Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Ameluz 78 mg/g gel
acido 5-aminolevulinico

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém
informacio importante para si.

. Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

° Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico.

. Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

. Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados

neste folheto, fale com o seumédico. Ver secgéo 4.

O que contém este folheto

1. O que é Ameluz e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Ameluz
3. Como utilizar Ameluz

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Ameluz

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes
1. O que é Ameluz e para que é utilizado

Ameluz contém a substincia ativa dcido 5-aminolevulinico. E utilizado para o tratamento de:

* queratoses actinicas ligeiramente palpaveis a moderadamente espessas ou campos inteiros
afetados por queratose actinicaem adultos. As queratoses actinicas sdo alteragdes especificas na
camada externa da pele que podem levar a cancro dapele.

* carcinoma basocelular superficial e/ounodularnio adequado para tratamento cirargico devido a
possivel morbilidade relacionada com o tratamento e/ou a um resultado cosmético fraco em
adultos. O carcinoma basocelular ¢ um cancro da pele que pode causar manchas avermelhadas,
escamosas, ouuma ou varias elevacoes que sangram com facilidade e ndo cicatrizam.

Apos a aplicagio, a substancia activa de Ameluz torna-se numa substancia fotoactiva que se acumula
nas células afectadas. A iluminagdo com luz adequada produz moléculas contendo oxigénio reactivo
que actuam contra as células afectadas. Esta terapéutica € conhecida por terapia fotodindmica (TFD).

2. O que precisa de saber antes de utilizar Ameluz

Nio utilize Ameluz
o se tem alergia a
- acido 5-aminolevulinico ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados
nasecc¢ao 6)
- substancias fotoactivas designadas como porfirinas
- soja ou amendoins
J se apresenta uma formagao deficiente do pigmento vermelho do sangue chamada porfiria
. se sofre de outras doencas da pele causadas pela exposi¢do a luz ou que se podem agravar por
exposi¢do a luz

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico antes de utilizar Ameluz.

o Em casos muito raros, a terapia fotodindmica pode aumentar o risco de se desenvolver perdade
memoria temporaria.
. A utilizagao de Ameluz ndo ¢ recomendada se utilizar imunossupressores.
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. Evitar aplicar Ameluz
- em lesdes que estejam a sangrar.
- nos olhos ounas membranas mucosas.
— em zonas da pele afetadas por outras doengas ou em tatuagens, pois podera
comprometer o €xito e a avaliagdo do tratamento.
Suspenda qualquer terapia com raios ultravioleta (UV) antes do tratamento.
. Evite a exposigao solar nos locais da lesdo tratada e pele circundante durante cerca de 48 horas
apos o tratamento.

Criancas e adolescentes
As queratoses actinicas e carcinomas basocelulares ndo ocorrem em criangas e adolescentes, exceto
em casos extremamente raros.

Outros medicamentos e Ameluz
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar tiver utilizado recentemente, ou se vier a
utilizar outros medicamentos.

Informe o seumédico se utilizar medicamentos que aumentam as reacgdes alérgicas ou outras
reacgdes nocivas apods a exposicao a luz, tais como

. hipericao ou respectivos preparados: medicamentos para o tratamento da depressao

. griseofulvina: um medicamento para o tratamento das infecgdes fingicas

. medicamentos que aumentam a eliminacio de agua através dosrins, com nomes de
substancias activas que terminam principalmente em “tiazida” ou “tizida”, como a
hidroclorotiazida

. determinados medicamentos para o tratamento da diabetes, como glibenclamidae
glimepirida

o medicamentos para o tratamento de perturbacées mentais, niuseas ou vémitos com nomes
de substancias activas que terminam essencialmente em “azina”, como a fenotiazina

. medicamentos para o tratamento de infeccdes bacterianas com nomes de substancias activas

que comegam com “sulfa” ou terminam em “oxacina” ou “ciclina”, como a tetraciclina
Gravidez e amamentacio
Ameluz néo ¢ recomendado durante a gravidez, uma vez que o conhecimento ¢ insuficiente.

A amamentacdo deve ser interrompida nas 12 horas apds a aplicagdo de Ameluz.

Conducio de veiculos e utilizacio de maquinas
Os efeitos de Ameluz sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sao nulos ou desprezaveis.

Ameluz contém

L 2,4 mgde benzoato de s6dio (E211) em cada grama de gel. Benzoato de sddio pode causar
irritagdo ligeira.

. fosfatidilcolina de soja: se tem alergia a amendoins ou soja, ndo utilize este medicamento.

. propilenoglicol: pode causar irritac@o na pele.

3. Como utilizar Ameluz

Ameluz ¢ utilizado exclusivamente na pele. Uma sessdo de terapia pode ser usada para tratar uma ou
varias lesdes ou campos inteiros sob tratamento. A fonte de iluminagdo para o tratamento por TFD de
lesdes ou campos de queratoses actinicas pode ser a luz do dia ou uma lampada de Iuz vermelha. O seu
médico decidira a opcao de tratamento que utilizara, dependendo das suas lesoes.

A fonte de iluminagao para a TFD da queratose actinica nasregides do tronco, pescogo ¢ extremidades
¢ uma lampada de luz vermelha de espetro estreito. Nao ha dados sobre a eficacia da TFD com
lampadas de espetro largo ou da TFD com luz do dia nestas regides do corpo.
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A fonte de iluminagao para a TFD do carcinoma basocelular ¢ sempre uma ldmpada de luz vermelha.

Tratamento de lesdes ou campos de queratoses actinicas e carcinoma basocelular utilizando uma
lampada de luz vermelha

Preparacdo daslesdes

Primeiro, a area de aplicacdo é limpa com algoddo embebido em alcool para desengordurar a pele. As
particulas de descamagdo e as crostas sdo depois cuidadosamente eliminadas. e as superficies de todas
as lesdes sdo suavemente raspadas. E necessario ter cuidado para evitar hemorragias (sangramento).

Aplicacdodo gel

Ameluz ¢é aplicado de modo a formaruma camada com cercade 1 mm de espessura sobre a totalidade
das lesdes ou campos e em cercade 5 mm da area circundante, usando as pontas dos dedos protegidas
por luvas ou com uma espatula.

Evite qualquer contacto com os olhos, narinas, boca, ouvidos, membranas mucosas ou lesdes
hemorragicas, mantendo uma distancia de pelo menos 1 cm da zona onde o gel foi aplicado. No caso
de haver contacto do gel com alguma zona acima mencionada, enxagiie com agua.

O gel é deixado a secar durante cerca de 10 minutos, antes da aplicagcdo de um penso que impega
totalmente a passagem de luz no local de tratamento. O penso ¢ retirado ao fim de 3 horas. O gel
remanescente ¢ removido.

Iluminacio utilizando uma ldmpada de luz vermelha

A utilizacdo de Ameluz exige um conhecimento especifico da terapia fotodinamica ja que pode
necessitar da utilizacdo de uma lampada de luz vermelha.

Imediatamente ap6s a limpeza, a totalidade da area tratada ¢ iluminada utilizando uma fonte de luz
vermelha. A eficacia e os efeitos secundarios, como dor temporaria, dependem da fonte de luz
utilizada. Tanto os doentes como os profissionais de saude devem respeitar as instrugdes de seguranca
fornecidas com a fonte de luz utilizada durante a terapia. Todos os envolvidos na operagdo devem
utilizar 6culos de protecgao adequados durante a iluminagdo. Nao é necessario proteger pele saudavel
ndo tratada.

Tratamento de lesoes e campos de queratoses actinicas com luz do dia

Consideracoes a ter antes do tratamento

Utilize o tratamento com luz do dia apenas se o clima for adequado a permanecer confortavelmente no
exterior durante duas horas (com temperaturas >10°C). Se o tempo estiver chuvoso, ou se houver
probabilidade de chuva, ndo deve utilizar o tratamento com luz do dia.

Preparacdo daslesdes

Aplique um protetor solar sobre a pele exposta ao sol, para prote¢ao contra o sol, 15 min antes do
tratamento dalesdo. Utilize apenas um protetor solar com filtros quimicos e com um fator de prote¢ao
solar de 30 ou superior. Nao utilize um protetor solar com filtros fisicos como o diéxido de titanio ou
oxido de zinco, pois estes inibem a absorcdo daluz e podem, por conseguinte, ter um impacto na
eficacia.

Depois limpe a zona de aplicagdo com um algodao embebido em alcool para desengordurara pele.
Remova as escamas ¢ as crostas cuidadosamente e esfregue suavemente todas as superficies da lesdo
tornando-as ligeiramente rugosas. Tenha cuidado para evitar que sangre.

Aplicacdodo gel

Aplique Ameluz de modo a formar uma camada fina sobre a totalidade das lesdes ou camposee,
aproximadamente em 5 mm da zona circundante, utilizando as pontas dos dedos protegidas com luvas
ou uma espatula.

Evite qualquer contacto com os olhos, narinas, boca, ouvidos, membranas mucosas ou lesdes que
estejam a sangrar, mantendo uma distancia de pelo menos 1 cm. Lave bem com dgua se houver
contacto.

Nao € necessario um penso que impeca a entrada de luz. Nao limpe o gel durante toda a duragdo da
sessdo de tratamento com luz do dia.
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Iluminacdo utilizando a luz do dia para o tratamento da queratose actinica

Se as condigdes forem adequadas (queira ver acima: Consideragdes a ter antes do tratamento), devera
sair para o exteriorno periodo de 30 minutos apos a aplicagdo do gel e permanecer sob a luz do dia
durante 2 horas continuas. E aceitavel procurar abrigo 4 sombra quando o tempo esti muito quente. A
interrupcdo do tempo de permanéncia no exterior deve ser compensada com uma exposi¢do mais
prolongada a iluminagdo. Apds as duas horas de exposi¢ao a luz, remova o gel remanescente com agua.

Nuimero de tratamentos

. As lesdes e campos de queratose actinica sdo tratadas com uma sessao
. O carcinoma basocelular € tratado com duas sessdoes com um intervalo de uma semana entre as
sessoes

As lesdes tratadas devem ser avaliadas 3 meses apds o tratamento. O seu médico decidira o quao bem
cada les@o respondeu e o tratamento poderd ter de ser repetido nessa altura.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou enfermeiro.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo
se manifestem em todas as pessoas. Os efeitos indesejaveis no local de aplicagdo ocorrem em cerca de
9 em cada 10 utilizadores e indicam que as células afectadas estdo a responder ao tratamento.

Em geral, os efeitos indesejaveis tém uma intensidade ligeira ou moderada e costumam ocorrer
durante a iluminacdo ou 1 a 4 dias depois. Contudo, em alguns casos, podem persistir durante 1 a

2 semanas ou até mais. Em casosraros, pode ser necessario interromper ou suspender a iluminagao.
Ap0s periodos de tempo mais prolongados, o tratamento com Ameluz resulta com frequéncia na
melhoria continua dos parametros da qualidade da pele.

Os efeitos indesejaveis listados abaixo foram comunicados ao utilizar-se Ameluz com uma lampada de
luz vermelha. O estudo de Ameluz com a utilizagdo da luz do dia mostrou efeitos indesejaveis de tipo
semelhante, no entanto, com uma intensidade inferior. Algumas reagdes no local da aplicagdo foram
observadas antes da utiliza¢do da luz.

Muito frequentes: podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas
. reac¢des no local da aplicagdo

- vermelhidio da pele

- dor (incl. ardor)

- irritagao

- comichao

- inchago dos tecidos devido a excesso de fluidos

- crosta

- descamacdo dapele,

- endurecimento

- sensac¢do anormal como picada, formigueiro ou dorméncia

Frequentes: podem afetar até¢ 1 em cada 10 pessoas
. reac¢des no local da aplicagdo

- vesiculas

- corrimento

- abrasdo

- outra reagao

- desconforto

- sensibilidade aumentada a dor

- sangramento
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- sensacdo de calor
. dor de cabeca

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em cada 100 pessoas
. reac¢des no local da aplicagdo

- mudanga de cor

- pustulas

- ulcera (ferida)

- inchago

- inflamagao

— eczema com pustulas

- reacdo alérgica
. bolhas

. pele seca

. inchaco das pélpebras devido a excesso de fluidos, visdo desfocada ou alteragdo visual
. sensacdo ao toque desagradavel e anormal

. calafrios

. sensacdo de calor, febre, afrontamentos

. perda de memoria temporaria!

. dor

. nervosismo

. secre¢ao da ferida

. fadiga

. erupcao na pele, manchas de cor vermelha ou ptrpura no corpo
. ulcera

. inchacgo

. pele repuxada
"Dados apos a comercializagdo

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente através do
sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara
a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Ameluz

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no bisnaga e no embalagem exterior
apos “EXP”. O prazo de validade corresponde ao iltimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2°C e 8°C).

Manter o a bisnaga bem fechado ap6s primeira abertura. Rejeite as bisnagas abertas 12 semanas apds a
sua abertura.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudarao a proteger
o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacoes

Qual a composiciao de Ameluz
. A substancia ativa € o acido 5-aminolevulinico.
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1 g de Ameluz contém 78 mg de acido 5-aminolevulinico (sob a forma de cloridrato).

° Os outros componentes sao:
fosfato dissodico dihidratado, alcool isopropilico, polissorbato 80, propilenoglicol, agua
purificada, benzoato de s6dio (E211), dihidrogenofosfato de sédio dihidratado, fosfatidilcolina
de soja, triglicéridos de cadeia média, goma xantana. Ver seccao 2.

Qual o aspeto de Ameluz e contetido da embalagem

Ameluz é um gel branco a amarelado.

Cada embalagem exterior contém uma bisnaga de aluminio com 2 g de gel fechada com uma cépsula
de fecho comrosca em polietileno.

Titular da Autorizacao de Introduc¢io no Mercado
Biofrontera Bioscience GmbH

Hemmelrather Weg 201

51377 Leverkusen, Alemanha

Tel.: +49 214 87632 66, Fax: +49214 87632 90
E-mail: ameluz@pbiofrontera.com

Fabricante

Biofrontera Pharma GmbH

Hemmelrather Weg 201

51377 Leverkusen, Alemanha

Tel.: +49 214 87632 66, Fax: +49214 8763290
E-mail: ameluz@biofrontera.com

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizagao de Introdugdo no Mercado:

Belgi¢/Belgique/Belgien Deutschland
Biofrontera Pharma GmbH Biofrontera Pharma GmbH
Duitsland / Allemagne / Deutschland Tel: +49 214 87632 66
Tél/Tel: +49 214 87632 66 ameluz@pbiofrontera.com
ameluz@biofrontera.com

Eesti
Boarapus Biofrontera Pharma GmbH
Biofrontera Pharma GmbH Saksamaa
lepmanus Tel: +49214 87632 66
Ten.: +49 214 87632 66 ameluz@biofrontera.com
ameluz@biofrontera.com

E)\M\Goa
Ceska republika Biofrontera Pharma GmbH
Biofrontera Pharma GmbH Ieppovia
Némecko Tni: +49 214 87632 66
Tel: +49 214 87632 66 ameluz@biofrontera.com
ameluz@biofrontera.com

Espaiia
Danmark Biofrontera Pharma GmbH sucursal en Espafia
Galenica AB Tel: 900 974943
Sverige ameluz-es@biofrontera.com

TIf: +46 40 32 10 95
info@galenica.se
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France

Biofrontera Pharma GmbH
Allemagne

Tél: 0800 904642
ameluz-fr@biofrontera.com

Hrvatska

Biofrontera Pharma GmbH
Njemacka

Tel: +49 214 87632 66
ameluz@biofrontera.com

Ireland

Biofrontera Pharma GmbH
Germany

Tel: +49 214 87632 66
ameluz@biofrontera.com

Island

Galenica AB

Svipj60

Simi: +46 4032 1095
info@galenica.se

Italia

Biofrontera Pharma GmbH
Germania

Tel: +49 214 87632 66
ameluz@biofrontera.com

Kvbmpog

Biofrontera Pharma GmbH
Teppavia

TnA:+49 214 87632 66

ameluz@biofrontera.com

Latvija

Biofrontera Pharma GmbH
Vacija

Tel: +49 214 87632 66
ameluz@biofrontera.com

Lietuva

Biofrontera Pharma GmbH
Vokietija

Tel: +49 214 87632 66
ameluz@biofrontera.com

Luxembourg/Luxemburg
Biofrontera Pharma GmbH
Allemagne / Deutschland
Tél/Tel: +49 214 87632 66
ameluz@biofrontera.com
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Magyarorszag
Biofrontera Pharma GmbH
Németorszag

Tel.: +49 214 87632 66
ameluz@biofrontera.com

Malta

Biofrontera Pharma GmbH
1I-Germanja

Tel: +49 214 87632 66
ameluz@biofrontera.com

Nederland

Biofrontera Pharma GmbH
Duitsland

Tel: +49 214 87632 66
ameluz@biofrontera.com

Norge

Galenica AB
Sverige

TIf: +46 40 32 10 95

info@galenica.se

Osterreich

Pelpharma Handels GmbH
Tel: +43 2273 70 080
ameluz@pelpharma.at

Polska

medac GmbH Sp. z 0.0.
Oddzial w Polsce

Tel.: +48 (0)22 43000 30
kontakt@medac.pl

Portugal

Biofrontera Pharma GmbH
Alemanha

Tel: +49 214 87632 66
ameluz@biofrontera.com

Romania

Biofrontera Pharma GmbH
Germania

Tel: +49 214 87632 66
ameluz@biofrontera.com

Slovenija

Biofrontera Pharma GmbH
Nemcija

Tel: +49 214 87632 66
ameluz@biofrontera.com




Slovenska republika
Biofrontera Pharma GmbH
Nemecko

Tel: +49 214 87632 66
ameluz(@biofrontera.com

Suomi/Finland

Galenica AB

Ruotsi

Puh/Tel: +46 40 32 1095
info@galenica.se

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

Sverige
Galenica AB
Tfn: +46 40321095

info@galenica.se

United Kingdom (Northern Ireland)
Biofrontera Pharma GmbH

Germany
Tel: +49 214 87632 66
ameluz@biofrontera.com

Esta disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.ew.
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