Bipacksedel: Information till anvéandaren

Uvadex 20 mikrogram/ml 16sning fér modifiering av blodfraktion
(metoxsalen)

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

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare.

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

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Uvadex &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du far Uvadex

Hur Uvadex anvands

Eventuella biverkningar

Hur Uvadex ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
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1 Vad Uvadex ar och vad det anvands for
Namnet pa detta ldkemedel ar Uvadex 20 mikrogram/ml 16sning for modifiering av blodfraktion.

Metoxsalen &r ett lakemedel som forandrar kroppens reaktion pa ljus och som blir aktivt nar det
exponeras for UV-stralning.

Kutant T-cellslymfom (CTCL) &r en blodsjukdom som orsakar onormala tillvaxter som paverkar
huden. Uvadex anvénds i kombination med THERAKOS CELLEX fotoferessystem for att lindra
hudsymtom vid CTCL nér andra behandlingar inte har gett effekt.

THERAKOS CELLEX fotoferessystem tillhandahaller det UV-ljus som ar nodvandigt for att
aktivera metoxsalen, vilket sedan forstor sjuka vita blodceller.

2. Vad du behdver veta innan du far Uvadex
Anvand inte Uvadex:

e Om du tidigare har fatt en allergisk reaktion mot metoxsalen, nagon annan psoralenférening, eller
nagot av 6vriga innehallsamnen.

«  Om du har nagon sjukdom som medfor ljuskanslighet, sasom porfyri, systemisk lupus
erythematosus eller albinism (ett tillstand dar du har mindre mangd pigmentet i din hud &n vad
som &r normalt).

e Om din mjalte har opererats bort.

« omdu har en blodkoagulationssjukdom eller ett 6kat antal vita blodceller (mer an 25 000 per
mm?).

e Om du ar gravid eller ammar.

* Om du ar sexuellt aktiv och inte anvénder preventivmedel. Om du &r en sexuellt aktiv man eller
kvinna maste du anvanda preventivmedel bade under och efter behandlingen eftersom
metoxsalen kan skada barn som blir till under eller efter behandlingen.

«  Om du har ett tillstand som gor att du inte tal att stora mangder blod avlagsnas, sésom
hjartsjukdom eller svar blodbrist (anemi).

«  Om du har fatt linsen borttagen ur nagot av dina égon.
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Varning och forsiktighet
Tala med din lakare innan du behandlas med Uvadex:

. Om du har EPILEPSI och behandlas med fenytoin (detta kan gora att behandlingen med Uvadex
inte fungerar lika bra).

. Om du har HUDCANCER (melanom, basalcells- eller skivepitelcancer).
. Om du har LEVER- eller NJUR-besvar.

. Om du tar tolbutamid for DIABETES (detta kan ¢ka ljuskansligheten).

. Om du har solbadat fore behandlingen.

. Om du tar nagot annat lakemedel som ger ljuskanslighet, inklusive vissa antibiotika (t.ex.
ciprofloxacin, doxycyklin och nalidixinsyra, vissa diuretika (vattendrivande medel), vissa
lakemedel for behandling av diabetes (t.ex. klorpropamid), vissa lakemedel for behandling av
mentala halsobesvar (t.ex. trifluoperazin och haloperidol) och vissa lakemedel som anvands for
att behandla hudtillstand (t.ex. isotretionoin).

. Om det finns en mojlighet att du kan bli gravid (se foregaende avsnitt).

Barn
Uvadex ska inte anvéndas till barn eftersom det inte finns tillracklig erfarenhet tillganglig for denna
aldersgrupp.

Andra lakemedel och Uvadex

Forvissa dig om att lakaren som behandlar dig kanner till alla andra lakemedel du tar,
inklusive paracetamol (ett lakemedel som anvénds fér smartlindring) vilket du kan ha kdpt
sjélv.

Uvadex med mat och dryck
Inga studier har utforts for att utvardera effekten av mat och dryck. Eftersom Uvadex ges som del av
en sjukhusprocedur kommer din l&kare besluta om du kan &ta eller dricka under proceduren.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du ar gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan du
anvander detta ldkemedel. Du ska inte ges Uvadex om du ar gravid eller ammar.

Om du &r sexuellt aktiv och i fertil lder maste du anvanda lampliga preventivmedel under behandling
med Uvadex, eftersom den aktiva substansen, metoxsalen, kan skada fostret om du eller din partner blir
gravid under behandling med Uvadex.

Korformaga och anvandning av maskiner
Du far inte kora bil eller skota maskiner direkt efter behandling.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
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 din l&kare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Uvadex innehaller sma méngder etanol
Detta lakemedel innehaller 217 mg alkohol (etanol) i varje 5,6 ml dos, vilket motsvarar 3,1 mg/kg per
5,6 ml dos. Mangden alkohol i en 5,6 ml dos av detta lakemedel motsvarar mindre &n 6 ml 6l eller 3 mi
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vin.
Den laga méangden alkohol i detta lakemedel ger inga markbara effekter.

Uvadex innehaller sma méngder natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dosenhet, d.v.s. dr nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur Uvadex anvands

Detta lakemedel ges alltid av en specialistldkare som kan forklara exakt vad som hander. Lakaren
avgor hur manga behandlingsomgangar du behdver. De flesta patienter far behandling tva dagar i
foljd, en gang per manad, i sex manader. Efter fyra manader kan detta okas till tva dagar i foljd, tva
ganger per manad om lakaren anser att det behdvs.

Administreringssatt
Lakemedlet ges pa foljande satt:

En lakare som ar specifikt utbildad i att anvanda fotoferes satter en nal i din arm sa att blodet kan fléda
in i ett specialutformat instrument (THERAKOS CELLEX fotoferessystem) och separeras i roda
blodceller, vita blodceller och plasma. De rdda blodcellerna och det mesta av plasman éverfors helt
enkelt tillbaka in i ditt blodomlopp under proceduren. De vita blodcellerna och resten av plasman
blandas med en berdknad dos av Uvadex, utsétts for UV-ljus i instrumentet, och aterfors sedan till dig.

Behandlingstid

Proceduren tar tre till fyra timmar fran det att nalen sétts in tills alla komponenterna i ditt blod har
aterforts till dig.

Du bor inte genomga mer an 20 fotoferesomgangar under 6 manader.

Under behandlingen och i 24 timmar efterat maste du hela tiden béra speciella tattslutande ("wrap-
around") UVA-blockerande solglaségon for att undvika att ljuset skadar dina 6gon genom att det
bildas gra starr.

Efter behandlingen

Nar du har fatt din behandling maste du undvika solljus i minst 24 timmar eftersom det kan skada din
hud genom att orsaka brannskador eller pa lang sikt for tidigt aldrande. Om du maste ga ut skall du
tacka huden, anvédnda ett starkt solskyddsmedel samt béra solglasdgon (se ovan).

Om du har fatt for stor mangd av Uvadex

Det ar mycket osannolikt, men om du far for mycket Uvadex kommer du, som en del av din
behandling, att fa vistas i ett morklagt rum i minst 24 timmar.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Féljande biverkningar har rapporterats:



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

- Lagt blodtryck

- Illamaende och krakningar

- Infektioner

- Overgéende feber (kan uppkomma 6 till 8 timmar efter behandling)

- Skador pa blodkérlen (venerna) (som ett resultat av upprepade nalstick i blodkarlen)
- Forandrad smak

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):
- Kanslighet for solljus

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):
- Allergisk reaktion

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: http://www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Uvadex ska forvaras

Uvadex forvaras pa sjukhusapoteket. Det forvaras vid hogst 25 °C.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven

manad.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar metoxsalen.

- En injektionsflaska pa 10 ml innehaller 200 mikrogram (ug) metoxsalen. En milliliter
innehaller 20 mikrogram (pg) metoxsalen.

- Ovriga innehdllsamnen &r propylenglykol, etanol 95 9%, koncentrerad dttiksyra,
natriumacetattrinydrat, natriumhydroxid, natriumklorid och vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och forpackningens innehall

En Klar farglos vatska.
10 ml barnstensfargad glasflaska med gummipropp.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare:
Innehavare av godk&nnande for forsaljning:

Therakos Europe Ltd, Suite 1, Plaza 211, Blanchardstown Corporate Park 2, Dublin 15, D15
AP2D, Irland


http://www.lakemedelsverket.se

Tillverkare:

ANDERSONBRECON (UK) LIMITED, Units 2-7, Wye Valley Business Park, Brecon Road, Hay-on-
Wye, Hereford HR3 5PG, Storbritannien

Eller

Therakos EMEA Ltd, Suite 1, Plaza 211, Blanchardstown Corporate Park 2, Dublin 15, D15
AP2D Irland

Detta lakemedel &ar godkant i medlemsstaterna i Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet och i Storbritannien (Nordirland) under féljande namn:

Danmark UVADEX 20 mikrogram/ml oplgsning til modificering af blodfraktioner

Tyskland UVADEX 20 Mikrogramm/ml Lésung zur Modifikation einer Blutfraktion

Frankrike UVADEX 20 microgrammes/ml, solution pour la modification de la fraction sanguine
Italien UVADEX 20 microgrammi/ml soluzione per la modifica di frazione ematica
Nederlédndern

a UVADEX 20 microgram/ml oplossing voor het modificeren van een bloedfractie.
Norge UVADEX 20 mikrogram/ml opplasning til blodfraksjonsmodifisering.

Polen UVADEX, 20 mikrograméw/ml, roztwor do modyfikowania frakcji krwi

Portugal UVADEX 20 microgramas/ml solucdo para modificagéo de fracdo sanguinea

Sverige UVADEX 20 mikrogram/ml I8sning for modifiering av blodfraktion

Spanien UVADEX 20 microgramos/ml solucién para modificacion de las fracciones sanguineas.
Tjeckien UVADEX 20 mikrogramii/ml, roztok pro Gpravu krevni frakce

Ungern UVADEX 20 mikrogramm/ml vérfrakcié modositasara szolgald oldat.

Storbritannien UVADEX 20 micrograms/ml solution for blood fraction modification

Denna bipacksedel &ndrades senast
02/2026
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