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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Metvix 160 mg/g Creme
aminolevulinato de metilo

Leia atentamente todo este folheto antes de comegar a utilizar este medicamento pois
contém informagdo importante para si.

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

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

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 ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Metvix e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Metvix
. Como utilizar Metvix

. Efeitos indesejdveis possiveis

. Como conservar Metvix

. Conteddo da embalagem e outras informacgdes
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1. O que é Metvix e para que € utilizado

Metvix € usado no tratamento de lesdes cutaneas pré-cancerosas da face e couro
cabeludo (conhecidas como queratoses actinicas), que sao areas da pele que foram
danificadas pela luz solar e se tornaram rugosas e escamosas. O facto de ter estas lesdes
significa que é mais provdvel que venha a ter cancro de pele no futuro, a menos que as
trate.

Metvix também € utilizado no tratamento do carcinoma basocelular (CBC), um tipo de
cancro de pele que pode originar placas avermelhadas e escamosas (conhecido como
CBC superficial) ou um pequeno inchaco, ou um conjunto de pequenos inchagos na
pele (conhecido como CBC nodular). Estas lesdes sangram facilmente e ndo cicatrizam.
Metvix é usado quando outros tratamentos nao sao adequados.

Metvix também pode ser utilizado no tratamento da Doenca de Bowen (lesdo pré-
cancerosa que aparece na forma de placas rosa-avermelhadas que aumentam lentamente
de tamanho) quando a cirurgia ndo é adequada.

O tratamento consiste na aplicacdo de Metvix e exposicao a luz. As células da pele
afetadas absorvem o aminolevulinato de metilo do creme e sdao destruidas pela
exposicao a luz (conhecido como terapéutica fotodindmica). A pele sauddvel em redor
das lesdes ndo ¢é afetada.
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2. O que precisa de saber antes de utilizar Metvix

Nao utilize Metvix

- Se tem alergia ao aminolevulinato de metilo ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6.). Metvix contém 6leo de amendoim: ndo utilize
este medicamento caso seja alérgico ao amendoim ou soja.

- Se tem um tipo particular de cancro de pele com placas brancas-amareladas chamado
carcinoma basocelular morfeiforme.

- Se tem uma doenga rara chamada porfiria.

Adverténcias e Precaucodes

Fale com o seu médico antes de utilizar Metvix:

Caso as lesdes da pele sejam de determinado tipo (com cor, profundas ou localizadas
nos 6rgaos genitais)

Caso tenha queratoses actinicas “espessas”

Caso tenha lesdes grandes causadas pela doenca de Bowen

Caso esteja a tomar medicamentos que diminuem as suas defesas, como esteroides ou
ciclosporinas

Caso a sua doenga de Bowen tenha sido causada por exposi¢do ao arsénio (um quimico
que prejudica a saide)

Caso tenha histdria de pressao arterial elevada

Evite o contacto direto de Metvix com os olhos. Metvix ndo deve ser aplicado nas
palpebras ou membranas mucosas.

A substancia ativa pode causar alergia na pele, a qual pode levar a inchaco por baixo da
pele (angioedema). Se tiver os seguintes sintomas: inchaco no rosto, lingua ou garganta;
erupcdo na pele ou dificuldade em respirar, deve parar imediatamente o tratamento com
Metvix e contactar um médico.

Caso seja utilizada uma fonte de luz vermelha e o tempo de permanéncia do creme ou a
dose de luz usada sejam aumentados, pode surgir uma irritacdo na pele mais intensa
(ver seccao 4 — Efeitos indesejaveis possiveis).

Em casos muito raros, a terapia fotodinamica convencional com uma fonte de luz
vermelha pode aumentar o risco de desenvolver perda de memoria temporaria
(incluindo confusdo ou desorientacdo), se ocorrerem estes sintomas, deve contactar
imediatamente o seu médico.

Exposicdo solar e tratamento com radia¢do Ultra-Violeta (UV)

Como precaucdo geral, evite expor ao sol as lesdes tratadas e a drea de pele em redor
das lesdes durante dois dias apds o tratamento. Caso esteja a ser tratado com luz Ultra-
Violeta (tratamento com radiacdo UV), este tratamento deve ser interrompido antes do
tratamento com Metvix.

Gravidez e amamentacio
O tratamento com Metvix ndo é recomendado durante a gravidez.
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Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
o seu médico antes de usar este medicamento.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nao sao esperados quaisquer efeitos sobre a capacidade de condugdo e de utilizagao de
mdquinas.

Metvix contém 6leo de amendoim, dlcool cetoestearilico e parahidrobenzoato de metilo
e de propilo.

Se € alérgico ao amendoim ou soja ndo utilize este medicamento. O dlcool
cetoestearilico pode causar reacdes locais na pele (por exemplo: dermatite de contacto).
O parahidroxibenzoato de metilo e o parahidroxibenzoato de propilo (E218, E216)
podem causar reagdes alérgicas (possivelmente tardias).

3. Como utilizar Metvix

O tratamento consiste na aplicacdo de Metvix e exposicao a luz. A fonte de iluminacao
para o tratamento de queratoses actinicas pode ser luz do dia (natural ou artificial) ou
uma lampada de luz vermelha. O seu médico decidird qual a op¢do de tratamento a
utilizar, dependendo das lesdes. A fonte de iluminacao para o tratamento de carcinoma
basocelular e da doenca de Bowen € sempre uma lampada de luz vermelha.

Utilizagdo em adultos (incluindo os idosos)
Tratamento de queratoses actinicas, carcinoma basocelular e doenga de Bowen
utilizando uma lampada de luz vermelha

A utilizagdao de Metvix com uma lampada de luz vermelha requer um conhecimento
especifico em terapia fotodindmica. Assim, o tratamento deve ser feito na presenca de
um médico, enfermeiro ou outro profissional de satide com formagao em terapia
fotodinamica.

Preparacdo das lesdes e aplicacdo do creme

Cada lesdo cutanea serd preparada antes do tratamento através da remoc¢ao de escamas e
crostas da superficie da pele (curetagem). Esta preparacdo serve para que Metvix e a luz
cheguem a todas as zonas da pele afetadas. Algumas lesdes cancerosas cutaneas estao
cobertas por uma camada intacta de pele que serd removida de acordo com as instru¢des
do seu médico.

Metvix € aplicado com uma espétula numa camada (cerca de 1 mm de espessura) sobre
as lesdes ou campos de cancerizagdo, e numa pequena area de pele a volta da lesao.
Evite o contacto direto de Metvix com os olhos. Apds aplicacdo do creme, a drea é
coberta com um penso. Passadas as 3 horas, o penso € removido e o creme € retirado
com soro fisioldgico.
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Iluminag¢do utilizando uma lampada de luz vermelha

Imediatamente apds a limpeza, a drea tratada é exposta a uma luz vermelha. Para
proteger os seus olhos da luz intensa, vao entregar-lhe 6culos para utilizar durante a
iluminagao.

Durante a mesma sess@o de tratamento podem ser tratadas vdrias lesdes ou campos de
cancerizagao.

Tratamento de queratoses actinicas ativado pela luz do dia natural.

Consideracdes antes do tratamento

O tratamento com Metvix ativado pela luz do dia natural pode ser feito se a temperatura
exterior lhe permitir estar confortdvel ao ar livre durante 2 horas. A eficdcia do
tratamento mostrou ser semelhante quer o tratamento seja feito num dia de sol ou num
dia nublado. Se o tempo estiver chuvoso, ou for provavel que se torne assim, o
tratamento com Metvix ativado pela luz do dia natural nao deve ser realizado.

Preparacdo das lesdes e aplicacdo do creme

Devera ser aplicado um protetor solar adequado em todas as dreas, incluindo as dreas de
tratamento que serdo expostas a luz do dia antes da preparacao da lesdao ou campo de
cancerizacdo. Devera utilizar apenas o protetor solar recomendado especificamente pelo
seu médico. Nao utilize protetores solares com filtros fisicos, como o diéxido de titanio
ou 6xido de zinco, uma vez que estes filtros inibem a absorc¢ado da luz visivel e podem
ter impacto na eficdcia do tratamento. Devem ser usados apenas protetores solares com
filtros quimicos.

Cada lesdo da pele ird ser preparada antes do tratamento, removendo as escamas e
crostas e curetando a superficie da pele. Esta preparacdo serve para que Metvix e a luz
cheguem a todas as zonas da pele afetadas.

Metvix € aplicado sobre as lesdes ou campos de canceriza¢ido, numa fina camada, com
uma espétula ou luva. Evite o contacto direto de Metvix com os olhos

Iluminag¢do utilizando luz do dia natural

Logo apds aplicacdo de Metvix ou, o mais tardar, 30 minutos apds a sua aplicacao,
deverd sair para o ar livre, ficando af durante 2 horas, exposto a luz do dia ou, se
necessario, numa zona exterior com sombra.

Recomenda-se nao ficar dentro de casa durante este periodo de tempo. Certifique-se
que a area de tratamento € exposta continuamente a luz do dia e que ndo estd coberta
com roupa. E importante seguir estas instrucdes para garantir o sucesso do tratamento e
evitar sentir dor durante a exposicao a luz do dia. Apds o periodo de exposicao de 2
horas, Metvix deve ser retirado com 4gua.

Durante a mesma sess@o de tratamento podem ser tratadas vdrias lesdes ou campos de
cancerizagao.

Tratamento de queratoses actinicas utilizando uma lampada de luz do dia artificial
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A utilizagdo de Metvix utilizando uma lampada de luz do dia artificial requer um
conhecimento especifico em terapia fotodindmica. Assim, o tratamento deve ser feito na
presenca de um médico, enfermeiro ou outro profissional de satide com formagao em
terapia fotodinamica.

Preparacdo das lesdes e aplica¢do do creme

Cada lesdo da pele ird ser preparada antes do tratamento, removendo as escamas e
crostas e curetando a superficie da pele. Esta preparacdo serve para que Metvix e a luz
cheguem a todas as zonas da pele afetadas. Metvix € aplicado sobre as lesdes ou
campos de canceriza¢do, numa fina camada, com uma espéatula ou luva. Evite o
contacto direto de Metvix com os olhos

Iluminacao utilizando uma fonte de luz do dia artificial

Logo apés a aplicacdao de Metvix ou, o mais tardar, 30 minutos apds a sua aplicacdo, a
area tratada é exposta a luz do dia artificial durante 2 horas. Ap6s o periodo de
exposicao de 2 horas, Metvix deve ser retirado com dgua.

Durante a mesma sessdo de tratamento podem ser tratadas vdrias lesdes ou campos de
cancerizagao.

Numero de tratamentos:

- Queratoses actinicas sao tratadas numa sessao.

- Carcinoma basocelular e doenca de Bowen sdo tratados em duas sessdes, com uma
semana de intervalo entre cada sessio.

Durante a mesma sessdo podem ser tratadas varias lesoes.

Acompanhamento do tratamento

O seu médico vai avaliar de que forma cada lesdo da pele respondeu 3 meses depois do
tratamento e poderd colher uma pequena amostra da pele (biopsia) e levar as células
para andlise. O tratamento podera ser repetido apds este periodo, se necessario.

Utilizacdo em criancas e adolescentes
O tratamento com Metvix ndo é adequado para criancas ou adolescentes com idade
inferior a 18 anos.

Se parar de utilizar Metvix

Se o tratamento for interrompido antes do inicio da iluminagdo ou antes de se aplicar a
dose completa de luz, quando se utiliza luz vermelha, ou antes do fim das 2 horas de
exposicao a luz do dia, a eficdcia do tratamento pode ser menor.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com o seu médico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis
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Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejiveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos indesejaveis abaixo indicados foram reportados aquando da utilizacao de
Metvix com luz vermelha. Nos estudos clinicos em que Metvix foi utilizado com luz do
dia, os efeitos indesejdveis foram semelhantes. A dor foi significativamente menor
quando foi usada a luz do dia.

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas): dor na pele (com luz
vermelha), sensacdo de queimadura na pele, formagao de crostas e vermelhidao da pele.
Os efeitos indesejiveis mais frequentes s@o a dor e sensa¢do de queimadura no local do
tratamento durante e apds a iluminagdo. Estes efeitos acontecem em mais de metade dos
doentes tratados.

Estas reacdes sao normalmente de gravidade leve a moderada, e s raramente é
necessdrio interromper a iluminagdo antes de terminar o tratamento. Estas reacdes
comecam normalmente durante a iluminac¢ao, ou um pouco depois, € duram algumas
horas. Geralmente melhoram no préprio dia do tratamento. A vermelhidao e o inchaco
podem durar 1 a 2 semanas apds o tratamento ou, em alguns casos, durante um periodo
de tempo maior. O tratamento repetido ndo agrava estas reagoes.

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):

Efeitos no local do tratamento: entorpecimento, sensacdo de formigueiros ou picadas,
sangramento (pode acontecer apds a preparacio da lesdo), sensagcdo de calor na pele,
infecdo, formacdo de ferida aberta (ulcerag@o), inchaco/ edema da pele, formacao de
bolhas, comichdo, descamacdo, exsudagao.

Efeitos em zonas afastadas do local de tratamento: dor de cabecga, sensacao de calor.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):

Efeitos no local do tratamento: irritacdo na pele, erup¢ao da pele com comichao,
erupg¢do cutanea (aparecimento de pequenas borbulhas na pele), alteracdes da cor da
pele (areas de descoloracdo ou escurecimento da pele) apds a cicatrizagdo, aumento da
sensibilidade a luz, desconforto, inchaco e dor nos olhos, enjoo, erupcao na pele
associada ao calor, cansaco.

Desconhecido (frequéncia nao pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
Reacdo alérgica que pode provocar angioedema com os seguintes sintomas: inchaco na
cara, lingua ou garganta, ou dificuldade em respirar.

Inchacgo das pélpebras, pustulas e eczema (pele seca e descamativa) no local de
aplicacdo e sinais de alergia de contacto.

Aumento da pressao arterial que pode ser induzido pela dor associada a utiliza¢do de
luz vermelha.

Perda de memdria temporéria (incluindo confusdo ou desorientacdo).

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico
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Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, 1.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes
sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800 222 444 (gratuita)

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

5. Como conservar Metvix

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

Conservar no frigorifico (2°C — 8°C).

Uma vez aberta a bisnaga, o creme deve ser usado no prazo de 28 dias.

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

Naio utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deteriorag¢do (por exemplo
escurecimento do creme de amarelo pélido para castanho).

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

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composic¢ao de Metvix

- A substancia ativa é o aminolevulinato de metilo 160 mg/g (sob a forma de
cloridrato).

- Os outros componentes sdo: monoestearato de gliceril, dlcool cetoestearilico, estearato
40 polioxil, parahidroxibenzoato de metilo (E218), parahidroxibenzoato de propilo
(E216), edetato dissddico, glicerol, vaselina branca, colesterol, miristato de isopropilo,
6leo de amendoim, 6leo de améndoas refinado, dlcool oleilico e dgua purificada

Qual o aspeto de Metvix e conteido da embalagem
Metvix é um creme bege ou amarelo muito claro. E acondicionado em bisnagas de 1g
ou 2g de creme. E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico

Europeu (EEE) com a seguinte denominagao:
Metvix

Este folheto foi revisto pela dltima vez em




