Bipacksedeln: Information till anvandaren
Hexvix 85 mg pulver och vatska till intravesikal 16sning

hexaminolevulinat

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakare eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foéljande:
Vad Hexvix ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du far Hexvix

Hur du anvénder Hexvix

Eventuella biverkningar

Hur Hexvix ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Hexvix ar och vad det anvands for

Detta lakemedel ar endast avsett for diagnostik.

Detta lakemedel anvands som hjélp for att identifiera blascancer. Det ges till dig innan lakaren
anvander ett speciellt instrument som kallas cystoskop for att titta inuti din blasa. Ett
cystoskop anvands som hjalp for att se eventuella tumorer, vilka lyser upp i blatt ljus efter
administrering av Hexvix. De onormala cellerna kan darmed tas bort.

2. Vad du behdover veta innan du far Hexvix

Anvand inte Hexvix

- om du ar allergisk mot den aktiva substansen eller mot nagot annat innehallsamne i
detta lakemedel, inklusive den vétska som anvands for att 16sa upp det i (anges i
avsnitt 6).

- om du har porfyri (en sallsynt, arftlig blodsjukdom).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskoterska innan du far Hexvix:

- Om du har en urinvégsinfektion eller en brannande kénsla nér du urinerar.

- Om du nyligen fatt en BCG-behandling (férsvagade tuberkelbakterier insprutat i
urinblasan).

- Om du nyligen genomgatt en operation av blasan.

Dessa tillstand kan orsaka lokala reaktioner i urinblasan, vilket kan forsvara fér din lakare att

tolka resultatet av undersékningen.



Andra ldkemedel och Hexvix
Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga lakare innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du é&r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra
arbete som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor
all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

3. Hur du anvander Hexvix

Hexvix iordningstélls och ges till dig av speciellt utbildad och behérig personal.
- Hexvix ges i normala fall pa sjukhus eller lakarmottagning.

Din lakare ger det till dig pa foljande sétt:

En smal slang kallad kateter placeras i urinblasan.

Din blasa téms genom slangen.

Hexvix fors in i blasan genom slangen.

Hexvix halls kvar inne i blasan ungefar 60 minuter.

Din blasa téms sedan genom slangen.

Léakaren anvander ett instrument (cystoskop) for att undersoka insidan av din urinblasa.
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Om du fatt mer Hexvix an vad du borde

Om Hexvix halls kvar i blasan langre an 60 minuter eller om mer Hexvix an vanligt anvands
forvantas inga biverkningar uppsta. Tala med din lakare eller sjukskdterska om du ar orolig
for detta.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover
inte fa dem. Det finns en risk for biverkningar som har att géra med den undersokningsteknik
(cystoskopi) som anvénds for att se insidan av urinblasan. Anvandningen av Hexvix som en
kompletterande procedur till standardcystoskopi for en noggrannare diagnos av din blascancer
tolereras vanligtvis val. Om biverkningar uppkommer forvantas dessa vara relaterade till
undersokningstekniken och &r vanligtvis inte allvarliga och varar inte lange. Foljande
biverkningar kan uppsta efter undersokningsproceduren vid anvandning av detta lakemedel:

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

- [llaméende, krakning.

- Diarré.

- Forstoppning.

- Muskelkramp eller smarta i eller i narheten av magen.

- Smarta vid témning av blasan eller svarigheter att kasta vatten.



- Oformaga att tomma blasan (urinretention).
- Blod i urinen.

- Smarta efter undersékningen.

- Feber.

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

- Huvudvark.

- Brénnande kansla nér du kastar vatten (orsakas av inflammation eller infektion i
urinblasan).

- Behov av att kasta vatten oftare

- Blodforgiftning.

- Somnloshet eller svarighet att somna.

- Smérta i urinroret.

- Kénsla att du behdver kasta vatten omedelbart (urintrdngning).

- Okat antal vita blodkroppar, kade nivaer av bilirubin (det gula pigmentet i gallan) eller
leverenzymer. Dessa biverkningar ses i blodprovssvar.

- Minskat antal réda blodkroppar (anemi).

- Inflammation i ollonet (balanit).

- Ryggsmérta.

- Gikt.

- Hudutslag.

- Klada.

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)
- Anafylaktisk chock (blodtrycksfall, 6kad hjéartfrekvens, hudutslag).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till:
Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala. Webbplats: www.lakemedelsverket.se. Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

5. Hur Hexvix ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa yttre férpackningen efter Utg.dat. Utgangsdatum &r
den sista dagen i angiven manad.

Pulver och vatska: Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Losning (efter blandning): Forvaras i kylskap (2°C-8°C), l6sningen ska anvandas inom

2 timmar.

Sjukvardspersonalen ser till att medicinen forvaras och kasseras pa ratt satt och att inte anvands
efter utgangsdatumet pa kartongen.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar hexaminolevulinat.



- Ovriga innehallsamnen &r dinatriumfosfatdihydrat, kaliumdivatefosfat, natriumklorid,
saltsyra, natirumhydroxid och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar:

- Varje forpackning bestar av en injektionsflaska med vitt till benvitt eller ljusgult pulver
innehallande 85 mg av den aktiva substansen hexaminolevulinat och en forfylld spruta
med eller utan en Mini-Spike innehallande 50 ml klar farglos vétska for upplosning av
pulvret.

- Hexvix pulver I6ses upp i den vatska pa 50 ml, som foljer med forpackningen. Nar
pulver och vitska har blandats, erhalls en l6sning innehallande hexaminolevulinat
1,7 mg/ml, vilket motsvarar hexaminolevulinat 8 mmol/l 16sning.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Photocure ASA
Hoffsveien 4
NO-0275 Oslo
Norge

Detta lakemedel ar godkant under namnet Hexvix i féljande medlemsstater inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i Forenade kungariket (Nordirland):
Belgien, Danmark, Estland, Finland, Frankrike, Forenade kungariket (Nordirland), Grekland,
Irland, Island, Italien, Lettland, Litauen, Nederldnderna, Norge, Polen, Portugal, Slovenien,
Spanien, Sverige, Tjeckien, Tyskland, Ungern, Osterrike.

Denna bipacksedel &ndrades senast 2022-02-13.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardpersonal:

Anvisningar for hantering
Hexaminolevulinat kan orsaka sensibilisering vid hudkontakt.

Alla steg skall utforas med steril utrustning och med aseptiska rutiner.

Instruktioner for rekonstitution A: Hexvix pulver och vétska for Hexvix i forfylld spruta

1. Fast kolvstangen i gummiproppen i sprutan
genom att vrida kolvstangen medurs tills det
tar stopp.

2. Tabort locket fran sprutan och behall den
for senare anvandning. Anslut en nal, som ar
lamplig for beredning, pa sprutan. Hall
sprutan uppratt och tryck forsiktigt
kolvstangen uppat for att avlagsna luft.




Injicera ca 10 ml av vétskan i
injektionsflaskan med pulver.
Injektionsflaskan bor bli ca % full.

Hall injektionsflaskan med pulver och
sprutan i ett fast grepp, utan att dra ut nalen
ur injektionsflaskan, och skaka forsiktigt for
att sakerstalla fullstandig upplosning.

Dra upp all den uppl6sta beredningen i
injektionsflaskan med pulver in i sprutan.

Koppla bort den tomma injektionsflaskan
fran sprutan. Koppla bort nalen fran
sprutspetsen och kassera den. Forslut
sprutan med sprutlocket. Blanda forsiktigt
innehallet i sprutan.

Hexvix ar nu blandad och klar fér anvandning. Utseendet pa den fardigblandade l6sningen ar

Klar till 1att opalescent och farglos till ljusgul.

L&gg till tva timmar pa den nuvarande tiden och skriv den resulterande utgangstiden och

datumet pa sprutans etikett.

Instruktioner for rekonstitution B: Hexvix pulver och vétska for Hexvix i forfylld spruta

med Mini-Spike

1. Fast kolvstangen i gummiproppen i sprutan genom
att vrida kolvstangen medurs tills det tar stopp.

2. Penetrera proppen i injektionsflaskan med pulver
med Mini-Spike. Ta av locket fran sprutan och behall
den for senare anvandning. Hall sprutan uppratt och
tryck forsiktigt kolven uppat for att avlagsna luft.




Anslut sprutan till Mini-Spike.

3. Injicera ca 10 ml av vatskan ner i
injektionsflaskan med pulver. Injektionsflaskan bor
bli ca % full.

4. Utan att dra ut Mini-Spike fran injektionsflaskan,
hall injektionsflaskan med pulver och sprutan i ett
fast grepp och skaka forsiktigt for att sakerstélla
fullstdndig uppldsning.

5. Vand injektionsflaskan och sprutan upp och ner
och dra upp all den uppldsta lsningen, fran
injektionsflaskan med pulver, i sprutan.

6. Koppla bort den tomma injektionsflaskan och
Mini-Spike 6verforingsenhet fran sprutan, kassera
injektionsflaska och Mini-Spike. FOrslut sprutan
med sprutlocket. Blanda forsiktigt innehallet i
sprutan.

Hexvix ar nu blandad och klar for anvandning. Utseendet pa den fardigblandade I6sningen &r
klar till 1att opalescentoch farglds till ljusgul.

L&gg till tva timmar pa den nuvarande tiden och skriv den resulterande utgangstiden och
datumet pa sprutans etikett.

Endast avsedd for engangsbruk. Oanvand lésning skall kasseras. Inga sarskilda anvisningar
for destruktion.

Kemisk och fysikalisk stabilitet for 16sningen har visats under 2 timmar vid 2°C-8°C. Fran
mikrobiologisk synpunkt bor produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvénds
omedelbart ar férvaringstiden och forvaringsvillkoren fére administrering anvandarens ansvar
och ska normalt inte vara mer &n 2 timmar vid 2°C-8°C.
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