|. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Foscan 1 mg/ml oldatos injekcio

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 mg temoporfin milliliterenként.

Ismert hatasu segédanyagok
376 mg vizmentes etanol és 560 mg propilénglikol milliliterenkeént.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcid

Sotétlila oldat

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Teréapiés javallatok

A Foscan elérehaladott fej-nyaki laphdmsejtes carcinoma palliativ kezelésére javasolt olyan betegek
esetében, akiknél hatastalannak bizonyultak az eldzetes kezelések, és akik alkalmatlanok
radioterapiara, sebészi beavatkozasra vagy szisztémas kemoterapias kezelésre.

4.2  Adagolas és alkalmazéas

A Foscan fotodinamiés terapia kizarélag olyan specialis onkolégiai kbzpontokban alkalmazhat6, ahol

multidiszciplinaris csoport végzi a betegek kezelését a fotodindmias kezelési eljarashan gyakorlott
orvosok felligyelete mellett.

Adagolas
Az adag 0,15 mg/testtémeg-kg.

Gyermekek és serdiilék
Gyermekek és serdiil6k esetén a Foscan-nak nincs relevans alkalmazasa.

Az alkalmazas mddja

A Foscan-t valamely fels6 végtag nagy vénajaba, lehet6ség szerint konyokvénaba helyezett intravénas,
tartds periférias véna-kanulon keresztil kell beadni, egyszeri, lassd, legalabb 6 percig tart6 intravénas
injekcio formajaban. Az injekcio beadasa el6tt ellendrizni kell, hogy a beiiltetett kaniil jol vezet-e, és
minden ovintézkedést meg kell tenni extravasatum képz6désének megakadalyozasara (lasd 4.4 pont).

Az oldat sotétlila szine és az injekcios iiveg borostyan szine miatt az oldatban esetlegesen jelenlévo
részecskék nem lathatok. Ezért elovigyazatossagbol a mellékelt beilleszthetd sziir6t kell hasznalni. A
Foscan-t nem szabad sem natrium-klorid oldattal sem més vizes oldattal higitani vagy atobliteni.

A Foscan kiszamitott adagjat lassu intravénas injekciéban, legalabb 6 perc alatt kell beadni.
A Foscan beadasa utan 96 oraval a kezelni kivant teriiletet megfelel6 1ézerforras alkalmazasaval,
652 nm hulldmhosszisagu fénnyel kell megvilagitani. A fényt a daganat teljes tertiletére kell iranyitani



megfeleld mikrolencsés szaloptikas miszerrel. A megvilagitott teriilet kiterjedésének, ahol csak
lehetséges, 0,5 cm-rel meg kell haladnia a daganat hatarait.

A fénykezelést a Foscan injekcid beadasa utan legalabb 90 6raval, de nem t6bb mint 110 6réaval kell
alkalmazni.

A daganat felGletére juttatott 100 mW/cm? intenzitasu fény 20 J/cm? dézist eredményez, s ez kb.
200 méasodperces megvilagitasi idovel érheto el.

Minden terlletet csakis egyszer szabad megvilagitani az egyes kezelések soran. Ha toébb egymast nem
feds teriiletrdl van sz6, azokat meg lehet egyenként vilagitani. Ugyelni kell arra, hogy egyetlen
szovetrészre se jusson a megadott értéknél magasabb fénydozis. A szért vagy visszavert fény altal
kivaltott fotoaktivacio megel6zése érdekében a célteriileten kiviil esé szdveteket teljes mértékben le
kell fedni.

A kezelborvos dontésétdl fliggden masodik kezelési ciklus alkalmazhat6 olyan betegek esetén, akiknél
célszerlinek latszik a tumor tovabbi pusztitasa és eltavolitasa. Ekkor a kezelések kozott legalabb
4 hetes szlinetet ajanlatos tartani.

4.3 Ellenjavallatok

o A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

Porfiria vagy egyéb, fény hatasara stulyosbodd megbetegedések.

Porfirinekkel szembeni tulérzékenység.

Nagyobb érbe toré daganat a fénykezelt teriileten vagy annak kdzvetlen kozelében.
Tervezett sebészeti beavatkozas az elkdvetkez6 30 napon beliil.

Egyidejiileg fennall6 szembetegség, amely az elkdvetkezd 30 napon beliil elérelathatolag
réslampés vizsgalatot igényel.

e Folyamatban 1év0, fényérzékenységet fokozo hatéanyaggal torténd kezelés.

4.4  Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

A Foscan-nal kezelt 6sszes beteg atmenetileg fényérzékeny lesz. Megfelel6 6vintézkedéseket kell
tenni annak érdekében, hogy az injekcio beadasat kovetd elsé 15 napban a bor és a szem védve legyen
a kozvetlen napfénytol, illetve erds beltéri lampakkal szemben. A bor fényérzékenységi reakcioit a
lathaté fény valtja ki, ezért a nap ultraibolya sugarzasa ellen véd6 krémek nem nytjtanak védelmet.
Fontos, hogy a betegeket fokozatosan szoktassék vissza a normalis fényviszonyokhoz (lasd a betegek
fényvédelmére vonatkozd iranyelveket a jelen pont végén).

Az a kar, amelyikbe az injekciot adtak, a Foscan-kezelés utan 6 hdnapon keresztll nem lehet kitéve
hosszantartd, kozvetlen napsiitésnek. Amennyiben a beteg szabadban torténd tevékenységet tervez,
ovintézkedésként azt a kart, amelyikbe az injekcidt adtak, hosszu ujja, szines inggel kell védeni.

A kezeléorvosnak tudnia kell arrél, hogy a fotodinamias kezeléssel jard legtobb toxikus hatés a
fotoaktivacio kovetkezményeként észlelt lokalis hatas. A fotoaktivacio lokalis szovetkarosodast idéz
el6, ami akut gyulladasos reakciot eredményez. Ez a reakci6 gyakran oedemaval és fajdalommal jar,
melyet necrosis kovet. A fotodinamias hatas a kornyez6 szovet karosodasahoz is vezethet, ami fistulat,
perforatiot vagy érrupturat, valamint fert6zést és ezt koveto sepsist idézhet eld. Ezért fontos, hogy a
Iézermegvilagitassal végzett fotoaktivacié soran megfelelé megvilagitasi és arnyékolasi technikak
alkalmazésaval védjék a tumort koriilvevd ép szOvetet a fotoaktivaciotol. A kockazatkezelés
szempontjabdl fontos a lok&lis hatasok proaktiv kezelése és a nem daganatos teriletek
fotoaktivacidjanak csokkentése.

Kulénodsen tgyelni kell az injekcié beadasi helyén az extravasatum-képzédés megelézésére.
Extravasatum képzOdése esetén a teriiletet legalabb 3 honapon keresztiil 6vni kell a fénytol. Az
extravasatum helyének injekciozasa mas szerrel az eddigi ismeretek szerint nem jar eldnnyel.
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A engedélyezettdl eltér6 alkalmazas, vagyis rosszindulata epeutsziikiiletek és mesothelioma
kezelésekor mellékhatasokrol, példaul cholangitisrdl, cholecystitisr6l, majtalyogrol €s oesophagus
perforatiorol szamoltak be. A fotoaktivaciot kovetéen fennall a kornyez6 teriiletek karosodasanak
kockazata.

Ha a beteg az elmdlt 30 napon belll Foscan kezelésben részesiilt, nem tervezett és siirg6sségi sebészeti
miitétet csak a legsziikségesebb esetben szabad végezni, és csak akkor, ha a miitét varhato elényei
nagyobbak a kockazatnal. llyenkor kiilonds gondot kell forditani arra, hogy a beteget ne érje a
miitélampa altal kozvetlen fényhatés. Ehelyett fejlampa hasznalata javasolt.

Egyes pulzoximéterek hasonlé hullamhosszusagu fényt bocsathatnak ki, mint a Foscan
fotoaktivacidjahoz hasznalt hullamhossz. A kezelt borfeliileten keletkez6 égési sériilések elkeriilése
érdekében az oximétereket legalabb 10-15 percenként &t kell tenni mas helyre.

A 4.8 pontban felsorolt fajdalmak — az injekcié beadasanak helyén fellép6 fajdalom kivételével —
NSAID-ok vagy opiat fajdalomcsillapitok alkalmazasat tehetik sziikségessé. A fajdalom &ltalaban a
megvilagitast kovetd napon alakul ki, és &ltalaban 2-4 hétig tart.

A légutak megvilégitasa lokalis gyulladashoz és oedemahoz vezethet. A beavatkozas kovetkeztében
kialakul6 szovédményekre (vagyis dyspnoe vagy akar 1égati elzarodas, amely példaul intubatiohoz
vagy tracheotomiahoz vezethet) szamitani kell. Fontoldra kell venni kortikoszteroidok prophylacticus
alkalmazésat.

A kezeldorvosnak figyelmeztetnie kell betegeit arra, hogy gondosan tartsak be a Betegtajékoztatoban
is kozolt alabbi ovintézkedéseket:



A Foscan injekcid
beadasa utan
eltelt ido

Mit kell tenni az égési sériillések megel6zése érdekében?

1. nap
(0-24 6ra)

Tartozkodjon besotétitett szobaban. A fuggonytket tartsa behlzva, és hasznaljon

60 W-0s vagy gyengébb villanykortét.
Kerdulje a kdzvetlen napfényt.

2-7.nap

Fokozatosan vissza lehet térni a lakasban megszokott vilagitashoz. Ne feledkezzen
meg arrdl, hogy kerulnie kell az ablakon bejut6 kdzvetlen napfényt és a
lakésban talalhato fényforrasok, pl. olvaslampa kdzvetlen fényét. Televiziot
szabad néznie.

Alkonyat utan elhagyhatja otthonat.

Ha mindenképpen el kell mennie napkdzben otthonrdl, gondoskodjon arrél, hogy
ruhézat fedje teste teljes borfeliiletét, arcat és kezeit is, és viseljen sotétitett
szemuveget.

Ruhazata az alabbiakbdl kell alljon:

Széles karimaju kalap: a fej, a nyak, az orr és a fiil védelmére.

Sal: a fej és a nyak védelmeére.

Oldalrol is védd napszemiiveg: a szem és a kornyezd borfeliilet védelmére.

Hosszi ujju felséruhdzat: a felsotest és a karok védelmére.

Hosszu nadrag: az alsétest és a labak védelmére.

Kesztyli: a kézfej, a csuklo és az ujjak védelmére.

Zokni: a 1ab és a boka védelmére.

Zart cip6: a lab védelmére.

Ne viseljen talsagosan vékony ruhanemiit, mert nem nyujt védelmet az erds
fény ellen. Sotét, stirli szovésti ruhdkat hordjon.

Ha véletleniil mégis fény érné a testét, szurd vagy égo érzés jelentkezhet a
borén. Ilyenkor azonnal hagyja el a megvilégitott helyet.

Ezen a héten szeme nagyon érzékenyen reagalhat az éles fényre. Megtorténhet,
hogy fajdalmat érez a szemében és fejfajast kap, ha fel vannak oltva a lampak. Ha
fellépnek ezek a panaszok, viseljen sotétitett szemiveget.

8 -14. nap

Most mar lassanként kimehet a szabadba nappal is. Arnyékos helyeken
tartdzkodjon, illetve csak akkor hagyja el otthonat, ha felhds az ég. Tovabbra is
sOtét, stiri szovésii ruhakat hordjon.

Otthonat el3szor a 8. napon hagyja el, kezdetben 10—15 percet toltve a szabadban.
Ha a kovetkez6 24 6raban nem észlel magan borvordsséget, fokozatosan egyre
hosszabb ideig maradhat kint a szabadban a hét folyaman.

Kerulje a kdzvetlen napfényt és az erds beltéri fényeket. Tartozkodjon
arnyékban.

A 15. naptol
kezdve

Fény iranti érzékenysége fokozatosan normalizalodik.

Ezt gondosan ellendriznie kell oly mddon, hogy kézfejét 5 percig napoztatja.
Varjon 24 6réat, hogy bevorosodik-e. Ha igen, tovabbi 24 6ran at kertlnie kell a
kdzvetlen napfényt. Ezutan Ujra elvégezheti a tesztet.

Ha nem jelentkezik bdrpir, naprdl napra fokozatosan hosszabb ideig tartozkodhat a
napon. Kezdetben semmiképpen ne tdltson 15 percnél hosszabb id6t napfényen.
Legtdbben a 22. napon tudnak visszatérni korabbi megszokott életmodjukhoz.




A borteszt utani els6 napon 15 percet tolthet kozvetlen napfényen. A kdvetkezo
napokon tovabbi 15 perccel lehet ndvelni ezeket az idétartamokat, igy a masodik
napon 30, a harmadik napon 45, a negyedik napon 60 percet és igy tovabb
engedélyezhet maganak.

Szuro, égb érzés vagy borpir jelentkezése esetén varja meg, amig ezek a jelenségek
elmalnak, és csak ezutan tartézkodjon Gjra ugyanennyi ideig napfényen.

A Foscan kezelést kdvetd 30 nap soran nem szabad olyan szemészeti vizsgalatot
végezni, amely éles fény alkalmazasaval jar.
A Foscan kezelést kovet6 3 honapban ne menjen szolariumba és ne napozzon.

Az a kar, amelyikbe az injekciot adtak, a Foscan kezelés utan 6 honapon keresztul
nem lehet kitéve hosszantartd kdzvetlen napsutésnek. Amennyiben a beteg
szabadban torténé tevékenységet tervez, ovintézkedésként azt a kart, amelyikbe az
injekci6t adtak, hosszu ujju, szines ruhazattal kell védeni.

Ez a készitmény 48 térfogatszazalék etanolt (alkohol) (legfeljebb 4,2 g-ot adagonként, 84 ml sorrel,

35 ml borral megegyez6 adag) tartalmaz. Alkoholprobléma esetén a készitmény artalmas. Terhes vagy
szoptatd nok, gyermekek és magas rizikofaktora betegek (pl.: méj betegseg vagy epilepszia) esetén a
készitmény szedése megfontoland6. A készitményben talalhatd alkohol mennyisége miatt
megvaltozhat egyéb gyogyszerek hatésa. A készitményben levd alkohol mennyisége karosan
befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek lizemeltetéséhez szlikséges képességeket.

4.5 Gyodgyszerkodlcsdnhatéasok és egyeb interakciok

A temoporfin és mas fényérzékenységet noveld szerek egyiittes alkalmazasa fokozhatja a bor
fényéerzékenységét. llyen reakciordl szamoltak be az 5-fluorouracil lokalis alkalmazéasa soran is.

Egyéb kdlcstnhatast eddig nem észleltek. Human méajszdveten végzett in vitro vizsgalat nem mutatott
ki olyan gyogyszerkdlcsonhatast, amely a temoporfin citokrom P-450 enzimek gatlasan alapul.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
A temoporfin terhes néknél torténd alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre informacio.

Allatkisérletek soran reproduktiv toxicitast igazoltak (lasd 5.3 pont). A Foscan terhesség alatt nem
alkalmazhato, kivéve, ha a n6 klinikai allapota temoporfinnal végzett kezelést tesz sziikségessé.

Fogamzoképes korban 1év6 ndknek hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk a kezelés alatt és
3 honapig azt kdvetden

Szoptatés
Nem ismert, hogy a temoporfin/a temoporfin metabolitjai kivalasztodnak-e a huméan anyatejbe. Az

anyatejjel taplalt csecsemére nézve a kockazatot nem lehet kizarni.A Foscan-injekcio utan a szoptatast
legalabb egy honapra fel kell figgeszteni.

Termékenység
A Foscan termékenységre gyakorolt hatasait embernél nem vizsgaltak.

4.7 A keészitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezelésehez sziikséges képességekre

A gyogyszerben levé alkoholmennyiség csokkentheti a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességet.

A farmakodinamias jellemzo6k alapjan a temoporfin biztonsagosnak tarthato, illetve nem valoszindl,
hogy karos hatéssal volna ezekre a képességekre. A fényérzékenységi tiinetek elkertilése érdekében az

injekcid beadasa utani elsd 15 napon nem ajanlott a gépjarmiivezetés és gépek kezelése, kivéve, ha az
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célszerii lenne. Ilyenkor Ugyelni kell arra, hogy a féenyviszonyok a megvilagitassal kapcsolatban
ajanlott 6vintézkedéseknek megfelelden gyengék legyenek. (1asd 4.4 pont) A gépjarmiivezetés és a
gépek kezelése normélis fényviszonyok mellett vagy nappali fényben akkor javasolt Ujra, ha a

fényérzékenység csokkent.
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

Minden Foscan-nal kezelt beteg atmenetileg fényérzékennyé valik, ezért figyelmeztetni kell dket,
hogy tegyék meg a megfeleld, a napfény és az éles beltéri fény kertilésére vonatkozo
ovintézkedéseket. A tablazatba foglalt mellékhatasokat illetéen az emésztérendszeri betegségek és
tiinetek, a bort érintd mellékhatasok, valamint az altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépo
reakciok a leggyakrabban megfigyelt mellékhatésok.

A fotodindmiés kezeléssel osszefiiggd legtobb toxikus hatas a megvilagitas teriiletén lokalisan, és néha
a kornyez6 szovetekben észlelhetd. A lokalis mellékhatésokat a fotoaktivacio altal kivaltott heveny
szoveti gyulladasos valaszreakciok jellemzik, illetve gyakran jarnak oedemaval és fajdalommal,

melyet necrosis kovet (lasd 4.4 pont).

Kialakulhatnak fényérzékenységi reakciok, ugyanakkor a kockazat csokkenthetd, amennyiben
betartjak a fényvédelmi iranyelveket (lasd a fenti 4.4 pontot), valamint a megvilagitas alkalmazasa

idején kerulik a helyiség felesleges vilagitasat.

A kezelt betegek kis szama nem tette lehetévé a nem gyakori és a ritka kategoriakba sorolhatd
mellékhatasok azonositasat. Az injekcio helyén jelentkez6 fajdalom atmeneti, és az injekcio
sebességének csokkentésével mérsékelhetd. Az e pontban felsorolt egyéb tipusu fajdalmak kezelését

illetden lasd a 4.4 pontot.

A mellékhatasok tablazatos dsszefoglaldsa

A gyakorisdgok meghatarozasa: nagyon gyakori (>1/10); gyakori (> 1/100 — <1/10), nem gyakori
(>1/1000 — 1/100); ritka (>1/10 000 - <1/1000); nagyon ritka (<1/10 000); nem ismert (a rendelkezésre
allé adatokbol nem allapithatd meg). Az egyes gyakorisagi kategdriakon beliil a mellékhatasok

csokkend sulyossag szerint keriilnek megadasra.

Szervrendszer

Nemkivanatos hatasok

Fert6z6 betegségek és parazitafertozések

Gyakori:
Lokalis fertézés a fotoaktivacio teriiletén, példaul
pharyngitis, stomatitis

Nem ismert:

Sepsis!
VérképzOszervi és nyirokrendszeri betegségek és | Gyakori:
tlnetek Anaemia
Idegrendszeri betegségek és tlinetek Gyakori:

Szediilés, égo érzés

Erbetegségek és tiinetek

Nagyon gyakori:

Veérzés

Nem ismert:

Erruptura: lasd 4.3 pont.
Légzoérendszeri, mellkasi és mediastinalis Nem ismert:
betegségek és tiinetek Léguti elzarodas®
Emésztorendszeri betegségek és tiinetek Nagyon gyakori:

Székrekedés, nekrotizal6 stomatitis, dysphagia
Gyakori:




Szervrendszer

Nemkivanatos hatasok

Hanyas, hanyinger, szajiregi kifekélyesedés

A bOr €s a bor alatti szovet betegségei €s tiinetei

Gyakori:
Holyagképz6dés, erythema, hyperpigmentatio,
fényérzékenységi reakciok, bérnekrozis?

A csont- és izomrendszer, valamint a k6tészovet | Gyakori:
betegségei és tlinetei Trismus®
Nem ismert:
Fistula
Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépd Nagyon gyakori:

reakciok

A fotoaktivacio terlletének fajdalma, az arc
fajdalma, fejfajas, fajdalom az injekcio beadasi
helyén, a fotoaktivacio tertiletének oedemaja, pl.
arcodéma, a nyelv oedemaja

Gyakori:

L&z, reakcid az injekcio beadasi helyén, 6déma
Sérulés, mérgezés és a beavatkozassal Nagyon gyakori:
kapcsolatos szovédmények Heg?

Gyakori:

Ho6 okozta égés, napégés?

1 A lokalis fertézés kovetkeztében
2 A fotoaktivalt teriileten
3 A lokalis oedema kovetkeztében

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kdvetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gydgyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen

kisérni.

Az egészsegligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag
részére az V. fuggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Tuladagolas esetén a lézerkezelés a daganat mélyebb necrosisat eredményezi, mint az az ajanlott
adagtdl varhaté volna. A daganat megvilagitasat csak akkor ajanlatos elvégezni, amikor az esetleges
elony nagyobb a kiterjedtebb necrosis okozta lehetséges kockazatnal. Ha a daganatot nem vilagitjuk
meg, a tuladagolas és a Foscan Ujraadasa kozott legalabb 4 hét sziinetet kell tartani.

A tuladagolassal 0sszefiiggé nemkivanatos reakciok varhatoan a fényérzékenységi reakciokra
korlatozodnak. Tuladagolas esetén megné a veszélye annak, hogy a kornyez6 fényhatasok
fényérzékenységi reakciot valtanak ki. A nyilvanossagra hozott klinikai kutatasok igazoltak, hogy a
fényérzékenység idOtartama és intenzitasa egyharmadara csokkent, ha a gydgyszert az ajanlott

0,15 mg/kg adag helyett 0,3 mg/kg adagban adtak. Allatkisérletekben kimutattak néhany hematoldgiai
és vérkémiai paramétervaltozast is (a thrombocytaszam, a vorosvértestszam, a hemoglobin érték
csokkenését, illetve a neutrophilszam, a fibrinogén, a bilirubin, a triglicerid és a koleszterin értékének

emelkedéseét).

Szigortian be kell tartani a fényhatas csokkentésére vonatkozo eldirasokat. Mieldtt a beteg visszatérne
a normal fényviszonyokkal rendelkezd kdrnyezetbe, tesztelni kell a bor fényérzékenyseégét.

Nem ismeretesek olyan specifikus szisztémas tiinetek, melyek a tiladagolassal kapcsolatba hozhatdk.

Szupportiv kezelést alkalmazasa ajanlott.

Kevés adat all rendelkezésre a kezelés soran az ajanlottnal hosszabb ideig alkalmazott l1ézerfény
hatésairol. A szdveti karosodas fokozodasat észleltek.



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

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamiéas tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Antineoplasztikus szerek, egyéb antineoplasztikus szerek, ATC kad:
L01XDO05.

A temoporfin a daganatok fotodindmias kezelésére alkalmazott, fotoszenzibilizalé szer.

A farmakolégiai hatést a készitmény intravénas beadasat kévetéen a temoporfin nem hétermeld,
652 nm hulldmhosszusagu fénnyel valo fotoaktivacidja valtja ki. A terdpids hatés az igen nagy
reakcioképességgel rendelkezd oxigéngyokok képzddése révén jon 1étre. Ez a folyamat a temoporfin
fénnyel és oxigénnel bekdvetkez6 sejten beliili kolcsonhatasanak fiiggvénye.

Az egyik klinikai vizsgalat soran 147, elérehaladott stadiumu, fej-nyaki squamosus sejtes
carcinomaban szenvedd beteg 25%-anal volt észlelhetd egyetlen kezelés utan tumorvalasz, azaz a
daganat tomegének legaldbb 50%-0s, minimum 4 héten keresztil kimutathaté csdkkenése. A WHO
meghatarozasa szerinti teljes helyi valaszreakciot (,,Jocal complete response”) a betegek 14%-anal
figyeltek meg. A tumorvalasz még kedvez6bb azon betegek esetén, akiknél a teljesen megvilagitott
16zi6 mélysége 10 mm vagy ennél kevesebb volt.

Az 5sszes betegre vonatkoz6 tumorvalasz megfigyelt id6tartama 57 nap (ko6zépérték) volt az altalanos
valaszt, és 84 nap (kozépérték) a komplett valaszt illetéen.

Harminchét beteg legalabb két Foscan-kezelésben részesiilt. Tiz betegnél a tumorvalasz az ismételt
kezelés kdvetkezménye volt. Kozlllk 6 beteg esetében a WHO meghatéarozasa szerinti komplett helyi
valasz volt észlelhetd.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A temoporfin alacsony clearance-ii vegylilet, a terminalis plazmafelezési ideje a betegekben 65 ora.
Az injekciot kovetd 2-4 6ra mulva éri el a maximalis plazmakoncentraciot, ezt kdvetéen
biexponencidlis jellegli a plazmaszintek csokkenése. Megoszlasi térfogata nagy, értéke a szervezet
Osszvizterének és az extracellularis viztér értékei kozé esik. A temoporfin nem halmozodik fel a
szovetekben. A plazmafehérjékhez vald kotédése 85-87%. A temoporfin a vérben a plazma
lipoproteinekhez és a nagy siirliségli fehérjékhez, pl. az albuminhoz k6tédik. A gyogyszer inflzidjat
kovetd 15 napon beliil a temoporfin plazmakoncentracidja a kezelés eldtti értékre csokken, igy a
betegek ettdl a naptol fogva altalaban fokozatosan visszatérhetnek a normal fényviszonyokkal
rendelkez6 kiilsé kornyezetbe.

Kevés human adat all rendelkezésre a temoporfin kilriilésére vonatkozéan. Allatkisérletekben
kimutattak, hogy a temoporfin kizardlag a majon keresztil, az epébe jutva Uril és a széklettel tavozik a
szervezetbdl. A temoporfin két fontosabb metabolitja az epébe valasztodik ki. Ezek a metabolitok nem
kertilnek Gjra vissza az enterohepaticus kérforgasba. Mindkét metabolit konjugalédik. Egyetlen
anyagcseretermék sem jut be a szisztémas keringésbe.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A patkanyokon és kutyakon végzett ismételt adagolasu dozistoxicitasi vizsgalatok soran a temoporfin
fobb nemkivanatos hatéasai a fototoxicitas és az injekcio beadasi helyén fellépo reakcidk voltak. A
Foscan oldatos injekcio helyi izgat6 hatésa intravénés alkalmazas utdn minden adagnal fellépett. A
szer nagy gyakorisaggal tortént alkalmazasa kutyakban és nyulakban halélt okozott. Egyéb toxicitasi
tlineteket nem észleltek, de az ajanlott terapias adaggal kezelt kutyaknal a szisztémas expozicio
mértéke meghaladta a huméan expoziciot.



A temoporfin genotoxicitasat csak korlatozott mértékben vizsgaltak. A reaktiv oxigéngyokok
keletkezése miatt a temoporfin csekély mértékben mutagén hatéssal bir. A klinikai kezelés sordn ez a
veszély behatéarolhat6 a kdzvetlen fényhatas lehet6 legnagyobb mértékii csokkentésével (lasd

4.4 pont).

Nyulakon végzett reprodukcids toxicitasi vizsgalatokban a temoporfin az ajanlott human terapias
adaggal egyez6 mértékil szisztémas expozicio esetén novelte a korai post-implantacids magzati
veszteséget. Bar a fejlodésre gyakorolt egyéb hatast nem észleltek, az alkalmazott adagok nem

haladtdk meg olyan mértékben a human terapias adagot, hogy ennek alapjan megfeleld
biztonsagossagi hatarértékeket lehetne megadni.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Vizmentes etanol (E1510)
Propilénglikol (E1520)

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez a gyogyszer nem keverhetd mas gydgyszerekkel.
A Foscan vizes oldatokkal nem higithato.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

5év
Felbontas utan az oldatot azonnal fel kell hasznalni

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Legfeljebb 25°C-on tarolandé.
A fényt6l vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

L. tipusu tivegbdl késziilt, brombutil elasztomer dugdval és aluminium kupakkal lezart, 1 ml vagy 3 ml
vagy 6 ml oldatos injekciot tartalmazo borostyan szini injekcios tivegek.

Minden csomagban 1 injekcios tiveg és egy szlir6 talalhato, amely Luer-csatlakozoval csatlakoztathato
a fecskend6hoz és a kaniilhoz. Nem feltétlendl mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kuldnleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informacidk

A gyogyszer kezelése soran megfeleld gondossaggal kell eljarni. Vizsgalatok igazoltak, hogy a
Foscan-nak nincs irritalé hatasa. Minden injekcids Uiveg egyszeri adagot tartalmaz, a fel nem hasznalt
oldatot meg kell semmisiteni.

A Foscan fényérzékeny. Csomagolasabol vald kivételét kovetden azonnal fel kell hasznalni. Ha ez
mégsem teljesithetd azonnal, az oldatot fénytdl védeni kell.

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozo elbirasok szerint kell végrehajtani.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

biolitec pharma Itd.
Otto-Schott-Str. 15
07745 Jena
Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI
EU/1/01/197/003

EU/1/01/197/004
EU/1/01/197/005

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

Az els6 engedély datuma: 2001. oktdber 24.

Az utolsé megujitas datuma: 2011. szeptember 22.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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Il. MELLEKLET
A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTO

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT
KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek végfelszabaditidsdért felelds gyartd neve és cime:

biolitec pharma Ltd.
Otto-Schott-Str. 15
07745 Jena
Németorszag

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

Korlatozott érvényt orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd I. Melléklet: Alkalmazasi el6iras,
4.2 pont)

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI
. Idészakos gyoégyszerbiztonsagi jelentések

Erre a készitményre az id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket a 2001/83/EK iranyelv 107c.
cikkének (7) bekezdésében megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra
hozott unids referencia-idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely kés6bbi frissitett
valtozata szerinti kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magéat, hogy a forgalomba hozatali engedély 1.8.2
moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett verzidiban
részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benydjtando a kovetkez6 esetekben:

o ha az Eurépai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1ij
informacio érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentGs valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gydgyszeralkalmazésra vagy kockéazat-minimalizalasra iranyuld) ujabb,
meghataroz6 eredmények sziiletnek.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO

14



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ, 1 MG/ML

1. A GYOGYSZER NEVE

Foscan 1 mg/ml oldatos injekci6
Temoporfin

2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 mg temoporfin milliliterenként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Vizmentes etanol és propilénglikol (tovabbi informaciok a betegtajékoztatoban)

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

1 mg/1 ml oldatos injekcid
3 mg/3 ml oldatos injekcio
6 mg/6 ml oldatos injekcio
Steril sziird

MODJA

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Intravénas alkalmazésra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Egyszeri adag. A hasznalat utan az injekcios vegben maradt oldatot meg kell semmisiteni.

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolandé.
A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

biolitec pharma Ltd.
Otto-Schott-Str. 15
07745 Jena
Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kétott gydgyszer

15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltlintetése aldl felmentve.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG CIMKEJE, 1 MG/ML

[1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Foscan 1 mg/ml oldatos injekcio
Temoporfin
Intravénds alkalmazasra

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

[4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

| 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

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

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informéciok a beteg szdmara

Foscan 1 mg/ml oldatos injekcid
Temoporfin

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy a gondozasat végzo egészségligyi
szakemberhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat vagy a gondozasat
végzl egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges
mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Foscan, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a Foscan alkalmazéasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Foscan-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Foscan-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

ISR E NS .

1. Milyen tipusu gyogyszer a Foscan, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
A Foscan hat6anyaga a temoporfin.

A Foscan porfirin tulajdonsagu fényérzékenységet fokozd gydgyszer, amely fokozza az On fénnyel
szembeni érzékenységeét, és egy 1ézerbdl kibocsatott fény aktivalja az ugynevezett fotodinamias terapia
soran.

A Foscan-t olyan, a fej-nyaki teriilet rakos betegségében szenvedd betegek kezelésére alkalmazzak,
akiknél egyéb kezelések nem alkalmazhaték.

2. Tudnivalok a Foscan alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Foscan-t

- ha allergias a temoporfinre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb osszetevojére,

- ha allergias (tulérzékeny) a porfirinekre,

- ha porfiridban, vagy egyéb, fény hatasara sulyosbod6 betegségben szenved,

- ha a kezelt daganat belen6tt egy nagyobb érbe,

- ha Ont az elkévetkez6 30 napon beliil operaljik,

- ha olyan szembetegsége van, melyet az elkovetkez6 30 napon beliil erds fénnyel kell vizsgalni,
- ha mar kezelik Ont fényérzékenységet fokozd szerrel.
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Figyelmeztetések és dvintézkedések

e AFoscan az injekcié beadasa utan kb. 15 napig fényre kiilonésen érzékennyé teszi Ont. Ez azt
jelenti, hogy a természetes nappali fény és az erds beltéri fény borének leégését okozhatja.
Hogy ezt megakadalyozza, gondosan kdvetnie kell azokat az el6irasokat, melyek a kezelést
kdvetd els6 héten a lakason beliil a fényhatasok fokozatos, 6vatos ndvelésére figyelmeztetnek,
a masodik héten pedig arnyékos helyen engedélyezik a tartozkodast (kérjlk, tekintse meg a
betegtajékoztat6 végén talalhatd tablazatot).

e  Kérjiik, beszéljen ezekrdl az eldirasokrol kezeldorvosaval, miel6tt hazamenne a Foscan
injekci6 beadasa utan.

o A napvédo krémek nem jelentenek védelmet a fokozott érzékenység ezen formaja ellen.

e On fokozatosan lesz egyre kevéshé érzékeny a fényre. A kezelt személyek altalaban 15 nap
mulva kezdenek visszatérni a természetes fényviszonyokkal rendelkez6 kiilsé kornyezetbe.

e A Foscan injekciot kdveté 30 napban nem szabad erds fényforrassal torténd optikusi vagy
szemészeti vizsgalaton részt vennie.

e A Foscan injekciot koveté 3 honapban nem szabad szolariumba mennie és napoznia.

e Az a kar, amelyikbe az injekciot adték, a Foscan kezelés utdn 6 honapon keresztiil nem lehet
kitéve hosszantartd kozvetlen napsitésnek. Amennyiben a beteg szabadban torténd
tevékenységet tervez, dvintézkedésként azt a kart, amelyikbe az injekciot adtak, hosszd ujja,
szines ruhazattal kell védeni.

Az utasitasokat tartalmazé tablazat elmagyarazza Onnek, hogyan el6zheti meg bore leégését.
Ezeket az utasitasokat gondosan kovetnie kell.

Kérjiik, forduljon kezel6orvosadhoz vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberhez, ha a
Foscan-t illetéen barmiben is bizonytalan.

A Foscan injekcid Mit kell tenni az égési sériilések megelozése érdekében?
beadésa utan
eltelt ido
1.nap (0-24 Tartozkodjon besotétitett szobaban. A fliggdnyodket tartsa behlzva, és
ora) hasznéljon 60 W-os vagy gyengébb villanykortét.

Kerilje a kdzvetlen napfényt.

2-7.nap Fokozatosan vissza lehet térni a lakasban megszokott vilagitashoz. Ne
feledkezzen meg arrdél, hogy kertilnie kell az ablakon bejuté kdzvetlen
napfényt és a lakasban talalhatd fényforrasok, pl. olvasélampa kozvetlen
fényét. Televizidt szabad néznie.

Alkonyat utan elhagyhatja otthonat.

Ha mindenképpen el kell mennie napkdzben otthonrél, gondoskodjon arrdl,
hogy ruhazat fedje teste teljes borfeliiletét, arcat és kezeit is, és viseljen
sOtétitett szemiveget.

Ruhazata az alabbiakbdl kell alljon:
« Széles kariméju kalap: a fej, a nyak, az orr és a fil védelmére.
« Sal: afej és a nyak védelmeére.
o Oldalrol is védd napszemiiveg: a szem ¢és a kornyezd borfeliilet
védelmére.
Hosszi ujju felséruhazat: a felsotest és a karok védelmére.
Hosszu nadrég: az alsotest és a labak veédelmére.
Kesztyl: a kézfej, a csuklo és az ujjak védelmére.
Zokni: a &b és a boka védelmére.
Zart cip6: a lab védelmére.
Ne viseljen tulsagosan vékony ruhanemiit, mert nem nyujt védelmet az
erds fény ellen. Sotét, stirli szovésii ruhakat hordjon.
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« Ha véletlenll mégis fény érné a testét, szird vagy ég6 érzés jelentkezhet
a bérén. Ilyenkor azonnal hagyja el a megvilagitott helyet.

Ezen a héten szeme nagyon érzékenyen reagalhat az éles fényre. Megtorténhet,
hogy fajdalmat érez a szemében és fejfajast kap, ha fel vannak oltva a lampak.
Ha fellépnek ezek a panaszok, viseljen sotétitett szemiiveget.

8 —14. nap

Most mar lassanként kimehet a szabadba nappal is. Arnyékos helyeken
tartdzkodjon, illetve csak akkor hagyja el otthonat, ha felhds az ég. Tovabbra is
sOtét, stirti szovésti ruhdkat hordjon.

Otthonat elszor a 8. napon hagyja el, kezdetben 10-15 percet toltve a
szabadban. Ha a kovetkez6 24 6raban nem észlel magan bérvorosséget,
fokozatosan egyre hosszabb ideig maradhat kint a szabadban a hét folyaman.

Kerulje a kbzvetlen napfényt és az erds beltéri fényeket. Tartozkodjon
arnyékban.

A 15. naptol
kezdve

Fény iranti érzékenysége fokozatosan normalizalodik.

Ezt gondosan ellendriznie kell oly médon, hogy kézfejét 5 percig napoztatja.
Vérjon 24 érat, hogy bevorosodik-e. Ha igen, tovabbi 24 6ran at kerllnie kell a
kdzvetlen napfényt. Ezutan Gjra elvégezheti a tesztet.

Ha nem jelentkezik borpir, naprol napra fokozatosan hosszabb ideig
tartézkodhat a napon. Kezdetben semmiképpen ne t6ltsén 15 percnél hosszabb
id6t napfényen. Legtobben a 22. napon tudnak visszatérni korabbi megszokott
életmddjukhoz.

A borteszt utani elsé napon 15 percet tolthet kozvetlen napfényen. A kovetkezd
napokon tovabbi 15 perccel lehet ndvelni ezeket az idétartamokat, igy a
masodik napon 30, a harmadik napon 45, a negyedik napon 60 percet és igy
tovabb engedélyezhet maganak.

Szard, g6 érzés vagy borpir jelentkezése esetén varja meg, amig ezek a
jelenségek elmulnak, és csak ezutén tartzkodjon Ujra ugyanennyi ideig
napfényen.

A Foscan kezelést kovet6 30 nap soran nem szabad olyan szemészeti
vizsgalatot végezni, amely éles fény alkalmazasaval jar.
A Foscan kezelést kovet6 3 honapban ne menjen szolariumba és ne napozzon.

Vigyazni kell arra, hogy az a kar, amelyikbe a Foscan injekciot adtak, a Foscan
kezelés utan 6 honapig ne legyen kitéve hosszantart6 kdzvetlen napsutésnek.
Amennyiben a beteg szabadban torténd tevékenységet tervez, 6vintézkedésként
azt a kart, amelyikbe az injekciot adték, hosszu ujja, szines ruhazattal kell
védeni.

Egyéb gyogyszerek és a Foscan
Feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni
tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Terhesség és szoptatés
e A Foscan-kezelést kovetd 3 honapban keriilnie kell a teherbeesést.
e Ha terhes, kérdezze meg kezelSorvosat vagy gyogyszerészét, miel6tt bevesz barmilyen

gyogyszert.
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A Foscan injekci6 utan legalabb 1 honapig ne szoptasson.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléseéhez sziikséges képességekre
e A gyogyszerben levé alkoholmennyiség csokkentheti a gépjarmiivezetéshez és gépek
kezeléséhez sziikseges képességeit.
e A Foscan injekci6 beadasat kovetd elsd 15 napban a beteget érd fénysugarzasra vonatkozo
ajanlott korlatozasok miatt nem tanacsos a gépjarmiivezetés vagy gépek kezelése.

A Foscan etanolt (alkoholt) tartalmaz
Figyelem:

e Ezakészitmény 48 térfogatszazalék etanolt (alkohol) (legfeljebb 4,2 g-ot adagonként, 84 ml
sorrel vagy 35 ml borral megegyez6 adag) tartalmaz. Alkoholprobléma esetén a készitmény
artalmas. Terhes vagy szoptato nok, gyermekek és magas rizikofaktort betegek (pl.: méj
betegség vagy epilepszia) esetén a készitmény szedése megfontolando.

A készitményben levé alkoholmennyiség modosithatja egyéb gyogyszerek hatasait.

3. Hogyan kell alkalmazni a Foscan-t

e KezelGorvosa vagy a gondozasat végz6 egészségiigyi szakember a Foscan-t az egyik vénajaba
fogja beadni lassu injekci6 formajaban, ami kérllbelul 6 percig fog tartani.

e Az injekcio utan négy nappal kezeldorvosa lézerfénnyel fogja kezelni a rakos daganatot.
Kezelborvosa letakarja a rakos daganatot koriilvevd egészséges szoveteket, majd koriilbeliil
5 percen at kozvetleniil a rakos daganatra iranyitja a lézerfényt. A lézerfény nem forrd, és nem
fogja égetni Ont.

Ha az eléirtnal tobb Foscan-t kapott
o Nem szabad lézerkezelést kapnia.
o Lehetséges, hogy 15 napnal hosszabb ideig érzékeny lesz a fényre.

Boére leégésének megeldzése érdekében gondosan be kell tartania az eldirdsokat.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyégyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

4, Lehetséges mellékhatasok
Mint minden gyo6gyszer, igy a Foscan is okozhat mellékhatasokat.

e Minden Foscan-nal kezelt beteg az injekcio beadasat kovetden kb. 15 napig érzékeny lesz a
fényre.
e Be kell tartania az Onnek adott, a napfény és az erds beltéri fény keriilésére vonatkozd
utasitasokat.
e Ezek az utasitasok a Betegtajékoztatoban taldlhatok. Kezeldorvosa is tajékoztatja Ont a
teendokrol.
Ha nem tartja be ezeket az utasitisokat, bore sulyosan leéghet, s ez maradandé hegesedéshez
vezet.

A fotodinamias kezeléssel jaré mellékhatasok tobbsege a Foscan 1ézerrel torténd aktivalasanak
kovetkezményeként észlelt helyi hatés. A lézerkezelés utan fajdalmat érezhet. Ez a fajdalom
fajdalomcsillapitokkal kezelhetd. Kérjiik, tajékoztassa kezelGorvosat vagy a gondozasat végzo
szakszemélyzetet, ha fajdalmat érez, vagy ha a kapott fajdalomcsillapité nem sziinteti meg a fajdalmat.
Val6szinli tovabba, hogy a kezelt teriilet koriil duzzanatot és vorosséget észlel majd. A duzzanat
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csOkkentése érdekében gydgyszert kaphat. Kett6-négy nap elteltével a kezelt terlilet elfeketedik. Ezt az
elfeketedést az elhalt daganatsejtek okozzak (nekrozis). El6fordulhat, hogy a Foscan a daganatot
koriilvevo szoveteket is karositja.

Nagyon gyakran el6fordulé mellékhatasok (10 beteg koziil tobb mint 1 beteget érinthetnek)
e A Foscan injekcio beadasa kdzben némi fajdalmat tapasztalhat.
o A lézerkezelés utan fajdalom léphet fel a kezelt teruleten, példaul arcfajdalom vagy fejfajas.
o Vérzés, kifekélyesedés, a kezelt terlilet duzzanata, példaul arcduzzanat vagy a nyelv
duzzanata, és hegképzddés is felléphet.
e Székrekedése is lehet.
Ezek a mellékhatdsok megnehezithetik az étkezést és ivast.

Gyakran eléfordulo mellékhatasok (10 beteg kozil legfeljebb 1 beteget érinthetnek)
e A Foscan beadasi helyén kialakulhat bérirritacio, égd érzés vagy bérkarosodas, ezek a
jelenségek azonban nem maradnak fenn hosszu ideig.
Fekélyképzodés, holyagképzddés, borpir vagy a borszin sététedése is felléphet.
Héanyas,
Laz,
Hanyinger,
Vérszegényseg,
Fényérzékenység,
Napéges,
Egés,
Nyelési nehézség,
Szédulés,
Duzzanat és allkapocs-merevség is eléfordulhat. Egyes betegeknél a kezelt teriileten fertdzés,
példaul torok- vagy szajgyulladas léphet fel.

Nem ismert gyakorisaggal eléfordulé események (a gyakorisdg a rendelkezésre all6 adatokbdl
nem allapithaté meg):

A légutak elzar6dasa a kezelt teriilet duzzanata kvetkeztében

Fisztula (jarat) kialakulésa a kezelt teriileten

Vérmérgezés (szepszis)

Erszakadas

Amennyiben a készitményt nem a fej és a nyak rakos megbetegedéseinek, hanem egyéb rakos
betegségek kezelésére alkalmazzak, sulyos mellékhatasok, példaul az epevezeték vagy az epehdlyag
gyulladésa, majtalyog vagy a kezelt teriilet atszakadasa fordulhat eld. Tovabbi tajékoztatasért
forduljon kezeléorvosahoz.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy a gondozasat végzé
egészsegugyi szakembert. Ez a betegtajékoztatéban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatéasra
is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetlenil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben
talalhato6 elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy
minél tobb informacio alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Foscan-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A cimkén és dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 a
megadott honap utolsé napjara vonatkozik.

A Foscan-t a korhaz gyégyszertaraban taroljak.

Legfeljebb 25°C-on tarolandé.
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A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolésban taroland6. A csomagolasboél valo
eltavolitasa utan a gyogyszert azonnal fel kell hasznalni.
Minden injekcios liveg egyszeri adagot tartalmaz, a fel nem hasznalt oldatot meg kell semmisiteni.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Mit tartalmaz a Foscan?
- A készitmény hatdanyaga a temoporfin. Milliliterenként 1 mg temoporfin-t tartalmaz.
- Egyéb 6sszetevok vizmentes etanol (E1510) és propilénglikol (E1520).

Milyen a Foscan kulleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Foscan oldatos injekcio sotétlila szint, és 1 ml vagy 3 ml vagy 6 ml oldatot tartalmazo6 borostyan
szind injekcids Uvegben talalhato.

Minden csomag 1 injekcios iiveget és egy szlirdt tartalmaz.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté

biolitec pharma Ltd.
Otto-Schott-Str. 15
07745 Jena
Németorszag

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

A betegtajékoztatd legutdbbi felllvizsgalatanak datuma:

A gyogyszerrdl részletes informaciod az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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Az aldbbi informacidk kizarélag orvosoknak vagy mas egészsegugyi szakembereknek szélnak

Foscan 1 mg/ml oldatos injekcid
Temoporfin

1. A CSOMAG TARTALMA

A készitmény hatdanyaga a temoporfin. Az oldat 1 mg temoporfint tartalmaz milliliterenként.
Segéedanyagok: vizmentes etanol és propilénglikol. Mellékelve talalhato egy sziir6, mely Luer-
csatlakozoval csatlakoztathat6 a fecskend6hoz és a kaniilhdz.

Minden csomagban 1 darab, 3 ml vagy 6 ml injekcios oldatot tartalmazé injekcios tveg talalhato.

Minden injekcios Uveg egyszeri adagot tartalmaz. A fel nem hasznalt oldatot meg kell semmisiteni.

2. AZ ADAG KISZAMITASA

A Foscan sziikséges adagjat a beteg testtomegének megfeleléen kell kiszamitani. Az adag
0,15 mg/testtémeg kg.

3. A FOSCAN ALKALMAZASA (a kezelt teriilet lézerrel torténé megvilagitasa elott 96
oraval

A Foscan-t valamely végtag proximalis nagy vénajaba, lehetdség szerint az antecubitalis iliregbe
helyezett intravénas, tartds periférias véna-kaniilon keresztiil kell beadni. Az injekcié beadasa elott
ellendrizni kell, hogy a betiltetett kaniil jol vezet-e.

Az oldat sotétlila szine és az injekcios iiveg borostyan szine miatt az oldatban esetlegesen jelen 1évo
részecskék nem lathatok. Ezért elovigydzatossagbol az extravasatio megakadalyozasanak érdekében a
mellékelt beilleszthet6 sziirét kell hasznalni.

A Foscan-t tartalmazo injekcios iiveg teljes tartalmat fel kell szivni a fecskenddbe, és ki kell nyomni a
leveg6t a fecskendobol (1. abra).

1. 4bra
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Csatlakoztatni kell a sz{ir6t a fecskend6hoz (2. abra).

2. dbra

Meg kell nyomni a fecskendd dugattytijat, hogy ezaltal feltoltddjon a szlrd teljes holttere. A dugattytit
tovabb eloretolva ki kell nyomni annyi Foscan oldatot a fecskendébdl, hogy a sziikséges mennyiség

maradjon benne. Igy elegendé oldatmennyiség marad az intravénas kaniil holtterének feltoltéséhez
(3. &bra).

3. dbra

Csatlakoztatni kell a kaniilhdz a fecskend6t és a sziirét. A Foscan kivant adagjat lassu, legalabb 6
percig tartd intravénas injekci6 formajaban kell beadni (4. abra).

4. dbra

Az injekci6 beadasa utan a vénas kanult azonnal el kell tavolitani. NEM szabad kidbliteni vizes
oldattal, pl. 9 mg/ml koncentréciéja (0,9 %-0s) natrium-klorid oldatos injekcidval vagy
injekcidhoz valo vizzel.

Kilondsen tgyelni kell az injekcid beadasi helyén az extravasatum-képzédés megelbzésére.
Extravasatum képzodése estén a teriiletet legalabb 3 honapon keresztiil fényt6l kell ovni. Az
extravasatum helyének injekciozasa mas szerrel az eddigi ismeretek szerint nem jar elonnyel.
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A Foscan fényérzékeny. Csomagolasabol vald kivételét kovetéen azonnal fel kell hasznélni. Ha ez
mégsem teljesithetd azonnal, az oldatot fénytdl védeni kell.

4. AKEZELT TERULET LEZERES FENYKEZELESE

Kérjiik, olvassa el a 1ézerrdl tajékoztaté kézikonyvet és a mikrolencsés szaloptikas miiszer
tajékoztatojat.

A Foscan beadésa utan 96 oraval a kezelni kivant tertiletet megfeleld 1ézerforras alkalmazasaval,

652 nm hulldmhosszusagu fénnyel kell megvilégitani. A fényt a daganat teljes tertletére kell irnyitani
megfeleld mikrolencsés szaloptikas miiszerrel. A megvilagitott teriilet kiterjedésének, ahol csak
lehetséges, 0,5 cm-rel meg kell haladnia a daganat hatarait.

A fénykezelést a Foscan injekcié beadasa utan legalabb 90 6raval, de nem tobb mint 110 6réaval kell
alkalmazni.

A daganat felGletére a 100 mW/cm? intenzitasu fény doézisa 20 J/cm?, s ez kb. 200 masodperces
megyvilagitasi idével érhetd el.

Minden terlletet csakis egyszer szabad megvilagitani az egyes kezelések soran. Ha tébb egymast nem
feds teriiletrdl van sz6, azokat meg lehet egyenként vilagitani. Ugyelni kell arra, hogy egyetlen
szOvetrészre se jusson a megadott értéknél magasabb fénydozis. A szort vagy visszavert fény altal
kivaltott fotoaktivacido megeldzése érdekében a célteriileten kiviil es6 szoveteket teljes mértékben le
kell fedni.

5. BIZTONSAGI TAJEKOZTATO

A Foscan-nak nincs irritalo hatasa.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozé eléirasok szerint kell végrehajtani.
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