| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ameluz 78 mg/g gelis

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename grame (g) gelio yra 78 mg 5-aminolevulino riigsties (hidrochlorido pavidalu).

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas

Viename grame gelio yra 2,4 mg natrio benzoato (E211), 3 mg sojy fosfatidilcholino.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Gelis.

Baltos arba gelsvos spalvos gelis.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Lengvos arba vidutinio sunkumo (1-2 klas¢ pagal Olsen; Zr. 5.1 skyriy) spindulinés (aktininés)
keratozés ir kancerizacijos lauko gydymas suaugusiesiems.

Pavirsinés ir (arba) mazginio tipo baziniy lasteliy karcinomos gydymas suaugusiesiems, kai
chirurginis gydymo metodas netaikytinas dél galimo su gydymu susijusio sergamumo ir (arba) prasty
kosmetiniy pasekmiy.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas suaugusiesiems

Veido arba plaukuotosios galvos dalies spindulinés keratozés (SK) gydymui vieno gydymo kurso metu
(taikant nattralig dienos Sviesg arba raudonos Sviesos arba dirbtinés dienos Sviesos Saltinj) turi biiti
gydomi vienas ar keli pazeidimai arba visas kancerizacijos laukas (odos plotai, kuriuose dauginiai SK
pazeidimai apsupti ribota spindulinio ir saulés sukelto paZzeidimo zona).

Kiino sriciy liemens, kaklo arba galuniy spindulinés keratozés (SK) gydymui gydymui reikia taikyti
vieng siauro spektro raudonos $viesos fotodinaminio gydymo kursg.

Spindulinés keratozés sukelti pazeidimai arba sritys turi bati jvertinti praéjus 3 ménesiams po gydymo.
Gydyti pazeidimai arba sritys, kurie po 3 ménesiy néra visiskai i$gije, turi buti gydomi kartotinai.

Baziniy lgsteliy karcinomos (BLK) gydymui dviejy fotodinaminio gydymo kursy metu taikant
raudonos $viesos Saltinj turi buiti gydomi vienas ar keli pazeidimai, tarp kursy turi biiti mazdaug
savaités pertrauka. Baziniy Igsteliy karcinomos pazeidimai turi bti jvertinti praéjus 3 ménesiams po
paskutinio gydymo kurso. Gydyti pazeidimai, kurie po 3 ménesiy néra visiskai iSgije, turi biiti gydomi
kartotinai.

Vaiky populiacija

Ameluz nenaudojamas vaikams gydyti. Duomeny apie gydyma néra.



Vartojimo metodas

Ameluz skirtas vartoti ant odos.

Ameluz turi biiti vartojamas vadovaujant gydytojui, slaugytojui arba kitam sveikatos prieziiiros
specialistui, turin¢iam fotodinaminio gydymo patirties. Jeigu reikia naudoti raudonosios §viesos arba
dirbtinés dienos Sviesos $altinj, gydyma turi vykdyti sveikatos priezitiros specialistas.

SK, kancerizacijos lauko, BLK gydymas taikant raudonos $viesos Saltinj

a) Pazeidimy paruosimas: pries pradedant gydyma Ameluz, Visi pazeidimai turi buti riipestingai
nuvalomi etanoliu arba izopropanoliu sumirkytu medvilniniu tamponu, kad biity pasalinti odos
riebalai. Pleiskanos ir $asai kruopsciai pasalinami, ir visy pazeidimy pavirsiai atsargiai
pasSiurkStinami stengiantis iSvengti kraujavimo. Mazginio tipo BLK paZeidimai daznai btina
padengti nepazeistu epidermio keratino sluoksniu, kurj reikia pasalinti. Su naviku besilie¢iantis
audinys turi biiti atsargiai paSalintas, nesistengiant i$pjauti audiniy uZ naviko riby.

b) Gelio uztepimas: mazdaug 1 mm storio Ameluz sluokshiu uZtepama pazeidimo sritis arba visi
kancerizuoti laukai ir apie 5 mm plotas aplink juos (mazdaug 20 cm? sritis i§ vienos ttibelés). Gelj
reikia tepti pirStine apmautos rankos pirsty galiukais arba mentele ir leisti jam dzitti apie 10
minuciy, po to gydymo vieta uzdengiama Sviesos nepraleidzianciu tvars¢iu. Tvarstis po 3 valandy
pasSalinamas, o likes gelis nuSluostomas.

Geliu gali buti uztepama sveika oda aplink pazeidimus. Reikia vengti tiesioginio Ameluz salyc¢io
su akimis ar gleivinémis (turi bati iSlaikytas 1 cm atstumas). Atsitiktinio sgly¢io atveju
rekomenduojama praskalauti vandeniu.

c¢) Svitinimas: po pazeidimy nuvalymo visa gydoma sritis §vitinama raudonos §viesos 3altiniu, siauro
spektro mazdaug 630 nm ir mazdaug 37 J/cm? §viesos doze arba platesniu, nenutriikstamu
570-670 nm spektru ir 75-200 J/cm? $viesos doze. Svarbu uztikrinti, kad biity skirta tinkama
Sviesos doze. Bendraja Sviesos doze lemia tokie veiksniai kaip energiné apSvieta (arba lygiavertis
matas), $viesos laukas, atstumas tarp lempos ir odos pavirsiaus bei ap$vitos trukmé. Sie veiksniai
skiriasi priklausomai nuo lempos tipo. Sviesos dozé turi biiti kontroliuojma, jei yra tinkamas
detektorius. Svitinimo metu lempa nuo odos pavir§iaus nustatoma naudojimo instrukcijoje
nurodytu atstumu. Dar Zr. 6.6 skyriy.
Simptominio gydymo metu galimos trumpalaikés neigiamos vietinés reakcijos. Platesnis,
nenutriikstamas spektras gali biiti naudojamas, jei netoleruojami siauro spektro Sviesos Saltiniai (Zr.
4.8 ir 5.1 skyrius).

Pastaba: Ameluz veiksmingumas gydant kiino sri¢iy liemens, kaklo ir galtiniy SK nustatytas tik
taikant siauro spektro FDG. Siy kiino sri¢iy gydymo taikant FDG platesnio spektro lempomis arba
natiiralios ar dirbtinés dienos §viesos FDG duomeny néra.

Gydyti pazeidimai jvertinami praé¢jus 3 ménesiams po gydymo; like pazeidimai arba sritys gydomi
pakartotinai. Jei laikoma reikalinga, BLK pazeidimy atsakg j gydyma rekomenduojama patvirtinti
histologiniu biopsinés medziagos tyrimu. Véliau rekomenduojama ilgg laikg kliniskai stebéti BLK ir
prireikus atlikti histologinj tyrima.

SK, kancerizacijos lauko veido ir plaukuotosios galvos dalies srityse, BLK gydymas natiralia arba
dirbtine dienos Sviesa

a) Aplinkybiy jvertinimas pries gydant:
Nattiralios dienos Sviesos FDG galima taikyti, tik jei salygos leidZia dvi valandas patogiai jaustis
atvirame ore (kai temperattira > 10 °C). Jei oras lietingas arba tikétina, kad toks taps, gydymo
natiralia dienos Sviesa taikyti negalima.
Taikant natiiralios dienos $viesos FDG, nuo saulés apsauganti priemonés naudojama likus
15 minuciy iki i8ankstinio pazeidimy gydymo, kad biity apsaugota atvira oda. Reikia naudoti tik



b)

d

cheminius filtrus turin€ias ir ne mazesnio kaip SPF 30 nuo saulés poveikio apsaugancias
priemones. Negalima naudoti nuo saulés poveikio apsauganciy priemoniy, turin¢iy fizinius filtrus,
tokius kaip titano dioksidas, cinko oksidas ir kt., nes tai slopina $viesos absorbcijg ir todél gali
paveikti veiksminguma.

Taikant dirbtinés dienos $viesos FDG, nuo saulés apsauganc¢iy priemoniy nereikia, nes §vitinant
pacienty neveikia ultravioletiné Sviesa.

Pazeidimy paruoSimas: prie$ vartojant Ameluz, visi pazeidimai turi btti kruop$éiai nuvalomi
etanoliu arba izopropanoliu sumirkytu medvilniniu tamponu, kad biity pasalinti odos riebalai.
Pleiskanos ir Sasai kruopsciai paSalinami, ir visy pazeidimy pavirSiai atsargiai paSiurkstinami.
Reikia stengtis iSvengti kraujavimo.

Gelio uztepimas: pirStine apmautos rankos pirsty galiukais arba mentele pazeidimo sritis arba visi
kancerizuoti laukai ir mazdaug 5 mm plotas aplink juos padengiami plonu Ameluz sluoksniu.
Inkubacijos metu sandarinamieji tvarsCiai nereikalingi. Juos pasirinktinai galima naudoti taikant
dirbtinés dienos $viesos FDG, taciau reikia pasalinti bent prie§ Svitinant. Geliu gali biiti tepama
sveika oda aplink pazeidimus. Reikia vengti tiesioginio Ameluz saly¢io su akimis ar gleivine (turi
buti i§laikytas 1 cm atstumas). Atsitiktinio saly¢io atveju rekomenduojama praskalauti vandeniu.
Gelio negalima nuvalyti viso dienos $viesos FDG metu.

Inkubacija ir svitinimas dienos sviesa, gydant SK:

Natiralios dienos sviesos FDG:

Jei yra tinkamos salygos (Zr. a. skyriy ,,Aplinkybiy jvertinimas pries gydant*), per 30 minuciy po
gelio vartojimo pacientai turi iSeiti | atvirg org ir visiSkoje dienos §viesoje nepertraukiamai i$biiti
2 valandas. Jei yra karsta, galima bati SeSélyje. Jei pertraukiamas buvimas atvirame ore, tai turi
buti kompensuojama ilgesniu §vitinimo laiku. Pasibaigus ekspozicijai §viesa, gelio likutis
pasalinamas.

Dirbtinés dienos sviesos FDG:

Norint uZtikrinti pakankamg protoporfirino IX (PpIX) sinteze, gydymas (jskaitant inkubacijg ir
Svitinima) turi i§ viso trukti 2 val., bet ne ilgiau kaip 2,5 val. Beje, Svitinti reikia pradéti po gelio
uztepimo pragjus 0,5—1 val.; taip iSvengiama pernelyg stipraus PpIX susikaupimo, galin¢io
padidinti skausmo pojitj. Svitinimo trukme galima keisti, atsizvelgiant j jvairias CE Zenklu
pazymeétos medicininés priemonés, skirtos dirbtinés dienos Sviesos FDG, savybes (pvz., energine
apsvieta ir Sviesos spektrg). Priemonés turi skleisti nuolatinj arba protarpinj spektra, apimant
vieng ar kelias PpIX sugerties smailes / ruozus, kai diapazonas 400—750 nm. Visiems tirtiems
dirbtinés dienos Sviesos prietaisams, kuriems patvirtintas PpIX aktyvinantis poveikis, nustatyta
raudonosios §viesos PpIX sugerties smailé, bent veikiant mazdaug 631 nm bangomis. Siekiant
uztikrinti, kad bus pateikta tinkama Sviesos doz¢, reikia atsizvelgti j Sviesos doze ir §vitinimo
salygas, rekomenduojamas dirbtinés dienos $viesos prietaisy naudotojy vadovuose. Visgi
minimali dozé, kuria $vitinamas paZeidimo pavir$ius, turi biiti ne mazesné kaip ~14 J/icm?2,
Pacientas ir operatorius turi laikytis saugos instrukcijy, pateikty su Sviesos Saltiniu. Pasibaigus
ekspozicijai Sviesa, gelio likutis pasalinamas.

Gydyti pazeidimai jvertinami praéjus 3 ménesiams po gydymo; like paZeidimai arba sritys gydomi
pakartotinai.

4.3

Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai, porfirinams, Sojai arba Zemés rieSutams, arba bet
kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

Porfirija.
Nustatytos jvairaus sunkumo ir daznio fotodermatozés, pvz., medziagy apykaitos sutrikimai,

tokie kaip aminoacidurija, idiopatiniai ar imunologiniai sutrikimai, tokie kaip polimorfinés
Sviesos reakcijos, genetiniai sutrikimai, tokie kaip xeroderma pigmentosum (pigmentiné



kseroderma), ir ligos, kurias sukelia arba pasunkina saulés $viesos poveikis, pvz., lupus
erythematosus (raudonoji vilkligé) arba pemphigus erythematosus (raudonoji piisliné).

4.4  Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Praeinancios globalinés (visiskos) amnezijos rizika

Labai retais atvejais fotodinaminis gydymas (FDG) gali biiti veiksnys, kuris pagreitina praeinancia
globaling amnezijg. Nors tikslus mechanizmas nezinomas, pracinancios amnezijos rizikg gali didinti
su FDG susijes stresas ir skausmas. Jei nustatoma amnezija, FDG reikia nedelsiant nutraukti (Zr.

4.8 skyriy).

Imunosupresanty vartojimas

FDG poveikiui yra svarbus uzdegiminis atsakas, todél tyrime, kuriuo buvo vertinamas Ameluz
veiksmingumas ir saugumas, negal¢jo dalyvauti pacientai, kuriems buvo taikomas gydymas
imunosupresantais. Ameluz vartojimo imunosupresantais gydomiems pacientams patirties néra. Taigi,
gydant Ameluz, imunosupresanty vartoti nerekomenduojama.

Ameluz nenaudojamas kraujuojantiems pazeidimams gydyti

Bet kokj kraujavimg reikia sustabdyti prie$ gelio uztepimg. Néra patirties Ameluz gydant pacientus,
turinCius paveldéty ar jgyty kresejimo defekty. Paruosiant tokiy pacienty pazeidimus, reikia biti ypac
atsargiems, stengiantis i§vengti kraujavimo (zr. 4.2 skyriy).

Gleivinés ir akiy sudirginimo rizika

Ameluz gali sukelti gleivines ir akiy sudirginimg. Pagalbiné medziaga natrio benzoatas gali Siek tiek
dirginti oda, akis ir gleivine.

Reikia biiti ypac atsargiems, kad Ameluz nepatekty j akis ar ant gleivinés. Atsitiktinio sgly¢io atveju
patekimo vietg biitina praskalauti vandeniu.

Ameluz neturéty biti vartojamas kity ligy pazeistos odos arba tatuiruoCiy srityse.

Gydymo veiksmingumas ir jo jvertinimas gali biiti apsunkinti, jei gydomos odos vietos taip pat yra
pazeistos kity odos ligy (pvz., uzdegimo, lokalios infekcijos, Zvynelinés, egzemos, taip pat piktybinio
odos vézio, nenurodyto indikacijoje) arba tatuiruo¢iy. Gydymo patirties tokiais atvejais néra.

Taikant intensyvy pazeidimo paruosSima gali padidéti skausmas

Taikant tam tikrus intensyvaus pazeidimy paruoS§imo protokolus (pvz., cheminj §veitima, po kurio
atlickama lazerinés abliacijos procediira) gali padidéti skausmo jutimo FDG procediiros metu daznis ir
intensyvumas. ReiSkinys pastebétas taikant jvairias dirbtinés dienos $viesos FDG procediiras, bet
reikia ] tai atsizvelgti ir taikant raudonosios Sviesos FDG bei nattiralios dienos $viesos FDG.

Ameluz skatina laiking fototoksinj poveikj

Prie§ pradedant vartoti Ameluz reikia nutraukti bet kokj gydyma ultravioletiniais (UV) spinduliais.
Laikantis bendryjy atsargumo priemoniy, po $io vaistinio preparato pavartojimo mazdaug 48 valandas
reikia vengti saulés spinduliy poveikio pazZeistoms vietoms ir aplink esanc¢iai odai. Kartu vartojant
potencialiai fototoksinius arba fotoalergines reakcijas galinCius sukelti vaistinius preparatus, pvz.,
jonazoles, grizeofulving, tiazidinius diuretikus, sulfoniluréjos darinius, fenotiazinus, sulfonamidus,
chinolonus ir tetraciklinus, gali sustipréti fototoksinés reakcijos j fotodinaminj gydyma.

Alerginés reakcijos rizika
Ameluz sudétyje yra sojos fosfatidilcholino, todél §io vaistinio preparato negalima vartoti pacentams,
kurie yra alergiski Zemés rieSutams arba sojai (zr. 4.3 skyriy).

4.5 Sgveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Lokaliam gydymui vartojamas Ameluz reik§mingai nepadidina 5-aminolevulino rugsties arba
protoporfirino IX natiiralios koncentracijos plazmoje (zr. 5.2 skyriy).
Saveikos tyrimy neatlikta.



4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Apie 5-aminolevulino riigsties vartojimg néstumo metu duomeny néra arba jy nepakanka (duomeny
yra maziau kaip apie 300 néStumy baigtis). Tyrimai su gyviinais tiesioginio ar netiesioginio
kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé (Zr. 5.3 skyriy). Atsargumo sumetimais Ameluz
nésStumo metu geriau nevartoti.

Zindymas
Nezinoma, ar 5-aminolevulino rtigstis /metabolitai iSsiskiria ] Zzmogaus pieng. Pavojaus Zindomiems
kudikiams negalima atmesti. PoO gydymo Ameluz zindyma reikia 12 valandy nutraukti.

Vaisingumas

Duomeny apie 5-aminolevulino ragsties poveikj vaisingumui néra.

4.7 Poveikis gebéjimui vairueoti ir valdyti mechanizmus

Ameluz gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Klinikiniuose Ameluz tyrimuose lokalios odos reakcijos vartojimo vietoje buvo pastebétos daugumai
tiriamyjy, gydyty nuo spindulinés keratozés ir baziniy lasteliy karcinomos. Tai tikétinos reakcijos, nes
fotodinaminis gydymas pagrjstas protoporfirino IX, kuris yra sintetinamas i§ veikliosios medziagos,
5-aminolevulino riigsties, fototoksiniu poveikiu.

Labai dazni pozymiai ir simptomai: vaistiniu preparatu pateptos vietos sudirginimas, eritema,
skausmas ir edema. Siy reidkiniy intensyvumas priklauso nuo fotodinaminiam gydymui naudojamo
Sviesos lempy naudojimu (Zr. 5.1 skyriy). Retais atvejais dél nepageidaujamy reakcijy teko laikinai
sustabdyti arba nutraukti §vitinima.

Ameluz tyrime, kurio metu taikytas gydymas natiiralia ir dirbtine dienos $viesa, stebétas panasaus tipo
Salutinis poveikis, tatiau Ameluz vartojant kartu su dienos Sviesos FDG, tam tikry nepageidaujamy
reakcijy, ypac skausmo, intensyvumas buvo mazesnis.

Dauguma nepageidaujamy reakcijy pasireiskia Svitinimo metu arba netrukus po to. Simptomai
paprastai yra lengvi arba vidutinio sunkumo (tyréjo vertinimu pagal 4 baly skal¢) ir daugeliu atvejy
trunka 1-4 d., taciau kai kuriais atvejais jie gali trukti 1-2 savaites ar net ilgiau.

Nepageidaujamy reakciju santrauka lenteléje

Toliau iSvardytos nepageidaujamos reakcijos nustatytos 624 pacientams, kuriems taikytas
fotodinaminis gydymas Ameluz pagrindiniy klinikiniy tyrimy metu. Visos §ios nepageidaujamos
reakcijos buvo nesunkios. [ lentele papildomai jtrauktos sunkios nepageidaujamos reakcijos, apie
kurias pranesta vaistinj preparata pateikus j rinka. Nepageidaujamo poveikio daznis apibiidinamas taip:
labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas

(nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nezinomas (negali buti apskaiciuotas pagal
turimus duomenis). Kiekvienoje grupéje nepageidaujami reiskiniai pateikti pagal jy sunkumo pobiid;.

1 lentelé. Nepageidaujamy reakcijy i vaistinj preparatg (NRV), nustatyty pacientams, kuriems buvo
skirtas fotodinaminis gydymas 5-aminolevulino riigstimi, santrauka

Organy sistemy klasés DaZnumas Nepageidaujama reakcija
e . y Vartojimo vietoje: pustulés
Infekcijos ir infestacijos Nedaznas JIme )¢ pustu e .
Ne vartojimo vietos: iSbérimas pustulémis
Psichikos sutrikimai Nedaznas Nervingumas
Nervy sistemos sutrikimai Daznas Galvos skausmas




Praeinanti globaliné (visiska) amnezija (jskaitant

Nedaznas e . - . .
sumiSima ir dezorientacija)*, dizestezija
. o y Akiy voky edema, neryskus regéjimas, regéjimo
Akiy sutrikimai Nedaznas VoKL » NCTYSKUS Tege) - regq)
sutrikimas
Odos ir poodinio audinio y _ .. .
S 1T D Nedaznas Paslé, sausa oda, petechijos, 0dos kietumas
sutrikimai
Skeleto, raumeny ir y
> raumeny Nedaznas Nugaros skausmas

jungiamojo audinio sutrikimai

Vartojimo vietoje: eritema, skausmas (jskaitant
deginancio pobtidzio skausma), dirginimas, niezulys,
edema, $asas, pleiskanojimas, sukietéjimas,
parestezija

Labai daznas

Vartojimo vietoje: puslelés, isskyros, erozija,
DazZnas reakcija, diskomfortas, padidéjes skausminis
jautrumas, kraujavimas, $ilumos pojiitis

Bendrieji sutrikimai ir
vartojimo vietos pazeidimai

Vartojimo vietoje: spalvos pokytis, opa, patinimas,
uzdegimas, infekuota egzema, padidéjes jautrumas*!

NedaZznas — - - —
Ne vartojimo vietos: drebulys, kar§¢io pojitis,
kar§¢iavimas, skausmas, huovargis, opa, patinimas
Suzalojimai, apsinuodijimai ir N . .
) »ap J Nedaznas Zaizdos sekrecija

procediirinés komplikacijos

Kraujagysliy sutrikimai Nedaznas KarscCio pylimas

* Duomenys, gauti vaistinj preparatg pateikus j rinkg.
! Si reakcija taip pat pasireiSkia prie§ $vitinima.

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziliros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline prane$imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Vaistinio preparato vartojant lokaliai perdozavimas mazai tikétinas; apie tai nebuvo pranesta ir
klinikiniy tyrimy metu. Jei Ameluz atsitiktinai nuryjamas, sisteminis toksiSkumas yra mazai tikétinas.
Vis délto rekomenduojama 48 valandas saugotis saulés §viesos poveikio ir stebéti pacients.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — antinavikiniai vaistai, jautrinan¢ios medziagos, naudojamos fotodinaminiam
ar spinduliniam gydymui. ATC kodas — LO1XD04.

Veikimo mechanizmas

Lokaliai uztepta 5-aminolevulino riigstis (ALR) virsta protoporfirinu IX (PplX), t. y. fotoaktyviu
junginiu, kuris kaupiasi gydomy pazeidimy Igstelése. PpIX aktyvinamas $vitinant tinkamo bangos
ilgio ir energijos sviesa. Reaguojant su deguonimi susidaro reaktyvusis deguonis. Jis suardo lasteliy
sudétines dalis ir taip sunaikina tikslines Igsteles.

Ameluz vartojant su raudonosios $viesos FDG protokolu, PpIX kaupiasi tiksliniy lasteliy viduje
inkubacijos po $viesos nepraleidzianciu tvars¢iu metu. Paskui $vitinant suaktyvinami susikaupe
porfirinai ir Sviesos ekspozicijos paveiktose tikslinése lgstelése pasireiskia fototoksinis poveikis.
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Ameluz vartojant su natiiralios arba dirbtinés dienos §viesos FDG protokolais, §viesos ekspozicijos
metu PplX tikslinése lgstelése gaminasi ir suaktyvéja nuolat, todél pasireiSkia mikrofototoksinis
poveikis. Sviesos nepraleidziantys tvars¢iai nereikalingi, taciau pasirinktinai juos galima naudoti
inkubacijos pries dirbtinés dienos Sviesos FDG metu.

FDG su dirbtinés dienos Sviesos prietaisais rezultatai panasts | FDG natiiralioje dienos Sviesoje
rezultatus. Dirbtinés dienos $viesos FDG prietaisy skleidziamo $viesos spektro, energinés apsvietos ir
Svitinimo trukmés savybés gali skirtis. Pavyzdiniy dirbtinés dienos $viesos prietaisy (pvz., MultiLite®,
Medisun® PDT 9000 ir indoorLux®) analizé parodé, kad visi bandyti prietaisai pakankamai veiksmingi
suaktyvinant PpIX.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Spindulinés keratozés (SK) ir kancerizacijos lauko gydymas

Ameluz veiksmingumas ir saugumas spindulinés keratozés (SK) gydymui jvertintas klinikiniuose
tyrimuose, kuriuose dalyvavo 746 pacientai. III fazés klinikiniuose tyrimuose Ameluz buvo gydyti i$
Viso 486 pacientai. Visi dalyvave pacientai turéjo maziausiai po 4 lengvus arba vidutinio sunkumo
spindulinés keratozés pazeidimus. Gydomai vietai paruosti ir inkubacijos trukmei nustatyti remtasi 4.2
skyriuje pateiktu apraSymu. Jei per 12 savai¢iy nuo gydymo pradzios pazeidimai arba kancerizacijos
sritys dar vis nebuvo i$nyke, jie buvo gydomi antrg kartg tokiu pat biidu.

A) Galvos ir plaukuotosios galvos dalies SK fotodinaminis gydymas raudonaja Sviesa

Atsitiktiniy im¢&iy, stebétojams aklame 571 SK paciento klinikiniame tyrime ALA-AK-CT002 ir po jo
vykdyto 6—12 mén. trukmes steb&jimo metu buvo lyginama, ar fotodinaminio gydymo Ameluz
veiksmingumas nemazesnis uz komerciskai registruoto kremo, kurio sudétyje yra 16 proc. metilo—
aminolevulinato (MAL, metil-[ 5~amino—4—oksopentanoato]), ir kiek didesnis uz placebo
veiksminguma. Raudonos $viesos Saltinis buvo siauro Sviesos spektro lempa (Aktilite CL 128 arba
Omnilux PDT) arba platesnio ir nuolatinio §viesos spektro (Waldmann PDT 1200 1 arba Hydrosun

12 savaiciy po paskutinio fotodinaminio gydymo. Ameluz (78,2 proc.) buvo zymiai veiksmingesnis
nei MAL (64,2 proc., [97,5 proc. pasikliautinasis intervalas: 5,9; o)) ir placebas (17,1 proc., [95 proc.
atveju (90,4 proc.), palyginti su MAL (83,2 proc.) ir placebu (37,1 proc.). I§gijimo rodiklis ir preparato
toleravimas priklausé nuo §viesos 3altinio. Sioje lenteléje pateikti duomenys apie preparaty
veiksmingumg ir nepageidaujamas reakcijas, trumpalaikj skausma ir eritema, pasireiSkiancias
preparatu pateptoje vietoje fotodinaminio gydymo metu naudojant skirtingus Sviesos Saltinius:

2a lentelé. Veiksmingumas ir nepageidaujamos reakcijos (trumpalaikis skausmas bei eritema),
nustatytos vartojimo vietoje taikant fotodinaminj gydymajvairiais $viesos Saltiniais SK gydymui
Klinikinio tyrimo ALA-AK-CT002 metu

Sviesos | Vaistinis | Visiskai Vaistiniu preparatu pateptos Vaistiniu preparatu pateptos
Saltinis | preparatas |iSgijusiy vietos eritema (%) vietos skausmas (%)
pacienty (%) |lengva |vidutiné |sunki lengvas |vidutinis |sunkus
Siauro  |Ameluz 85 13 43 35 12 33 46
spektro | MAL 68 18 43 29 12 33 48
Plataus |Ameluz 72 32 29 6 17 25 5
spektro | MAL 61 31 33 3 20 23 8

Klinikinis veiksmingumas buvo pakartotinai jvertintas vélesniy vizity metu, praéjus 6—12 mén. po
paskutinio fotodinaminio gydymo. Pazeidimy pasikartojimo po 12 mén. daznis buvo Siek tiek
mazesnis Ameluz atveju (41,6 proc., [95 proc. pasikliautinasis intervalas: 34,4; 49,1]), palyginti su
MAL (44,8 proc., [95 proc. pasikliautinasis intervalas: 36,8; 53,0]) ir buvo priklausomas nuo
Svitinimui naudojamo $viesos spektro (palankesniy rezultaty davé siauro spektro lempos). Pries
nusprendZziant pradéti fotodinaminj gydyma reikia atsizvelgti j tai, kad tikimybé pacientui visiskai
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i8gyti praéjus 12 mén. po paskutinio gydymo, buvo 53,1 proc. arba 47,2 proc. po gydymo Ameluz ir
40,8 proc. arba 36,3 proc. po gydymo MAL, gydymui atitinkamai naudojant siauro spektro lempas
arba visy tipy lempas. Tikimybé, kad Ameluz grupés pacientams prireiks tik 1 gydymo kurso ir jie bus
visiSkai i§gydyti pragjus 12 mén. po fotodinaminio gydymo, buvo 32,3 proc., o MAL grupés
pacientams — vidutini$kai 22,4 proc. (naudojant visy tipy lempas).

Gydymo kosmetiniai rezultatai, jvertinti praé¢jus 12 savaiciy po paskutinio fotodinaminio gydymo
(pradiné 0 tasky suma nejtraukta), buvo vertinami taip: labai gerai arba gerai — 43,1 proc. tiriamyjy
Ameluz grupéje, 45,2 proc. MAL grupéje ir 36,4 proc. placebo grupéje; ir nepatenkinamai arba
pablogéjo — atitinkamai 7,9 proc., 8,1 proc. ir 18,2 proc. pacienty.

Tyrimo ALA-AK-CT003 metu atsitiktiniy imciy, dvigubai aklame klinikiniame tyrime, kuriame
dalyvavo 122 SK pacienty, Ameluz taip pat lygintas su placebu. Buvo naudojami §ie raudonos §viesos
Saltiniai: mazdaug 630 nm arba siauro spektro, kai $viesos dozé 37 J/cm? (Aktilite CL 128), arba
platesnio ir nenutritkstamo spektro tarp 570—-670 nm, kai §viesos dozé 170 J/cm? (Photodyn 750).

.....

.....

palyginti su placebu (20,9 proc.). ISgijimo rodiklis ir preparato toleravimas priklausé nuo Sviesos
Saltinio (palankesniy rezultaty davé siauro spektro lempos). Klinikinis veiksmingumas paskesniu 6—12
meén. laikotarpiu po paskutinio fotodinaminio gydymo isliko. Prie§ nusprendZziant pradéti fotodinaminj
gydyma reikia atsizvelgti j tai, kad tikimybé pacientui visiSkai i8gyti praéjus 12 mén. po paskutinio
gydymo, buvo 67,5 proc. ir 46,8 proc. po gydymo Ameluz, gydymui atitinkamai naudojant siauro
spektro lempas arba visy tipy lempas. Tikimybé¢, kad Ameluz grupés pacientams prireiks tik 1 gydymo
kurso ir jie bus visiSkai i§gydyti praéjus 12 mén. po fotodinaminio gydymo buvo vidutiniskai

34,5 proc. (naudojant visy tipy lempas).

2b lentelé. Veiksmingumas ir nepageidaujamos reakcijos (trumpalaikis skausmas bei eritema),
nustatytos vartojimo vietoje taikant fotodinaminj gydyma jvairiais $viesos Saltiniais SK gydymui
Klinikinio tyrimo ALA-AK-CT003 metu

Sviesos | Vaistinis Visiskai Vaistiniu preparatu pateptos Vaistiniu preparatu pateptos

Saltinis | preparatas i1Sgijusiy vietos eritema (%) vietos skausmas (%)
pacienty (%) | lengva | vidutiné | sunki | lengvas | vidutinis | sunkus

Siauro | Ameluz 87 26 67 7 30 35 16

spektro

Plataus | Ameluz 53 47 19 0 35 14 0

spektro

Abiejuose SK tyrimuose ALA-AK-CT002 ir CT003 visisko iSgijimo rodikliai buvo didesni, kai buvo

naudojami siauro Sviesos spektro jtaisai, taciau pacientams, Svitintiems $iais jtaisais, iSaugo vaistiniu
preparatu pateptos vietos neigiamy reakcijy (pvz., trumpalaikio skausmo, eritemos) pasireiskimo
daznis ir intensyvumas (Zr. pirmiau pateiktas lenteles ir 4.8 skyriy).

Gydymo kosmetiniai rezultatai buvo vertinami taip: labai gerai arba gerai — 47,6 proc. tiriamyjy
Ameluz grupéje, palyginti su 25,0 proc. placebo grup¢je. Gydymo kosmetiniai rezultatai buvo
vertinami nepatenkinamai arba pablogéjo — 3,8 proc. Ameluz grupéje ir 22,5 proc. placebo grupg¢je.

Kancerizacijos laukas yra apibiidinama kaip odos plotas, kuriame yra dauginiy SK pazeidimy ir
tikriausiai yra pagrindinio ir supancio ploto spindulinis pazeidimas (sgvoka, Zinoma kaip
kancerizacijos laukas arba poky¢io laukas); sio ploto dydis néra aiskiai matomas ar nustatomas
atliekant medicining apziiirg. Treciajame atsitiktiniy im¢iy, dvigubai aklame klinikiniame tyrime
(ALA-AK-CT007), kuriame dalyvavo 87 pacientai, Ameluz ir placebas buvo lyginami vertinant visas
gydomas sritis (kancerizacijos lauka), apimancias nuo 4 iki 8 spindulinés keratozés (SK) pazeidimy ne
didesnéje kaip 20 cm? ploto srityje. Naudojant raudonos §viesos $altinj, buvo iSgaunama siauro spektro
mazdaug 635 nm ir 37 J/cm?$viesos dozé (BF-RhodoLED). Ameluz buvo pranasesnis uz placeba,
pragjus 12 savaiciy po paskutinio fotodinaminio gydymo (FDG) seanso vertinant visisko pacienty

.....
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pazeidimy iSnykimo daznj (atitinkamai 94,3 proc. ir 32,9 proc.; p < 0,0001). 96,9 proc. veido arba
kaktos SK serganciy pacienty iSnyko visi pazeidimai, 81,8 proc. plaukuotosios galvos dalies SK
serganciy pacienty visiskai pasveiko. Vartojant Ameluz ir placeba, iSnyko atitinkamai 99,1 proc. ir
49,2 proc. lengvy pazeidimy ir atitinkamai 91,7 proc. ir 24,1 proc. vidutinio sunkumo pazeidimy.
Vartojant Ameluz ir placeba, tik po 1 FDG seanso visi$kai pasveiko atitinkamai 61,8 proc. ir 9,4 proc.
pacienty ir iSnyko atitinkamai 84,2 proc. ir 22,0 proc. pazeidimy.

Klinikinis veiksmingumas i$liko per kontrolinio stebé&jimo laikotarpius, trukusius 6 ir 12 ménesiy po
paskutinio FDG seanso. Uzbaigus gydymg Ameluz, po 6 ménesiy vél pasireiské 6,2 proc. pazeidimy,
o0 po 12 ménesiy — dar 2,9 proc. pazeidimy (uzbaigus placebo vartojima, po 6 ménesiy vél pasireiskeé
1,9 proc. pazeidimy, o po 12 ménesiy — 0 proc. pazeidimy). Vartojant Ameluz arba placeba, pacienty
atkryc¢io daznis po 6 ménesiy buvo atitinkamai 24,5 proc. ir 14,3 proc., 0 po 12 ménesiy — atitinkamai
dar 12,2 proc. ir 0 proc.

Siame tyrime taikytas sritinis gydymas leido jvertinti kokybinius odos poky¢ius pagal sunkuma tyrimo
pradzioje ir po 6 bei 12 ménesiy po paskutinio FDG seanso. Pacienty, kuriems buvo odos pazeidimy
pries FDG ir 12 ménesiy po FDG, procentinés dalys nurodytos toliau pateiktoje lenteléje. IKi
kontrolinio stebéjimo vertinimo, atlikto po 12 ménesiy, visi kokybiniai gydytos vietos odos parametrai
nuolat geréjo.

3a lentelé. Gydyto odos ploto kokybiniai parametrai 12 ménesiy trukmés stebéjimo laikotarpiu (ALA-
AK-CT007)

od AMELUZ Placebas
pa;fi dimo tipasSUNKUMas Prics FDG | 12 méncsiy | Prics FDG | 12 ménesiy
(%) po FDG (%) (%) po FDG (%)
Siurk§tumas/  [Néra 15 72 11 58
sausumas/ Lengvas 50 26 56 35
pleiskanojimas |Vidutinis/ sunkus 35 2 33 8
Hiperpigmenta [Néra 41 76 30 62
cija Lengvas 52 24 59 35
Vidutinis/ sunkus 7 0 11 4
Hipopigmentac [Néra 54 89 52 69
ija Lengvas 43 11 44 27
Vidutinis/ sunkus 4 0 4 4
Margumas arba[Néra 52 82 48 73
netaisyklinga |Lengvas 44 17 41 15
pigmentacija  [Vidutinis/ sunkus 4 2 11 12
Randéjimas  [Néra 74 93 74 89
Lengvas 22 7 22 12
Vidutinis/ sunkus 4 0 4 0
Atrofija [Néra 69 96 70 92
Lengvas 30 4 30 8
Vidutinis/ sunkus 2 0 0 0
Lengvas 30 4 30 8
Vidutinis/ sunkus 2 0 0 0

B) Liemens, kaklo ir galtiniy SK fotodinaminis gydymas raudonaja $viesa

Klinikiniu tyrimu ALA-AK-CT010 Ameluz veiksmingumas gydant kity kiino daliy (galiiniy, liemens
ir kaklo) lygintas su gydymu placebu atliekant atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduota, atskiry tiriamyjy
I11 fazés klinikinj tyrimg, kuriame lyginta 50 pacienty, turin¢iy 4—-10 SK pazeidimy prie$priesinése
galliniy pusése ir (arba) ant liemens (kaklo). Raudonos $viesos $altinis skleidé siauro spektro mazdaug
635 nm ilgio bangas, o §viesos dozé buvo 37 J/cm? (,,BF-RhodoLED*). Pagrindiné vertinamoji baigtis

.....

.....
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gydant placebu), kai kontrolé atlikta 12 savai¢iy po paskutinio FDG, o pazaidimy, kuriuos tyréjas
jvertino kaip visiskai iSgijusius ir kurie tuo pat metu kaip iSgije¢ jvertinti biopsijos histopatologiniu
tyrimu, rodiklis buvo maZzesnis abejose grupése: 70,2 % Ameluz grupéje ir 19,1 % placebo grupéje.

Q) Galvos ir plaukuotosios galvos dalies SK fotodinaminis nattralia gydymas dienos §viesa

Ameluz, vartojamo kartu su natiiralios dienos $viesos FDT, veiksmingumas buvo vertinamas, atlickant
atsitiktiniy im¢iy, stebétojo atzvilgiu koduota, atskiry tiriamyjy lyginimo III fazés klinikinj tyrima
(ALA-AK-CT009), kuriame dalyvavo 52 pacientai, turintys po 3-9 SK pazeidimus kiekvienoje veido
ir (arba) plaukuotosios galvos odos dalies pus¢je. Buvo tiriama, ar Ameluz poveikis ne prastesnis uz
kremo, kurio sudétyje yra 16 proc. metil-aminolevulino rigsties (MAL, metil-
[5-amino-4-oksapentanoato]), registruotos rinkoje nataralios dienos sviesos FDG. Kiekvienai veido
arba plaukuotosios galvos odos dalies pusei gydyti buvo taikomas vienas i$ $iy dviejy vaistiniy
preparaty. Natiiralios dienos §viesos FDG buvo taikomas atvirame ore, 2 valandas nepertraukiamai
iSbunant visiskoje dienos $viesoje. Saulétomis dienomis pacientai galéjo naudotis priedanga arba biiti
Sesélyje, jei jauté nepatoguma biidami tiesiogingje saulés Sviesoje. Dél lietingo arba patalpoje praleisto
laiko buvo atitinkamai ilginamas buvimo atvirame ore laikas. Kai kuriose Europos dalyse ziemos
ménesiais natiirali dienos Sviesa gali biiti nepakankama Ameluz dienos Sviesos gydymui. Ameluz
dienos $viesos fotodinaminj gydyma Piety Europoje galima taikyti visus metus, Vidurio Europoje —
nuo vasario iki spalio mén., o Siaurés Europoje — nuo kovo iki spalio mén.

Visisko i$gijimo rodiklis, skiriant Ameluz kartu su vienkartiniu natiiralios dienos §viesos FDG buvo
79,8 proc., palyginti su 76,5 proc. vartojant palyginamajj vaistinj preparatg MAL. Tyrimu nustatytas
ne prastesnis Ameluz poveikis, palyginti su MAL kremu [mazesnioji 97,5 proc. pasikliovimo riba 0,0].
Abiejy vaistiniy preparaty nepageidaujami reiskiniai ir toleravimas buvo pana$is. Klinikinis
veiksmingumas pakartotinai vertintas stebéjimo vizity metu, po paskutinio nattralios dienos $viesos
FDG pragjus 6 ir 12 ménesiy. Vidutiniai pazeidimy pasikartojimo rodikliai po 12 ménesiy skaitine
prasme buvo mazesni Ameluz (19,5 %), palyginti su MAL (31,2 %).

.....

klinikinio tyrimo ALA-AK-CT009 metu

N BF-200 ALR | N MAL Apatiné 97,5 % P verté
vidurkis + SN vidurkis + SN pasikliovimo riba
(%) (%)
PPS — ne prastesnis 49 79,8 +/- 23,6 49 76,5 +/- 26,5 0,0 <0,0001
poveikis
FAS — pranaSumas 51 78,7 +/-258 | 51 75,0 +/- 28,1 0,0 0,1643

Baziniy lgsteliy karcinomos (BLK) gydymas

Ameluz veiksmingumas ir saugumas <2 mm storio baziniy Igsteliy karcinomos (BLK) gydymui buvo
jvertintas tiriant 281 pacienta, dalyvavusj III fazés klinikiniame tyrime (ALA-BCC-CT008). Siame
tyrime Ameluz i§ viso buvo gydyti 138 pacientai. Visiems pacientams buvo nustatyta nuo 1 iki 3 BLK
pazeidimy veide / kaktoje, nuplikusioje galvos odoje, galiinése ir (arba) kakle / liemenyje. Siuo tyrimu
buvo siekiama nustatyti, ar fotodinaminis gydymas Ameluz yra ne prastesnis negu gydymas kremu,
kurio sudétyje yra 16 proc. metil-aminolevulino ragsties (MAL, metil-[5-amino-4-oksopentanoinés
rugsties]). Naudojant siauro spektro mazdaug 635 nm raudonos Sviesos $altinj, buvo gaunama

37 Jlem? §viesos dozé (,,BF-RhodoLED*). Pagrindiné vertinamoji baigtis buvo visiskas pacienty

.....

.....

palyginamajj vaistinj preparata MAL. Tyrimu nustatytas ne prastesnis Ameluz poveikis, palyginti su
MAL kremu [97,5 proc. pasikliovimo intervalas -6,5]. Vartojant Ameluz, i8gijo 94,6 proc. BLK
pazeidimy, vartojant MAL — 92,9 proc. Vertinant mazginio tipo BLK, vartojant Ameluz i$gijo

89,3 proc. pazeidimy, vartojant MAL — 78,6 proc. Nepageidaujamos reakcijos ir toleravimas, gydant
abiem vaistiniais preparatais, buvo panasts.
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Klinikinis veiksmingumas buvo kartotinai jvertintas steb&jimo vizity metu praéjus 6 ir 12 ménesiy po
paskutinio fotodinaminio gydymo seanso. Vartojant Ameluz, pazeidimy atkry¢io daznis po 6 ir
12 ménesiy buvo atitinkamai 2,9 proc. ir 6,7 proc., o vartojant MAL — atitinkamai 4,3 proc. ir 8,2 proc.

4 lentelé. FDG veiksmingumas visy pacienty ir atrinkty pogrupiy BLK gydymui klinikinio tyrimo
ALA-BCC-CT008

Ameluz Ameluz Ameluz MAL MAL MAL
gydyty gydyti gydyti gydyty gydyti gydyti
pacienty | pacientai, | pazeidimai, | pacienty pacientai, | pazeidimai,
skai¢ius kurie kurie skaiCius kurie kurie
n (%) visiskai visiSkai n (%) visiskai visiSkai
i8gijo i8gijo i8gijo i8gijo
n (%) n (%) n (%) n (%)
I$ viso 121 113 140 110 101 118
(93,4) (94,6) (91,8) (92,9)
Pogrupiai
Pacientai, kuriems 23 23/23 d.n. 16 14/16 d.n.
buvo daugiau kaip (19,0) (100,0) (14,5) (87,5)
1 BLK paZzeidimas
Pavirsiné (tik) 95 90/95 114/119 83 80/83 95/98
(78,5) (94,7) (95,8) (75,5) (96,4) (96,9)
Mazginio tipo (tik) 21 18/21 25/28 21 16/21 22/28
(17,4) (85,7) (89,3) (19,1) (76,2) (78,6)
Kita (jskaitant 5 5/5 1/1 6 5/6 171
misrig pavirSing ir 4,1 (100,0) (100,0) (5,5) (100,0)
mazgine BLK) (83,3)
>1 mm storio d.n. d.n. 8/11 d.n. d.n. 8/12
(72,7) (66,7)
Galvos BLK (tik) 13 10/13 14/17 14 10/14 12/17
(10,7) (76,9) (82,4) (12,7) (71,4) (70,6)
Liemens BLK (tik) 77 7577 95/97 73 70/73 84/87
(63,6) (97,4 (97,9) (66,4) (95,9) (96,6)

Abiejy vaistiniy preparaty vartojimo grupése pacienty pasiskirstymas pagal pogrupius buvo panasus ir
atitiko pasiskirstymg bendroje populiacijoje, kurioje daugiau kaip 70 proc. BLK pazeidimy nustatyta
galvos / liemens srityje. Sios srities BLK pazeidimai daZniausiai biina pavirsinio tipo. Apibendrinant,
net jei pogrupiai yra per mazi, kad biity galima paskelbti reikSmingas iSvadas dél atskiry grupiy, du
vaistiniUs preparatus vartojusiy pacienty pasiskirstymas tarp atitinkamy pogrupiy yra labai panasus.
Taigi neatrodo tikétina, kad tai neigiamai paveikty ne prastesnio poveikio konstatavima, kuris
laikomas pagrindine tyrimo vertinamaja baigtimi, arba bendrg visuose pogrupiuose nustatyta
tendencija.

Klinikiniame tyrime, kuris buvo sumodeliuotas istirti aminolevulino rtigsties (ALR) sensibilizacijos
potencialg ir kuriame dalyvavo 216 sveiky tiriamyjy, po nuolatinio 21 parg trukusio didesniy nei
iprastai vartojama SK gydymui ALR doziy poveikio, 13 tiriamyjy (6 proc.) pasireiske alerginis
kontaktinis dermatitas. Taikant jprastg gydyma, alerginio dermatito nenustatyta.

Spindulinés keratozés pazeidimy sunkumas buvo klasifikuojamas pagal Olsen ir bendraautoriy
sudaryta skale, 1991 m. (J Am Acad Dermatol 1991; 24: 738-743):

Klasé Sunkumo Kklasiy klinikinis apibuidinimas

0 néra Spindulinés keratozés pazeidimy (SK), nei matomy, nei apCiuopiamy, néra

1 lengvas plokscios, rausvos démés be jokiy hiperkeratozés ir paraudimo poZymiy,
Siek tiek apCiuopiamos; SK lengviau apciuopti nei pamatyti

2 vidutinis rozinés arba rausvos papulés ir eriteminés plokstelés hiperkeratoziniu
pavirSiumi; vidutiniskai stora SK, kurig lengva pamatyti ir apCiuopti

3 sunkus labai stora ir ( arba) akivaizdZiai matoma SK
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Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti Ameluz tyrimy su visais vaiky populiacijos
pogrupiais duomenis aktininés keratozés. Atleidimas pateikti baziniy lasteliy karcinomos duomenis
taikomas vaistiniy preparaty klasei (vartojimo vaikams informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Naudojant Ameluz su radioaktyviais izotopais Zyméta S-aminolevulino rtigstimi (ALR), buvo atliktas
in vitro absorbcijos per zmogaus oda tyrimas. Po 24 valandy kumuliacinés absorbcijos per zmogaus
oda (iskaitant preparato kaupimasi dermyje) vidurkis buvo 0,2 proc. suvartotos dozés. Atitinkamy
zmogaus odos su aktininés keratozés pazeidimais ir (arba) paSiurkstintu pavirSiumi tyrimy atlikta
nebuvo.

Pasiskirstymas

II fazés klinikiniuose tyrimuose 5-aminolevulino riigsties ir protoporfirino IX koncentracija kraujo
serume ir ALR koncentracija $§lapime buvo matuojama pries skiriant Ameluz ir praéjus 3 val. ir 24 val.
po Ameluz vartojimo fotodinaminiam gydymui. Né vienas i§ rodmeny po dozés vartojimo nepadidéjo,
lyginant su jprastiniais rodmenimis, nustatytais prie§ dozés vartojimg. Tai rodo, kad uztepus vaistinio
preparato jo sisteminé absorbcija nevyksta.

Maksimalaus vartojimo farmakokinetikos tyrimas buvo atliktas 12 pacienty, kuriems diagnozuota
maziausiai 10 lengvy arba vidutinio sunkumo veido arba kaktos SK. Buvo suvartota visa placebo ir
visa Ameluz tiibelé, po to taikytas fiksuotos sekos modelio FDG ir 7 pary vaistinio preparato
pasisalinimo laikotarpis, siekiant jvertinti ALR ir PpIX koncentracijas kraujo plazmoje tyrimo
pradzioje ir vartojant Ameluz. Pavartojus Ameluz, per pirmasias 3 valandas daugumai pacienty
pradiné ALR koncentracija kraujo plazmoje padidéjo iki 2,5 karto, bet tai nevirsijo anks€iau nustatytos
ir paskelbtos endogeninés ALR koncentracijos normos ribos. Apskritai metabolito PpIX koncentracija
visy pacienty kraujo plazmoje buvo maza, ir né vienam i§ Ameluz vartojusiy pacienty akivaizdaus
PpIX koncentracijos padidéjimo kraujo plazmoje nenustatyta.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Toksiskumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo, galimo kancegoriskumo ir toksinio
poveikio reprodukcijai ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.
5-aminolevulino riigsties kancerogeniskumo tyrimy atlikta nebuvo.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Ksantano lipai

Sojy fosfatidilcholinas

Polisorbatas 80

Vidutinés grandinés trigliceridai
I1zopropilo alokoholis

Dinatrio fosfatas dihidratas
Natrio-divandenilio fosfatas dihidratas
Natrio benzoatas (E211)

ISgrynintas vanduo
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6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.
6.3 Tinkamumo laikas

Neatidarytos tiibelés: 24 ménesiy
Po pirmojo atidarymo: 4 ménesiy

6.4  Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2°C — 8°C).
Tubele laikyti sandarig po pirmojo atidarymo.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

Viena iSorin¢ dézuté, kurioje yra viena i$ vidaus epoksifenoliu dengta aliuminio tiibelé su latekso
apvadu ir uzsukamu didelio tankio polietileno dangteliu. Kiekvienoje tiibeléje yra 2 g gelio.

6.6 Specialus reikalavimai atlieckoms tvarkyti
Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

Kiekviena lempa naudojama laikantis naudojimo instrukcijos. Naudojamos tik CE Zenklu pazymétos
lempos, turin¢ios filtrus ir (arba) atspindin¢ius veidrodzius, kad biity kuo labiau sumazintas karscio,
mélynos Sviesos (tik taikant raudonosios §viesos FDG) ir ultravioletiniy (UV) spinduliy poveikis. Pries
naudojant konkrety Sviesos Saltinj turi buti patikrintos prietaiso techninés specifikacijos ir turi biiti
laikomasi Sviesos spektrui nustatyty reikalavimy. Ir pacientai, ir sveikatos priezitiros specialistai
privalo laikytis visy fotodinaminio gydymo metu naudoto $viesos $altinio saugos instrukcijy.
Svitinimo metu jie turi dévéti tinkamus apsauginius akinius, skirtus raudonosios §viesos FDG ir
rekomenduojamus dirbtinés dienos $viesos FDG. Sveikos negydomos odos aplink gydomus
pazeidimus saugoti nereikia.

7. REGISTRUOTOJAS

Biofrontera Bioscience GmbH
Hemmelrather Weg 201

51377 Leverkusen

Vokietija

Tel.: +49-214-87632-66

Faksas.: +49-214-87632-90

El pastas: ameluz@biofrontera.com

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/11/740/001
9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2011 m. gruodzio 14 d.
Paskutinio perregistravimo data 2016 m. lapkricio 21 d.
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10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Issami informacijg apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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Il PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAL SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz seriju iSleidima, pavadinimas ir adresas

Biofrontera Pharma GmbH
Hemmelrather Weg 201
D-51377 Leverkusen
Vokietija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iidéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢
straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sgrase (EURD sarase), kuris
skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas

Registruotojas jsipareigoja ir vykdyti farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintuose jo atnaujinimuose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
e kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypac¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISoriné dézuteé

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ameluz 78 mg/g gelis
5-aminolevulino rugstis

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename grame yra 78 mg 5-aminolevulino riagsties (hidrochlorido pavidalu).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Ksantano lipai, sojy fosfatidilcholinas, polisorbatas 80, vidutinés grandinés trigliceridai, izopropilo
alkoholis, dinatrio fosfatas dihidratas, natrio-divandenilio fosfatas dihidratas, natrio benzoatas (E211),
iSgrynintas vanduo. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

29

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti ant odos.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
ISmesti po pirmojo atidarymo praéjus 4 ménesiams.

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Tibelg laikyti sandarig po pirmojo atidarymo.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Biofrontera Bioscience GmbH
Hemmelrather Weg 201
51377 Leverkusen

Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/11/740/001

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14, PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC {numeris} [vaistinio preparato kodas]

SN {numeris} [nuoseklusis numeris]

NN {numeris} [nacionalinis kompensacijos riiSies kodas arba kitas nacionalinis vaistinio preparato
identifikacinis numeris]
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

Tibelé

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Ameluz 78 mg/g gelis
5-aminolevulino rugstis
Vartoti ant odos

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

24

6. KITA

Laikyti saldytuve.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Ameluz 78 mg/g gelis
5-aminolevulino riigstis

Atidziai perskaitykite visg §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

. Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

. Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja.

. Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

. Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas) kreipkités j

gydytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra Ameluz ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie§ vartojant Ameluz
Kaip vartoti Ameluz

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Ameluz

Pakuotés turinys ir kita informacija

AR

1. Kas yra Ameluz ir kam jis vartojamas

Ameluz sudétyje yra veikliosios medziagos 5-aminolevulino rigsties. Sis vaistas vartojamas:

. mazai pastebimiems arba vidutiniams spindulinés keratozés sukeltiems paZzeidimams arba
visoms spindulinés keratozés paveiktoms sritims gydyti suaugusiesiems. Spinduliné keratozé
yra tam tikri iSorinio odos sluoksnio pakitimai, kuriy vietoje gali iSsivystyti odos vézZys.

. pavirsings ir (arba) mazginio tipo baziniy lasteliy karcinomos gydymas suaugusiesiems, kai
chirurginis gydymo metodas netaikytinas dél galimo su gydymu susijusio sergamumo ir (arba)
prasty kosmetiniy pasekmiy. Baziniy Igsteliy karcinoma yra odos vézys, galintis sukelti rausvy
pleiskanojanciy démiy arba vieno ar keliy mazy gumby, kurie lengvai kraujuoja ir negyja,
susidaryma.

UZztepus Ameluz, jo veiklioji medziaga tampa jautria Sviesai medziaga, kuri kaupiasi paveiktose
lastelése. Svitinant atitinkama Sviesa, pradedamos gaminti reaktyviojo deguonies molekulés, kurios
veikia pazeistas Igsteles. Sis gydymas Zinomas kaip fotodinaminis gydymas (FDG).

2. Kas Zinotina pries vartojant Ameluz

Ameluz vartoti draudZiama
. jeigu yra alergija
- 5-aminolevulino riig§¢iai arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos i§vardytos 6
skyriuje);
- fotoaktyviosioms medziagoms, vadinamoms porfirinais;
- sojai arba zemeés rieSutams;
. jeigu sergate porfirija (raudonojo kraujo pigmento gamybos sutrikimas);
. jeigu turite kitu odos sutrikimu, kurie atsirado ar pasunkéjo dél $viesos poveikio.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, prie§ pradédami vartoti Ameluz.
. Labai retais atvejais fotodinaminis gydymas gali padidinti laikino atminties netekimo rizika.
. Jei vartojate imunosupresanty, nerekomenduojama vartoti Ameluz.
. Venkite tepti Ameluz
— kraujuojancius pazeidimus,
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— akis arba gleivines.
— odos vietas, pazeistas kity ligy arba tatuiruoCiy, nes tai gali trukdyti gydymo
veiksmingumui ir jvertinimui.

. Taikant intensyvy pazeidimy paruosimg (pvz., cheminj $veitima, po kurio atliekama lazerinés
abliacijos procediira), FDG procediira gali biiti skausmingesné.

. Prie$ pradédami vartoti Ameluz nutraukite bet kokj gydyma ultravioletiniais (UV) spinduliais.

. Po Sio vaisto pavartojimo mazdaug 48 valandas biitina vengti saulés spinduliy poveikio

pazeistoms vietoms ir jas supanciai odai.

Vaikai ir paaugliai
Vaikai ir paaugliai spinduline keratoze ir baziniy lasteliy karcinoma neserga, isskyrus ypac retus
atvejus.

Kiti vaistai ir Ameluz
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Praneskite savo gydytojui, jei vartojate vaistus, dél kuriy gali pasireiksti alerginés ar kitos neigiamos
reakcijos ] Sviesos poveikj, tokius kaip

. jonaZolés ar jos preparaty (vaistai depresijai gydyti),
. grizeofulvino (vaisto grybelinéms infekcijoms gydyti),
. skys¢€iy iS§skyrima per inkstus didinanciy vaisty, kuriy veikliosios medZziagos pavadinimai

dazniausiai baigiasi ,.tiazidas* arba ,.tizidas*, pavyzdziui, hidrochlorotiazidas,
. tam tikry vaisty, skirty cukriniam diabetui gydyti, pvz., glibenklamido, glimepirido,

. psichikos sutrikimams, pykinimui ar vémimui gydyti skirtus vaistus, kuriy veikliosios,
medziagos pavadinimai dazniausiai baigiasi ,,azinas‘, pavyzdziui, fenotiazinas,
. bakterinéms infekcijoms gydyti skirty vaistu, kuriy veikliosios medziagos pavadinimai

prasideda ,,sulfa®, o baigiasi ,,0ksacinas* arba ,,ciklinas®, pavyzdziui, tetraciklinas.
Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Néstumo metu nerekomenduojama vartoti Ameluz, nes apie tai nepakanka ziniy.

Po Ameluz vartojimo zindyma reikia laikinai nutraukti 12 val.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Ameluz gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

Ameluz sudétyje yra:

. 2,4 mg natrio benzoato (E211) kiekviename gelio grame. Natrio benzoatas gali sukelti vietinj
sudirginima.

. sojy fosfatidilcholino: jei esate alergiskas (-a) Zemés rieSutams arba sojai, Sio vaisto vartoti
negalima.

3. Kaip vartoti Ameluz

Ameluz vartojamas tik ant odos. Gydyma sudaro Ameluz uztepimas ir §viesos aps$vita. Gydymo kurso
metu gali biti gydomi vienas ar keli paZeidimai arba visos gydomos sritys. Spindulinés keratozés
pazeidimy arba sri¢iy gydymui, kaip Sviesos Saltinis, naudojama dienos Sviesa (natirali arba dirbtiné)
arba specialus raudonos $viesos Saltinis. Atsizvelgdamas j pazeidimus, Jusy gydytojas nuspres, koks
gydymo biidas Jums bus taikomas.

Spindulinés keratozés FDG gydymui liemens, kaklo ir galiiniy kiino srityse ir baziniy lasteliy
karcinomos gydymuli, kaip $viesos Saltinis turi bati visada naudojamas raudonos $viesos $altinis.
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Spindulinés keratozés ir baziniy lasteliy karcinomos pazZeidimy ir paveikty sri¢iy gydymas
raudona Sviesa

Ameluz vartojimas su raudonos $viesos Saltiniu reikalauja specialiy Ziniy apie fotodinaminj gydyma.
Todél §j gydyma galima taikyti tik gydytojo kabinete.

PaZeidimy paruo$imas

Vartojimo vieta nuvaloma spiritu sumirkytu medvilniniu tamponu, kad biity pasalinti odos riebalai.
Pleiskanos ir $asai kruops¢iai pasalinami ir visy pazeidimy pavirSiai atsargiai pasiurkstinami
stengiantis iSvengti kraujavimo.

Gelio uztepimas

PirStine apmautos rankos pirSty galiukais arba mentele mazdaug 1 mm storio Ameluz gelio sluoksniu
padengiami visi pazeidimai arba sritys ir mazdaug 5 mm aplinkinio ploto. Nuo akiy ir gleiviniy turi
biti i§laikytas ne mazesnis nei 1 cm atstumas. Saly¢io atveju nuplauti vandeniu. Geliui leisti dziditi
apie 10 minuciy, po to gydymo vietg uzdengti Sviesos nepraleidzianciu tvarsciu. Tvarstis paSalinamas
po 3 valandy. Likusj gelj nusluostyti.

Svitinimas taikant raudonos $viesos 3altinj

Nuvalius visa gydyta sritis §vitinama raudonos Sviesos Saltiniu. Vaisto veiksmingumas ir Salutinis
poveikis, pvz., laikinas skausmas, priklauso nuo naudojamo $viesos $altinio. Ir pacientai, ir sveikatos
priezitiros specialistai turi laikytis visy gydymo metu naudoto $viesos Saltinio saugos instrukcijy.
Svitinimo metu jie turi dévéti tinkamus apsauginius akinius. Sveikos negydomos odos apsaugoti
nereikia.

Spindulinés keratozés paZeidimy ir paveikty veido bei plaukuotosios galvos dalies sri¢iy
gydymas natairalia dienos Sviesa

Aplinkybiy jvertinimas prie§ gydant

Gydyma nattralia dienos Sviesa taikykite, tik jei oro sglygos leidzia dvi valandas patogiai jaustis
atvirame ore (kai temperatiira > 10 °C). Jei oras lietingas arba tikétina, kad toks taps, gydymo natiiralia
dienos Sviesa netaikykite.

Pazeidimy paruoSimas

Likus 15 minuéiy iki pazeidimy gydymo, pritaikykite nuo saulés poveikio apsaugancias priemones.
Reikia naudoti tik cheminius filtrus turincias ir nuo saulés poveikio apsaugancias priemones, kuriy
apsaugos nuo saulés faktorius (SPF) ne mazesnis kaip 30. Negalima naudoti nuo saulés poveikio
apsauganciy priemoniy, turin¢iy fizinius filtrus, tokius kaip titano dioksidas ir cinko oksidas, nes tai
slopina Sviesos absorbcijg ir todel gali paveikti veiksminguma.

Tada vartojimo vietg nuvalykite spiritu sumirkytu medvilniniu tamponu, kad bty pasalinti odos
riebalai. Kruops¢iai pasalinkite pleiskanas ir SaSus ir atsargiai paSiurkstinkite visy pazeidimy pavirsius.
Stenkités iSvengti kraujavimo.

Gelio uztepimas

PirStine apmautos rankos pir§ty galiukais arba mentele padenkite visus pazeidimus arba visas sritis ir
mazdaug 5 mm aplinkinio ploto.

Reikia vengti bet kokio salycio su akimis ir gleivinémis, nuo jy islaikant ne mazesnj nei 1 cm atstuma.
Salycio atveju reikia nuplauti vandeniu.

Sviesos nepraleidziantys tvars¢iai nereikalingi. Nenuvalykite gelio visg gydymo natiiralia dienos
Sviesa seansg.

Svitinimas natiiralia dienos §viesa, gydant spinduling keratoze

Jei yra tinkamos oro salygos (Zr. pirmiau pateikta skyriy ,,Aplinkybiy jvertinimas prie§ gydant®), per
30 minuciy po gelio pavartojimo turite iSeiti j atvirg org ir visiSkoje dienos §viesoje nepertraukiamai
i8buti 2 valandas. Jei yra kar$ta, galima bti Sesélyje. Jei pertraukiamas buvimas atvirame ore, tai turi
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biti kompensuojama ilgesniu §vitinimo laiku. Po dviejy valandy ekspozicijos $viesa nuplaukite gelio
likutj.

Spindulinés keratozés paZeidimy ir paveikty veido ir plaukuotosios galvos dalies sri¢iy gydymas
dirbtine dienos Sviesa

Ameluz vartojimas su dirbtinés dienos Sviesos Saltiniu reikalauja specialiy Ziniy apie fotodinaminj
gydyma. Todél §j gydymg galima taikyti tik gydytojo kabinete.

Pazeidimy paruoSimas

Vartojimo vieta nuvaloma spiritu sumirkytu medvilniniu tamponu, kad biity pasalinti odos riebalai.
Pleiskanos ir SaSai kruopsc¢iai paSalinami ir visy pazeidimy pavirSiai atsargiai paSiurkstinami
stengiantis iSvengti kraujavimo.

Gelio uztepimas

Pirstine apmautos rankos pir$ty galiukais arba mentele mazdaug plonu Ameluz gelio sluoksniu
padengiami visi pazeidimai arba sritys ir mazdaug 5 mm aplinkinio ploto. Nuo akiy ir gleiviniy turi
biti i§laikytas ne mazesnis nei 1 cm atstumas. Saly¢io atveju nuplauti vandeniu.

Inkubacija ir Svitinimas dirbtinés dienos Sviesos Saltiniu

Uztepus, visas gydymas (jskaitant inkubacija ir §vitinima) turi trukti 2 val., bet ne ilgiau kaip 2,5 val.
Beje, Svitinti reikia pradéti po gelio uztepimo praéjus 0,5—1 val. Inkubacijos metus §viesos
nepraleidziantis tvarstis nereikalingas. Pageidaujant, juos naudoti galima, taciau reikia paSalinti ne
veliau kaip pries§ Svitinima. Pacientai ir sveikatos priezitiros specialistai turi laikytis visy saugos
instrukcijy, pateikty su gydymui naudojamu $viesos Saltiniu. Sveikos negydomos odos apsaugoti
nereikia. Po ap$vitos, likusj gelj reikia nusluostyti.

Gydymo karty skaicius
. Spindulinés keratozés pazeidimams ir paveiktoms sritims gydyti skiriamas vienas seansas.
. Baziniy lasteliy karcinomai gydyti skiriami du seansai, tarp jy turi buti savaités pertrauka.

Gydytus pazeidimus reikia jvertinti praéjus 3 ménesiams po gydymo. Gydytojas nuspres, kaip
kiekvienas odos pazeidimas reagavo j gydyma, ir Siuo metu gydyma bus galima pakartoti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités | gydytoja arba slaugytoja.

4, Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Salutinis poveikis vartojimo vietoje pasireiSkia mazdaug 9 i§ 10 vartotojy ir rodo, kad pazeistos
lastelés reaguoja j gydyma.

Apskritai $alutinis poveikis yra lengvas arba vidutinio sunkumo ir paprastai atsiranda $vitinimo metu
arba praéjus 1 — 4 dienoms. Vis délto kai kuriais atvejais jis gali tgstis 1 — 2 savaites ar net ilgiau.
Retais atvejais dél nepageidaujamy reakcijy (pvz., skausmo) gali prireikti laikinai arba visisSkai
nutraukti §vitinimg. Po ilgesnio laiko gydymas Ameluz daznai lemia testinj kokybiniy odos parametry
pager¢jima.

Toliau iSvardytas Salutinis poveikis buvo nustatytas vartojant Ameluz kartu su raudonos §viesos
Saltiniu. Ameluz tyrimu, taikant natiiralig arba dirbtine dienos $viesg, nustatytas panasiy tipy Salutinis
poveikis; taciau jis (ypac skausmas) buvo mazesnio intensyvumo. Kai kurios reakcijos vartojimo
vietoje pastebétos pries Svitinima.

Labai daznas: gali pasireiksti ne re¢iau 1 i§ 10 asmeny

. Reakcijos vartojimo vietoje
- odos paraudimas
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- skausmas (jskaitant deginancio pobiidzio skausma)

- dirginimas

- niezulys

- audiniy patinimas dé¢l skyscio pertekliaus

- SaSas

- odos pleiskanojimas

- sukietéjimas

- nejprastas pojltis, pvz., badymas, dilg€iojimas ar nutirpimas

Daznas: gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 10 asmeny
. Reakcijos vartojimo vietoje
- puslelés
- i8skyros
- jbrézimai
- kita reakcija
- nemalonils pojuciai
- padidéjes jautrumas skausmui
- kraujavimas
- Silumos pojltis
. Galvos skausmas

Nedaznas: gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 1§ 100 asmeny
. Reakcijos vartojimo vietoje

- pasikeitusi spalva;

- pustulés;

- opa;

- patinimas;

- uzdegimas;

- egzema su pustulémis;

- alerginé reakcija'

. Pusle

. Sausa oda

. Akiy voky patinimas dél skyscio pertekliaus, nerySkus regéjimas arba regéjimo sutrikimas
. Nemalonus, nejprastas lytéjimo pojiitis

. Drebulys

o Kars§¢io pojiitis, kar§¢iavimas, kraujo pripliidimas j veidg

. Praeinantis atminties netekimas!

. Skausmas
. Nervingumas

. Zaizdos sekrecija

. Nuovargis

o ISbérimas, raudonos arba violetinés démés ant kiino
o Opa

o Patinimas

. Odos kietumas

' Duomenys, pateikus vaistg j rinka

PraneSimas apie Salutinj poveiki:

Jeigu pasireiskia Salutinis poveikis jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui. Apie
Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta nacionaline
pranesimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveik] galite mums padéti gauti daugiau informacijos
apie $io vaisto sauguma.
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5. Kaip laikyti Ameluz
Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant tiibelés po ,,EXP* ir déZzutés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2°C — 8°C).

Tubele laikyti sandarig po pirmojo atidarymo. Atidarytas tibeles iSmeskite, pra¢jus 4 ménesiy.
Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija arba su buitinemis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Ameluz sudétis

o Veiklioji medziaga yra S-aminolevulino rtigstis.
1 g Ameluz yra 78 mg 5-aminolevulino rugsties (hidrochlorido pavidalu).
. Pagalbinés medZiagos yra:

dinatrio fosfatas dihidratas, izopropilo alkoholis, polisorbatas 80, i§grynintas vanduo, natrio
benzoatas (E211), natrio-divandenilio fosfatas dihidratas, sojy fosfatidilcholinas, vidutinés
grandinés trigliceridai, ksantano lipai. Zr. 2 skyriy.

Ameluz iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Ameluz yra baltos ar gelsvos spalvos gelis.
Kiekvienoje dézutéje yra viena polietileno dangteliu uzsukama aliuminio tiibelé, turinti 2 g gelio.

Registruotojas

Biofrontera Bioscience GmbH

Hemmelrather Weg 201

51377 Leverkusen, Vokietija

Tel.: +49 214 87632 66, faksas.: +49 214 87632 90
El pastas: ameluz@biofrontera.com

Gamintojas

Biofrontera Pharma GmbH

Hemmelrather Weg 201

51377 Leverkusen, Vokietija

Tel.: +49 214 87632 66, faksas.: +49 214 87632 90
El pastas: ameluz@biofrontera.com

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien Buarapus

Biofrontera Pharma GmbH Biofrontera Pharma GmbH
Duitsland / Allemagne / Deutschland I'epmanus

Tél/Tel: +49 214 87632 66 Ten.: +49 214 87632 66
ameluz@biofrontera.com ameluz@biofrontera.com
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Ceska republika
Biofrontera Pharma GmbH
Némecko

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

Danmark

Galenica AB
Sverige

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

Deutschland

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

Eesti

Biofrontera Pharma GmbH
Saksamaa

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

EA\LGoa

Biofrontera Pharma GmbH
T'eppovia

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

Espaiia

Biofrontera Pharma GmbH sucursal en Espafia

Tel: 900 974943
ameluz-es@biofrontera.com

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
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Island

Galenica AB

Svipjéo

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

Italia

Biofrontera Pharma GmbH
Germania

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

Kvnpog

Biofrontera Pharma GmbH
eppovia

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

Magyarorszag
Biofrontera Pharma GmbH
Németorszag

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

Malta

Biofrontera Pharma GmbH
II-Germanja

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

Nederland

Biofrontera Pharma GmbH
Duitsland

Tel: +49 214 87632 66
ameluz@biofrontera.com
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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 o.0.
Oddziat w Polsce

Tel.: +48 (0)22 430 00 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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas.

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 10 95
info(@galenica.se

Sverige

Galenica AB

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

United Kingdom (Northern Ireland)

Biofrontera Pharma GmbH
Germany

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

ISsami informacijg apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu.
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