DODATAK |

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA



1. NAZIV LIJEKA

Foscan 1 mg/ml otopina za injekciju

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Jedan ml sadrzi 1 mg temoporfina.

Pomocne tvari s poznatim ucinkom
Jedan ml sadrzi 376 mg bezvodnog etanola i 560 mg propilenglikola.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za injekciju
Tamnoljubicasta otopina

4,  KLINICKI PODACI
4.1 Terapijske indikacije

Foscan je indiciran za palijativno lije¢enje bolesnika s uznapredovalim karcinomom skvamoznih
stanica glave i vrata u kojih prethodna terapija nije bila uspjesna i u kojih radioterapija, kirursko
lijeCenje ili sistemska kemoterapija nisu pogodne.

4.2 Doziranje i nacin primjene

Fotodinamska terapija Foscanom smije se primjenjivati samo u specijaliziranim onkoloskim centrima
u kojima multidisciplinarni tim procjenjuje lijeCenje bolesnika te pod nadzorom lije¢nika s iskustvom
u fotodinamskoj terapiji.

Doziranje
Doza iznosi 0,15 mg/kg tjelesne teZine.

Pedijatrijska populacija
Nema relevantne primjene Foscana u pedijatrijskoj populaciji.

Nacin primjene

Foscan se primjenjuje putem uvedene intravenske kanile postavljene u veliku venu na gornjem
ekstremitetu, po mogucénosti u lakatnoj jami, kao jednokratna spora intravenska injekcija u trajanju od
najmanje 6 minuta. Prije injiciranja potrebno je provjeriti prohodnost uvedene kanile i poduzeti sve
mjere opreza da ne dode do ekstravazacije (vidjeti dio 4.4).

Tamnoljubi¢asta boja otopine i jantarna boja bo¢ica onemogucéuju vizualnu provjeru otopine na
Cestice. Stoga se kao mjera opreza mora koristiti ugradeni filtar, koji je prilozen u pakiranju. Foscan se
ne smije razrjedivati niti ispirati natrijevim kloridom ili bilo kojom drugom vodenom otopinom.

Potrebna doza Foscana primjenjuje se sporom intravenskom injekcijom u trajanju od najmanje
6 minuta. Devedeset Sest (96) sati nakon primjene Foscana, mjesto lijeCenja obasjava se svjetloscu
valne duljine od 652 nm iz odobrenog laserskog izvora. SvjetloS¢u se mora obasjati cijela povrSina



tumora pomoc¢u odobrenog fiberoskopa s mikrole¢om. Kad god je to moguée, obasjano podru¢je mora
se protezati izvan granica tumora za 0,5 cm.

Svjetlost treba primjenjivati najmanje 90 sati i najviSe 110 sati nakon injekcije Foscana.

Doza upadne svjetlosti je 20 J/cm?, a dostavljeni intenzitet zradenja iznosi 100 mW/cm? povrSine
tumora, $to znaci da je vrijeme obasjavanja priblizno 200 sekundi.

Svako podrucje treba obasjati samo jedanput pri svakom lije¢enju. Mogu se obasjati viSestruka
podrucja koja se ne preklapaju. Mora se paziti da niti jedno podrucje tkiva ne primi ve¢u dozu
svjetlosti od navedene. Tkivo izvan ciljnog podrucja mora se potpuno zastititi, kako bi se izbjegla
fotoaktivacija rasprSenom ili reflektiranom svjetloscu.

Drugi ciklus lijecenja moZze se provesti prema prosudbi nadleznog lijecnika u bolesnika u kojih se
smatra da je prikladna dodatna nekroza tumora i njegovo uklanjanje, uz preporuc¢eni minimalni
vremenski razmak izmedu lijeCenja od 4 tjedna.

4.3 Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.

Porfirija ili druge bolesti koje pogorSava svjetlost.

Preosjetljivost na porfirine.

Tumori za koje se zna da zahvacaju veliku krvnu Zilu na mjestu ili blizu mjesta obasjavanja.
Kirurski postupak planiran u sljede¢ih 30 dana.

Istovremeno prisutna o¢na bolest koja ¢e vjerojatno zahtijevati pregled procjepnom svjetiljkom
unutar sljedecih 30 dana.

e Postojeca terapija fotosenzibiliziraju¢im sredstvom.

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Svi bolesnici koji prime Foscan postat ¢e privremeno osjetljivi na svjetlost. Moraju se poduzeti mjere
opreza da se izbjegne izlaganje koZe i oCiju izravnoj suncevoj svjetlosti ili jakoj umjetnoj rasvjeti u
zatvorenim prostorima tijekom prvih 15 dana nakon injekcije. Kozne fotosenzitivne reakcije uzrokuje
vidljiva svjetlost; stoga sredstva za zastitu od ultraljubicastog zra¢enja uopce nisu uc¢inkovita. Vazno je
da se bolesnici po¢nu postupno ponovno izlagati normalnoj svjetlosti (vidjeti smjernice za bolesnike
za zastitu od svjetlosti na kraju ovog dijela).

Produljeno izlaganje ruku i mjesta injekcije izravnoj sunéevoj svjetlosti potrebno je izbjegavati
najmanje 6 mjeseci nakon lijeCenja Foscanom. Kao mjeru opreza, ako se planira dugotrajni boravak na
otvorenom, ruku u koju je ubrizgana injekcija treba zastititi noSenjem tamne odjece dugih rukava.

Lijecnici trebaju imati na umu da su vecina toksi¢nosti povezanih s fotodinamskom terapijom lokalni
ucinci koji se smatraju posljedicama fotoaktivacije. Fotoaktivacija inducira o$tec¢enje lokalnog tkiva
Sto uzrokuje akutni upalni odgovor. Ovaj je odgovor Cesto povezan s edemom i boli, nakon koje slijedi
nekroza. Fotodinamski u¢inak moze takoder uzrokovati oste¢enje okolnog tkiva koje za posljedicu
moze imati nastanak fistule, perforaciju ili rupturu stijenke krvne zile kao 1 infekciju i posljedi¢nu
sepsu. Stoga je vazno da se tijekom fotoaktivacije laserskom svjetloséu vodi racuna o zastiti zdravog
tkiva koje okruzuje tumor od fotoaktivacije ispravnim osvjetljenjem i tehnikama zastite. Proaktivno
upravljanje lokalnim ucincima i smanjenje fotoaktivacije u netumorskim podruc¢jima vazno je za
upravljanje rizicima.

Mora se posebno paziti da se sprijeci ekstravazacija na mjestu injekcije. U slu¢aju ekstravazacije,
zastitite to podrucje od svjetlosti najmanje 3 mjeseca. Nema poznate koristi od ubrizgavanja druge
tvari na mjesto ekstravazacije.



Nuspojave uklju¢ujuéi kolangitis, kolecistitis, apsces jetre i ezofagealnu perforaciju prijavljene su
nakon neodobrene upotrebe lijeka u lijeCenju malignih striktura Zuci i mezotelioma. Postoji rizik od
ostecenja okolnog tkiva nakon fotoaktivacije.

Neplanirani ili hitni kirurski postupci kad se Foscan primijenio u prethodnih 30 dana smiju se provesti
samo ako je to apsolutno neophodno i ako su moguce koristi ve¢e od rizika za bolesnika. Moraju se
poduzeti sve mjere opreza kako bi se izbjeglo izravno obasjavanje bolesnika kirurskim svjetiljkama
tijekom tih postupaka. Umjesto toga preporucuje se uporaba naglavnih svjetiljki.

Neki pulsni oksimetri mogu stvarati svjetlost valne duljine sli¢ne onoj koja se koristi za fotoaktivaciju
Foscana. Oksimetrima se mora mijenjati polozaj najmanje svakih 10-15 minuta da bi se izbjegao rizik
od lokalnih opekotina koze.

Zbog boli navedene u dijelu 4.8, osim na mjestu primjene injekcije, moze biti potrebna primjena
nesteroidnih protuupalnih lijekova (NSAIL) ili opioidnih analgetika tijekom kratkog razdoblja nakon
lijeenja. Bol se javlja dan nakon obasjavanja i obi¢no traje 2 do 4 tjedna.

Obasjavanje di$nih puteva mozZe uzrokovati lokalnu upalu ili edem. Treba predvidjeti rezultirajuce
komplikacije (primjerice dispneju ili ¢ak opstrukciju disnih puteva koja moze zahtijevati intubaciju ili
traheotomiju). Treba razmotriti profilakticko lijeCenje kortikosteroidima.

Lijecnici moraju savjetovati bolesnicima da se pridrzavaju sljede¢ih mjera opreza koje su navedene u
uputi o lijeku.

Vrijeme nakon Sto moram udiniti da sprije¢im opekotine?
injekcije Foscana

Ostanite u zatvorenom, u zamrac¢enoj prostoriji. Neka zastori budu navuceni i
1. dan (0-24 sata) | koristite zarulje snage 60 W ili manje.
Izbjegavajte izlaganje izravnoj suncevoj svjetlosti.

2.-7. dan MozZete se postupno vratiti na uobic¢ajenu umjetnu rasvjetu u zatvorenim
prostorima. Ne zaboravite izbjegavati izravnu sunéevu svjetlost koja dopire
kroz prozore ili izravno svjetlo iz elektri¢nih uredaja, kao $to su radne svjetiljke.
Mozete gledati televiziju.

Mozete izaéi na otvoreno nakon sumraka.

Ako svakako morate izaéi za vrijeme dnevnog svjetla, pazite da Vam sva koza
bude pokrivena, ukljucujudi lice i $ake, i da nosite naocale s tamnim
staklima.

Vrsta odjece koju morate nositi ukljucuje:
e Sedir Sirokog oboda: za glavu, vrat, nos i usi.
e Sal: za glavu i vrat.
e Suncane naocale sa $titnicima sa strane: za o¢i 1 kozu oko o¢iju.
e QOdjecu dugih rukava: za gornji dio tijela/ruke.
e Dugacke hlace: za donji dio tijela/noge.
Rukavice: za Sake, zapeSca i prste.
Carape: za stopala i gleznjeve.
Zatvorene cipele: za stopala.
Nemojte nositi jako tanku odjecu, zato $to Vas nece zastititi od jake
svjetlosti. Nosite tamnu, gusto tkanu odjecu.
e Ako se nepaznjom izlozite svjetlosti, mozete osjetiti bockanje ili zarenje
na kozi. Odmah se morate skloniti sa svjetla.

Oc¢i Vam mogu biti jako osjetljive na jaku svjetlost tijekom ovog tjedna. Moze
VVam se pojaviti bol u oku ili glavobolja kad se upale svjetla. Ako imate takav
problem, nosite naocale s tamnim staklima.




8.-14. dan Sada mozete poceti izlaziti za vrijeme dnevnog svjetla. Zadrzavajte se u sjeni ili
izlazite van kad je obla¢no. Nastavite nositi tamnu, gusto tkanu odjecu.

Zapocnite 8. dana s 10-15 minuta boravka na otvorenom. Ako ne primijetite
nikakvo crvenilo koze u sljedeca 24 sata, tijekom ovog tjedna mozete postupno
produljiti vrijeme boravka na otvorenom.

Izbjegavajte izravnu sunéevu svjetlost ili jaku umjetnu rasvjetu u
zatvorenim prostorima. ZadrZavajte se u sjeni.

Od 15. dana Vasa osjetljivost na svjetlost postupno ¢e se vratiti na uobic¢ajenu razinu.
nadalje
To morate paZljivo ispitati tako $to ¢ete izloZiti nadlanicu suncu na 5 minuta.
Pricekajte 24 sata da vidite pojavljuje li se crvenilo. Ako je crvenilo prisutno,
izbjegavajte izravnu sunéevu svjetlost jos 24 sata. Potom mozete ponoviti test.

Ako nema crvenila, moZete postupno, iz dana u dan, povecavati svoje izlaganje
suncevoj svjetlosti. Nemojte se prvi put zadrzati na sun¢evoj svjetlosti dulje od
15 minuta. Vecina osoba moze se vratiti svojim uobicajenim navikama izlazenja
22. dana.

Prvog dana nakon koznog testa mozete ostati na izravnoj suncevoj svjetlosti

15 minuta. Svaki dan mozete produljiti izlaganje za jo$ 15 minuta, tj. drugog
dana 30 minuta, treCeg dana 45 minuta, Cetvrtog dana 60 minuta i tako dalje.
Ako u bilo kojem trenutku primijetite bockanje ili zarenje ili opazite crvenilo na
kozi nakon izlaganja suncu, pri¢ekajte da nestane prije nego $to ponovno izlozite
kozu svjetlosti tijekom vremenskog razdoblja u tom trajanju.

Tijekom 30 dana nakon lije¢enja Foscanom, izbjegavajte o¢ne preglede koji se
provode jarkim svjetlom.

Tijekom 3 mjeseca nakon lijeCenja Foscanom, izbjegavajte uredaje za umjetno
tamnjenje koze UV zrakama (solarije). Nemojte se suncati.

Tijekom 6 mjeseci nakon lijecenja Foscanom, potrebno je paziti da se izbjegava
produljeno izlaganje ruke u koju je dana injekcija Foscana izravnoj sunéevoj
svjetlosti. Kao mjeru opreza, ako se planira dugotrajni boravak na otvorenom,
ruku u koju je dana injekcija treba zastititi noSenjem tamne odjeée dugih rukava.

Ovaj lijek sadrzi 48 vol % etanola (alkohola), tj. do 4,2 g po dozi, $to odgovara 84 ml piva, 35 ml vina
po dozi. Stetno je za osobe koje boluju od alkoholizma. To je potrebno uzeti u obzir u trudnica, dojilja,
djece te visokorizi¢nih skupina ljudi poput bolesnika s boles¢u jetre ili epilepticara. Koli¢ina alkohola

u ovom lijeku moze promijeniti u¢inke drugih lijekova. Koli¢ina alkohola u ovom lijeku moze narusiti
sposobnost upravljanja vozilima ili rada na strojevima.

4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Postoji moguénost pogorsanja fotoosjetljivosti koze ako se temoporfin primjenjuje s drugim
fotosenzibiliziraju¢im djelatnim tvarima. Takva je reakcija zabiljeZena s lokalno primijenjenim
5-fluorouracilom.

Nisu opazene druge interakcije. Jedno in vitro ispitivanje na tkivu ljudske jetre pokazalo je da ne
postoji moguénost interakcije lijekova putem inhibicije enzima citokroma P-450 temoporfinom.

4.6 Plodnost, trudnoda i dojenje

Trudnoca

Nema podataka o primjeni temoporfina u trudnica. Ispitivanja na Zivotinjama pokazala su
reproduktivnu toksi¢nost (vidjeti dio 5.3). Foscan se ne smije primjenjivati tijekom trudnoc¢e osim ako
klini¢ko stanje Zene ne zahtijeva lijeCenje temoporfinom.

Zene reproduktivne dobi moraju koristiti u¢inkovitu kontracepciju tijekom i do 3 mjeseca nakon
lijecenja.




Dojenje
Nije poznato izlu¢uju li se temoporfin/metaboliti u maj¢ino mlijeko. Ne mozZe se iskljugiti rizik za
novorodenc¢e/dojence. Dojenje treba prekinuti na najmanje mjesec dana nakon injekcije Foscana.

Plodnost
Ucinci Foscana na plodnost u ljudi nisu ispitani.

4.7  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Koli¢ina alkohola u ovom lijeku moze narusiti sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.
Na temelju farmakodinamickog profila, temoporfin se smatra sigurnim i nije vjerojatno da ¢e izazvati
neki ucinak. Da bi se izbjegle tegobe s fotoosjetljivoscu, savjetuje se ne upravljati vozilima tijekom
prvih 15 dana nakon injekcije i rukovati strojevima samo ako je to prakti¢no u uvjetima slabog
osvjetljenja, sukladno preporucenim mjerama opreza u pogledu izlaganja svjetlosti (vidjeti dio 4.4).
Upravljanje vozilima i rad na strojevima mogu se nastaviti pod uobi¢ajenim osvjetljenjem ili uvjetima
dnevnog svjetla nakon Sto se pokaze da se fotoosjetljivost povukla.

4.8 Nuspojave

Sazetak sigurnosnog profila

Svi bolesnici koji primaju Foscan postat ¢e privremeno fotoosjetljivi i mora im se savjetovati da se
pridrzavaju mjera opreza i izbjegavaju suncevu svjetlost i jaku umjetnu rasvjetu u zatvorenim
prostorima. Medu nuspojavama u tablici, poremecaji probavnog sustava, kozne nuspojave i op¢i
poremecaji i reakcije na mjestu primjene najcesce su opaZzene nuspojave.

Vecina toksi¢nih u¢inaka povezanih s fotodinamskom terapijom su lokalni u¢inci opazeni u podrucju
obasjavanja i povremeno u okolnom tkivu. Lokalne nuspojave svojstvene su akuthom upalnom
odgovoru tkiva izazvanom fotoaktivacijom i obi¢no uklju¢uju edem i bol nakon ¢ega slijedi nekroza
(vidjeti dio 4.4).

Reakcije fotoosjetljivosti mogu se javiti i usprkos pridrzavanju smjernica za zastitu od svjetlosti
(vidjeti prethodno dio 4.4), a izbjegavanje nepotrebne sobne svjetlosti tijekom obasjavanja smanjuje
rizik.

Zbog malog broja lijecenih bolesnika, nuspojave koje se javljaju manje Cesto i rijetko, nisu mogle biti
identificirane. Bol na mjestu injekcije prolazna je i moZe se ublaziti sporijim davanjem injekcije. Za

lijeenje drugih vrsta bola navedenih u ovom dijelu, molimo vidjeti dio 4.4.

Tabliéni saZzetak nuspojava

Ucestalosti su definirane na sljede¢i nacin: vrlo Cesto (>1/10); ¢esto (>1/100 i <1/10); manje Cesto
(>1/1000 i <1/100); rijetko (>1/10 000 i <1/1000); vrlo rijetko (<1/10 000), nepoznato (ne moze se
procijeniti iz dostupnih podataka). Unutar svake skupine po ucestalosti, nuspojave su prikazane u
padajuc¢em slijedu prema ozbiljnosti.

Klasifikacija organskih sustava Nuspojave

Infekcije i infestacije Cesto:
Lokalizirana infekcija u podrucju fotoaktivacije,
npr. faringitis, stomatitis

Nepoznato:

Sepsal
Poremecaji krvi i limfnog sustava Cesto:

Anemija
Poremecaji Ziv€anog sustava Cesto:
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Omaglica, osjecaj Zarenja

Krvozilni poremecaji Vrlo Cesto:

Krvarenje

Nepoznato:

Ruptura stijenke krvne zile; vidjeti dio 4.3

Poremecaji diSnog sustava, prsista i sredoprsja | Nepoznato:
Opstrukcija di$nih puteva®

Poremecaji probavnog sustava Vrlo Cesto:
Konstipacija, nekrotizirajuéi stomatitis, disfagija
Cesto:
Povracanje, muc¢nina, ulceracije u ustima
Poremecaji koze i potkoznog tkiva Cesto:

Mjehuri¢i, eritem, hiperpigmentacije koze, reakcija
fotoosjetljivosti, nekroza koze?

Poremecaji miSi¢no-kosStanog sustava i Cesto:

vezivnog tkiva Trizmus®
Nepoznato:
Fistula?

Op¢i poremecaji i reakcije na mjestu primjene | Vrlo Cesto:

Bol u fotoaktiviranom podrucju, npr. bol na licu,
glavobolja, bol na mjestu injekcije, edem u
fotoaktiviranom podruéju, npr. edem lica, edem
jezika

Cesto:

Pireksija, reakcija na mjestu injekcije, edem

Ozljede, trovanja i proceduralne komplikacije | Vrio cesto:

Oziljak?

éesto.'

Toplinska opekotina, opekotina od sunca?

! Kao posljedica lokalne infekcije
2 U fotoaktiviranom podrudju
% Kao posljedica lokalnog edema

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano prac¢enje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava navedenog u
Dodatku V.

4.9 Predoziranje

U slucaju predoziranja, lijeCenje laserom dovelo bi do znacajnije nekroze tumora nego S$to bi se
oc¢ekivalo uz preporu¢enu dozu. Obasjavanje tumora smije se provesti samo ako moguca korist
opravdava mogudi rizik od pretjerane nekroze. Ako tumor nije obasjan, mora se omoguciti da izmedu
predoziranja i ponovne primjene Foscana protekne najmanje 4 tjedna.

Ocekivalo bi se da nuspojave povezane s predoziranjem budu ograni¢ene na reakcije fotoosjetljivosti.
Izlaganje ambijentalnom svjetlu nakon predoziranja nosi povecan rizik od reakcija fotoosjetljivosti.
Objavljena klini¢ka istrazivanja pokazala su da su trajanje i ja¢ina fotoosjetljivosti kod preporucene
doze od 0,15 mg/kg bili smanjeni za tre¢inu u odnosu na dozu od 0,3 mg/kg. Ispitivanja na
zivotinjama pokazala su neke hematoloske promjene i promjene u biokemijskom sastavu krvi
(snizenje trombocita, eritrocita i hemoglobina, poviSenje neutrofila, fibrinogena, bilirubina, triglicerida
i kolesterola).

Zahtijeva se strogo pridrzavanje rezima malog izlaganja svjetlosti. Test fotoosjetljivosti koZze mora se
provesti prije nego $to se bolesnik vrati u uvjete uobicajenog osvjetljenja.
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Nisu poznati posebni sistemski simptomi povezani s predoziranjem. Lije¢enje treba biti potporno.

Dostupne su ograni¢ene informacije o u¢incima prevelikog izlaganja laserskoj svjetlosti tijekom
lijeenja. Zabiljezeno je povecano oStecenje tkiva.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: antineoplastic¢ka sredstva, druga antineoplasticka sredstva, ATK oznaka:
L01XDO05.

Temoporfin je fotosenzibilizirajuée sredstvo koje se primjenjuje u fotodinamskoj terapiji tumora.

Farmakolosko djelovanje zapocinje fotoaktivacijom temoporfina hladnom svjetlos¢u valne duljine
652 nm nakon intravenske primjene. Terapijski u¢inak posredovan je stvaranjem visoko reaktivnih
radikala kisika, §to je proces koji ovisi o unutarstani¢noj interakciji temoporfina sa svjetlom i kisikom.

U klini¢kom ispitivanju na 147 bolesnika s uznapredovalim karcinomom skvamoznih stanica glave i
vrata, odgovor tumora definiran kao smanjenje tumorske mase za najmanje 50% u roku od najmanje
cetiri tjedna bio je opazen u 25% bolesnika nakon jednog lijecenja. Potpuni lokalni odgovor prema
kriterijima Svjetske zdravstvene organizacije (SZO) bio je opazen u 14% bolesnika. Odgovori tumora
bili su znacajniji u bolesnika s potpuno obasjanim lezijama dubine 10 mm ili manje.

Medijan opazenog trajanja odgovora tumora u svih bolesnika iznosio je 57 dana za ukupni odgovor i
84 dana za potpuni odgovor.

Trideset sedam bolesnika primilo je najmanje dva lijeCenja Foscanom.U deset bolesnika postignut je
tumorski odgovor nakon ponovnog lije¢enja. Od njih, 6 je imalo potpuni lokalni odgovor prema
kriterijima SZO-a.

5.2  Farmakokineticka svojstva

Temoporfin je tvar niskog klirensa s poluvijekom u plazmi od 65 sati u bolesnika. Vr$ne razine u
plazmi nastaju 2-4 sata nakon injekcije, a poslije toga se razine u plazmi snizavaju na
bieksponencijalni nacin. OpaZzen je veliki volumen distribucije koji je na sredini izmedu ukupne i
izvanstanicne tjelesne tekuc¢ine. Temoporfin se ne nakuplja u tkivima. Vezanje za proteine plazme
iznosi 85-87%. Temoporfin se veze za lipoproteine plazme i proteine visoke gustoce, kao $to je
albumin u krvi. Do 15. dana nakon infuzije, koncentracije temoporfina u plazmi snizile su se na
osnovne, tako da su se bolesnici op¢enito mogli poceti postupno vracati uobi¢ajenim uvjetima
vanjskog osvijetljenja.

Dostupni su ograniceni podaci o eliminaciji temoporfina u ljudi. Podaci na zivotinjama pokazuju da se
temoporfin eliminira isklju¢ivo putem jetre u zuc i izlucuje stolicom. Dva glavna metabolita
temoporfina eliminiraju se u Zu¢. Nema enterohepaticke recirkulacije tih metabolita. Oba metabolita
imaju znacajke konjugiranih spojeva. U sistemskoj cirkulaciji nisu opazeni nikakvi metaboliti.

5.3 Neklinicki podaci o sigurnosti primjene

U ispitivanjima toksi¢nosti ponovljene doze na Stakorima i psima, glavni nezeljeni u¢inci temoporfina
bili su fototoksicnost i nuspojave na mjestu primjene injekcije. Lokalna nadrazenost izazvana Foscan
otopinom za injekciju nakon intravenske primjene nastala je pri svim dozama. Velike brzine primjene
izazvale su smrt u pasa i kuni¢a. Nisu pronadeni drugi znakovi toksi¢nosti; medutim, u pasa lije¢enih
preporucenom terapijskom dozom, sistemska izloZenost bila je veca od one u ljudi.



Genotoksi¢nost temoporfina ispitana je u ograni¢enom opsegu. Zbog stvaranja reaktivnih radikala
kisika, temoporfin nosi manji rizik od mutagenosti. Taj se rizik moZe kontrolirati u klinickoj situaciji
smanjenim izlaganjem izravnom svjetlu (vidjeti dio 4.4).

U ispitivanjima razvojne toksi¢nosti u kunica, temoporfin je kod sistemske izloZenosti, koja je jednaka
onoj dobivenoj u ljudi kod preporucene terapijske doze, prouzrocio povecanje ranih
postimplantacijskih gubitaka. lako nisu opazeni drugi u¢inci na razvoj, primijenjene doze nisu bile
dovoljno vise od terapijske doze za ljude da bi omoguéile odgovarajuéi raspon sigurnosti.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomo¢énih tvari

etanol, bezvodni (E1510)
propilenglikol (E1520)

6.2 Inkompatibilnosti

Zbog nedostatka ispitivanja kompatibilnosti ovaj lijek se ne smije mijesati s drugim lijekovima.
Foscan se ne smije razrjedivati vodenim otopinama.

6.3 Rok valjanosti

5 godina
Nakon otvaranja, otopina se mora odmah primijeniti.

6.4 Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25°C.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

Bocice od smedeg stakla tipa I s bromobutilnim elastomernim ¢epom i aluminijskim prstenom koje
sadrze 1 ml ili 3 ml ili 6 ml otopine za injekciju.

Jedno pakiranje sadrzi 1 bocicu i filtar s nastavkom vrste Luer lock za spajanje sa Strcaljkom ili
kanilom. Na trzi$tu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom
Moraju se poduzeti odgovarajuce mjere opreza kad se rukuje ovim lijekom. Ispitivanja su pokazala da
Foscan nije nadrazujuce sredstvo. Jedna bocica odgovara jednoj dozi i sva neiskoriStena otopina mora

se baciti.

Foscan je fotoosjetljiv. Nakon §to se izvadi iz pakiranja, mora se odmah primijeniti. Ako se ne moze
izbje¢i kasnija primjena, otopina mora biti zasti¢ena od svjetlosti.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal valja zbrinuti sukladno lokalnim propisima.



7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
biolitec Pharma Ltd.

Otto-Schott-Str. 15

07745 Jena

Njemacka

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
EU/1/01/197/003

EU/1/01/197/004

EU/1/01/197/005

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 24. listopada 2001.

Datum posljednje obnove: 22. rujna 2011.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove
http://www.ema.europa.eu.

10


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

DODATAK I

PROIZVODPAC ODGOVORAN ZA PUSTANJE SERIJE LIJEKA U
PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU | PRIMJENU

OSTALI UVIJETI | ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE
LIJEKA U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I UCINKOVITU
PRIMJENU LIJEKA
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A.  PROIZVOPAC ODGOVORAN ZA PUSTANJE SERIJE LIJEKA U PROMET

Naziv 1 adresa proizvodaca odgovornog za pustanje serije lijeka u promet

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

B. UVJETIILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I PRIMJENU

Lijek se izdaje na ograniceni recept (vidjeti Dodatak I: Sazetak opisa svojstava lijeka, dio 4.2).

C. OSTALIUVJIETI I ZAHTJIEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
o Periodicka izvjeséa o neSkodljivosti

Zahtjevi za podnoSenje periodickih izvjeséa o neskodljivosti za ovaj lijek definirani su u
referentnom popisu datuma EU (EURD popis) predvidenim ¢lankom 107(c) stavkom 7
Direktive 2001/83/EZ i svim sljede¢im nadopunama objavljenim na europskom internetskom
portalu za lijekove.

D. UVJETIILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I UCINKOVITU PRIMJENU
LIJEKA

o Plan upravljanja rizikom (RMP)

Nositelj odobrenja obavljat ¢e dodatne farmakovigilancijske aktivnosti i intervencije, detaljno
objasnjene u dogovorenom Planu upravljanja rizikom, a koji je opisan u Modulu 1.8.2 Odobrenja za
stavljanje lijeka u promet, te svim sljede¢im dogovorenim nadopunama Plana.

Nadopunjeni RMP treba dostaviti:

e Na zahtjev Europske agencije za lijekove;

e Uoci svake izmjene sustava za upravljanje rizikom, a narocito kada je ta izmjena rezultat
primitka novih informacija koje mogu voditi ka zna¢ajnim izmjenama omjera korist/rizik,
odnosno kada je omjer korist/rizik rezultat ostvarenja nekog vaznog cilja (u smislu
farmakovigilancije ili smanjenja rizika).
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DODATAK I

OZNACIVANJE | UPUTA O LIJEKU
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A. OZNACIVANJE
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA ZA 1 MG/ML

1. NAZIV LIJEKA

Foscan 1 mg/ml otopina za injekciju
temoporfin

2. NAVODENJE DJELATNE/IH TVARI

Jedan ml sadrzi 1 mg temoporfina.

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Etanol, bezvodni i propilenglikol (vidjeti uputu o lijeku za dodatne informacije)

| 4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju 1 mg/1 ml
Otopina za injekciju 3 mg/3 ml
Otopina za injekciju 6 mg/6 ml
Sterilni filtar

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Za primjenu u venu
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA | DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Jednokratna doza. Preostali lijek nakon primjene bacite.

8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti
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9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25°C.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET

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

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

13. BROJ SERIJE

Broj serije

14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

Lijek se izdaje na recept

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

16



Prihvaceno obrazlozenje za nenavodenje Brailleovog pisma.

PODACI KOJE_ MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA BOCICE OD 1 MG/ML

‘ 1. NAZIV LIJEKA | PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Foscan 1 mg/ml otopina za injekciju
temoporfin
Primjena u venu

| 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA
| 3, ROK VALJANOSTI
EXP
4, BROJ SERIJE
Serija
| 5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA
1 mg/1 ml
3 mg/3 ml
6 mg/6 ml

6. DRUGO
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B. UPUTA O LIJEKU
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Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Foscan 1 mg/ml otopina za injekciju
temoporfin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazZne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno proditati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili medicinskoj sestri.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Foscan i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primati Foscan
Kako primjenjivati Foscan

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Foscan

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Uk wd P

1. Sto je Foscan i za §to se Koristi
Djelatna tvar u Foscanu je temoporfin.

Foscan je porfirinski fotosenzibilizirajuéi lijek, koji povecava Vasu osjetljivost na svjetlost i aktivira
se svjetlos¢u iz lasera u sklopu lijecenja koje se zove fotodinamska terapija.

Foscan se primjenjuje za lijeCenje bolesnika s karcinomom glave i vrata koji se ne mogu lijeciti
drugim terapijama.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primati Foscan

Nemojte primjenjivati Foscan

- ako ste alergi¢ni na temoporfin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.),

- ako ste preosjetljivi (alergicni) na porfirine,

- ako imate porfiriju ili neku drugu bolest koju pogorsava svjetlost,

- ako tumor koji se lijeci zahvaca veliku krvnu Zilu,

- ako idete na operaciju u sljede¢ih 30 dana,

- ako imate bolest o¢iju, zbog koje ih je potrebno pregledati jakim svjetlom u sljedecih 30 dana,
- ako se vec lijecite fotosenzibiliziraju¢im sredstvom.

Upozorenja i mjere opreza

e Zbog Foscana ¢ete biti osjetljivi na svjetlost priblizno 15 dana nakon injekcije. To znaci da
obi¢no dnevno svjetlo ili jaka umjetna rasvjeta zatvorenih prostora mogu izazvati opekotine na
kozi. Da biste to sprijecili, morate se nakon lije¢enja pazljivo pridrzavati uputa i postupno se
izlazite sve jacoj svjetlosti u zatvorenim prostorima tijekom prvog tjedna, i slaboj svjetlosti na
otvorenom tijekom drugog tjedna (molimo vidjeti tablicu na kraju ove upute).

e Kada dobijete injekciju Foscana, molimo da o tome porazgovarate s lijeCnikom prije nego §to
odete kuci.

e Kreme za sunCanje sa zastitnim faktorima neée sprijeciti tu osjetljivost.

e Postupno cete postati manje osjetljivi na svjetlost. Obicno se osobe mogu poceti vracati
uobicajenom vanjskom osvjetljenju nakon 15 dana.
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e Nemojte dopustiti da Vam opticar ili oftalmolog pregledava o¢i jarkim svjetlom tijekom 30
dana nakon injekcije Foscana.

e Nemojte odlaziti u solarij niti se suncati 3 mjeseca nakon injekcije Foscana.

e Tijekom 6 mjeseci nakon lijeCenja Foscanom izbjegavajte dugotrajno izlaganje ruke u koju ste
dobili injekciju izravnoj sunéevoj svjetlosti. Kao mjeru opreza, ako planirate dugotrajnu
aktivnost na otvorenom, zastitite ruku u koju ste dobili injekciju tako Sto ¢ete nositi tamnu
odjecu dugih rukava.

Tablica s uputama o tome kako da sprijecite opekotine na koZi. Morate se paZljivo pridrzavati
ovih uputa.

Molimo da upitate svog lije¢nika ili medicinsku sestru ako u nesto niste sigurni.

~Vrijeme nakon Sto moram ufiniti da sprije¢im opekotine?
injekcije Foscana

1. dan (0-24 sata) | Ostanite u zatvorenom, u zamrac¢enoj prostoriji. Neka zastori budu navuceni i
koristite zarulje snage 60 W ili manje.
Izbjegavajte izlaganje izravnoj suncevoj svjetlosti.

2.-7. dan Mozete se postupno vratiti na uobicajenu umjetnu rasvjetu u zatvorenim
prostorima. Ne zaboravite izbjegavati izravnu sunéevu svjetlost koja dopire
kroz prozore ili izravno svjetlo iz elektri¢nih uredaja, kao $to su radne svjetiljke.
Mozete gledati televiziju.

Mozete izaéi na otvoreno nakon sumraka.

Ako svakako morate iza¢i za vrijeme dnevnog svjetla, pazite da Vam sva koza
bude pokrivena, ukljucujuéi lice i Sake, i da nosite naocale s tamnim
staklima.

Vrsta odjece koju morate nositi ukljucuje:
e SeSir Sirokog oboda: za glavu, vrat, nos i usi.

Sal: za glavu i vrat.

Suncane naocale sa $titnicima sa strane: za o€i i kozu oko oc¢iju.

Odjecu dugih rukava: za gornji dio tijela/ruke.

Dugacke hlace: za donji dio tijela/noge.

Rukavice: za Sake, zapeSca i prste.

Carape: za stopala i gleznjeve.

Zatvorene cipele: za stopala.

Nemojte nositi jako tanku odjecu, zato $to Vas nece zastititi od jake

svjetlosti. Nosite tamnu, gusto tkanu odjecu.

e Ako se pogreskom izlozite svjetlosti, moZete osjetiti bockanje ili Zarenje
na kozi. Odmah se morate skloniti sa svjetla.

Oc¢i Vam mogu biti jako osjetljive na jaku svjetlost tijekom ovog tjedna. Moze
Vam se pojaviti bol u oku ili glavobolja kad se upale svjetla. Ako imate takav
problem, nosite naocale s tamnim staklima.

8.-14. dan Sada mozete poceti izlaziti za vrijeme dnevnog svjetla. Zadrzavajte se u sjenti ili
izlazite van kad je obla¢no. Nastavite nositi tamnu, gusto tkanu odjecu.

Zapocnite 8. dana s 10-15 minuta boravka na otvorenom. Ako ne primijetite
nikakvo crvenilo koze u sljedeca 24 sata, tijekom ovog tjedna mozete postupno
produljiti vrijeme boravka na otvorenom.

Izbjegavajte izravnu suncevu svjetlost ili jaku umjetnu rasvjetu.
ZadrZavajte se u sjeni.

Od 15. dana Vasa osjetljivost na svjetlost postupno ¢e se vratiti na uobic¢ajenu razinu.
nadalje
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To morate paZzljivo ispitati tako $to ¢ete izloziti nadlanicu suncu tijekom

5 minuta. Pri¢ekajte 24 sata da vidite pojavljuje li se crvenilo. Ako je crvenilo
prisutno, izbjegavajte izravnu sunéevu svjetlost jos 24 sata. Potom moZete
ponoviti test.

Ako nema crvenila, mozete postupno, iz dana u dan, povecavati svoje izlaganje
suncevoj svjetlosti. Nemojte se prvi put zadrzati na sunéevoj svjetlosti dulje od
15 minuta. Vecéina osoba moze se vratiti svojim uobicajenim navikama izlazenja
22. dana.

Prvog dana nakon koznog testa mozete ostati na izravnoj sunéevoj svjetlosti

15 minuta. Svaki dan mozete produljiti izlaganje za jo$ 15 minuta, tj. drugog
dana 30 minuta, treCeg dana 45 minuta, Cetvrtog dana 60 minuta i tako dalje.
Ako u bilo kojem trenutku primijetite bockanje ili Zarenje ili opazite crvenilo na
kozi nakon izlaganja suncu, pri¢ekajte da nestane prije nego Sto ponovno izlozite
kozu svjetlosti tijekom vremenskog razdoblja u tom trajanju.

Tijekom 30 dana nakon lijeCenja Foscanom, izbjegavajte oCne preglede koji se
provode jarkim svjetlom.

Tijekom 3 mjeseca nakon lijeCenja Foscanom, izbjegavajte uredaje za umjetno
tamnjenje koze UV zrakama (solarije). Nemojte se suncati.

Tijekom 6 mjeseci nakon lijeCenja Foscanom, potrebno je paziti da se izbjegava
produljeno izlaganje ruke u koju je dana injekcija Foscana izravnoj sunéevoj
svjetlosti. Kao mjeru opreza, ako se planira dugotrajni boravak na otvorenom,
ruku u koju je dana injekcija treba zastititi noSenjem tamne odjeée dugih rukava.

Drugi lijekovi i Foscan
Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge
lijekove.

Trudnocéa i dojenje
e Morate izbjegavati trudnocu tijekom 3 mjeseca nakon lijeCenja Foscanom.
e Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete bilo koji lijek ako ste
trudni.

Nemojte dojiti najmanje 1 mjesec nakon injekcije Foscana.

Upravljanje vozilima i strojevima
e Koli¢ina alkohola u ovom lijeku moze narusiti Vasu sposobnost da upravljate vozilima ili
rukujete strojevima nekoliko sati nakon injekcije.
e Ne preporucuje se rukovati strojevima tijekom prvih 15 dana nakon injekcije Foscana, zbog
preporuc¢enog ogranicenja izlaganja svjetlosti.

Foscan sadrzi etanol (alkohol)
e Ovaj lijek sadrzi 48 vol % etanola (alkohola), tj. do 4,2 g po dozi, $to odgovara 84 ml piva,
35 ml vina po dozi. Ovaj je lijek takoder Stetan za osobe koje boluju od alkoholizma. Pod
rizikom su i trudnice, dojilje, djeca te visokorizi¢ne skupine ljudi poput bolesnika s boles¢u
jetre ili epilepticara.
Kolicina alkohola u ovom lijeku moZe promijeniti u¢inke drugih lijekova.

3. Kako primjenjivati Foscan

e Lijecnik ili medicinska sestra dat ¢e Vam Foscan sporom injekcijom u venu u trajanju od
priblizno 6 minuta.

e Cetiri dana nakon injekcije, lije¢nik ¢e Vam obasjati karcinom laserskom svjetlo$éu. Lije¢nik
¢e pokriti normalno tkivo koje okruzuje karcinom i potom usmijeriti lasersku svjetlost izravno
na karcinom na otprilike 5 minuta. Laserska svjetlost nije vrué¢a i ne Zari.
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Ako dobijete vise Foscana nego Sto ste trebali
e Mozda necete biti lije¢eni laserom.
e Mozete biti osjetljivi na svjetlost dulje od 15 dana.
Morate se pazljivo pridrzavati uputa za sprje¢avanje opekotina koze.
U sluc¢aju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku ili
medicnskoj sestri.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave.

o Svatko tko uzme Foscan biti ¢e osjetljiv na svjetlost oko 15 dana nakon injekcije.
o Morate slijediti upute koje ste dobili za izbjegavanje sunceve svjetlosti i jake umjetne rasvjete.
o Te su upute nalaze u ovoj Uputi o lijeku. Lijecnik ¢e Vam takoder dati savjet Sto uciniti.

Ako se ne budete pridrzavali ovih uputa, moZete dobiti jake opekotine koje mogu ostaviti trajne
oziljke.

Vecina nuspojava povezanih s fotodinamskom terapijom su lokalni ucinci koji se smatraju posljedicom
poticanja lijeka Foscan laserom. Mozete osjecati bol nakon laserskog lijecenja. Ovu ¢ete bol
kontrolirati analgeticima. Obavijestite svog lije¢nika ili medicinsku sestru ako osjecate bol ili ako
analgetici koje ste dobili ne djeluju. Nadalje, vjerojatno Cete opaziti oticanje i crvenilo oko podrucja
koje je lijeCeno. Mozda ¢ete dobiti neke lijekove za smanjenje oticanja. Nakon 2 do 4 dana, lijeCeno
podrugje postaje crno. To crnilo uzrokovano je mrtvim stanicama karcinoma (nekroza). Foscan moze
takoder ostetiti tkivo koje okruzuje tumor.

Vrlo Ceste nuspojave (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba)

o Mozete osjetiti bol kod ubrizgavanja Foscana.

o Nakon laserskog lijeCenja mozete osjetiti bol u lijeCenom podrucju, primjerice bol u licu ili
glavobolju.

o Takoder se moze javiti krvarenje, ranice, oteCenost u lijeCenom podrucju poput oticanja lica ili
jezika te nastanak oziljaka.

o Mozete razviti zatvor.

Ovi ucinci mogu oteZzati uzimanje hrane i pica.

Ceste nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba)

o Moze nastati nadraZenost, zarenje ili oste¢enje koze na mjestu gdje je ubrizgan Foscan, ali to
nece dugo trajati.

Takoder mogu nastati ranice, mjehurié¢i, crvenilo koze ili tamnjenje koze.

Povracanje.

Vrudica.

Mucnina.

Anemija.

Osjetljivost na svjetlost.

Opekotine od sunca.

Opekotine.

OteZano gutanje.

Omaglica.

Moze nastati otok ili moZete imati ukoCenu Celjust. Neke osobe mogu dobiti infekciju u
podrudju lijeenja, primjerice upalu grla ili usta.
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Dogadaji koji se javljaju nepoznatom ucestalo$¢u (ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih
podataka)

o Blokada disnih puteva kao posljedica oticanja lije¢enog podrucja.
o Fistula u lije¢enom podrudju.

o Sepsa.

o Puknuce krvne zile.

Ozbiljne nuspojave poput upale Zucovoda ili zuénog mjehura, gnojne nakupine u jetri ili proboja u
lije€enom podrucju prijavljene su kad se lijek koristio za lijeCenje drugih vrsta karcinoma, osim
karcinoma glave i vrata. Obratite se svom lije¢niku za vise informacija.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili medicinsku sestru. Ovo
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti U procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Foscan

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici i kutiji. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Foscan ¢e se Cuvati u bolnic¢koj ljekarni.

Ne Cuvati na temperaturi iznad 25°C.

Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti. Nakon §to se izvadi iz pakiranja, ovaj lijek se
mora odmah primijeniti.

Jedna bocica je jedna doza i sav neiskoristeni lijek mora se baciti.

6. SadrzZaj pakiranja i druge informacije
Sto Foscan sadri

- Djelatna tvar je temoporfin. Jedan ml sadrzi 1 mg temoporfina.
- Drugi sastojci su etanol, bezvodni (E1510) i propilenglikol (E1520).

Kako Foscan izgleda i sadrzaj pakiranja

Foscan otopina za injekciju tamnoljubicasta je otopina u boéici od smedeg stakla, koja sadrzi 1 ml,
3 ml ili 6 ml otopine.

Jedno pakiranje sadrzi 1 staklenu bocicu i filtar.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

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

Njemacka

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

Ova uputa je zadnji puta revidirana u

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za
lijekove: http://www.ema.europa.eu.
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Sljedece informacije namijenjene su samo lijeCnicima i zdravstvenim djelatnicima

Foscan 1 mg/ml otopina za injekciju
temoporfin

1. SADRZAJ PAKIRANJA

Djelatna tvar je temoporfin. Jedan ml otopine sadrzi 1 mg temoporfina. Pomoéne tvari su etanol,
bezvodni i propilenglikol. PriloZen je filtar s nastavkom tipa Luer lock za spoj sa $trcaljkom i kanilom.

Jedno pakiranje sadrzi 1 bo¢icu koja sadrzi 1 ml, 3 ml ili 6 ml otopine za injekciju.

Jedna bocica predstavlja jednu dozu i sva neiskoriStena otopina mora se baciti.

2. IZRACUN DOZE

IzraCunajte potrebnu dozu Foscana prema tjelesnoj teZini bolesnika. Doza iznosi 0,15 mg/kg tjelesne
tezine.

3. PRIMJENA FOSCANA (96 sati prije obasjavanja mjesta lijeCenja laserom)

Foscan se mora primijeniti intravenski putem trajne kanile postavljene u veliku venu na gornjem
ekstremitetu, po moguénosti u lakatnoj jami. Prije injiciranja potrebno je provjeriti prohodnost trajne
kanile.

Tamnoljubi¢asta boja otopine i smeda boja bo¢ice onemogucuju vizualnu provjeru otopine na cestice.
Stoga se kao mjera opreza mora koristiti ugradeni filtar, prilozen u pakiranju.

Izvucite cijeli sadrzaj bocice koja sadrzi Foscan u Strcaljku i istisnite zrak (slika 1).

Slika 1
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Spojite filtar na Strcaljku (slika 2).

Slika 2

Pritisnite klip $trcaljke tako da se ispuni sav mrtvi prostor unutar filtra. Nastavite pritiskati klip kako
biste istisnuli suvisni Foscan sve dok u $trcaljki ne ostane potreban volumen, ostavljaju¢i dovoljnu
koli¢inu da pokrije mrtvi prostor u intravenskoj kanili (slika 3).

Slika 3

Spojite Strcaljku i filtar na kanilu. Primijenite potrebnu dozu Foscana sporom intravenskom injekcijom
u trajanju od najmanje 6 minuta (slika 4).

Slika 4

Uklonite intravensku kanilu odmah nakon injekcije. NEMOJTE je ispirati vodenim otopinama
kao $to je otopina za injekciju natrijevog klorida od 9 mg/ml (0,9%) ili voda za injekcije.

Potreban je poseban oprez da se sprije¢i ekstravazacija na mjestu primjene injekcije. U sluc¢aju
ekstravazacije, zastitite to podrucje od svjetlosti najmanje 3 mjeseca. Nema poznate koristi od
ubrizgavanja druge tvari na mjesto ekstravazacije.
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Foscan je fotoosjetljiv. Nakon §to se jednom izvadi iz pakiranja, mora se odmah primijeniti. Ako se
kasnija primjena ne moze izbjeci, otopina se mora zastiti od svjetlosti.

4. OBASJAVANJE MJESTA LIJECENJA LASEROM

Molimo pro¢itajte priruc¢nik za laser i uputu za korisnika fiberoskopa s mikrole¢om.

Kada od primjene Foscana protekne 96 sati, mjesto lijecenja obasjava se svjetlos¢u valne duljine od
652 nm iz odobrenog laserskog izvora. Svjetlo§¢u se mora obasjati cijela povr§ina tumora pomocu
odobrenog fiberoskopa s mikrolecom. Kad god je moguce, obasjano podrucje mora se protezati izvan
granica tumora za 0,5 cm.

Svjetlost treba primjenjivati najmanje 90 sati i najvise 110 sati nakon injekcije Foscana.

Doza upadne svjetlosti je 20 J/cm?, a dostavlja se fiberoskopom s mikrole¢om na kruzno podrucje
povrsine tumora intenzitetom zraenja od 100 mW/cm2, §to znaci da vrijeme obasjavanja iznosi 200
sekundi.

Svako podrucje obasjava se samo jedanput po jednom lijecenju. Mogu se obasjavati viSestruka
podrucja koja se ne preklapaju. Potreban je oprez kako bi se osiguralo da niti jedno podrucje tkiva ne
primi vise od navedene doze svjetlosti. Tkivo izvan ciljnog podrucja mora se potpuno zastititi kako bi
se izbjegla fotoaktivacija rasprSenom ili reflektiranom svjetloscu.

5. SIGURNOSNE INFORMACIJE

Foscan nije nadrazujuce sredstvo.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal valja zbrinuti sukladno lokalnim propisima.
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