459440P002 Metvix® er et registreret varemaerke, der tilhgrer Galderma Holding SA.

Indlaegsseddel: Information til brugeren

Metvix® 160 mg/g creme

methylaminolevulinat

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis
der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret Metvix til dig personligt. Lad derfor vaere med at give laeegemidlet til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har
de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel.
Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indleegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen:

1.Virkning og anvendelse

2.Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Metvix
3.Sadan skal du bruge Metvix

4. Bivirkninger

5.0pbevaring

6.Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Metvix anvendes til behandlingen af hudleesioner i far-cancer-stadiet i ansigtet og hovedbunden (kaldet aktiniske keratoser). Det er hudomrader, der
er blevet beskadiget af sollys, og som er blevet ru og skaellende. Nar du har disse leesioner, er der stgrre sandsynlighed for, at du far hudkraeft i
fremtiden, hvis de ikke behandles.

Metvix anvendes ogsa til behandling af basalcellecarcinom (BCC), der er en type hudkreeft, som kan medfgre en radlig, skaellende plet (et sakaldt
overfladisk BCC) eller en lille knude eller en serie af knuder pa huden (sakaldt noduleert BCC). Disse laesioner blgder let og har sveert
ved at hele. Metvix anvendes, nar andre behandlingsformer ikke er egnede.

Metvix kan ogsa anvendes til behandling af Bowens sygdom (en laesion i fer-cancer-stadiet, som viser sig som langsomt voksende, rgdviolette
pletter), hvis operation ikke er egnet.

Behandlingen bestar i pafering af Metvix og lyspavirkning. Beskadigede hudceller absorberer methylaminolevulinat fra cremen og gdeleegges af
lyspavirkningen (sakaldt fotodynamisk behandling). Sund hud omkring laesionen pavirkes ikke.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT BRUGE METVIX
Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Brug ikke Metvix:

* hvis du er allergisk over for methylaminolevulinat eller et af de gvrige indholdsstoffer i Metvix (angivet i punkt 6).
Metvix indeholder jordngdolie: du ma ikke bruge Metvix, hvis du er overfglsom over for jordngdder (peanut) eller soja.

« hvis du har en seerlig type hudkreeft med gullighvide pletter, sdkaldt morpheaform basalcellcarcinom.

* hvis du har en sjeelden sygdom, der kaldes porfyri.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, far du bruger Metvix:

¢ hvis hudleesionerne er af en seerlig type (farvede, dybe eller findes pa kgnsorganerne).

* hvis du har tykke aktiniske keratoser.

¢ hvis du har store leesioner, som skyldes Bowens sygdom.

* hvis Bowens sygdom skyldes udseettelse for arsenik (et farligt kemikalie).

* hvis du tager leegemidler, der undertrykker dit immunforsvar f.eks. binyrebarkhormoner eller ciclosporin.
* hvis du har eller har haft hgjt blodtryk.

Direkte gjenkontakt med Metvix bgr undgas. Metvix creme bgr ikke pafgres gjenlag og slimhinder.

Det aktive indholdsstof kan forarsage hudallergi hvilket kan fare til angiogdem. Hvis du oplever fglgende symptomer: heevelse i ansigtet, tungen eller
halsen; udsleet, eller vejrtraekningsbesveer, bgr du straks stoppe med at bruge Metvix og kontakte en laeege.

Hvis der bruges rgdt lys, og pafaringstiden eller lysdosis gges, kan det medfare en mere alvorlig hudreaktion (se punkt 4. Bivirkninger).

I meget sjeeldne tilfeelde kan fotodynamisk behandling med rgdt lys forhgje risikoen for at udvikle midlertidigt hukommelsestab (herunder forvirring
eller desorientering). Kontakt straks laegen, hvis du far symptomer.

Sollys og UV-behandling
Som en generel forholdsregel bgr det undgas at udsaette behandlede hudleesioner og omgivende hud for sollys i nogle dage efter behandlingen.
Hvis du behandles med ultraviolet lys (UV-behandling), bar denne behandling stoppes far behandlingen med Metvix.

Brug af andre l&2gemidler sammen med Metvix
Forteel det altid til la&egen hvis du bruger andre laegemidler, for nylig har brugt andre laeegemidler eller planlaegger at bruge andre laegemidler.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din laege eller apotekspersonalet til
rads, far du bruger dette leegemiddel.

Graviditet
Behandling med Metvix frarddes under graviditet.
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Trafik- og arbejdssikkerhed
Der forventes ingen pavirkning af evnen til at fare motorkgretgj eller betjene maskiner.

Metvix indeholder jordngdolie, cetostearylalkohol, methylparahydroxybenzoat (E218) og propylparahydroxybenzoat (E216)
Metvix indeholder jordngdolie. Du ma ikke bruge Metvix, hvis du er overfglsom over for jordngdder eller soja.

Cetostearylalkohol, kan give lokalt hududsleet (f.eks. kontaktdermatitis).
Methyl- og propylparahydroxybenzoat kan give allergiske reaktioner (kan optraede efter behandlingen).

3. SADAN SKAL DU BRUGE METVIX
Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, s& sperg laegen eller apotekspersonalet.

Behandlingen bestar af pafaring af Metvix og lyseksponering. Belysningskilden ved behandling af aktiniske keratoser kan veere dagslys (naturligt
eller kunstigt) eller en lampe med radt lys. Din leege vil beslutte hvilken behandlingsmulighed, der skal anvendes, afhaengigt af dine leesioner.
Belysningskilden ved behandling af basalcellecarcinom og Bowens sygdom er altid en lampe med rgdt lys.

Voksne (inklusive zldre personer)

Behandling af aktiniske keratoser, basalcellecarcinom og Bowens sygdom med en lampe med rgdt lys

Anvendelse af Metvix med en lampe med rgdt lys kraever seerlig viden om fotodynamisk terapi. Det skal derfor gives under tilstedeveerelse af en
lege, sygeplejerske eller andet sundhedspersonale, som er uddannet i brugen af fotodynamisk behandling.

Forberedelse af leesionerne og pafering af cremen
Hver hudleesion skal forberedes fgr behandling ved at fjerne skeel, skorper og gare hudoverfladen ru. Denne forbehandling fremmer, at Metvix og lys
nar alle dele af hudlaesionen. Nogle hudkreeftlaesioner er daekket af et intakt hudlag, som vil blive fjernet som anvist af din lsege.

Metvix pafgres laesionerne eller felterne og et lille omrade af den omgivende hud med en spatel i et lag (ca. 1 mm tykt). Undga direkte gjenkontakt.
Efter cremen er pafart, deekkes omradet med en bandage. Bandagen fjernes, og cremen vaskes af med en saltvandsoplgsning efter 3 timer.

Belysning med en lampe med rgdt lys

Straks efter afrensning udsaettes det behandlede omrade for et rgdt lys. For at beskytte dine gjne mod det steerke lys, vil du fa udleveret
beskyttelsesbriller til brug under lysbehandlingen.

Flere leesioner eller felter kan behandles i samme session.

Behandling af aktiniske keratoser med naturligt dagslys

Overvejelser inden behandling

Behandling med naturligt dagslys kan bruges,

hvis temperaturen er egnet til ophold udendgrs i 2 timer. Behandlingens virkning har vist sig at veere omtrent den samme, uanset om den gen-
nemfares i solskin eller skyet vejr. Behandling med naturligt dagslys bgr ikke anvendes, hvis det regner, eller der ser ud til at komme regn.
Forberedelse af laesionerne og pafgring af cremen

Inden forberedelse af laesionen eller feltet skal der pafares en egnet solbeskyttelsescreme pa alle omrader, herunder de behandlingsomrader, der
vil blive udsat for dagslys. Brug kun solbeskyttelsescreme, som din laege specifikt har anbefalet dig at bruge. Solbeskyttelsescremen ma ikke
indeholde fysiske filtre sdsom titandioxid eller zinkoxid, da disse filtre vil heemme absorptionen af synligt lys og kan pavirke effekten. Brug kun
solbeskyttelsescremer med kemiske filtre.

Hver hudleesion vil blive forberedt inden behandlingen ved at fjerne skeel, skorper og gare hudoverfladen ru. Denne forbehandling fremmer, at
Metvix og lys nar alle dele af hudlaesionen.

Der pafares et tyndt lag Metvix pa leesionerne eller felterne med en spatel eller med en hand med handske pa. Undga direkte gjenkontakt.

Belysning med naturligt dagslys

Du skal ga uden for efter pafering af Metvix eller senest 30 minutter efter og blive udendgrs i 2 timer i fuldt dagslys eller, om ngdvendigt, pa et sted
i skyggen udendgrs. Det anbefales ikke at ga indenfor i dette tidsrum. Sgrg for, at behandlingsomradet kontinuerligt eksponeres for dagslys og ikke
er deekket af tgj. Det er vigtigt at folge disse anvisninger for at sikre, at behandlingen virker, og for at undga smerter ved eksponeringen i dagslys.
Metvix creme skal vaskes af efter de 2 timers eksponering. Flere laesioner kan behandles i samme session.

Behandling af aktiniske keratoser med en lampe med kunstigt dagslys
Anvendelse af Metvix med en lampe med kunstigt dagslys kraever seerlig viden om fotodynamisk terapi. Det skal derfor gives under tilstedeveerelse
af en leege, sygeplejerske eller andet sundhedspersonale, som er uddannet i brugen af fotodynamisk behandling.

Forberedelse af leesionerne og pafgring af cremen

Hver hudleesion vil blive forberedt inden behandlingen ved at fjerne skeel, skorper og gagre hudoverfladen ru. Denne forbehandling fremmer, at
Metvix og lys nar alle dele af hudlzesionen. Der paferes et tyndt lag Metvix pa leesionerne eller felterne med en spatel eller med en hand med
handske pa. Undga direkte gjenkontakt.

Belysning med en kilde til kunstigt dagslys

Nar cremen er pafert, eller senest 30 minutter efter, skal det behandlede omrade udsaettes for kunstigt dagslys i 2 timer. Metvix creme skal vaskes
af efter de 2 timers eksponering.

Flere leesioner eller felter kan behandles i samme session.

Antal behandlinger

¢ Aktiniske keratoser behandles med én session.

* Basalcellecarcinom og Bowens sygdom behandles med to sessioner med en uges mellemrum.

Opfglgning

Efter 3 maneder vil din leege vurdere, hvor godt hver hudleesion har reageret pd behandlingen. Laegen vil eventuelt tage en lille prave (biopsi)
af huden og undersgge hudcellerne. Om ngdvendigt kan behandlingen gentages efter denne periode.

Brug til bern og teenagere
Behandling med Metvix er ikke velegnet til bgrn og unge under 18 ar.



Hvis du holder op med at bruge Metvix
Hvis sessionen afbrydes, for lysbehandlingen pabegyndes, eller far fuld lysdosis er givet, nar der bruges rgdt lys, eller inden de 2 timers eksponering
i dagslys er gaet, kan virkningen af behandlingen veaere nedsat.

Sparg leegen hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER
Dette leegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Nedenstaende bivirkninger er indberettet efter anvendelse af Metvix sammen med radt lys. De kliniske studier, hvor Metvix blev anvendt sammen
med dagslys, viste omtrent de samme typer bivirkninger, bortset fra en betydelig reduktion af smerter ved brug af dagslys.

Meget almindelige bivirkninger (kan pavirke mere end 1 ud af 10 personer):
* Smerter i huden (ved brug af rgdt lys), breendende fornemmelse i huden, skorper, hudrgdme.

Smerter og en breendende fornemmelse i huden i det behandlede omrade under og efter lysbehandling er de mest almindelige bivirkninger, som
forekommer hos halvdelen af de behandlede patienter. Disse reaktioner er generelt milde til moderate, men kraever sjaeldent fgrtidig afbrydelse af
lysbehandlingen. Reaktionerne indtraeder saedvanligvis under belysningen eller kort efter, varer nogle timer og forsvinder som regel samme dag.
Radmen og heaevelser kan vedvare i 1-2 uger, lejlighedsvis dog et leengere tidsrum. Gentagne behandlinger forveerrer ikke disse reaktioner.

Almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer):

* Reaktioner pa det behandlede omrade: Fglelseslgshed, snurrende eller prikkende fornemmelse, blgdning (kan forekomme efter forberedende
behandling af leesionen), varm hud, infektion, dbne sar, haevelser i huden, gdem i huden, bleerer, klge, afskalning, vaeskende sar.

* Reaktioner fra resten af kroppen: Hovedpine, varmefglelse.

Ikke almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer):

* Reaktioner pa det behandlede omrade: Hudirritation, naeldefeber, udsleet, omrader med mere lys eller mgrk hud efter opheling, felsomhed over
for lys, ubehag, heevede gjne, gjensmerter, kvalme, varmeudsleet, treethed.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data):

« Allergisk reaktion som kan forarsage angiogdem med falgende symptomer: haevelse i ansigtet, tungen eller halsen, vejrtraekningsbesveer.

¢ @jenlag haevelse, pustler og eksem (ter, skeellende hud) pa det behandlede omrade og tegn pa kontaktallergi.

* Forhgjet blodtryk kan fremkaldes af smerte forbundet med brugen af rgdt lys.

* Midlertidigt hukommelsestab (herunder forvirring eller desorientering).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, sygeplejerske eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der
fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette lasegemiddel.

5. OPBEVARING
* Opbevar Metvix utilgeengeligt for bagrn.
* Opbevares i kgleskab (2 °C - 8 °C).
* Efter anbrud skal cremen bruges inden for 28 dage.
¢ Skriv abningsdatoen, hvor der er gjort plads til det pa etiket og seske.
¢ Brug ikke laegemidlet, hvis du bemaerker synlige tegn pa forringelse af produktet (f.eks. at farven bliver mgrkere fra lysegul til brun).
¢ Brug ikke Metvix efter den udlgbsdato, der star pa pakningen (efter EXP). Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.
¢ Sparg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laeegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide lsegemiddel rester
i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Metvix indeholder:

- Aktivt stof:
Methylaminolevulinat 160 mg/g(som hydrochlorid) svarende til 16,0% methylaminolevulinat (som hydrochlorid).

- @vrige indholdsstoffer:
Selv-emulgerende glycerylmonostearat, cetostearylalkohol, poloxyl 40 stearat, methylparahydroxybenzoat (E218), propylparahydroxybenzoat
(E216), dinatriumedetat, glycerol, hvid blgd paraffin, cholesterol, isopropylmyristat, jordngdolie, renset mandelolie, oleylalkohol og renset vand.

Udseende og pakningsstgrrelser:
Metvix er en flgdefarvet til lysegul creme.

Metvix findes i en tube a 2 g.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Paranova Danmark A/S

Stationsalleen 42, 1. sal

2730 Herlev

Frigivet af:

Paranova Pack A/S
Stationsalleen 42, 1. sal
DK-2730 Herlev

Denne indlegsseddel blev senest zendret 04/2023.



