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Folheto Informativo: Informagao para o doente
Hexvix 85 mg P96 e solvente para solucio intravesical
Hexaminolevulinato

Leia com aten¢do todo este folheto antes de utilizar este medicamento, pois contém
informacg@o importante para si.

. Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.
. Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou enfermeiro.
. Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejdveis

ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Ver secgao 4.

O que contém este folheto
1. O que € Hexvix e para que € utilizado

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

4. Efeitos indesejdveis possiveis

5. Como conservar Hexvix

6. Conteiddo da embalagem e outras informagdes
1. O que € Hexvix e para que € utilizado

Este medicamento € apenas para uso em diagndstico.

Este medicamento ¢ utilizado para ajudar a identificar o cancro da bexiga. E-lhe
administrado antes do seu médico utilizar um dispositivo especial designado como
“cistoscOpio” para observar o interior da sua bexiga. Um cistoscépio ajuda a ver
possiveis tumores e a remover as células alteradas, que ficam iluminadas com luz azul
apods a administracdo de Hexvix.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Hexvix

Nao utilize Hexvix
* Se ¢ alérgico (hipersensivel) a substancia ativa ou a qualquer outro
componente do Hexvix, incluindo o liquido utilizado para o dissolver (ver Sec¢do
6 — Outras informagdes)

* Se tem porfiria (uma doenga sanguinea hereditéria rara).

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de utilizar o Hexvix:

. Se tem uma infecdo urindria ou se tem sensa¢do de queimadura quando urina.
. Se tiver recebido recentemente uma terapia com BCG na bexiga.
. Se se submeteu a uma cirurgia a sua bexiga recentemente.

Estas situacdes poderdo eventualmente causar reacdes locais na sua bexiga, que
podera tornar mais dificil para o seu médico a interpretagdo da observagdo durante o
exame.
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Outros medicamentos € Hexvix
Informe o seu médico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros
medicamentos, incluindo medicamentos sem prescri¢do médica.

Gravidez e amamentagao e fertilidade
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico antes de utilizar este medicamento.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas:
Aconselhe-se junto do seu médico sobre conduzir ou uso de maquinaria apos
utilizagdo do Hexvix.

3. Como utilizar Hexvix

O Hexvix € preparado e administrado por um profissional de satide qualificado e
especialmente treinado.
. O Hexvix € normalmente administrado em hospitais ou clinicas.

O seu médico administrar-lhe-a da seguinte forma:
Um pequeno tubo chamado cateter serd colocado na bexiga.
A bexiga serd esvaziada através deste tubo.
Hexvix serd colocado na bexiga através do mesmo tubo.
Hexvix ird manter-se na bexiga durante aproximadamente 60 minutos.
De seguida a bexiga serd esvaziada através do tubo.
6. O médico utilizard um dispositivo (cistoscopio) para observar o interior da

Ml

bexiga.

Se lhe for administrado mais Hexvix do que deveria

Se o Hexvix for mantido na bexiga para além dos 60 minutos ou for utilizado mais
Hexvix do que a dose normal, ndo sio esperados efeitos indesejaveis. Se ainda tiver
qualquer diivida, consulte o seu médico ou enfermeiro.

4. Efeitos indesejdveis possiveis

Como todos os medicamentos, Hexvix pode causar efeitos indesejaveis, no entanto
estes ndo se manifestam em todas as pessoas. Existe um risco de efeitos indesejdveis
relacionados com a técnica do exame (cistoscopia) utilizada para visualizar o interior
da bexiga. A utilizacdo do Hexvix como procedimento de apoio a cistoscopia normal
para um diagndstico mais preciso do cancro de bexiga, ¢ normalmente bem tolerada.
Se ocorrerem efeitos indesejiveis, sdo os que normalmente estdo associados a técnica
de exame habitual. Nao sdo normalmente graves e ndo duram muito tempo. Os
seguintes efeitos indesejaveis podem surgir ap6s a técnica de exame com a utilizacao
deste medicamento:
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Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):
. Sensagdo de enjoo, vomitos.
. Diarreia.
. Obstipagdo.
. Caibra muscular ou dor na zona do estdmago ou a volta deste (abdémen).
. Dor e dificuldade ao urinar.
. Sensac¢do de incapacidade de esvaziar por completo a bexiga (retencio
urindria).
. Sangue na urina.
. Dor apds o exame.
. Febre (temperatura elevada).
Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
. Dores de cabega
. Sensagdo de queimadura ao urinar (causado por inflamacgéo ou infe¢do da
bexiga).
. Necessidade mais frequente de urinar.
. Envenenamento do sangue (septicémia).
. Dificuldade em adormecer ou insdnias.
. Dor no tubo chamado uretra, por onde a urina passa.
. Sensagdo de urgéncia em urinar (urgéncia).
. Valor mais elevado de glébulos brancos, aumento do nivel de bilirrubina

(pigmentacdo amarelada da bilis) ou aumento das enzimas hepdticas, detetadas nas
andlises ao sangue.

. Baixo nivel de glébulos vermelhos (anemia).
. Inflamagao da cabeca do pénis (balanite).

. Dor nas costas.

. Gota.

. Erup¢do cutinea.

. Comichao (prurido).

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)
. Choque anafilactdide (descida da pressdo arterial, aumento do batimento
cardiaco, erupg¢do cutanea).

Comunicag¢ao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejdveis diretamente ao INFARMED, L.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranga deste medicamento.

INFARMED, LP.

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos
Parque da Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
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Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Hexvix
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

P6 e solvente: este medicamento ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de
conservacao.

Solu¢do (apds mistura): conservar no frigorifico (entre 2 °C — 8 °C) até duas horas, no
maximo.

Os profissionais da unidade de satide asseguram que o medicamento € conservado e
eliminado corretamente, assim como que ndo seja utilizado apds a data de validade
indicada na embalagem.

6. Conteddo da embalagem e outras informagdes

Qual a composicdo de Hexvix

. A substancia ativa é o cloridrato de hexaminolevulinato.

. Os outros componentes sdo: fosfato dissddico, fosfato monopotdssico, cloreto
de sédio, cido cloridrico, hidréxido de sédio e dgua para injetdveis.

Qual o aspeto de Hexvix e contetiido da embalagem

. Cada embalagem consiste num frasco para injetiveis de p6 branco a
esbranquicado ou amarelo claro contendo 85 mg de substancia ativa,
hexaminolevulinato e uma seringa pré-cheia com ou sem dispositivo Mini-Spike
contendo 50 ml de liquido limpido incolor para diluir o pé.

. O Hexvix pé € dissolvido nos 50 ml da solucdo fornecida na embalagem. Apds
mistura do pé e solvente, a solugdo € constituida por 1,7 mg/ml de
hexaminolevulinato, que corresponde a 8§ mmol/l de solucdo de hexaminolevulinato.

Titular de Autorizacdo de Introducio no Mercado e Fabricante
Photocure ASA

Hoffsveien 4

NO-0275 Oslo

Noruega

Este medicamento encontra-se autorizado sob o nome comercial Hexvix nos seguintes
Estados-Membro do Espago Econémico Europeu e no Reino Unido (Irlanda do
Norte): Austria, Bélgica, Republica Checa, Dinamarca, Estonia, Finlandia, Franca,
Alemanha, Grécia, Hungria, Irlanda, Islandia, Itdlia, Letonia, Litudnia, Holanda,
Noruega, Polénia, Portugal, Eslovénia, Espanha, Suécia, Reino Unido (Irlanda do
Norte).
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Este folheto informativo foi revisto pela ultima vez em

K X K X KX X X X X X X X X K

(destacar)

A informacio que se segue destina-se apenas aos profissionais dos cuidados de satde:

Instrugdes de utilizacao

O hexaminolevulinato pode causar sensibilidade, em contacto com a pele.

Todos os passos devem ser realizados com equipamento esterilizado e sob condi¢des

assépticas:

Procedimento de reconstituicdo A: P6 de Hexvix e Solvente de Hexvix na seringa pré-

cheia

=4

1. Adapte a haste do émbolo a tampa
de borracha da seringa rodando-o no
sentido dos ponteiros do reldgio até que
pare.

2. Retire a tampa da seringa e guarde-a
para ser utilizada mais tarde. Adapte uma
agulha adequada para a reconstitui¢ao a
seringa. Segure a seringa virada para cima e
pressione com cuidado a haste do émbolo
para cima para retirar o ar.

3. Injete cerca de 10 ml do solvente
dentro do frasco de pé. O frasco deve ficar
mais ou menos % cheio.

4. Sem retirar a agulha do frasco,
segure com firmeza no frasco de p6 e na
seringa e agite suavemente para garantir
uma dissolucéo completa.
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5. Retire toda a solugdo dissolvida do
frasco de p6 para a seringa.

6. Separe o frasco vazio da seringa.

Retire a agulha da ponta da seringa e deite-a

¥ fora. Coloque a tampa na seringa. Misture
M suavemente agitando o conteido da seringa.

O Hexvix encontra-se agora reconstituido e pronto para ser utilizado. O aspeto da
solugdo reconstituida € transparente e ligeiramente opalescente, de cor incolor a
amarela clara.

Adicione duas horas a hora em que se encontra e escreva a hora de validade e data no
rétulo da seringa.

Procedimento de reconstituicdo B: P6 de Hexvix e Solvente de Hexvix na seringa pré-
cheia com dispositivo de transferéncia Mini-Spike

_~-~\ 1. Adapte a haste do émbolo a rolha
i \ XD\ = de borracha da seringa rodando-o no
i A \. b T i r e Sl . . L, . ,
SN = sentido dos ponteiros do reldgio até que
S g
2 N pare.

2. Fure a rolha do frasco de p6 com o
dispositivo de transferéncia Mini-Spike.

! Retire a tampa da seringa e guarde-a para
usar mais tarde. Segure na seringa virada
para cima e pressione cuidadosamente a
haste do émbolo para cima para retirar o ar.
Adapte a seringa ao dispositivo de
transferéncia Mini-Spike.

NN 3. Injete cerca de 10 ml do solvente
- para dentro do frasco de p6. O frasco deve
i ficar mais ou menos 3 cheio.
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\N 4. Sem retirar o Mini-Spike do frasco,
’ N segure com firmeza no frasco de p6 e na

seringa e agite suavemente para garantir
3 uma dissolug@o completa.

5. Vire o frasco e a seringa para baixo
e retire toda a solugdo dissolvida do frasco
G de pé para a seringa.

6. Retire o frasco vazio e o dispositivo
Mini-Spike da seringa e deite fora o frasco
y e o Mini-Spike. Coloque a tampa na
seringa. Misture suavemente o contetido da
seringa.

O Hexvix encontra-se agora reconstituido e pronto para ser utilizado. O aspeto da
solugdo reconstituida € transparente e ligeiramente opalescente, de cor incolor a
amarela clara.

Adicione duas horas a hora em que se encontra e escreva a hora de validade e data no
rétulo da seringa.

Para utilizacdo unica. O excedente do produto deve ser eliminado. Nao existem
requisitos especiais para a eliminacgdo.

Foi demonstrada a estabilidade quimica e fisica da solucdo durante um periodo de

2 horas, quando conservada a 2 °C — 8 °C. Do ponto de vista microbioldgico, o
produto deve ser usado de imediato. Se ndo for usado de imediato, o periodo e
condi¢cdes de conservagao antes da utilizacdo sdo da responsabilidade do utilizador e
nunca se deve exceder as 2 horas, a2 °C — 8 °C.




