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ΦΥΛΛΟ ΟΔΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ


B. ΦΥΛΛΟ ΟΔΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ
Φύλλο Οδηγιών Χρήσης: Πληροφορίες για τον ασθενή
Hexvix® 85 mg κόνις και διαλύτης για διάλυμα
για ενδοκυστική χρήση
Εξαμινο-λεβουλινικό οξύ
Διαβάστε προσεκτικά ολόκληρο το φύλλο οδηγιών χρήσης, προτού αρχίσετε να χρησιμοποιείτε αυτό το φάρμακο, διότι περιέχει σημαντικές πληροφορίες για εσάς.
· Φυλάξτε αυτό το φύλλο οδηγιών χρήσης. Ίσως χρειαστεί να το διαβάσετε ξανά.

· Εάν έχετε περαιτέρω απορίες, ρωτήστε το γιατρό σας ή τον νοσηλευτή σας.
· Εάν εμφανίσετε οποιεσδήποτε ανεπιθύμητες ενέργειες ενημερώστε τον γιατρό ή το νοσηλευτή σας. Αυτό περιλαμβάνει και πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες οι οποίες δεν αναγράφονται σε αυτό το φύλλο οδηγιών χρήσης. Βλέπε Παράγραφο 4.

Τι περιέχει το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης:
1.
Τι είναι το Hexvix® και ποια είναι η χρήση του

2.
Τι πρέπει να γνωρίζετε προτού σας χορηγηθεί το Hexvix® 

3.
Πώς να χρησιμοποιήσετε το Hexvix® 

4.
Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες
5
Φύλαξη του Hexvix®
6.
Περιεχόμενα της συσκευασίας και λοιπές πληροφορίες

1.
Τι είναι το Ηexvix® και ποια είναι η χρήση του
Το παρόν φαρμακευτικό προϊόν προορίζεται μόνο για διαγνωστική χρήση. Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν χρησιμοποιείται για να βοηθήσει στην ανίχνευση καρκίνων της ουροδόχου κύστης.  
Χορηγείται προτού ο γιατρός σας χρησιμοποιήσει ειδική συσκευή που ονομάζεται κυστεοσκόπιο για να δει το εσωτερικό της ουροδόχου κύστης. Το κυστεοσκόπιο βοηθάει τους γιατρούς να δουν πιθανούς όγκους και ως εκ τούτου να αφαιρέσουν μη φυσιολογικά κύτταρα, τα οποία φθορίζουν σε μπλε φως μετά τη χορήγηση του Hexvix.
2.
Τι πρέπει να γνωρίζετε προτού σας χορηγηθεί το Hexvix® 
Μην χρησιμοποιήσετε το Hexvix®:
· σε περίπτωση υπερευαισθησίας (αλλεργίας) στο εξαμινο-λεβουλινικό οξύ ή σε οποιοδήποτε από τα συστατικά που περιέχονται στο διαλύτη για το Hexvix® (βλ. παράγραφο 6 για τον κατάλογο των εκδόχων)
· σε περίπτωση που έχετε πορφυρία (μία διαταραχή του μεταβολισμού της πορφυρίνης).
Προειδοποιήσεις και προφυλάξεις
Συζητήστε με το γιατρό σας πριν πάρετε Hexvix
· εάν έχετε μια φλεγμονή του ουροποιητικού ή κάψιμο κατά τη διάρκεια της ούρησης 

· εάν έχετε λάβει θεραπεία με BCG για την κύστη σας τελευταία

· εάν έχετε χειρουργηθεί τελευταία για την κύστη σας

Αυτές οι καταστάσεις μπορεί να προκαλέσουν τοπικές αντιδράσεις στην κύστη σας με αποτέλεσμα να είναι πιο δύσκολο για το γιατρό σας να εκτιμήσει αυτό το οποίο βλέπει κατά τη διάρκεια της εξέτασης.
Χρήση άλλων φαρμάκων:
Ενημερώστε το γιατρό ή το φαρμακοποιό σας εάν παίρνετε ή έχετε πάρει πρόσφατα άλλα φάρμακα, ακόμα και αυτά που χορηγούνται χωρίς ιατρική συνταγή.

Κύηση, γαλουχία και γονιμότητα:

Εάν είστε έγκυος ή θηλάζετε, νομίζετε ότι μπορεί να μείνετε έγκυος ή σχεδιάζετε να αποκτήσετε μωρό, συμβουλευτείτε το γιατρό σας, προτού λάβετε αυτό το φαρμακευτικό προϊόν.
Οδήγηση και χειρισμός μηχανών:
Μιλήστε με τον γιατρό σας για οδηγίες σχετικά με την οδήγηση μετά από χορήγηση Hexvix®. 

3.
Πώς να χρησιμοποιήσετε το Hexvix®
To Hexvix® θα σας χορηγηθεί από εκπαιδευμένο και εξειδικευμένο προσωπικό.
Το Hexvix® συνήθως χορηγείται σε νοσοκομείο ή κλινική.

Ο γιατρός σας θα σας το χορηγήσει σύμφωνα με τα περιγραφόμενα κατωτέρω:

1. ένας μικρός σωλήνας ο οποίος ονομάζεται καθετήρας θα τοποθετηθεί εντός της ουροδόχου κύστης σας

2. η ουροδόχος κύστης θα πρέπει να κενωθεί διαμέσου αυτού του καθετήρα

3. το Hexvix® θα χορηγηθεί εντός της ουροδόχου κύστης σας  διαμέσου του ιδίου καθετήρα

4. το Hexvix® θα παραμείνει εντός της ουροδόχου κύστης σας για 60 λεπτά περίπου

5. κατόπιν η ουροδόχος κύστη σας θα κενωθεί διαμέσου του ιδίου καθετήρα

6. ο γιατρός θα χρησιμοποιήσει μια συσκευή (κυστεοσκόπιο) για να δει μέσα στην κύστη σας
Εάν σας έχει χορηγηθεί περισσότερο Hexvix απ’ ό,τι πρέπει

Δεν υπάρχουν αναμενόμενες ανεπιθύμητες ενέργειες εάν το Hexvix παραμείνει στην ουροδόχο κύστη για περισσότερο από 60 λεπτά ή εάν χορηγηθεί περισσότερο Hexvix απ’ότι πρέπει. Εάν κάτι τέτοιο σας απασχολεί, επικοινωνήστε με το γιατρό σας ή το νοσηλευτή σας. 
4.
Πιθανές  ανεπιθύμητες ενέργειες
Όπως όλα τα φάρμακα, έτσι και το Hexvix® μπορεί να προκαλέσει ανεπιθύμητες ενέργειες χωρίς να σημαίνει ότι όλοι θα εμφανίσουν κάποιες από αυτές. Υπάρχει κίνδυνος εμφάνισης ανεπιθύμητων ενεργειών σχετικών με τη μέθοδο εξέτασης (κυστεοσκόπηση) που χρησιμοποιείται για να ελεγχθεί το εσωτερικό της ουροδόχου κύστεως. Η χρησιμοποίηση του Hexvix ως συμπληρωματικής μεθόδου της κανονικής κυστεοσκόπισης για ακριβέστερη διάγνωση του καρκίνου της ουροδόχου κύστεως είναι γενικά καλά ανεκτή.
Εάν εμφανιστούν ανεπιθύμητες ενέργειες δεν είναι συνήθως σοβαρές και δεν διαρκούν πολύ.

Οι παρακάτω ανεπιθύμητες ενέργειες μπορούν να εμφανιστούν με αυτό το φάρμακο. 

Συνήθεις (εμφανίζονται από 1 εως 10 στους 100 ανθρώπους)
· πονοκέφαλος

· αίσθημα αδιαθεσίας (ναυτία), έμετος
· διάρροια
· δυσκοιλιότητα

· κράμπες μυών ή μυαλγίες μέσα και γύρω από την περιοχή του στομάχου (κοιλίας)

· πόνος και δυσουρία 

· αίσθημα μη πλήρους κενώσεως της ουροδόχου κύστεως (κατακράτηση ούρων)

· αίμα στα ούρα σας 
· πόνος μετά την εξέταση (διαδικασία)
· πυρετός (υψηλή θερμοκρασία)

Μη συνήθεις (εμφανίζονται από 1 εως 10 στους 1000 ανθρώπους)

· αίσθημα καύσου κατά την ούρηση (προκαλείται από φλεγμονή ή λοίμωξη της ουροδόχου κύστης)
· συχνουρία
· δηλητηρίαση του αίματος (σηψαιμία)
· αϋπνία ή δυσκολία στον ύπνο
· πόνος στο σωλήνα που λέγεται ουρήθρα κατά την ούρηση 

· αίσθημα άμεσης ούρησης 

· αύξηση των λευκών αιμοσφαιρίων, αύξηση των επιπέδων χολερυθρίνης (αυτή είναι μια κιτρινόχρους χρωστική στη χοληδόχο κύστη) ή αύξηση των ηπατικών ενζύμων, όλα αυτά παρατηρούνται στα αποτελέσματα της εξέτασης αίματος 
· χαμηλά ερυθρά αιμοσφαίρια (αναιμία)
· φλεγμονή της κεφαλής του πέους (βαλανίτις)
· πόνος στην πλάτη
· ουρική αρθρίτιδα

· εξάνθημα

Μη  γνωστή συχνότητα 
· Αναφυλακτικό σοκ (πτώση αρτηριακής πίεσης, αύξηση καρδιακού ρυθμού, δερματικό εξάνθημα)

Αναφορά ανεπιθύμητων ενεργειών
Εάν παρατηρήσετε οποιαδήποτε ανεπιθύμητη ενέργεια, ενημερώστε τον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας. Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης. Μπορείτε επίσης να αναφέρετε ανεπιθύμητες ενέργειες απευθείας, μέσω του εθνικού συστήματος αναφοράς:

Ελλάδα: Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων, Μεσογείων 284, 15562 Χολαργός, Αθήνα

Τηλ: + 30 21 32040380/337, Φαξ: + 30 21 06549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr

Κύπρος: Φαρμακευτικές Υπηρεσίες, Υπουργείο Υγείας, 1475 Λευκωσία

Φαξ: + 357 22608649, Ιστότοπος: www.moh.gov.cy/phs

Μέσω της αναφοράς ανεπιθύμητων ενεργειών μπορείτε να βοηθήσετε στη συλλογή περισσότερων πληροφοριών σχετικά με την ασφάλεια του παρόντος φαρμάκου.

5.
Φύλαξη του Hexvix®
Φυλάσσετε αυτό το φάρμακο σε θέση την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
Μη χρησιμοποιείτε αυτό το φάρμακο μετά την ημερομηνία λήξης που αναγράφεται στην ετικέτα. Η ημερομηνία λήξης αναφέρεται στην τελευταία ημέρα του αναφερόμενου μήνα.

Κόνις και διαλύτης:  Το προϊόν δεν απαιτεί ειδικές συνθήκες φύλαξης.

Διάλυμα (μετά την ανάμιξη): Φυλάσσεται στους  2°C – 8°C (σε ψυγείο) όχι για περισσότερο από 2 ώρες.

Το προσωπικό του νοσοκομείου θα διασφαλίζει ότι το προϊόν αποθηκεύεται και φυλάσσεται σωστά και δεν χρησιμοποιείται μετά την ημερομηνία λήξης που αναγράφεται στην ετικέτα.

6.
Περιεχόμενα της συσκευασίας και λοιπές πληροφορίες 
Τι περιέχει το Hexvix®
· Η δραστική ουσία είναι το υδροχλωρικό εξαμινο-λεβουλινικό οξύ.
· Τα άλλα συστατικά είναι φωσφορικό δινάτριο, δισόξινο φωσφορικό κάλιο, χλωριούχο νάτριο, υδροχλωρικό οξύ, υδροξείδιο του νατρίου και ενέσιμο ύδωρ.
Εμφάνιση του Hexvix και περιεχόμενα της συσκευασίας
· Κάθε συσκευασία περιλαμβάνει ένα φιαλίδιο σκόνης το οποίο περιέχει 85 mg της δραστικής ουσίας εξαμινο-λεβουλινικό οξύ και ένα φιαλίδιο το οποίο περιέχει 50ml υγρού για την διάλυση της σκόνης

· Η σκόνη του Hexvix®  διαλύεται στα 50 ml διαλύματος που περιέχεται στη συσκευασία. Όταν η σκόνη και ο διαλύτης αναμειχθούν σχηματίζεται ένα διάλυμα το οποίο περιέχει 1.7 mg/ml εξαμινο-λεβουλινικού οξέος, το οποίο αντιστοιχεί σε 8mmol/l διαλύματος εξαμινο-λεβουλινικού οξέος.

ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ


ΕΛΛΑΔΑ και ΚΥΠΡΟΣ
IPSEN ΕΠΕ

Αγ. Δημητρίου 63,

17456 Άλιμος, Αθήνα

Τηλ. 210 9858930
Παρασκευαστής:

Photocure ASA
Hoffsveien 4
NO-0275 Oslo
Norway
Για περισσότερες πληροφορίες σχετικά με αυτό το φαρμακευτικό προϊόν παρακαλείσθε όπως επικοινωνήσετε με τον τοπικό αντιπρόσωπο ή τον κάτοχο Άδειας Κυκλοφορίας.

Το συγκεκριμένο φαρμακευτικό προϊόν είναι εγκεκριμένο με την εμπορική ονομασία Hexvix στις παρακάτω χώρες της Ευρωπαϊκής Ένωσης: Αυστρία, Βέλγιο, Κύπρος, Τσεχία, Δανία, Εσθονία, Φιλανδία, Γαλλία, Γερμανία, Ελλάδα, Ουγγαρία, Ιρλανδία, Ισλανδία, Ιταλία, Λετονία, Λιθουανία, Λουξεμβούργο, Μάλτα, Ολλανδία, Νορβηγία, Πολωνία, Πορτογαλία, Σλοβακία, Σλοβενία, Ισπανία, Σουηδία, Αγγλία.

ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ

ΕΛΛΑΔΑ  
ΚΥΠΡΟΣ 19760
ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ / ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ

Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 11 Οκτωβρίου 2006.

Το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης εγκρίθηκε για τελευταία φορά στις:  

Οι πληροφορίες που ακολουθούν απευθύνονται μόνο σε γιατρούς ή επαγγελματίες του τομέα υγειονομικής περίθαλψης:

Οδηγίες χρήσης και χειρισμού:

Όλα τα βήματα πρέπει να εκτελούνται με αποστειρωμένο εξοπλισμό και υπό άσηπτες συνθήκες. 

1. Αναρροφήστε 50,0 ml του διαλύτη για το Hexvix μέσα σε μία αποστειρωμένη σύριγγα 50 ml.

2. Ενέστε περίπου 10 ml από αυτόν το διαλύτη μέσα στο φιαλίδιο με τη σκόνη του Hexvix. 
3. Χωρίς να αποσύρετε τη βελόνα από το φιαλίδιο, κρατήστε το φιαλίδιο της κόνεως και τη σύριγγα με σταθερή λαβή και ανακινήστε ήπια ώστε να βεβαιωθείτε ότι έχει διαλυθεί πλήρως. 

4. Αναρροφήστε όλο το διάλυμα από το φιαλίδιο κόνεως πίσω στη σύριγγα. Αναμίξτε το περιεχόμενο της σύριγγας ήπια.
5. Το Hexvix είναι τώρα ανασυσταθέν και έτοιμο για χρήση. Η εμφάνιση του ανασυσταθέντος διαλύματος είναι διαυγής και άχρωμη έως ανοικτή κίτρινη.

Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν είναι για μία μόνο χρήση. Κάθε αχρησιμοποίητη ποσότητα πρέπει να απορρίπτεται. Δεν υπάρχουν ειδικές απαιτήσεις για την απόρριψη.
Η χημική και φυσική σταθερότητα του διαλύματος έχει τεκμηριωθεί για 2 ώρες όταν αποθηκεύεται σε θερμοκρασία 2°C - 8°C. 
Από μικροβιολογικής άποψης το προϊόν πρέπει να χρησιμοποιείται αμέσως. Εάν δεν χρησιμοποιηθεί αμέσως, ο χρόνος και οι συνθήκες αποθήκευσης είναι υπευθυνότητα του χορηγούντα και συνήθως δεν πρέπει να είναι περισσότερος από 2 ώρες σε θερμοκρασία 20C-80C. 
 EQ 1
 EQ 1

