaet blandes med en beregnet dosis UVADEX, der udsettes for ultraviolet lys i
instrumentet, og derefter sendes det tilbage til Dem.
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Varighed af behandlingen
Proceduren tager 3—4 timer, fra kanylen settes ind, til alle komponenterne i Deres blod er blevet
sendt tilbage til Dem.

De ber ikke f& mere end 20 fotofereseseancer pd 6 maneder.

Mens behandlingen foregér og i 24 timer bagefter, skal De hele tiden bruge specielle slé-om-
solbriller,der blokerer for ultraviolet lys, for at undgé at lyset beskadiger Deres gjne, idet det kan
forérsage dannelse af ster.

Efter behandlingen

Nar De har faet behandlingen, skal De undgé sollys I mindst 24 timer, da det kan skade Deres hud
ved at forarsage forbreendinger eller, pé leengere sigt, tidlig aldring af huden. Hvis De er nadt til at
gé udenders, skal De daekke huden til, bruge solcreme med hgj solfaktor og bere solbriller (se
ovenfor). De mé ikke kere bil eller betjene maskiner umiddelbart efter en behandling

Hyvis De har fiet for meget UVADEX
Overdosering er usandsynlig, men hvis De skulle & en overdosis UVADEX, vil De komme til at
opholde Dem i et morkelagt rum i 24 timer eller mere.

4. Hyvilke mulige bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Folgende bivirkninger er blevet indberettet:

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

- lavt blodtryk,

- kvalme og opkastning,

- infektioner

- forbigaende feber (kan forekomme 6 til 8 timer efter behandling),

- beskadigelse af vener (som folge af gentagen indszttelse af en kanyle i dem).
- /Andret smagssans

Ikke almindelige
- Foelsomhed over for sollys

Ikke kendte (kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data)
- Allergisk reaktion

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller sygeplejersken. Dette gaelder ogsé
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du kan ogsé indberette
bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
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http://www.meldenbivirkning.dk/

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om

sikkerheden af dette leegemiddel.

S. Hvordan UVADEX opbevares

UVADEX opbevares pé hospitalets apotek. Det mé ikke opbevares over 25° C.

Opbevar UVADEX utilgaengeligt for bern.

Brug ikke UVADEX efter den udlabsdato, der stér pa asken. Udlebsdatoen er den sidste dag i

den naevnte méned.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Hvad UVADEX indeholder

- Aktivt stof: methoxsalen.

- Et heetteglas med 10 ml indeholder 200 mikrogram (png) methoxalen. En milliliter indeholder
20 mikrogram methoxsalen.
Ovrige indholdsstoffer: propylenglycol, ethanol 95 %, iseddikesyre, natriumacetattrihydrat,

natriumhydroxid, natriumchlorid og vand til injektionsvasker.

Hvordan UVADEX ser ud og pakningssterrelser
Klar farveles oplesning.

10 ml gulbrune glashetteglas med gummiprop.
Indehaveren af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaveren af markedsferingstilladelsen: Therakos Europe Ltd, College Business & Technology
Park, Cruiserath, Blanchardstown, Dublin 15, Ireland

Fremstiller: Penn Pharmaceutical Services Limited, Units 23 & 24 Tafarnaubach Industrial
Estate, Tredegar, Gwent, Wales, NP22 3AA, UK

eller

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

Dato for udferdigelse
24.01.2024
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