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1. HEITI LYFS

PhotoBarr 15 mg stungulyfsstofn, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Hvert hettuglas inniheldur 15 mg af porfimernatrium. Eftir uppleysingu inniheldur hver ml af lausn 2,5
mg af porfimernatrium.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM "
N

Stungulyfsstofn, lausn.

Dokkrautt til raudbrunt frostpurrkad duft eda klumpur. éb

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR ®$\&

4.1  Abendingar @

Meelt er med ljoshrifamedferd med PhotoBarr til ad fjarl misvoxt & hau stigi (high-grade
dysplasia, HGD) hja sjuklingum med Barretts vélindigholyu.

4.2  Skammtar og lyfjagjof 0&

Ljoshrifamedferd med PhotoBarr 4 adeins beitt af leekni eda undir leiosdgn laeknis med reynslu

af leysimedferd med holsja. betta lyf a@e ns nota ef til stadar eru adstaedur og starfsfolk sem hefur
reynslu i ad meta og veita meéferé\Q adaofnaemi.

Skammtar
Radlagdour skammtur af P%t@&rr er 2 mg & hvert kg likamspyngdar.

Uppleyst Porfimer;)%ri@ausn (ml) = pynad sjuklings (kg) x 2 mg/kg = 0,8 x pyngd sjuklings
2,5 mg/ml

x\
Eftir upple@er PhotoBarr dokkraud til raudbrin, 6gegnse lausn.

Adeins skal nota lausn sem inniheldur engar agnir og er ekki sjaanlega skemmd.

Ljéshrifamedferd med PhotoBarr er tveggja prepa ferli sem krefst baedi lyfjagjafar og 1jéss. Ein
lj6shrifamedferd samanstendur af einni sprautu og einni eda tveimur lysingum.

Ef HDG frumuvdxturinn heldur afram ma veita fleiri medferdir (ad hamarki prjar medferdir meo ad
lagmarki 90 daga hléi) til ad auka svérunina. Avinning af pessu verdur ad meta & méti hattunni &
aukinni tioni prengslamyndunar (sjé kafla 4.8 og kafla 5.1).

Framvinda yfir i krabbamein tengdist fjélda PDT medferda sem veittar voru. Sjuklingar sem fengu
eina PDT medferd voru i meiri heettu & framvindu yfir i krabbamein en peir sjuklingar sem fengu tveer
eda prjar medferdir af PDT (50% & moti 39% og 11%).



Adferd vid lyfjagjof
Leidbeiningar um upplausn fyrir inngjof er ad finna i kafla 6.6.

Laknar eiga ad hafa fengid pjalfun i ljoshrifamedferd (PDT). [ fyrsta prepi PDT er PhotoBarr sprautad
heegt i blaed. Annad prep medferdarinnar er lysing med leysiljdsi 40-50 klukkustundum eftir ad gefin
er sprauta med PhotoBarr. Sjuklingar kunna ad fa adra leysiljosamedferd 96-120 klukkustundum eftir
lyfjagjof.

PhotoBarr 4 ad gefa inn med einni heegri inngjof i bldzed & 3 til 5 minatum. Ef pvi er sprautad évart
utan blasedar getur pad skadad vef vid blaaedina. Pvi ®tti ad geeta ad pvi ad koma i veg fyrir bleedingu
utan eedar vio sprautustad. Ef pad blaedir utan &dar, skal verja svadid fyrir 1josi i ad minnsta kosti 90
daga. EKKki er vitad til pess ad sprauta med 6dru efni par sem verdur blaeding utan a&dar komi ad gagni.

Um pad bil 40-50 klukkustundum eftir ad PhotoBarr er gefid, atti ad gefa ljos med ljésleidaradreifi i
gegnum midras midjunarblédru. Hvort valinn er ljosleidari eda bldorudreifir fer eftir Ier%
vélindasvadisins sem medferdinni er beint ad (Tafla 1). %

Tafla 1. Samspil ljésleidaradreifis/bl6dru?
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apegar hagt er etti medferdin ad na til nokkurra sentimétra af heilbrigdum vef a
hvorum enda Barretts vélindans. @
Ljosskammtar

Ljosvakningu er stjornad med heildarmagni gefin jc’@ﬂarkmiéié er ad beina ljésinu ad og
medhdndla 61l HDG svadin og alla lengd Barra&élindans. Ljosskammturinn er 130 Joules/cm
(J/cm) af lengd dreifis pegar midjunarblédru itt. Samkveemt forkliniskum rannséknum er
fullnaegjandi ljosstyrkur fyrir samsetnin | /dreifis & bilinu 175-270mW/cm dreifis.

Til ad reikna 0t ljosskammtinn 4 e w(%ndi ljosskdmmtunarjafna vid um alla ljésleidaradreifa:

reifans (W) x medferdartimi (sek)
engd dreifis (cm)

Ljésskammtur (J/cm) = styrklei

N

fllingar sem nota & til ad gefa skammtinn & sem skemmstum tima (m.v.
! Annar kostur (m.v. ljésstyrk 200 mW/cm) er einnig syndur par sem pad reynist
gt sé ad nota leysi med heildarafkastagetu innan 2,5 W.

i t6flu 2 eru gefnar.
1josstyrk 270 m
naudsynlegt ti

Tafla 2. AfkaStageta ljésleidara og medferdartimi

130 J/cm af lengd dreifis pegar midjunarbladra er notud
Lengd Lengd Ljosstyrkur Naudsynleg Medferdar- | Medferdar-
blédruops dreifis (cm) | (mW/cm) afkastageta timi (sek) timi
(cm) dreifis® (W) (min:sek)
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

dMeling gerd med pvi ad setja dreifinn & kaf i skalina i aflmalinum og med pvi ad auka haegt
leysistyrkinn. Athugid: Ekki etti ad vera porf fyrir meira en 1,5 sinnum naudsynlegt dreifiafl fra
leysinum. Ef porfin er meiri atti ad fara yfir banadinn.



Stutta ljosleidaradreifa (< 2,5 cm) skal nota vid fyrstu medferd hnokra med 50 J/cm dreifilengd adur
en venjulegri blédrudreifingarmedferd er beitt i fyrstu leysiljosmedferd eda fyrir adra medferd
Lhelgidaga“ vid fyrri medferd. | pessari medferd er ljosleidaradreifinn notadur an bl6dru, og nota skal
ljdsstyrk 400 mWi/cm. I toflu 3 er listi yfir ljosleidarastyrk og medferdartima vid 400 mW/cm
ljésstyrk.

Tafla 3. Stuttir ljésleidaradreifar til notkunar &n midjunarblédru til ad gefa 50 J/cm af dreifilengd vid
400 mW/cm ljésstyrk

Lengd dreifis Naudsynleg Medferdartimi | Medferdartimi
(cm) afkastageta dreifis® (sek) (min:sek)
(W)
1,0 0,4 125 2:05
15 0,6 125 2:05
2,0 0,8 125 2:05

2,5 1,0 125 2:05 g%u
®Maling gerd med pvi ad setja dreifinn & kaf i skalina i aflmeelinum og med pviﬁxa
heegt leysistyrkinn. Athugid: EkKki atti ad vera porf fyrir meira en 1,5 sinn @
naudsynlegt dreifiafl fra leysinum. Ef porfin er meiri atti ad fara yfir b'n%ﬁ.

Fyrsta ljosmedferd

Fyrsta ljdsmedferd naer til ad hamarki 7 cm af Barretts slimhimnu med, nota midjunarblédru og
ljésleidaradreifi af videigandi sterd (Tafla 1). begar unnt er, skal m arsvaedid sem tekid er til
fyrstu medferdar na til allra HDG svada. Einnig skulu vera, pe%@er, nokkrir millimetrar
heilbrigds vefs til beggja enda vélindahlutans vid fyrstu medferoNHnUta skal medhondla &dur med pvi
ad beita litlum skdmmtum 50 J/cm lengdar dreifis med stu %(5 2,5 cm) ljésleidaradreifi beint &
hnuatana og sidan med hefdbundinni medferd eins og ly ér ad ofan.

Endurteknar ljésmedferdir

Veita ma adra leysiljosmedferd & hluta sem he r verid medhondladur en er med ,helgidag” (p.e.
sveedi sem ekki synir naegilega slimhimnusv@ med pvi ad beita stuttum ljésleidaradreifi < 2,5 cm
med léttum skammti 50 J/cm af dreifilew 0flu 3). Medferdardzetlunin er tekin saman i Toflu 4.
Hja sjuklingum med Barretts véIindaX ad steerd skal beita annarri PDT medferd & pann hluta
Barretts pekjunnar sem eftir er m@g dégum sidar.

Tafla 4. Afbrigdilegur frumm@!&r‘é hau stigi i Barretts vélinda < 7 cm
¢

Aoferd Qr)\anns()knar Ljosabanadur Medferdarmarkmid
4=, | dagur
PhotoBarf,s\.J | 1. dagur A ekki vid Upptaka
lyfjagjof \ lj6snaemingarefnis
Leygﬂjéﬁéferé 3. dagur® 3,5eda 7 cm bladra Ljésvakning
(130 J/cm)
Leysiljésmedferd | 5. dagur Stuttur (< 2.5 cm) Aodeins medferd
ljésleidaradreifir (50 ,helgidaga“
J/icm)

®Adgreinanlegir hnatar fa i fyrstu ljésmedferd 50 J/cm (med pvi ad beita stuttum dreifi) adur
en ljésmedferd med bléoru er beitt.

Sjuklingar mega fa adra PDT medferd minnst 90 dogum eftir fyrstu medferd; gefa skal adur
medhdndludum hluta sem enn synir HDG eda nyjum hluta ef Barretts hlutinn var upphaflega >7 cm ad
lengd allt ad prjar PDT medferdir (90 dagar ad minnsta kosti & milli hverrar sprautu). Badi hluta sem
eftir eru sem og nyja hluta ma taka fyrir i sému ljésmedferdartima (timum) ef lengd hluta til medferdar
med samsetningu blodru/dreifis er ekki meiri en 7 cm. Ef hluti vélinda sem hefur adur verio
medhondladur hefur ekki leknast naegilega og/eda vefjafraedilegt mat & synum er ekki ljost, ma fresta
sidari PDT medferdum i 1-2 méanudi til viobotar.



Sérstok adgeesla til ad tryggja ndkveema skdmmtun PhotoBarr og/eda ljésskammta skiptir sképum par
sem misreiknadur skammtur lyfs eda 1jdss getur leitt til minni virkni medferdar eda valdid
sjuklingnum tjoni. Ljésmedferd med PhotoBarr skal leeknir gefa sem hefur hlotid pjalfun i notkun
holsjar vid PDT medferd og adeins i adstédu sem er buin vidunandi teekjabunadi.

Akvednir sjiklingahépar

Born

Ekki er melt med notkun PhotoBarr fyrir born yngri en 18 &ra par sem engar upplysingar liggja fyrir
um 6ryggi og verkun.

Eldri sjuklingar (=65 ara ad aldri)
Ekki er porf & ad mida skammtastaerd vid aldur.

Skert nyrnastarfsemi "
Ahrif skertrar nyrnastarfsemi & Gtsetningu fyrir porfimernatriumi hafa ekki verid kénnu \j*cl kafla

4.3). \@

Skert lifrarstarfsemi 6

Anrif skertrar lifrarstarfsemi & Gtsetningu fyrir porfimernatriumi hafa ekki kénnud (sja kafla 4.3
0g 4.4). &

4.3 Frabendingar ®'

Ofneaemi fyrir virka innihaldsefninu, 6drum porfyrinum e6a‘@r einhverju hjalparefnanna.

Porfyria. @

Alvarleg skerding a nyrna- og/eda Iifrarstarfser@

/Adahnutar i vélinda eda maga eda sjuklin sar i vélinda sem eru >1 i pvermal.
Barka-vélindisfistill eda berkju-vél éﬁstill.

Grunur um fleidur & stérum %&wegna heettu & mikilli, mdgulega banvenni bladingu.
4.4  Sérstok varnaéaé% og varudarreglur vid notkun

Verkun og sérst A@Oryggi PDT medferdar med PhotoBarr hefur ekki verid stadfest i sjuklingum
sem hafa frabe gegn eda koma ekKi til greina fyrir brottnam vélinda. Ljoshrifamedferd med
PhotoBarr% ingdngu verid rannsdkud hja sjuklingum sem ekki pjast af alvarlegum sjukdémum,
svo sem hjartabilun a hau stigi eda alvarlegum lungnasjukdémi sem geeti komid i veg fyrir ad
sjuklingar komi til greina til ad gangast undir skurdadgero.

i kliniskum profum var PhotoBarr PDT medferdin adeins profud hja sjuklingum sem hafa ekki adur
fengid medferd sem felur i sér brottnam slimhimnu. Oryggi og virkni hefur ekki verid metin hja
sjuklingum sem fengid hafa misheppnada medferd til ad fjarleegja stadbundnar slimhimnur.

Aldragdir
Sjuklingar eldri en 75 ara eiga frekar & hattu ad fa meintilvik sem tengjast 6ndun svo sem
fleidruvokva og madi.

Lungna- eda hjartasjukdémar
Sjuklinga meo lungna- eda hjartasjikdoma eda pa sem hafa fengio slika sjukdéma etti ad medhdndla
med var(d. Peir sjuklingar kunna ad vera i meiri haettu um ad préa meintilvik sem tengjast hjarta og



lungum svo sem hjartslattartruflanir, hjartadng, maedi, hdsta, fleidruvokva, kokbdélgu, lungnasamfall
og vessapurrd (sja einnig kafla 4.8).

Ljosnami

Allir sjuklingar sem fa PhotoBarr verda ljosnaemir og verda ad geeta vartdar til ad fordast ad hio og
augu veradi fyrir beinu solarljési eda sterku ljosi innandyra (fra skodunarlémpum, par med taldir
tannlaeknalampar, skurdstofulampar, 6vardar ljésaperur nalaegt, nednljos, 0.s.frv.) i ad minnsta kosti
90 daga eftir medferdina par sem sumir sjdklingar eru afram ljésneemir i allt ad 90 daga eda meira.

A pessi timabili @ttu sjuklingar ad vera med dokk solgleraugu utandyra sem hleypa ad medaltali <4%
af hvitu ljosi i gegn. Ljosnaemid stafar af ljosvirkum efnum sem verda eftir i likamanum, og er pau ad
finna i allri hadinni. Hins vegar er gagnlegt ad hidin verdi fyrir umhverfisljosi innandyra par sem
ljosbleikiferli gerir lyfjaafganginn smam saman Ovirkan. Pess vegna &ttu sjuklingar ekki ad hafast vid
i myrkvudu herbergi & pessu timabili og etti ad hvetja pa til ad bera hid sina fyrir umhverfisljosi
innandyra. Stig ljésnemis er mismunandi eftir likamssveedum og fer eftir hversu mikid hadin er von
lj6si. Adur en hidsvaedi verdur fyrir beinu solarljosi eda sterku ljosi innandyra, ztti sjuktiggurinn ad
préfa ljdsnaemi vegna lyfjaafgangs. bad atti ad lata litid svaedi hidarinnar verda fyrir sélawljosi i 10
minatur. Vefir umhverfis augun kunna ad vera vidkveemari og pvi etti ekki ad prof liti. Ef ekki
verdur vart vid ljésnemisvidbrogd (hérundsroda, bjug, blédrumyndun) innan sg gs ma
sjuklingurinn smam saman taka upp ad nyju hefobundna Gtiveru, med pvi ad gee{2 afram varddar i
fyrstu og auka smam saman pad 1jés sem kemst ad hadinni. Ef Ijésnaemisv' 600 koma fram &
profsvaedinu atti sjuklingurinn ad geeta afram vardoar i 2 vikur adur enpfefao er a ny.

Ef sjuklingar feroast til annarra landsvada par sem er meira solskin, attu peir ad profa aftur ljésnaemi
sitt. Hefébundin UV (Gtfjélubld) sélarvorn gerir ekkert gagn til varnga egn Ij6snaemisvidbrégdum par

sem ljésvakning verdur vid sjaanlegt ljos.
Skert lifrarstarfsemi :

Ekki eru fyrir hendi neinar upplysingar um lyfjahvorfeg ®ryggi hja sjuklingum med skerta
lifrarstarfsemi. Midad vid visbendingar um brotthyarfNjosvirkra efna um lifur/gallblédru getur
alvarleiki vidbragda vid ljoseitrun og varanleiki ljéSmemis hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi, &
hvada stigi sem er, verio aukinn. Ekki man otoBarr fyrir sjuklinga med alvarlega skerta
lifrarstarfsemi. Sjiklingum med litid eda i skerta lifrarstarfsemi skal gerd skilmerkileg grein
fyrir pvi ad pad timabil par sem gera K@ stakar varudarradstafanir, eins og lyst er hér ad nedan,
getur varad lengur en 90 daga. ‘\

Vidbrogd i augum
Radleggja skal sjuklingum a%faera sig vid augnlakni ef peir finna fyrir breytingum & sjon eftir
PhotoBarr PDT meéfer%

Ofnaemi ‘

Tilkynnt hefur }um brad ofnemisvidbrogd, par & medal bradaofnemi. Ef fram koma

isvidbroge, skal gera videigandi radstafanir (samkvemt hefobundnu verklagi) og ekki
ifamedferdina (PDT). betta lyf ma adeins nota ef til stadar eru adsteedur og starfsfolk
sem hefur reynslu i ad meta og veita medferd vid bradaofnaemi.

Brjostverkur sem ekki tengist hjarta

Afleiding PDT medferdar kann ad vera ad sjuklingar kvarti undan brjéstverkjum undir bringubeini
vegna bélgu a medferdarsvaedinu. bessi sarsauki kann ad vera nagilega alvarlegur til ad réttleeta
avisun dpiumverkjalyfs til skamms tima.

brengsli i vélinda

Fordast skal notkun barkstera til sjakdémsvarnar til ad minnka prengslamyndun medan & PDT
medferd stendur, par sem synt hefur verid fram & ad notkun peirra hefur ekki minnkad og kann ad
auka prengslamyndun.



Neering sjuklinga

PhotoBarr PDT medferd veldur idulega kyngingartregdu, kyngingarsarsauka, 6gledi og uppkdstum.
bvi atti ad radleggja sjuklingum ad vera a fljotandi faedi fyrstu dagana (i allt ad 4 vikur) eftir
leysiljosmedferdina. Ef neysla matar/drykks verdur émoguleg eda uppkdst eru endurtekin, skal
rédleggja sjuklingum ad koma aftur & heilbrigdisstofnunina til ad lata meta astand sitt og fa vokva i &0
ef porf krefur.

Notkun & undan eda eftir geislamedferd

Ef nota & PDT medferd & undan eda eftir geislamedferd, &tti ad gera rad fyrir neegum tima & milli
medferdanna til ad tryggja ad bolgur af voldum fyrstu medferdar hafi hjadnad &dur en naesta medferd
hefst.

Blodsegarek
Aukin hetta getur verid a heettu & bléosegareki einkum hja langvarandi legusjaklingum, eftir storar

adgerdir og adra ahattupeetti blodsegareks. $

Eftirfylgni
Upplysingar um ahrif PhotoBarr til lengri tima (umfram 2 &r) eru ekki fyrir hen%’stendur. Einnig
tti lekni sem sér um medferdina ad vera kunnugt um moguleikann a flagni exti og heettuna &
ad krabbamein sé vangreint. bvi &tti ad halda afram videigandi og strén iti préatt fyrir
hugsanlega enduruppbyggingu hluta eda allrar edlilegrar flogupekju m lun. T kliniskum
rannséknum med PhotoBarr var haft eftirlit & priggja manada fresti, a Sex manada fresti pegar
fjorar vefsynatdkur i r6d syndu ekki lengur neinn afbrigdilegan f Oxt & hau stigi (sja kafla 5.1).
Hafa skal til hlidsjonar leidbeiningar sem fyrir hendi eru um me&og eftirlit.

45  Milliverkun vid 6nnur lyf og adrar miIIiverkani@

Engar formlegar rannsdknir & milliverkunum hafa e@réar med PhotoBarr til ad kanna
lyfjahvarfafraedilegar milliverkanir vié 6nnur Iy@

Rannsokn til ad kanna nyjahrifamilliverka@.lr synt ad barksterar sem gefnir eru samfara PDT
medferd til ad draga Gr myndun prengd\@; a minnkad 6ryggi medferdarinnar.

pad er mogulegt ad samtimis no \marra ljésnemra efna (t.d. tetracyklin, stlfénamid, fenotiasin,
sufonyldrealyf sem valda bld skorti, tiasid pvagraesilyf, griseofdlvin og fliororkindlén) geetu
aukid ljosnaemisvidbrégo

N
PhotoBarr PDT m er%ldur beinum innanfrumuskada med pvi ad koma af stad kedjuverkunum
sem skada inna e)%/eggi og hvatbera. Vefjaskadi verdur einnig vegna bléopurrdar af voldum
&daprengingavi blodflagna og kekkjunar og segamyndunar. Rannsoknir & dyrum og frumuraktun
hefur gefié&j} dingar um ad morg virk efni geetu hafa breytt ahrifum PDT medferdar, en
mogulegum demum um pad er lyst hér ad nedan. EkKki eru fyrir hendi neinar upplysingar um menn til
ad stydja eda hrekja pessa moguleika. Gert er rad fyrir ad samsett efni sem slokkva & virkum
surefnistegundum eda eydileggja sameindastofna eins og dimetyl sulfoxid, beta-karotin, vinandi og
mannitél, dragi Ur virkni PDT medferdar. Forklinisk gogn benda einnig til pess ad vefjablédpurrd,
allopurinol, kalsium gangnalokar og sumir prostaglandin efnasamtengingarhemlar geetu hamlad
PhotoBarr PDT medferd. Lyf sem minnka storknun, edasamdratt eda blodflagnasamlodun, t.d.
trombdxan A, hemlar, gaetu dregid Ur virkni PDT medferdar.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Ekki eru til neinar kliniskar upplysingar um notkun porfimernatriums & medgéngu. Rannsoknir &

dyrum eru ekki fullnaegjandi med tilliti til medgongu, proska fostursvisis/fasturs, proska i eda eftir
feedingu (sja kafla 5.3). Moguleg ahatta fyrir menn er ekki pekkt. pad atti ekki ad nota



profimernatrium & medgdngu nema pad sé klarlega naudsynlegt. Konur & barneignaraldri ettu ad nota
virka getnadarvorn & undan, 4 medan og i ad minnsta kosti 90 daga eftir medfero.

Brjostagjof

EKkKi er vitad hvort porfimernatrium skilst Gt i brjéstamjélk. Porfimernatrium berst i mjolk hja rottum.
Heetta eetti brjostagjof &dur en medhondlun hefst.

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif lyfsins & heefni til aksturs eda notkunar véla.

Pad getur purft ad gefa deyfingu medan & PDT medferdinni stendur og pvi tti ad geeta varidar & eftir.
Sjuklingar ettu ekki ad aka eda nota vélar eftir ljdsmedferdina ef peir hafa verid deyfdir fyrir hana.

4.8 Aukaverkanir

a. Samantekt um 6ryggi $

Allir sjuklingar sem fa PhotoBarr verda ljdsnemir og verda ad geeta varidar til
sterkt ljos innandyra (sja kafla 4.4). I opinni lyfjahvarfafraedilegri rannsokn
einstaklingarnir fyrir ljonzemisvidbrogdum sem lystu sér einkum i hérunds
voru vaeg eda hofleg. Ljosnemisvidbrogdin komu fyrst og fremst framy
pad eru sveedi hidarinnar sem mest hatta er 4 ad verdi ovart fyrir so
hadeinkenni komu fram & sveedum par sem ljésnemisvidbrégd ki am, svo sem aukinn harvoxtur,
aflitun hadarinnar, hadhnatar, hrukkumyndun og vidkvaem hid“Ressi einkenni geta stafad af
syndarporfyriu (timabundin porfyria i had af véldum lyfja).'@1@ni og edli ljésnaemisvidbragda i pessari
rannsokn eru 6lik skradum tilfellum i fyrri kliniskum ran num & krabbameinssjuklingum (u.p.b.
20%) eda skradum tilfellum vegna notkunar PhotoBa@narka& (< 20%). Mogulegt er ad long vera i
1josi & klinisku rannséknardeildinni eda slysaleg vera i‘solarljosi eftir utskrift geti valdid harri tioni
ljésneemisvidbragda. Virkari lifsstill heilbrigé@ tltdlulega yngri einstaklinga midad vid

llir 24 heilbrigdir
brotum og bjig og

iti, a hdndum og halsi, en
osi. Onnur minna algeng

krabbameinssjuklinga kann ad studla ad pess snamisvidbrogdum.

PhotoBarr PDT &samt dmeprazdl (PD@ ) medferd var borin saman vid hop sem fékk adeins
Omeprazol (adeins OM), i Barretts v&lindla med HGD kliniskum samanburdarrannsoknum. 133
sjuklingar fengu medferd i PDT @ hopnum. Algengustu aukaverkanir sem fram komu voru
1j6snaemisvidbrogd (69%), p@ﬁl vélinda (40%), uppkost (32%), brjostverkur sem stafar ekki fra
hjarta (20%), hiti (20%), kyngingartregoa (19%), heegdatregda (13%), vessapurrd (12%) og 6gledi
(11%). Meirihluti peSS@ raou aukaverkana voru veagar eda hoflegur.

b. Tafla med sa@ aukaverkana

Skradar aukaverkanir eru taldar upp hér ad nedan i Toflu 5, radad eftir lifferaflokki og tioni. Tioni er
skilgreind: myjOg algengar (>1/10); algengar (>1/100, <1/10); sjaldgefar (>1/1000, <1/100); tioni ekki
pekkt (ekki haegt ad aatla tioni Gt fra fyrirliggjandi gégnum)..

Innan tioniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 5. Samantekt um aukaverkanir vid porfimernatriumi

Sykingar af véldum sykla og snikjudyra
Sjaldgafar: Berkjubdlga, sveppasyking i ndglum, skatabolga, syking i hud
Tioni ekki pekkt: Lungnabdlga

ZExli, gddkynja og illkynja (einnig blédrur og separ)
Sjaldgafar: Grunnfrumukrabbamein, brdnn litadur blettur 4 hid (lentigo)




BI64 og eitlar

Sjaldgefar: Hvitfrumnafjolgun
Tidni ekki pekkt: Blooleysi
Onamiskerfi

Tioni ekki pekkt: Ofnaemi

Efnaskipti og neering
Mjog algengar: Vessapurré*

Algengar: Minnkud matarlyst, bléosaltadjafnveegi

Sjaldgefar: Kaliumbrestur

Gedreen vandamal

Algengar: Kviodi, svefnleysi

Sjaldgefar: Eirdarleysi

Taugakerfi s’\\

Algengar: Hofudverkur, naladofi, bragdtruflun %

Sjaldgafar: Sundl, skert hadtilfinning, skjalfti \®

Augu 6\

Sjaldgefar: Augnerting, augnbjagur b

Tidni ekki pekkt: Drer N 7))

Eyru og volundarhds ~

Sjaldgefar: Heyrnarleysi, eyrnasud, aukio eyrnasud @'

Hjarta N\N°

Algengar: Hradtaktur, brjéstverkur

Sjaldgefar: Hjartadng, gattatif, gattaflokt, dpeegi ir brjosti

[Edar WV

Sjaldgafar: Haprystingur, blading, hitaste lagprystingur, réttstoduprystingsfall

Tioni ekki pekkt: Bldéorek, segamyndun i djd i blazed, blazdabolga

Ondunarfeeri, briésthol 0og midmaeti x4

Algengar: Fleidruvokvi, kokbég@ungnasamfall, madi

Sjaldgefar: Kofnunartilfinnifig, areynslumaedi, bldohdsti, vefildisskortur, nefstifla,
asvelgingar lga, virkur hdsti, dndunarbaling, slimmyndun i

bndunarve@‘ turshljod i lungum

4

Meltingarfeeri %e
Mjog algengar: Aunn@ ngsli i vélinda*, uppkdst*, kyngingartregda, haegdatregda,
. oi*
Algengar: x ti, Kyngingarsarsauki, nidurgangur, meltingaropagindi, verkur i efri hluta
vidarhols*, kvidverkir, bloduppkdst, verkur i vélinda, ropi, sortusaur (blaeding
i haegdum), vélindakvilli, bakfladi, stifur kviour, krampar i vélinda, bélga i
vélinda.

Sjaldgefar: Lausar haegdir, bolga i vélinda med sarum, 6paegindi i kvidarholi, upppemba,
verkur i nedra kvidarholi, aunnin skeifugarnarprengsli, sprungur a vérum,
ristilbdlga, vindgangur, magabélga, bledingar i maga og pérmum, andremma,
blaedingar i vélinda, rof & vélinda.

Tioni ekki pekkt: Barka- og vélindafistill, drep i meltingarfeerum

HUJ og undirhad

Mjog algengar: Ljésnamisviobrogd

Algengar: KIadi, utbrot, hudstdkkvi, aflitun hdoar, sar & hud, hidbdlga med
skinnflagningi, purr had, hyrnigrjon, dréfnuéroudtbrot, nabbautbrot, or,
litaratfelling hudar, hadléskun, hudhnokri, ofsakladi

Sjaldgafar: Kaldsviti, htobdlga, 6edlilegur harvoxtur, aukin tilhneyging til ad fa mar,
Orbrigsladr, naetursviti, ljosnem Gtbrot, dilétt Gtbrot, hreisturitbrot, hrddur,




Orasarsauki, skallablettur.

Stodkerfi og stodvefur

Algengar: Bakverkur, verkur i Gtlim

Sjaldgefar: Lidamotakreppa, minnkad hreyfisvid lids, verkir i beinagrindarvédvum brjésts,
iljarfellsbolga

Nvru og pvagferi

Sjaldgefar: Pvagteppa

Axlunarfeeri og brjost

Sjaldgefar: Brjdstasteekkun

Medfett og fjdlskyldubundid/arfgengt astand

Sjaldgefar: Litadur faedingarblettur

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad

Mjog algengar: Hiti "
Algengar: Kuldahrollur, preyta %s\\
Sjaldgafar: Hitatilfinning, hdrundsrodi vid stungustad, svefnsyki, lasleiki, l@

Gtlimum, verkur, potbjugur, hitadpol, slappleiki

%)
Rannséknanidurstodur éb

Algengar: Megrun, aukinn likamshiti \ |
Sjaldgefar: Aukid albumin, aukid blooklorid, aukid bléébvageﬂ(‘ inni blédkornaskil,
minni blédraudi, minni surefnismettun, heildar‘r?\' innkad
Averkar og eitranir L
Algengar: Verkur eftir medferd, hrufl "b
Sjaldgafar: Bloorur, blaeding eftir medferd @
’\\
*sj4 1id . Q
c. Lysing 4 nokkrum aukaverkunum 0&

Medal alvarlegra aukaverkana (serious g/ents, SAEs) i PhotoBarr PDT + OM hépnum, voru
44 (23,1%) taldar tengjast medferdinn engasta pekkta alvarlega aukaverkunin sem tengdist
medferdinni var vessapurrd (4%)hj&§ sjuklingum. Meirihluti alvarlegra aukaverkana voru
meltingartruflanir (8% - 11 sjuklingar), nanar tiltekid 6gledi (3% - 4 sjuklingar), uppkost (3% -

4 sjuklingar) og verkur i efra@ kvidarhols (2%) hja tveimur sjaklingum.

Meirihluti vélindispren@Xem tengdust medferdinni (par med talin prenging vélindans og prengsli i
vélinda) sem fund { PliotoBarr PDT + OM hépnum voru vaeg eda hofleg (92%). Ol tilfelli prengsla
voru talin tengj feroinni en par af voru 1% talin alvarleg.

[ fyrstu lot rdar var tioni tilfella um prengsli i vélinda 12%. Tidni tilfella jokst i 32% pegar
onnur meofero var gefin, sérstaklega & sveedum par sem énnur medferd tok til sveeda sem tekin voru i
fyrstu medferd og var tidnin 10% hja peim sem fengu pridju medferd. Meirihluti peirra voru vaeg eda
hofleg og voru vidradanleg med 1-2 vikkunaradgerdum. Atta af hundradi voru alvarleg og krofdust
margra (6 - >10) vikkunaradgerda. Ekki er haegt ad minnka eda koma i veg fyrir myndun
vélindisprengsla med notkun steralyfja.

49 Ofskdmmtun

PhotoBarr

Ekki eru til neinar upplysingar um ofskémmtun PhotoBarr. I stad einnar inngjafar eins og malt var
fyrir um var rddlagdi skammturinn sem nam 2 mg/kg gefinn inn tvisvar med tveggja daga millibili (10
sjuklingar) og prisvar a tveimur vikum (1 sjuklingur), an pess ad fram ka&mu meinsvaranir. Ahrif
ofskémmtunar & lengd ljésnaemis eru dpekkt. Ekki tti ad veita leysimedferd ef gefinn er of stor
skammtur af PhotoBarr. Ef ofskammtad er, atti sjuklingur ad verja augu sin og hao fyrir beinu
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solarljosi eda sterku 1jési innandyra i 90 daga. Eftir pad &ttu sjuklingar ad préfa ljésnemi vegna
lyfjaafgangs (sja kafla 4.4.).
Porfimernatrium er ekki haegt ad fjarleegja med himnuskilun.

Leysar

Tvofaldir og prefaldir radlagdir ljosaskammtar hafa verid gefnir nokkrum sjaklingum med
yfirbordsaxli i berkjum. Einn sjuklingur fékk lifshaettulega madi og hinir fengu enga merkjanlega
aukakvilla. Buast m4 vid auknum einkennum og ad edlilegur vefur skaddist vegna ofskdmmtunar
ljOss.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Lyfjamedferdarflokkur: Nemar notadir i ljdshrifa-/geislamedferd, ATC flokkur: LOl)%s&\
| atta eininga.

hotoBarr er tveggja
vefjum & 40-72 Klst. en

Verkunarmaéti

Porfimernatrium er blanda porfyrineininga sem eru tengdar saman i kedju tv
Frumueitrunarahrif porfimernatriums eru had ljési og sdrefni. Ljésmeofer
patta ferli. | fyrsta patti er PhotoBarr sprautad i blaaed. bad skilst ut Gr
a&xli, hao og lifferi netpekjuvefjakerfisins (pbar med lifur og milta) porfimernatrium lengur.
Lysing medferdarsveaedisins med leysiljosi med bylgjulengd 630 nnar pattur medferdarinnar.
Val & vef til medferdar i exli eda afbrigdilegum frumuvextiﬁ d hluta vegna handahofskenndrar

geymslu porfimernatriums en adallega vegna valbundinnar Ijosgjafar. Frumuskadi sem verdur vegna
porfimernatrium PDT er afleiding Utbreidslu stakefnahvarfa’yMyndun stakefna kann ad hefjast eftir ad
porfimernatrium dregur i sig 1jés og myndar 6stddug rin. Spunaflutningur ar porfimernatrium i
surefnissameind getur sidan myndad sdrefni. Sidarp stakefnahvorf geta myndad ofuroxid- og
hydroxylstakefni. £xlisfrumudaudi verdur einnj na dreps af voldum blédpurrdar eftir eedalokun
sem virdist vera ad hluta vegna losunar A, tr ans. Leysimedferdin framkallar 1jésefnafradileg
ahrif, ekki varmaéhrif. Drepid og bélgusvi@& pvi tengist myndast & nokkrum dégum.

Klinisk verkun ¢ \

I kliniskri samanburdarrannsokn otoBarr PDT + OM (6mepras6l) hépur sjaklinga borinn saman
vid hép sjuklinga sem aéeini@bb OM. Til a0 taka patt i pessari rannsokn purftu sjaklingar ad vera
med stadfestan misvoxt & hausigi (HGD) i Barretts vélindisbdlgu (BO) med synatdku. Sjaklingar
voru (tilokadir fra rannénni ef til stadar var ifarandi krabbamein i vélinda, ef peir h6fou adur
fengio krabbamein_gnnuk€n sortugexli eda ef peir hofdu adur fengio PDT medferd i vélinda. Einnig
voru sjuklingar K i0 var 6radlegt ad gengjust undir dmeprasélmedferd atilokadir.

Sjuklingarsem Valdir voru af handahofi i PDT medferd fengu PhotoBarr i skammti sem nam 2 mg/kg
likamspyngdar’med haegri innspytingu i blazd i 3 til 5 mindtur. Ein eda 2 leysiljésmedferdir voru
gefnar eftir innsprautun PhotoBarr. Fyrri leysiljosagjofin var 40-50 kist. eftir sprautun og seinni
ljosgjofin, ef porf var &, var 96-120 klst. eftir sprautun. Byrjad var ad gefa 6mepraz6l samtimis (20 mg
tvisvar & dag) minnst 2 dégum fyrir PhotoBarr sprautuna. Sjiklingar sem voru af handahdfi settir i
,adeins OM* hopinn fengu dmeprazél 20 mg tvisvar & dag um munn allan rannséknartimann.

Fylgst var med sjuklingum & 3 méanada fresti par til 4 holsjarsynatokur i réd gerdar til eftirfylgni &
priggja méanada fresti voru neikvaedar hvad vardar HDG og sidan tvisvar & ari par til sidasti
sjuklingurinn hafdi verid metin i eftirfylgni i minnst 24 manudi.

PhotoBarr PDT + OM reyndist arangursrikt til ad eyda HDG hja sjuklingum med BO. |
lokaragreiningu sem gerd var eftir minnst 24 ménada eftirfylgni, syndi tolfreedilega markteekt hlutfall
sjuklinga (77%) i PhotoBarr PDT + OM hopnum med algjéra uppreetingu HDG midad vid 39%
sjuklinga i ,adeins OM* hopnum (p<0,0001). 52% sjuklinga i PDT + OM hépnum voru med edlilega
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flogufrumupekju & medan 59% hofdu ekki afbrigdilegan frumuvoxt midad vid 7% og 14% i ,adeins
OM* hépnum, hvor um sig (p<0,0001). bessar nidurstddur stadfesta paer sem fengust eftir minnst 6
maéanada eftirfylgni sem syndi fram a eydingu HDG hja 72% sjuklinga i PhotoBarr PDT + OM hopnum
midad vid 31% i ,adeins OM*“ hdpnum. 41% sjuklinga var med edlilega flogufrumupekju og 49%
hofou ekki afbrigdilegan frumuvoxt.

I lok minnst tveggja ara eftirfylgni h6fdu 13% sjuklinga i PhotoBarr PDT + OM hépnum sidar fengid
krabbamein midad vid 28% i ,adeins OM* hdpnum medal peirra sem fengu medferd. Hlutfall
sjuklingar i PhotoBarr PDT + OM hépnum sem sidar fengu krabbamein var télfraedilega leegra heldur
en i ,adeins OM* hépnum (p=0,0060). Linurit um lifslikur gafu til kynna ad i lok eftirfylgnitimabilsins
veeru 83% likur & ad sjuklingar i PhotoBarr PDT + OM hdépnum veeru lausir vid krabbamein midad vid
53% likur hja sjuklingum i ,adeins OM* hépnum. Samanburdur med log-rédunarprofi a
lifunarlinuritunum eftir medferdardrraedin tvo syndi tolfreedilega markteekan mun a milli lina hépanna
sem fengu medferd (p=0,0014), sem synir ad verulega hefur haegt & framgangi yfir i krabbamein.

5.2 Lyfjahvorf $

Lyfjahvorf porfimernatriums hafa verid rannsokud hja 12 sjaklingum med krab %’i berkjum og
23 heilbrigdum einstaklingum (11 kérlum og 12 konum) sem gefid var 2 mg orfimernatrium
med hagri inndeelingu i blaaed. Blédvokvasyni voru tekin allt ad 56 dogu lingar) eda 36 dogum
(sjalfbooalioar) eftir inndzlingu.

Hja sjuklingum var medalgildi hdmarks bl6dvokvastyrks (Cpax) 7 /mI (CV 61%, bil 39-222), en
hja sjalfbodalioum var Cnax 40 pg/ml og AUCq var 2400 H%

Dreifing
Binding porfimernatriums in vitro vid mannabléévat@m er um 90% og 6had styrk & milli 20 og
100 pg/ml.

\
Brotthvarf 0
Profimernatrium er losad haegt Ur likamangm\med medaltimann CL+ 0,859 ml/klst./kg (CV 53%), hja
sjuklingum. Sundrun i blédi var samk ofoldu veldisfalli, med haeegum dreifingarfasa og mjog
I6ngum utskilnadarfasa sem hofst U pad bil solarhring eftir gjof. Ad medaltali var helmingunartimi
tskilnadar (ty,) 21,5 dagur (C& bil 264-672) hja sjuklingum og 17 dagar hja sjalfbodalioum.

Akvednir hopar @
Anrif skertrar starfsemi a og lifrar vid utsetningu fyrir porfimernatriumi hafa ekki verio kénnud
(sja kafla 4.2, 4.3 g 4.

Kyn hafoi eng sﬁ&}?f a lyfjahvarfabreytur nema tma, sem var um pad bil 1,5 kist. hja konum og
0,17 Klst. %’Jm Pegar ljosvakning atti ad eiga sér stad, 40-50 klst. eftir inndzalingu, voru
lyfjahvorf posfimernatriums hja kérlum og konum mjég lik.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Porfimernatrium olli ekki stokkbreytingum i stddludum préfum erfdaeiturhrifa an ljéss. Med
ljésvakningu var porfimernatrium stokkbreytandi i sumum in vitro profum.

Eitrunarprof 4 exlun voru ekki fullnaegjandi til ad druggt sé ad nota porfimernatrium & medgongu, par
sem engin ljosvakning hafdi verid notud. i peim préfum komu fram fosturskemmdir, en ekki
vanskdpun, hja rottum og kaninum adeins & metnum skémmtum i blad (meira en eda jafnt of 4
mg/kg) og vid meiri tioni (daglega) en borid var saman vid i kliniskri notkun.

Forkliniskar rannséknir benda til pess ad utskilnadur porfimernatriumpatta eigi sér einkum stad med
saur.
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6. LYFJAGERDARFR/ZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Saltsyra (til syrustigsjéfnunar)
Natriumhydroxid (til syrustigsjéfnunar)

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.

6.3 Geymslupol

Duft: 3 ar. $

Eftir upplausn: notist strax (innan 3 klukkustunda). %\6

Eftir ad PhotoBarr hefur verid leyst upp, skal nota pad strax (innan 3 kluk da) og verja pad gegn
ljosi. Efnafraeoilegur og edlisfraedilegur stddugleiki medan a notkun st efur verio stadfestur i

3 klukkustundir vid 23°C. Mea tilliti til 6rverufraedi atti ad nota ny% X. Ef pad er ekki notad strax
er geymslupol medan & notkun stendur og geymsluskilyroi fyrir& & abyrgd notanda.

6.4  Sérstakar varudarreglur vié geymslu ’b

Geymid par sem born hvorki sja né na til. 6\
Notid ekki eftir fyrningardagsetningu sem pren@ a ytri umbudir og hettuglasio & eftir FYRNIST.

Geymid ekki vid haerra hitastig en 25°C.
Geymid hettuglasid i ytri umbidum ti \@ r gegn ljosi.

Geymsluskilyrdi eftir upplausn lyfsins, sja kafla 6.3.
6.5 Gerd ilats og innih{lc@

15 mg duft i hettuglasi r af gerd I, 7 ml rammal) med grarri butyl-hettu.
Staerd pakkninggr'\\ ttuglas.

6.6  Sérstakaryarudarradstafanir vido forgun og Snnur medhdndlun

Leidbeiningar fyrir endurupplausn

Innihald 15 mg hettuglass af PhotoBarr 4 ad leysa upp med 6,6 ml af 5% glakdsalausn til
innsprautunar, sem leidir til endanlegs porfimernatriumstyrks sem nemur 2,5 mg/ml i lausninni sem
gefadinn.

Notid ekki dnnur efni til upplausnar. Blandid ekki PhotoBarr saman vid onnur lyf i sému lausn.
Innihald négu margra hettuglasa af PhotoBarr skal leysa upp til ad gefa sjuklingi skammt sem svarar
til 2 mg/kg. Fyrir flesta sjuklinga (allt ad 75 kg) nagja tvd 75 mg hettuglds af PhotoBarr. Eitt 15 mg
hettuglas af PhotoBarr parf fyrir hver auka 7,5 kg likamspyngdar.

Lekar og férgun
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Ef PhotoBarr lekur nidur skal ad purrka pad upp med votum klut. Fordast skal snertingu vid hié og
augu vegna moguleikans a ljosnaemisviobrogdum vid Utsetningu fyrir 1jési, meelt er med notkun
gummihanska og hlifdargleraugna.

PhotoBarr er eingdngu einnota og énotadri lausn skal farga.

Onotudu efni eda Grgangi skal farga i samrami vid krofur sem gerdar eru & hverjum stad.

Snerting fyrir slysni

PhotoBarr er hvorki beint augnertandi né hudertandi efni. Vegna getu pess til ad valda ljosnaemi gaeti
PhotoBarr hins vegar verid augn- og/eda hudertandi i narveru bjarts ljoss. Mikilvaegt er ad fordast ad
efnid komist i snertingu vid augu og hid medan & framleidslu og/eda inngjof pess stendur. Vernda ber
manneskju fyrir 1jési sem Gvart hefur komist i snertingu vid of mikid af lyfinu. likt og pegar um
medferdarfraedilegan ofskammt er ad raeda.

7. MARKADBDSLEYFISHAFI s‘\\
Pinnacle Biologics B.V. %
p/a Trust Company Amsterdam B.V. %\Q
Crystal Tower 21st Floor, 7b

Orlyplein 10, 1043 DP Amsterdam

Holland &Q

8. MARKADSLEYFISNUMER (Q

EU/1/04/272/001/1S %)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU N@(ADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu leyfisveitingar: 25. @%04
Dagsetning fyrstu endurnyjunar: 4.‘1Qr 2009

10. DAGSETNING E%D@SKODUNAR TEXTANS

%)

itarlegar upplysi A@m petta lyf eru birtar & heimasidu Lyfjastofnunar Evropu
http://www.em g&hpa.eu

Upplysingw nsku eru a http://www.lyfjastofnun.is
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1. HEITI LYFS

PhotoBarr 75 mg stungulyfsstofn, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Hvert hettuglas inniheldur 75 mg af porfimernatrium. Eftir uppleysingu inniheldur hver ml af lausn 2,5
mg af porfimernatrium.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM "
N

Stungulyfsstofn, lausn. @

Dokkrautt til raudbrunt frostpurrkad duft eda klumpur. 6\

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR &@

4.1  Abendingar ®'

Meelt er med ljoshrifamedferd med PhotoBarr til ad fjarlaeg@isvéxt a hdu stigi (high-grade
dysplasia, HGD) hj4 sjuklingum med Barretts vélindisbc’)l@

4.2 Skammtar og inngjof 0&

Ljoshrifamedferd med PhotoBarr 4 adeins beitt af leekni eda undir leiosdgn laeeknis med reynslu
af leysimedferd med holsja. betta lyf a@e ns nota ef til stadar eru adstaedur og starfsfolk sem hefur

reynslu i ad meta og veita meéferé\Q adaofnaemi.

Skammtar
Radlagour skammtur af PTt@&rr er 2 mg & hvert kg likamspyngdar.

Uppleyst Porfimer;)%ri@ausn (ml) = pynad sjuklings (kg) x 2 mg/kg = 0,8 x pyngd sjuklings
2,5 mg/ml

Q8
Eftir upple@er PhotoBarr dokkraud til raudbrin, 6gegnse lausn.
Adeins skal nota lausn sem inniheldur engar agnir og er ekki sjaanlega skemmd.

Ljéshrifamedferd med PhotoBarr er tveggja prepa ferli med beedi lyfjagjof og 1josi. Ein
lj6shrifamedferd samanstendur af einni sprautu og einni eda tveimur lysingum.

Ef HDG frumuvoxturinn heldur &fram ma veita fleiri medferdir (ad hamarki prjar medferdir med ad
lagmarki 90 daga hléi) til ad auka svérunina. Avinning af pessu verdur ad meta & méti hattunni a
aukinni tioni prengslamyndunar (sjé kafla 4.8 og kafla 5.1).

Framvinda yfir i krabbamein tengdist fjélda PDT medferda sem veittar voru. Sjuklingar sem fengu

eina PDT medferd voru i meiri heettu a framvindu yfir i krabbamein en peir sjdklingar sem fengu tveer
eda prjar medferdir af PDT (50% & moti 39% og 11%).
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Adferd vid lyfjagjof
Leidbeiningar um upplausn fyrir inngjof er ad finna i kafla 6.6.

Laknar eiga ad hafa fengid pjalfun i ljoshrifamedferd (PDT). [ fyrsta prepi PDT er PhotoBarr sprautad
heegt i blaed. Annad prep medferdarinnar er lysing med leysiljdsi 40-50 klukkustundum eftir ad gefin

er sprauta med PhotoBarr. Sjuklingar kunna ad fa adra leysiljosamedferd 96-120 klukkustundum eftir

lyfjagjof.

PhotoBarr & ad gefa inn med einni hagri inngjof i blaed & 3 til 5 mindtum i magni sem nemur 2 mg/kg
af likamspyngd. Ef pvi er sprautad dvart utan blaaoar getur pad skadad vef vid blaedina. bvi &tti ad
geeta ad pvi ad koma i veg fyrir bleedingu utan &dar vid sprautustad. Ef pad blaedir utan edar, skal
verja svaedid fyrir 1josi i ad minnsta kosti 90 daga. EKKi er vitad til pess ad sprauta med 6dru efni par
sem verdur blaeding utan edar komi ad gagni.

gegnum midras midjunarblédru. Hvort valinn er lj6sleidari eda bldorudreifir fer eftir le

Um pad bil 40-50 klukkustundum eftir ad PhotoBarr er gefid, atti ad gefa ljos med ljosi€idaradreifi i
vélindasvadisins sem medferdinni er beint ad (Tafla 1). \6

Tafla 1. Samspil ljésleidaradreifis/blodru®

Barretts slimhimna til Steerd ljosleidaradreifis (cm) | Staerd gladruops (cm)
medferdar (cm) .

6-7 9 2\

4-5 7 Y

1-3 5 Q\S

pegar haegt er atti medferdin ad na til nokkurra sentimetraf@eilbrigaum vef 4 hvorum enda
Barretts vélindans.

Ljésskammtar @

Ljosvakningu er stjornad med heildarmagni gefi 0ss. Markmidid er ad beina ljosinu ad og
medhdndla 61l HDG svadin og alla lengd Ba% vélindans. Ljésskammturinn er 130 Joules/cm

(J/cm) af lengd dreifis pegar midjunarbld itt. Samkveemt forkliniskum rannséknum er
fullnaegjandi ljosstyrkur fyrir samset 60ru/dreifis & bilinu 175-270mW/cm dreifis.

Til a0 reikna Ut Ijésskammtin@randi ljosskdmmtunarjafna vié um alla lj6sleioaradreifa:

Ljosskammtur (J/cm) = g\{k@l dreifans (W) x medferdartimi (sek)
@ lengd dreifis (cm)

ljosstyrk 270 ). Annar kostur (m.v. ljésstyrk 200 m\W/cm) er einnig syndur par sem pad reynist
nauésynlegv hagt sé ad nota leysi med heildarafkastagetu innan 2,5 W.

Tafla 2. Afkastageta ljosleidara og medferdartimi 130 J/cm af lengd dreifis pegar midjunarbladra er

i t6flu 2 eru gef stillingar sem nota 4 til ad gefa skammtinn a sem skemmstum tima (m.v.
il §

notud
Lengd Lengd Ljosstyrkur Naudsynleg Meodferdar- | Meoferoar-
bldédruops dreifis (cm) | (mW/cm) afkastageta timi (sek) timi
(cm) dreifis® (W) (min:sek)
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

dMeling gerd med pvi ad setja dreifinn & kaf i skalina i aflmalinum og med pvi ad auka hagt
leysistyrkinn. Athugid: Ekki etti ad vera porf fyrir meira en 1,5 sinnum naudsynlegt dreifiafl fra
leysinum. Ef porfin er meiri tti ad fara yfir banadinn.
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Stutta ljosleidaradreifa (< 2,5 cm) skal nota vid fyrstu medferd hnokra med 50 J/cm dreifilengd adur
en venjulegri blédrudreifingarmedferd er beitt i fyrstu leysiljosmedferd eda fyrir adra medferd
~helgidaga“ vid fyrri medferd. I pessari medferd er ljosleidaradreifinn notadur an blédru, og nota skal
ljosstyrk sem nemur 400 mW/cm. I toflu 3 er listi yfir ljosleidarastyrk og medferdartima vid 400
mW/cm ljosstyrk.

Tafla 3. Stuttir ljésleidaradreifar til notkunar &n midjunarblédru til ad gefa 50 J/cm af dreifilengd vid
400 mW/cm ljésstyrk

Lengd dreifis Naudsynleg Medferdartimi | Medferdartimi
(cm) afkastageta dreifis® (sek) (min:sek)
(W)
1,0 0,4 125 2:05
15 0,6 125 2:05 1
2,0 0,8 125 2:05 \s%\
2,5 1,0 125 205 ()
*Meling gerd med pvi ad setja dreifinn & kaf i skalina i aflmalinum og vi ad auka

heegt leysistyrkinn. Athugid: EKKi atti ad vera porf fyrir meiraen 1,5 s
naudsynlegt dreifiafl fra leysinum. Ef porfin er meiri atti ad fara z il@naéinn.

Fyrsta ljosmedferd

Fyrsta ljosmedferd neer til ad hamarki 7 cm af Barretts slimhimn #gg |OV| ad nota midjunarblédru og
lj6sleidaradreifi af videigandi sterd (Tafla 1). begar unnt er. ska oferdarsvadio sem tekid er til
be) ar unnt er, nokkrir millimetrar

fyrstu medferdar na til allra HDG svada. Einnig skulu ver
heilbrigds vefs til beggja enda vélindahlutans vid fyrst erd. Hnuta skal medhdndla 4&dur med pvi
ad beita litlum skdmmtum 50 J/cm lengdar dreifis m tum (< 2,5 cm) ljosleidaradreifi beint &
hnuatana og sidan med hefdbundinni medferd eins QI t er hér ad ofan.

Endurtekin ljosmedferd

Veita ma adra leysiljosmedfero & hluta s
sveedi sem ekki synir nagilega slimhi
med léttum skammti 50 J/cm af dreifilenyd (sja Toflu 3). Medferdaraztlunin er tekin saman { Toflu 4.
Hja sjuklingum med Barretts I(%v 7 cm ao steerd skal beita annarri PDT medferd & pann hluta
Barretts pekjunnar sem eftir @Fﬁst 90 dégum sidar.

%é\éur verid medhoéndladur en er med ,helgidag‘ (p.e.
orun) med pvi ad beita stuttum ljésleidaradreifi < 2,5 cm

Tafla 4. Mixvoxtur & hé@gi i Barretts vélinda < 7 cm

77—
Adferd g‘\\\) Rannséknar | Ljésabunadur Medferdarmarkmi
A\ dagur )

PhotoBar ) 1. dagur A ekki vid Upptaka

lyfjagj Ij6snaemingarefnis

Leysiljésmedferd | 3. dagur® 3,5eda 7 cm bladra Ljésvakning
(130 J/cm)

Leysiljésmedferd | 5. dagur Stuttur (< 2.5 cm) Aodeins medferd
ljésleidaradreifir (50 ,helgidaga“
J/icm)

®Adgreinanlegir hnatar fa i fyrstu ljésmedferd 50 J/cm (med pvi ad beita stuttum dreifi) adur
en ljésmedferd med blooru er beitt.

Sjuklingar mega fa adra PDT medferd minnst 90 dogum eftir fyrstu medferd; gefa skal adur
medhdndludum hluta sem enn synir HDG eda nyjum hluta ef Barretts hlutinn var upphaflega >7 cm ad
lengd allt ad prjar PDT medferdir (90 dagar ad minnsta kosti & milli hverrar sprautu). Badi hluta sem
eftir eru sem og nyja hluta ma taka fyrir i sému ljésmedferdartima (timum) ef lengd hluta til medferdar
med samsetningu blodru/dreifis er ekki meiri en 7 cm. Ef hluti vélinda sem hefur adur verio
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medhondladur hefur ekki leeknast negilega og/eda vefjafraedilegt mat 4 synum er ekki ljést, ma fresta
sidari PDT medferdum i 1-2 manudi til vidbotar.

Sérstok adgeesla til ad tryggja ndkveema skdmmtun PhotoBarr og/eda ljosskammta skiptir sképum par
sem misreiknadur skammtur lyfs eda 1jdss getur leitt til minni virkni medferdar eda valdid
sjuklingnum tjoni. Ljésmedferd med PhotoBarr skal leeknir gefa sem hefur hlotid pjalfun i notkun
holsjér vid PDT medferd og adeins i adstddu sem er buin vidunandi tekjablinadi.

Akvednir sjiklingahépar

Born

Ekki er melt med notkun PhotoBarr fyrir born yngri en 18 &ra par sem engar upplysingar liggja fyrir
um 0ryggi og verkun.

Eldri sjuklingar (=65 ara ad aldri)
Ekki er porf & ad mida skammtastaerd vid aldur. s‘\\

Skert nyrnastarfsemi \@
Anrif skertrar nyrnastarfsemi & Gtsetningu fyrir porfimernatrium hafa ekki verié@ 0. (sja kafla 4.3)

Skert lifrarstarfsemi

Anrif skertrar lifrarstarfsemi & Gtsetningu fyrir porfimernatrium hafa ekki 0 kénnud (sja kafla 4.3
0g 4.4). @

4.3  Frabendingar @

Ofneaemi fyrir virka innihaldsefninu, 6drum porfyrinum e@/rlr einhverju hjalparefnanna.
Porfyria. &
Alvarleg skerding & nyrna- og/eda Iifrarstarfs%\.)

/Adahnutar i vélinda eda maga eda sjl’:H\@Qmea sér i vélinda sem eru >1 i pvermal.

Barka-vélindisfistill eda berkju-f@sfistill.

Grunur um fleidur & stért@ @&m vegna hattu & mikilli, mdgulega banveenni bleedingu.

&

4.4  Sérstok var;&éa@é og varudarreglur vid notkun

Verkun og sérst a Oryggi PDT medferdar med PhotoBarr hefur ekki verid stadfest i sjuklingum
sem hafa frabendingu gegn eda koma ekki til greina fyrir brottndm vélinda. Ljéshrifamedferd med
PhotoBarr hefdr eingdngu verid rannsékud hja sjuklingum sem ekki pjast af alvarlegum sjakdémum,
svo sem hjartabilun & hau stigi eda alvarlegum lungnasjukdémi sem geeti komid i veg fyrir ad
sjuklingar komi til greina til ad gangast undir skurdadgerd.

i kliniskum profum var PhotoBarr PDT medferdin adeins profud hja sjuklingum sem hafa ekki adur
fengid medferd sem felur i sér brottnam slimhimnu. Oryggi og virkni hefur ekki verid metin hja
sjuklingum sem fengid hafa misheppnada medferd til ad fjarleegja stadbundnar slimhimnur.

Aldragir

Sjuklingar eldri en 75 ara eiga frekar & hattu ad fa meintilvik sem tengjast 6ndun svo sem
fleidruvokva og madi.
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Lungna- eda hjartasjukdémar

Sjuklinga med lungna- eda hjartasjukdéma eda pa sem hafa fengio slika sjukdéma atti ad medhondla
med var(d. Peir sjuklingar kunna ad vera i meiri haettu um ad préa meintilvik sem tengjast hjarta og
lungum svo sem hjartslattartruflanir, hjartabng, madi, hésta, fleioruvokva, kokbélgu, lungnasamfall
0g vessapurrd (sja einnig kafla 4.8).

Ljosnami
Allir sjuklingar sem fa PhotoBarr verda ljosnaemir og verda ad geeta vartdar til ad fordast ad hio og
augu verdi fyrir beinu solarljosi eda sterku 1jési innandyra (fra skodunarlémpum, par med taldir
tannlaeknalampar, skurdstofulampar, évardar ljosaperur nalaegt, nednljos, o.s.frv.) i ad minnsta kosti
90 daga eftir medferdina par sem sumir sjdklingar eru afram ljésnemir i allt ad 90 daga eda meira.
A pessi timabili @ttu sjuklingar ad vera med dokk solgleraugu utandyra sem hleypa ad medaltali <4%
af hvitu ljosi i gegn. Ljosnaemid stafar af ljosvirkum efnum sem verda eftir i likamanum, og er pau ad
finna i allri hadinni. Hins vegar er gagnlegt ad hidin verdi fyrir umhverfisljosi innandyra par sem
ljosbleikiferli gerir lyfjaafganginn smam saman Ovirkan. Pess vegna &ttu sjuklingar ekl‘?‘% hafast vid
i myrkvudu herbergi & pessu timabili og etti ad hvetja pa til ad bera hd sina fyrir umhwerisljosi
innandyra. Stig ljésnaemis er mismunandi eftir likamssveedum og fer eftir hversu mi %éin er von
lj6si. Adur en htidsvadi verdur fyrir beinu solarljosi eda sterku ljosi innandyra, %@klingurinn ad
préfa ljdsnemi vegna lyfjaafgangs. bad atti ad lata litid svaedi hudarinnar v ir sélarljosi i 10
minatur. Vefir umhverfis augun kunna ad vera vidkveemari og pvi atti ekk ofa i andliti. Ef ekKki
verdur vart vid ljésnemisvidbrogd (hérundsroda, bjug, blodrumyndun) solarhrings ma
sjuklingurinn smam saman taka upp ad nyju hefobundna Gtiveru, m ‘a0 geeta afram varadar i
fyrstu og auka smam saman pad 1jés sem kemst ad hadinni. Ef 1jg Isvidbrogd koma fram &
préfsvaedinu atti sjuklingurinn ad geeta afram varddar i 2 vikur en préfad er & ny. Ef sjuklingar
feroast til annarra landsvada par sem er meira sélskin, &ttu’@ a0 préfa aftur ljosnami sitt.
Hefdbundin UV (Gtfjélubld) s6larvérn gerir ekkert gagn t@ nar gegn ljosnemisviobrogdum par sem
lj6svakning verour vid sjaanlegt ljos.

\

orf og 6ryggi hja sjuklingum med skerta

Skert lifrarstarfsemi

Ekki eru fyrir hendi neinar upplysingar um |
lifrarstarfsemi. Midad vid visbendingar hvarf ljésvirkra efna um lifur/gallblédru getur
alvarleiki vidbragda vid ljéseitrun og iki ljésnaemis hja sjaklingum med skerta lifrarstarfsemi, &
hvada stigi sem er, verid aukinn. Ekki ta nota PhotoBarr fyrir sjuklinga meo alvarlega skerta
lifrarstarfsemi. Sjuklingum med Ntié.eda midlungi skerta lifrarstarfsemi skal gerd skilmerkileg grein
fyrir pvi ad pad timabil par S%ﬁ skal sérstakar vartdarradstafanir, eins og lyst er hér ad nedan,
getur varad lengur en 90 dag

PhotoBarr PDT ero.

Ofnaemi \/

Tilkynnt hefur verid um brad ofnemisvidbrdgd, par & medal bradaofnemi. Ef fram koma
ofnamisvidbrogd, skal gera videigandi radstafanir (samkvemt hefdbundnu verklagi) og ekki
endurtaka ljoshrifamedferdina (PDT). Pbetta lyf ma adeins nota ef til stadar eru adstaedur og starfsfélk
sem hefur reynslu i ad meta og veita medferd vid bradaofnaemi.

Vidbrogd i augum @
Radleggja skaﬁ‘@um ad radfeera sig vid augnlekni ef peir finna fyrir breytingum a sjén eftir

Brjostverkur sem ekki tengist hjarta

Afleioing PDT medferdar kann ad vera ad sjuklingar kvarti undan brjéstverkjum undir bringubeini
vegna bélgu & medferdarsvadinu. Pessi sarsauki kann ad vera nagilega alvarlegur til ad réttleta
avisun opiumverkjalyfs til skamms tima.

brengsli i vélinda
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Fordast skal notkun barkstera til sjakdémsvarnar til ad minnka prengslamyndun medan & PDT
medferd stendur, par sem synt hefur verid fram & ad notkun peirra hefur ekki minnkad og kann ad
auka prengslamyndun.

Nering sjuklinga

PhotoBarr PDT medferd veldur idulega kyngingartregdu, kyngingarsarsauka, 6gledi og uppkdstum.
Pvi &tti ad rddleggja sjuklingum ad vera & fljotandi feedi fyrstu dagana (i allt ad 4 vikur) eftir
leysiljosmedferdina. Ef neysla matar/drykks verdur 6moguleg eda uppkost eru endurtekin, skal
rédleggja sjuklingum ad koma aftur & heilbrigdisstofnunina til ad lata meta astand sitt og fa vokva i &0
ef porf krefur.

Notkun & undan eda eftir geislamedferd
Ef nota & PDT medferd & undan eda eftir geislamedferd, atti ad gera rad fyrir niegum tima a milli
medferdanna til ad tryggja ad bolgur af voldum fyrstu medferoar hafi hjadnad adur en naesta medferd

hefst. .
Q&
A

Blodsegarek
Aukin hetta getur verid a heettu & bléosegareki einkum hja langvarandi Iegusjﬂ@, eftir storar
adgerdir og adra ahattupetti blodsegareks.

Eftirfylgni \Q

Upplysingar um ahrif PhotoBarr til lengri tima (umfram 2 ar) eru ek ﬁgr hendi sem stendur. Einnig
tti leekni sem sér um medferdina ad vera kunnugt um maoguleika agnings ofvexti og heettuna &
ad krabbamein sé vangreint. pvi &tti ad halda &fram videigandi trongu eftirliti pratt fyrir
hugsanlega enduruppbyggingu hluta eda allrar edlilegrar fl ekju med speglun.i kliniskum
rannsoknum med PhotoBarr var haft eftirlit a priggja mal esti, eda 4 sex manada fresti pegar
fjérar vefsynatokur i r6d syndu ekki lengur neinn afb@an frumuvoxt & hau stigi (sja kafla 5.1).
Hafa skal til hlidsjonar leidbeiningar sem fyrir hen{e um medferd og eftirlit.

4.5  Milliverkun vid 6nnur lyf og adrar r@'kanir

Engar formlegar rannséknir & miIIiveKﬂ hafa verid gerdar med PhotoBarr til ad kanna
lyfjahvarfafraeoilegar miIIiverkanir*IKﬁ s vid onnur Iyf.

Rannsokn til ad kanna lyfjahrifag ilverkanir hefur synt ad barksterar sem gefnir eru samfara PDT
medferd til ad draga Gr m)Q rengsla geta minnkad 6ryggi medferdarinnar.

pad er mogulegt ad san@is notkun annarra ljésnemra efna (t.d. tetracyklin, silfénamid, fenétiasin,
sufonyldrealyf s da blodsykurskorti, tiasio pvagraesilyf, griseofdlvin og fliorérkindlén) geetu
aukid ljosnaemi %rbga.

PhotoBarrh&(meéferé veldur beinum innanfrumuskada med pvi ad koma af stad kedjuverkunum
sem skada innanfrumuveggi og hvatbera. Vefjaskadi verdur einnig vegna blddpurrdar af véldum
®daprengingavirkni bl6dflagna og kekkjunar og segamyndunar. Rannsoknir a dyrum og
frumuraektun hefur gefid visbendingar um ad moérg virk efni geetu hafa breytt dhrifum PDT medferdar,
en mogulegum demum um pad er lyst hér ad nedan. EKki eru fyrir hendi neinar upplysingar um menn
til ad stydja eda hrekja pessa moguleika.Gert er rad fyrir ad samsett efni sem slokkva & virkum
strefnistegundum eda eydileggja sameindastofna eins og dimetyl stlfoxid, beta-karétin, vinandi og
mannitol, dragi ar virkni PDT medferdar. Forklinisk gogn benda einnig til pess ad vefjablédpurrd,
alloparinal, kalsium gangnalokar og sumir prostaglandin efnasamtengingarhemlar geetu hamlad
PhotoBarr PDT medferd. Lyf sem minnka storknun, &dasamdratt eda blédflagnasamlodun, t.d.
tromboxan A; hemlar, geetu dregid ar virkni PDT medferdar.

4.6  Frjosemi, medganga og brjéstagjof

Medganga
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Ekki eru til neinar kliniskar upplysingar um notkun porfimernatriums & medgéngu. Rannsoknir &
dyrum eru ekki fullneegjandi med tilliti til medgdngu, proska fostursvisis/fosturs, proska i eda eftir
feedingu (sja kafla 5.3). Moguleg ahatta fyrir menn er ekki pekkt. pad atti ekki ad nota
profimernatrium a medgdngu nema pad sé klarlega naudsynlegt.

Konur & barneignaraldri attu ad nota virka getnadarvérn 4 undan, & medan og i ad minnsta kosti 90
daga eftir medferd.

Brjostagjof
EkKi er vitad hvort porfimernatrium skilst Gt i brjostamjdlk. Porfimernatrium berst i mjolk hja rottum.
Heetta aetti brjostagjof adur en medhondlun hefst.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannséknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif lyfsins a heefni til aksturs eda notkunar véla.
Pad getur purft ad gefa deyfingu medan & PDT medferdinni stendur og pvi tti ad gaeta ag]éar a eftir.
Sjuklingar ettu ekki ad aka eda nota vélar eftir I[jdsmedferdina ef peir hafa verid deyf% r hana.

4.8 Aukaverkanir bg\g
o

Allir sjuklingar sem fa PhotoBarr verda ljosnamir og verda ad geeta ’é:ar til ad fordast sélarljos og
sterkt ljos innandyra (sja kafla 4.4). I opinni lyfjahvarfafradilegri okn fundu allir 24 heilbrigdir
einstaklingarnir fyrir [jonemisvidbrégdum sem lystu sér ein?u { hdrundsrodautbrotum og bjug og

a. Samantekt um oryggi

voru veeg eda hdfleg. Ljosnemisvidbrogdin komu fyrst og st fram i andliti, & héndum og halsi, en
pad eru svaedi hudarinnar sem mest haetta er & ad verdi 0 rir sélarljosi. Onnur minna algeng
hadeinkenni komu fram & sveedum par sem Ijosnaemi 098 komu fram, svo sem aukinn harvoxtur,
aflitun hadarinnar, haohnatar, hrukkumyndun og vidk¥em had. Pessi einkenni geta stafad af
syndarporfyriu (timabundin porfyria i h(é af v lyfja). Tioni og edli ljésnaemisvidbragda i pessari
rannsokn eru 6lik skradum tilfellum i fyrri klj m rannsoknum a krabbameinssjuklingum (u.p.b.
20%) eda skradum tilfellum vegna notkun Barr & markadi (< 20%). Mdgulegt er ad long vera i
1jési & klinisku rannséknardeildinni e%ﬁ
e

% leg vera i s6larljosi eftir Gtskrift geti valdid harri tidni

ljésnaemisvidbragda. Virkari lifsstilléeitbrigora og tiltélulega yngri einstaklinga midad vid
krabbameinssjuklinga kann ad s 0 pessum ljosnamisvidbrogdoum.

PhotoBarr PDT asamt é6m erI (PDT + OM) meoferd var borin saman vid hép sem fékk adeins
Oomeprazol (adeins OM@%rretts vélinda med HGD kliniskum samanburdarrannséknum. 133
sjuklingar fengu medferd-f PDT + OM hopnum. Algengustu aukaverkanir sem fram komu voru
1jdsnaemisvidbrg %), prengsli i vélinda (40%), uppkdst (32%), brjostverkur sem stafar ekki fra
hjarta (20%), hi %), kyngingartregoa (19%), haegoatregda (13%), vessapurrd (12%) og 6gledi
(11%). Me(h/ i pessara skradu aukaverkana voru vagar eda héflegur.

b. Tafla med samantekt aukaverkana

Skradar aukaverkanir eru taldar upp hér ad nedan i Toflu 5, radad eftir liffeeraflokki og tioni. Tioni er
skilgreind: mjog algengar (>1/10); algengar (>1/100, <1/10); sjaldgeefar (>1/1000, <1/100); tidni ekki
pekkt (ekki heegt ad aztla tioni Gt fra fyrirliggjandi gégnum).

Innan tioniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 5. Samantekt um aukaverkanir vid porfimernatriumi

Sykingar af véldum sykla og snikjudyra
Sjaldgafar: Berkjubdlga, sveppasyking i ndglum, skatabolga, syking i huo
Tidni ekki pekkt: Lungnabdlga

Zxli, géokynja og illkynja (einnig blédrur og separ)
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Sjaldgafar: Grunnfrumukrabbamein, brdnn litadur blettur a hid (lentigo)

BI160 oq eitlar

Sjaldgefar: Hvitfrumnafjélgun
Tioni ekki pekkt: Blooleysi
Onamiskerfi

Tioni ekki pekkt: Ofneemi

Efnaskiptiog nering
Mjog algengar: Vessapurré*

Algengar: Minnkud matarlyst, blédsaltadjafnveegi

Sjaldgefar: Kaliumbrestur

Gedraen vandamal

Algengar: Kvidi, svefnleysi

Sjaldgaefar-. Eirdarleysi x‘\
Taugakerfi *
Algengar: Hofudverkur, naladofi, bragdtruflun @

Sjaldgefar: Sundl, skert hudtilfinning, skjalfti

-
Augu
Sjaldgefar: Augnerting, augnbjagur \@
>

Tioni ekki pekkt: Drer

Eyru og volundarhds @"
Sjaldgefar: Heyrnarleysi, eyrnarsud, aukid eyrnarsué,h

Hjarta @V
Algengar: Hradtaktur, brjéstverkur

Sjaldgafar: Hjartadng, gattatif, gattaflokt, ét@g i fyrir brjosti
FEdar

N
Sjaldgefar: Haprystingur, bleding, hi %%, lagprystingur, réttstéduprystingsfall
Tioni ekki pekkt: Bldéorek, segamyndun L dyd dri blazed, blaedabolga

« 4

Ondunarferi, briésthol og midmeti N~

Algengar: Fleidruvokvi, B&Iga, lungnasamfall, meaedi
Sjaldgafar: Koéfnunartilfinkigy, areynslumaai, blddhosti, vefildisskortur, nefstifla,

ésvelginga@ nabolga, virkur hésti, 6ndunarbaling,slimmyndun i
éndup'a&:gi, blasturshlj6d i lungum

Meltingarfeeri J
Mjog algengar: @in prengsli i vélinda*, uppkost*, kyngingartregda, heegdatregda,
ledi*

Algengar: \%Hiksti, kyngingarsarsauki, nidurgangur, meltingaropeegindi, verkur i efrihluta
kvidarhols*, kvidverkir, bl6duppkost, verkur i vélinda, ropi, sortusaur (bleeding
i haegdum), vélindakvilli, bakfledi, stifur kvidur, krampar i vélinda, bdlga i
vélinda.

Sjaldgafar: Lausar haegdir, bdlga i vélinda med sarum, dpaegindi i kvidarholi, upppemba,
verkur i nedra kvidarholi, &unnin skeifugarnarprengsli, sprungur a vérum,
ristilb6lga, vindgangur, magabdlga, blaedingar i maga og pérmum, andremma,
blaedingar i vélinda, rof & vélinda.

Tioni ekki pekkt: Barka- og vélindafistill, drep i meltingarferum

HUJ og undirhad

Mjog algengar: Ljésnaemisviobrogd

Algengar: KIlaai, atbrot, hudstokkvi, aflitun hddar, sar a hud, hudbolga med
skinnflagningi, purr had, hyrnigrjon, dréfnuérdudtbrot, nabbautbrot, or,
litaratfelling hudar, hadléskun, hadhnokri, ofsakladi

Sjaldgafar: Kaldsviti, hidbolga, 6edlilegur harvoxtur, aukin tilhneyging til ad f4 mar,
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oOrbrigsladr, naetursviti, ljosnem atbrot, dilétt Gtbrot, hreisturitbrot, hrddur,
Orasarsauki, skallablettur.

Stookerfi og stodvefur

Algengar: Bakverkur, verkur i atlim

Sjaldgafar: Lidamotakreppa, minnkad hreyfisvio lids, verkir i beinagrindarvédvum brjdsts,
iljarfellsbolga

Nvru- og pvagfari:

Sjaldgefar: Pvagteppa
Zxlunarfeeri og brjdst
Sjaldgefar: Brjostastaekkun
Medfett og fjdlskyldubundid/arfgengt astand
Sjaldgefar: Litadur faedingarblettur
Almenar aukaverkanir og aukaverkanir 4 ikomustad g’\\
Mjog algengar: Hiti %
Algengar: Kuldahrollur, preyta
Sjaldgafar: Hitatilfinning, hdrundsrodi vid stungustad, svefnsyki, laslei i@ur a
Gtlimum, verkur, potbjugur, hitadpol, slappleiki
O
Rannsdknanidurstddur N\ l ‘O
Algengar: Megrun, aukinn likamshiti K

Sjaldgefar: Aukio albumin, aukid bléoklorid, aukid blodpv @ minni blodkornaskil,
minni blédraudi, minni strefnismettun, heild&\in minnkad

Averkar og eitranir 70 )
Algengar: Verkur eftir medferd, hrufl @
Sjaldgafar: Blodrur, blaeding eftir medferd

*sja 1id c. 0& N
c. Lysing 4 nokkrum aukaverkunum QQ

Medal alvarlegra aukaverkana (seripu&%rse events, SAEs) i PhotoBarr PDT + OM hopnum, voru
44 (23,1%) taldar tengjast medferdifni. Algengasta pekkta alvarlega aukaverkunin sem tengdist
medferdinni var vessapurrd (4 sjuklingum. Meirihluti alvarlegra aukaverkana voru
meltingartruflanir (8% - 11 sj gar), nanar tiltekid 6gledi (3% - 4 sjuklingar), uppkdst (3% -

4 sjuklingar) og verkuri efra hitta kvidarhols (2%) hja tveimur sjuklingum.

Meirihluti vélindis &1 sem tengdust medferdinni (par med talin prenging vélindans og prengsli i
vélinda) sem furﬁ%n PhotoBarr PDT + OM hépnum voru vaeg eda héfleg (92%). Ol tilfelli prengsla
voru talin tengjast meoferdinni en par af voru 1% talin alvarleg.

I fyrstu lotu medferdar var tidni tilfella um prengsli i vélinda 12%. Tidni tilfella jokst i 32% pegar
onnur meoferd var gefin, sérstaklega & sveedum par sem dénnur medferd tok til sveeda sem tekin voru i
fyrstu medferd og var tidnin 10% hja peim sem fengu pridju medferd. Meirihluti peirra voru vaeg eda
hofleg og voru vidradanleg med 1-2 vikkunaradgerdum. Atta af hundradi voru alvarleg og krofdust
margra (6 - >10) vikkunaradgerda. Ekki er haegt ad minnka eda koma i veg fyrir myndun
vélindisprenglsa med notkun steralyfja.

49 Ofskdmmtun

PhotoBarr

Ekki eru til neinar upplysingar um ofskémmtun PhotoBarr. | stad einnar inngjafar eins og melt var
fyrir um var rddlagdi skammturinn sem nam 2 mg/kg gefinn inn tvisvar med tveggja daga millibili (10
sjuklingar) og prisvar & tveimur vikum (1 sjuklingur), an pess ad fram ka&mu meinsvaranir. Ahrif
ofskémmtunar & lengd ljésnaemis eru dpekkt. Ekki tti ad veita leysimedferd ef gefinn er of stor
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skammtur af PhotoBarr. Ef ofskammtad er, etti sjuklingur ad verja augu sin og hud fyrir beinu
solarljosi eda sterku 1jési innandyra i 90 daga. Eftir pad &ttu sjuklingar ad préfa ljésnemi vegna
lyfjaafgangs (sja kafla 4.4.). Porfimernatrium er ekki haegt ad fjarleegja med himnuskilun.

Leysar

Tvofaldir og prefaldir radlagdir ljosaskammtar hafa verid gefnir nokkrum sjaklingum med
yfirbordsaxli i berkjum. Einn sjuklingur fékk lifshaettulega madi og hinir fengu enga merkjanlega
aukakvilla. Buast m4 vid auknum einkennum og ad edlilegur vefur skaddist vegna ofskdmmtunar
ljOss.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Lyfjamedferdarflokkur: Neemar notadir i ljoshrifa/geislamedferd, ATC flokkur: LOlX&s\
| atta eininga.

hotoBarr er tveggja
vefjum & 40-72 Klst. en

Verkunarmaéti

Porfimernatrium er blanda porfyrineininga sem eru tengdar saman i kedju tv
Frumueitrunarahrif porfimernatriums eru had ljési og sdrefni. Ljésmedfer
batta ferli. | fyrsta peetti er PhotoBarr sprautad i blasd. bad skilst Gt ur
&xli, hao og lifferi netpekjuvefjakerfisins (bar med lifur og milta) orfimernatrium lengur.
Lysing medferdarsveaedisins med leysiljosi med bylgjulengd 630 nnar pattur medferdarinnar.
Val & vef til medferdar i &xli eda afbrigdilegum frumuvexti ver 0 hluta vegna handahéfskenndrar
geymslu porfimernatriums en adallega vegna valbundinnar%jafar. Frumuskadi sem verdur vegna
porfimernatrium PDT er afleiding Utbreidslu stakefnahvarfa’yMyndun stakefna kann ad hefjast eftir ad
porfimernatrium dregur i sig ljés og myndar éstbéug@/rin. Spunaflutningur Ur porfimernatrium i
strefnissameind getur sidan myndad surefni. Sl’éarg stakefnahvorf geta myndao ofuroxio- og

hydroxylstakefni. £xlisfrumudaudi verdur einnj na dreps af voldum blédpurrdar eftir eedalokun
sem virdist vera ad hluta vegna losunar A, tr ans. Leysimedferdin framkallar 1jésefnafradileg
ahrif, ekki varmaahrif. Drepid og bélgusv(@n pvi tengist myndast & nokkrum dégum.

Klinisk verkun ¢ \

I kliniskri samanburdarrannsokn otoBarr PDT + OM (6meprasol) hépur sjuklinga borinn saman
vid hop sjuklinga sem aéein?é) OM. Til a0 taka patt i pessari rannsokn purftu sjuklingar ad vera
med stadfestan misvoxt & hawstigi (HGD) i vélindsbolgu (BO) med synatdku. Sjaklingar voru
atilokagir fra rannséknﬁef til stadar var innrasarkrabbamein i vélinda, ef peir hofou &dur fengid
krabbamein 6nnur gn paé-sem ekki eru af sortueexlistegund eda ef peir hofdu &dur fengid PDT
medferd i vélin %ﬂg voru sjuklingar sem talid var dradlegt ad gengust undir 6meprasdlmedferd
utilokadir. (K\

SjUinngar%(valdir voru af handahéfi i PDT medferd fengu PhotoBarr i skammti sem nam 2 mg/kg
likamspyngdar med hagri innspytingu i blazd i 3 til 5 mindtur. Ein eda 2 leysiljdsmedferdir voru
gefnar eftir innsprautun PhotoBarr. Fyrri leysiljosagjofin var 40-50 Klst. eftir sprautun og seinni
lj6sgjofin, ef porf var &, var 96-120 Klst. eftir sprautun. Byrjad var ad gefa 6meprazol samtimis (20 mg
tvisvar a dag) minnst tveim dégum fyrir PhotoBarr sprautuna. Sjaklingar sem voru af handahdfi settir
,adeins OM* hopinn fengu dmeprazél 20 mg tvisvar & dag um munn allan rannséknartimann.

Fylgst var med sjuklingum & 3 méanada fresti par til 4 holsjarsynatokur i rdd gerdar til eftirfylgni &
priggja manada fresti voru neikvaedar hvad vardar HDG og sidan tvisvar & ari par til sioasti
sjuklingurinn hafdi verio metin i eftirfylgni i minnst 24 manudi.

PhotoBarr PDT + OM reyndist arangursrikt til ad eyda HDG hja sjaklingum med BO. |

lokaragreiningu sem gerd var eftir minnst 24 ménada eftirfylgni, syndi tolfreedilega markteekt hlutfall
sjuklinga (77%) i PhotoBarr PDT + OM hépnum med algjoéra uppratingu HDG midad vid 39%
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sjuklinga i ,adeins OM* hopnum (p<0,0001). 52% sjuklinga i PDT + OM hépnum voru med edlilega
flogufrumupekju & medan 59% hofdu ekki afbrigdilegan frumuvoxt midad vid 7% og 14% i ,adeins
OM* hépnum, hvor um sig (p<0,0001). bessar nidurstodur stadfesta paer sem fengust eftir minnst 6
maénada eftirfylgni sem syndi fram & eydingu HDG hja 72% sjuklinga i PhotoBarr PDT + OM hépnum
midad vid 31% i ,adeins OM*“ hdpnum. 41% sjuklinga var med edlilega flogufrumupekju og 49%
hofou ekki afbrigdilegan frumuvoxt.

i lok minnst tveggja ara eftirfylgni héfou 13% sjaklinga i PhotoBarr PDT + OM hépnum sidar fengid
krabbamein midad vid 28% i ,adeins OM* hdpnum medal peirra sem fengu medferd. Hlutfall
sjuklingar i PhotoBarr PDT + OM hépnum sem sidar fengu krabbamein var télfraedilega leegra heldur
en i ,adeins OM* hépnum (p=0,0060). Linurit um lifslikur gafu til kynna ad i lok eftirfylgnitimabilsins
veeru 83% likur & ad sjuklingar i PhotoBarr PDT + OM hdépnum veeru lausir vid krabbamein midad vid
53% likur hja sjuklingum i ,adeins OM* hépnum. Samanburdur med log-rédunarprofi a
lifunarlinuritunum eftir medferdardrraedin tvo syndi tolfreedilega markteekan mun a milli lina hopanna
sem fengu medferd (p=0,0014) sem synir ad verulega hefur haegt & framgangi yfir i krawein.

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf porfimernatriums hafa verid rannsdkud hja 12 sjuklingum med k
heilbrigdum einstaklingum (11 kérlum og 12 konum) sem gefid var 2 mg/
hagri inndzlingu i blaed. Bl6dvokvasyni voru tekin allt ad 56 ddgum
(sjalfbodalioar) eftir inndzelingu. @

Hjé sjuklingum var medalgildi hamarks bl6dvokvastyrks (Cpax) %916 png/ml (C.V. 61%, bil 39-222), en
hja sjalfbodalidum var Cpax 40 ug/ml og AUCq var 2400 p I

<

Dreifing
Binding porfimernatriums in vitro vid mannabléé\(tr§rétin er um 90% og 6had styrk a milli 20 og
100 pg/ml.

Brotthvarf q

PhotoBarr er losad hagt dr likamanu medalgildid CLt 0,859 ml/Kklst./kg (C.V. 53%), hja
sjuklingum. Sundrun blédvatnsins Var samkvaemt tvofoldu veldisfalli, med haeegum dreifingarfasa og
mjog l6ngum Gtskilnadarfasa senNé#st um pad bil sélarhring eftir gjof. Ad medaltali var
helmingunartimi Gtskilnadar ,5 dagur (CV 26 %, bil 264-672) hja sjuklingum og 17 dagar hja
sjalfbodalidum.

N
Akvednir hopar @

Anrif skertrar star % nyrna og lifrar vid Gtsetningu fyrir porfimernatrium hafa ekki verid kénnud
(sja kafla 4.2, 4. 4.4).

Kyn hafoi M ahrif a lyfjahvarfabreytur nema ty., sem var um pad bil 1,5 klst. hja konum og
0,17 klst. hja kérlum. begar ljésvakning atti ad eiga sér stad, 40-50 Klst. eftir inndalingu, voru
lyfjahvorf porfimernatriums hja kérlum og konum mjég lik.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Porfimernatrium olli ekki stokkbreytingum i stddludum préfum erfdaeiturhrifa an ljéss. Med
ljosvakningu var porfimernatrium stokkbreytandi i sumum in vitro profum.

Eitrunarprof 4 exlun voru ekki fullnaegjandi til ad druggt sé ad nota porfimernatrium & medgongu, par
sem engin ljosvakning hafdi verid notud. i peim préfum komu fram fosturskemmdir, en ekki
vanskdpun, hja rottum og kaninum adeins & metnum skémmtum i blad (meira en eda jafnt of 4
mg/kg) og vid meiri tioni (daglega) en borid var saman vid i kliniskri notkun.
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Forkliniskar rannsoknir benda til pess ad Gtskiljun PhotoBarr patta eigi sér einkum stad med saur.

6. LYFJAGERPARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjélparefni

Saltsyra (til syrustigsjéfnunar)
Natriumhydroxid (til syrustigsjéfnunar)

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.
6.3 Geymslupol s\\
Duft: 3 ar. %
Eftir upplausn: notist strax (innan 3 klukkustunda). 7b
Eftir ad PhotoBarr hefur verid enduruppleyst, skal nota pad strax (inna@kustunda) 0g verja pad

gegn ljosi. Efnafraedilegur og edlisfreedilegur stodugleiki medan a n stendur hefur verid
stadfestur i 3 klukkustundir vid 23°C. Med tilliti til rverufraedi thdéd nota lyfid strax. Ef han er ekki

notud strax, er geymslupol medan 4 notkun stendur og gey% rdi fyrir notkun & abyrgd notanda.
6.4  Sérstakar varudarreglur vié geymslu @

Geymid par sem born hvorki sja né na til. &

Notid ekki eftir fyrningardagsetningu sem pr ger a ytri umbudir og hettuglasio & eftir FYRNIST.

Geymid ekki vid haerra hitastig en 25%?
Geymid hettuglasid i ytri umbuéuiQ rnargegn ljosi.

Geymsluskilyrdi eftir upplau%&fsms, sja kafla 6.3.

6.5 Gerdilatsog inr@Ld

75 mg duft i het (gler af gerd 1, 40 ml rammal) med grarri butyl-hettu.
Steerd pakkningdr\ 't hettuglas.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhdndlun

Leidbeiningar fyrir endurupplausn

Innihald 75 mg hettuglass af PhotoBarr 4 ad leysa upp med 31,8 ml af 5% glukdsalausn til
innsprautunar, sem leidir til endanlegs porfimernatriumstyrks sem nemur 2,5 mg/ml i lausninni sem
gefadinn.

Notid ekki 6nnur efni til upplausnar. Blandid ekki PhotoBarr saman vid énnur lyf i sému lausn.
Innihald négu margra hettuglasa af PhotoBarr skal leysa upp til ad gefa sjuklingi skammt sem svarar
til 2 mg/kg. Fyrir flesta sjuklinga (allt ad 75 kg) neegja tvd 75 mg hettuglds af PhotoBarr. Eitt 15 mg
hettuglas af PhotoBarr parf fyrir hver auka 7,5 kg likamspyngdar.

Lekar og férgun
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Ef PhotoBarr lekur nidur skal ad purrka pad upp med votum klut. Fordast skal snertingu vid hié og
augu vegna moguleikans a ljosnaemisviobrogdum vid Utsetningu fyrir 1jési, meelt er med notkun
gummihanska og hlifdargleraugna.

PhotoBarr er eingdngu einnota og énotadri lausn skal farga.
Onotudu efni eda urgangi skal farga i samrami vid krofur sem gerdar eru & hverjum stad.

Snerting fyrir slysni

PhotoBarr er hvorki beint augnertandi né hudertandi efni. Vegna getu pess til ad valda ljosnaemi geeti
PhotoBarr hins vegar verid augn- og/eda hudertandi i naerveru bjarts ljoss. Mikilvaegt er ad fordast ad
efnid komist i snertingu vid augu og hid medan & framleidslu og/eda inngjof pess stendur. Vernda ber
manneskju fyrir 1jési sem 6vart hefur komist i snertingu vid of mikid af lyfinu. likt og pegar um
medferdarfraedilegan ofskammt er ad raeda.

7. MARKADBSLEYFISHAFI $
Pinnacle Biologics B.V. %\Q

p/a Trust Company Amsterdam B.V. 1b
Crystal Tower 21st Floor,

Orlyplein 10, 1043 DP Amsterdam \@
Holland @&

8. MARKADSLEYFISNUMER ’b

EU/1/04/272/002/1S ,6\

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFUQ%}KADSLEYHS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS @Q

Dagsetning fyrstu endurnyjunar: rs 2009

<

10. DAGSETNING@DURSKODUNAR TEXTANS

Dagsetning fyrstu leyfisveitingar: @Ers 2004

&

itarlegar upplysi um petta lyf eru birtar & heimasiou Lyfjastofnunar Evropu
http://www,ema8uropa.eu
Upplysingar\&fslensku eru & http://www.lyfjastofnun.is
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FRAMLEIDANDI SEM ER ABYRGUR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt

Axcan Pharma
Route de Bl
78550 Houdan
Frakkland

SAS

FORSENDUR MARKADSLEYFIS

SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A MARKABSLEYFI SEM VARDA BIRGDAHALD
OG NOTKUN

Lyf sem eingbngu mé nota eftir avisun tiltekinna sérfraedileekna (Sjé vidauka I: }ntekt a
eiginleikum lyfs, kafli 4.2).

SKILYRDI OG TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VE@VID

NOTKUN LYFSINS
o

Framleidandi skal fa sampykki fyrir kennsluefni hja yfirvéldu komandi landi til ad
tryggja ad allir heilbrigdisstarfsmenn sem hafa hug & ad skrj 4 og/eda dreifa PhotoBarr
hafi adgang ad eftirfarandi:

. Leidbeiningar fyrir adilann sem skrifar a [yfio

. Gleerugogn fyrir adilann sem skrifar u fid

. Leidbeiningar fyrir inngjof og vo ud heilbrigdisstarfsménnum

. Vidvorunarkort fyrir sjukling

. \

Leidbeiningar fyrir sjﬂklingg

Eftirfarandi lykilatridi eiga ad fylgj ennsluefninu:

Leidbeiningar

0g qlaeruqdqn‘eréaekninn sem skrifar upp & lyfid

— Kennsluefnio er 0 til a0 adstoda lekna vio ad hamarka gagnsemi/ahattu

hlutf.

allid af p r medferd.

—  EKKI skal ondla sjuklinga med porfimer ef:

o
o

pe@@ med lifrarsjakdom.
peithafa barka- eda berkju- og vélindisfistil.

@unur liggur & ad peir hafi fleidur i storum s&dum.

V artdar skyldi geeta ef sjuklingar pjast af midlungs alvarlegum lifrarsjakdomi

—  Adur en medferd hefst,

o
o

o
o

Leidbeiningar

skal greina hvada hudgero sjuklingurinn hefur

sjuklingar verda ad vera medvitadir um langan helmingunartima porfimers og ad
efnid er virkjao af ljdsi.

sjuklingar aettu ad fordast ad verda Utsettir fyrir 1jdsi i 60-90 daga eftir inngjof.
allir sjuklingar verda ad vita ad pad ad verja sig einungis gegn utfjolublau 1jési
dugar ekKki til ad verjast synilegu ljési sem virkjar porfimer.

sjuklingar eiga ad vera medvitadir um hugsanlega ahattupaetti (Ijdsnaemisgerd
hadar og skert lifrarstarfsemi).

sjuklingum skal vera bent 4 ad leita til laeknis ef merki/einkenni koma fram sem
gefa visbendingu um ljésnemi medan & medferd med porfimer standur eda eftir
ad meoferd er lokid.

fyrir inngjof og voktun atlud heilbrigdisstarfsménnum
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pad er mikilvaegt ad fylgja nakveemlega réttum skrefum vid uppleysingu og inngjof
porfimer.

pad er mikilvaegt ad vera med videigandi ljosaskammt og rétta stillingu a leysinum.
Onotudu efni eda Grgangi skal farga i samraemi vid kréfur sem gerdar eru & hverjum
stad.

Heilbrigdisstarfsmenn attu ad vera medvitadir um aukaverkanirnar sem geta komid
fram medan a medferd stendur eda stuttu eftir ad henni lykur, og vita hvernig eigi ad
bregdast vid peim.

Vara skal sjuklinga vid hugsanlegum langtimaaukaverkunum, sérstaklega ljésnaemi,
og benda peim & ad leita til leeknis ef paer gera vart vid sig.

Skré skal hudgerd sjuklingsins og dagsetningu inngjafarinnar & vidvorunarkort
sjuklingsins.

Viovorunarkort fyrir sjukling

Leidbeiningar fyrir sjukli

Sjuklingar verda ad syna petta kort éllum leeknum sem medhdéndla pé%s\\
A3 PhotoBarr @
0 Er &fram i likama pinum i 60-90 daga eftir inngjof 6\
0 Ervirkjad af ljosi
0 Aukin hetta a ljosnami (vidkveemni fyrir 1jési) er ti
0 Berskjoldud hid verdur raud og veldur épeaegindu stum tilfellum en alvarleg
tilfelli af ljésnaemi geta komid upp
0 Solarvorn sem heegt er ad kaupa i verslunuw ar ekki gegn viokvaemni fyrir
1j6si
o0 Einungis er heegt ad koma i veg fyrir | mi med pvi ad fordast solarljos i 90
daga fra inngjof PhotoBarr @

Ekki skal medhdndla pig med Phqﬁ§ef pu pjaist af alvarlegum lifrasjakdémi (t.d.
skorpulifur)
pad verdur ad greina hvada 0 pu hefur

Svadi & kortinu ztlad laekdl skré hiogerd og dagsetningu inngjafar.

2
N

Stutt kynnin&{@sing 4 Barretts vélinda og misvexti a hau stigi
Hvad er ljgshkifamedferd
Sjﬂklir%kulu lata leekni sinn vita adur en medferd hefst ef peir pjast af alvarlegum
lifrasjiketOmi.
toBarr

Er virkjad af 1j6si
Aukin hetta & ljosnaemi (vidkveemni fyrir 1jési) er til stadar

@ Er afram i likama pinum i 60-90 daga eftir inngjof
V e
o}

Berskjoldud had verour raud og veldur 6paegindum i flestum tilfellum en alvarleg
tilfelli af ljésnzemi geta komid upp
0 Solarvorn sem hegt er ad kaupa i verslunum verndar ekki gegn vidkvemni fyrir
1j6si
Einungis er haegt ad koma i veg fyrir ljésnemi med pvi ad fordast sélarljés i 90 daga
fr& inngjof PhotoBarr
pad er mikilveegt ad sjuklingar 1ati leekni sinn vita ef peir verda Utsettir fyrir sélarljosi
eftir a0 peir hafa verid meohondladir med PhotoBarr.
Sjuklingar verda ad vera medvitadir ad pad er til fjoldi hugsanlegra aukaverkana af
medferdinni.
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ONNUR SKILYRDI

Ahzttustjérnunaraatlun

Framleidandi skuldbindur sig til ad framkveaema rannséknir og aukna lyfjagat eins og kemur
fram i &zetluninni um lyfjagat, eins og sampykkt var i 2 Gtgafu af Ahattustjornunaraztlun (e.
Risk Management Plan - RMP) eins og han var kynnt i einingu 1.8.2. af umsékninni fyrir
handhafa markadsleyfis og sidari uppfaerslum Ahzttustjornunarazetlunarinnar sampykktri af
Sérfraedinganefnd Lyfjastofnunar Evrépu (e. Committee for Medicinal Products for Human Use
— CHMP).

Eins og fram kemur i vidmidunarreglum CHMP um &hattustjornunarkerfi fyrir lyf etlud
monnum , skal uppfaerdri Ahzttustjornunaraaetlun dreift 4 sama tima og naesta skyrsla um mat &
oryggi lyfs (e. Periodic Safety Update Report -PSUR).

Par ad auki atti uppfaerd dheattustjérnunaraeetlun ad vera 16gd fram: s’\\

— Ef nyjar upplysingar berast sem geetu haft ahrif & nagildandi ory. g@ li,
aatlunina um lyfjagat eda adgerdir til ad draga Ur ahettu. \

— Innan 60 daga fra pvi ad mikilveegum (lyfjagat eda adgerd tﬂ@%&ga Ur aheettu)
afanga hefur verid nao

—  Ad beidni EMEA QJ;O
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A. ALETRANI



UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja - 15 mg

[ 1.

HEITI LYFS

PhotoBarr 15 mg stungulyfsstofn, lausn
Porfimernatrium.

2. VIRK(T) EFNI
Eitt hettuglas inniheldur 15 mg porfimernatrium. Eftir uppleysingu inniheldur hver ml af lausn 2,5 mg
af porfimernatrium. A5\\
3. HJALPAREFNI \ ]
Y
Saltsyra, natriumhydroxid (til syrustigsjéfnunar). b%
PNl | Q
| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD .
N

Stungulyfsstofn, lausn. éb»
1 hettuglas.
0

| 5.

ADFERP OG LEIDIR TIL INNGJAFAR A

&

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til notkunar i &0 0&
P\

6.

SERSTOK VARNADARORD \D LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA,

Geymid par sem born hvorki sfé Eﬁhé til.
&

) 4

(7. BNNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
<
[8.  FYRNINGARDAGSETNING

FYRNlST\/A

| 9.

SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid haerra hitastig en 25°C.
Geymid hettuglasid i ytri umbudum til ad verja pad gegn ljési.
Eftir uppleysingu skal vernda lyfid gegn lj6si og nota innan 3 klukkustunda.

10.

SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.

NAFN OG HEIMILISFANG HANDHAFA MARKADSLEYFIS
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Pinnacle Biologics B.V.

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

Orlyplein 10, 1043 DP Amsterdam
Holland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/04/272/001/1S

[13. LOTUNUMER

Lot:

[14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

Hettuglas 15 mg — 7 ml

| 1. HEITI LYFS OG INNGJAFARLEID(IR)

PhotoBarr 15 mg stungulyfsstofn, lausn.
Porfimernatrium.
Til notkunar i &0

(2. APFERD VID LYFJAGJIOF

QO
Lesid fylgisedilinn med umbidunum fyrir notkun. &\

\
(3. FYRNINGARDAGSETNING 2

FYRNIST
Ny

| 4. LOTUNUMER [N

Lota: ,b
P )

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUW@L EDA FJOLDI EININGA

15 mg

6.  ANNAP
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja - 75 mg

[1.  HEITILYFS

PhotoBarr 75 mg stungulyfsstofn, lausn.
Porfimernatrium.

2. VIRK(T) EFNI

Eitt hettuglas inniheldur 75 mg porfimernatrium. .

Eftir uppleysingu inniheldur hver ml af lausn 2,5 mg af porfimernatrium. 5\\
3. HJALPAREFNI \ ]
Y
Saltsyra, natriumhydroxid (til syrustigsjéfnunar). b%
PNl | Q
| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD .
)
Stungulyfsstofn, lausn. 1 hettuglas. éb»
N

[5.  ADFERD OG LEIDIR TIL INNGJAFAR

XJ
Til notkunar i 0 @

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. K
RN

6. SERSTOK VARNADARORD UWYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN

HVORKINATIL NESJA %

Geymid par sem bérn hvorki sjé@&til.

=

[ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

oy

(8. FYRNINGARDAGSETNING

FYRNIST\/&\

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYR®DI

Geymid ekki vid haerra hitastig en 25°C.
Geymid hettuglasid i ytri kassanum til ad verja gegn ljosi.
Eftir uppleysingu skal vernda lyfid gegn ljosi og nota pad strax innan 3 klukkustunda.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG HANDHAFA MARKADSLEYFIS

Pinnacle Biologics B.V.
p/a Trust Company Amsterdam B.V.
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Crystal Tower 21st Floor,
Orlyplein 10, 1043 DP Amsterdam
Holland

[12.  MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/04/272/002/1S

[13. LOTUNUMER

Lot:

|14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfid er lyfsedilsskylt. \
K\
| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR \@3
| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI D
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

Hettuglas 75 mg — 40 ml

| 1. HEITI LYFS OG INNGJAFARLEID(IR)

PhotoBarr 75 mg stungulyfsstofn, lausn.Porfimernatrium.
Til notkunar i &d

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn med umbidunum fyrir notkun. s\\
<\
3. FYRNINGARDAGSETNING N7
N
FYRNIST 409
, 0
4. LOTUNUMER ¢

Lota: @

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUM DA FJOLDI EININGA
\9)
75 mg @
RS
|6.  ANNAP RN
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B. FYLGISEDI



FYLGISEDILL: UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS

PhotoBarr 15 mg stungulyfsstofn, lausn.
Porfimernatrium.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um lyfid.

- Létid leekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur aukaverkana sem ekki er minnst & i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

I fylgisedlinum:

Hvaod er PhotoBarr og vid hverju er pad notad

Adur en byrjad er ad nota PhotoBarr ‘\
Hvernig & ad nota PhotoBarr s\
Hugsanlegar aukaverkanir %

Hvernig 4 ad geyma PhotoBarr %\Q

Adrar upplysingar "b

1 HVAD ER PHOTOBARR OG VID HVERJU ER PAD N$

PhotoBarr er ljosvirkjad lyf sem notad er i ljoshrifamedferd ynamic therapy, PDT) dsamt
raudum leysi sem brennir ekki. [ PDT er radist gegn oe6I|Ie frumum 0g peim eytt.

ouakrwbdE

PhotoBarr er notad til ad fjarleegja misvoxt a hau stigj ur par sem komid hafa fram dvenjulegar
breytingar sem auka heettuna a krabbameini) i SJuk{ m med Barretts vélindisbolgu.

2. APUR EN BYRJAD ER AD N(%@JTOBARR

Ekki m& nota PhotoBarr ¢ \
- ef pu ert med ofnaemi fyrir}&\ﬁ?nernatrl’umi, 60rum porfyrinum eda einhverjum 8érum
innihaldsefnum PhotoB@kﬁa lista i kafla 6, ,,Hvad inniheldur PhotoBarr™)

ef pu pjéist af porfyriu
- ef pu ert med opaé"l) a milli vélinda og éndunarvegar

ef pa pjaist af & Utum i blaedum vélinda eda fleidri i 6drum stérum adum,
- ef pu ert i vélinda
- ef puert Ivarlegan lifrar- eda nyrnavanda

Syna ber sé\{aka adgat vio notkun PhotoBarr

Lattu leekni pinn vita ef eitthvad af eftirfarandi 4 vid um pig:

- pu ert ad taka 6nnur lyf (sja hér ad nedan)

- ef pu ert med lifrar- eda nyrnavanda

- fjdlskyldusaga um drermyndun,

- pu ert 75 ara eda eldri

pu &tt eda hefur att vid hjarta- eda lungnasjukdom ad strida

pad etti ekki ad nota PhotoBarr hja bérnum og unglingum undir 18 &ra aldri, sokum pess ad 6nog
reynsla er af lyfinu.

Notkun annarra lyfja
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L4tid laekninn eda lyfjafraeding vita ef énnur lyf eru notud eda hafa verid notud nyverid, einnig pau
sem fengin eru an lyfsedils. Sum énnur lyf kunna ad auka haettuna & ljosnemisvidbrogoum, t.d.
syklalyf og/eda lyf gegn sykursyki.

Notkun PhotoBarr med mat og drykk

Medferd med leysiljosi mun valda erfidleikum vid ad kyngja (sarsauka, 6gledi og uppkdstum). bess
vegna attir pu adeins ad neyta fljétandi faedis i nokkra daga (i sumum tilfellum i allt ad 4 vikur).

Ef 6mogulegt reynist ad matast eda drekka eda ef uppkost verda pralat ber ad fara aftur til
heilbrigdisstofnunarinnar og leita leeknisadstodar.

Medganga og brjdstagjof

Pad atti ekki ad nota PhotoBarr & medgdngu nema pad sé klarlega naudsynlegt.

Konur & barnsburdaraldri &ttu ad gera radstafanir til ad nota vidunandi getnadarvérn medan a4 meofero
med PhotoBarr stendur og i allt ad 90 daga eftir ad henni lykur.

Rétt er ad haetta brjostagjof adur en notkun PhotoBarr hefst. $

Akstur og notkun véla
Engar rannséknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif lyfsins & haefni til akst
pad kann ad vera ad pu fair réandi lyf & medan & ljosmedferd stendur. I pvi
athafnir sem krefjast skyrleika i hugsun, t.d. ad aka bil eda nota hvers

lar.

3. HVERNIG A AD NOTA PHOTOBARR ((\

Hvernig virkar ljoshrifamedferd (PDT)? b

Ein ljéshrifamedferd samanstendur af einni innspraut@otoBarr 0g einni eda tveimur lysingum mead
leysi. Til ad auka svorunarhrada kann ad vera naudsynlegt ad gangast undir allt ad prjar
ljoshrifamedferdir, med a.m.k. 90 daga miIIibiIiO

PhotoBarr lyfjagjof: Gefin er ein inndaelin@otoBarr i ®0 (2 mg fyrir hvert kg likamspyngdar) 40
til 50 klukkustundum fyrir medferd m@l i. Raudbranu lausninni er sprautad heegt, i 3-5 mindtur, i

blaaed. ¢

o
Medferd med leysi: Laeknirin@hn eina leysinum (leysirinn brennir ekki) ad viokomandi svaedi med
holsja (teeki sem notad er til ad.sja inn i akvedna hluta likamans). bad kann ad vera ad pu fair adra
medferd med leysiljosi 0 klukkustundum eftir fyrstu PhotoBarr sprautuna.

pér verour gefid ré@nodi asamt staddeyfilyfi til ad draga sem mest (r 6pagindum.

Ef pu kemst ek \eysiljésmeéferéina

Beoi nyi6% ilj6sid eru naudsynlegir peettir i medferdinni. Komist pd ad pvi ad pu hefur gleymt
ad fara i leysiveoferdina, skaltu hafa samband vid lekni pinn tafarlaust. Laeknirinn akvedur hvernig
medferdinni skuli haldid afram.

Hvernig koma skal i veg fyrir ljdsnamisvidbrogd

Ljésnaemisviobrégd eru afar algeng aukaverkun PhotoBarrs (pau koma fyrir hja fleiri en 2 notendum
lyfsins af hverjum 3). Ad mestu leyti koma pau fram i mynd vidbragda sem minna & sélbruna, daufum
roda a hud sem verdur fyrir 1josi, venjulega i andliti og & hondum. I 90 daga eftir ad pér hefur verid
gefid PhotoBarr i &0, verdur pl ad geeta pess ad hud pin og augu komist ekki i snertingu vid ljos. Ef
pu att vid lifrarvanda ad strida getur pessi timi varad lengur.

par sem PhotoBarr er virkjad med rauda hluta ljéssins mun sélarvérn sem ver gegn utfjolublaum
geislum (UV) ekki verja pig fyrir ljosneemisvidbrogdum.

Beint sélarljos:
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Adur en pu faerd PhotoBarr sprautu skaltu ganga dr skugga um ad pad séu vidunandi skyggni og

gluggatjold & heimili pinu til ad Gtiloka sterkt sélarljos. Ef pu ferd Gt i dagsbirtu (jafnvel pott skyjad sé

eda pu ferdist i bil) attir pd ad gera eftirfarandi radstafanir:

- hylja eins mikinn hluta htudarinnar og unnt er med pvi ad kleedast sidum ermum og buxum,
sokkum, skdm, hénskum og bardastérum hatti.

- vernda augun med dokkum solgleraugum.

- mundu ad hafa med pér hlifdarfatnad og sélgleraugu pvi ljésneemid kemur fram um leid og
sprautan er gefin.

Lysing innandyra:

Fordast ber beina snertingu vid skeer 1jés innandyra, p.m.t. 1j6s & tannleekna- og skurdstofum, naktar
ljésaperur i litilli fjarleegd og neonljos.

Hins vegar er gott ad hdin verdi fyrir venjulegu ljési innandyra, til ad hrada edlilegri eydingu ahrifa
lyfsins i likamanum. EkKki parf ad hafast vid i myrkvudu herbergi.

Q
Prof & ljosneemi hudar %\
n

pegar um 90 dagar eru lidnir fra inngjof PhotoBarr, ettir pu ad profa ljésnaemi hi aréa

eftirfarandi hatt: %)
Klipptu gat sem er um 5 cm i pvermal i bréfpoka, settu hann & hdnd pina e@ooga (ekki andlitio).
Léttu solina skina & litid sveedi & hudinni i 10 mindtur.

Athugadu hvort raudir blettir, b6lga eda bléorur hafa komid fram a '&m degi lidnum.

- ef ekkert slikt er ad finna & svaedinu sem komid var { sner@wé solarljds, getur pd smam
saman aftur tekio upp venjulega Utivist, med pvi ad a Or utsetningu fyrir solarljosi um
hadaginn.

- Ef einhver pessara einkenna koma i 1jés, skal h @am ad verjast sterku ljosi i tveer vikur i
vidbot og kanna vidbrégd hudarinnar sidan aft

Farir pd i fri til stadar par sem er meira sélskin muna ad kanna vidbrégd hadarinnar aftur,

sérstaklega ef einhver svaedi hudarinnar hafa erid utsett fyrir sélarljési sidan pu forst i PhotoBarr

medferdina. Q
<&

>

4. HUGSANLEGAR AUKA@QKANIR
Eins og vid & um oll lyf getun@otoBarr valdid aukaverkunum, pé ekki hja 6llum.
Allir sjuklingar sem fa @toBarr verda ljosnamir (viokvemir fyrir 1josi) og verda ad geeta vardoar til

ad foroast beint séldrljos og sterkt ljos innandyra (sja ‘Hvernig koma skal i veg fyrir
lj6snaemisvidbra ér & undan).

Lattu leekni inn tafarlaust vita:
- ef pu verdur var vid ad sjon pin breytist. Pa aettir p ad fara til augnlaeknis.
- ef pu getur alls ekki kyngt eda ef uppkost eru pralat.

Aukaverkanir geta komid upp med akvedinni tioni, sem er skilgreind med eftirfarandi heetti:

Mjbg algengar: koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 notendum
Algengar: koma fyrir hja 1 til 10 notendum af hverjum 100
Sjaldgefar: koma fyrir hja 1 til 10 notendum af hverjum 1.000

Mjog sjaldgeefar: | koma fyrir hja 1 til 10 notendum af hverjum 10.000

Koma drsjaldan | koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 notendum
fyrir:

Tioni ekki pekkt: | ekki er haegt ad aetla tidni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum.

Mjdg algengar aukaverkanir
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- hiti

- Ij6snzemisvidbrogd (sja kafla 3)

- uppkadst, 6gledi

- prengsli i vélinda, erfidleikar vid ad kyngja sem kunna ad valda sarsauka
- heegdatregda, vessapurrd

Algengar aukaverkanir

- bakverkur, verkur i hand- og fotleggjum, sarsauki vegna medferdarinnar

- héfudverkur, taugaveiklun, naladofi, erfidleikar vid svefn

- stifur kvidur,magaverkir, bl6duppkost

- kvillar i vélinda & bord vid sér, ertingu eda prengingu

- lausar haegoir, dokkar og tjérukenndar haegdir, halsholga, hiksti, ropar

- vokvi i brjéstholi, verkur i brjostholi, hradur hjartslattur, andnaud, skjalfti vegna has hita,

hrollur

- pyngdartap, minnkud matarlyst, preytutilfinning, tap & bragoskyni ‘\

- sar & hao, utbrot, klaoi, ofsaklaoi, breyting a hadlit, klor, or, 6edlilegur vefur, h a haoinni,
afar litlar bl6drur & hadinni, purr og vidkvem hid

\9
Sjaldgeefar aukaverkanir 6

- ondunarerfidleikar, minnkun & sdrefnismagni, kéfnunartilfinning, ba ondunarvegi, vokvi i
ondunarvegi, areynslumadi, dnghljod, meira slim med hosta, blgdhésti, stiflad nef.

- lungnasyking, bélga i ennisholum,
- brjéstverkir eda hjartaafall, har eda lagur blééprystingur,bwi i brjostholi.

- oedlilegar nidurstodur ur blodprufum, aukning & hvitum BIgdfrumum, 1agt kaliummagn

- bleeding, bl6dmissir, aukin tilhneiging til ad f4& mar 30

- brjostasteekkun hja kérlum, pvagteppa, hitadpol, ka@r sviti, natursviti

- almenn bolga, almennur verkur, verkur i beina rvodvum i brjosti, stirdleiki i lidamotum,
bolga i hal

- skjalfti, eirdarleysi, sundl, dodi, hitastey

- heyrnartap, sud i eyrum, bolga i auga,

- Gtbrot, rodi vid inngjafarstad, sveppds
Orbrigsli, verkur i 6rum, hrt]éur\

Aukaverkanir par sem tioni erN&ﬂl\pekkt

- syking i lungum @
- faekkun raudra bl@ana i blodi

ﬁsppleiki, sleem lidan

erkur

i noglum, syking i hug, blodrur, kl&di i hug,
r vortur & had, 6edlilegur harvoxtur

- drer
- skemmd ipokmbim, dedlilegt op & milli barka og vélinda
- ofnaemis 690

- bléé% eoum, stifla i slagaedum, bélga i blaaed

L4tid lekninn eda lyfjafreding vita ef vart verdur aukaverkana sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli
eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

5. HVERNIG A Ab GEYMA PHOTOBARR

Geymid par sem born hvorki sja né na til.

Notid ekki PhotoBarr eftir fyrningardagsetninguna sem prentud er a ytri umbudir og hettuglasid a eftir
FYRNIST.

Geymid ekki vid harra hitastig en 25°C.
Geymid hettuglasid i ytri umbidum til ad verja pad gegn ljési.
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Eftir upplausn ber ad vernda PhotoBarr fyrir lj6si og nota pad strax (innan 3 klukkustunda).
Efnafreedilegur og edlisfraedilegur stodugleiki medan & notkun stendur hefur verid stadfestur i

3 klukkustundir vid 23°C. Med tilliti til 6rverufreedi a ad nota lyfid strax. Ef pad er ekki notad strax er
geymslupol medan & notkun stendur og geymsluskilyrdi fyrir notkun a 4byrgd notanda.

6. ADPRAR UPPLYSINGAR

Hvad inniheldur PhotoBarr

- Virka efnid er porfimernatrium. Hvert hettuglas inniheldur 15 mg porfimernatrium. Eftir
upplausn inniheldur hver ml af lausn 2,5 mg af porfimernatrium.

- Onnur innihaldsefni eru saltsyra og natriumhydroxid (til syrustigsjéfnunar).

Utlit PhotoBarr og innihald pakkningar s‘\\
PhotoBarr er raudbrinn stungulyfsstofn, lausn. %

Eitt einnota hettuglas er i hverri pakkningu.

Markadsleyfishafi 499

Pinnacle Biologics B.V., p/a Trust Company Amsterdam B.V., Crystal Towb st Floor, Orlyplein
10, 1043 DP Amsterdam, Holland \jr

N
Framleidandi @@'

Axcan Pharma SAS, Route de B{, 78550 Houdan, Frakklan
pessi fylgisedill var sidast sampykktur i @
Ef frekari upplysinga er 6skad um lyfig, vinsamlegast hafio samband vid markadsleyfishafa.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & hei@u Lyfjastofnunar Evropu (EMEA)
http://www.ema.europa.eu/. Q

Upplysingar & islensku eru & http:// r %rlvfiaskra.is.
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FYLGISEDILL: UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS
PhotoBarr 75 mg stungulyfsstofn, lausn.

Porfimernatrium.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um Iyfid.

- Latid lekninn eda lyfjafreeding vita ef vart verdur aukaverkana sem ekki er minnst & i pessum
fylgiseoli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

[ fylgisedlinum: s‘\\
A

Hvad er PhotoBarr og vid hverju er pad notad @
Adur en byrjad er ad nota PhotoBarr 6\
Hvernig & ad nota PhotoBarr "b
Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig & ad geyma PhotoBarr &@

Adrar upplysingar @

ouakrwpdrE

1. HVAD ER PHOTOBARR OG VIP HVERJU ER NOTAD

PhotoBarr er ljosvirkjad lyf sem notad er i Ijéshrifam@?(photodynamic therapy, PDT) dsamt
raudum leysi sem brennir ekki. I PDT er radist gegn 688lilegum frumum og peim eyt.
PhotoBarr er notad til ad fjarleegja misvoxt a ha i (frumur par sem komid hafa fram Gvenjulegar
breytingar sem auka hettuna & krabbameini) iSjuKlingum med Barretts vélindisbolgu.

2. APUR EN BYRJAD ER@I TA PHOTOBARR

Ekki ma nota PhotoBarr Q\b

- ef pu ert med ofnze %/rir porfimernatrium, 68rum porfirinum eda einhverjum 6drum
innihaldsefnum_Ph arr (sja lista i kafla 6, ,,Hvao inniheldur PhotoBarr™).

- efpu hgsk @&dahnatum i blaedum vélinda eda fleidri i 6drum stérum &dum,
- ef pu ertvhed sar i vélinda
- ef pd ert med alvarlegan lifrar- eda nyrnavanda

Syna ber sérstaka adgat vid notkun PhotoBarr

Léttu laekni pinn vita ef eitthvad af eftirfarandi & vid um pig:

- pu ert ad taka dnnur lyf (sja hér ad nedan)

- ef pd ert med lifrar- eda nyrnavanda

- fjolskyldusaga um drermyndun

- pu ert 75 ara eda eldri

pu att eda hefur &tt vio hjarta- eda lungnasjukdom ad strida

pad atti ekki ad nota PhotoBarr hja bérnum og unglingum undir 18 &ra aldri, sokum pess ad 6nog
reynsla er af lyfinu
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Notkun annarra lyfja

Latid leekninn eda lyfjafreding vita ef dnnur lyf eru notud eda hafa verid notud nyverid, einnig pau
sem fengin eru an lyfsedils. Sum 6nnur lyf kunna ad auka hattuna & ljosnemisvidbrogdum, t.d.
syklalyf og/eda lyf gegn sykursyki.

Notkun PhotoBarr med mat og drykk
Medferd med leysiljosi mun valda erfidleikum vid ad kyngja (sarsauka, 6gledi og uppkdstum). bess
vegna attir pu adeins ad neyta fljétandi faedis i nokkra daga (i sumum tilfellum i allt ad 4 vikur).

Ef 6mogulegt reynist ad matast eda drekka eda ef uppkost verda pralat ber ad fara aftur til
heilbrigdisstofnunarinnar og leita leeknisadstodar.

Medganga og brjdstagjof

Pad atti ekki ad nota PhotoBarr & medgdngu nema pad sé klarlega naudsynlegt. ‘\
Konur & barnsburdaraldri attu ad gera radstafanir til ad nota vidunandi getnadarvérn @\ & meoferd

med PhotoBarr stendur og i allt a0 90 daga eftir ad henni lykur. \6

Rétt er ad hatta brjéstagjof adur en notkun PhotoBarr hefst. "b

pad kann ad vera ad pu fair réandi lyf & medan & ljosmedferd ste & pvi tilfelli atti ad foroast
athafnir sem krefjast skyrleika i hugsun, t.d. ad aka bil eda % s kyns vélar.

)

3. HVERNIG A AD NOTA PHOTOBARR @

Akstur og notkun véla: \ [ (b
Engar rannséknir hafa verid geroar til ad kanna ahrif lyfsins a haefniilz'&( turs eda notkunar véla.

Hvernig virkar ljoshrifamedferd (PDT)? 0&

Ein ljoshrifamedferd samanstendur af einh@autun PhotoBarr og einni eda tveimur lysingum med
leysi. Til ad auka svorunarhrada kann@ naudsynlegt ad gangast undir allt ad prjéar
ljoshrifamedferdir, med a.m.k. 90 d?%l illibili.

PhotoBarr lyfjagjof: Gefin er&iﬁndaeling af PhotoBarr i &d (2 mg fyrir hvert kg likamspyngdar) 40
til 50 klukkustundum fyrir me@ferd med leysi. Raudbrdnu lausninni er sprautad hegt, i 3-5 minatur, i

blézed. é
Meoferd med le @knirinn mun beina leysinum (leysirinn brennir ekki) ad vidkomandi svaedi med
holsja (teeki se gq 0 er til ad sja inn i akveona hluta likamans). bad kann ad vera ad pu fair adra
medferd m@ljési 96-120 klukkustundum eftir fyrstu PhotoBarr sprautuna. Gefid verdur inn
deyfandi lyf aamt stadodeyfingu til ad draga sem mest Gr 6pagindum.

Ef pu kemst ekki i leysiljoésmedferdina

Badi lyfid og leysiljdsid eru naudsynlegir peettir i medferdinni. Komist pu ad pvi ad pd hefur gleymt
ad fara i leysimedferdina, skaltu hafa samband vid laekni pinn tafarlaust. Laknirinn dkvedur hvernig
medferdinni skuli haldid afram.

Hvernig koma skal i veg fyrir ljdsnaemisvidbrogo

Ljosnemisvidbrégd eru afar algeng aukaverkun PhotoBarrs (bau koma fyrir hja fleiri en 2 notendum
lyfsins af hverjum 3). Ad mestu leyti koma pau fram i mynd vidbragda sem minna a s6lbruna, daufum
roda a hud sem verdur fyrir 1j6si, venjulega i andliti og & hondum. T 90 daga eftir ad pér hefur verid
gefid PhotoBarr i &0, verdur pl ad geeta pess ad hiod pin og augu komist ekki i snertingu vid ljos. Ef
pbu att vio lifrarvanda ad strida getur pessi timi varad lengur.
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par sem PhotoBarr er virkjad med rauda hluta ljéssins mun sélarvérn sem ver gegn Gtfjélublaum
geislum (UV) ekki verja pig fyrir ljésnemisviobrégdum.

Beint solarljos:

Adur en pu feerd PhotoBarr sprautu skaltu ganga dr skugga um ad pad séu vidunandi skyggni og

gluggatjold & heimili pinu til ad Gtiloka sterkt sdlarljos. Ef pu ferd Gt i dagsbirtu (jafnvel pott skyjad sé

eda pu ferdist i bil) attir pu ad gera eftirfarandi radstafanir:

- hylja eins mikinn hluta htidarinnar og unnt er med pvi ad kledast sioum ermum og buxum,
sokkum, skom, hénskum og bardastérum hatti.

- vernda augun med dokkum solgleraugum.

- mundu ad hafa med pér hlifdarfatnad og sélgleraugu pvi ljésneemid kemur fram um leid og
sprautan er gefin.

Lysing innandyra:

Fordast ber beina snertingu vio sker 1jés innandyra, p.m.t. ljos & tannleekna- og skuréstg@, naktar
ljésaperur i litilli fjarleegd og neonljos.

Hins vegar er gott ad hadin veroi fyrir venjulegu ljési innandyra, til ad hrada eéli&@%ﬁingu ahrifa

lyfsins i likamanum. Ekki parf ad hafast vid i myrkvudu herbergi. b@
Prof a ljésneemi hadar (b

Pegar um 90 dagar eru lidnir frd inngjof PhotoBarr, ettir pu ad profa I'E&'mi hadar pinnar &
eftirfarandi hatt:

Klipptu gat sem er um 5 cm i pvermal i bréfpoka, settu hann & h@ina eda olnboga (ekki andlitid).
Lattu solina skina & litid sveedi & hudinni i 10 minatur.
Athugadu hvort raudir blettir, b6lga eda blodrur hafa kg ram ad einum degi lidnum.

- ef ekkert slikt er ad finna & svaedinu sem komi snertingu vid sélarljés, getur pa smam
saman aftur tekio upp venjulega Utivist, m KQVI ao draga Ur Utsetningu fyrir sélarljosi um
hadaginn. 6

- Ef einhver pessara einkenna koma i }jé
vidbot og kanna vidbrogo hﬂéa{o
ra

al halda afram ad verjast sterku ljési i tveer vikur i
idan aftur.

Farir pa i fri til stadar par sem er mej skin skaltu muna ad kanna viobrégd hadarinnar aftur,
sérstaklega ef einhver svaedi hud r hafa ekki verio Gtsett fyrir solarljdsi sidan pu forst i PhotoBarr
medferdina. @

4. HUGSANL G/@AUKAVERKANIR
Einsog vid au \ yf getur PhotoBarr valdid aukaverkunum, pé ekki hja 6llum.

Allir sjUin%e(sem fa PhotoBarr veroa ljosnemir (viokveemir fyrir ljosi) og verda ad geeta varudar til
ad fordast beint solarljos og sterkt ljos innandyra (sja Hvernig koma skal i veg fyrir ljésnemisvidbrogd
hér & undan).

Lattu leekninn pinn tafarlaust vita:

- ef pu verdur var vid ad sjon pin breytist. Pa attir pa ad fara til augnlaeknis.

- ef pu getur alls ekki kyngt eda ef uppkost eru pralat.

Aukaverkanir geta komid upp med akvedinni tioni, sem er skilgreind med eftirfarandi heetti:

Mjbg algengar: koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 notendum
Algengar: koma fyrir hja 1 til 10 notendum af hverjum 100
Sjaldgefar: koma fyrir hja 1 til 10 notendum af hverjum 1.000

Mjog sjaldgeefar: | koma fyrir hja 1 til 10 notendum af hverjum 10.000

Koma drsjaldan | koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 notendum
fyrir:
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| Tidni ekki pekkt: | ekki er haegt ad aztla tidni Gt fra fyrirliggjandi gognum.

Mjog algengar aukaverkanir

- hiti

- 1j6snaemisvidbrogd (sja kafla 3)

- uppkost, dgledi

- prengsli i vélinda, erfidleikar vid ad kyngja sem kunna ad valda sarsauka
- heegdatregda, vessapurrd

Algengar aukaverkanir

- bakverkur, verkur i hand- og fotleggjum, sarsauki vegna medferdarinnar

- héfudverkur, taugaveiklun, naladofi, erfidleikar vid svefn

- stifur kvidur, magaverkir, bl6duppkdst

- kvillar i vélinda & bord vid sér, ertingu eda prengingu

- lausar haegoir, dokkar og tjérukenndar haegdir, halsbolga, hiksti, ropar \%

- vokvi i brjostholi, verkur i brjostholi, hradur hjartslattur, andnaud, skjalfti @ s hita,
hrollur \

- pyngdartap, minnkud matarlyst, preytutilfinning, tap & bragoskyni

- sar & hao, atbrot, klaoi, ofsakladi, breyting a hadlit, klor, or, oeéllle ur, hnddar & hadinni,
afar litlar bl6drur & hadinni, purr og vidkvaem hid

Sjaldgeefar aukaverkanir

- ondunarerfidleikar, minnkun & sdrefnismagni, kéfnunarti ing, bolga i dndunarvegi, vokvi i
ondunarvegi, areynslumaedi, énghljod, meira slim me psta, bloohosti, stiflad nef.

- lungnasyking, bélga i ennisholum,

- brjéstverkir eda hjartaafall, har eda lagur blééwgur opeegindi i brjdstholi.

- oedlilegar nidurstddur ur blodprufum, auknipng ashvitum blédfrumum, lagt kaliummagn

- blaeding, bl6dmissir, aukin tilhneiging til mar

- brjostasteekkun hja kérlum, pvagteppa, pol , kaldur sviti, natursviti

- almenn boélga, almennur verkur, ver inagrindarvédvum i brjosti, stirdleiki i lidamotum,
bolga i hal

- skjalfti, eirdarleysi, sundl, d

- heyrnartap, sud i eyrum

- tbrot, rodi vid inngjaf;
Orbrigsli, verkur i d{

,\Hasteypa slappleiki, sleem lidan

auga augnverkur
. sveppasyking i noglum, syking i had, blodrur, kladi i hud,
radur, dokkar vortur & had, dedlilegur harvoxtur

Aukaverkanir pagesn@éni er ekki pekkt

- syking sﬁg\m
- feek kaa bl6dkorna i bl6di

- drer

- skemmd i pérmum, éedlilegt op & milli barka og vélinda
- ofnemisvidbrogo

- blodsegar i &dum, stifla i slagaedum, bélga i blaaed

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur aukaverkana sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli
eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

5. HVERNIG A AD GEYMA PHOTOBARR

Geymid par sem bdrn hvorki sja né na til.
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Notid ekki PhotoBarr eftir fyrningardagsetninguna sem prentud er a ytri umbudir og hettuglasio a eftir
FYRNIST.

Geymid ekki vid haerra hitastig en 25°C.
Geymid hettuglasid i ytri umbudum til ad verja pad gegn ljosi.

Eftir upplausn ber ad vernda PhotoBarr fyrir ljosi og nota pad strax (innan 3 klukkustunda).
Efnafreedilegur og edlisfreedilegur stodugleiki medan a notkun stendur hefur verid stadfestur i

3 klukkustundir vid 23°C. Med tilliti til 6rverufraedi & ad nota lyfid strax. Ef pad er ekki notad strax er
geymslupol medan & notkun stendur og geymsluskilyroi fyrir notkun & abyrgd notanda.

6. ADPRAR UPPLYSINGAR

Hvad inniheldur PhotoBarr "

- Virka efnid er porfimernatrium. Hvert hettuglas inniheldur 75 mg porfimernatriu ser upplausn
inniheldur hver ml af lausn 2,5 mg af porfimernatrium. @“

- Onnur innihaldsefni eru saltsyra og/eda natriumhydroxid (til syrustigsjofnu

Utlit PhotoBarr og innihald pakkningar éb
PhotoBarr er raudbrinn stungulyfsstofn, lausn. &

Eitt einnota hettuglas er i hverri pakkningu.

Markadsleyfishafi
Pinnacle Biologics B.V., p/a Trust Company Amsterdam B.\/\Crystal Tower 21st Floor, Orlyplein
10, 1043 DP Amsterdam, Holland %)

Framleidandi @

Axcan Pharma SAS, Route de B(, 78550 Houd@rakkland
bessi fylgisedill var sidast sampykktur ioq

Ef frekari upplysinga er 6skad um @%samlegast hafid samband vid markadsleyfishafa.
itarlegar upplysingar um lyfid
http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar & isler%@lé http://www.serlyfjaskra.is.

S

rtar & heimasiou Lyfjastofnunar Evropu (EMEA)
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