PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Foscan 1 mg/ml injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml obsahuje temoporfinum 1 mg.

Pomocné latky se zndmym iicinkem
Jeden ml obsahuje 376 mg bezvodého ethanolu a 560 mg propylenglykolu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekeni roztok
Tmavé nachovy roztok

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Foscan je indikovan Kk paliativni 1é¢bé pacientd s pokro¢ilym skvamo6znim karcinomem v oblasti hlavy
a krku, pti kterém selhaly predchozi zptisoby 1é¢by, a ktery je nevhodny pro radioterapii, chirurgicky
zakrok ¢i systémovou chemoterapii.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Fotodynamicka terapie ptipravkem Foscan musi byt aplikovana pouze na odbornych onkologickych
pracovistich, ve kterych multidisciplinarni tym odbornikli vyhodnoti zptisob 1é¢by a pacient je pod
dohledem Iékatt, kteti maji zkusenost s fotodynamickou terapii.

Davkovani
Déavka je 0,15 mg/kg télesné hmotnosti.

Pediatricka populace
Pouziti piipravku Foscan u pediatrické populace neni relevantni.

Zpisob podani

Foscan se podava intraven6zné zavedenou kanylou do velké zily horni koncetiny, pfednostné do
antekubitalni fosy, v jednotlivé pomalé intraven6zni injekei trvajici nejméné 6 minut. Pfed injekci je
nutné vyzkouset prichodnost zavedené kanyly a zabranit mimozilnimu podani (viz bod 4.4).

Tmavé nachové zbarveni roztoku spolu s lahvickami z jantarové hnédého skla znemoziuje vizualni
ovéfeni pritomnosti ¢astic. Proto je tieba jako piredbézné opatieni uzit in line filtr, ktery je obsazen v
baleni. Foscan se nesmi rozpoustét v roztoku chloridu sodného ani v zadném jiném vodném roztoku,
ani se takovymi roztoky nesmi proplachovat.

Pozadovana davka piipravku Foscan se podava pomalou intravenozni injekci trvajici nejméné 6 minut.
Po 96 hodinach od podani piipravku Foscan je tieba 1é¢ené misto osvitit svétlem s vinovou délkou
652 nm ze schvaleného laserového zdroje. Pomoci schvalené mikro¢ockové vlaknové optiky je tfeba



osvitit cely povrch tumoru. Pokud je to mozné, musi ozafovana plocha pfesahovat okraje tumoru
alespon o 0,5 cm.

Ozateni musi byt provedeno ne diive nez za 90 hodin a ne pozdéji nez za 110 hodin po injekci
pripravku Foscan.

Dopadajici svételna déavka je 20 J/cm? doddvana pfi svételném ptikonu 100 mW/cm? na povrch
tumoru po dobé ozafeni zhruba 200 s.

Kazdé pole se smi ozafit pouze jednou v priibéhu jedné 1é¢by. Lze ozafovat vice poli, které se
nepiekryvaji. Je tfeba zajistit, Zze zadna oblast ¢i tkain nebude vystavena vyssi nez uvedené svételné
davce.

Tkan mimo cilové oblasti musi byt plné stinéna, aby se predeslo fotoaktivaci rozptylenym ¢i
odrazenym svétlem. Na zakladé zvazeni oSetiujiciho Iékate 1ze aplikovat druhy cyklus 1é¢by u
pacientt, u kterych se nepfedpoklada nekroza tumoru a jeho odstranéni. V tomto ptipade je
doporu¢eny minimalni interval mezi prvnim a druhym cyklem 1é¢by 4 tydny.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Porfyrie nebo jind onemocnéni zhorsujici se uc¢inkem svétla

Hypersenzitivita na porfyriny.

Tumory, o kterych je zndmo, Ze eroduji velké cévy a jsou v oblasti ozafeni nebo k ni

ptiléhaji.

Planovany chirurgicky vykon v prabéhu dalsich 30 dnti.

e Soucasné piitomné o¢ni onemocnéni, pti kterém se predpoklada pozadavek vysetieni
Stérbinovou lampou v prabéhu dalsich 30 dnt.

e Soucasna terapie n¢kterym fotosenzibilizujicim pfipravkem.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Vsichni pacienti, ktefi jsou léCeni pfipravkem Foscan, budou doCasné€ fotosenzitivni. Je tieba pfijmout
opatieni k tomu, aby se piedeslo expozici kiize a o¢i pfimému slune¢nimu zareni nebo jasnému
vnitfnimu osvétleni v mistnosti v prib&hu prvnich 15 dnt po injekci. Fotosenzitivni koZni reakce jsou
zpusobovany viditelnym svétlem, takze krémy na opalovani chranici pred ultrafialovym zafenim

neposkytuji zadnou ochranu. Je dilezité, aby pacienti byli uvadéni zpét k normalnimu osvétleni
postupné (viz pokyny k ochrané pted svétlem pro pacienty na konci této ¢asti).

Po dobu $esti mésict nasledujicich po 1€¢bé ptipravkem Foscan se snazte vyvarovat delSimu vystaveni
paze, do které byl podan Foscan, piimému slune¢nimu zafeni. Pokud planujete delsi pobyt venku, jako
preventivni opatieni noste barevnou kosili s dlouhymi rukévy chranici pazi se vpichem.

Lékati si musi byt védomi toho, Ze vétsina z toxickych ucinka souvisejicich s fotodynamickou terapif
jsou lokalni u¢inky pozorované v disledku fotoaktivace. Fotoaktivace vyvolava lokalni poskozeni
tkané vedouci k akutni zanétlivé reakci. Tato reakce je Casto spojena s otokem a bolesti s néslednou
nekrézou. Fotodynamicky efekt mize také vést k poskozeni okolni tkan¢, které muize vyvolat vznik
pistéle, perforace nebo cévni ruptury, jakoz i infekci a naslednou sepsi. Je proto dilezité, aby béhem
fotoaktivace pii 0zafovani laserem byla zdrava tkan v okoli tumoru chranéna pied fotoaktivaci pomoci
spravnych ozatfovacich a stinicich technik. Proaktivni kontrola lokalnich G¢inku a snizeni fotoaktivace
Vv oblastech bez tumoru jsou dulezité k fizeni rizik.

Zvlastni péce musi byt vénovana tomu, aby se piedeslo extravazaci v misté vpichu injekce. Pokud Kk ni
dojde, chrarite postiZenou oblast pied svétlem po dobu alespori tii mésict. Neni zndm zadny jiny
ptipravek, ktery by mél ochranny nebo 1écebny Gcinek pii piipadné extravazaci.



Po neschvaleném pouziti pti 16€bé malignich striktur zlu¢ovych cest a mezoteliomu byly hlaseny
nezadouci G¢inky zahrnujici cholangitidu, cholecystitidu, jaterni absces a perforaci jicnu. Po
fotoaktivaci je zde nebezpeci poskozeni okolni oblasti.

Neplanované nebo nahlé chirurgické vykony tam, kde byl podan Foscan, 1ze bez pfedchoziho obdobi
30 dnt provadét pouze, pokud jsou absolutné nezbytné a potencialni prospéch ptevazuje nad rizikem
pro pacienta. Je nutné pfijmout veskera opatieni pro to, aby se piedeslo pfimému ozafeni pacienta
chirurgickymi lampami v prib&hu operace. Misto toho se doporucuje pouziti ¢elnich lamp.

Nekteré pulzni oxymetry mohou vydavat svétlo o vinové délce blizké té, kteréd se pouziva pro
fotoaktivaci pripravku Foscan. Oxymetry je tieba premistit alespon kazdych 10 az 15 minut, aby se
predeslo riziku mistnich popalenin kize.

Jina bolest nez bolest v mist¢ vpichu, uvedena v bodé¢ 4.8, mize kratkodobé po 1é¢be vyzadovat
pouziti NSAID nebo opioidnich analgetik. Bolest se objevuje druhy den po ozafeni a obvykle trva 2 az
4 tydny.

Ozateni dychacich cest mize vést k lok&lnimu zanétu a otoku. Je tieba ocekavat z toho vyplyvajici
komplikace (tj. dusnost nebo dokonce obstrukei dychacich cest vedouci napt. k intubaci nebo
tracheotomii). Je tfeba zvazit profylaktickou 1é¢bu kortikosteroidy.

Odborni 1ékati musi poucit pacienty o nutném dodrzovani nasledujicich opatteni, kterd jsou uvedena v
ptibalové informaci.

Doba po injekci | Co musim udélat, abych pi‘edesel popaleninam
pripravku Foscan

Den 1 (0 az 24 Zustante uvnitt tmavs$i mistnosti. UdrZujte zaclony stazené a pouzivejte
hodin) zarovky o vykonu 60 W nebo nizsim.
Vyhnéte se vystaveni primému slune¢nimu zareni.

Den 2 az 7 Muizete se postupné€ vratit k normalnimu vnitfnimu osvétleni. Pamatujte na to,
abyste predesli pfimému svétlu prochazejicimu oknem nebo pfimému
svétlu z domacich spotiebi¢tl, jako jsou lampy na ¢teni. Na televizi se muZete
divat.

MuZete vyjit ven po soumraku.
Pokud je absolutné nezbytné vyjit ven pfi dennim svétle, musite pecliveé dbat
toho, abyste zakryli celou svou kuzi véetné tvaie a rukou a abyste méli

tmavé bryle.

Typ obleceni, které musite nosit:

o Klobouk s Sirokou krempou pro ochranu hlavy, krku, nosu a usi.

e Satek na krk: pro ochranu hlavy a krku.

e Slunecni bryle s postrannimi kryty: pro ochranu o¢i a kiize okolo o¢i.

e Horni ¢ast oble¢eni s dlouhymi rukavy: pro ochranu horni ¢asti
téla/pazi.

e Dlouhé¢ kalhoty: pro ochranu spodni ¢asti téla/dolnich koncetin.

e Rukavice: pro ochranu rukou, zapésti a prsta.

e Ponozky: pro ochranu nohou a kotnikd.

e Uzavienou obuv: pro ochranu nohou.

e Nenoste pfilis tenké obleceni, protoze to vas neuchrani pred silnym

svétlem. Noste tmavé, husté tkané obleceni.
e Pokud se nedopatienim vystavite svétlu, miizete pocitovat bodavé a




palivé pocity na kazi. Musite ihned opustit osvétlenou oblast.

Vase o¢i mohou byt v pribéhu tohoto tydne velice citlivé na jasné svétlo.
Muzete pocitovat bolest oci ¢i hlavy, pokud se rozsviti svétlo. Pokud mate tyto
problémy, noste tmave bryle.

Dny 8 az 14

Nyni mtizete zacit vychazet ven béhem denniho svétla. Zistavejte
Vv zastinénych mistech nebo vychazejte pouze, pokud je zamraceno. Noste dale
obleceni, které je tmavé, z husté tkané latky.

Zacinejte 8. den s pobytem venku po dobu 10 az 15 min. Pokud neuvidite
zadné zrudnuti kiize béhem dalSich 24 hodin, mtzete v priabehu tydne sviij
pobyt venku postupné prodluzovat.

Vyhnéte se pfimému slune¢nimu zafeni nebo silnému osvétleni v mistnosti.
Zistavejte ve stinu.

Den 15 a dalsi dny

Vase citlivost vici svétlu se postupné vraci k normalu.

Musite tuto skute¢nost peélivé vyzkouset vystavenim vrchni strany vasi ruky
slunci po dobu 5 min. Cekejte po dobu 24 hodin, zda se neobjevi n&jaké
zrudnuti. Pokud se zrudnuti objevi, je tieba se vyhnout pfimému slune¢nimu
zateni po dobu dalSich 24 hodin. Potom mizete tuto zkousku opakovat.

Pokud se zadné zrudnuti neobjevi, mizete postupné prodluzovat své vystaveni
se sluneénimu zateni ze dne na den. Ze zacatku nezlstavejte na slunci po dobu
delsi nez 15 min. VétSina lidi je schopna se vratit k normalnimu rezimu 22.
den.

Prvni den po zkousce kiize mizete zlstavat na pfimém slunci po dobu 15 min.
Mizete prodluzovat své vystaveni o dal$ich 15 min kazdy den, tj. na 30 min
druhy den, 45 min tieti den, 60 min ¢tvrty den a tak dale. Jestlize kdykoliv
pocitite pichavé ¢i palivé pocity nebo uvidite zarudnuti kiize po vystaveni se
slunci, ¢ekejte az do vymizeni téchto ptiznakt dive, nez svou kiizi na tento
Casovy interval opét vystavite svétlu.

Po dobu 30 dnti po podani piipravku Foscan se vyhnéte vySetfenim o¢i, ktera
pouzivaji zatriva svétla. Po dobu 3 mésict po 1éceni ptipravkem Foscan se
vyhnéte opalovani UV svétlem. Nesluiite se.

Po dobu Sesti mésici nasledujicich po 1é¢be pripravkem Foscan se snazte
vyvarovat del§imu vystaveni paze, do které byl podan Foscan, ptfimému
slune¢nimu zafeni. Pokud planujete delsi pobyt venku, jako preventivni
opatieni noste barevny odév s dlouhymi rukdvy chranici pazi se vpichem.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 48 obj. % alkoholu, tj. do 4,2 g v jedné davce, coz odpovida do 84 ml
piva, 35 ml vina. Je skodlivy pro alkoholiky. Je nutno vzit v uvahu u té¢hotnych a kojicich zen, déti

a vysoce rizikovych skupin, jako jsou pacienti s jaternim onemocnénim nebo epilepsii. Mnozstvi
alkoholu v téchto 1é¢ivych piipravcich mize ménit Gcinky dalSich 1ékd. Mnozstvi alkoholu v téchto
lé¢ivych piipraveich mize snizit pozornost pii fizeni motorovych vozidel nebo obsluze stroju.




4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

JestliZe se temoporfin pouziva s jinymi léky obsahujicimi fotosenzibilizujici 1éCivou latku, je mozny
vznik fotosenzitivni kozni reakce. Takova reakce byla hlagena pro lokalné podavany fluoruracil.

Nebyly pozorovany zadné dalsi interakce. In-vitro studie s lidskou jaterni tk&ni neprokézaly interakce
s jinymi 1éky prostfednictvim inhibice enzymu cytochromu P-450 temoporfinem.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Te&hotenstvi

Udaje o podavani temoporfinu téhotnym Zenam nejsou k dispozici. Studie na zvitatech prokazaly
reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Foscan lze v t€hotenstvi pouzit pouze tehdy, kdyz klinicky stav
Zeny vyzaduje 1é¢bu temoporfinem.

Zeny ve fertilnim véku musi béhem 16¢by a jesté 3 mésice po ukonéeni terapie pouzivat téinnou
antikoncepci.

Kojeni

Neni znamo, zda se temoporfin/metabolity vylucuji do lidského matetského mléka. Riziko pro kojené
novorozence/déti nelze vyloucit. Kojeni ma byt pferuseno nejméné na dobu jednoho mésice po injekci
ptipravku Foscan.

Fertilita

Utinky piipravku Foscan na fertilitu lidi nebyly studovany.

Ia

4.7  Uclinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Mnozstvi alkoholu obsazené v tomto 1é¢ivém ptipravku mtze ovlivnit schopnost fidit motorova
vozidla a obsluhovat stroje.

Na zaklad¢é farmakodynamického profilu se ptedpoklada, Ze temoporfin je bezpecny nebo Ze neni
pravdépodobné, Ze by ovliviioval pozornost. Aby se predeslo problémim s fotosenzitivitou,
doporucuje se netidit vozidla v prub&hu prvnich 15 dnti po injekci a obsluhovat strojni zafizeni pouze,
pokud to je mozné za danych svételnych podminek v ramei doporucenych opatieni ohledné osvétleni
(viz bod 4.4). Rizeni motorového vozidla a obsluha strojniho zatizeni za normalniho osvétleni nebo
podminek denniho svétla se miize obnovit, jakmile se ukaze, ze fotosenzitivita ustoupila.

4.8 Nezadouci ulinky

Shrnuti bezpeénostniho profilu

Vsichni pacienti, kterym je aplikovan ptipravek Foscan, budou docasné citlivi na svétlo a musi byt
instruovani o opattenich k piedejiti expozici sluneénimu zafeni a jasnému osvétleni mistnosti a jejich
dodrzovani. Pokud se tyka nezadoucich u¢inkt uvedenych v tabulce, gastrointestinalni poruchy,
nezadouci kozni reakce a celkové poruchy a reakce v misté aplikace jsou nejéastéji pozorovanymi
nezadoucimi u¢inky.

Vétsina toxickych G¢inkt spojenych s fotodynamickou terapii jsou lokalni u€¢inky pozorované v miste
ozafeni, pfipadné v okolnich tké&nich. Lokalni neZadouci u¢inky jsou charakteristické pro akutni
zanétlivou odpovéd’ tkané vyvolanou fotoaktivaci a ¢asto zahrnuji otok a bolest s naslednou nekré6zou
(viz bod 4.4).



Fotosenzitivni reakce mtize nastat, avSak dodrzeni pokynt k ochrané pted svétlem (viz bod 4.4 vyse) a
zabranéni zbyte¢nému vnitinimu osvétleni béhem ozafovani snizuje toto riziko.

Kwvili nizkému poctu 1écenych pacientti nebylo mozné identifikovat nezadouci Gc€inky, které 1ze
kategorizovat jako méné Casté a vzacné. Bolest v misté vpichu je pfechodna a lze ji zmensit snizenim
rychlosti aplikace injekce. Lécba jinych typt bolesti uvedenych v tomto bod¢ viz bod 4.4.

Souhrn nezadoucich u¢inku v tabulce

Cetnosti jsou definovany jako: velmi &asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10); méné Gasté (> 1/1000
az < 1/100); vzacné (> 1/10000 az < 1/1000); velmi vzacné < 1/10000, neni zndmo (z dostupnych
udaji nelze urcit). V kazdé skupiné cetnosti jsou nezadouci ucinky sefazeny podle klesajici

Zavaznosti.

Tiida organovych systémi

NezZadouci ucinky

Infekce a infestace

Casté:

Mistni infekce v oblasti fotoaktivace, napf.
faryngitida, stomatitida

Neni znamo:

Sepse!
Poruchy krve a lymfatického systému Casté:

Anémie
Poruchy nervového systému Casté:

Zavrat, pocit paleni

Cévni poruchy

Velmi casté:

Krvéaceni

Neni znamo:

Cévni ruptura; viz bod 4.3

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

Neni znamo:
Obstrukce dychacich cest®

Gastrointestinalni poruchy

Velmi casteé:

Z&cpa, nekrotizujici stomatitida, dysfagie
Casté:

Zvraceni, nevolnost, ulcerace v Ustech

Poruchy ktize a podkozni tkané

Casté:
Puchyft, erytém, koZni hyperpigmentace,
fotosenzitivni reakce, nekréza ktize?

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové Casté:

tkang Trismus®
Neni znamo:
Pist&l?

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Velmi casté:

Bolest ve fotoaktivované oblasti, napt. bolest
obliceje, bolest hlavy, bolest v misté injekce,
otok ve fotoaktivované oblasti, napt. otok tvare,
otok jazyka

Casté:

Pyrexie, reakce v misté injekce, otok

Poranéni, otravy a proceduralni komplikace

Velmi caste:

Jizva®

Casté:

Tepelna popélenina, spalenina od slunce?

1V dtsledku lokalni infekce
2 Ve fotoaktivované oblasti
3V dasledku lokalniho otoku




Hlaseni podezieni na nezadouci uéinky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
uéinkd uvedeného v Dodatku V.

49 Predavkovani

V ptipadé predavkovani by 1écba laserem vedla k hlubsi nekroze tumoru, nez se ocekava pri
doporucené davce. Ozafovani tumoru je tieba provadét pouze, pokud potencialni prospéch opraviuje
podstoupeni potencialniho rizika nadmérné nekrézy. Pokud tumor neni ozafen, je tfeba ponechat
obdobi alesponi 4 tydnll mezi predavkovanim a novym podavim piipravku Foscan.

Lze ocekavat, Ze nezadouci reakce souvisejici s pfedavkovanim budou omezeny na fotosenzitivni
kozni reakce. Expozice okolnimu svétlu po pfedavkovani pfinasi zvysené riziko fotosenzitivnich
koznich reakci. Publikovany klinicky vyzkum ukazal, Ze trvani a intenzita fotosenzitivity pfi
doporucené davce 0,15 mg/kg se snizuje o jednu tfetinu oproti davce 0,3 mg/kg. Studie na zviratech
ukézaly neékteré hematologické a chemické zmény v krvi (snizeny pocet krevnich desticek, erytrocytt
a hemoglobinu, zvyseny pocet neutrofild, zvysené hodnoty fibrinogenu, bilirubinu, triglyceridu a
cholesterolu).

Je tieba prisné dodrzovat doporu¢eny omezeny svételny rezim. Piedtim, nez se pacient vrati k
normalnim svételnym podminkam, je tieba provést zkousku fotosenzitivity kuize.

Neni zndmo, Ze by s piedavkovanim souvisely jakékoliv specifické systémové symptomy. Lécba by
m¢éla byt podptirna.

Jsou k dispozici pouze omezené informace o G¢incich nadmérné expozice laserovemu zatreni v
prabéhu 1é¢by. Bylo zaznamenano zvysené poskozeni tkané.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antineoplastické latky, jiné antineoplastické latky, ATC kod:
L01XD05.

Temoporfin je fotosenzibilizujici latka urcena k fotodynamické 1€¢be tumort.

Farmakologicky ucinek je zahajen fotoaktivaci temoporfinu netepelnym svétlem pti vinove délce

652 nm, které nasleduje po intravendznim podani. Terapeuticky ucinek je zprostfedkovan tvorbou
vysoce reaktivnich kyslikatych slozek, coz je proces zavisly na intracelularni interakci temoporfinu se
svétlem a kyslikem.

V klinickém zkouseni na 147 pacientech s pokroc¢ilym skvaméznim karcinomem v oblasti hlavy a
krku byla pozorovana odpovéd’ tumoru definovana jako snizeni alespon o 50 % hmotnosti tumoru po
dobu alespon Ctyt tydnd v 25 % ptipadl po jednorazové 1é¢be. Kompletni lokalni odpoveéd’ dle WHO
byla pozorovana u 14 % pacientti. Odpovédi tumoru se zvySuji u pacientt s plné ozaienymi lézemi v
hloubce 10 mm ¢i méné.

Median pozorovaného trvani odpovédi tumoru pro vSechny pacienty byl 57 dni pro celkovou odpovéd
a 84 dni pro Gplnou odpoveéd'.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

37 pacientim byly aplikovany alesponi 2 1é¢by pripravkem Foscan. Deset pacientti dosahlo odpovédi
tumoru nasledkem opakované 1é¢by. Sest z nich vykazovalo plnou lokalni odpoveéd’ podle kritérii
WHO.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Temoporfin je latka s nizkou clearance s terminalnim plasmatickym polocasem 65 hodin. Maximalni
hladiny v krevni plazmé se objevuji 2 az 4 hodin po injekci, a poté plazmaticke hladiny klesaji podle
dvouslozkové exponencidlni kiivky. Lze pozorovat rozsahly distribu¢ni objem, ktery je mezi
hodnotami celkové a extracelularni télesné tekutiny. Temoporfin se nekoncentruje ve tkanich. Vazba
na plazmatické proteiny ¢ini 85 az 87 %. Temoporfin se v krvi vaze na plazmatické lipoproteiny a
proteiny o vysoké hustotg, jako je albumin. Po 15 dnech od infuze koncentrace temoporfinu v plazmé
klesa na ptivodni hodnoty, takze pacienti jsou obecné schopni se postupné vratit k normalnim
podmink&m venkovniho osvétleni.

Jsou k dispozici pouze omezené tdaje o eliminaci temoporfinu u lidi. Udaje ziskané u zvitat ukazuji,
ze se temoporfin vyluéné eliminuje jatry do Zluce a vylucuje se stolici. Do Zluce se eliminuji dva
hlavni metabolity temoporfinu. Neexistuje zadna enterohepaticka recirkulace téchto metabolitt.. Oba
tyto metabolity jsou konjugované. Zadné metabolity nejsou v systémovém obéhu detekovany.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Ve studiich toxicity s opakovanou davkou u potkanu a pst byly hlavnimi nezadoucimi G¢inky
temoporfinu fototoxicita a neptiznivé reakce v misté injekce. Lokalni drazdéni po intravendznim
podani ptipravku Foscan injekéni roztok se vyskytuje pti vSech davkach. Velmi rychla podavani
zpusobila Uhyn u psu a kralikt. Nebyly shledany zadné dalsi znamky toxicity, av§ak u psu, kterym
byla podana doporucéena terapeuticka davka, prekracovala systémova expozice expozici u lidi.

Genotoxicita temoporfinu byla zkouména v omezeném rozsahu. Vzhledem k tvorbé reaktivnich typiti
kysliku vykazuje temoporfin minimalni riziko mutagenity. Toto riziko lze kontrolovat v klinické praxi
minimalizaci ptfimé expozice svétlu (viz bod 4.4).

Ve vyvojovych studiich toxicity u kraliki temoporfin pii systémovych expozicich stejnych, jako jsou
expozice pouzité u lidi pii doporucené terapeutické davce, zpisoboval vzrust ¢asné postimplantacni
ztraty. Nebyly pozorovany zadné dalsi vyvojové t€inky, avSak aplikované davky neposkytovaly

dostate¢ny piebytek proti humannim terapeutickym davkam tak, aby poskytly adekvatni rozmezi
bezpecnosti.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Bezvody ethanol (E1510)
Propylenglykol (E1520)

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy piipravek misen s jinymi
1écivymi pripravky.

Foscan se nesmi fedit vodnymi roztoky.
6.3 Doba pouzitelnosti

5 let
Po otevieni je ptipravek ur¢en k okamzitému pouziti.



6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Injekéni lahvicky typu | z jantarové hnédého skla s uzavérem z bromobutylového elastomeru a
hlinikovou pertli obsahujici 1 ml, 3 ml nebo 6 ml injekéniho roztoku.

Jedno baleni obsahuje jednu injekéni lahvicku a filtr s Luerovymi spojkami pro injekéni stiikacku a
kanylu. Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim
Pii zachazeni s timto 1é¢ivym ptipravkem je nutné dodrzovat piislusna opatieni. Studie prokazaly, ze
Foscan neni drazdivy. Jedna lahvicka obsahuje jednu davku pfipravku a veskery nepouzity roztok

musi byt zlikvidovan.

Foscan je fotosenzitivni. Jakmile se pfipravek vyjme z baleni, musi se ihned podavat. Tam, kde nelze
ptredejit zpozdeéni, je tfeba roztok chranit pred svétlem.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

biolitec Pharma Ltd.

Otto-Schott-Str. 15

07745 Jena
Némecko

8.  REGISTRACNI CiSLO(A)
EU/1/01/197/003 (1 ml)

EU/1/01/197/004 (3 ml)
EU/1/01/197/005 (6 ml)

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 24. fijna 2001
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 22. zaii 2011

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou K dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé ptipravky: http://www.ema.europa.eu/
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PRILOHA 11
A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI
B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
C. DALSi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE
A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

biolitec Pharma Ltd.
Otto-Schott-Str. 15
07745 Jena
Némecko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é€ivého pipravku je vazan na Iékaisky predpis s omezenim (viz piiloha I: Souhrn Gdaji o
pripravku, bod 4.2)

C. DALSi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti

Pozadavky pro predkladani pravideln¢ aktualizovanych zprav o bezpecnosti pro tento 1é¢ivy ptipravek
jsou uvedeny v seznamu referen¢nich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7
smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro
1€civé pripravky.

D. PQ@MTN KY NEBO OM EZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci uskute¢ni pozadované Cinnosti a intervence v oblasti farmakovigilance
podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve veskerych
schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba piedlozit:

e na zadost Evropské agentury pro 1éCivé ptipravky,

e pii kazdé zmen¢ systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinosu a rizik, nebo z diivodu dosaZeni vyznaéného
milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA, 1 MG/ML

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Foscan 1 mg/ml injekéni roztok
Temoporfinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml obsahuje temoporfinum 1 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

bezvody ethanol a propylenglykol (pro dalsi udaje si piectéte piibalovou informaci)

(4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok 1 mg/1 ml
Injekéni roztok 3 mg/3 ml
Injekéni roztok 6 mg/6 ml
Sterilni filtr

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intravendzni podani
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Jednotliva davka. Nepouzity zbytek znehodnot'te.

8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

[11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

biolitec Pharma Ltd.
Otto-Schott-Str. 15
07745 Jena
Némecko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/01/197/003 (1 ml)
EU/1/01/197/004 (3 ml)
EU/1/01/197/005 (6 ml)

| 13.  CISLO SARZE

¢.S.:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

NevyZaduje se - oditvodnéni pfijato.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA INJEKCNI LAHVICKU, 1 MG/ML

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Foscan 1 mg/ml injekéni roztok
Temoporfinum
Intravendzni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

¢.S.:

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 mg/1 ml
3 mg/3 ml
6 mg/6 ml

6.  JINE

17



B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro pacienta

Foscan 1 mg/ml injekéni roztok
Temoporfinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki sdélte to svému 1ékati nebo zdravotni
sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli neZzadoucich Géinki, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Foscan a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete Foscan pouZivat
Jak se Foscan pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Foscan uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

Uk wd P

1. Co je Foscan a k ¢emu se pouZiva
Lécivou latkou v ptipravku Foscan je temoporfin.

Foscan je fotosensibilizujici porfyrinovy €k, ktery zvysuje citlivost ke svétlu a je aktivovan svétlem
Z laseru pfti 1écbé, ktera se nazyva fotodynamicka terapie.

Foscan se pouziva k 1é¢bé rakoviny v oblasti hlavy a krku u pacientd, ktefi nemohou byt 1é¢eni jinou
1é¢bou.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Foscan pouZivat

Neuzivejte Foscan

- jestlize jste alergicky(a) na temoporfin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6),

- jestlize jste precitlivély(a) [alergicky(&)] na porfyriny

- pokud mate porfyrii ¢i jakoukoliv dalsi chorobu, ktera se zhorSuje ptisobenim svétla

- pokud léceny tumor prochazi velkou cévou

- pokud se v prubéhu dalsich 30 dnt pfipravujete na operaci

- pokud méte o¢ni onemocnéni, které v prabéhu dalsich 30 dnti vyzaduje vySetieni jasnym svétlem

- pokud jste jiz 1éceni nékterym piipravkem pro zvyseni citlivosti vici svetlu.

Upozornéni a opatieni

e Foscan zvysi vasi citlivost vici svétlu na dobu 15 dnti po injekci. To znamend, Ze normalni
denni svétlo nebo jasné vnitini osvetleni vam miize zplsobit popaleni kiize. Abyste tomu
zabranili, musite peclivé dodrzovat instrukce pro postupné vystaveni se zvySujicim hladindm
svétla uvniti mistnosti v pribéhu prvniho tydne a venkovnimu zastinénému svétlu v druhém
tydnu po 1é¢bé (viz tabulka na konci této piibalové informace).

e Prosim, pohovofte o tom se svym lékafem diive, nez piijdete domi po prvni injekei pfipravku
Foscan.

e Krémy s ochrannym faktorem proti sluneénimu zafeni nezabrani této citlivosti.
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e Postupné se budete stavat méné citlivymi viiéi svétlu. Normalng jsou lidé schopni se vratit k
normalnimu venkovnimu osvétleni po 15 dnech.

¢ Nenechte se vySetfovat o¢nim lékatem ani optikem pomoci zafivych svétel po dobu 30 dnti po
injekci piipravku Foscan.

¢ Nesluiite se ani se nevystavujte ultrafialovému zateni po dobu 3 mésict po injekci ptipravku

Foscan.

e Po dobu Sesti mesicti nasledujicich po 1€cbé pripravkem Foscan se snazte vyvarovat delSimu
vystaveni paze, do které byl podan Foscan, pfimému slune¢nimu zafeni. Pokud planujete delsi
pobyt venku, jako preventivni opatieni noste barevny odév s dlouhymi rukavy chranici pazi se

vpichem.

Rozpis pokynii vas bude informovat, jak zabranit popaleni kiiZe. Tyto pokyny musite piresné

dodrZovat.

Zeptejte se, prosim, svého 1ékate nebo zdravotni sestry v ptipadé, Ze si nejste né¢im jisti.

Doba po injekci
pripravku Foscan

Co musim udélat, abych piedesel(predesla) popaleninam

Den 1 (0 az 24
hodin)

Zustafite uvnitf tmavsi mistnosti. Udrzujte zaclony stazené a pouzivejte
zarovky o vykonu 60 W nebo nizsim.
Vyhnéte se vystaveni primému slune¢nimu zareni.

Den2 az?7

Mizete se postupné vratit k normalnimu vnitinimu osvétleni. Pamatujte na to,
abyste piedesli pfimému svétlu prochazejicimu oknem nebo pfimému
svétlu z domdcich spottebicii, jako jsou lampy na ¢teni. Na televizi se mizete
divat.

Miizete vyjit ven po soumraku.
Pokud je absolutné nezbytné vyjit ven pii dennim svétle, musite pecliveé dbat
toho, abyste zakryli celou svou kuzZi véetné tvaie a rukou a abyste méli

tmavé bryle.

Typ obleceni, které musite nosit:

e Klobouk s Sirokou krempou pro ochranu hlavy, krku, nosu a usi.

o Satek na krk: pro ochranu hlavy a krku.

e Slunecni bryle s postrannimi kryty: pro ochranu o¢i a kiize okolo o¢i.

e Horni ¢ast obleceni s dlouhymi rukavy: pro ochranu horni ¢asti
téla/pazi.

e Dlouhé¢ kalhoty: pro ochranu spodni casti téla/dolnich koncetin.

e Rukavice: pro ochranu rukou, zapésti a prsta.

e Ponozky: pro ochranu nohou a kotnikd.

e Uzavienou obuv: pro ochranu nohou.

e Nenoste piilis tenké obleCeni, protoze to vas neuchrani pred silnym

svétlem. Noste tmavé, husté tkané obleceni.
e Pokud se nedopatienim vystavite svétlu, mizete pocitovat bodavé a
palivé pocity na kazi. Musite ihned jit z osvétlené oblasti.

Vase o¢i mohou byt v prib&hu tohoto tydne velice citlivé na jasné svétlo.
Muzete pocitovat bolest oci ¢i hlavy, pokud se rozsviti svétlo. Pokud mate tyto
problémy, noste tmavé bryle.
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Dny 8 az 14 Nyni mizete zacit vychazet ven béhem denniho svétla. Zistavejte
Vv zastinénych mistech nebo vychazejte pouze, pokud je zamraceno. Noste dale
obleceni, které je tmavé, z hust¢ tkané latky.

Zacinejte 8. den s pobytem venku po dobu 10 az 15 min. Pokud neuvidite
zadné zrudnuti kiize béhem dalsich 24 hodin, mizete v prubéhu tydne svij
pobyt venku postupné prodluzovat.

Vyhnéte se pfimému sluneénimu zafeni nebo silnému osvétleni v mistnosti.
Zistavejte ve stinu.

Den 15 a dalsi dny | VaSe citlivost vuéi svétlu se postupné vraci k normalu.

Musite tuto skuteénost peélivé vyzkouset vystavenim vrchni strany vasi ruky
slunci po dobu 5 min. Cekejte po dobu 24 hodin, zda se neobjevi n&jaké
zrudnuti. Pokud se zrudnuti objevi, je tieba se vyhnout pfimému slune¢nimu
zateni po dobu dalSich 24 hodin. Potom miizete tuto zkousku opakovat.

Pokud se zadné zrudnuti neobjevi, miZete postupné ze dne na den prodluZzovat
své vystaveni se sluneénimu zafeni. Ze zacatku neztistavejte na slunci po dobu
delsi nez 15 min. VétSina lidi je schopna se vratit k normalnimu rezimu 22.
den.

Prvni den po zkousce kiize muZete zlstavat na piimém slunci po dobu 15 min.
Kazdy den mazete prodluzovat své vystaveni o dalSich 15 min, tj. na 30 min
druhy den, 45 min tieti den, 60 min ¢tvrty den a tak dale. Jestlize kdykoliv
citite pichavé ¢i palivé pocity nebo uvidite zarudnuti kiize po vystaveni se
slunci, ¢ekejte az do vymizeni téchto ptiznakt dtive, nez svou kiizi na tento
¢asovy interval opé€t vystavite svétlu

Po dobu 30 dnti po podani piipravku Foscan se vyhnéte vySetifenim o¢i, kterd
pouzivaji zafiva svétla. Po dobu 3 mésicl po 1éCeni ptipravkem Foscan se
vyhnéte opalovani UV svétlem. Nesluiite se.

Po dobu Sesti mésict nasledujicich po 1é¢bé pripravkem Foscan se snazte
vyvarovat del§imu vystaveni paze, do které byl podan Foscan, pfimému
slune¢nimu zateni. Pokud planujete delsi pobyt venku, jako preventivni
opatieni noste barevny odév s dlouhymi rukavy chranici paZi se vpichem.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Foscan
Informujte svého 1ékate 0 v8ech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dobé& pouzival(a) nebo
které mozna budete pouZzivat.

Téhotenstvi a kojeni
e Musite predejit ot€hotnéni po dobu 3 mésict po 1é¢eni piipravkem Foscan.
e Porad’te se se svym Iékarem ¢i lékdrnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv lék.

Nekojte po dobu alespoii jednoho mésice po injekci pfipravku Foscan.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
e Mnozstvi alkoholu obsazené v tomto 1é¢ivém pripravku miize na dobu nékolika hodin po injekci
ovlivnit Vasi schopnost fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje.
e V prvnich 15 dnech po injekci piipravkem Foscan se nedoporucuje fidit ani obsluhovat stroje
kvuli doporuc¢enym omezenim tykajicim se vystavovani se svétlu.
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Piipravek Foscan obsahuje alkohol:
e Pripravek obsahuje 48 obj. % alkoholu, tj do 4,2 g v jedné davce, coz odpovida do 84 ml piva,
35 ml vina. Tento piipravek je také skodlivy pro alkoholiky. Piedstavuje riziko také pro t€hotné
nebo kojici Zeny, déti a vysoce rizikové skupiny, jako jsou pacienti s jaternim onemocnénim
nebo epilepsii.
Mnozstvi alkoholu obsaZené v tomto pripravku miiZe ovlivnit u¢inek jinych lé¢ivych pripravk.

3. Jak se Foscan pouziva

e Lékat nebo zdravotni sestra Vdm podéa pomalu do Zily injekci ptipravku Foscan, podani bude
trvat priblizné 6 minut.

e Za Ctyfi dny po podani bude 1ékat 1é¢it nador laserovym zarenim. Lékar zakryje zdravou tkan
v okoli nadoru a poté bude laserem ozatfovat piimo nador po dobu pfiblizné 5 minut. Laserové
zafeni neni horké a nebude Vas palit.

JestliZe jste dostal(a) vice piipravku Foscan, nez jste mél(a)
e Nesmite byt 1écen(a) laserem.
e Muzete byt citlivy(d) vici svétlu po delsi dobu nez 15 dn.

Musite pe¢livé dodrzovat pokyny tykajici se prevence popaleni kize.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouZivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékaie
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky mtize mit i piipravek Foscan nezadouci ucinky.

o Kazdy, kdo uziva Foscan, bude citlivy vi¢i svétlu po dobu 15 dni po injekei.
e Musite dodrzovat pokyny, které jste dostal(a), tak, abyste se vyhnul(a) slune¢nimu zateni a
jasnému svétlu v mistnosti.
e Tyto pokyny jsou v této piibalové informaci. Lékai vam rovnéz fekne, co mate d¢lat.
Pokud nebudete tyto pokyny dodrZovat, miZete utrpét zavazna popaleni, ktera vedou k trvalym
jizvam.

Vétsina nezadoucich G¢inkl souvisejicich s fotodynamickou terapii jsou mistni u¢inky pozorované
jako disledek aktivace pripravku Foscan laserem. Po oSetfeni laserem muzete citit bolest. Tuto bolest
Ize zmirnit 1éky proti bolesti. Prosim, informujte svého Iékate nebo zdravotni sestru, pokud mate
bolesti, nebo v pfipadé, Ze 1éky proti bolesti, které uzivate, bolest neodstranily. Dale pravdépodobné
zaznamenate otok a zarudnuti kolem oSetfované oblasti. Mizete dostat n¢jaké 1éky ke zmirnéni otoku.
Za 2 a7z 4 dny oSetfovana oblast z&erna. Cerna barva je zptisobena odumielymi nadorovymi buiikami
(nekr6zou). Foscan muze také poskodit tkan v okoli nadoru.

Velmi ¢asté nezadouci uc¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
e Miuzete pocitovat bolest v misté podani pripravku Foscan.
e Po ozafeni laserem miZete pocit'ovat bolest v oSetfované oblasti, napf. bolest v obli¢eji nebo
bolest hlavy.
e MuzZe se také vyskytnout krvaceni, viedy, otoky V oSetfované oblasti, jako je otok obliceje
nebo jazyka, a zjizveni.
e Muzete trpét zacpou.
Tyto uc¢inky mohou zplisobit obtize pfi jidle a piti.
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Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
e Miuze dojit k pfechodnému podrazdéni, palivym pocitim nebo k poskozeni kiize v misté
podani, coz vSak zahy odezni.
Muze dojit ke vzniku viedl, puchyil, zarudnuti nebo ztmavnuti kize.
Zvraceni
Horecka
Nevolnost
Chudokrevnost
Citlivost na svétlo
Spéleni sluncem
Popaleniny
Obtize s polykanim
Zavrate
Mohou se vyskytovat otoky nebo ztuhlost Celisti. Mize dojit k rozvoji infekce v zasazené
oblasti, napt. zanét v krku nebo v Ustech.

Nezadouci ucinky, jejichZ Cetnost vyskytu neni znama (frekvenci z dostupnych tdaji nelze
urdit):
e Zablokovani dychacich cest v disledku otoku oSetfované oblasti
e Pistel v oSetfované oblasti
e Sepse
e Prasknuti cévy

Zavazné nezadouci Gcinky, jako je zanét zlucovodu nebo zluéniku, jaterni absces nebo perforace
(prodéravéni) v osetfované oblasti, byly hlaseny pii pouziti u rakoviny V jinych oblastech, nez je hlava
a krk. Pro vice informaci kontaktujte svého lékare.

Hlaseni nezadoucich ac¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému 1ékaii nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich Géinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miizete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni
nezadoucich téink uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkt mizete piispét

k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto ptipravku.

5. Jak pFipravek Foscan uchovéavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

NepouzZivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabi¢ce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Foscan by mél byt uchovavan v nemocnic¢ni lékarné.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem. Po vyjmuti Iéku z obalu musi
byt ptipravek pouzit okamzite.

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje jednu dévku a veskery nepouZity pfipravek musi byt zlikvidovan.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Foscan obsahuje

- Lécivou latkou je temoporfinum. Jeden ml injek¢éniho roztoku obsahuje temoporfinum 1 mg.
- Pomocnymi latkami jsou bezvody ethanol (E1510) a propylenglykol (E1520).

Jak Foscan vypada a co obsahuje toto baleni
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Injekéni roztok Foscan je tmavé nachovy roztok v injekéni lahvic¢ce z jantarové hnédého skla,
obsahujici 1 ml, 3 ml nebo 6 ml roztoku

Jedno baleni obsahuje 1 injekéni lahvicku a filtr.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

biolitec Pharma Ltd.
Otto-Schott-Str. 15
07745 Jena

Némecko

Tel.:+49 3641 5195330
Fax: +49 3641 5195331

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu
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Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky

Foscan 1 mg/ml injekéni roztok
Temoporfinum

1. OBSAH BALENI

Utinnou slozkou je temoporfin. Jeden ml roztoku obsahuje 1 mg temoporfinu. Pomocné latky jsou
bezvody ethanol a propylenglykol. Dodava se soucasné filtr s Luerovymi spojkami pro injekéni
stiikacku a kanylu.

Jedno baleni obsahuje jednu injekéni lahvicku s obsahem 1 ml, 3 ml nebo 6 ml injekéniho roztoku.

Jedna lahvicka obsahuje jednu davku a vSechen nepouzity roztok se musi zlikvidovat dle predpist.

2. VYPOCET DAVKY

Vypocitejte pozadovanou davku ptipravku Foscan podle télesné hmotnosti pacienta. Obvykla davka je
0,15 mg/kg télesné hmotnosti.

3. PODAVANI PRIPRAVKU FOSCAN (96 hodin pied ozifenim lé¢eného mista laserem)

Foscan je nutné podat intraven6zné pomoci kanyly zavedené do velké zily horni koncetiny, pfednostné
do antekubitalni fosy. Pfed injekct je tfeba vyzkouset prichodnost zavedené kanyly.

Tmaveé nachoveé zbarveni roztoku spolu s jantarové hnédou lahvi¢kou znemozZiiuje vizualni ovéfeni
pritomnosti ¢astic. Proto musi byt preventivné pouzit in-line filtr, ktery je dodavan jako soucést baleni.

Natahnéte cely obsah lahvicky obsahujici Foscan do injekéni stiikacky a vytlacte vzduch (obr. 1).

Obr. 1

Obr. 2
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Tlacte na pist pro naplnéni prazdného prostoru uvnitt filtru. Pokra¢ujte v tlaku na pist pro vytlaceni
prebyte¢ného piipravku Foscan tak, aby byl ve stiika¢ce poZzadovany objem s ponechanim
dostate¢ného mnozstvi pro vyplnéni prostoru v intravendzni kanyle (obr. 3).

Obr. 3

Ptipojte stiikacku a filtr ke kanyle. Podavejte pozadovanou davku piipravku Foscan v pomalé
intravenozni injekci po dobu alespoii 6 min (obr. 4).

Obr. 4

Odstraiite intravendzni kanylu ihned po injekci. NEPROPLACHUJTE vodnym roztokem, jako
je injekéni roztok chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9 %) ¢i voda na injekce.

Zvlastni pozornost je tieba vénovat tomu, aby se predeslo k mimozilnimu podani. Pokud k tomu
dojde, chrante postiZzenou oblast pied svétlem po dobu alespon tii mésicti. Neni znamy zadny jiny
pripravek, ktery by mél ochranny nebo 1é¢ebny i¢inek v ptipadé mimozilni aplikace.

Foscan je fotosensitivni. Po vyjmuti z baleni musi byt okamzité podan. Jestlize je zdrZeni

nevyhnutelné, musi byt ptipravek chranén pred svétlem.

4. OZARENI LECENEHO MISTA LASEREM

Seznamte se, prosim, s priru¢kou pro uZivatele laseru a informaci pro uZivatele mikrocockové
vlaknové optiky.

96 hodin po podani pripravku Foscan je tieba ozafit 1é¢ené misto svétlem o vlnové délce 652 nm ze
schvaleného laserového zdroje. Svétlo je tieba aplikovat na cely povrch tumoru s pouzitim schvalené
mikro¢oc¢kové vlaknové optiky. Pokud je to mozné, musi ozafovana plocha piesahovat okraj tumoru o
vzdalenost 0,5 cm.

Ozateni musi byt provedeno ne diive nez za 90 hodin a ne pozd¢ji nez za 110 hodin po injekci
piipravku Foscan.
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Dopadajici svételna davka je 20 J/cm?, dodavana mikroGockovou vlidknovou optikou na kruhové pole
povrchu tumoru pfi ptikonu 100 mW/cm? a ¢asu ozéaieni 200 s.

Kazdé pole se ma pti kazdé 1éCbeé ozafit jednou. Lze ozafovat vice poli, ktera se neptekryvaji. Je tieba
vénovat pozornost tomu, aby se zajistilo, Ze zddna oblast ¢i tkan neobdrzi vyssi nez udanou svételnou
davku. Tkan mimo cilovou oblast se musi plné stinit, aby se piedeslo fotoaktivaci rozptylenym ¢i
odrazenym svétlem.

5. BEZPECNOSTNIi UDAJE

Foscan neni drazdiva latka.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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