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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

PhotoBarr 15 mg por oldatos injekciéhoz.

N
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2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL /\/
15 mg porfimer-natrium injekcids tivegenként. Feloldas utdn minden milliliter oldat 2,5 mg porfimer- Qg
natriumot tartalmaz. @
A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban. Q)®
3.  GYOGYSZERFORMA SQ\*
Por oldatos injekciéhoz. Q@
Sotétvords vagy vorosesbarna szinii liofilizélt por vagy pasztilla @Q
AN
4. KLINIKAI JELLEMZOK \(b'

4.1 Terapias javallatok @
SV

A PhotoBarr-al végzett fotodinamikus terapiat (PDT) a stlyas diszplazia (HGD) eltavolitasara
alkalmazzak a Barrett-oesophagus (BO) betegségben f eddknél.

4.2 Adagolés és alkalmazéas @
@

A PhotoBarr-ral végzett fotodinamikus te@ izarélag az endoszkdpos lézertechnika terén jartas
orvos altal vagy feliigyelete mellett vé 6. A gyogyszert csak akkor szabad alkalmazni, ha azonnal
rendelkezésre all megfelel6 felszer anaphylaxia értékelésében és kezelésében jartas
személyzet.

Gyobqgyszeradagolas Q
Az ajanlott PhotoBarr aJ@ tsulykilogrammonkeént 2 mg/kg.

A feloldott Phot ﬁat (ml) = a beteqg testtémege (kg) x 2 mg/kg = 0,8 x a beteg testtdmege
2,5 mg/ml

'
Feloldas L@ a PhotoBarr a sotétvorostol a vordses barnaig terjedé szinii, opalos oldat.

Csa 8szecskeket nem tartalmazo, és mindségromlas lathatd jeleit nem mutat6 oldatot szabad
f nalni.

PhotoBarr-ral végzett fotodinamikus kezelés kétlépcsos eljaras,- amely a gyogyszerkészitmény és a
fény egydittes alkalmazasan alapul. Ennek megfeleléen egy PDT kira egy injekcio beadasabdl és egy
vagy két fenykezeléshol all.

A HGD tart6sséaga esetén tovabbi (maximum harom) kezelések végezhetok (de kozottiik legaldbb
90 napnak kell eltelnie) a valaszadasi arany novelése érdekében. Ennél azonban mérlegelni kell a
fokozott strictura-képzédést (lasd a 4.8 és az 5.1 pontot).
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A rak progresszidja dsszefliggést mutatott az alkalmazott PDT kezelések szamaval. Az egy PDT
kezelésben részesiilt betegek esetében nagyobb volt a rak kialakuldsanak kockazata, mint a két vagy
harom PDT kezelést kapott betegeknél (50% vs. 39%, illetve 11%)

Alkalmazéssal kapcsolatos tudnivaldk

A beadast megelézé feloldassal kapcsolatos utasitasokat, lasd a 6.6 pontban.

A kezeléorvost ki kell képezni a PDT alkalmazasara. A PDT els6 Iépése, a PhotoBarr intravénas lassu
befecskendezése. A terdpia masodik Iépése a lézeres besugérzés 40-50 6raval a PhotoBarr injekcio
befecskendezését kdvetsen. 96-120 oraval a befecskendezést kovetden a betegek esetleg egy masodik

lézeres kezelést is kaphatnak.

A PhotoBarr-t egyetlen, lassan (3-5 perc) beadott intravénas injekcié forméjaban kell bead
véletlendl paravénésan kerll beadasra, akkor az paravénas szovetkarosodassal jarhat. Ezért
kell forditani az extravasatio elkerllésére a beadas helyén. Ha az extravasatio megis bekd

akkor az érintett terletet legaldbb 90 napon &t kell 6vni a fénytél. Nem ismeretes, ho@

mas anyag extravasalis szovetbe juttatasa.

Kdorilbelul 40-50 éraval a PhotoBarr beadasat kdvetéen a fényt egy kdzpontt@?lon cent

csatornajan atvezetett szaloptikai diffuzorral kell adagolni. A szaloptlkaK

megvalasztasa a kezelendé oesophagus hosszatol fiigg (1. tblazat)

1. tdblazat. Szaloptikai diffuzor/ballon kombinacié®

A
A kezelt Barrett- A szaloptikai diffuzor ballon ablakmérete
nyalkahartya hossza meérete (cm) { m)
(cm) <
6-7 9 PR 7
4-5 7 ,(0 5
1-3 5 O\° 3

ni

@ﬁé

dnnyel jarna

ralis

iffizor kombinacié

A kezelésre kivalasztott BO szegm%@roxmalls és disztalis végén lehetdség szerint

legyen néhany milliméternyi nor

Fényddzisok

A fotoaktivalas mértéke az aIkaI

és a teljes BO hossz expozici@

hossz cm (J/cm) k6zpontoz
kombindcio esetében el

A fénydozis kiszé
alkalmazando:

Ovetszél

’%8 teljes fénydozissal szabalyozhat6. A cél az 6sszes HGD tertlet
és kezelése. A beadott fényddzis mennyisége 130 Joules/diffuzor

n alkalmazésaval. A preklinikai vizsgalatok alapjan a ballon/diffazor
ato fényer6 tartomanya 175 és 270 mW/diffazor cm.

eljesitménye (W) x kezelési id6 (sec)

'
Fényd((i@!m): a diffuzor kimeneti t

Diffdzor hossz (cm)

akor az 0sszes szaloptikai diffizor esetében az alabbi fénydozimetriai egyenlet

é%lézatban szerepld bedllitasokkal lehet a legrévidebb id6 alatt beadni a dézist (fényeré:
mW/cm). A méasodik lehetéseg (fényeré: 200 mW/cm) azon esetekre vonatkozik, amikor
aximum 2,5 W 0sszteljesitményti lézerek allnak rendelkezésre.
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2. tAblazat Szaloptikai kimeneti teljesitmények és eldirt kezelési idok

130 J/diffazor hossz cm a kdzpontozd ballon alkalmazésaval

A ballon Diffazor Fényeré Sziikséges Kezelési idé | Kezelési idé
ablakmérete | hossz (cm) | (MW/cm) diffazor (sec) (min:sec)
(cm) kimeneti
teljesitmény?®
(W)
3 5 270 1.35 480 8:00
5 7 270 1.90 480 8:00
200 1.40 650 10:50
7 9 270 2.44 480 8:00
200 1.80 650 10:50 .

8 Mérése Uigy torténik, hogy a diffizort bele kell engedni a wattmérében a kiivettaba, majd lass
ndvelni kell a 1ézer teljesitményét. Megjegyzés: A lézernek a szilkséges difflizor kimenetig
teljesitménynek legfeljebb 1,5-szeresét kell teljesitenie. Ennél nagyobb igény esetén eII%@m kell a

rendszert. @

tti

egel6zoen, illetve
8| a*Kezelésnél a szaloptikali
azandd. A 3. tablazat a
yeket és kezelési idoket

Révid (< 2,5 cm) szaloptikai diffizorok hasznalanddk a nodulusok 50 J/cm dézj
elékezelésére az elsé lézeradagolas soran alkalmazando rendes ballonos kezelé
az "atugrott” terliletek ismételt kezelésére az elsé fénykurat kdvetsen. E
diffazor ballon nélkil hasznalando, és 400 m\W/cm nagysagu fényerd
400 mW/cm nagyséagu fényer6hdz tartozd szaloptikai kimeneti telje

tartalmazza. /l/

3. tablazat. Kézpontozé ballon nélkiil hasznalandé révid @ai diffdzorok 50 J/diffizor hossz cm
nagysagu dozis adagolasahoz 400 mW/cm fényerdnél

A

Difflzor Sziikséges diffazor €ze1ési idé Kezelési idé
hossz (cm) kimeneti teljesitmény? Q (sec) (min:sec)
W)
1.0 0.4 A\ 125 2:05
15 0.6 O 125 2:05
2.0 0.8 +tON 125 2:05
2.5 1.0 o 7 125 2:05

ézer teljesitményét. Megjegyzés: A lézernek a sziikséges
ny maximum 1,5-szeresét kell teljesitenie. Ennél nagyobb

26 ballon és szaloptikai diffuzor alkalmazaséaval (1. tblazat). Az els6 fénykezeléshez
egmensnek lehetdség szerint az 6sszes HGD teriiletet magéaban kell foglalnia. Emellett
g\fenykezeléshez kivalasztott BO szegmens proximalis és disztalis végén lehetdség szerint
éhany milliméternyi normal szdvetszél. A nodulusok elékezelését 50 J/diffizor hossz cm

agu dozis mellett kell végezni kdzvetleniil a nodulusokhoz helyezett révid (< 2,5 cm) széloptikai
iffizorral, amit azutan a fentiekben leirt standard ballonos alkalmazés kovet.

Ismételt fénykezelés

Révid (< 2,5 cm) szaloptikai diffazor és 50 J/diffazor hossz cm nagysagu dozis mellett egy masodik
fénykezelés is elvégezhet azon az el6zetesen mar kezelt szegmensen, amely "atugrott” (vagyis nem
megfelelé nyalkahartya valaszt ado) terliletet mutat (lasd a 3. tablazatot). A kezelési rendet a 4.
tablazat foglalja dssze. A BO > 7 cm esetén a Barrett-ham fennmaradd, még kezeletlen szakaszat egy
legaldbb 90 nappal késébb elvégzendé masodik PDT kuréaval kell kezelni.



4. tdblazat. Sudlyos diszplazia Barrett-oesophagus < 7 cm esetén

Eljaras Vizsgalati Fényadagold eszkdzok | Kezelési cél

nap
A PhotoBarr 1. nap NA A szenzibilizator \
beadasa felvétele o Q
Lézerfény 3. napa 3, 5 vagy 7 cm-es ballon | Fotoaktivalas 0
alkalmazéasa (130 J/cm) 6/\/
Lézerfény 5. nap Révid (< 2,5 cm) Csak az ,,atugrott” g
alkalmazéasa szaloptikai difflzor (50 | terliletek kezelése @

Jlcm) @
®A kulonallé nodulusok a ballonos kezelést megeldzéen 50 J/cm ddzisl elékezelést kapna@

(révid diffuzor alkalmazasaval).
™

Minimum 90 nappal az elsé terdpiat kovetéen a betegek egy masodik PDT kdrat is kapr&
maximum 3 (egymastol minimum 90 napra levé) PDT kdra alkalmazhat6 egy korabb r kezelt, de
még mindig HGD jeleket mutaté szegmensnél, illetve egy Uj szegmensnél akkor, ndulasi
Barrett-szegmens hossza >7 cm volt. Ugyanazon fénykuira alkalmaval a rezidudh z addiciondlis
szegmensek egyarant kezelhet6k akkor, ha a ballon/diffazor kombinacioval %szegmensek teljes
hossza 7 cm-nél nem nagyobb. Egy korabban mar kezelt oesophagealis eqé snél, amennyiben a
gyégyulas nem megfeleld, és/vagy a biopszia szovettani értékelése nery§y rtelmii, az Ujabb PDT

>
spydozisnak a pontossagara, mert
szamitasa kisebb hatékonysagu
otoBarr-ral végzett fotodinamikus
altal és csak az ezen eljarashoz

kara tovabbi 1-2 honappal késleltethet6.

Kilonds gondot kell forditani a PhotoBarr adagjanak és/vagy
akar a gyogyszerkészitmény, akar a fény dozisanak a hel
kezeléssel vagy a betegre nézve karos hatasokkal jarhat
terapia a PDT endoszkopos hasznalatara kiképzett qQr
megfeleléen felszerelt 1étesitményekben alkalmaz

Specidlis betegcsoportok

Gyermekbetegek \
A ProtoBarr nem javallott 18 életév al ermekek szamara a biztonsagossagi és hatékonysagi s
adatok hianya miatt. s\O

Idds betegek (> 65 év felett) %r

Nincs sziikség az adag é\etl@[) Ugg6 modositésara.

Vesekarosodéas
A vesekarosodas Barr expoziciora gyakorolt hatasat még nem értékelték (lasd 4.3 pont).

Méjkéroso@
A méjlq’rg as hatasat a porfimer-natrium kitettségre még nem értékelték (lasd 4.3 és 4.4 pont).

4%/@3]enjavallatok

Ulérzékenység.

@Készitmény hatéanyagaval, egyéb porfirinekkel vagy barmely segédanyagaval szembeni
Q)

Porphyria.
Sulyos vese- és/vagy majkarosodas.
Nyelécsd- vagy gyomorvarix, illetve 1 cm-nél nagyobb atmérdjii nyelécséfekély.

Tracheo-oesophagedlis vagy broncho-oesophageadlis fistula.



A nagyerek feltételezhet6 erodaltsaga, mert massziv, életveszélyes vérzés alakulhat ki.

4.4  Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

A PhotoBarr alkalmazasaval végzett PDT hatasossaga és biztonsagossaga még nem nyert megerésitést o Q’\'
azon betegeknél, akiknél az oesophagectomia ellenjavallott vagy nem alkalmazhat6. A PhotoBarr-ral 0
végzett fotodindmias terapia tanulmanyozasa eddig kizardlag olyan betegeknél tértént, akiknek semmi /\/
olyan sulyos betegségiik (pl. elérehaladott allapotd pangasos szivelégtelenség vagy sulyos Qg
tlidébetegség) nincs, amely ronthatna a betegek sebészeti beavatkozasra valé alkalmassagan. @

A Klinikai Kisérletek sordn a PhotoBarr PDT tesztelése csak olyan betegek esetében tortént, akiknél @
addig nem alkalmaztak nyélkahartya ablativ terapiat. Az egyéb helyi nyéalkahartya ablativ terd @
sikertelenil kezelt betegek esetében nem keriilt kiértékelésre a biztonsagossag és a hatéso§s§&

Iddsek 6@

A 75 évesnél id6sebb betegeknél nagyobb lehet a kockazata az olyan légzészervi r&@hatésoknak,

mint a mellhartyaizzadmany vagy a nehézlégzés. Q
Tldd és szivbetegségek . @
Az aktualisan vagy korabban valamilyen tlidé- vagy szivbetegségben s 6 betegek kezelését

korultekintéssel kell végezni. Ezeknél a betegeknél nagyobb lehet a hgr ata az olyan sziv- és tid6-
mellékhatasok kialakulasanak, mint a szivritmus-zavarok, angina is, nehézlégzés, kdhoges,
mellhartyaizzadmany, pharyngitis, atelectasia és a kiszaradas (12 €g a 4.8 pontot).

Fényérzékenység

A PhotoBarr kezeléshen részesiilé valamennyi beteg féfyyérzékennyé valik, és tigyelnie kell arra, hogy
se a borét, se a szemét ne érje kozvetlen napfény v ros beltéri megvilagitas (vizsgalolampék,
példaul fogaszati lampak, miitélampak, ernyé nélkilirizzok kozelrsl, neoncsovek, stb.) legalabb 90
napon at a kezelést kdvetéen, mivel egyes fényérzékenysége 90 napig vagy azon tdl is
megmaradhat. Ezen id3szak alatt a beteg inti tartézkodasuk soran olyan sotét napszemiiveget
kell viselniiik, amelynek atlagos fehérfe resztoképessége < 4%. A fényérzékenységet a bor
minden részében megtalalhaté rezid & oaktiv anyagok okozzak. EI6ny6s viszont az, ha a bért
szort beltéri megvilagitas éri, me @a gyégyszerkészitmény maradéka egy fehérit fotokémiai
reakcion keresztiil fokozatosan inaktivalodik. Ezt az id6szakot tehat a betegeknek nem szabad teljes
s6tétségben eltdlteniik, s6t @ \é‘wdzni kell 6ket arra, hogy szort beltéri megvildgitasnak tegyék ki
govmeérteke testrészenként eltérs, mégpedig a fénynek vald korabbi Kitettség
szintjétol fliggéen. Mi drének barmely részét kdzvetlen napfénynek vagy erés beltéri
megvilagitasnak 8
hogy a bér egy k\s}erdletét 10 percig napfénynek kell kitenni. Mivel a szem kortli rész altalaban
erzékenyebb, em ajanlott a tesztelést az arcon végezni. Ha 24 6ran belll semmilyen

Qi reakcid (erythema, oedema, holyagképzédés) nem 1ép fel, akkor a beteg fokozatosan

zatosan novelheti borének kitettségét. Ha a korlatozott bérteszt soran valamilyen
f ékenységi reakcid Iép fel, akkor a betegnek az ismételt tesztelés el6tt még 2 héten at
@.Ij igyazatosnak kell lennie. Ha a beteg napfényes helyre utazik, akkor ismét el kell végeznie
ﬁl;ényérzékenysége tesztelését. A hagyomanyos UV (ultraibolya)-sziir6 napozédszerek nem védenek a
‘OQ ényérzékenységgel szemben, mert a fotoaktivaciot a lathatd fény okozza.

® Majkarosodéas
Majkarosodasban szenvedé betegek esetén nem allnak rendelkezésre farmakokinetikai és
Q biztonsagossagi adatok. Azon adatok alapjan azonban, amelyek azt bizonyitjak, hogy a fotoaktiv
fényérzékenység idétartama ndvekedhet a majkarosodas barmely stlyossagi fokaban szenvedd
betegek esetén. A PhotoBarr alkalmazasa ellenjavallt stlyos majkarosodasban szenvedd betegeknél.



Enyhe- és kdzepes fokl méajkéarosodashan szenvedd betegeknek érthetéen el kell magyarézni, hogy az
alabbi dvaintézkedésekre esetiikben 90 napnal hosszabb ideig is sziikség lehet.

Ocularis érzékenység
Amennyiben a PhotoBarr PDT kezelést kdvetéen a beteg barmilyen valtozast észlel a latasaban, Ggy \'
ajanlatos szemorvoshoz fordulnia. “QQ

Talérzékenység /\/
Beszadmoltak akut tulérzékenységi reakciokrdl, beleértve az anaphylaxiat is. Allergias reakci6 esetén ()%
meg kell tenni a megfeleld intézkedéseket (protokoll szerinti kezelés) és a PDT-kezelést nem szabad @
megismételni. A gydgyszert csak akkor szabad alkalmazni, ha azonnal rendelkezésre all megfelels

felszerelés és az anaphylaxia értékelésében és kezelésében jartas személyzet. @

Nem sziv eredetii mellkasi fajdalom ‘ \ﬁg
A PDT kezelés utan a beteg substernalis mellkasi fajdalomra panaszkodhat, amely az éri @t rlet
gyulladéasos reakcidjanak kovetkezménye lehet. Ez a fajdalom akéar olyan mértéket is I&t, hogy
roévid ideig opiat fajdalomcsillapitokat kell alkalmazni. Q

Oesophagus stenosis
A PDT soréan keriilni kell a kortikoszteroidok strictura képzédés mérséklé étg}’zé profilaktikus
alkalmazéasat, mivel ez bizonyitottan nem mérsékli, hanem esetleg mé hatja is a strictura

képzodést. é\

A betegek taplalasa /l/

A PhotoBarr PDT soran rendszeresen fordul el§ dysphagigtg@ophagia, émelygés és hanyas. Ezért
az javasolt, hogy a betegek a lézerfényes kezelést kdvet elSé napokban (akér 4 hétig is) folyékony
taplalékot kapjanak. Ha a taplalék és/vagy folyadék bevitale lehetetlenné valik, illetve ismétl6dd
hanyas lép fel, akkor a betegnek vissza kell menni nikara, hogy ott ellendrizzék, és, hogy sziikség
esetén inflzidban adjanak neki folyadékot.

Alkalmazas sugarkezelés eldtt és utan @'\
Ha a PDT sugéarkezelés elétt vagy utan %‘I ik, akkor a terapiak kozott elég idot kell hagyni arra,
hogy az elsé kezelés nyoman jelentkezd Iladasos reakcio lelohadjon a masodik kezelés
megkezdése el6tt.

Thromboembolia ; %
Fokozodhat a thromboe as esemeények kockazata, kiilondsen hosszan tartd immobilizacio, nagy
miitétek utan vagy ma$ thromboembolias kockazati tényezék esetén.

1

Kovetésimod A >
PiIIanatnyila%ilyen adat nem all rendelkezésre a PhotoBarr hosszu tavua (két éven tali) hatésat
illetéen. @e dorvosoknak tisztaban kell lennilik a lapham tulburjanzasanak lehet6segével és az
észrev&ﬁl kialakuld rak kockazataval. Ezért tehat a normal laphdm endoszképos uton torténd
rész% vagy teljes helyredllitasa ellenére is megfelel6 és szigoru felligyeletre van szlikség.A
arr bevonasaval végzett klinikai vizsgalatok soran haromhavonta, illetve hathavonta kerilt sor
mon kovetési fellgyeletre azt kdvetéen, hogy négy egymas utani biopszia eredménye mar nem

utatott sulyos diszplaziat (lasd az 5.1 pontot). Figyelembe kell venni az alkalmazandé kezelési és

‘OQ felugyeleti iranymutatasokat.

45 Gydgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

A PhotoBarr esetében még nem torténtek a farmakokinetikai gyogyszer-kélcsonhatasokra iranyuld
formalis interakcid-vizsgalatok egyéb gydgyszertermékekkel.



Egy, a farmakodinamiés interakcidkra iranyulé vizsgélat azt mutatta ki, hogy a strictura képzédés
mérséklése céljabol a PDT elétt vagy azzal egyidejiileg adott kortikoszteroidok csdkkenthetik a
kezelés biztonsagossagat.

Elképzelhets az, hogy més fotoszenzibilizalé anyagok (pl. tetraciklinek, szulfonamidok, fenotiazinok, \
vércukorszint-csokkentd szulfonilkarbamid készitmények, tiazid-tipusi vizhajtok, grizeofulvin és K| Q
fluorokinolonok) egyidejt alkalmazasa fokozhatja a fényérzékenységi reakciot. 0

A PhotoBarr PDT kozvetlen intracellularis kdrosodast okoz azéltal, hogy az intracellularis membranok qg
és mitochondriumok kérosodasaval jard gyokds lancreakciokat indit el. Szévetkarosodast okoz @
tovabba az érsziikiilet, valamint a trombocitak aktivalddasa, aggregacioja és dsszetapadasa miatti

ischaemia is. Az allatokkal és sejttenyészetekkel végzett kutatdsok azt mutatjak, hogy a PDT hatésaf@

szamos hatdanyag befolyasolhatja, igy példaul az aldbbiakban felsoroltak. Humén kisérletes ad @

nem allnak rendelkezésre ezen lehetdségek aldtamasztasara vagy megcéfolasara. A PDT %t

vélhetéen csdkkentik az aktiv oxigént vagy gyokoket semlegesité olyan vegyliletek, mi il-

szulfoxid, béta-karotin, etanol, formiat és mannit. A preklinikai vizsgalatok azt sejteti h
ischaemia, allopurinol, Ca-csatorna blokkolok és egyes prosztaglandin-szintézis gg:éb

y a szOveti
befolyasolhatjak a PhotoBarr-ral torténé PDT kezelést. A PDT hatasossagat cso etik a
véralvadast, a vazokonstrikcidt, illetve a trombocita-aggregéciot csokkentd o@
gyogyszerkészitmények, mint pl. a tromboxan A, gatlok.

N
4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas 5@
Terhesség /\/
A porfimer-natriummal kapcsolatban nincsenek terhesség%glkozé klinikai adatok. Az allatokon
végzett kisérletek nem kielégitok a terhesség, az embrionalisimagzati fejlédés, a sziilés és a sziilés
utani fejlédés tekintetében (lasd az 5.3 pontot). Embe potencialis veszély nem ismert. A
porfimer-natriumot a terhesség ideje alatt nem szal kalmazni, csak nagyon indokolt esetben. A

fogamzo6képes néknek hatékony fogamzésgéatla alkalmazniuk a kezelés ideje elétt, alatt és
legalabb 90 napig azt kdvetden.

Szoptatés %?
Emberek esetében nem ismert, hog er-natrium kivalasztodik-e az anyatejbe. Szoptatos
patkanyok esetében a porfimer-n bekerilt az anyatejbe. Kezelés el6tt be kell fejezni a szoptatast.

4.7  Akészitmény hat‘és@pjérmﬁvezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre.

A készitménynek a g@;%ﬁvezetéshez és gépek lizemeltetéséhez szlikséges képességeket befolyasold
hatésait nem vizs% .
Mivel eléforduutt( ogy a PDT eljarashoz szedalasra van szikség, ajanlott az elévigyazatossag. A

fénykezelest ? 6en a betegek nem vezethetnek gépjarmiivetvagy Uizemeltethetnek gépet , ha naluk

nyugtato @ almaztak az eljaras soran.
@?‘

mkivanatos hatasok, mellékhatasok
biztonsagosséagi profil dsszefoglalasa

‘OQ Minden PhotoBarr kezelésben részesitett beteg fényérzékennyé valik, ezért kertlnitk kell a napfényt
* és az erds beltéri megvildgitast (Iasd a 4.4 pontot). Egy nyilt cimkés farmakokinetikai vizsgalatban
g mind a 24 egészséges alanynal jelentkeztek fényérzékenységi reakciok, mégpedig jellemzéen
erythemas borkilités és 6déma forméajaban, és enyhe — kizepes intenzitassal. A fényérzékenységi
reakciok elsésorban az arcon, a kézen és a nyaktajékon, vagyis a napfénynek valé véletlen kitettségre
leginkabb érzékeny bdrteriileteken jelentkeztek. A fényérzékenységi reakciok helyén olyan egyéb,
kevésbé altalanos bértiinetek is eléfordultak, mint a fokozott sz6rnévekedes, a bérelszinezédés, a
bércsomak, a bdrrancok és a bérlevalas. Ezek a tlinetek a pseudoporphyria (a gyégyszerkészitmény
altal indukalt atmeneti bér porphyria allapota) miatt alakulhatnak ki. A fényérzékenységi reakciok
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ebben a vizsgalatban tapasztalt gyakorisaga és jellege nem egyezik meg a rakos betegeknél végzett
korébbi klinikai vizsgalatokban dokumentalt eléfordulassal (kb. 20%) illetve a PhotoBarr
kereskedelmi alkalmazasabdl ad6dd, spontan beszamoldkbdl ismert el6forduldssal (<20%).
Eléfordulhat, hogy a klinikai kutatéhelyen hosszabb ideig alkalmazott fénykura vagy az elbocsatas

utani véletlen napfényhatés az oka a fényérzékenységi reakciok nagy gyakorisaganak. Ezeknél a \
fényérzékenységi reakcidknal gyakorito tényezé lehetett az egészséges és viszonylag fiatalabb o Q
alanyoknak a rakos betegekéhez képest aktivabb életmodja is. /1/0

A PhotoBarr PDT és omeprazol (PDT + OM) kezelést egy csak omeprazol (csak OM) kezelést kapd
csoporttal vetettilk egybe a BO kapcsan végzett, HGD-kontrollos klinikai vizsgélatban. A PDT + OM @Q
csoportban 133 beteget kezeltek. A leggyakrabban jelentett mellékhatas a fényérzékenységi reakcio

(69%), az oesophagealis stenosis (40%), a hanyas (32%), a nem szivrendszeri eredetii mellkasi @
fajdalom (20%), a pyrexia (20%), a dysphagia (19%), a székrekedés (13%), a kiszaradas (12%

emelygés (11%) volt Ezeknek a kedvezétlen reakcioknak a tobbsége enyhe — kozepes interiz{tasli volt.

b. A mellékhatasok tablazatos dsszefoglalasa 6

gyakorisagok a kovetkez6k: nagyon gyakori (>1/10); gyakori (>1/100, <1/10); gyakori (>1/1000,

Az 5. tablazat szervrendszerenként és gyakorisag szerint csoportositja a meIIékgg@at. A
<1/100); nem ismert (a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatd me

R
Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend S@ség szerint keriilnek
megadasra.

5. tAblazat: A porfimer-natrium alkalmazésakor elo”forduIéAQKhatésok dsszefoglalasa

Fertéz6 betegségek és parazitafertbzések \"°
Nem gyakori: Bronchitis, gombas kdromfert6zés, @itis, bérfertézés
Nem ismert: Pneumonia ‘{\\é

J6-, rosszindulatu és nem meghatarozott daga K\(beleértve a cisztakat és polipokat is)
Nem gyakori: Bazalis-sejtes carcinom% 0

Vérképzészervi és nyirokrendszeri betegsé
Nem gyakori: Leukocytosis

Nem ismert: Anaemia KOK

Immunrendszeri betegségek éa%ne‘tek
Nem ismert: Tulérzék e
o

4
Anyagcsere- és tapla betegségek
Nagyon gyakoriu&‘é;a adéas*
Gyakori: /Lq gytalansag, elektrolit-egyensulyzavar
Nem gyaqui@ ypokalaemia
~>

Pszichés zagatok
Gyakoﬁf Szorongas, almatlanség
N}r@a ori:

Nyugtalansag
?mendszeri rendellenességek
yakori: Fejfajas, paraesthesia, dysgeusia
em gyakori: Szédilés, hypoaesthesia, remegeés
Szembetegségek
Nem gyakori: ~ Szem irritacio, szem oedema
Nem ismert: Cataracta

A fil és a labyrinthus betegségei
Nem gyakori: ~ Nagyothallas, tinnitus, stlyos tinnitus




Szivbetegségek

Gyakori: Tachycardia, mellkasi fajdalom

Nem gyakori: ~ Angina pectoris, pitvarfibrillacio, pitvarlebegés, mellkasi panaszok

Errendszeri betegségek

Nem gyakori: Hypertensio, haemorrhagia, hdhulldmok, hypotensio, orthostatikus hypotensio

Nem ismert: Embolia, mélyvénas thrombosis, phlebitis

Légzérendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek

Gyakori: Mellhartyaizzadmany, pharyngitis, atelectasia, nehézlégzés

Nem gyakori:  Fulladas, eréltetett nehézlégzés, haemoptysis, hypoxia, orrdugulas, aspiracios
tldégyulladas, produktiv kéhogés, respiratorikus depressio, 1éguti congestio,
zihalas

Emésztérendszeri betegségek e
N

Nagyon gyakori: Szerzett oesophagealis stenosis*, hanyas*, dysphagia, székrekedés,

hanyinger* @

Gyakori: Csuklas, odynophagia, diarrhoea, dyspepsia, nyelécséfekély, felhasi 1@ om¥*,
hasi fajdalom, haematemesis, nyelécséfajdalom, eructatio, mela @
(haematocheznia), nyel6csé rendellenesség, taplalék regurgitati si rigiditas,
nyelécségores, oesophagitis {\

Nem gyakori: Laza széklet, fekélyes oesophagitis, hasi diszkomfortérzés,@éi puffadas, alhasi
fajdalom, szerzett pylorus stenosis, cserepes ajkak, ¢ \flatulentia, gastritis,
emésztérendszeri haemorrhagia, halitosis, oesophak haemorrhage,
nyel6csé perforatio.

Nem ismert: Tracheo-oesophagealis fistula, gastrointestirp\ Ccrosis
A bér és a bor alatti szOvetek betegségei \Q\J
Nagyon gyakori: Fényérzékenységi reakcio

Gyakori: Pruritus, bérkilités, bértorékenysg
dermatitis, szaraz bér, milia, m
hyperpigmentatio, bérelvalto

Nem gyakori:  Hideg veriték, dermatitis; alis szérndvekedés, zizddasra vald fokozott
hajlam, keloid heg, éjsz@%uzadés, fényérzékeny bérkiités, maculas

bérkitités, hamlo borkitités, varasodas, fajo heg, vitiligo.
s, vl by o, vt

Iszinezédés, borfekély, exfoliativ
apulds, ill. papulas bérkiutés, heg, bér
6rnodulus, urticaria

A csont-izomrendszer és a kotészoyEnDet&gségei és tiinetei
Gyakori: Hatfajas, fajd %n\a'végtagokban
Nem gyakori: Izileti kontn%ura, izlileti mozgéaskorlatozottsag, vazizom eredeti mellkasi

féjdalog@ﬁ aris fascitis

Vese- és hligyti bete%&k
Nem gyakori: i Visszatartas
oysort:__ i

A reproduktiv répzier és az emlé betegségei
i Gynaecomastia

orokletes és genetikai rendellenességek
Pigmentalt naevus

> 3

\xiyakori: Hidegrazas, faradtsag
' g em gyakori: Hoségérzet, erythema a beadas helyén, letargia, rossz kdzérzet, periférias

(']
Adtalanos rendellenességek, a beadast kovetd helyi reakcidk
b’yon gyakori: L&z

oedema, fajdalom, ujjbenyomatot megtarté oedema, hémérséklet intolerancia,

gyengeség
Laboratoriumi vizsgélatok eredményei
Gyakori: Csokkent testtdmeg, megnovekedett testhémérséklet
Nem gyakori: ~ Csokkent véralbuminszint, megndvekedett vérkloridszint, megndvekedett

vérkarbamidszint, csékkent haematocritszint, csékkent haemoglobinszint,
csokkent oxigén saturatio, csokkent 6sszfehérjeszint

10



Sériilés, mérgezés és a beavatkozéssal kapcsolatos szvédmények
Gyakori: Beavatkozas utani fajdalom, abrasio
Nem gyakori: Holyag, beavatkozas utani haemorrhagia

*lasd a c. pontban.
c. Kivalasztott mellékhatasok leirasa ‘0

A PhotoBarr PDT + OM csoportnél jelentkez6 sulyosan kedvezétlen események (SKE) koziil 44 @/\/
(23,1%) a kezeléshez tarsulonak volt tekinthet6. A leggyakrabban jelentett, kezeléshez tarsuld -sulyos

mellékhatas (SMH) a kiszaradas (4%) volt, amely 5 betegnél jelentkezett. A betegek altal észlelt

SMH-k tébbségét emésztérendszeri betegségek adtak (8% - 11 beteg), konkrétan émelygés (3% - 4 @

beteg), hanyas (3% - 4 beteg) és felhasi fajdalom (2% - 2 beteg). @

A PhotoBarr PDT + OM csoportndl jelentett, -kezeléshez tarsulé oesophagealis stenosis (8glgértye az
oesophagealis sztikilletet és az oesophagealis stricturakat is) tébbségében enyhe vagy
intenzitasu volt (92%). A stricturdk valamennyi eléfordulséat a kezeléshez tarsultna

amelyek kozil 1%-a volt stlyosnak mondhatd. Q

Az elsd kuranal 12% volt az oesophagealis stricturdk eléforduldsi ardnya. A %k karanél az
eléfordulsi ardny 32%-ra emelkedett — kiiléndsen azokon a terlleteken; ’1% a méasodik kezelés
atfedést mutat az elsével — és 10% volt a harmadik kdraban részesitett % zek tobbsége enyhe -
kdzepes intenzitasu és 1-2 tagitassal kezelhets volt. Nyolc szézaléWas volt és tobb (6 - >10)
tagitast tett szlikségessé. Az oesophagealis stenosis kialakulasa szle/ dok alkalmazésaval nem
csokkenthetd, illetve szlintetheté meg. O

N

4.9 Tuladagolas (b

PhotoBarr \Q

Nincsenek a PhotoBarr tiladagolasara vonatk@atok. Az ajanlott 2 mg/kg dézist, az egyetlen
adagban val6 beadés helyett, kétszer adtak napos idékdzben (10 betegnél), illetve hdromszor két
héten bellil (1 beteg), minden észlelhet6 @metlen mellékhatés nélkil. A taladagolasnak a
fényérzékenység idétartamara vonat tasai nem ismertek. A lézeres kezelést nem szabad
alkalmazni, ha PhotoBarr-t tdlad . Tuladagolas esetén a beteg szemét és bérét 90 napon
keresztiil 6vni kell a kdzvetlen mtél és az erés beltéri megvilagitastol. Ekkor a betegnek
tesztelnie kell a rezidudlis fé ékenységet (lasd a 4.4 pontot).

A porfimer-natrium nermy Ihato

Lézerfény

Néhany, superfi ndobronchidlis daganatban szenvedé beteg az ajanlott fénydozis kétszeresében-
haromszorosa gszesult. Egynél életveszélyes nehézlégzés jelentkezett, a tobbinél semmilyen
szamottev likdcié nem lépett fel. A fény tuladagolasa esetén a tiinetek fokozodasa és a normal

Nése kdvetkezhet be.

% FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

‘Og .1 Farmakodinamiés tulajdonsagok

N
oS

Farmakoterépids csoport: A fotodindmias/sugérzas terapidban hasznalt érzékenyiték, ATC kdd:
L01XDO01

Hatdsmechanizmus

A porfimer-natrium kett6tél-nyolc egysegbél allé lancokban egymashoz kapcsolt porfirin egységek
keveréke A porfimer-natrium citotoxikus hatéasai fény- és oxigén-fliggéek. A PhotoBarr-ral végzett
fotodindmias terapia (PDT) kétlépcsds eljaras. Az elsé 1épés a PhotoBarr intravénas befecskendezése.
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O

A kiilonbdzs szovetekbdl 40-72 ora alatt kivalasztédik, viszont a daganatokban, a bérben és a
reticuloendothelialis rendszerben (beleértve a majat és a lIépet) hosszabb ideig megmarad a porfimer-
natrium. A masodik 1épcsé az érintett terlilet 630 nm hullamhosszlsagu lézerfénnyel torténd
megvilagitasa. A kezelés soran a daganat- és a diszplazias szovet-szelektivitas részben a porfimer-
natrium szelektiv visszatartasaval, de leginkéabb a szelektiv megvilagitassal érheté el. A porfimer-
natrium PDT kezelés az altala okozott sejtroncsolast a szabadgyokdk folyamatos keletkezésével éri el.
Szabadgy6kok gy keletkeznek, hogy a porfimer-natrium elnyeli a fényt és gerjesztett allapotd
porfirinné alakul. A porfimer-natrium és a molekularis oxigén kozétti spin transzfer eredményeként
szingulett oxigén képzédhet. A szabadgyok reakciok kdvetkezményeként viszont szuperoxid- és
hidroxil-gyokok keletkezhetnek. A daganatsejtek elhalasanak masik oka a tromboxan A, medialta
masodlagos érelzarodasbol eredé ischaemias nekrozis. A 1ézeres kezelés fotokémiai, és nem hc’ihatés@
alapul. A nekrotikus reakcio és a hozza kapcsolddé gyulladasos valasz tobb nap alatt bontakozik ki

Klinikai hatdsossag ﬁ
Egy kontrollalt klinikai vizsgalat soran egy PhotoBarr PDT + OM (omeprazol) betegcs \( 183)
hasonlitottak 6ssze egy csak OM kezeléshen részesitett betegcsoporttal (n=70). A viz an csak
azon betegek vehettek részt, akiknél a Barrett-oesophagus (BO) betegséghez blop aI bizonyitott
HGD tarsult. A beteget kizartak a vizsgalatbol, ha invaziv nyelécsérakija volt melanomaés
borraktol eltérd rakja volt kordbban, vagy ha a nyelécsére elézetesen mar ka@ kezelést. Egyéb
kizarasi szempontba tartoztak azok a betegek akiknél ellenjavallt volt az e zol kezelés.

A PDT kezelésre randomizaltan kivalasztott betegek lassu (3-5 perc enas injekcié formajaban
kaptak PhotoBarr-t 2 mg/kg ddzisban. A PhotoBarr injekcié beadasatyegy vagy 2 lézerfény kezelés
kovette. Az els6 lézerfény kdrara 40-50 6raval, a masodik kir3 mennyiben az javallott volt — 96-
120 oraval a befecskendezést kdvetden kertlt sor. A Phot fecskendezése elétt legalabb 2
nappal kezdédétt az omeprazol (20 mg naponta kétszer) adasa. A csak OM kezelésben részesils
csoportba randomizalt betegek szajon at kaptak omep @( (20 mg naponta kétszer) a vizsgalat
idétartama alatt. \é

A betegeket mindaddig figyelték 3 havonta @}@egymést kovetd negyedéves endoszkdpos biopszia
HGD eredménye nem volt negativ, majd ovetoen kétévenként addig, amig az utolsoként felvett
beteg esetében nem telt el a randomizalé vetden egy legalabb 24 hdnapos nyomon kdvetési

idészak. O&
A PhotoBarr PDT + OM kezelé srkékonyan szlintette meg a BO betegeknél a HGD-t. A legalabb
24 honapos nyomon k('jv‘eté@;zak utan elvégzett végsé elemzés szerint a PhotoBarr PDT + OM
csoport betegeinek statis@ ilag szignifikans szazalékanal (77%) kdvetkezett be teljes HGD ablatio, a
csak OM kezelést ka| egek 39%-aval szemben (p<0,0001). A PDT + OM csoport betegeinek
otvenkét szazalé eben volt normalis a lapham, mig 59% esetében nem volt diszplazia, a csak
OM kezelést kap%}soport betegeinek 7%-aval, illetve 14%-aval szemben (p<0,0001). Ezek az
eredmeények résitik a legaldbb 6 hénapos nyomon kovetési idészak utan kapottakat, miszerint a
PhotoBar + OM csoport betegeinek 72%-anél kovetkezett be HGD ablatio a csak OM kezelést
kapo 31% aval szemben. A betegek negyvenegy szazaléka esetében normalis volt a lapham,
é& esetében nem volt diszplazia.

Cgl galabb kétéves nyomon kdvetési idészak végére a PhotoBarr PDT + OM csoport betegeinek 13%-
andl alakult ki rék, a csak OM kezelést kapo betegek 28%-aval szemben az intent-to-treat (ITT)
populacioban. A PhotoBarr PDT + OM csoport esetében a rakig eljuto betegek aranya statisztikailag
alacsonyabb volt, mint a csak OM kezelésben részesitett csoportnal (p=0,0060). A tdlélési gorbék
szerint a teljes nyomon kdvetési idészak végére a PhotoBarr PDT + OM csoport betegeinél 83% volt a
rakmentesség esélye, mig ugyanez csupan 53% volt a csak OM kezelést kap6 betegeknél. A két
kezelési ag tulélési gorbéinek a log rank teszt alkalmazésaval val6 6sszehasonlitasa statisztikailag
szignifikéans kilénbséget mutatott az ITT populacié két csoportjanak gorbéi kozott (p=0,0014), amely
a rak kialakulasanak szignifikans késedelmét jelzi.
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5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A porfimer-natrium farmakokinetikajat 12 endobronchidlis rakban szenvedé beteg és 23 egészséges
beteg (11 férfi és 12 n6) esetében vizsgaltuk, akik 2 mg/kg porfimer-natriumot kaptak lassu intravénas

injekcidban. A plazmamintdkat 56 napon keresztil vettek (betegek) vagy 36 napon keresztlil \'
(6nkéntesek) az injekcid beadasat kdvetoen. “QQ
A betegeknél a plazma atlagos cstcskoncentracioja (Crmax) 79,6 pg/ml volt (tartomany: 39-222, CV. é‘/

61%), mig az dnkéntesek esetében a Cpax 40 ug/ml volt és az AUC;.¢ pedig 2400 pg/h/ml. g

Eloszlas
In vitro a porfimer-natrium mintegy 90%-a k6tédik a huméan szérumfehérjéhez, és fiiggetlen a @
koncentraciotol a 20 és 100 pg/ml tartomanyban.

N
Kivalasztas @\
A porfimer-natrium lassan Uril ki a szervezetbél, az atlagos CL+ az 0,859 mi/h/kg (C @6 a
betegeknél.

A szérumszintek bi-exponencialis lefutast mutattak: egy lassu disztribdcios f%@ egy nagyon
elh(z6do eliminécios fazist, ami korulbelul 24 draval az injekcio beadasat kovetoen kezdodott el. Az
atlagos kivalasztasi felezési id6 (ty2) 21,5 nap volt (CV% 26 %, tartom3 4-672) a betegeknél és

17 nap az 6nkénteseknél. é\

Specialis betegcsoportok
A vese és majkarosodas hatasat a porfimer-natriumnak va@ségre még nem értékelték ki (lasd
4.2, 4.3 és 4.4 pont).

kortlbeltl 1,5 6ra volt né6kon és 0,17 6ra férfiak rve. Az injekcid utani 40-50 6raban, a
fényterapia elvileg varhat6 idépontjaban a n{@ férfiak porfimer-natrium farmakokinetikai profilja
mar nagyon hasonlo volt.

A farmakokinetikai paraméterekben nem mutatkog\aami kiilonbség, kivéve a tmax-0t, amely

5.3 A preklinikai biztonségossﬁ‘%élatok eredményei

Standard genotoxicitasi tesztekhen a porfimer-natrium fény hianyaban nem bizonyult mutagénnek.
Fénnyel aktivélva, a pon:imqm rium egyes in-vitro tesztekben mutagénnek bizonyult.

A reprodukcids toxi o%vizsgélatok nem voltak elégségesek a porfimer-natrium terhesség alatti

biztonséagossaga atdmasztasadhoz, mivel nem tortént fénnyel vald aktivalds. Ezen vizsgélatok
soran csak az éptékelt (4 mg/kg vagy ennél nagyobb) intravénds dézisoknal és a klinikai
alkalmazash est nagyobb (napi) gyakorisag mellett jelentkezett foetotoxicitas — de teratogén

hatés n@ anyokban és nyulakban.

vA(f@?ghikai vizsgalatok azt mutatjak, hogy a porfimer-natrium alkotéelemei elsédlegesen a széklettel
odnak ki.

‘OQ 6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

® 6.1 Segédanyagok felsorolasa

Sosav (a pH beallitasahoz)
Q Natrium-hidroxid (a pH beallitdsahoz)

6.2 Inkompatibilitasok

Ez a gydgyszer kizarélag a 6.6 pontban felsorolt gyégyszerekkel keverhetd.
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6.3 Felhasznalhat6sagi idétartam

Por: 3 év.

Feloldas utan: azonnal (3 dran belil) felhasznalando. o Q
Feloldasat kdvetben a PhotoBarr-t azonnal (3 éran beliil) fel kell hasznalni és védeni kell a fénytél. A 0
feloldast kdvetéen 23°C-on, 3 éran at marad kémiailag és fizikailag stabil. Mikrobiolégiai é‘/

szempontbol a termék azonnal felhasznalandd. Ha nem keriil azonnal felhasznalasra, -akkor a feloldott g
termék alkalmazas elétti tarolas id6tartamaért és annak kortilményeiért a felhasznalé a felelés. @

6.4 Kuldnleges tarolasi eléirasok @@
Gyermekektél elzérva tartando. ‘ \%

A dobozon és az injekcios livegen feltlintetett lejarati datum utan ne hasznalja a gyég@@.

Legfeljebb 25°C-on tarolandd. QQ

A fénytél val6 védelem érdekében az injekciods Uveget tartsa a dobozaban.

.

A feloldott gy6gyszerre vonatkozd tarolasi elsirdsokat lasd a 6.3 ponthaq®

N\

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése @»

15 mg por injekcids tvegben (1. tipusd, 7 ml Grtartalmd ir(t@ liveg), sziirke butildugdval lezarva.
Csomagolas: 1 injekciés liveg dobozban.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilénleges ezkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Feloldassal kapcsolatos utasitasok \<>
A PhotoBarr 15 mg injekcids tveg tart&ﬁ ml 5% glukoz injekcids oldatban kell feloldani Ggy,
hogy a végkoncentréci6 2,5 mg/ml IfMer-natrium legyen az injekciés oldatban.

Mas oldoszert ne hasznaljon. ﬁs%loBarr oldatdhoz mas gyogyszerkészitményt nem szabad

hozzéadni. .

Annyi PhotoBarr injﬁgﬁveg tartalmat kell feloldani, hogy a beteg 2 mg/kg nagysagu adagot
kapjon. A Iegtbbbt\' n (75 kg-ig) két tiveg PhotoBarr 75 mg elegendé. Egy PhotoBarr 15 mg

injekcios liveg '}Seges minden tovabbi 7,5 kg testtémeghez.
-0

Kiomlése @rtalmatlam’tés

A Kkid hotoBarr-t nedves ruhaval kell feltérdlni. Kerilni kell a bérrel és szemmel valo
érinfRezést, mivel potencialisan fényérzékenységi reakciok léphetnek fel; ajanlatos gumikesztytik és
S edok alkalmazasa.

otoBarr csak egyszer hasznalhato fel, és az oldat fel nem hasznalt részét ki kell dobni.
%érmilyen fel nem haszndlt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi eléirasok
‘OQ szerint kell végrehajtani.

® Véletlen kitettség

A PhotoBarr nem elsédleges szem- vagy bérirritalé szer. Mindazonaltal, mivel potencialisan
fényérzékenységi reakcidt okozhat, a PhotoBarr szem- és/vagy bérirritalo lehet az erés fény hatasara.
Fontos elkerllni az érintkezést a szemmel és bérrel az elkészités és/vagy adagolas ideje alatt. A
kezeléses tuladagolashoz hasonléan , barmely olyan személyt védeni kell az erés fényhatasoktol, akit
véletlendil talzott kitettség ért.
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7. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Pinnacle Biologics B.V.

p/a Trust Company Amsterdam B.V.

Crystal Tower 21st Floor,

Orlyplein 10, 1043 DP Amsterdam

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/04/272/001

MEGUJITASANAK DATUMA

N AN
9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/ bg\

Az elsd engedélyezés datuma: 2004. marcius 25. g
A legutébbi megujitas datuma: 2009. marcius 4. @Q
*
N
10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA \{b‘

A gyogyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gyégysza‘“é@kség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato. (b
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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

PhotoBarr 75 mg por oldatos injekciéhoz.

N
“QQ

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL /\/
75 mg porfimer-natrium injekcios livegenként. Feloldas utan az o minden milliliter oldat 2,5 mg Qg
porfimer-natriumot tartalmaz. @
A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban. Q)®
3.  GYOGYSZERFORMA SQ\*
Por oldatos injekciéhoz. Q@
Sotétvoros vagy vordsesbarna szini liofilizalt por vagy pasztilla. @Q
AN
4. KLINIKAI JELLEMZOK \(b'

4.1 Terapias javallatok @
SV

A PhotoBarr-ral végzett fotodinamias terapia (PDT) javalBQ

- A PhotoBarr-al végzett fotodinamikus terapia ) a stlyos diszplazia (HGD) eltavolitasara
alkalmazzak a Barrett-oesophagus (BO) betefjségben szenvedsknél.

4.2 Adagolas és alkalmazas ®\

orvos altal vagy feliigyelete mell ezheté. A gydgyszert csak akkor szabad alkalmazni, ha azonnal
rendelkezésre all megfelel felszerelés és az anaphylaxia értékeléseben és kezelésében jartas
személyzet.

A PhotoBarr-ral végzett fotodinémi?' &Q a kizéardlag az endoszkopos lézertechnika terén jartas

)

Gyodgyszeradagolas @
Az ajanlott Phot ag testsulykilogrammonkeént 2 mg/kg.

A feloldott P arr oldat (ml) = a beteq testtémeqge (kg) x 2 ma/kg = 0,8 x a beteg testtémege
2,5 mg/mL

FeI@ utdn a PhotoBarr a sotétvorostsl a vordses barnaig terjedé szint, opélos oldat.

elhasznalni.

@ reszecskéket nem tartalmazo, és minéségromlas lathato jeleit nem mutato oldatot szabad
‘ g\‘

N
oS

A PhotoBarr-ral végzett fotodinamiakus kezelés kétlépcsés eljaras, amely a gyogyszerkészitmény és a
fény egydttes alkalmazéasan alapul. Ennek megfelel6en egy PDT kdra egy injekcio beadasabol és egy
vagy két fénykezeléshdl all.

A HGD tartossaga esetén tovabbi (maximum harom) kezelések végezhet6k (de kozottiik legalabb

90 napnak kell eltelnie) a valaszadasi arany novelése érdekében. Ennél azonban mérlegelni kell a
fokozott strictura-képzodést (1asd a 4.8 és az 5.1 pontot).
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A rak progresszidja dsszefliggést mutatott az alkalmazott PDT kezelések szamaval. Az egy PDT
kezelésben részesiilt betegek esetében nagyobb volt a rak kialakuldsanak kockazata, mint a két vagy

harom PDT kezelést kapott betegeknél (50% vs. 39%, illetve 11%)

Alkalmazéssal kapcsolatos tudnivaldk

A beadast megelézé feloldassal kapcsolatos utasitasokat, lasd a 6.6 pontban.

A kezeléorvost ki kell képezni a PDT alkalmazasara. A PDT els6 Iépése, a PhotoBarr intravénas lassu

befecskendezése. A terdpia masodik Iépése a lézeres besugérzés 40-50 6raval a PhotoBarr injekcio

befecskendezését kbvetsen. 96-120 oraval a befecskendezést kovetden a betegek esetleg egy masodik

lézeres kezelést is kaphatnak.

A PhotoBarr-t egyetlen, lassan (3-5 perc) beadott intravénas injekcié formajaban kell beadni, @kg

testllynak megfelelé adagban. Ha véletlenul paraveénasan keriil beadasra, akkor az paravén

szdvetkarosodassal jarhat. Ezért figyelmet kell forditani az extravasatio elkeriilésére a b asme én.
Ha az extravasatio mégis bekdvetkezik, akkor az érintett teriiletet legalabb 90 napon at %

ovni a

fénytsl. Nem ismeretes, hogy elénnyel jarna mas anyag extravasalis sz6vetbe juttatase

Korilbellil 40-50 o6raval a PhotoBarr beadasat kdvetéen a fényt egy kézpont

@%Ion centralis

csatorndjan atvezetett szaloptikai diffizorral kell adagolni. A széloptikai{@ iffizor kombinéacio

megvalasztasa a kezelendd oesophagus hosszatol fiigg (1. tablazat).

1. tdblazat. Szaloptikai diffGzor/ballon kombinacié?

xQ
92

A kezelt Barrett- A széloptikai diffuz A ballon ablakmérete
nyalkahartya hossza mérete (cm) O(Q' (cm)

(cm) )

6-7 9 7

4-5 7 5

1-3 5 N 3

A kezelésre kivalasztott BO sze
legyen néhany miIIiméternyi{

Fényddzisok

A fotoaktivalas mértéke az alk%w

és a teljes BO hossz expoz
hossz cm (J/cm) kdzpon
kombin&cio esetébe

'
A fénydozis kisl‘y\‘tésakor az dsszes széloptikai diffizor esetében az alabbi fénydozimetriai egyenlet

alkal mazaﬁ&@

szovetszél.

«O

azott teljes fénydozissal szabalyozhat6. A cél az dsszes HGD terdilet
i@h s kezelése. A beadott fényddzis mennyisége 130 Joules/diffizor
t@ allon alkalmazéaséval. A preklinikai vizsgalatok alapjan a ballon/diffizor

adhat6 fényeré tartomanya 175 és 270 mW/diffuzor cm.

a difflzor kimeneti teljesitménye (W) x kezelési id6 (sec)

Fényd@b@/cmﬁ
<

Diffazor hossz (cm)

proximalis és disztalis végén lehetéség szerint

l‘éﬁéblézatban szerepld bedllitasokkal lehet a legrévidebb id6 alatt beadni a dézist (fényeré:

70 mW/cm). A mésodik lehet6ség (fényers: 200 mW/cm) azon esetekre vonatkozik, amikor
maximum 2,5 W dsszteljesitményii 1ézerek allnak rendelkezésre.
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2. tAblazat Szaloptikai kimeneti teljesitmények és eldirt kezelési idok
130 J/ diffuzor hossz cm a kdzpontozd ballon alkalmazasaval

A ballon Difflzor Fényeré Sziikséges Kezelési idé | Kezelési idé
ablakmérete | hossz (cm) | (mW/cm) diffazor (sec) (min:sec)
(cm) kimeneti
teljesitmény?®
(W)
3 5 270 1.35 480 8:00
5 7 270 1.90 480 8:00
200 1.40 650 10:50
7 9 270 2.44 480 8:00 <O
200 1.80 650 10:50 \A

#Mérése gy torténik, hogy a difflzort bele kell engedni a wattmérében a kiivettaba, m
novelni kell a 1ézer teljesitményét. Megjegyzés: A lézernek a szlikséges diffuzor kim
teljesitményének legfeljebb 1,5-szeresét kell teljesitenie. Ennél nagyobb igény eseté

a rendszert. Q

Révid (< 2,5 cm) szaloptikai diffizorok hasznalandék a nodulusok 50 J/%gfs melletti
elékezelésére az elsé 1ézeradagolas soran alkalmazandé rendes bal}oﬁ Iést megelézéen, illetve

az "atugrott” terliletek ismételt kezelésére az elsé fénykurat kdvets él a kezelésnél a szaloptikali
diffuzor ballon nélkil hasznalandd, és 400 mW/cm nagysagu fé Ikalmazand6. A 3. tablazat a
400 mW/cm nagysagu fényer6hoz tartozd szaloptikai kimeneti D)ﬂéltményeket és kezelési id6ket

tartalmazza. \Q

3. tdblazat Kdzpontozé ballon nélkiil hasznalandd @éloptikai diffdzorok 50 J/diffuzor hossz cm
nagysagu dozis adagolasahoz 400 mW/cm fényerd

Difflzor Sziikséges diff Kezelési idé Kezelési idé
hossz (cm) kimeneti teljes % (sec) (min:sec)
(W)
1.0 0.4 125 2:05
15 0.6 V 125 2:05
2.0 0.8 ~\ 125 2:05
2.5 IR 125 2:05

ogy a diffizort bele kell engedni a wattmérdben a kiivettaba,
majd lassan kell a Iézer teljesitményét. Megjegyzés: A lézernek a szilkséges

diffazor ki i teljesitmény maximum 1,5-szeresét kell teljesitenie. Ennél nagyobb
igény e&lenérizni kell a rendszert.
'

Az elsm@zeles

Az eé’ kezelés sordn maximum 7 cm-nyi Barrett-nyéalkahértya kezelése torténik a megfelelé
kdzpontozd ballon és szaloptikai diffizor alkalmazésaval (1. tablazat). Az els6 fénykezeléshez

(lfasztott szegmensnek lehetéség szerint az 6sszes HGD teriiletet magaban kell foglalnia. Emellett

* elsé fénykezeléshez kivalasztott BO szegmens proximalis és disztalis végén lehetdség szerint

egyen néhany milliméternyi normal szévetszél. A nodulusok elékezelését 50 J/difflzor hossz cm
nagysagu dozis mellett kell végezni kdzvetlendil a nodulusokhoz helyezett révid (< 2,5 cm) széloptikai
diffazorral, amit azutan a fentiekben leirt standard ballonos alkalmazés kévet.

Ismételt fénykezelés

Révid (< 2,5 cm) szaloptikai diffazor és 50 J/diffazor hossz cm nagysagu dozis mellett egy masodik
fénykezelés is elvégezhet azon az el6zetesen mar kezelt szegmensen, amely "atugrott” (vagyis nem
megfelelé nyalkahartya valaszt ado) terliletet mutat (lasd a 3. tablazatot). A kezelési rendet a 4.
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tablazat foglalja 6ssze. A BO > 7 cm esetén a Barrett-ham fennmaradd, még kezeletlen szakaszat egy
legalabb 90 nappal késébb elvégzendé masodik PDT kudréaval kell kezelni.

4. tdblazat. Sudlyos diszplazia Barrett-oesophagus < 7 cm esetén

Eljaréas Vizsgalati Fényadagold eszk6zok | Kezelési cél o Q
nap O
A PhotoBarr 1. nap NA A szenzibilizator 6/\/
beadasa felvétele g
Lézerfény 3. napa 3, 5 vagy 7 cm-es ballon | Fotoaktivalas @
alkalmazésa (130 J/cm) @
Lézerfény 5. nap Rovid (< 2,5 cm) Csak az "atugrott"
alkalmazasa szaloptikai difflzor (50 | teriiletek kezelése @
J/icm) 4 ) %
®A kulonallé nodulusok a ballonos kezelést megel6zéen 50 J/cm dézist elékezelé na
(révid diffazor alkalmazasaval). g%
Minimum 90 nappal az elsé terapiat kdvetden a betegek egy mésodik PDT kira hatnak;
maximum 3 (egymastol minimum 90 napra levé) PDT kdra alkalmazhat6 eg abban mar kezelt, de
, ha a kiindulési

még mindig HGD jeleket mutaté szegmensnél, illetve egy Uj szegmens '1%kj
Barrett-szegmens hossza >7 cm volt. Ugyanazon fénykura alkalmaval
szegmensek egyarant kezelhetdk akkor, ha a ballon/diffizor kombindei
hossza 7 cm-nél nem nagyobb. Egy korabban mar kezelt oesoph
gyégyulas nem megfeleld, és/vagy a biopszia szOvettani érték }tﬁ
kara tovabbi 1-2 honappal késleltethet6. \Q

ualis és az addicionalis
al kezelt szegmensek teljes
szegmensnél, amennyiben a

em egyértelmt, az Ujabb PDT

Kil6nds gondot kell forditani a PhotoBarr adagjan
akar a gyogyszerkészitmény, akar a fény ddézisanal
kezeléssel vagy a betegre nézve karos hatasokk

a PDT endoszkopos hasznalatara kiképzett s&@)
felszerelt Iétesitményekben alkalmazhatc').@.

y a fényddzisnak a pontossagara, mert
lytelen kiszamitasa kisebb hatékonysagu

hat. A PhotoBarr-ral végzett fotodinamiéas terapia
altal és csak az ezen eljarashoz megfelelen

Speciélis betegcsoportok OK
Gyermekbetegek

A ProtoBarr nem javallott 18é§év alatti gyermekek szdmara a biztonsagossagi és hatékonysagi
adatok hianya miatt.

Idds betegek (> 65 é t)
Nincs sziikség az‘\ életkortol fliggé modositasara.

Vesekarose /\/

A veseka as porfimer-natriumos expozicidra gyakorolt hatdsat még nem értékelték. (lasd a 4.3

pontot&
)

jkarosodas
mkérosodés hatdsat a porfimer-natrium expoziciora még nem értékelték (lasd 4.3 és 4.4 pont ).

‘OQ 4.3  Ellenjavallatok

Q A készitmény hatéanyagaval, egyéb porfirinekkel vagy barmely segédanyagaval szembeni
?\ talérzékenység.
Porphyria.

Sulyos vese- és/vagy majkarosodas.
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Nyelécsé- vagy gyomorvarix, illetve 1 cm-nél nagyobb atméréjii nyelécséfekély.

Tracheo-oesophagedlis vagy broncho-oesophageadlis fistula.

A nagyerek feltételezhet6 erodaltsaga, mert massziv, életveszélyes vérzés alakulhat ki . “OQ’\'
4.4  Kildnleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések 6/\/

A PhotoBarr alkalmazasaval végzett PDT hatasossaga és biztonsagossaga még nem nyert megerésitést @Q
azon betegeknél, akiknél az oesophagectomia ellenjavallott vagy nem alkalmazhat6. A PhotoBarr-ra

végzett fotodindmids terapia tanulmanyozésa eddig kizardlag olyan betegeknél tortént, akiknek semﬁ
olyan sulyos betegseguk (pl. elérehaladott allapott pangasos szivelégtelenség vagy sulyos @
tlidébetegség) nincs, amely ronthatna a betegek sebészeti beavatkozasra valo alkalmassagar *

%)

A Klinikai Kisérletek soran a PhotoBarr PDT tesztelése csak olyan betegek esetében to @ akiknél

addig nem alkalmaztak nyélkahartya ablativ terapiat. Az egyéb helyi nyalkahartya terapiaval
sikertelenill kezelt betegek esetében nem Kerilt kiértékelésre a biztonsadgossag é ASOSSAg.
Iddsek . @

A 75 évesnél idésebb betegeknél nagyobb lehet a kockézata az olyan 16g2észervi mellékhatasoknak,
mint a mellhartyaizzadmany vagy a nehézlégzeés \

Tidd és szivbetegségek /\/
Az aktudlisan vagy kordbban valamilyen tidé- vagy szivt@ben szenvedd betegek kezelését
korultekintéssel kell végezni. Ezeknél a betegeknél nagyobbilehet a kockazata az olyan sziv- és tidd

mellékhatasok kialakuldsanak, mint a szivritmus-zav ngina pectoris, nehézlégzés, kdhogés,
mellhartyaizzadmany, pharyngitis, atelectasia és a radas (lasd még a 4.8 pontot).
Fényérzékenység

%teg fényérzékennyé valik, és tgyelnie kell arra, hogy
ény vagy er6s beltéri megvilagitas (vizsgalolampak,
6 nélkdli izzok kozelrél, neoncsovek, stb.) legalabb
90 napon at a kezelést kévetb’en,x gyes betegek fényérzékenysége 90 napig vagy azon tul is
megmaradhat. Ezen idszak aldtt a betegeknek kinti tartozkodasuk soran olyan sotét napszemiiveget
kell viselnitk, amelynek étl%q ehérfény ateresztoképessége < 4%. A fényérzékenységet a bor
minden részében megtal 6 reziduélis fotoaktiv anyagok okozzék. EIényds viszont az, ha a bort
szort beltéri megvilé@ , mert igy a gyogyszer készitmény maradéka egy fehéritd fotokémiai
reakcion kereszti.i%i%< atosan inaktivalédik. Ezt az idészakot tehat a betegeknek nem szabad teljes
sotétsegben elttteniik, sét 6sztondzni kell 6ket arra, hogy szort beltéri megvildgitasnak tegyék ki
magukat. A f zékenység mértéke testrészenként eltér, mégpedig a fénynek vald kordbbi kitettség
szintjétol f@oen. Miel6tt bérének barmely részét kdzvetlen napfénynek vagy erés beltéri
i ’ghﬁsnak tenné ki, a betegnek ellenériznie kell a rezidudlis fényérzékenységet. Ez gy torténik,
6r egy kis tertiletét 10 percig napfénynek kell kitenni. Mivel a szem kor(ili rész altalaban
eKENyebb, igy nem ajanlott a tesztelést az arcon végezni. Ha 24 éran belll semmilyen
%1 érzékenységi reakcid (erythema, oedema, holyagképzédés) nem lép fel, akkor a beteg fokozatosan
@smét elkezdheti szok&sos kiltéri tevékenységeit, de az elején tovabbra is dvatosnak kell lennie, és
O

A PhotoBarr kezelésben részesild valame
se a borét, se a szemét ne érje kdzvetle

példaul fogaszati 1ampak, mﬁtélamak
e

' csak fokozatosan ndvelheti bérének kitettségét. Ha a korlatozott bérteszt soran valamilyen
* fényérzékenységi reakcid Iép fel, akkor a betegnek az ismételt tesztelés el6tt még 2 héten at
Q elévigyazatosnak kell lennie. Ha a beteg napfényes helyre utazik, akkor ismét el kell végeznie
fényérzékenysége tesztelését. A hagyomanyos UV (ultraibolya)-sziiré6 napozdszerek nem védenek a
fényérzékenységgel szemben, mert a fotoaktivacidt a lathato fény okozza.

Majkarosodéas
Majkarosodasban szenvedd betegek esetén nem allnak rendelkezésre farmakokinetikai és
biztonsagossagi adatok. Azon adatok alapjan azonban, melyek azt bizonyitjak, hogy a fotoaktiv
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fényérzékenység idtartama ndvekedhet a majkéarosodas barmely stlyossagi fokdban szenvedd
betegek esetén. A PhotoBarr alkalmazéasa ellenjavallt stlyos majkéarosodasban szenvedd betegeknél.
Enyhe- és kdzepesfok( majkarosodasban szenvedé betegeknek érthetéen el kell magyarazni, hogy az
alabbi dvaintézkedésekre esetiikben 90 napnal hosszabb ideig is szilkség lehet.

N
“QQ

Ocularis érzékenység
Amennyiben a PhotoBarr PDT kezelést kdvetéen a beteg barmilyen valtozast észlel a latasaban, Ggy é\/
ajanlatos szemorvoshoz fordulnia. q

Tulérzékenység @
Beszadmoltak akut tulérzékenységi reakciokrdl, beleértve az anaphylaxiat is. Allergias reakci6 esetén
meg kell tenni a megfelel6 intézkedéseket (protokoll szerinti kezelés) és a PDT-kezelést nem s;a@i

megismételni. A gyogyszert csak akkor szabad alkalmazni, ha azonnal rendelkezésre all me 6
felszerelés és az anaphylaxia értékelésében és kezelésében jartas személyzet. 6@

Nem sziv eredetii mellkasi fajdalom @

A PDT kezelés utan a beteg substernalis mellkasi fajdalomra panaszkodhat, am érintett teriilet

gyulladasos reakcidjanak kovetkezménye lehet. Ez a fajdalom akéar olyan mé t'is elérhet, hogy
rovid ideig opiat fajdalomcsillapitokat kell alkalmazni. .\\
Oesophagus stenosis @'

A PDT soréan keriilni kell a kortikoszteroidok strictura képzédes ését célzo profilaktikus
alkalmazéséat, mivel ez bizonyitottan nem mérsékli, hanem ese@még fokozhatja is a strictura

A betegek taplalasa (b
A PhotoBarr PDT sorén rendszeresen fordul el6 d ia, odynophagia, émelygés és hanyas. Ezért
az javasolt, hogy a betegek a lézerfényes kezelésf k{vet6 elsé napokban (akér 4 hétig is) folyékony

taplalékot kapjanak. Ha a taplalék és/vagy fél@ bevitele lehetetlenné valik, illetve ismétlédo

hanyas 1ép fel, akkor a betegnek vissza ke nnie a klinikara, hogy ott ellenérizzék, és, hogy sziikség
esetén inflzidban adjanak neki folyadéQ

Alkalmazas sugarkezelés eldtt ési@

Ha a PDT sugéarkezelés elétt vagy utan torténik, akkor a terapiak kozott elég idét kell hagyni arra,
hogy az elsé6 kezelés nyo‘m@e tkez6 gyulladasos reakcio lelohadjon a méasodik kezelés
megkezdése el6tt.

Thromboembolias
Fokozodhat a t oembolias események kockazata, killéndsen hosszan tarté immobilizacio, nagy
miitétek ugén@ mas thromboembolias kockazati tényezo eseten.

Kovetégred
Pill egryilag semmilyen adat nem all rendelkezésre a PhotoBarr hosszu tava (két éven tali) hatasat
iHeton. A kezelborvosoknak tisztaban kell lenniiik a lapham talburjanzasanak lehetéségével és az

evétlenil kialakul6 rak kockazataval. Ezért tehat a normal lapham endoszkoépos dton torténd

hotoBarr bevonasaval végzett klinikai vizsgalatok soran haromhavonta, illetve hathavonta kerilt sor

@Lészleges vagy teljes helyreallitasa ellenére is megfelel6 és szigoru felligyeletre van sziikség. A
O
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nyomonkovetési felligyeletre azt kbvetéen, hogy négy egymas utani biopszia eredménye mar nem
mutatott stlyos diszplaziat (I4sd az 5.1 pontot). Figyelembe kell venni az alkalmazand6 kezelési és
felligyeleti iranymutatasokat.

45 Gyoégyszerkodlcsonhatasok és egyéb interakciok

A PhotoBarr esetében még nem torténtek a farmakokinetikai gyogyszer-kélcsonhatasokra iranyuld
formalis interakci6-vizsgalatok egyéb gydgyszertermékekkel.
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Egy, a farmakodinamiés interakcidkra iranyulé vizsgélat azt mutatta ki, hogy a strictura képzédés
mérséklése céljabdl a PDT el6tt vagy azzal egyidejiileg adott kortikoszteroidok csokkenthetik a
kezelés biztonsagossagat.

Elképzelhet6 az, hogy més fotoszenzibilizal6 anyagok (pl. tetraciklinek, szulfonamidok, fenotiazinok, Q
vércukorszint-csokkentd szulfonilkarbamid készitmények, tiazid-tipusi vizhajtok, grizeofulvin és 0
fluorokinolonok) egyidejt alkalmazasa fokozhatja a fényérzékenységi reakciot. /\/

A PhotoBarr PDT kozvetlen intracellularis kdrosodast okoz azaltal, hogy az intracellularis membranok @Q
és mitochondriumok kérosodasaval jard gyokds lancreakciokat indit el. Szévetkarosodast okoz

tovabbé az érsziikiilet, valamint a trombocitdk aktivalddasa, aggregacioja és dsszetapadasa miatti @
ischaemia is. Az allatokkal és sejttenyészetekkel végzett kutatdsok azt mutatjék, hogy a PDT h @t

szamos hatdanyag befolyasolhatja, igy példaul az aldbbiakban felsoroltak. Human kisérletp&&ok

nem allnak rendelkezésre ezen lehetéségek aladtamasztasara vagy megcafolasara. @

A PDT aktivitast vélhetéen csokkentik az aktiv oxigént vagy gyokoket semlegesitd, vegylletek,
mint a dimetil-szulfoxid, béta-karotin, etanol, formiat és mannit. A preklinikai vj tok azt sejtetik,
hogy a szoveti ischaemia, allopurinol, Ca-csatorna blokkolok és egyes prosz@in -szintézis gatlok
is befolyasolhatjak a PhotoBarr-ral torténé PDT kezelést. A PDT hatasoss kkenthetik a
véralvadast, a vazokonstrikcidt, illetve a trombocita-aggregéciot csokk%
gydgyszerkészitmények, mint pl. a tromboxan A, gatlok.

lyan

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas O/\/

Terhesség \Q

A porfimer-natriummal kapcsolatban nincsenek terhe @e vonatkozo klinikai adatok. Az allatokon
végzett kisérletek nem kielégitok a terhesség, az e nalis/magzati fejlédés, a sziilés és a sziilés
utani fejlédés tekintetében (lasd az 5.3 pontot). ben a potencidlis veszély nem ismert. A
porfimer-natriumot a terhesség ideje alatt n ad alkalmazni, csak nagyon indokolt .

A fogamzoképes néknek hatékony fogam tlast kell alkalmazniuk a kezelés el6tt, alatt és legalabb
90 napig azt kdvetéen.

Szoptatés 55

Emberek esetében nem ismer a porfimer-natrium kivalasztodik-e az anyatejbe. Patkanyok
esetében a porfimer- natr}u rult az anyatejbe. Kezelés elétt be kell fejeznia szoptatast.

47 A keSZ|tmeny %I a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez szlikséges képességekre.

A kesz|tmenyneﬂ?gepjarmuvezeteshez és gépek Uzemeltetéséhez szlikséges képességeket befolyasold
hatasait ne/m ltak

Mivel @J at, hogy a PDT eljarashoz szedalasra van sziikség, ajanlott az elévigyazatossag. A
fényk kovetéen a a betegek nem vezethetnek gépjarmivet vagy lizemeltethetnek gépet , ha
néluéugtatékat alkalmaztak az eljarés soran.

% Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

‘OQ a. A biztonsagossagi profil dsszefoglalasa

® Minden PhotoBarr kezelésben részesitett beteg fényérzékennyé valik, ezért kerilnitk kell a napféenyt
és az er6s beltéri megvilagitast (lasd a 4.4 pontot). Egy nyilt cimkés farmakokinetikai vizsgéalatban
E mind a 24 egészséges alanynal jelentkeztek fényérzékenységi reakciok, mégpedig jellemzdéen

erythemas borkilités és 6déma formajaban, és enyhe — kizepes intenzitassal . A fényérzékenységi
reakciok elsésorban az arcon, a kézen és a nyaktajékon, vagyis a napfénynek valé véletlen kitettségre
leginkabb érzékeny bdérteriileteken jelentkeztek. A fényérzékenységi reakciok helyén olyan egyéb,
kevésbé altalanos bértinetek is eléfordultak, mint a fokozott szérndvekedés, a borelszinezdés, a
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bércsomok, a bdrrancok és a borlevalas. Ezek a tiinetek pseudoporphyria (a gydgyszer készitmény
altal indukalt atmeneti bor porphyria &llapota) miatt alakulhatnak ki. A fényérzékenységi reakciok
ebben a vizsgalatban tapasztalt gyakorisaga és jellege nem egyezik meg a rakos betegeknél végzett
korabbi klinikai vizsgalatokban dokumentalt el6fordulassal (kb. 20%), illetve a PhotoBarr

kereskedelmi alkalmazasahol ad6do, spontan beszdmolokbdl ismert el6fordulassal (<20%). \
El6fordulhat, hogy a klinikai kutatéhelyen hosszabb ideig alkalmazott fénykura vagy az elbocsatas o Q
utani véletlen napfényhatas az oka a fényérzékenységi reakcidk nagy gyakorisaganak. Ezeknél a 0
fényérzékenységi reakcidknal gyakoritd tényezo lehetett az egészséges és viszonylag fiatalabb /\/
alanyoknak a rakos betegekéhez képest aktivabb életmadja is. ()%

%,

A PhotoBarr PDT és omeprazol (PDT + OM) kezelést egy csak omeprazol (csak OM) kezelést kapo
csoporttal vetettlik egybe a BO kapcsan végzett, HGD-kontrollos klinikai vizsgalatban. A PDT + O
csoportban 133 beteget kezeltek. A leggyakrabban jelentett mellékhatas a fényérzékenységi re
(69%), az oesophagealis stenosis (40%), a hanyas (32%), a nem szivrendszeri eredetti mel)

fajdalom (20%), a pyrexia (20%), a dysphagia (19%), a székrekedés (13%), a kiszarada S az
émelygés (11%) (11%) volt. Ezeknek a kedvezétlen reakcidknak a tobbsége enyhe — kizepes
intenzitasu volt. &

b. A mellékhatdsok tablazatos 6sszefoglalasa QQQ

*
Az 5. tdblazat szervrendszerenként és gyakorisag szerint csoportositja ckhatasokat. A
gyakorisagok a kdvetkezék: nagyon gyakori (>1/10); gyakori (>1/10\ 10); nem gyakori (>1/1000,

<1/100); nem ismert (a rendelkezésre 4116 adatokbol nem allapith @seg).

Az egyes gyakorisagi kategoriakon belil a mellékhatésok,gé@nc’i stlyossag szerint keriilnek
megadasra.

5. tAblazat: A porfimer-natrium alkalmazésakor eﬁ@ulé mellékhatdsok dsszefoglalasa

Fertdz6 betegséqek és parazitafertézések >
Nem gyakori: Bronchitis, gombas kérér@ 8s, sinusitis, borfertézés
Nem ismert: Pneumonia

A

JO-, rosszindulatd és nem meghatarozett.daganatok (beleértve a cisztakat és polipokat is)

Nem gyakori: Bazalis-sejtes @n , lentigo

Vérképzészervi és nyirokrendszeri betegségek

Nem gyakori: Leukocy%

P

Nem ismert: Anaen‘@

Immunrendszeri beteﬂ@ek és tiinetek
Nem ismert: A‘@zékenység

Anyagcserg- lalkozasi betegségek
Nagyon : Kiszaradas*
Gyako Etvagytalansag, elektrolit-egyensulyzavar

Hypokalaemia

> 3

A
és zavarok
\x\‘ akori: Szorongas, almatlansag
'

em gyakori: Nyugtalansag

Idegrendszeri rendellenességek

Gyakori: Fejfajas, paraesthesia, dysgeusia
Nem gyakori:  Szédiilés, hypoaesthesia, remegés
Szembetegségek

Nem gyakori:  Szem irritaci6, szem oedema
Nem ismert: Cataracta
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A fil és a labyrinthus betegségei

Nem gyakori: Nagyothallas, tinnitus, stlyos tinnitus

Szivbetegségek

Gyakori: Tachycardia, mellkasi fajdalom

Nem gyakori: ~ Angina pectoris, pitvarfibrillacio, pitvarlebegés, mellkasi panaszok
Errendszeri betegségek

Nem gyakori: Hypertensio, haemorrhagia, héhulldmok, hypotensio, orthostatikus hypotensio
Nem ismert: Embolia, mélyvénas thrombosis, phlebitis

Légzérendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek

Gyakori: Mellhartyaizzadmany, pharyngitis, atelectasia, nehézlégzés

Nem gyakori:  Fulladas, nehézlégzés eréfeszitéskor, vérkopés, oxigénhiany, orrdugulas,

felszippantasos tidégyulladas, termékeny kohdgés, elégtelen 1égzés, 1égutak
gyulladésa, zihalas

Emésztérendszeri betegségek
Nagyon gyakori: Szerzett oesophagealis stenosis*, hanyas*, dysphagia, székrekedés
Gyakori: Csuklas, odynophagia, diarrhoea, dyspepsia, nyel6cséfekély, fel

hasi fajdalom, haematemesis, nyel6cséfajdalom, eructatio,

(haematocheznia), nyel6csé rendellenesség, taplalék regur@ fo, hasi rigiditas,

nyelécségores, oesophagitis.

Nem gyakori: Laza széklet, fekélyes oesophagitis, hasi diszkomfor \ée hasi puffadas, alhasi
fajdalom, szerzett pylorus stenosis, cserepes ajk s‘s%'is, flatulentia, gastritis,
emésztérendszeri haemorrhagia, halitosis, oesy@/&ealis haemorrhage,

nyeldcsé perforatio.
Nem ismert: Tracheo-oesophagealis fistula, gastrointw'@s necrosis

A bér és a bor alatti szOvetek betegségei (b N

Nagyon gyakori: Fényérzékenységi reakcio \Q

Gyakori: Pruritus, bérkiutés, bortorékenyses, borelszinezédés, borfekély, dermatitis
(hamlasos), széaraz bér, mili ulapapularis kittés, papularis kitités,
hegesedés, bor tUIszinez" ~Dhorsérilés, csomok a béron, csalankidités

Nem gyakori: Hideg veriték, derma normalis szérnévekedés, z(zodasra valo fokozott
hajlam, keloid heg ai izzadas, fényérzékeny bérkiutés, maculas
bérkiltés, haw@lutes varasodas, fajo heg, vitiligo.

A csont-izomrendszer és a kotdszoVet betegségei és tiinetei
Gyakori: Hatfajas : m a végtagokban

Nem gyakori: Iziileti aktura, izileti mozgéskorlatozottsag, vazizom eredetii mellkasi
faj " plantaris fascitis

Vese- és hugydti égek:

Nem gyakori f eletvisszatartas

A reprodulgtiy réndszer és az emld betegségei
Nem g 7 Gynaecomastia

Vele§zuletett, orokletes és genetikai rendellenességek
yakori: Pigmentalt naevus

\‘gf:fftalénos rendellenességek, a beadast kévetd helyi reakciok
Y

agyon gyakori: Laz

Gyakori: Hidegrazas, faradtsag

Nem gyakori: Héségérzet, erythema a beadas helyén, letargia, rossz kdzérzet, periférias
oedema, fajdalom, ujjbenyomatot megtarté oedema, hémérséklet intolerancia,
gyengeség

Laboratoriumi vizsgalatok eredményei

Gyakori: Csokkent testtdmeg, megnovekedett testhémérséklet

Nem gyakori: Csokkent véralbuminszint, megnovekedett vérkloridszint, megnovekedett

vérkarbamidszint, csdkkent haematocritszint, csokkent haemoglobinszint,
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csokkent oxigén saturatio, csokkent 0sszfehérjeszint

Sériilés, mérgezés és a beavatkozassal kapcsolatos szovédmények

Gyakori: Beavatkozas utani fajdalom, abrasio

Nem gyakori: Holyag, beavatkozas utani haemorrhagia \
*asd a c. pontban. “QQ
c. Kivalasztott mellékhatasok leirasa 6/1/

A PhotoBarr PDT + OM csoportnél jelentkez6 sulyosan kedvezétlen események (SKE) koziil 44 @

(23,1%) a kezeléshez tarsulonak volt tekinthet6. A leggyakrabban jelentett, kezeléshez tarsulé sulyos
mellékhatés (SMH) a kiszaradas (4%) volt, amely 5 betegnél jelentkezett. A betegek altal észlelt @
SMH-k tobbségét emésztérendszeri betegségek adték (8% - 11 beteg), konkrétan émelygeés (3% @
beteg), hanyas (3% - 4 beteg) és felhasi fajdalom (2% - 2 beteg). ; \

A PhotoBarr PDT + OM csoportndl jelentett, kezeléshez tarsuld oesophagealis stenosis ertve az
oesophagealis sziiklletet és az oesophagealis stricturakat is) tébbségében enyhe va rsékelt
intenzitasu volt (92%). A stricturdk valamennyi eléfordulasat a kezeléshez tarsul Kintették,
amelyek kdzll 1%-a volt sulyosnak mondhatd. @é

*
Az elsé karanal 12% volt az oesophagealis stricturdk el6fordulasi arény\%«nésodik karandl az
eléforduldsi ardny 32%-ra emelkedett — killéndsen azokon a terUIeteh& ol a masodik kezelés
atfedést mutat az elsével — és 10% volt a harmadik kdraban részesi; nél. Ezek tébbsége enyhe -
kdzepes intenzitasu és 1-2 tagitassal kezelhet6 volt. Nyolc széza(@esﬂlyos volt és tobb (6 - >10)
tagitast tett szlikségessé. Az oesophagealis stenosis kialakulg eroidok alkalmazésaval nem
csokkenthetd, illetve szilintetheté meg.

4.9 Tuladagolas ég
PhotoBarr @\p

Nincsenek a PhotoBarr tiladagolasara 0z0 adatok. Az ajanlott 2 mg/kg dozist, az egyetlen
adagban valé beadas helyett, kétszer \%e két napos idékdzben (10 betegnél), illetve hdromszor két
héten bellil (1 beteg), minden és 0 kellemetlen mellékhatas nélkil. A taladagolasnak a
fényérzékenység id6tartamara wonatkozo hatésai nem ismertek. A lézeres kezelést nem szabad
alkalmazni, ha PhotoBarr-t féladagoltak. Tuladagolas esetén a beteg szemét és bérét 90 napon
keresztiil 6vni kell a kéz napfénytél és az erds beltéri megvilagitastol. Ekkor a betegnek
tesztelnie kell a rezidu@hsfenyérzékenységet (lasd a 4.4 pontot). A porfimer-natrium nem dializalhato.

Léze fény AN

Néhany, syp '/\aTis endobronchialis daganatban szenvedé beteg az ajanlott fényddzis kétszeresében-

haromszor n részesilt. Egynél életveszélyes nehézlégzés jelentkezett, a tobbinél semmilyen
é-komplikacid nem lépett fel. A fény tlladagolasa esetén a tiinetek fokozodasa és a normal

520 sérulése kdvetkezhet be.

Vv

ﬁ . FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
)
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5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterépids csoport: A fotodindmias/sugérzas terapidban hasznalt érzékenyiték, ATC kdd:
L01XDO01

Hatasmechanizmus
A porfimer-natrium kett6tél-nyolc egyseégbél allo 1ancokban egymashoz kapcsolt porfirin egységek
keveréke. A porfimer-natrium citotoxikus hatasai fény- és oxigén-fliggéek. A PhotoBarr-ral végzett
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fotodindmias terdpia (PDT) kétlépcsds eljaras. Az elsé 1épés a PhotoBarr intravénas befecskendezése.
A kiilonbozs szovetekbdl 4072 éra alatt kivalasztodik, viszont a daganatokban, a bdrben és a
reticuloendothelialis rendszerben (beleértve a majat és a Iépet) hosszabb ideig megmarad a porfimer-
natrium. A masodik 1épcsé az érintett terlilet 630 nm hullamhosszUséagu lézerfénnyel torténd
megvilagitasa. A kezelés sordn a daganat- és a diszplazias szovet-szelektivitas részben a porfimer-
natrium szelektiv visszatartasaval, de leginkabb a szelektiv megvilagitassal érhet6 el. A porfimer-
natrium PDT kezelés az altala okozott sejtroncsolast a szabadgyokok folyamatos keletkezésével éri el.
Szabadgyokok gy keletkeznek, hogy a porfimer-natrium elnyeli a fényt és gerjesztett allapoti
porfirinné alakul. A porfimer-natrium és a molekuléris oxigén kozétti spin transzfer eredményeként
szingulett oxigén képzédhet. A szabadgyok reakciok kdvetkezményeként viszont szuperoxid- és

N
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hidroxil-gyokok keletkezhetnek. A daganatsejtek elhalasanak masik oka a tromboxan A, medialta ‘@
S

masodlagos érelzarddasbol eredé ischaemids nekrézis. A 1ézeres kezelés fotokémiai, és nem héhata
alapul. A nekrotikus reakci6 és a hozza kapcsolddé gyulladasos valasz toébb nap alatt bontakozi

)
Klinikai hatasossag ®\
@vtot (n=183)

Egy kontrollalt klinikai vizsgalat soran egy PhotoBarr PDT + OM (omeprazol) betegc
hasonlitottak 6ssze egy csak OM kezelésben részesitett betegcsoporttal (n=70). A vi
azon betegek vehettek részt, akiknél a Barrett-oesophagus (BO) betegséghez bi
HGD tarsult. A beteget kizartak a vizsgalatbol, ha invaziv nyel6csérakija volt
borraktol eltérd rakja volt kordbban, vagy ha a nyelécsére elézetesen m%' r~§a

latban csak
altal bizonyitott
em melandémas
PDT kezelést. Egyéb

kizéarasi szempontba tartoztak azok a betegek akiknél knél ellenjavallt omeprazol kezelés.

A PDT kezelésre randomizaltan kivalasztott betegek lassu (3-5 p ravenas injekcié formajaban
kaptak PhotoBarr-t 2 mg/kg dézisban. A PhotoBarr injekcid beddasat egy vagy 2 Iézerfény kezelés
kovette. Az els6 lézerfény kdrara 40-50 6raval, a masodikke —amennyiben az javallott volt 96-
120 oraval a befecskendezést kdvetden kerilt sor. A PhotoBarr befecskendezése el6tt legalabb 2
nappal kezdédétt az omeprazol (20 mg naponta kétsz 4sa. A csak OM kezelésben részesils
csoportba randomizalt betegek szajon &t kaptak o olt (20 mg naponta kétszer) a vizsgalat
idétartama alatt. O

A betegeket mindaddig figyelték 3 havon \ng 4 egymast kovet6 negyedéves endoszkdpos biopszia
HGD eredménye nem volt negativ, maj ovetden kétévenként addig, amig az utolsoként felvett
beteg esetében nem telt el a randorré@ ovetden egy legalabb 24 hénapos nyomonkovetési

idészak. S\

A PhotoBarr PDT + OM‘k atékonyan szlintette meg a BO betegeknél a HGD-t. A legalabb

24 hoénapos nyomonkdv idészak utan elvégzett végso elemzés szerint a PhotoBarr PDT + OM
csoport betegeinek s ikailag szignifikans szazalékanal (77%) kovetkezett be teljes HGD ablatio, a
csak OM kezelést kapé betegek 39%-aval szemben (p<0,0001). A PDT + OM csoport betegeinek
otvenkeét szézalé‘la/\setében volt normalis a lapham, mig 59% esetében nem volt diszplazia, a csak
oM kezelést@ csoport betegeinek 7%-aval, illetve 14%-4val szemben (p<0,0001). Ezek az
eredmén @egerb’sitik a legalabb 6 hdnapos nyomonkovetési id6szak utan kapottakat, miszerint a
Photo%PDT + OM csoport betegeinek 72%-anal kovetkezett be HGD ablatio a csak OM kezelést
kapé gek 31%-aval szemben. A betegek negyvenegy szazaléka esetében normalis volt a lapham,
é&’%/o esetében nem volt diszplazia.

legalabb kétéves nyomonkovetési idészak vegére a PhotoBarr PDT + OM csoport betegeinek 13%-
anal alakult ki rak, a csak OM kezelést kapd betegek 28%-aval szemben az intent-to-treat (ITT)
populécidban. A PhotoBarr PDT + OM csoport esetében a rékig eljutd betegek aranya statisztikailag
alacsonyabb volt, mint a csak OM kezelésben részesitett csoportnal (p=0,0060). A talélési gorbék
szerint a teljes nyomonkdvetési idészak végére a PhotoBarr PDT + OM csoport betegeinél 83% volt a
rakmentesség esélye, mig ugyanez csupan 53% volt a csak OM kezelést kapé betegeknél. A két
kezelési ag tulélési gorbéinek a log rank teszt alkalmazasaval valo dsszehasonlitasa statisztikailag
szignifikans kiilonbséget mutatott az ITT populacio két csoportjanak gorbéi kdzott (p=0,0014), amely
a rak kialakulasanak szignifikans késedelmét jelzi.
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5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A porfimer-natrium farmakokinetikajat 12 endobronchialis rakban szenvedé6 beteg és és 23
egészséges személy (11 férfi és 12 né) esetében vizsgaltuk, akik 2 mg/kg porfimer-natriumot kaptak
lassu intravénas injekcidban. A plazmamintakat 56 napon keresztiil vettiik (betegek) vagy 36 napon

keresztiil (6nkéntesek) az injekcid utan. QQ
A betegeknél a plazma atlagos cstcskoncentracioja (Crax) 79,6 ng/ml volt (tartomany: 39-222, CV. /l/
61%), mig az dnkéntesek esetében a Cpax 40 ug/ml volt és az AUC ;¢ pedig 2400 ug/h/ml. g

Eloszlas
In vitro a porfimer-natrium mintegy 90%-a k6tédik a huméan szérumfehérjéhez, és fiiggetlen a @
koncentraciotol a 20 és 100 pg/ml tartomanyban.

Kivéalasztas @
A porfimer-natrium lassan Uriil ki a szervezetbél, az atlagos CL+ az 0,859 mi/h/kg (C @6 a
betegeknél.

A szérumszintek bi-exponencialis lefutast mutattak: egy lassu disztribdcios f%@ egy nagyon
elhtzddo eliminécids fazist, ami kordlbelll 24 éraval az injekcio beadasa 6en kezdodott el. Az
atlagos kivalasztasi felezési id6 (ty2) 21,5 nap volt (CV% 26 %, tartom3 4-672) a betegeknél és

17 nap az 6nkénteseknél. é\

Specialis betegcsoportok
A vese és majkarosodas hatasat a porfimer-natriumnak va@ségre még nem értékelték ki (lasd
4.2, 4.3 és 4.4 pont).

kortlbeltl 1,5 6ra volt né6kon és 0,17 6ra férfiak rve. Az injekcid utani 40-50 6raban, a
fényterapia elvileg varhat6 idépontjaban a n{@ férfiak porfimer-natrium farmakokinetikai profilja
mar nagyon hasonlo volt.

A farmakokinetikai paraméterekben nem mutatkoS\@mi kiilénbség, kivéve a ty.x-ot, amely

5.3 A preklinikai biztonsagos &%galatok eredményei

Standard genotoxicitési tesztek x porfimer-natrium fény hidnyaban nem bizonyult mutagénnek.
Fénnyel aktivélva, a porfm@ rium egyes in-vitro tesztekben mutagénnek bizonyult.

A reprodukcids toxi o%wzsgélatok nem voltak elégségesek a porfimer-natrium terhesség alatti

biztonséagossaga atdmasztasadhoz, mivel nem tortént fénnyel vald aktivalds. Ezen vizsgélatok
soran csak az éptékelt (4 mg/kg vagy ennél nagyobb) intravénds dézisoknal és a klinikai
alkalmazash est nagyobb (napi) gyakorisag mellett jelentkezett foetotoxicitas — de teratogén

hatés n@ anyokban és nyulakban.

vA(f@?ghikai vizsgalatok azt mutatjak, hogy a PhotoBarr alkotéelemei elsédlegesen a széklettel
odnak ki

@6 GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

g Sosav (a pH beallitasahoz)

Q Natrium-hidroxid (a pH beallitdsahoz)
6.2 Inkompatibilitasok

Ez a gydgyszer kizarélag a 6.6 pontban felsorolt gyégyszerekkel keverhetd.
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6.3 Felhasznalhat6sagi idétartam

Por: 3 év.

Feloldas utan: azonnal (3 6ran belil) felhasznalando. “QQ
Feloldasat kdvetben a PhotoBarr-tazonnal (3 éran beliil) fel kell hasznalni és védeni kell a fénytél. A é‘/
feloldast kévetéen 23°C-on, 3 dran at marad kémiailag és fizikailag stabil. Mikrobioldgiai g
szempontbol a termék azonnal felhasznalandd. Ha nem kertl azonnal felhasznalésra, @

akkor a feloldott termék alkalmazas elétti tarolas id6tartamaért és annak kortilményeiért a felhasznald
a felelds.

6.4 Kuldnleges tarolasi eléirasok ‘ \%

Gyermekektél elzérva tartando. @
A dobozon és az injekcios Uvegen feltlintetett lejarati datum utan ne hasznélja a Q@szert.

Legfeljebb 25°C-on tarolandd. - @
A fénytél val6 védelem érdekében az injekcids Uveget tartsa a dObOZébfb\.\

A feloldott gyogyszerre vonatkozd tarolasi eldirdsokat lasd a 6.;@*3%.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése \QCD

75 mg por injekcids tvegben (1. tipusa, 40 ml drtartal jekcios (veg, ), sziirke butildugéval
lezarva.

Csomagolas: 1 injekcids liveg dobozban. @

6.6 A megsemmisitésre vonatkozd ku@ges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaci¢

Feloldassal kapcsolatos utasitéssxo
A PhotoBarr 75 mg injekcids tiYeg tartalmat 31,8 ml 5% gliikdz injekciérs oldalban kell feloldani Ggy,
hogy a végkoncentracid ‘qu | porfimer-natrium legyen az injekciés oldatban.

Mas oldoszert ne haﬁ. A PhotoBarr oldatdhoz mas gyogyszerkészitményt nem szabad
hozzaadni. Annyi arr injekcios Uveg tartalmat kell feloldani, hogy a beteg 2 mg/kg nagysagu
adagot kapjon. tobb esetben (75 kg-ig) két tiveg PhotoBarr 75 mg elegend6. Egy PhotoBarr
15 mg injekci eg sziikséges minden tovabbi 7,5 kg testtdmeghez.

Kioml \k'es artalmatlanitas

A(fi? jtt PhotoBarr-t nedves ruhaval kell feltorélni. Kertlni kell a borrel és szemmel valé

é zést, mivel potencialisan fényérzékenységi reakcidk léphetnek fel; ajanlatos gumikesztyiik és
védok alkalmazésa.

‘OQ A PhotoBarr csak egyszer hasznalhato fel, és az oldat fel nem hasznalt részét ki kell dobni.

N
oS

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi el6irasok
szerint kell végrehajtani.

Véletlen kitettség

A PhotoBarr nem elsédleges szem vagy bérirritalé szer. Mindazonaltal, mivel potencialisan
fényérzékenységi reakcidt okozhat, a PhotoBarr szem és/vagy bér irrital6 lehet az erés fény hatasara.
Fontos elker(lni az érintkezést a szemmel és bérrel az elkészités és/vagy adagoldas ideje alatt. Mint a
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kezeléses tuladagolas esetében, barmely olyan személyt védeni kell az erds fényhatasoktdl, akit
véletlendl tulzott kitettség ért.’

7. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Pinnacle Biologics B.V.

p/a Trust Company Amsterdam B.V.
Crystal Tower 21st Floor,

Orlyplein 10, 1043 DP Amsterdam

Hollandia @

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA &

EU/1/04/272/002 b@

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANA@

MEGUJITASANAK DATUMA Q)
*
Az elsd engedélyezés datuma: 2004. marcius 25. \\
A legutébbi megujitas datuma: 2009. marcius 4. 5@

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA O/\/

O

A gyogyszerrdl részletes informacié az Eurépai Gyé ligynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato. @
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Il. MELLEKLET

A. AGYARTASI TETELEK VEGFELSZABADI’TAS@
FELELOS GYARTASI ENGEDELY JOGOSK&

FOGLALT FELTETELEK

B. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDE%
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A AGYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTASI
ENGEDELY JOGOSULTJA

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

&
Axcan Pharma SAS /1/
Route de Bl 6
78550 Houdan g
Franciaorszag ®®

B A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT FELTETEBQ%

. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJARA N @
KOTELEZO FORGALMAZASI ES RENDELHETOSEGI FELTE
ILLETVE KORLATOZASOK

Korlatozott érvényii orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer (I% eIIekIet Alkalmazasi
eloirés, 4.2).

. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK, TEKI @rTEL A
GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATASOS NALATARA

A forgalomba hozatali engedély egyezteti az \&anyagokat az orszagos illetékes
hatdsaggal, annak érdekében, hogy minde ségligyi szakember aki felirni és/vagy
eldirni szdndékozik a PhotoBarr gyogys ndelkezzen a kovetkezokkel:

¢ Rendelvény kiadd Gtmutatd;

¢ Rendelvény kiadd diapazi észlete

o Egészségligyi szake adminisztracios és monitorozasi Utmutatoja

¢ Betegkartya

¢ Betegek Gtmut

A kovetkezo kulqsel@ﬁet kell szerepeltetni az oktatasi dokumentumokban:

Rendelvénv@ﬂtmutatéia és rendelvény kiado diapozitiv készlete
tatasi eszkdzok szerepe, hogy segitsék az orvosokat optimalizalni a
porfimer kezelés elény/kockazat aranyat.
‘Q%A betegeket NEM szabad porfimer kezelésnek alavetni ha:
\& o stlyos majbetegségben szenvednek;
é o légess vagy broncho-oesophageélis fisztuldik vannak;
/\/ o feltétezhet6 egyes nagy erek kimarodasa.

* — Mérsékelten sulyos méajbetegségben szenvedé betegek esetében, csak gondos
Q mérlegelést kovetoen rendelhetd

O
® — A kezelés megkezdése elétt,
o meg kell allapitani a beteg bértipusat
?\ 0 A betegekben tudatositani kell a porfimer hossz( felezési idejét, és, hogy
a vegyuletet a fény aktivalja.
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0 A hetegeknek keriilnitk kell az exponalast a fény hatdsanak 60-90 napig
a PhotoBarr injekci6 beadasa utan.
0 Minden betegnek tudnia kell, hogy a porfimert a csak lathatd fény

aktivalja, ezért az UV sziirét tartalmazo krémek vagy az UV blokkol6 ‘ Q’\'
napszemivegek hatasa nem érzékelhet6 ebben az esetben. ‘0

0 A betegeknek tudniuk kell a potencidlis kockéazatokrol (bér fototipus és /1/
majkarosodas). %)

0 Betegeket utasitani kell, hogy forduljanak orvoshoz amennyiben @

fényérzékenység jeleit/tlineteit érzékelik magukon a porfimeres kezelés
kdzben vagy utan.

Egészséguayi szakemberek adminisztracids és monitorozasi Utmutatdja ‘ \%Q
— Fontos szigortan kdvetni az eldirt 1épéseket a porfimer beoldasan 8@
beadaséanal.
— Fontos, hogy megfelels fényadagot alkalmazzanak és a lézer @ésa szabalyos
legyen.

— A fel nem hasznalt terméket és hulladékokat a helyi eléir@ nak megfeleléen
kell artalmatlanitani. ’\

— Az egészségugyi szakembereknek tudniuk kell a
megjelend esetleges mellékhatésokrol és ez

— A betegeket figyelmeztetni kell a hosszu tavé
fényérzékenység tekintetében, és annak{s2i
megjelenésekor forduljanak orvosho

—Jegyezze fel a beteg bértipusat és az(U.ekcié datumat a betegkartyara

Betegkéartya @
— A betegeknek fel kell iuk ezt a kartyat minden kezel6orvosuknak.
— A betegeknek tudniEE azt, hogy a PhotoBarr

kdzben vagy utan

o Aszery, arad 60-90 napig az injekcié utan

o Alatha y altal lesz aktivalva

0 Megadvekszik a fényérzékenyseg kockazata (érzékeny lesz a fényre)

0 (A exponalt bor voroses lesz, a legtobb esetben csak kényelmetlenséget

zva, de sUlyos fényérzékenyseég is lehetséges
kereskedelemben forgalmazott napvédok készitmények nem

\. alkalmasak a fényérzékenység megel5zésére

0 A fényérzékenységet csak Ugy lehet megelézni, hogy keriilik a Kitételt a
6 nap hatasanak 90 napig a PhotoBarr injekcio beadéasa utan
@Q& — Ont nem szabad a PhotoBarr gydgyszerrel kezelni ha stlyos majbetegségben
/1/ szenved (pl. méjzsugorodés)
6 — Meg kell allapitani az On bértipusat

® — A Kartyan fenntartott hely, ahové az orvos feljegyzi a bértipust és az injekcid
datumat.

?\ Betegek Utmutatoja
— Rdévid hattér és bevezetés a Barrett féle oesophagus és sulyos diszplazia
kezelésébe

— Mi a fotodindmias terapia?
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— A betegeknek tajékoztatniuk kell orvosukat esetleges stlyos majbajukrol mielétt
elkezdenék a kezelést.
— A betegeknek tudniuk kell azt, hogy a PhotoBarr \
0 A szervezetben marad 60-90 napig az injekcio utan ¢ Q
0 A lathat6 fény altal lesz aktivalva O
0 Megndvekszik a fényérzékenység kockazata (érzékeny lesz a fényre) /1/
0 Az exponalt bér voroses lesz, a legtobb esetben csak kényelmetlenséget 6
okozva, de sulyos fényérzékenység is lehetséges @Q
0 A kereskedelemben forgalmazott napvédok készitmények nem @
alkalmasak a fényérzékenység megel6zésére
— A fényérzékenységet csak gy lehet megelézni, hogy kerilik a kitételt a @
hatasanak 90 napig a PhotoBarr injekcié beadasa utan ‘ \
— A betegeknek okvetlenil tajékoztatniuk kell orvosukat, ha napfény&@@t a

PhotoBarr kezelés utan.
—Van még néhany lehetséges mellékhatas, amelyekrsl a beteg& tudniuk kell.

e  EGYEBFELTETELEK \(b\.\

A Forgalomba Hozatali Engedély Jogosultja kot agat, hogy a Farmakovigilancia
Tervben részletezett vizsgalatokat elvégzi, és i, a biztonsagos
gydgyszeralkalmazésra iranyul6 l1épéseke elyek 6sszhangban vannak a Forgalomba
Hozatali Engedély Kockézatkezelési Ter P) Modul 1.8.2.-verzi6jaban foglaltakkal 2
és barmely ezt kdveté Kockazatkezelé rvet érint6, a CHMP egyetértésével torténé
adatfrissitéssel. \

Kockéazatkezelési terv /l/
é§

7

A CHMP lIranyelv human gy%@ralkalmazésokra vonatkozd Kockazatkezelési
Rendszere alapjan a soropkg €26 PSUR (ld6szakos biztonsagossagi adatfrissitd
jelentés) benyujtasaval g%%g)en barmely, adatai tekintetében frissitett Kockazatkezelési
Terv is benyUjtando.

'

Az adatok teki ben frissitett Kockéazatkezelési Terv benyljtando a kdvetkezd
esetekbei
o/ay Uj informécid esetén, amely hatassal lehet az aktualisan elfogadott

6 ztonségossagi Eléirasra, Farmakovigilancia Tervre, vagy kockazat-
minimalizalasi tevékenységre
& ¢ A hiztonsagos gydgyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyuld
Ujabb, meghataroz6 eredmények meriilnek fel; ezen eredményeknek 60 napon

6/19 belUl elérheteknek kell lennidk.

* e Az Eurdpai Gyogyszer Ugynokség ezt inditvanyozza.
Q)

N
oS
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz - 15 mg

[1.  AGYOGYSZER MEGNEVEZESE

PhotoBarr 15 mg por oldatos injekciéhoz .@

Porfimer-natrium

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE ‘n\%

15 mg porfimer-natrium injekcios livegenként. Feloldas utan minden milliliter o@QS mg

porfimer-natriumot tartalmaz.
SO
)

[3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Sésav, natrium-hidroxid (a pH beallitasdhoz). ’\{b'
.|
(4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM ~V
A
Por oldatos injekciohoz. (b

1 injekcios Uveg \Q

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPC c@a‘os TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Intravénas alkalmazésra ®

Hasznélat el6tt olvassa el a melf@ betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYE‘L@FETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKT®{® ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gy @ktol elzérva tartando!

| . TO‘{ﬁ@I FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

f)&

| 8/ “LEJARATI IDO
vV

*ELHASZNALHATO

KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

?\g Legfeljebb 25°C-on tarolandé.
A fénytél val6 védelem érdekében az injekcios tiveget tartsa a dobozaban.

A feloldas utan védeni kell a fényt6l és 3 6ran belul fel kell hasznalni.
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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

Pinnacle Biologics B.V.

p/a Trust Company Amsterdam B.V.
Crystal Tower 21st Floor,

Orlyplein 10, 1043 DP Amsterdam @
Hollandia @%
| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(l) oy
N
EU/1/04/272/001 Q)Q
[ 13. GYARTASI TETEL SZAMA AN
X
Gy.sz. (0
ra e e e A 73 2
14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLM({RENDELHETOSEG

SZEMPONTJABOL %

A

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer. ég
fa\

[ 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKDZO UTASITASOK |
{4
O ,,
| 16. BRAILLE IRASSAL FEETUNTETETT INFORMACIOK |

&
X
SV

37



A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO

ADATOK X,

15 mg - 7 ml injekcids liveg "00

, . - A%
1. AGYOGYSZER MEGNEVEZESE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I) NP
S~

PhotoBarr 15 mg por oldatos injekciohoz @

Porfimer-natrium

Intravénés alkalmazasra @

, , AN
| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK A |
\

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot &gg

[3.  LEJARATI IDO .. O
N
Felhasznalhato: \('b'
A
| 4. AGYARTASI TETEL SZAMA AV
\J
Gy.sz.. (b\Q
Vo
|5.  ATARTALOM SULYRA, TEREOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA |
LD
15 mg «O

A\
6. EGYEB INFORMAGIOK
Yo A

<&
\@é/\
\\
,\/6
S
o
S

?\
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz - 75 mg

[1.  AGYOGYSZER MEGNEVEZESE

PhotoBarr 75 mg por oldatos injekciéhoz .@
Porfimer-natrium @
| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE R ‘,7\%

75 mg porfimer-natrium injekcios livegenként
Feloldas utan minden milliliter oldat 2,5 mg porfimer-natriumot tartalmaz. g

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA .
N>
Sésav, natrium-hidroxid (a pH beallitasdhoz). ’\(,b'
, , 40
(4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM AV
QY
Por oldatos injekciohoz (b
1 injekcios Uveg

O
S

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSBIFATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

MODJA(I) A
N

Intravénas alkalmazasra 5}0
Hasznalat el6tt olvassa el a @é elt betegtajékoztatot!

)

6. KULON FIGYE ' MEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERM TOL ELZARVA KELL TARTANI

A

A gyégys%rmekektél elzarva tartando!

(7. FOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

o

)

S

@N.’ LEJARATI IDO

FELHASZNALHATO

?\ [9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C hémérsékleten tarolando.
A fénytol valo védelem érdekében az injekcids Uveget tartsa a dobozéaban.
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A feloldas utan azonnal fénytél védendo, és azonnal (3 oran belul) felhasznalando.

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

;2

[11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME ;%

Pinnacle Biologics B.V.

p/a Trust Company Amsterdam B.V. Q)
Crystal Tower 21st Floor, ' \*
Orlyplein 10, 1043 DP Amsterdam 6®
Hollandia @

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) _{N¥

ag

EU/L/04/272/002 N\
o

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA 0D

Gy.sz.: OV

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BES ASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL A
>

Orvosi rendelvényhez kotott gy()gyszQ

[15.  AZ ALKALMAZASRANONATKOZO UTASITASOK |
N

-

[ 16. BRAILLE IRASSAt FELTUNTETETT INFORMACIOK |

0\\'®

40



ADATOK
75 mg - 40 ml injekcios Uveg

A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO

N
¢ Q
,1/0

[1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

&

PhotoBarr 75 mg por oldatos injekciohoz
Porfimer-natrium
Intravénas alkalmazasra

N

@VJ

7
AN
\J

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK A |
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot Qg@
3. LEJARATI IDO A.\@ j
Felhasznalhatd: \(b'\
| 4. AGYARTASI TETEL SZAMA 6[/
_ A
Gy.sz..
|5.  ATARTALOM SULYRA, TERFOG (,b\/AGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA |

75 mg (b

O

O\
[6.  EGYEB |NFORMAC|OL%Q0

(Q‘&
‘\'
/\/\
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

PhotoBarr 15 mg por oldatos injekciéhoz
Porfimer-natrium

Mielott elkezdené alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi é\/

betegtajékoztatot q
- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informéacidkra a késébbiekben is @

sziiksége lehet @
- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.
- Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatban felsorolt @
mellékhatasokon Kivil egyéb tunetet észlel, kérjuk, értesitse orvosat vagy gyo ~A;zét.

A betegtajékoztat6 tartalma:
. Milyen tipusu gyogyszer a PhotoBarr és milyen betegségek esetén alka@até?
Tudnival6k a PhotoBarr alkalmazésa el6tt Q
Hogyan kell alkalmazni a PhotoBarr-t? . Q)
Lehetséges mellékhatasok \\
Hogyan kell a PhotoBarr-t tarolni? \®~
Tovabbi informaciok

o v A wN R

1. MILYEN TIPUSU GYOGYSZER A PHOTO R ES MILYEN BETEGSEGEK
ESETEN ALKALMAZHATO?

A PhotoBarr egy fénnyel aktivalt gyogyszer, @et a fotodinamias terapiadban (PDT)
hasznalnak, nem-égeté hatasu voros Iezeﬁi el kombinalva. A PDT specifikusan megcélozza és
megsemmisiti a rendellenes sejteket.

A PhotoBarr-t a stlyos diszpla@ itdsara alkalmazzék (rendellenes valtozasokat mutatd
sejtek, amelyek novelik a rak désének veszélyét), a Barrett oesophagus betegségben
szenvedo pacienseknél.

o)

2. TUDNIVA@A PHOTOBARR ALKALMAZASA ELOTT

Ne alkal z% hotoBarr t
ergias (talérzékeny) porfimer-natriumra vagy egyéb porfirinekre, vagy a
arr
eb alkotéelemeire (ezek jegyzékét lasd a 6 részben, ,,Mit tartalmaz a PhotoBarr™)
mennyiben porphyriaja van

amennyiben nyelécsévéna ércsomok jelentkeznek Onnél, vagy mas nagyerek kimarodasat
allapitottdk meg

amennyiben fekélyek vannak nyelécsévében

amennyiben sulyos méj vagy vesebetegségben szenved

@ ha nyilasa van (fisztula) a nyel6csé és a légutak kdzott
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Legyen nagyon elévigyazatos a PhotoBarr gyogyszerrel

Tajékoztassa orvosat, ha az alabbiak valamelyike vonatkoztathato Onre:
- ha On barmilyen mas gyogyszert is szed (lasd alabb)

- ha On méaj vagy veseelégtelenségben szenved

- ha az On csaladjaban eléfordult sziirkehalyog

- ha On 75 éves vagy idésebb

- ha sziv vagy tudobetegségben szenved vagy szenvedett

A kellé tapasztalat hianya miatt, s PhotoBarr nem alkalmazhat6 gyermekeknél és 18 év alatti @

serdilékortaknal.

<
A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gydgyszerek
Feltétlendl tdjékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészet a jelenleg vagy nemré Q&zedett
egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkil kaphatd készitményeket is. Egyes
gyégyszerek, példaul az antibiotikumok vagy antidiabetikus termékek, nével
fényérzékenységi reakcidk kockazatat, . Q

kezelés hatasaként
hany napon at (egyes

A PhotoBarr alkalmazasa bizonyos ételekkel vagy italokkalA Iez
nyelési nehézségek (fajdalom, émelygés, hanyas) jelentkeznek.
esetekben akér 4 hétig is) csak folyékony taplalékot szabad fo
Ha lehetetlenné valik az étel vagy ital fogyasztasa, vagy ha tovia
klinikéra orvosi kezelésre. \QdD

ra is hany, térjen vissza a

Terhesség és szoptatés

A PhotoBarrt a terhesség ideje alatt nem szaba \@lmazni, csak nagyon indokolt esetbenA
PhotoBarr kezelés soran és utana még Iegaléb&napig a fogamzoképes kort néknek megfelels
fogamzasgatlast kell alkalmazniuk. \

A PhotoBarr alkalmazésa el6tt abba@f%ynia csecsemdje szoptatasat.

A készitmény hatasai a gepj :
A készitménynek a gépjar
befolyéasolé hatésait ne
Ebben az esetben, On
gépjarmiivezetest ¢

D

1
3. H N KELL ALKALMAZNI A PHOTOBARR-T

ezeteshez és gépek kezeléséhez szlikséges képessegekre
etéshez és gépek Uzemeltetéséhez sziikséges képességeket
Altak A fénykezelés soran elsfordulhat, hogy On nyugtatot kap.
erulnie kell a szellemi éberséget igénylo tevékenységeket, mint pl. a
épek Uzemeltetéseét.

Ho iikddik a fotodinamias (PDT) terapia?

%/ T kura egy PhotoBarr injekcid beadasabol és egy vagy két 1ézeres féenykezeléshal all.
alaszadési arany novelése érdekében eléfordulhat, hogy akar harom kezelésre is sziiksége

@esz, amelyek kdzott legaldbb 90 napnak kell eltelnie.

A PhotoBarr injekcio: On kap egy intravénas PhotoBarr injekciot (2 mg/ttkg), majd 40-50 6raval

ezt kdvetden megtorténik az érintett tertilet vords 1ézerfénnyel val6 kezelése. A vordses-barna
oldatot lassan (3-5 perc alatt) adjak be vénasan.
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Kezelés lézerfénnyel: Az On kezeldorvosa (nem égeté hatast) voros lézerfényt alkalmaz a z
érintett testfelliletre endoszkop (a test egyes belsé részeibe bepillantast enged6 eszkdz)
segitségével. Elképzelhets, hogy 96-120 6raval a PhotoBarr befecskendezését kovetden On egy
masodik 1ézeres kezelést is kap.

A kellemetlen érzés elkertilése érdekében Onnek nyugtatét adnak és helyi érzéstelenitést
alkalmaznak.

Mit tegyek, ha lekéstem a lézeres kezelésrdl?

A terdpiahoz a gyogyszerre és a lézerfényre egyarant szilkség van. Ha kideriil, hogy On Iekéstq@

Iézeres kezelésre kiirt idépontot, akkor azonnal 1épjen kapcsolatba kezelGorvosaval. A keze&
tovabbi menetérél a kezeléorvos dont. \§

Hogyan elézheté meg a fényérzékenysegi reakcio

A fényérzékenységi reakcio a PhotoBarr alkalmazasanak egyik nagyon gyakori
beteghdl 2 esetében el6fordul). Ez leégéshez hasonld reakcioként, a kezelésne
foku bevordsddéseként jelentkezik (&ltalaban arcon és a kezeken). A Photo jekcidt beadasat
kévets 90 napig Onnek vigyaznia kell arra, hogy ne tegye ki borét és’sze@t a fény hatasanak.
Ha On méjbetegségben szenved, eeléfordulhat, hogy ez az idészak thzabb lesz.

Mivel a PhotoBarr-ta fény vords tartomanya aktivélja, ezért az &ultraibolya) fényvédék nem
nyujtanak védelmet a fényérzékenységi reakciok ellen

Kozvetlen napfény: \Q
Miel6tt megkapna a PhotoBarr injekciot, ellenériz @gy otthonéban van-e elég napellenzé és
fuggony az erés napfény elleni védelemhez. Ha O0zben a szabadba megy(ezeket az

ovintézkedéseket felhés napokon és gépjarmiien vald utazas alkalmaval is be kell tartani):

- a borfellet minél alaposabb takara @ekében viseljen hosszu ujju inget, nadragot,
zoknit, cipét, kesztyiit és szélesk ju kalapot

- szemének védelme érdekében en sotét napszemuveget.

- Kezeléorvosanak felkeresé gyen magaval védéruhat és napszemiiveget, mert az

injekcio beadasa utan O& nal fényérzékennyé valik.
Beltéri fény: '
Onnek tigyelnie kell =Nogy ne érje erds beltéri megvilagitas (fogaszati lampak, miitélampak,

erny nélkuli izz{)xy" Ir6l vagy neoncsovek).
A szervezetébe;lkv gyogyszer kozdmbositésére iranyuld természetes folyamatot azonban

felgyorsithat] al, hogy bérét szort beltéri megvilagitasnak teszi ki. Onnek nem kell elsotétitett
helyen ta[t@ dnia.

Fé}lé@gekenységi bérvizsgéalat

ppal a PhotoBarr injekcid utan, Onnek tesztelnie kell bére fényérzékenységét a kovetkezd

az arcara).
Tegye ki bore egy kis teruletét 10 percig a napfény hatasanak.

Egy nap utan ellenérizze, hogy a napfenynek kitett bérfellileten nem jelent-e meg piros folt,
duzzadéas vagy holyagosodas.

@don:
‘OQ agjon egy kb. 5 cm-es lyukat egy papirzacskon és tegye azt fel a kezére vagy a konyokére (ne
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- Ha a fénynek kitett teriileten egy nap elteltével sem jelentkezik egyik tiinet sem, akkor On
fokozatosan visszatérhet normal kiiltéri tevékenységeihez, de a déli 6rakban csak

korlatozottan tartézkodjék a napon. \
- Ha a fenti tunetek barmelyike megjelenik, akkor tovabbi 2 héten at tartozkodjék az erés K| Q
fényt6l, majd végezze el ismét a bortesztet. /1/0
Amennyiben On naposabb helyen tolti a szabadséagat, (gy ismét végezze el a bértesztet killondsen g
akkor, ha borének egyes terileteit nem érte napfény a PhotoBarr kezelés 6ta. @Q
4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK ; &
nem

Mint minden gyogyszer, igy a PhotoBarr is okozhat mellékhatasokat, amelyek a@n
mindenkinél jelentkeznek.

Minden PhotoBarr kezelésben részesitett beteg fényérzékeny lesz, ezért keputnitik kell a kdzvetlen
napfényt és az erds beltéri megvilagitast (lasd a “Hogyan kerilhetd e%\fé érzékenységi reakcio"
cimd pontot’). @,

X\
Azonnal tajékoztassa orvosat: /1/(0'
- ha latasaban valtozast érzékel Onnek fel kell keresni morvosat.
- ha On egyaltalan nem képes nyelni vagy ismételté@any
- hanyas, a nyel6csé megfeszilése, nyelési nehéﬂbﬁg, amely fajdalmas lehet, székrekedés,
hanyinger, laz, dehidratacio

A mellékhat&sok bizonyos gyakoriséggal@ﬁnak eld, amelyeket a kovetkezéképpen
hatrozunk meg: (0.

Nagyon gyakori |10 személy koz(\ t6Bb mint 1-nél fordulnak el

Gyakori 100 személyakeéziil 1-10-nél fordulnak elé

Nem gyakori 1000 szen¥ly kéziil 1-10-nél fordulnak els

Ritka 10 Q0dszemély koziil 1-10-nél fordulnak el

Nagyon ritka 1 személy kevesebb mint 1-nél fordulnak el6

Nem ismert yakorisag nem becsiilhetd meg a rendelkezésre &ll6
A atokbdl

Nagyon )‘@%i mellékhatasok
- I

- yérzékenységi reakciok
anyas, hanyinger

székrekedés, dehidratacio

@ a nyeldcsé (oesophagus) megfesziilése, nyelési nehézség, amely fajdalmas lehet,
Q)

Gyakori mellékhatasok

hatfajdalom, kéz és labfajas, kezelés miatti fajdalom
fejfajas, idegességérzet, bizsergés, alvaszavar.

- hasfeszilésgyomorfajdalom, vérhanyas ,

nyel6csé rendellenessége, pl. fekély, irritacid vagy szikilet
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- lagy széklet, id6leges sotét katranyos széklet, torokgyulladas, csuklas, bofoges.
- folyadék a mellkasban, mellkasi fajdalom, gyors szivverés, 1égszomj, hidegrazas magas laz
miatt, reszketés, sulyveszteség, étvagy csokkenése, faradtsagérzet, izérzékelés elvesztése \
- borfekélyek, Kilités, viszketegség, csalankiutés, bérszin valtozasa, vakarddzas, sebhely, ‘ Q
rendellenes sz6vet, kidudorodasok a bérén, nagyon Kicsi cisztak a béron, széraz és torékeny '0

bor. 6/1/

Nem gyakori mellékhatasok @Q
- nehézlégzés, vér felkbhogése, oxigénszint csokkenése, tldofert6zés, fulladas, Iégutak
megduzzadasa, folyadék a légutakban, 1égszomj fizikai tevékenység ideje alatt, zihalas, a

homlok- és orrmellékiiregek fertézése, sok kopet felkbhdgeése, ver felkbhogése orrd S
tiddinfekcio, sinus infekcio '

- mellkasi fajdalom vagy szivroham, magas vérnyomas vagy alacsony vérnyorézuhellkasi

kényelmetlen érzés
rendellenes vérvizsgalati eredmények, beleértve a megndvekedett fehér&tszémot, az
alacsony kaliumszinteket Q

verzés, vérvesztés, megnovekedett hajlam lila foltok kialakulasara Q)

mellek talfejlédése férfiaknal, vizelési képtelenség, hc’SmérsékI%tholerancia, hideg

verejték, éjjeli izzadas

altalanos megduzzadas, altalanos fajdalom, vaz- és izommﬁ?eri mellkasi fajdalom,
izuletek merevsége, a sarok gyulladasa

- remegés, nyugtalansag, szédulés, zsibbadtsag, hex%&)gyengeségérzés, rossz kozérzet.

- hallasvesztés, fiilcsengés, szem megduzzadasa, szemfajdalom,

- kitités, pir az injekcio helyén, kérém gomba yzése, borfertézés, holyagosodas,
bérviszketegség, keloid heg, sebhely fajd varasodas, dudorok a bérén, rendellenes
szérndvekedes

Nem ismert gyakorisagu mellékhata o@.\

tudsfertézés ¢
erben

csokkent vorovértestsza
szlirkehalyog
elvéltozés a belek@Qe dellenes jarat a 1égcso és a nyeldcsé kdzott

allergias reakcig
verrogok azs@man, a veréerek elzarddasa, vénagyulladas
/\/\
Ha barm I@ lekhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon
kivul %tﬂnetet észlel, kérjlk, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

<

@$ HOGYAN KELL A PHOTOBARR-T TAROLNI?

@Q A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

E Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A fénytol valo veédelem érdekében az injekcios (iveget tartsa a dobozaban.

Ne hasznélja fel a PhotoBarr-t a dobozon és az injekcids livegen feltlintetett lejarati datum utan.
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Feloldas utan, a PhotoBarr fénytél védendds, és azonnal (3 6ran belil) felhasznaland6. A feloldast
kdvetéen 23°C-on, 3 6ran at marad kémiailag és fizikailag stabil. Mikrobioldgiai szempontbdél a \
termék azonnal felhasznalandd. Ha nem kerul azonnal felhasznalasra, -akkor a feloldott termék ‘QQ

alkalmazas el6tti tarolas idétartamaért és annak kortilményeiért a felhasznalé a felel6s. /{/

6. TOVABBI INFORMACIOK g

Mit tartalmaz a PhotoBarr @

- A készitmény hatdéanyaga a porfimer-natrium. 15 mg porfimer-natrium injekcios
Uvegenkeént. Feloldas utan az oldat minden millilitere 2,5 mg porfimer-natriumot tartatbiaz.

- Egyéb 0sszetevok: sdsav és natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz). ' \

Milyen a PhotoBarr készitmény killeme és mit tartalmaz a csomagolas @
A PhotoBarr vordsesbarna por, melybdl oldatos injekcid készithetd. Q
Dobozonként egy egyszeri -felhasznalasra szant injekcids liveg. Q

.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja \\r
Pinnacle Biologics B.V., p/a Trust Company Amsterdam B.V., C{@t ower 21st Floor,

Orlyplein 10, 1043 DP Amsterdam, Hollandia /\:0.
Gyarts O

Axcan Pharma SAS, Route de BQ, 78550 Houdan, Francigorszag

A betegtajékoztatd engedélyezésének datum
A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdése&@orduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjahoz.. \O

A gyobgyszerrdl részletes informécid ropai Gyogyszerigynokség internetes honlapjan
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

PhotoBarr 75 mg por oldatos injekciéhoz

Porfimer-natrium A\
S
Mielétt elkezdené alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi @Q

betegtajékoztatot. @

- Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepl6 informacidkra a késébbiekben i
sziiksége lehet. é

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gydgyszerészéhez. ‘ \

- Ha barmely mellékhatés stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatéban felsor
mellékhatasokon kivil egyéb tiinetet észlel, kérjik, értesitse orvosat vagy szerészét.

A betegtajékoztaté tartalma: Q@

Milyen tipusu gydgyszer a PhotoBarr és milyen betegségek esb@ alkalmazhat6?
Tudnivalok a PhotoBarr alkalmazésa el6tt \

Hogyan kell alkalmazni a PhotoBarr-t (0.

Lehetséges mellékhatasok /l/

Hogyan kell a PhotoBarr-t tarolni? \é)

Tovabbi informaciok (b

1. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A®TOBARR ES MILYEN BETEGSEGEK
ESETEN ALKALMAZHATO? £\ O

oo prwhE

N
A PhotoBarr a fotodindmias terapia @T) hasznalt gyogyszer, amelyet nem-éget6 hatasu,
voros lézerfénnyel egyitt alkal . A PDT specifikusan megcélozza és megsemmisiti a
rendellenes sejteket.

A PhotoBarr-t a stlyos dis ia eltavolitasara alkalmazzak (rendellenes valtozasokat mutato6
sejtek, amelyek novelikiata ejlédédének veszélyét), a Barrett oesophagus betegségben
szenvedd pacienseknéh

N

\
2. TU;)@(OK A PHOTOBARR ALKALMAZASA ELOTT
Ne alka&razza a PhotoBarr-t

y /\/%a On allergias (talérzékeny) porfimer-natriumra vagy egyéb porfirinekre, vagy a
PhotoBarr egyéb alkotéelemeire (ezek jegyzékeét lasd a 6 részben, "Mit tartalmaz a
, ® PhotoBarr")
O - amennyiben porphyriaja van
* - ha nyilasa van (fisztula) a nyel6csé és a légutak kozott
Q - amennyiben nyelécsévéna ércsomok jelentkeznek Onnél, vagy mas nagyerek kimarodasat

?~ allapitottak meg
- amennyiben fekélyek vannak nyel6csévében
- amennyiben sulyos méj vagy vesebetegségben szenved
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Legyen nagyon elévigyazatos a PhotoBarr gyogyszerrel

Tajékoztassa orvosat, ha az alabbiak valamelyike vonatkoztathatd Onre: \

- ha On barmilyen mas gyogyszert is szed ‘ Q
R ; ; '

- ha On mégj vagy veseelégtelenségben szenved Q

- haaz On csaladjaban eléfordult sziirkehalyog, é\/

- ha On 75 éves vagy idésebb, q
- meglévo vagy korédbbi sziv vagy tlidébetegségben szenved @

A kell§ tapasztalat hianya miatt, s PhotoBarr nem alkalmazhaté gyermekeknél és 18 év aIat&@

serdiilékoruaknal.

BN
A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek @
Feltétlentl tdjékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészeét a jelenleg vagy nemrgé n szedett
egyeb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkil kaphatd készitményeket is. Egy, S
gyogyszerek, példaul az antibiotikumok és/vagy diabetikus termékek, név
fényérzékenységi reakcidk kockézatéat.

N\
A PhotoBarr alkalmazéasa bizonyos ételekkel vagy italokkal ®~\
A lézeres kezelés hatasaként nyelési nehézségek (fajdalom, ém s, hanyas) jelentkeznek.
Ezért néhany napon at (egyes esetekben akar 4 hétig is) csa kony taplalékot szabad

fogyasztania. \Q

Ha lehetetlenné valik az étel vagy ital fogyasztésg@ ha tovabbra is hany, térjen vissza a

klinikara orvosi kezelésre. @

Terhesség és szoptatas
A PhotoBarrt a terhesség ideje alatt ne
A PhotoBarr kezelés sorén és utana
megfelel6 fogamzasgatlast kell ‘zll\

ad alkalmazni, csak nagyon indokolt esetben.
egalabb 90 napig a fogamzoképes kort néknek
azniuk.

A PhotoBarr alkalmazasa %bba kell hagynia csecsemdoje szoptatasat.
‘
A készitmény hatasai pjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez szlikséges képességekre:
A készitménynek jarmiivezetéshez és gépek Uzemeltetéséhez szlikséges képességeket
befolyasold ha ;t\hem vizsgaltak.

A fénykezglé%ﬁn eléfordulhat, hogy On nyugtatdt kap. Ebben az esetben, Onnek kerilnie kell
a szellemj @ éget igénylé tevékenységeket, mint pl. a gépjarmiivezetést és a gépek
Uzemel&set.

éll HOGYAN KELL ALKALMAZNI APHOTOBARR-T?

‘O@ Hogyan miikddik a fotodindmiés (PDT) terapia?

® Egy PDT kura egy PhotoBarr injekcid beadasabol és egy vagy két lézeres fénykezeléshél all.

?~ A vélaszadasi arany novelése érdekében eléfordulhat, hogy akar harom kezelésre is sziiksége
lesz, amelyek kozott legaldbb 90 napnak kell eltelnie.
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A PhotoBarr injekcio: On kapegy PhotoBarr injekcidt (2 mg/ttkg), majd 40-50 éraval ezt
kdvetéen megtorténik az érintett teriilet vords Iézerfénnyel vald kezelése. A vordses-barna oldatot
lassan (3-5 perc alatt) adjak be vénasan.

N
Kezelés a lézerfénnyel: Az On kezeléorvosa (nem égetd hatast) voros Iézerfényt alkalmaz a z "QQ
érintett testfelliletre endoszkdp (a test egyes belsé részeibe bepillantast engedé eszkdz) /\/
segitségével. Elképzelhetd, hogy 96120 6raval a PhotoBarr befecskendezését kovetden On egy 6
masodik lézeres kezelést is kap. A kellemetlen érzés elkeriilése érdekében Onnek nyugtatdt adnak @Q
és helyi érzéstelenitést alkalmaznak

Mit tegyek, ha lekéstem a lézeres kezelésrél? @
A terépidhoz a gyogyszerre és a lézerfényre egyarant sziikség van. Ha kiderl, hogy O\E%ste a
Iézeres kezelésre kiirt idépontot, akkor azonnal 1épjen kapcsolatba kezeléorvoséva@ézelés
tovabbi menetérdl a kezeléorvos dont.

Hogyan elézheté meg a fényérzékenységi reakcio ?@
A feényerzékenységi reakcio a PhotoBarr alkalmazasanak egyik nagyon g@( ri mellékhatésa (3
beteghdl 2 esetében eléfordul). Ez leégéshez hasonl6 reakcidként, a erlésnek kitett bér enyhe

foku bevordsddesekent jelentkezik (&ltalaban arcon és a kezeken @hotoBarr injekciot kovetd
90 napig Onnek vigyaznia kell arra, hogy ne tegye ki bérét és it a fény hatasanak. Ha On

majbetegségben szenved, eléfordulhat, hogy ez az idészake) b lesz.

Mivel a PhotoBarr-ta fény voros tartomanya aktivélja,&/is az UV (ultraibolya) fényvédsk nem
nyujtanak védelmet a fényérzékenységi reakciok e!!

Kdzvetlen napfény:

(Mielétt megkapna a PhotoBarr injekcidt, @brizze, hogy otthonéaban van-e elég napellenzé és

fliggony az er6s napfény elleni védele a napkozben a szabadba megy, (ezeket az

ovintézkedéseket felh6s napokon és@rmﬁben valo utazas alkalmaval is be kell tartani):

- a borfelulet minél alaposab afasa érdekében viseljen hosszuujju inget, nadragot, zoknit,
cip6t, kesztyiit es széleskaryiaju kalapot

- szemének védelme érdekében viseljen sotét napszemiiveget.

- Kezeléorvosa fel or vigyen magaval védoruhat és napszemiiveget, mert az

injekcio beadasa utan @fdzonnal fényérzékennyé valik.

'
Beltéri fény: s\\'
Onnek ngel% Il arra, hogy ne érje erés beltéri megvilagitas (fogaszati lampak, mtitélampak,
erny6 nél @ 20k kozelrdl vagy neoncsovek).
A szer;ﬁé’eben levé gydgyszer kozombositésére iranyul6 természetes folyamatot azonban
fela@ hatja azzal, hogy bérét szort beltéri megvilagitasnak teszi ki. Onnek nem kell elsotétitett

tartézkodnia.

‘ QFényérzékenységi bérvizsgalat
90 nappal a PhotoBarr injekcio utan, Onnek tesztelnie kell borének fényérzékenységét a
® kovetkez$ médon:

?\ Vagjon egy kb. 5 cm-es lyukat egy papirzacskon és tegye azt fel a kezére vagy a konyokére (ne
az arcara).

Tegye ki bore egy kis tertiletét 10 percig a napfény hatasanak.
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Egy nap utan ellenérizze, hogy a napfénynek kitett borfelileten nem jelet-e meg piros folt,
duzzadéas vagy holyagosodas.

- Ha a fénynek kitett tertileten egy nap elteltével sem jelentkezik egyik tiinet sem, akkor On \
fokozatosan visszatérhet normal kiiltéri tevékenységeihez, de a déli 6rakban csak K] Q
korlatozottan tartézkodjék a napon. /1/0

- Ha a fenti tinetek barmelyike megjelenik, akkor tovabbi 2 héten &t tartzkodjék az erés 6

fénytol, majd végezze el ismét a bortesztet.

Amennyiben On naposabb helyen tolti a szabadsagat, (gy ismét végezze el a bértesztet killénos @
akkor, ha borének egyes teriileteit nem érte napfény a PhotoBarr kezelés 6ta. &

\\Q
4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK SQ\

Mint minden gyogyszer, igy a PhotoBarr is okozhat mellékhatasokat, amelye ban nem
mindenkinél jelentkeznek. Q

Minden PhotoBarr kezelésben részesitett beteg fényérzékeny lesz, e ’rxkgﬁlnii]k kell a kozvetlen
napfényt és az erds beltéri megvilagitast (lasd a “Hogyan kerilhetd ényérzékenységi reakcio"
cimd pontot’).

Azonnal tajékoztassa orvosat: 61/

- ha latasaban valtozast érzékel Onnek fel kell kere\@ Szemorvosat.

- ha On egyaltalan nem képes nyelni vagy ismétéhen hany
- hanyas, a nyel6csé megfeszilése, nyelési €g, amely fajdalmas lehet, székrekedés,
hanyinger, laz, dehidratacio

A mellékhatasok bizonyos gyakoriségga)ggjlhatnak eld, amelyeket a kovetkezéképpen

hatarozunk meg: g
AN

Nagyon gyakori | 10 személy*kdzdil tébb mint 1-nél fordulnak el
Gyakori 100 szem@ly koziil 1-10-nél fordulnak elé

Nem gyakori 10Q0‘(§;3Iy kdzil 1-10-nél fordulnak elé
Ritka 10.000 személy koziil 1-10-nél fordulnak el

Nem ismert A’ gyakorisag nem becsiilhetd meg a rendelkezésre allo
datokbdl

Nagyon ritka 0 személy kevesebb mint 1-nél fordulnak el
cV\a
N4

Nagyo ori mellékhatasok
- /l/ enyérzékenységi reakciok
hanyas, hanyinger
a nyeldcsé (oesophagus) megfesziilése, nyelési nehézség, amely fajdalmas lehet,
‘OQ = székrekedés, dehidratacio

® Gyakori mellékhatasok
?\ - hatfajdalom, kéz és labfajas, kezelés miatti fajdalom
- fejfajas, idegességérzet, bizsergés, alvaszavar.
- hasfeszulésgyomorfajdalom, vérhanyas ,
- nyel6csé rendellenessége, pl. fekély, irritacio vagy sziikilet
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- lagy széklet, id6leges sotét katranyos széklet, torokgyulladas, csuklas, bofogés.
- folyadék a mellkasban, mellkasi fajdalom, gyors szivverés, 1égszomj, hidegrazas magas laz
miatt, reszketés, sulyveszteség, étvagy csokkenése, faradtsagérzet, izérzékelés elvesztése \
- borfekélyek, Kilités, viszketegség, csalankiutés, bérszin valtozasa, vakarddzas, sebhely, ‘ Q
rendellenes sz6vet, kidudorodasok a bérén, nagyon Kicsi cisztak a béron, szaraz és torékeny '0

bor. 6/1/

Nem gyakori mellékhatasok @Q
- nehézlégzés, vér felkbhogése, oxigénszint csokkenése, tldofert6zés, fulladas, Iégutak
megduzzadasa, folyadék a légutakban, 1égszomj fizikai tevékenység ideje alatt, zihalas, a

homlok- és orrmellékiiregek fertézése, sok kopet felkbhdgeése, ver felkbhogése orrd S
tiddinfekcio, sinus infekcio '

- mellkasi fajdalom vagy szivroham, magas vérnyomas vagy alacsony vérnyorézuhellkasi

kényelmetlen érzés
rendellenes vérvizsgalati eredmények, beleértve a megndvekedett fehér&tszémot, az
alacsony kaliumszinteket Q

verzés, vérvesztés, megnovekedett hajlam lila foltok kialakulasara Q)

mellek talfejlédése férfiaknal, vizelési képtelenség, hc’SmérsékI%tholerancia, hideg

verejték, éjjeli izzadas

altalanos megduzzadas, altalanos fajdalom, vaz- és izommﬁ?eri mellkasi fajdalom,
izuletek merevsége, a sarok gyulladasa

- remegés, nyugtalansag, szédulés, zsibbadtsag, hex%&)gyengeségérzés, rossz kozérzet.

- hallasvesztés, fiilcsengés, szem megduzzadasa, szemfajdalom,

- kitités, pir az injekcio helyén, kérém gomba yzése, borfertézés, holyagosodas,
bérviszketegség, keloid heg, sebhely fajd varasodas, dudorok a bérén, rendellenes
szérndvekedes

Nem ismert gyakorisagu mellékhata o@.\

tudsfertézés ¢
erben

csokkent vorovértestsza

szlirkehalyog %

elvéltozés a belek@Qe dellenes jarat a 1égcso és a nyeldcsé kdzott

allergias reakcig

verrogok azs\@man, a veréerek elzarddasa, vénagyulladas

Ha barm I‘@ lekhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon
kival %tﬂnetet észlel, kérjlk, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

<

@$ HOGYAN KELL A PHOTOBARR-T TAROLNI?

‘O@ A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

® Legfeljebb 25°C-on tarolandé.

?~ A fénytél val6 védelem érdekében az injekcios liveget tartsa a dobozaban.
Ne hasznélja fel a PhotoBarr-t a dobozon és az injekcios livegen feltuintetett lejarati datum utan
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Feloldas utan a PhotoBarr oldat a fénytsl védendd, és azonnal (3 6ran beliil) felhasznalandd. A

feloldast kovetéen 23°C-on, 3 6ran at marad kémiailag és fizikailag stabil. Mikrobiol6giai

szempontbdl a termék azonnal felhasznalandd. Ha nem keriil azonnal felhasznalasra, -akkor a \
feloldott termék alkalmazas el6tti tarolas idotartamaért és annak kérilményeiért a felhasznalo a “0 Q

felelés.
%

6. TOVABBI INFORMACIOK @Q

Mit tartalmaz a PhotoBarr @

- A készitmény hatéanyaga a porfimer-natrium. Minden injekcios liveg 75 mg porfime Q)
natriumot tartalmaz. ‘ \§

- Egyéb 6sszetevok: sosav és/vagy natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz). 6@

Milyen a PhotoBarr készitmény killeme és mit tartalmaz a csomagolas g@
A PhotoBarr vordsesbarna por, amelybdl oldatos injekci6 készitheté. Q
Dobozonkeént egy egyszeri felhasznalasra szant injekcids uveg.

Pinnacle Biologics B.V., p/a Trust Company Amsterdam B.V.
Orlyplein 10, 1043 DP Amsterdam, Hollandia O

Gyart6 \Q

Axcan Pharma SAS, Route de B{, 78550 Houdan, iaorszéag

N
A forgalomba hozatali engedély jogosultja @
/lﬁgﬁal Tower 21st Floor,

A betegtajékoztato engedélyezésének détun@

A készitményhez kapcsolddo tovabbi k@eivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjahoz. \

A gyobgyszerrdl részletes infor az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/ntalalhatok.
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