Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Ameluz 78 mg/g, zel
kwas 5-aminolewulinowy

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza w razie jakichkolwiek watpliwosci.

. Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

. Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane

niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ameluz i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ameluz
Jak stosowac lek Ameluz

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ameluz

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Ameluz i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ameluz zawiera substancje czynng kwas 5-aminolewulinowy. Jest on stosowany w leczeniu:

. lekko wyczuwalnych do umiarkowanie grubych zmian rogowacenia stlonecznego lub catych
obszarow objetych rogowaceniem stonecznym u 0sob dorostych. Zmiany rogowacenia
stonecznego to pewne zmiany w zewngtrznej warstwie skory, ktore mogg doprowadzi¢ do
rozwoju raka skory.

. powierzchownego i (lub) guzkowego raka podstawnokomaérkowego u dorostych,
nienadajgcego si¢ do leczenia chirurgicznego, ze wzgledu na mozliwg chorobowos¢ zwigzang z
leczeniem i (lub) zty wynik kosmetyczny. Rak podstawnokomaorkowy jest rakiem skéry, ktory
moze powodowac wystepowanie czerwonawych, tuszczacych si¢ plam lub jednego lub kilku
matych guzkow, ktore tatwo krwawia i nie goja sig.

Po natozeniu substancja czynna leku Ameluz staje si¢ substancjg fotoaktywna, ktora gromadzi si¢

w chorych komorkach. Naswietlanie odpowiednim $wiattem prowadzi do wytworzenia reaktywnych
czasteczek zawierajacych tlen, ktore dziatajg przeciwko komorkom docelowym. Ten rodzaj terapii jest
znany jako terapia fotodynamiczna.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ameluz

Kiedy nie stosowa¢ leku Ameluz
. jesli pacjent ma uczulenie na
- kwas 5-aminolewulinowy lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikdéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6)
- substancje fotoaktywne o nazwie porfiryny
- soje lub orzeszki ziemne

. jesli u pacjenta wystgpuje zaburzenie wytwarzania barwnika czerwonych krwinek o nazwie
porfiria,
. jesli u pacjenta wystepuja inne choroby skory wywolywane przez ekspozycje na §wiatlo lub

ktorych stan ulegt zaostrzeniu wskutek ekspozycji na Swiatto
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Ameluz nalezy omowic to z lekarzem.
. W bardzo rzadkich przypadkach terapia fotodynamiczna moze zwigkszy¢ ryzyko wystgpienia
przemijajacej utraty pamigci.
. Nie zaleca si¢ stosowania leku Ameluz, jesli pacjent stosuje leki immunosupresyjne.
. Nalezy unika¢ stosowania leku Ameluz
- na zmiany krwawiace,
- do oczu lub na btony §luzowe,
- na obszary skory dotkniete innymi chorobami lub z tatuazami, poniewaz moze to utrudni¢
powodzenie i oceng leczenia.

. Przed leczeniem nalezy przerwac jakiekolwiek formy terapii z zastosowaniem promieniowania
uv.
. Nalezy unika¢ ekspozycji na stofice leczonych miejsc ze zmianami i otaczajacej je skory przez

okoto 48 godzin po zastosowaniu leczenia.

Dzieci i mlodziez
U dzieci i mlodziezy nie wyst¢puja zmiany o charakterze rogowacenia stonecznego i raka
podstawnokomdrkowego, z wyjatkiem bardzo rzadkich przypadkow.

Inne leki i Ameluz
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach ktore pacjent planuje stosowac.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu lekow, ktore nasilaja reakcje alergiczne lub inne szkodliwe
reakcje po ekspozycji na $wiatto, takich jak

. ziele dziurawca lub jego preparaty: leki stosowane w leczeniu depresji

. gryzeofulwina: lek stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych

. leki zwigkszajace wydalanie wody przez nerki zawierajace substancje czynne, ktdérych nazwy,
w wiekszosci przypadkow, konczg si¢ na ,,-tiazyd” lub ,,-tyzyd”, takie jak hydrochlorotiazyd

. niektdre leki stosowane w leczeniu cukrzycy, takie jak glibenklamid, glimepiryd

. leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych, nudno$ci lub wymiotéw zawierajace

substancje czynne, ktorych nazwa w wiekszosci przypadkow koncza si¢ na ,,-azyna”, takie jak
fenotiazyna

. leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych zawierajace substancje czynne, ktorych
nazwy zaczynajg si¢ od ,,sulfa-” lub koncza si¢ na ,,-oksacyna” lub ,,-cyklina”, takie jak
tetracyklina

Ciaza i karmienie piersia
Lek Ameluz nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy z uwagi na niewystarczajacg wiedze.
Nalezy przerwac karmienie piersig na 12 godzin po natozeniu leku Ameluz.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Ameluz nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow lub

obstugiwania maszyn.

Lek Ameluz zawiera

. 2,4 mg benzoesanu sodu (E211) w kazdy gramie zelu. Benzoesan sodu moze powodowac
miejscowe podraznienie.

. fosfatydylocholing z nasion soi: jesli u pacjenta wystepuje alergia na orzechy ziemne lub soje
nie nalezy stosowac leku.

. glikol propylenowy: moze wywotywac¢ podraznienie skory.

3. Jak stosowa¢ lek Ameluz

Zel Ameluz stosuje sie wylacznie na skore. Sesja terapeutyczna moze by¢ stosowana na pojedyncze i
mnogie zmiany lub na cate obszary poddawane leczeniu. Zrodtem naswietlania podczas terapii
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fotodynamicznej zmian lub obszaré6w rogowacenia stonecznego moze by¢ §wiatto dzienne lub lampa z
czerwonym $wiatlem. Lekarz zdecyduje, ktore leczenie zastosowac¢ w zalezno$ci od zmian.

Zrédtem naswietlania podczas terapii fotodynamicznej rogowacenia stonecznego w obszarze skory
tutowia, szyi lub konczyn jest lampa z czerwonym $wiattem o waskim spektrum. Brak danych
dotyczacych terapii fotodynamicznej tych obszarow ciata z wykorzystaniem lamp o szerszym
spektrum lub §wiatta dziennego.

Zrédlem naswietlenia podczas terapii fotodynamicznej raka podstawnokomorkowego jest zawsze
lampa z czerwonym $wiatlem.

Leczenie zmian lub obszaréw rogowacenia slonecznego i raka podstawnokomorkowego z
uzyciem lampy z czerwonym Swiatlem

Przygotowanie zmian

Obszar zastosowania nalezy najpierw przetrze¢ wacikiem nasgczonym alkoholem w celu
odtluszczenia skory. Nastgpnie nalezy ostroznie usung¢ tuski i strupy. Powierzchnie wszystkich zmian
delikatnie zetrze¢, aby byly chropowate, zachowujac ostroznos¢, aby nie wywota¢ krwawienia.

Naktadanie zelu

Zel Ameluz naktada si¢ tak, aby pokry¢ cale zmiany lub cate obszary i do okoto 5 mm otaczajgcej je
skory warstwa o grubosci okoto 1 mm, opuszkami palcow, zabezpieczonymi r¢kawicami lub za
pomoca szpatutki.

Nalezy unika¢ kontaktu z oczami, nozdrzami, jama ustna, uszami, btong $luzowa oraz zmianami
krwawigcymi. Nalezy zachowac¢ odstgp co najmniej 1 cm. W razie takiego kontaktu nalezy obmy¢
okolice woda.

Zel pozostawia sie do wyschniecia na okoto 10 minut, a nastgpnie na leczong okolice naklada sie
lekko uciskajacy opatrunek. Po 3 godzinach opatrunek usuwa si¢, a pozostaly zel wyciera.

Naswietlanie przy uzyciu lampy z czerwonym $wiattem

Stosowanie leku Ameluz wymaga szczegolnej wiedzy z zakresu terapii fotodynamicznej, poniewaz
moze by¢ konieczne zastosowanie lampy z czerwonym $wiattem.

Bezposrednio po oczyszczeniu cata leczona powierzchnia jest naswietlana za pomocg zrodta swiatta
czerwonego. Skutecznos¢ i dziatania niepozadane, takie jak przemijajacy bol i rumien, zalezg od
zastosowanego zrodla swiatta. Zaréwno pacjenci, jak i personel medyczny powinni przestrzegac
wszystkich zalecen dotyczacych bezpieczenstwa zatgczonych do zrodta §wiatta uzywanego podczas
terapii. W czasie naswietlania wszyscy powinni mie¢ zatozone odpowiednie okulary ochronne. Nie ma
potrzeby zabezpieczania zdrowej nieleczonej skory.

Leczenie zmian i obszaréw rogowacenia stonecznego z wykorzystaniem Swiatla dziennego

Uwagi przed rozpoczeciem leczenia

Stosowac leczenie $wiattem dziennym jedynie w przypadku pogody korzystnej do wygodnego
przebywania na zewnatrz przez okres dwoch godzin (przy temperaturze > 10°C). Jesli pogoda jest lub
moze sta¢ si¢ deszczowa, nie nalezy przeprowadzac¢ leczenia §wiattem dziennym.

Przygotowanie zmian

Natozy¢ filtr przeciwstoneczny 15 minut przed leczeniem zmian w celu ochrony skdry poddanej
oddziatywaniu promieniowania stonecznego. Stosowac tylko produkty z chemicznymi filtrami
przeciwstonecznymi i wspotczynnikiem ochrony przeciwstonecznej 30 lub wigkszym. Nie stosowac
produktow z fizycznymi filtrami przeciwstonecznymi, takimi jak dwutlenek tytanu lub tlenek cynku,
poniewaz hamuja one absorpcje §wiatla i z tego wzgledu moga zmniejszy¢ skutecznosc.

Obszar zastosowania nastgpnie przetrze¢ wacikiem nasaczonym alkoholem w celu odtluszczenia
skory. Ostroznie usungc tuski i strupy. Powierzchnie wszystkich zmian delikatnie zetrze¢, aby byly
chropowate. Zachowac¢ ostrozno$¢, aby nie wywota¢ krwawienia.

Nakladanie zelu
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Nalozy¢ lek Ameluz tak, aby pokry¢ cienkg warstwa cate zmiany lub obszary i do okoto 5 mm
otaczajacej je skory opuszkami palcow zabezpieczonymi rekawicami lub za pomocg szpatutki.
Unika¢ kontaktu z oczami, nozdrzami, ustami, uszami, btong §luzowg lub krwawigcymi zmianami
zachowujac odstgp co najmniej 1 cm. W razie takiego kontaktu, miejsca te nalezy obmy¢ woda.
Nie jest konieczne zaktadanie $wiatloszczelnego opatrunku. Nie $cieraé zelu w trakcie catej ses;ji
leczenia z wykorzystaniem $wiatla dziennego.

Naswietlanie z wykorzystaniem $wiatta dziennego w leczeniu rogowacenia stonecznego

W razie korzystnych warunkéw atmosferycznych (patrz wyzej; Uwagi przed rozpoczeciem leczenia)
pacjent powinien wyj$¢ na zewnatrz w ciggu 30 minut po natozeniu Zelu i pozosta¢ w pelnym swietle
dziennym przez 2 kolejne godziny. Przebywanie w cieniu w czasie upatow jest dopuszczalne.
Przerwanie czasu pobytu na zewnatrz nalezy skompensowaé dluzszym czasem naswietlania. Po
dwoch godzinach ekspozycji na §wiatto zmy¢ pozostatosci zelu.

Liczba zabiegow

. W leczeniu zmian i obszarow rogowacenia stonecznego nalezy zastosowac jedng sesjg.

. W leczeniu raka podstawnokomorkowego nalezy zastosowaé dwie sesje w odstepie okoto
jednego tygodnia migdzy sesjami.

Leczone zmiany nalezy oceni¢ po trzech miesigcach od terapii. Lekarz zadecyduje, na ile skutecznie
zareagowala kazda zmiana skorna, i w tym czasie moze by¢ konieczne powtorzenie leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub pielggniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane w miejscu natozenia zelu wystepujg u okoto 9 na 10 pacjentéw i wskazuja, ze
chore komorki odpowiadaja na leczenie.

Zwykle dziatania niepozadane maja nasilenie tagodne do umiarkowanego i typowo pojawiaja si¢
podczas naswietlania lub po 1-4 dniach. Jednak w niektorych przypadkach mogg utrzymywac si¢
przez 1-2 tygodnie lub nawet dluzej. W rzadkich przypadkach moze by¢ konieczne przerwanie lub
zaprzestanie naswietlania. Po dtuzszym czasie, leczenie produktem Ameluz czgsto prowadzi do
trwalej poprawy parametrow jakosci skory.

Wymienione ponizej dzialania niepozadane zostaty zgloszone w zwiazku ze stosowaniem leku
Ameluz z uzyciem lampy z czerwonym $wiattem. Badanie leku Ameluz stosowanego z
wykorzystaniem §wiatta dziennego wykazato podobne rodzaje dziatan niepozadanych, jednak o
mniejszym nasileniu. Niektore reakcje w miejscu natozenia zelu obserwowano przed uzyciem $wiatta.

Bardzo czesto: moga wystapi¢ u wigcej niz 1 pacjentana 10
. reakcje w miejscu natozenia zelu

- zaczerwienienie skory

- bol (w tym pieczenie)

- podraznienie

- swedzenie

- obrzek tkanek wywotany przez nadmiar ptynow

- strup

- zhuszczanie si¢ skory

- twardnienie

- zaburzenia czucia, takie jak ktucie, mrowienie lub dretwienie

Czesto: moga wystapi¢ u od 1 niz 10 pacjentow
. reakcje w miejscu natozenia zelu
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- pecherzyki
- wydzielina
- otarcia
- inna reakcja
- uczucie dyskomfortu
- zwigkszona wrazliwo$¢ na bol
- krwawienie
- ocieplenie
. boéle glowy

Niezbyt czesto: moga wystapi¢ u od 1 niz 100 pacjentow
. reakcje w miejscu natozenia zelu

—  zmiana zabarwienia skory

—  pecherzyki

—  owrzodzenie

—  obrzek

—  zapalenie

—  wyprysk z krostami

—  reakcja alergiczna!

. pecherz

. suchos$¢ skory

. obrzek powiek wywotany przez nadmiar pltyndéw, niewyrazne widzenie lub zaburzenia widzenia
. nieprzyjemne, nieprawidtowe odczuwanie dotyku
. dreszcze

. uczucie goraca, goraczka, uderzenia goraca

o przemijajaca utrata pamigcil

. bol

. nerwowos¢

. wydzielina z rany

o zmgczenie

. wysypka, czerwone lub fioletowe plamy na ciele
. owrzodzenie

. obrzek

. uczucie napiecia skory

! Dane pochodzace z okresu po wprowadzeniu produktu do obrotu

Zgtaszanie dzialan niepozadanych:

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio
do Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Ameluz
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na tubce i opakowaniu
tekturowym po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
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Przechowywa¢ w lodowce (2°C-8°C).

Przechowywac tubka szczelnie zamknigte po pierwszym otwarciu. Otwarte tuby nalezy wyrzuci¢ po
12 tygodniach.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ameluz

. Substancjg czynng leku jest kwas 5-aminolewulinowy.
1 g leku Ameluz zawiera 78 mg kwasu 5-aminolewulinowego (w postaci chlorowodorku).

. Ponadto lek zawiera:
disodu fosforan dwuwodny, alkohol izopropylowy, polisorbat 80, glikol propylenowy, wode
oczyszczong, benzoesan sodu (E211), sodu diwodorofosforan dwuwodny, fosfatydylocholing z
nasion soi, triglicerydy $redniotancuchowe, gume¢ ksantanowa. Patrz punkt 2

Jak wyglada lek Ameluz i co zawiera opakowanie

Lek Ameluz ma postac biatego do zottawego zelu.

Kazde pudetko tekturowe zawiera jedna tubke aluminiowa z 2 g zelu zamknigta polietylenowa
zakretka.

Podmiot odpowiedzialny

Biofrontera Bioscience GmbH

Hemmelrather Weg 201

51377 Leverkusen, Niemcy

Tel: +49 214 87632 66, Faks: +49 214 87632 90
E-mail: ameluz@biofrontera.com

Wytworca

Biofrontera Pharma GmbH

Hemmelrather Weg 201

51377 Leverkusen, Niemcy

Tel: +49 214 87632 66, Faks: +49 214 87632 90
E-mail: ameluz@biofrontera.com

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

medac GmbH Sp. z 0.0.
Oddziat w Polsce

Tel.: +48 (0)22 430 00 30
kontakt@medac.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03/2022

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.emea.europa.eu.
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