


1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

PhotoBarr 15 mg milteliai injekciniam tirpalui.

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename buteliuke yra 15 mg porfimero natrio druskos. Miltelius istirpinus, kiekviename tirpalo
ml yra 2,5 mg porfimero natrio druskos.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Milteliai injekciniam tirpalui. 5@

Nuo tamsiai raudono iki rausvai rudo atspalvio liofilizuoti milteliai ar plytelé. 00

4.  KLINIKINE INFORMACIJA q\

4.1 Terapinés indikacijos

Fotodinaminé terapija (FDT), naudojant PhotoBarr, indik didelio laipsnio displazijos
paSalinimui pacientams, kuriems nustatyta Barrett’o ste displazija.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas 6

Fotodinaming terapija, naudojant PhotoBarr
lazerinés endoskopijos procediirose. Sj v.
prieinami priemonés ir personalas, turi

(P%tnku arba priziareti tik gydytojas, turintis patirti
in1"preparata galima skirti tik tuomet, kai yra tiesiogiai
afilaksijos nustatymo ir gydymo patirties.

Dozavimas @
Rekomenduojama PhotoBarr — 2 mg/kg kino svorio.

Paruosto PhotoBarr tir @%) paciento kaino svoris (kg) x 2 mg/kg = 0,8 x paciento kano svoris
2,5 mg/ml

*
Paruostas Ph&fﬁrpalas yra tamsiai raudonas arba rausvai rudas, nepermatomas.

Galima vartoti*tik tokj tirpala, kuriame néra daleliy ir matomy gedimo pozymiy.

Fotodinaminé terapija, naudojant PhotoBarr, yra dvieju etapu procesas, kuriam reikalingas pastarasis
medicininis preparatas ir Sviesa. Vienas FDT kursas — viena injekcija ir viena arba dvi Sviesos
aplikacijos.

ISsilaikancios didelio laipsnio displazijos atveju gali bati taikomi papildomi gydymo kursai
(daugiausiai trys, tarp kuriy batina daryti maziausiai 90 pary pertrauka), kad padidéty atsako daznis.
Tai reikia palyginti su striktiros formavimosi daznio padidéjumu (Zr. 4.8 ir 5.1 skyrius).

Ligos progresavimas iki véZio buvo susijes su paskirty fotodinamineés terapijos kursy skaic¢iumi.
Pacientams, kuriems buvo paskirtas tik vienas fotodinaminés terapijos kursas, ligos progresavimo iki
véZio rizika buvo didesné nei tiems pacientams, kuriems buvo paskirti du ar trys fotodinaminés
terapijos kursai (atitinkamai 50%, 39% ir 11%).



Vartojimo metodas
Vaistinio preparato tirpinimo prie$ vartojima instrukcija pateikta 6.6 skyriuje.

Gydytojas turi bati atitinkamai kvalifikuotas, kad galéty taikyti Sia terapija. Pirmasis FTD etapas — léta
intraveniné PhotoBarr injekcija. Antrasis etapas — Svitinimas lazerio Sviesa, praéjus 40-50 valandy po
PhotoBarr injekcijos. Pragjus 96—-120 valandy po preparato suleidimo, pacientui gali bati atlikta antra
lazerio Sviesos aplikacija.

PhotoBarr turi bati skiriamas kaip vienkartiné léta, nuo 3 iki 5 minugiy trukmeés intraveniné injekcija.
Jei preparatas netycia suleidZziamas ne i vena, o i greta esancius audinius, galimas aplinkiniy audiniy
pazeidimas. Taigi, reikia stengtis to iSvengti. Jei tokia komplikacija ivyksta, Si sritis turi bati
saugojama nuo Sviesos maziausiai 90 dieny. Nenustatyta, kad kity medZziagy suleidimas i Sia vieta
duoty naudos.

Pra¢jus mazdaug 40-50 valandu po PhotoBarr suleidimo, Sviesa turi bati teikiama per lanksty optinj
difuzoriy, pravesta per centruojancio baliono centrini kanala. Lankstaus optinio/balioninie-gifuzoriaus
kombinacijos pasirinkimas priklausys nuo gydomos stemplés dalies ilgio (1 Ientelé)s\

O

1 lentelé. Lankstaus optinio difuzoriaus/baliono kombinacija® o
Gydomos Barrett’o Lankstaus optinio Baliono Iang@?ﬂis
gleivinés ilgis (cm) difuzoriaus dydis (cm) | (cm)

6-7 9 7 NS
4-5 7 5 Q2
1-3 5 3N\

# Kai tik imanoma, gydymui pasirinktas Barrett’o s@@! segmentas turéty apimti ir
keleta milimetry normalaus audinio proksimalinia@ distaliniame jo galuose.

Sviesos dozes Q

Fotoaktyvacija yra valdoma nustatant bendra §vi@oze. Siekiama eksponuoti ir veikti visa didelio
laipsnio displazijos plota per visa Barrett’o ste displazijos ilgi. Skiriama Sviesos dozé bus

130 J/cm (dzauliy/cm) difuzoriaus ilgio, na @nt centruojantj baliona. Remiantis ikiklinikiniais
tyrimais, priimtinas Sviesos intensyvuma(é(iono/difuzoriaus kombinacijai svyruoja nuo 175 iki 270

mW/cm difuzoriaus centimetrui.

Kad apskaiciuoti Sviesos dozg, Si ﬁgffiné Sviesos dozimetrijos lygtis taikoma visiems lankstiems
optiniams difuzoriams: b

*
Sviesos dozé (J/cm) :,g@sriaus energijos atidavimas (W) x poveikio laikas (sek.)
S

difuzoriaus ilgis (cm)

Antroje lente é@(eikiami nurodymai, kuriy reikia laikytis, kad reikiama doze bty galima aplikuoti
per trumpiausia tdika (Sviesos intensyvumas 270 mW/cm). Taip pat galimas kitas pasirinkimas
(Sviesos intensyvumas 200 mW/cm), kai reikia naudoti lazerius, kuriy bendras pajégumas nevirsija 2,5
W.

2 lentele. Lankscios optikos energijos atidavimai ir poveikio laikai, reikalingi teikti 130 J/cm
difuzoriaus ilgio, naudojant centvruojantg' baliong

Baliono Difuzoriaus | Sviesos Reikalingas Poveikio Poveikio
lango ilgis ilgis (cm) intensyvumas | difuzoriaus laikas (sek) | laikas
(cm) (cm) energijos (min:sek)
atidavimas® (W)

3 5 270 1,35 480 8:00
5 7 270 1,90 480 8:00

200 1,40 650 10:50
7 9 270 2,44 480 8:00

200 1,80 650 10:50




#18matuota panardinant difuzoriy i kiuvete energijos matuoklyje ir létai didinant lazerio
jéga. Pastaba: iS lazerio reikés ne daugiau nei 1,5 karto reikalingo difuzoriaus energijos
atidavimo. Jei reikia daugiau, sistema reikeés tikrinti.

Trumpi (< 2,5 cm) lankstas optiniai difuzoriai naudojami paveikti mazgeliams 50 J/cm difuzoriaus
ilgiu pries tikraji balioninj gydyma, kai lazerio Sviesa panaudojama pirma Kkarta, ar praleisty sric¢iy
paveikimui po pirmojo 3vitinimo lazerio $viesa. Siam tikslui lankstus optinis difuzorius naudojamas be
baliono, Sviesos intensyvumas turi bati 400 mW/cm. Trecioje lenteléje pateikiami lanks¢ios optikos
energijos atidavimo ir poveikio laikai, kai naudojamos Sviesos intensyvumas 400 mwW/cm.

3 lentele. Trumpi lankstzs optiniai difuzoriai naudojami be centruojancio baliono, kad teikti 50 J/cm
difuzoriaus ilgio, kai Sviesos intensyvumas 400 mW/cm

Difuzoriaus Reikalingas Poveikio laikas | Poveikio laikas
ilgis (cm) difuzoriaus energijos | (sek.) (min:sek.)
atidavimas? (W)
b
10 04 125 2:05 ng
15 0,6 125 2:05 Q)
2,0 0,8 125 2:05 )
2,5 1,0 125 2:05¢\
#13matuota panardinant difuzoriy i kiuvete energijos matuoklyje ir C@Hidinant lazerio
jéga. Pastaba: iS lazerio reikés ne daugiau nei 1,5 karto reikalin zoriaus energijos
atidavimo. Jei reikia daugiau, sistema reikeés tikrinti. KQ
Pirmoji Sviesos aplikacija @
Pirmame Svitinimo etape veikiama ne daugiau kaip 7 cm "0 gleivinés, naudojant atitinkamo
dydZio centruojantj baliong ir lanksty optinj difuzoriy ( 1¢). Jeigu imanoma, pirmojo Svitinimo

aplikacijos metu reikia veikti pasirinkta Barrett’o lés displazijos segmenta, kartu apimant keleta
milimetry sveiky audiniu proksimaliniame bei &é' iniame jo galuose. Mazgeliai prie$S gydyma turi
bati veikiami 50 J/cm difuzoriaus ilgio Svie zémis, naudojant trumpa (< 2,5 cm) lanksty optini
difuzoriy, kuris laikomas tiesiai prieS m ius; po to, kaip anks¢iau buvo minéta, panaudojamas

standartinis balionas. Q

Pakartotina Sviesos aplikacija

Antroji lazerio Sviesos aplikac@ali buti taikoma ,,praleistiems* Svitinto segmento plotams (t.y.,
gleivinés plotams, kuriu akds nebuvo pakankamas). Naudojamas trumpas <2,5 cm, lankstus
optinis difuzorius, évLe?éozé - 50 J/cm difuzoriaus ilgio (Zr. 3 lentele). Gydymao rezimas
apibendrinamas 4 le . Pacientams, kuriy displazijos apimto stemplés segmento ilgis yra daugiau
negu 7 cm, mazi %o 90 dieny turéty bati taikomas antrasis fotodinaminés terapijos kursas, kad

gydyti pirrm metu nepaveikta Barrett’o epitel;.

metu reikés apimti visus didelio laipsnio displazijosglot . Be to, jeigu imanoma, pirmosios Sviesos

4 lentelé. Didelio laipsnio Barrett’o stemples displazija, apimanti <7 cm stempleés ilgio

Procedara Tyrimo Sviesos tiekimo Gydymo tikslas
diena priemoné

PhotoBarr 1 diena Netaikoma Fotosensibilizatoriaus

injekcija panaudojimas

Lazerio Sviesos 3 diena?® 3, 5arba 7 cm balionas | Fotoaktyvacija

aplikacija (130 J/cm)

Lazerio Sviesos 5 diena Trumpas (< 2,5 cm) Tik ,,nepaliesty”

aplikacija lankstus optinis ploty gydymas

difuzorius (50 J/cm)

& Pavieniams mazgeliams, prie$ balioninj vitinima, bus taikomas pradinis 50 J/cm
Svitinimas (panaudojant trumpa difuzoriy).

Pra¢jus maziausiai 90 dieny po pirminés terapijos, pacientams gali bati taikomas antras fotodinaminés
terapijos kursas. Iki 3 fotodinaminés terapijos kursy gali bati taikoma anks¢iau gydytiems

4



segmentams, kuriuose vis dar stebima didelio laipsnio displazija (intervalas tarp injekciju turi bati
maziausiai 90 dieny), arba naujiems segmentams, jei pradinis displazijos apimto segmento ilgis buvo
>7 cm. Tiek liekamieji, tiek priediniai segmentai gali buti gydomi tos pacios (tu paciy) Sviesos
aplikacijos (aplikaciju) metu, jeigu bendras segmento, gydomo baliono / difuzoriaus kombinacija, ilgis
yra ne daugiau kaip 7 cm. Jei anksc¢iau gydytas stemplés segmentas yra nepakankamai iSgydytas ir
(arba) biopsijos histologinio tyrimo rezultatai yra abejotini, tolesnis fotodinaminés terapijos kursas gali
buti papildomai uzdelsiamas dar 1-2 ménesiams

Ypatingas démesys turi bati skiriamas tiksliam PhotoBarr ir(arba) Sviesos dozavimui, nes netiksliai
apskaiciavus vieno i$ ju dozes, gydymas gali bati nepakankamai efektyvus arba gali pasireiksti
kenksmingas jo poveikis pacientui. Fotodinaming terapija, panaudojant PhotoBarr, gali taikyti tik tie
gydytojai, kurie specializavosi endoskopiniame fotodinamingés terapijos taikyme ir kuriy jranga
tinkamai parengta procedrai.

Specialiy grupiy pacientai

&

Vaikai >
PhotoBarr nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 18 mety vaikams, nes du@q apie sauguma
ir veiksminguma nepakanka.

Senyvi (> 65 mety) pacientai N %
Dozés priklausomai nuo amZiaus keisti nereikia. q\

Inksty funkcijos sutrikimas
Inksty funkcijos sutrikimo jtaka porfimero natrio druskos e(&@ﬁjai netirta (Zr. 4.3 skyriy).

Kepeny funkcijos sutrikimas @
Kepeny funkcijos sutrikimo itaka porfimero natrio drus&ekspozicijai netirta (zr. 4.3 ir 4.4 skyrius)

B ©
4.3 Kontraindikacijos \@'

Padidéjes jautrumas veikliajai mediiagai(g;&.s porifirinams arba bet kuriai pagalbinei medZiagai.

Porfirija. @Q
Sunkus inksty ir(arba) kepeny dimas.

*
Stemplés arba skrand?i@%varikozés ar didesnio nei 1 cm skersmens stemplés opos.

Stemplineé trachéjo@%ronchq fistule.
[tariama s@ kraujagysliu erozija, dél masyvaus, potencialiai mirtino kraujavimo rizikos.
4.4  Specialas ispéjimai ir atsargumo priemonés

Fotodinaminés terapijos, panaudojant PhotoBarr, veiksmingumas ir ypatingai saugumas nebuvo
nustatytas pacientams, turintiems kontraindikaciju ezofagektomijai, arba tiems, kurie buvo netinkami
ezofagektomijai. Fotodinaminés PhotoBarr terapijos poveikis buvo tiriamas iSskirtinai tiems
pacientams, kurie nebuvo sunkios sveikatos baklés, t.y., nesiskundé staziniu Sirdies nepakankamumu
arba sunkiais kvépavimo sistemos pazeidimais, galin¢iais sumazinti paciento tinkamuma chirurginéms
procedaroms.

Atliekant klinikinius tyrimus, fotodinaminé PhotoBarr terapija buvo taikoma tik pacientams, kuriems
anksciau nebuvo atlikta didelio laipsnio displazijos Salinimo terapija. PhotoBarr fotodinaminés
terapijos saugumas ir veiksmingumas pacientams, kuriems kitokia lokali gleivinés Salinimo terapija
buvo neveiksminga, netirtas.



Senyvi Zmoneés
Vyresniems nei 75 mety pacientams gali bati padidéjusi kvépavimo sistemos sutrikimy, tokiy kaip
eksudacinis pleuritas ar dusulys, rizika.

Plauciy arba Sirdies sutrikimai

Pacientai, sergantys ar sirge Sirdies ar kvépavimo sistemos ligomis, turi bati gydomi atsargiai. Siems
pacientams yra padidéjusi Sirdies ir kvépavimo sistemos sutrikimy rizika, tokiy kaip Sirdies ritmo
sutrikimai, kratinés angina, dusulys, kosulys, eksudacinis pleuritas, faringitas, atelektaze ir
dehidratacija. (Zr. 4.8 skyriy).

Jautrumas Sviesai

Visi pacientai, kuriems skiriamas PhotoBarr, bus jautras Sviesai ir turés imtis atsargumo priemoniy,
kad ju oda bei akys iSvengty tiesioginés saulés Sviesos ar ryskios patalpy Sviesos (tyrimo lempu,
iskaitant stomatologines lempas, operacinés patalpos lempas, arti esanciy ir gaubto neturinéiy elektros
lempuciy, neoninés Sviesos ir pan.) maziausiai 90 dieny po gydymo, nes kai kurie pacientai iSlieka
jautris Sviesai iki 90 dieny ir ilgiau. Siuo laikotarpiu pacientai turi nesioti tamsius ak|n| 0 saulés,
kurie vidutiniSkai praleidZia < 4% aplinkos Sviesos. Jautruma Sviesai lemia Ilekamo

fotoaktyviosios medziagos, esancios visoje odoje. Tac¢iau odos atidengimas 1prast taIpos Sviesai
yra naudingas, nes likusieji vaistai bus palaipsniui inaktyvuojami dél fotoiShluki eakcijos. Todél
Siuo periodu pacientai neturéty likti uztamsintoje patalpoje; jie turéty bati s i atidengti savo oda
iprastinei patalpos Sviesai. Skirtingu kiino daliy jautrumas Sviesai skirsis usomai nuo ankstesnio
Sviesos poveikio masto. Prie$ atidengdamas bet kurj odos plota tiesiogi aulés ar rySkiai patalpos
Sviesal, pacientas turés ji patikrinti dél liekamojo jautrumo 3viesai. i odos plotelj reikés
atidengti Sviesai 10 minuc¢iy. Odos sritys aplink akis gali buti Ja ¢s, todel yra nerekomenduojama
naudoti veido jautrumui tikrinti. Jei per 24 valandas nepasir, ia Sviesos jautrumo reakcija
(eritema, edema, paslés), pacientas galés palaipsniui sugrizti normalios veiklos lauke, pradzioje
atsargiai pratindamasis ir pamazu ilgindamas buvimo | ika. Jei atliekant testa jvyks tam tikra
jautrumo Sviesai reakcija, pacientas turés atsargiai t;;ti inimasi dar 2 savaites, prie$ pakartojant

testa. Jei pacientai keliaus i kita geografing juost aulés Sviesa intensyvesné, jie turés pakartotinai
atlikti jautrumo Sviesai testa. [prastiniai UV (uhl&g letiniy spinduliy) filtrai neapsaugo nuo
fotosensityviy reakcijuy, nes jautrumas évies@a alygotas matomos Sviesos.

Kepeny funkcijos sutrikimai (b

Vaistinio preparato saugumo ir farr@netikos duomeny pacientams, kuriy kepenuy funkcija
sutrikusi, néra. Remiantis lrodym( d fotoaktyvi medZiaga eliminuojama daugiausiai per kepenis
(tulZj), manoma, kad esant bet Qo laipsnio kepeny funkcijos sutrikimui, gali sustipréti fototoksinés
reakcijos bei pailgéti jautrugfe, Sviesai periodo trukmé. Pacienty, kuriems yra sunkus kepenu funkcijos
sutrikimas, PhotoBariv raudZiama. Pacientus, kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo
kepenu funkcijos su as, reikia aiSkiai informuoti, jog toliau nurodyty atsargumo priemoniy gali
tekti laikytis ilgiauéﬁ 90 paru.

Akiy Jautru@?
Jei po fotodinaminés PhotoBarr terapijos taikymo pacientai pastebéty kokius nors regéjimo pakitimus,
jiems turi bti patarta konsultuotis su savo oftalmologu.

Padidéjes jautrumas

Buvo pranesta apie amias padidéjusio jautrumo reakcijas, tame tarpe anafilaksija. PasireiSkus alerginei
reakcijai, reikia imtis atitinkamy priemoniy (standartiné priezitra) ir negalima kartoti FDT gydymo.
Vaistinj preparata galima skirti tik tuomet, kai yra tiesiogiai prieinami priemonés ir personalas, turintis
anafilaksijos nustatymo ir gydymo patirties.

Nekardialinis kratines skausmas
Fotodinaminés terapijos taikymo pasekoje pacientai gali skystis kratines skausmu uz kratinkaulio dél
uidegiminio atsako gydymo lauke. Sis skausmas gali bati pakankamai stiprus, todél galima pateisinti



Stemplés stenoze
Fotodinaminés terapijos metu reikia vengti kortikosteroidy skyrimo striktary profilaktikai, nes
pasirodé, kad ju naudojimas nesumazina striktary formavimosi rizikos bei gali pakenkti.

Pacienty mityba

Fotodinaminé terapija, panaudojant PhotoBarr, reguliariai salygoja disfagija, skausma nurijant,
pykinima ir vémima. Todél pirmosiomis dienomis po lazerio Sviesos aplikacijos (iki 4 savai¢iy)
pacientams patartina vartoti skysta maista. Jei pacientas nebegali valgyti ir (arba) gerti arba
pakartotinai vemia, reikia patarti griZti { gydymo jstaiga, kad jj iStirty ir, jei reikia, i vena suleisty
skyséiu.

Vartojimas prie$ ar po radioterapijos

Jei fotodinaminé terapija taikoma prie$ ar po spindulinés terapijos, tarp Siu gydymo baidy turi bati
pakankamas laiko tarpas, kad btty galima uztikrinti, jog pirmesniuoju gydymo badu sukelta
uzdegiminé reakcija nurimo prie$ pradedant taikyti antraji gydymo biaida.

Tromboembolija %

Gali padidéti tromboembolijos reiskiniy rizika, ypac pacientams, kurie yra ilgai ir@'nuoti, po
sunkios operacijos ar kuriems yra kity tromboembolijos rizikos faktoriy. 0

Tolesnio stebejimo procediira o ,\&

Siuo metu néra duomeny apie ilgalaiki (ilgesni nei 2 m.) PhotoBarr veiRitha. Be to, gydantis gydytojas
turi Zinoti apie galima nenormaliai greita ploksc¢iojo epitelio augim binio naviko
nepastebéjimo rizika. Taigi, nepaisant endoskopiSkai stebimo dalifio=ar visiSko normalios gleivinés
atsikarimo, adekvati ir kruopSti prieZiara turi buti tesiama tolj
Klinikiniy tyrimy, kuriy metu vartota PhotoBarr, kontrolé
meénesius, jei keturiy iS eilés biopsijy rezultatai rode, kaj
skyriu). Turéty bati aptartos tinkamos gydymo ir stebéj

tliekama kas 3 ménesius arba kas 6
lio laipsnio displazijos nebéra (Zr. 5.1
0 gairés.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparata@itokia saveika

Formaliy saveikos tyrimy, kuriy metu bﬁ?b{u@;tinéta farmakokinetiné PhotoBar saveika su kitais
vaistiniais preparatais, neatlikta.

Studijos, tirian¢ios farmakodina @qveikq, parodeé, kad kortikosteroidai, skiriami prie$ arba
lygiagreciai su fotodinamine tefapjja, norint sumazinti striktary formavimasi, gali sumazinti gydymo

sauguma. ’\6

Gali bati, kad kartu % t kitus fotosensibilizuojancius agentus (pvz.: tetraciklinus, sulfonamidus,
fenotiazinus, 5““% os hipoglikeminius agentus, tiazidinius diuretikus, grizeofulving ir
fluorochinolon% tensyvés jautrumo Sviesai reakcijos.

Fotodinaminé*PhotoBarr terapija sukelia tiesioginj intralastelini pakenkima, inicijuodama radikaly
grandinine reakcija, kuri paZeidZia intralastelines membranas ir mitochondrijas. Audiniy paZeidimas
atsiranda dél iSemijos, kaip antriné reakcija i vazokonstrikcija, trombocity aktyvacija bei agregacija ir
kreSejima. Gyviinu bei lasteliniu kultary tyrimai parodé, kad daugelis aktyviy medziagu gali daryti
itaka fotodinamines terapijos efektyvumui. Jy galimi pavyzdziai apraSyti Zemiau. Zmoniy tyrimo
duomenuy, leidzian¢iy patvirtinti arba paneigti Sia galimybe, néra. Tikétina, kad junginiai, kurie gesina
aktyvaus deguonies formas arba inaktyvuoja radikalus, kaip kad dimetilsulfoksidas, beta-karotinas,
etanolis, skruzdziy ragsties esteris, manitolis, sumazina fotodinaminés terapijos efektyvuma.
Ikiklinikiniy tyrimy duomenys taip pat rodo, kad audiniy iSemija, alopurinolis, kalcio kanaly
blokatoriai ir kai kurie prostaglandiny sintezés inhibitoriai gali trukdyti fotodinaminei PhotoBarr
terapijai. Vaistai, kurie mazina kreSéjima, vazokonstrikcija ar trombocity agregacija, kaip pvz.,
tromboksano A; inhibitoriai, gali sumazinti fotodinaminés terapijos efektyvuma.



4.6  Vaisingumas, néStumo ir zindymo laikotarpis

NéStumas

Klinikiniy duomeny apie porfimero natrio druskos vartojima néStumo metu néra. Tyrimy su gyvinais
atlikta nepakankamai, kad btty galima nustatyti poveiki néStumo eigai ir (arba) embriono ar vaisiaus
vystymuisi ir (arba) gimdymui ir (arba) postnataliniam vystymuisi (Zr.5.3 skyriy). Galimas pavojus
Zmogui nezinomas. Porfimero natrio druskos néStumo metu vartoti negalima, iSskyrus neabejotinai
butinus atvejus. Vaisingos moterys turi naudoti veiksminga kontracepcijos metoda prie$ gydyma,
gydymo metu ir paskui bent 90 paru.

Zindymas
Ar porfimero natrio druskos iSsiskiria su motinos pienu, neZzinoma. | Ziurkiu piena porfimero natrio

druskos patenka. Prie$ pradedant gydyti, Zindyma reikia nutraukti. .

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta. Gydymo §vies@aeijomis
metu pacientui gali reikéti sedacijos, todél batinas atsargumas. Pacientams, kurier@ ymo Sviesa

metu buvo taikyta sedacija, vairuoti ir valdyti mechanizmus negalima. KO
4.8 Nepageidaujamas poveikis . \
\°

a. Saugumo profilio suvestiné @q

Visi PhotoBarr naudojantys pacientai bus jautras Sviesai ir tuge
iSvengti saulés Sviesos bei ryskios patalpy Sviesos (Zr. 4.4
tyrimus, visi 24 sveiki asmenys patyré jautrumo Sviesai ijas, kurios, kaip taisykle, pasireiské nuo
lengvo iki vidutinio laipsnio eriteminiu bérimu ir edemanSios reakcijos visy pirma pasireiské veido,
plaStakos ir kaklo srityse, tai yra tuose odos plotu urie yra labiausiai jautras ir atviri atsitiktinei
saulés Sviesai. Kiti retesni odos paZzeidimai bu iksuoti srityse, kuriose jvyko tokios jautrumo
Sviesai reakcijos kaip suintensyvejes plauk ‘@1 as, odos iShalimas, odos mazgeliai, odos
rauk3léjimasis ir odos trapumas. Sie poz % adingi pseudoporfirijos biklei (laikina, vaisty
indukuota odos porfirija). Sioje studijoj rty jautrumo Sviesai reakcijy daznumas ir prigimtis yra
nepanasas i ankstesnius véZiu serg acienty klinikinio tyrimo uZprotokoluotus atvejus (mazdaug
20%) ar i spontaniSkai uzfiksuot jus, kai PhotoBarr naudotas komerciniams tikslams (<20%).
Galimas dalykas, kad jautrumoQ;asai reakciju daznuma lemia uZzsiteses buvimas Sviesoje klinikiniy
\%

tyrimuy grupéje ar atsitilzwgi? Imas sauléje po iSraSymo iS ligoninés. Aktyvesnis sveiky pacienty

kytis atsargumo priemoniy, kad
. Atliekant farmakokinetinius

gyvenimo budas ir sant Jaunesnis amzius, lyginant su véZiu serganciais pacientais, gali bati
papildomu faktoriuns{!'\ s jautrumo Sviesai reakcijoms.

Atliekant did Iﬁnio displazijos kontrolinius klinikinius tyrimus buvo palyginta fotodinaminés
PhotoBarr ter s, kartu skiriant ir omeprazolj, grupé su Kita grupe, gydyta vien tik omeprazoliu.
Pirmoje grup€je buvo 133 pacientai. Dazniausiai pasitaikancios neigiamos reakcijos buvo
fotosensityvinés (69%), stemplés stenozé (40%), vémimas (32%), ne kardiologinés kilmés kratinés
skausmai (20%), karS¢iavimas (20%), disfagija (19%), viduriy uZkietéjimas (13%), dehidratacija
(12%) ir pykinimas (11%). Daugelis Siy paSaliniy reakciju buvo lengvo ir vidutinio intensyvumo.

b. Nepageidaujamy reakcijy suvestine lentelése
Nepageidaujamos reakcijos nurodytos zemiau, 5 lenteléje, pagal organy klases ir daznuma. Daznio
apibadinimai: labai dazni (>1/10); dazni (>1/100, <1/10); nedazni (>1/1000, <1/100); daznis

nezinomas (negali bati jvertintas pagal turimus duomenis).

Kiekvienoje daZznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio sunkumo tvarka.



5 lentele. Pacienty, gydyty porfimero natrio druska, nepageidaujamy reakcijy suvestiné

Infekcijos ir infestacijos
Nedazni: Bronchitas, nagu grybeliné infekcija, sinusitas, odos infekcija
Daznis nezinomas: Plauciy uzdegimas

Gerybiniai, piktybiniai ir nepatikslinti navikai (tarp juy cistos ir polipai)
Nedazni: Bazaliniy lasteliy karcinoma, Slakai

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai
Nedazni: Leukocitoze
DazZnis nezinomas: Anemija

Imuninés sistemos sutrikimai
Daznis nezinomas: Padidéjes jautrumas

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

Labai dazni: Dehidratacija*
Dazni: Apetito sumazéjimas, elektrolity disbalansas 6
Nedazni: Hipokalemija
x O

Psichikos sutrikimai O"
Dazni: Nerimas, nemiga 0
NedazZni: Neramumas ~ K
Nervy sistemos sutrikimai '\‘7}
Dazni: Galvos skausmas, parestezija, skonio sutrikima@@
Nedazni: Galvos svaigimas, hipestezija, drebulys &

P
Akiy sutrikimai \4)
Nedazni: Akies dirglumas, akies edema éo
Daznis nezinomas: Katarakta QO
Ausy ir labirinty sutrikimai oﬂ& N
Nedazni: Kurtumas, spengimas ausxg;%; us 4Zimas ausyse
Sirdies sutrikimai @,
Dazni: Tachikardija, skaus tinéje

Nedazni: Kritinés angina,
diskomfortas kga

Ziy virpéjimas, priesSirdzZiy plazdéjimas,

Py
A —d

Kraujagysliy sutrikimai

Nedazni: Hipertenzi]Qwemoragija, karS¢io pylimas, hipotenzija, ortostatiné
hipoteizi

Daznis nezinomas: , giliuju veny tromboze, flebitas
Emigolija, giliuju veny é

Kvépavimo sistem szkltinés lastos ir tarpuplaucio sutrikimai

Daini: &Ksudacinis pleuritas, faringitas, atelektazé, dusulys

Nedazni: A@' Dusimo priepuoliai, apsunkintas kvépavimas, skrepliavimas krauju,
hipoksija, nosies uzgulimas, aspiraciné pneumonija, produktyvus kosulys,

kvépavimo slopinimas, kvépavimo takuy uzgulimas, Svoks¢iantis kvépavimas

Virskinimo trakto sutrikimai

Labai dazni: Igyta stemplés stenozé*, véemimas™, disfagija, viduriy uzkietéjimas,
Sleikstulys*
Dazni: Zagseéjimas, skausmas nurijant, viduriavimas, dispepsija, stemplés opa,

skausmas epigastriumo srityje*, pilvo skausmas, vémimas krauju, stemplés
skausmas, atsirtigimas, melena, rijimo sutrikimas, maisto regurgitacija,
abdominalinis rigidiSkumas, stemplés spazmai, ezofagitas.

NedazZni: Laisvi viduriai, opinis ezofagitas, diskomfortas pilve, pilvo patimas, apatinés
pilvo dalies skausmas, igyta prievarcio stenoze, lapy dZiavimas, Kolitas,
meteorizmas, gastritas, kraujavimas i virskinimo trakto, blogas burnos
kvapas, kraujavimas i$ stempleés, stemplés perforacija.

Daznis nezinomas: Trachéjos ir stemplés fistule, virSkinimo trakto nekrozé




Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Labai dazni: Jautrumas Sviesali

Dazni: NieZéjimas, iSbérimas, odos trapumas, odos iSblukimas, odos opa,
eksfoliacinis dermatitas, sausa oda, makulopapulinis odos bérimas, papulinis
bérimas, randai, odos hiperpigmentacija, odos paZeidimas, odos mazgeliai,
dilgéliné

Nedazni: Saltas prakaitas, dermatitas, nenormalus plaukuotumas, padidéjusi hematomy
tendencija, keloidiniai randai, naktinis prakaitavimas, fotosensityvinis
bérimas, makulinis bérimas, Zvynelinis bérimas, $asai, skausmingi randai,

baltmés.

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai

Dazni: Nugaros skausmas, galtniy skausmas

Nedazni: Sanariy kontraktaros, sumazéjusi sanario judesiy amplitudé, kratinés lastos
skausmas, plantarinis fascitas

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai: %

Nedazni: Slapimo susilaikymas \(b

Lytinés sistemos ir krities sutrikimai -

NedazZni: Ginekomastija (0

Igimtos, Seiminés ir genetinés ligos . % "

Nedazni: Apgamai N\

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos paZeidimai @VJ

Labai dazni : Kars¢iavimas é

Daini: sustingimas, nuovargis

Nedazni: Kars¢io jutimas, injekcijos vietos par as, mieguistumas, negalavimas,
periferiné edema, skausmas, temp s netoleravimas, silpnumas

Tyrimai N

Dazni: Svorio sumazéjimas, padidéjagikuno temperatira

Nedazni: Sumazéjes albuminy kiet& ujyje, padidéjes chloridy kiekis kraujyje,
padidéjes Slapalo kieki jyje, hematokrito sumazéjimas, hemoglobino

sumazéjimas, suma@s deguonies koncentracija, bendras baltymy
sumazéjimas

Suzalojimai, apsinuodijimai ir proﬁ;‘éﬁdnfkomplikaciios
Daini: Skausmasﬁ%)rocedﬁros, ibrézimai
Nedazni: Paslé @ja imas po procedairos

* 7r. ¢ skyriy. \
&
c. Parinkty nep (&%ujamq reakcijy apraSymas
e fo

Grupéje, todinaminé PhotoBarr terapija buvo derinama su Omeprazoliu, i$ pasireiskusiy
sunkiy nepageidaujamy reakcijy 44 atvejai (23,1%), kaip manoma, buvo susije su gydymu.
DaZniausiai pasireiSkusios, su gydymu susijusios, sunkios nepageidaujamos reakcijos (SNR) buvo
dehidratacija (4%), kuria patyré 5 pacientai. Dauguma SNR ,buvo virSkinimo trakto sutrikimai (8% -
11 pacienty), ypa¢ pykinimas (3% - 4 pacientams), vémimas (3% - 4 pacientams) ir virSutinés pilvo
dalies skausmai (2% - 2 pacientai).

Dauguma su gydymu susijusiu stemplés stenoziy (jskaitant stemplés susiauréjimus ir striktaras),
uzregistruotos fotodinaminés PhotoBarr terapijos, derintos su Omeprazoliu, grupéje buvo lengvo ar
vidutinio intensyvumo (92%). Visi striktiry atvejai buvo siejami su gydymu, i$ ju 1% laikomi
sunkiais.

12% stemplés striktary susiformavo pirmojo gydymo kurso metu. Kai buvo pradétas antras gydymo
kursas, stemplés striktary daznis padidéjo iki 32%, ypa¢ tuose plotuose, kurie jau buvo paveikti
pirminio gydymo metu ir pasieké iki 10% tuose plotuose, kurie buvo paveikti trecio gydymo kurso.

10



Dauguma i$ ju buvo nuo lengvo iki vidutinio intensyvumo laipsnio ir galéjo bati gydomi atliekant 1 ar
2 dilatacijas. AStuoniems procentams pacienty pazeidimas buvo sunkus ir jiems gydyti prireiké
daugybiniy (6 - >10) dilatacijy. Steroidy vartojimas negali sumazinti arba eliminuoti stemplés stenoziy
formavimosi.

4.9 Perdozavimas

PhotoBarr
PraneSimy apie perdozavima PhotoBarr negauta .Rekomenduojama 2 mg/kg kiano svorio dozé vietoj
rekomenduojamo vieno karto buvo injekuota 2 kartus, darant 2 pary pertrauka tarp doziy (10 pacienty)
arba 3 kartus per dvi savaites (1 pacientui), taiau pastebimy nepageidaujamy reakciju nesukélé.
Didesnés nei rekomenduotos Sio preparato dozés buvo skirtos (10 pacienty) buvo skirtos 2mg/kg per
2 dienas ir (1 pacientas) gavo 3 dozes po 2mg/kg 2 savaiciy laikotarpyje. PraneSimy, kad pasireiskeé
kokie nors reikSmingi nepageidaujamas poveikiai negauta. Perdozavimo itaka fotosensityvumo
trukmei nepastebéta. Perdozavus PhotoBarr, gydymas lazeriu turéty bati neskiriamas. Perdozavimo
atveju pacientas turéty 90 dieny saugoti savo akis ir oda nuo tiesioginés saulés Sviesos b Skios
patalpy Sviesos. Pra¢jus Siam laikui, pacientas turéty atlikti liekamojo jautrumo éwe@ a (Zr. 4.4
skyriu). Dialize porfimero natrio druskos paSalinti nejmanoma. 0O

K

Keletui pacienty, kuriems buvo diagnozuotas pavirsinis endobronchm@ as, buvo paskirtos
lazerio Sviesos dozés nuo 2 iki 3 karty didesnés uz rekomenduotas acientas patyré gyvybei
pavojinga dusulj, kitiems pastebimy komplikaciju nejvyko. Per s lazerio Sviesa, tikétinas
simptomy pasunkéjimas ir sveiky audiniy paZeidimas. \Q%

%,

Lazerio Sviesa

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES Q
5.1 Farmakodinaminés savybés s@
Farmakoterapiné grupé — Jautrintojai, var; fotodinaminei/spindulinei terapijai, ATC kodas —
LO1X D01 Q
Veikimo mechanizmas S
porfirino vienety, sujungtu i dvieju — aStuoniy vienety grandines.

Porfimero natrio druska yra mi@
Citotoksinis porfimero natri os poveikis priklauso nuo 3viesos ir deguonies. Fotodinaminé
PhotoBarr terapija yra &procesa& Pirmasis etapas — intraveniné porfimero natrio druskos
injekcija. PasiSalini 1vairiy audiniy vyksta per 40-72 valandas, taciau navikai, oda ir
retikuloendoteling mos organai (jskaitant kepenis ir bluznj) sulaiko porfimero natrio druska
ilgesniam laik }ﬁa{n terapijos etapa sudaro pasirinkty audiniy apSvitinimas lazerio Sviesa, 630 nm
ilgio bangom viko bei displaziniy audiniy selektyvus gydymas is dalies vyksta dél selektyvaus
porfimero natrfo druskos susikaupimo juose, bet daugiausiai — dél selektyvaus Sviesos tiekimo.
Lasteliy paZeidimas, salygotas fotodinaminés porfimero natrio druskos terapijos, vyksta susidariusiy
laisvyjy radikaly reakcijy pasékoje. Jos gali jvykti po to, kai porfimero natriui absorbavus Sviesa,
susidaro porfiriny suzadinimo biiklé. Reaguojant molekuliniam deguoniui su porfimero natrio druska,
gali bati generuojamas vienatomio deguonies susidarymas. Po to vykstanciu laisvyju radikaly reakciju
pasékoje gali susidaryti superoksido ir hidroksilo radikalai. Be to, naviko lastelés Zista ir dél iSeminés
nekrozés, jvykusios kapiliary okliuzijos pasékoje, kuri i3 dalies atsiranda dél tromboksano A,
iSsiskyrimo. Gydymas lazeriu indukuoja ne Silumini, bet fotochemini efekta. Nekrotiné reakcija ir su
ja susijes uzdegiminis atsakas iSsivysto per keleta dienu.

Klinikinis veiksmingumas

Atliekant kontrolinius klinikinius tyrimus, buvo palyginta pacienty grupé (n=183), kuriems buvo skirta
fotodinaminé PhotoBarr terapija kartu su (omeprazoliu), su kita grupe pacienty (n=70), gydyty tik
omeprazoliu. Siam tyrimui tinkantiems pacientams didelio laipsnio Barrett‘o stemplés displazija turejo
bati patvirtinta biopsijos tyrimu. I Sia studija nejtraukti pacientai, kuriems diagnozuotas invazinis
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stemplés navikas, jei ju anamnezéje buvo ne melanominés kilmés odos navikas, ar navikas, atsirades
iki stemplés gydymo fotodinamine terapija. Taip pat i Sia Studija neitraukti pacientai, kuriems buvo
kontraindikuotina omeprazolio terapija.

Pacientams, parinktiems fotodinaminei terapijai, buvo paskirta intraveniné, 2 mg/kg PhotoBarr
injekcija, leidZiant preparata létai, nuo 3 iki 5 minuéiy. Po to buvo paskirtos viena ar 2 lazerio Sviesos
aplikacijos. Pirmoji — pra¢jus 40-50 valandy po injekcijos; antroji, jei buvo indikaciju — praéjus 96-
120 valandy po injekcijos. Omeprazolis (20 mg du kartus per diena) paskirtas maZiausiai 2 dienas
prie$ PhotoBarr injekcija. Pacientams, kurie buvo atrinkti i omeprazolio terapijos grupe, skirta 20 mg
du Kkartus per diena omeprazolio oraliai tyrimo -metu.

Pacientai buvo nuosekliai tiriami, kas 3 ménesius atliekant endoskopine biopsija, kol 4, iS eilés
sekanciy tyrimy rezultatai parodeé, kad didelio laipsnio displazijos nebeliko. Po to tyrimai buvo
atliekami du kartus per metus, kol i$ paskutinio uZregistruoto paciento buvo gauti maziausiai
24 ménesiy tyrimo rezultatai.

Fotodinaminé PhotoBarr terapija, kartu skiriant omeprazolj, buvo efektyvi, gydant Q@%ﬁipsnio
Barrett’o stemplés displazija. Galutinio tyrimo, kuris buvo atliktas pragjus mai$ 4 ménesiams,
duomenimis, pastarojoje grupéje didelio laipsnio displazija buvo pa3alinta statistiSkal patikimam
pacienty skaiciui (77%), lyginant su 39% pacienty, gydyty tik omeprazoliu ‘RT ,0001). PenkiasdeSimt
dviems procentams pirmosios grupés pacienty plokséiasis epitelis buvo (@a us, tuo tarpu 59%
displazijos nebuvo, palyginti atitinkamai su 7% ir 14% antrosios grup%cientuc (p<0,0001). Sie
rezultatai patvirtinti stebint maziausiai 6 ménesius tuos 72% paciepfy ems po fotodinaminés

PhotoBarr terapijos ir gydymo omeprazoliu nustatytas didelio laipsgio displazijos iSnykimas, palyginti
su 31% pacienty, gydyty tik omeprazoliu. KeturiasdeSimt vi rocentui pacienty ploksgiasis
epitelis buvo normalus, 0 49% displazijos nebuvo. @

grupés pacienty susirgimas progresavo iki vézio. pirmosios grupés pacienty santykis buvo
statistiSkai mazesnis nei antrosios grupés paci =0,0060). ISgyvenamumo kreiveés parodo, kad
viso priezitros laikotarpio pabaigoje pacie kuriems buvo taikyta fotodinaminé PhotoBarr
terapija ir kartu skirtas Omeprazolis, tiki iSvengti vézio buvo 83%. Tuo tarpu pacientams,
kuriems buvo skirtas tik Omeprazolis; tikimybeé buvo 53%. Siy dvieju gydymo grupiu
iSgyvenimo kreiviy palyginimas pF@ atistiSkai reikSminga skirtuma (p=0,0014) tarp dvieju grupiu

Galiausiai, praéjus maziausiai dvejiems metams, %&osios grupés pacienty ir 28% antrosios

kreiviy, rodanciy pastebima li gresavimo iki véZio susilaikyma.

5.2 Farmakokinetinés@bés

armakokinetikos tyrimas buvo atliktas 12 endobronchiniu véziu serganciy
smeny (11 vyry ir 12 motery) organizme. Tiriamiesiems buvo létai i veng
Wno svorio porfimero natrio druskos dozé. Plazmos méginiai buvo imami iki 56
arba 36 dieny (i$ savanoriu) po injekcijos.

Porfimero natrio dr
pacienty ir 23 svéi

injekuota 2
dieny (i$ paz&t
Pacienty vidutiné didZiausia koncentracija kraujo plazmoje (Crax) buvo 79,6 ng/ml (C.V. 61%, 39-222
ribose), savanoriy Cpax buvo 40 pg/ml, AUCi,s — 2400 pg/h/ml.

Pasiskirstymas
In vitro mazdaug 90% porfimero natrio druskos prisijungia prie Zmogaus serumo baltymuy,
prisijungimas nuo koncentracijos, jeigu ji yra 20 - 100 pug/ml, nepriklauso.

Eliminacija
Porfimero natrio druska i$ pacienty organizmo issiskiria létai, vidutiniSkai koncentracija mazéja
0,859 ml/h/kg (C.V. 53%).

Koncentracijos mazéjimas serume buvo bieksponentinis, su léta pasiskirstymo faze ir labai ilga
eliminacijos faze, kuri prasidéjo praéjus vidutiniSkai 24 valandoms po injekcijos. Vidutinis pusinés
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eliminacijos laikas (ty,) pacienty organizme buvo 21,5 dienos (CV 26%, svyravimo ribos: 264-672)
savanoriy — 17 dieny.

Specialiy grupiy pacientai
Inksty ir kepeny funkcijos sutrikimo jtaka porfimero natrio druskos ekspozicijai, netirta (zr. 4.2, 4.3 ir
4.4 skyrius).

Lytis neturéjo jtakos farmakokinetinéms savybéms, iSskyrus tnax, Kuris buvo apytiksliai 1,5 valandos
moterims ir 0,17 valandos vyrams. Fotoaktyvacijos, vykstanc¢ios praéjus 40-50 valandy po injekcijos
metu, porfimero natrio druskos farmakokinetika vyry ir motery organizme buvo labai panasi.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys
Genotoksinio tyrimo duomenimis, neveikiamas Sviesos porfimero natrio druska geny mutacijos

nesukelia. Kai kuriy in-vitro tyrimy duomenimis, aktyvuota Sviesos porfimero natrio druska sukelia
geny mutacija.

orfimero natris
rimus, Ziurkéms ir
idesnes intravenines

Toksinio poveikio dauginimosi funkcijai tyrimo duomeny nepakanka, kad manyti
nekelia grésmés néStumui, nes aktyvacija Sviesa nebuvo naudota. Atliekant Siuo
triuSiams pasireiSke fetotoksinis, taciau ne teratogeninis poveikis, tik skii'é}t
dozes (>4 mg/kg) ir daZniau (kasdien), negu naudojant klinikoje. .\%

Ikiklinikiniu tyrimy duomenys rodo, kad sudedamosios PhotoBar@o dalys iSskiriamos

daugiausiai su iSmatomis.

6. FARMACINE INFORMACIJA Q

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas 09

Druskos ragstis (pH nustatyti)
Natrio hidroksidas (pH nustatyti) (b&

6.2 Nesuderinamumas @Q

Sio vaistinio preparato negalimQaiéyti su kitais, iSskyrus iSvardytus 6.6 skyriuje.
9

6.3 Tinkamumo Igilt\\
N\

Milteliai: 3 metai é\'

x

Po i§tirpiru',Q doti nedelsiant (3 valandy laikotarpyje)

IStirpinus, PhotoBarr turi bati vartojamas nedelsiant (3 valandy laikotarpyje) ir saugojamas nuo

Sviesos. Cheminis ir fizikinis paruoSto naudojimui tirpalo stabilumas 23 °C iSliko 3 valandas.

Mikrobiologiniu pozitriu, produktas turéty buti vartojamas nedelsiant. Jei paruoStas preparatas

nevartojamas tuoj pat, atsakomybé dél jo laikymo laiko ir baklés pries vartojima tenka vartotojui.

6.4  Specialios laikymo salygos

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant dézutés ir buteliuko nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, preparato vartoti negalima.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperataroje.

Laikyti buteliuka gamintojo iSorinéje pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo Sviesos.
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I8tirpinto vaistinio preparato laikymo salygos nurodytos 6.3 skyriuje.
6.5 Pakuoteé ir jos turinys

15 mg milteliy buteliuke (I tipo stiklas,7 ml talpos) su pilku butilo kams¢iu.
Pakuotés dydis: 1 buteliukas

6.6  Specialis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Tirpinimas
PhotoBarr 15 mg buteliuko turinys turi bati tirpinamas 6,6 ml 5% gliukozés injekcinio tirpalo.
Galutiné porfimero natrio druskos injekcinio tirpalo koncentracija yra 2,5 mg/ml.

Kity tirpikliy nenaudoti. Nemai8yti PhotoBarr su kitais vaistais tame paciame tirpale.

Tam, kad pacientas gauty reikiama 2 mg/kg doze, turi bati iStirpintas pakankamas buteli se
esancio PhotoBarr kiekis. Daugumai pacienty (sverianciy ne daugiau kaip 75 kg) p vieju 75 mg
PhotoBarr buteliuky. Kiekvienam papildomam 7,5 kilogramui kiino masés reikés éﬂ papildomo

15 mg PhotoBar buteliuko..

ISsiliejimai ir atlieky tvarkymas . \'
ISsiliejusi PhotoBarr preparata reikia nuSluostyti drégna Sluoste. Batin otis, kad preparato

nepatekty ant odos ar i akis, kadangi aplikuojant Sviesa, gali pasirei idéjusio jautrumo Sviesai
reakcijos. Rekomenduojame mavéti gumines pirstines ir bati su %sauga.

PhotoBarr skirtas tik vienkartiniam vartojimui. Nesuvartot s turi bati sunaikintas.
Nesuvartota preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vj reikalavimy.

Atsitiktine ekspozicija Q
PhotoBarr néra nei pirminis akiy, nei pirminis od |k|is Taciau kadangi jis didina jautruma
Sviesal, todel, veikiant rySkiai Sviesiai, PhotoB lemti akiy ir (arba) odos dirginima. RuoSiant
tirpala ir (arba) ji SvirkS¢iant, reikia saugoti J%preparato nepatekty ant odos ar i akis. Po atsitiktinés
ekspozicijos, kaip ir perdozavimo, asme@ a apsaugoti nuo ryskios Sviesos.

7. RINKODAROS TEISES{@%OJAS

Pinnacle Biologics B.V. ,

p/a Trust Company Am &1 B.V.
Crystal Tower 21st

Orlyplein 10, 104 msterdam

NyderlandaiA @

8. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/04/272/001

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA
Pirmojo patvirtinimo data: 2004 m. kovo 25 d.

Naujausios pataisos data: 2009 m. kovo 4 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
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Naujausia iSsamia informacija apie i preparata galite rasti Europos vaisty agentaros interneto
svetainéje http://www.ema.europa.eu.
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1 VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

PhotoBarr 75 mg milteliai injekciniam tirpalui.

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename buteliuke yra 75 mg porfimero natrio druskos. Miltelius istirpinus, kiekviename tirpalo
ml yra 2,5 mg porfimero natrio druskos..

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Milteliai injekciniam tirpalui. 6

Nuo tamsiai raudono iki rausvai rudo atspalvio liofilizuoti milteliaiar plyteléi. 6\

4, KLINIKINE INFORMACIJA 5\&
&
4.1 Terapinés indikacijos @

Fotodinaminé terapija, naudojant PhotoBarr indikuotina dideli snio displazijos paSalinimui
pacientams, kuriems nustatyta Barrett’o stemplés displazij@

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas Q
Fotodinaming terapija, naudojant PhotoBarr, %@kti arba priZiaréti tik gydytojas, turintis patirti

lazerinés endoskopijos procedirose. Sj vaisti parata galima skirti tik tuomet, kai yra tiesiogiai
prieinami priemonés ir personalas, turintis\anafilaksijos nustatymo ir gydymo patirties.

Dozavimas %
Rekomenduojama PhotoBarr doz« g kano svorio.

ParuoStoPhotoBarr tirpalg @ =‘paciento kano svoris (kg) x 2 mag/kg = 0,8 x paciento svoris

Q 2,5 mg/ml

Paruostas PhotoB alas yra tamsiai raudonas arba rausvai rudas, nepermatomas.
Galima va%@okl tirpala, kuriame néra daleliy ir matomy gedimo poZymiu.

Fotodinaminé terapija, naudojant PhotoBarr, yra dvieju etapy procesas, kuriam reikalingas pastarasis
medicininis preparatas ir Sviesa. Vienas FDT kursas viena injekcija ir viena arba dvi Sviesos
aplikacijos.

ISsilaikancios didelio laipsnio displazijos atveju gali bati taikomi papildomi gydymo kursai
(daugiausiai trys, tarp kuriy batina daryti maziausiai 90 pary pertrauka), kad padidéty atsako daznis.
Tai reikia palyginti su striktiros formavimosi daznio padidéjumu (Zr. 4.8 ir 5.1 skyrius).

Ligos progresavimas iki véZio buvo susijes su paskirty fotodinamings terapijos kursy skaiciumi.
Pacientams, kuriems buvo paskirtas tik vienas fotodinaminés terapijos kursas, ligos progresavimo iki
vézio rizika buvo didesné nei tiems pacientams, kuriems buvo paskirti du ar trys fotodinaminés
terapijos kursai (atitinkamai 50%, 39% ir 11%).
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Vartojimo metodas
Vaistinio preparato tirpinimo prie$ vartojima instrukcija pateikta 6.6 skyriuje.

Gydytojas turi bati atitinkamai kvalifikuotas, kad galéty taikyti Sia terapija. Pirmasis FTD etapas — léta
intraveniné PhotoBarr injekcija. Antrasis etapas — Svitinimas lazerio Sviesa, pra¢jus 40-50 valandy po
PhotoBarr injekcijos. Pragjus 96—-120 valandy po preparato suleidimo, pacientui gali bati atlikta antra
lazerio Sviesos aplikacija.

PhotoBarr turi bati skiriamas kaip vienkartiné, 1éta, nuo 3 iki 5 minuciy trukmés intraveniné injekcija.
Jei preparatas netycia suleidZiamas ne i vena, o i greta esan¢ius audinius, galimas aplinkiniy audiniy
pazeidimas. Taigi, reikia stengtis to iSvengti. Jei tokia komplikacija ivyksta, i sritis turi bati
saugojama nuo Sviesos maziausiai 90 dieny. Nenustatyta, kad kity medZiagy suleidimas i Sia vieta
duotu naudos.

Pra¢jus mazdaug 40-50 valanduy po PhotoBarr suleidimo, Sviesa turi bati teikiama per lanksty optinj
difuzoriy, pravesta per centruojancio baliono centrinj kanala. Lankstaus optinio/balioninie-gifuzoriaus
kombinacijos pasirinkimas priklausys nuo gydomos stemplés dalies ilgio (1 Ientelé)s\

O
x\g

1 lentelé. Lankstaus optinio difuzoriaus/baliono kombinacija®

Gydomos Barrett’o Lankstaus optinio Baliono» @'dydis
gleivinés ilgis (cm) difuzoriaus dydis (cm) | (cm) A\

6-7 9 7 .02

4-5 7 5.\

1-3 5 e

keleta milimetry normalaus audinio proksimaligf

? Kai tik jmanoma, gydymui pasirinktas Barrett%@sﬂ

Sviesos dozés

o

lés segmentas turéty apimti ir
ir distaliniame jo galuose.

Fotoaktyvacija yra valdoma nustatant bendra éb@ doze. Siekiama eksponuoti ir veikti visa didelio

laipsnio displazijos plota per visa Barrett’o @p
130 J/cm (dzauliy/cm) difuzoriaus ilgio,
tyrimais, priimtinas Sviesos intensyvu

270 mW/cm difuzoriaus centimetru'@

Kad apskaiciuoti Sviesos doze,
optiniams difuzoriams: »\6

Sviesos doze (J/cm) » zoriaus energijos atidavimas (W) x poveikio laikas (sek.)

>

N
Antroje Ie%@

difuzoriaus ilgis (cm)

és displazijos ilgi. Skiriama Sviesos dozé bus

Qpecifiné Sviesos dozimetrijos lygtis taikoma visiems lankstiems

ateikiami nurodymai, kuriy reikia laikytis, kad reikiama doze baty galima

aplikuotiper trumpiausia laika (Sviesos intensyvumas 270 mW/cm). Taip pat galimas kitas

pasirinkimas (Sviesos intensyvumas 200 mW/cm), kai reikia naudoti lazerius, kuriy bendras pajégumas

nevirsija 2,5 W.

2 lentele. Lankscios optikos energijos atidavimai ir poveikio laikai, reikalingi teikti 130 J/cm
difuzoriaus ilgio, naudojant centruojant; baliong

ojant centruojantj baliona. Remiantis ikiklinikiniais
aliono/difuzoriaus kombinacijai svyruoja nuo 175 iki

Baliono Difuzoriaus | Sviesos Reikalingas Poveikio Poveikio
lango ilgis ilgis (cm) intensyvumas | difuzoriaus laikas (sek) | laikas
(cm) (cm) energijos (min:sek)
atidavimas® (W)
3 5 270 1,35 480 8:00
5 7 270 1,90 480 8:00
200 1,40 650 10:50
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7 9 270 2,44 480 8:00

200 1,80 650 10:50

#18matuota panardinant difuzoriy i kiuvete energijos matuoklyje ir létai didinant lazerio
jéga. Pastaba: iS lazerio reikés ne daugiau nei 1.5 karto reikalingo difuzoriaus energijos
atidavimo. Jei reikia daugiau, sistema reikeés tikrinti.

Trumpi (< 2,5 cm) lankstas optiniai difuzoriai naudojami paveikti mazgeliams 50 J/cm difuzoriaus
ilgiu pries tikraji balioninj gydyma, kai lazerio Sviesa panaudojama pirma karta, ar pakartotiniam
Lpraleisty” sri¢iy paveikimui po pirmojo $vitinimo lazerio $viesa. Siam tikslui lankstus optinis
difuzorius naudojamas be baliono, Sviesos intensyvumas turi bati 400 mW/cm. Trecioje lenteléje
pateikiami lanks¢ios optikos energijos atidavimo ir poveikio laikai, kai naudojamos Sviesos
intensyvumas 400 mwW/cm.

3 lentele. Trumpi lankstas optiniai difuzoriai naudojami be centruojancio baliono, kad teikti 50 J/cm
difuzoriaus ilgio, kai Sviesos intensyvumas 400 mW/cm

Difuzoriaus Reikalingas Poveikio laikas | Poveikio Iaﬂ&éo
ilgis (cm) difuzoriaus energijos | (sek) (mm.sek)
atidavimas® (W)
AN
1,0 0,4 125 205y~
15 0,6 125 05
2,0 0,8 125 . 05
2,5 1,0 125 ~N\ | 2:05

#1Smatuota panardinant difuzoriy i kiuvete energijos
jéga. Pastaba: i$ lazerio reikés ne daugiau nei 1,5 k
atidavimo. Jei reikia daugiau, sistema reikés tikri@\

o

ip/7 cm Barrett’o gleivinés, naudojant atitinkamo
oriu (1 lentelé). Jeigu imanoma, pirmojo Svitinimo
azijos plotus. Be to, jeigu imanoma, pirmosios $viesos
rett’o stemplés displazijos segmenta, kartu apimant keleta
e bei distaliniame jo galuose. Mazgeliai prieS gydyma turi

sviesos dozémis, naudojant trumpa (< 2,5 cm) lanksty opting
e$ mazgelius; po to, kaip anksc¢iau buvo minéta, panaudojamas

yje ir létai didinant lazerio
kalingo difuzoriaus energijos

Pirmoji Sviesos aplikacija

Pirmame Svitinimo etape veikiama ne daugia
dydzio centruojanti baliona ir lanksty optln' i
metu reikés apimti visus didelio laipsnio
aplikacijos metu reikia veikti pasmn
milimetry sveiky audiniy prok5|
bati veikiami 50 J/cm difuzoria
difuzoriy, kuris laikomas tmsm\Q
standartinis balionas. *

*
Pakartotina Sviesos Y&Ua
Antroji lazerio 3vj aplikacija gali bti taikoma ,,praleisty” Svitinto segmento plotams (t.y.,
gleivinés plo n@wriuose atsakas nebuvo pakankamas). Naudojamas trumpas <2,5 cm, lankstus
optinis difuzohus; Sviesos dozé - 50 J/cm difuzoriaus ilgio (Zr. 3 lentelg). Gydymo rezimas
apibendrinamas 4 lenteléje. Pacientams, kuriy displazijos apimto stemplés segmento ilgis yra daugiau
negu 7 cm, maziausiai po 90 dieny turéty bati taikomas antrasis fotodinaminés terapijos kursas, kad
gydyti pirmojo etapo metu nepaveikta Barrett’o epitel;.

T3

4 lentelé. Didelio laipsnio Barrett’o stempleés displazija, apimanti <7 cm stempleés ilgio

Procedara Tyrimo Sviesos tiekimo Gydymo tikslas
diena priemoné

PhotoBarr 1 diena Netaikoma Fotosensibilizatoriaus

injekcija panaudojimas

Lazerio Sviesos 3 diena® 3, 5arba 7 cm balionas | Fotoaktyvacija

aplikacija (130 J/cm)

Lazerio Sviesos 5 diena Trumpas (< 2,5 cm) Tik ,,praleisty*

aplikacija lankstus optinis ploty gydymas
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| | | difuzorius (50 J/cm) | |
#Pavieniams mazgeliams, prie$ balioninj Svitinima, bus taikomas pradinis 50 J/cm
Svitinimas (panaudojant trumpa difuzoriy).

Praéjus maziausiai 90 dieny po pirminés terapijos, pacientams gali bati taikomas antras fotodinaminés
terapijos kursas. Iki 3 fotodinaminés terapijos kursy gali bati taikoma anks¢iau gydytiems
segmentams, kuriuose vis dar stebima didelio laipsnio displazija (intervalas tarp injekciju turi biti
maziausiai 90 dieny), arba naujiemssegmentams, jei pradinis displazijos apimto segmento gleivinés
ilgis buvo >7 cm. Tiek liekamieji, tiek priediniai segmentai gali biiti gydomi tos pacios (tu paciu)
Sviesos aplikacijos (aplikacijy) metu, jeigu bendras segmento, gydomo baliono/difuzoriaus
kombinacija, ilgis yra ne daugiau kaip 7 cm. Jei anksé¢iau gydytas stemplés segmentas yra
nepakankamai iSgydytas ir(arba) biopsijos histologinio tyrimo rezultatai yra abejotini, tolesnis
fotodinaminés terapijos kursas gali bati atidétas papildomai uzdelsiamas dar 1-2 ménesiams.

Ypatingas démesys turi bati skiriamas tiksliam PhotoBarr ir(arba) Sviesos dozavimui, nes netiksliai
apskaiciavus vieno i$ juy dozes, gydymas gali bati nepakankamai efektyvus arba gali p i@(éti
kenksmingas jo poveikis pacientui. Fotodinaming terapija, panaudojant PhotoBarr, ?bikyti tik tie
gydytojai, kurie specializavosi endoskopiniame fotodinamingés terapijos taikyme i@ fi jranga
tinkamai parengta proceddrai. K

X

)
Vaikai Q\

PhotoBarr nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 18 met%%ms, nes duomeny apie sauguma
ir veiksminguma nepakanka. \Q

Specialiy grupiy pacientai

Senyvi (> 65 mety) pacientai Q
Dozés priklausomai nuo amziaus keisti nereikia. 6

Inksty funkcijos sutrikimas s\n@'

Inksty funkcijos sutrikimo jtaka porfimero a@ ruskos ekspozicijai netirta (Zr. 4.3 skyriy).

O

Kepeny funkcijos sutrikimas
Kepenu funkcijos sutrikimo jtaka p@%ro natrio druskos ekspozicijai netirta (Zr. 4.3 ir 4.4 skyrius)
4.3  Kontraindikacijos Q

*
Padidéjes jautrumas \(e@@mediiagai, kitiems porifirinams arba bet kuriai pagalbinei medZiagai.

Porfirija. o é\}

Sunkus inkﬂ ba)ir(arba) kepeny paZeidimas.

Stemplés arba skrandZio veny varikozeés ar didesnio nei 1 cm skersmens stemplés opos.

Stempliné trachéjos ar bronchy fistulé.

[tariama stambiyju kraujagysliu erozija, dél masyvaus, potencialiai mirtino kraujavimo rizikos.

4.4  Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés

Fotodinaminés terapijos, panaudojant PhotoBarr, veiksmingumas ir ypatingai saugumas nebuvo
nustatytas pacientams, turintiems kontraindikaciju ezofagektomijai, arba tiems, kurie buvo netinkami
ezofagektomijai. Fotodinaminés PhotoBarr terapijos poveikis buvo tiriamas iSskirtinai tiems
pacientams, kurie nebuvo sunkios sveikatos baklés, t.y., nesiskundé staziniu Sirdies nepakankamumu
arba sunkiais kvépavimo sistemos pazeidimais, galin¢iais sumazinti paciento tinkamuma chirurginéms

procedaroms.
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Atliekant klinikinius tyrimus, fotodinaminé PhotoBarr terapija buvo taikoma tik pacientams , kuriems
anks¢iau nebuvo atlikta didelio laipsnio displazijos Salinimo terapija. PhotoBarr fotodinaminés
terapijos saugumas ir veiksmingumas pacientams, kuriems kitokia lokali gleivinés Salinimo terapija
buvo neveiksminga, netirtas.

Senyvi Zmoneés
Vyresniems nei 75 mety pacientams gali bati padidéjusi kvépavimo sistemos sutrikimy, tokiy kaip
eksudacinis pleuritas ar dusulys, rizika.

Plauciyarba Sirdies sutrikimai

Pacientai, sergantys ar sirge Sirdies ar kvépavimo sistemos ligomis, turi bati gydomi atsargiai. Siems
pacientams yra padidéjusi Sirdies ir kvépavimo sistemos sutrikimy rizika, tokiu kaip Sirdies ritmo
sutrikimai, kratinés angina, dusulys, kosulys, eksudacinis pleuritas, faringitas, atelektazé ir
dehidratacija. (Zr. 4.8 skyriu).

Plauciy arba Sirdies sutrikimai 6

Visi pacientai, kuriems skiriamas PhotoBarr, bus jautras Sviesai ir turés imtis atsa priemoniuy,
kad ju oda bei akys iSvengty tiesioginés saulés Sviesos ar ryskios patalpy Svies imo lempy,
iskaitant stomatologines lempas, operacinés patalpos lempas, arti esanciy ir neturinciy elektros
lempuciy, neoninés Sviesos ir pan.) maziausiai 90 dieny po gydymo, nes éﬂrie pacientai iSlieka
jautras dviesai iki 90 dieny ir ilgiau. Siuo laikotarpiu pacientai turi nes thtamsius akinius nuo saules,
kurie vidutiniSkai praleidZia maZiau nei 4% aplinkos Sviesos. Jautr sai lemia liekamosios
fotoaktyviosios medziagos, esancios visoje odoje. Taciau odos u%mas iprastinei patalpos Sviesai
yra naudingas, nes likusieji vaistai bus palaipsniui inaktyv el fotoiSblukimo reakcijos. Todél
Siuo periodu pacientai neturéty likti uztamsintoje patalpoje; réty bati skatinami atidengti savo oda
iprastinei patalpos Sviesai. Skirtingu ktino daliy jautru esai skirsis priklausomai nuo ankstesnio
Sviesos poveikio masto. Prie$ atidengdamas bet kurj gg\plotqtiesioginei saulés ar ryskiai patalpos
Sviesal, pacientas turés ji patikrinti dél liekamojo j mo 3Sviesai. Nedideli odos plotelj reikés
atidengti Sviesai 10 minu¢iy. Odos sritys aplin gali bati jautresnés, todél yra nerekomenduojama
naudoti veido jautrumui tikrinti. Jei per 24 s nepasireiks jokia Sviesos jautrumo reakcija
(eritema, edema, ptslés), pacientas galés Ipsniui sugrizti prie normalios veiklos lauke, pradZioje
atsargiai pratindamasis ir pamazu ilgi S buvimo lauke laika. Jei atliekant testa jvyks tam tikra
jautrumo Sviesai reakcija, pacientas atsargiai testi pratinimasi dar 2 savaites, prie$ pakartojant
testa. Jei pacientai keliaus i kit fine juosta, kur saulés Sviesa intensyvesng, jie turés pakartotinai
atlikti jautrumo Sviesai testa. | iniai UV (ultravioletiniy spinduliv) filtrai neapsaugo nuo
fotosensityviy reakciju, nes@tr as Sviesai yra salygotas matomos Sviesos.

Kepeny funkcijos su %

Vaistinio preparat@umo ir farmakokinetikos duomeny pacientams, kuriy kepeny funkcija
sutrikusi, néra. ntis irodymais, kad fotoaktyvi medziaga eliminuojama daugiausiai per kepenis
(tulzj), mag%, ad esant bet kurio laipsnio kepeny funkcijos sutrikimui, gali sustipréti fototoksinés
reakcijos bei pailgéti jautrumo Sviesai periodo trukmé. Pacienty, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos
sutrikimas, PhotoBarr vartoti draudziama. Pacientus, kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo
kepeny funkcijos sutrikimas, reikia aiskiai informuoti, jog toliau nurodyty atsargumo priemoniy gali
tekti laikytis ilgiau negu 90 paru.

Akiy jautrumas
Jei po fotodinaminés PhotoBarr terapijos taikymo pacientai pastebéty kokius nors regéjimo pakitimus,
jiems turi bati patarta konsultuotis su savo oftalmologu.

Padidéjes jautrumas

Buvo pranesSta apie tmias padidéjusio jautrumo reakcijas, tame tarpe anafilaksija. PasireiSkus alerginei
reakcijai, reikia imtis atitinkamy priemoniy (standartiné prieziara) ir negalima kartoti FDT gydymao.
Vaistini preparata galima skirti tik tuomet, kai yra tiesiogiai prieinami priemonés ir personalas, turintis
anafilaksijos nustatymo ir gydymo patirties.
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Nekardialinis kritines skausmas

Fotodinamines terapijos taikymo pasékoje pacientai gali skystis kratines skausmuuz kratinkaulio dél
uidegiminio atsako gydymo lauke. Sis skausmas gali bati pakankamai stiprus, todél galima pateisinti

Stempleés stenoze
Fotodinaminés terapijos metu reikia vengti kortikosteroidy skyrimo striktary profilaktikai, nes
pasirodé, kad jy naudojimas nesumazina strikttiry formavimosi rizikos bei gali pakenkti.

Pacienty mityba

Fotodinaminé terapija, panaudojant PhotoBarr, reguliariai salygoja disfagija, skausma nurijant,
pykinima ir vémima. Todél pirmosiomis dienomis po lazerio Sviesos aplikacijos (iki 4 savaiciy)
pacientams patartina vartoti skysta maista. Jei pacientas nebegali valgyti ir (arba) gerti arba
pakartotinai vemia, reikia patarti griZti i gydymo jstaiga, kad ji iStirty ir, jei reikia, i vena suleisty

skysgiu. &
Vartojimas prie$ ar po radioterapijos \
Jei fotodinaminé terapija taikoma pries ar po spindulinés terapijos, tarp Siu gyd@ﬁﬁdqturi buti

pakankamas laiko tarpas, kad baty galima uZtikrinti, jog pirmesniuojugydy u sukelta
uzdegiminé reakcija nurimo prie$ pradedant taikyti antraji gydymo bﬁdq\%

Tromboembolija
Gali padidéti tromboembolijos reiskiniu rizika, ypac¢ pacientams yra ilgai imobilizuoti, po
sunkios operacijos ar kuriems yra kity tromboembolijos I‘IZ% toriy.

Tolesnio stebéjimo procedira
Siuo metu néra duomeny apie ilgalaiki (ilgesni nei dvie metq) PhotoBarr veikima. Be to, gydantis
gydytojas turi Zinoti apie galima ploks¢iojo epite% ima ir piktybinio naviko nepastebéjimo rizika.

Taigi, nepaisant endoskopiskai stebimo dali isiSko normalios gleivinés atsikarimo, adekvati ir
kruopsti prieZiara turi bati tesiama toliau(b

Klinikiniy tyrimy, kuriy metu varto@toBarr, kontrolé buvo atliekama kas 3 ménesius, arba kas 6
ménesius, jei keturiy iS eilés bio 1{0 zultatai rodé, kad didelio laipsnio displazijos nebéra (Zr. 5.1
skyriu). Turéty bati aptartos tinéx s gydymo ir stebéjimo gairés.

*
45 Saveikasu kitgi@%niais preparatais ir Kitokia saveika

Formaliy SqVEIkQ ’\nq, kuriuy metu baty nustatinéta farmakokinetiné PhotoBar saveika su kitais
vaistiniais pr neatllkta

Studijos, tirian€ios farmakodinamine saveika, parodé, kad kortikosteroidai, skiriami pries arba
lygiagreciai su fotodinamine terapija, norint sumazinti striktary formavimasi, gali sumazinti gydymo
sauguma.

Gali bati, kad kartu vartojant Kitus fotosensibilizuojancius agentus (pvz.: tetraciklinus, sulfonamidus,
fenotiazinus, sulfonilureos hipoglikeminius agentus, tiazidinius diuretikus, grizeofulving ir
fluorochinolonus) suintensyveés jautrumo Sviesai reakcijos.

Fotodinaminé PhotoBarr terapija sukelia tiesiogini intralastelini pakenkima, inicijuodama radikalu
grandinine reakcija, kuri paZeidZia intralastelines membranas ir mitochondrijas. Audiniu paZeidimas
atsiranda dél iSemijos, kaip antriné reakcija i vazokonstrikcija, trombocity aktyvacija bei agregacija ir
kreSéjima. Gyviiny bei lasteliniy kultdry tyrimai parode, kad daugelis aktyviy medZiagy gali daryti
itaka fotodinamings terapijos efektyvumui. Ju galimi pavyzdZiai aprayti Zemiau. Zmoniy tyrimo
duomeny, leidZianciy patvirtinti arba paneigti Sia galimybe, néra.

21



Tikétina, kad junginiai, kurie gesina aktyvaus deguonies formas arba inaktyvuoja radikalus, kaip kad
dimetilsulfoksidas, beta-karotinas, etanolis, skruzdZiy ragsties esteris, manitolis, sumazina
fotodinamineés terapijos efektyvuma. Ikiklinikiniy tyrimy duomenys taip pat rodo, kad audiniy iSemija,
alopurinolis, kalcio kanaly blokatoriai ir kai kurie prostaglandiny sintezés inhibitoriai gali trukdyti
fotodinaminei PhotoBarr terapijai. Vaistai, kurie mazina kres¢jima, vazokonstrikcija ar trombocity
agregacija, pvz.,, tromboksano A, inhibitoriai, gali sumaZzinti fotodinaminés terapijos efektyvuma.

4.6  Vaisingumas, néstumo ir zindymo laikotarpis

NeéStumas

Klinikiniy duomeny apie porfimero natrio druskos vartojima néStumo metu néra. Tyrimy su gyvinais
atlikta nepakankamai, kad baity galima nustatyti poveiki néStumo eigai ir (arba) embriono ar vaisiaus
vystymuisi ir (arba) gimdymui ir (arba) postnataliniam vystymuisi (2r.5.3 skyriy). Galimas pavojus
Zmogui nezinomas. Porfimero natrio druskos néStumo metu vartoti negalima , iSskyrus neabejotinai
batinus atvejus.

Vaisingos moterys turi naudoti veiksminga kontracepcijos metoda prieS gydyma, gydym@etu ir
paskui bent 90 pary. \

Zindymas }?O

Ar porfimero natrio druskos iSsiskiria su motinos pienu, nezinoma. [ Ziurkiq@ porfimero natrio
druskos patenka. Pries pradedant gydyti, zindyma reikia nutraukti. .\

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus @Q

Poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy,n @ta. Gydymo Sviesos aplikacijomis
pacientuijums gali reikeéti sedacijos, todél bitinas atsargumas\Pacientams, kuriems gydymo Sviesa
metu buvo taikyta sedacija, vairuoti ir valdyti mechaniz egalima.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

a. Saugumo profilio suvestiné &®.

Visi PhotoBarr naudojantys pacientai trais Sviesai ir turés laikytis atsargumo priemoniy, kad
iSvengti saulés Sviesos bei ryskios Sviesos (Zr. 4.4 skyriu). Atliekant farmakokinetinius
tyrimus, visi 24 sveiki asmenys ¢ jautrumo Sviesai reakcijas, kurios, kaip taisyklé, pasireiské nuo
lengvo iki vidutinio laipsnio er@ niu bérimu ir edema. Sios reakcijos visy pirma pasireiské veido,
plastakos ir kaklo srityse, taifyra tuose odos plotuose, kurie yra labiausiai jautrds ir atviri atsitiktinei
saulés Sviesai. Kiti retes & pazeidimai buvo uzfiksuoti srityse, kuriose jvyko tokios jautrumo
$viesai reakcijos kaip.suinténsyvejes plauky augimas, odos isbalimas, odos mazgeliai, odos
rauksléjimasis ir,0 pumas. Sie poZymiai badingi pseudoporfirijos biklei (laikina, vaisty
indukuota odos Ija). Sioje studijoje patirty jautrumo 3viesai reakcijy daznumas ir prigimtis yra
nepanaéﬁs% snius vézZiu serganciy pacienty klinikinio tyrimo uZprotokoluotus atvejus (mazdaug
20%) ar i spoftaniSkai uZfiksuotus atvejus, kai PhotoBarr naudotas komerciniams tikslams (<20%).
Galimas dalykas, kad jautrumo Sviesai reakciju daznuma lemia uZsiteses buvimas Sviesoje klinikiniy
tyrimy grupéje ar atsitiktinis buvimas sauléje po iSraSymo i$ ligoninés. Aktyvesnis sveiky pacienty
gyvenimo badas ir santykinai jaunesnis amzius, lyginant su véZiu serganciais pacientais, gali buti
papildomu faktoriumi Sioms jautrumo 3viesai reakcijoms.

Atliekant didelio laipsnio displazijos kontrolinius klinikinius tyrimus buvo palyginta fotodinaminés
PhotoBarr terapijos, kartu skiriant ir omeprazolj, grupé su Kita grupe, gydyta vien tik omeprazoliu.
Pirmoje grupéje buvo 133 pacientai. Dazniausiai pasitaikancios neigiamos reakcijos buvo
fotosensityvines (69%), stemplés stenozé (40%), vémimas (32%), ne kardiologines kilmés kritines
skausmai (20%), kar3¢iavimas (20%), disfagija (19%), viduriy uzkietéjimas (13%), dehidratacija
(12%) ir pykinimas (11%). Daugelis Siy paSaliniy reakciju buvo lengvo ir vidutinio intensyvumo.
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b. Nepageidaujamy reakcijy suvestine lentelése

Nepageidaujamos reakcijos nurodytos Zemiau, 5 lenteléje, pagal organu klases ir daznuma. Daznio
apibadinimai: labai dazni (>1/10); dazni (>1/100, <1/100); nedazni (>1/100, <1/100); daznis
nezinomas (negali bati jvertintas pagal turimus duomenis).

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateiktiamas mazéjancio sunkumo tvarka.

5 lentelé. Pacienty, gydyty porfimero natrio druska, nepageidaujamy reakcijy suvestiné

Infekcijos ir infestacijos
Nedazni: Bronchitas, nagy grybeliné infekcija, sinusitas, odos infekcija
Daznis nezinomas: Plauciy uzdegimas

Gerybiniai, piktybiniai ir navikai nepatikslinti navikai (tarp juy cistos ir polipai)
Nedazni: Bazaliniy Iasteliy karcinoma, Slakai

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai 6

Nedazni: Leukocitoze \('b

Daznis nezinomas: Anemija

Imuninés sistemos sutrikimai N
Daznis nezinomas: Padidéjes jautrumas K
Metabolizmo ir mitybos sutrikimai \73
Labai dazni: Dehidratacija* @

Dazni: Apetito sumazéjimas, elektrolity disbalansas K

Nedazni: Hipokalemija

Psichikos sutrikimai @\)

Dazni: Nerimas, nemiga Q

NedazZni: -Neramumas

Nervy sistemos sutrikimai

Dazni: Galvos skausmas, pares @, konio sutrikimas

Nedazni: Galvos svaigimas, hi p& a, drebulys

Akiy sutrikimai
Nedazni: Akies dirglum@es edema

Daznis nezinomas: Katarakta &
N\

Ausies ir labirinto sutrikimaj, N
Nedazni: Kurm@ spengimas ausyse, sunkus @Zzimas ausyse

Sirdies sutrikimai
Dazni: ‘%e ikardija, skausmas kratinéje
r

Nedazni: atinés angina, prieSirdZiy virpéjimas, prieSirdZiy plazdéjimas,
diskomfortas kratinéje

Krauiaqullu sutrlklmal

Nedazni: Hipertenzija, hemoragija, kars¢io pylimas, hipotenzija, ortostatiné
hipotenzija

Daznis nezinomas: Embolija, giliuju veny trombozé, flebitas

Kvépavimo sistemos, kratinés lastos ir tarpusienio sutrikimai

Dazni: Eksudacinis pleuritas, faringitas, atelektaze, dusulys

Nedazni: Dusimo priepuoliai, apsunkintas kvépavimas, skrepliavimas krauju,
hipoksija, nosies uzgulimas, aspiraciné pneumonija, produktyvus kosulys,
kvépavimo slopinimas, kvépavimo taku uzgulima, Svokséiantis kvépavimas
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Virskinimo trakto sutrikimai

Labai dazni: Igyta stemplés stenozé*, vemimas™, disfagija, viduriy uzkietéjimas,
Sleikstulys*
Dazni: Zagseéjimas, skausmas nurijant, viduriavimas, dispepsija, stemplés opa,

skausmas epigastriumo srityje*, pilvo skausmas, vémimas krauju, stemplés
skausmas, atsirigimas, melena, rijimo sutrikimas, maisto regurgitacija,
abdominalinis rigidiSkumas, stemplés spazmai, ezofagitas.

Nedazni: Laisvi viduriai, opinis ezofagitas, diskomfortas pilve, pilvo patimas, apatinés
pilvo dalies skausmas, igyta prievarcio stenoze, lapy dzitvimas, Kolitas,
meteorizmas, gastritas, kraujavimas i$ virSkinimo trakto, blogas burnos
kvapas, kraujavimas i$ stemplés, stemplés perforacija.

Daznis nezinomas: Trachéjos ir stemplés fistulé, virSkinimo trakto nekroze

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Labai dazni: Jautrumas Sviesai
Daini: NieZéjimas, iSbérimas, odos trapumas, odos iSblukimas, odos opa,

eksfoliacinis dermatitas, sausa oda, makulopapulinis odos bérima linis
bérimas, randai, odos hiperpigmentacija, odos paZeidimas, oda geliai,
dilgéline

Nedazni: Saltas prakaitas, dermatitas, nenormalus plaukuotumas @jusi hematomuy
tendencija, keloidiniai randai, naktinis prakaitavimas&nsityvinis
bérimas, makulinis bérimas, Zvynelinis bérimas, §a'ak ausmingi randai,
baltmés.

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai K%

Dazni: Nugaros skausmas, galtiniy skausmas @

Nedazni: Sanariy kontraktaros, sumazéjusi san \@desiq amplitude, kratines lastos
skausmas, plantarinis fascitas (@

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai: »

Nedazni: Slapimo susilaikymas m@

Lytinés sistemos ir krities sutrikimai % ;.

Nedazni: Ginekomastija ,)S

Igimti, Seiminiai ir genetiniai sutrikimQU'

Nedazni: Apgamai ;@

Bendri sutrikimai ir vartojimo yietds paZeidimai

Labai dazni : KarSc¢iguim

Dazni: Sustit s, nuovargis

Nedazni: Cclo jutimas, injekcijos vietos paraudimas, mieguistumas, negalavimas,

. ﬁferiné edema, skausmas, temperattiros netoleravimas, silpnumas

- T o 4

Tyrimai @.

Dazni: A Svorio sumazéjimas, padidéjusi kiino temperatara

Nedazni: Sumazéjes albuminy kiekis kraujyje, padidéjes chloridy kiekis kraujyje,
padidéjes Slapalo kiekis kraujyje, hematokrito sumazéjimas, hemoglobino
sumazéjimas, sumazéjusi deguonies koncentracija, bendras baltymy
sumazéjimas

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai

Dazni: Skausmas po procediros, jbréZimai
Nedazni: Pasleé, kraujavimas po proceddros
* Zr. ¢ skyriu.

¢. Parinkty nepageidaujamy reakcijy apraSymas

Grupéje, kurioje fotodinaminé PhotoBarr terapija buvo derinama su Omeprazoliu, i$ pasireiSkusiy
sunkiy nepageidaujamy reakciju 44 atvejai (23,1%), kaip manoma, buvo susije su gydymu.
Dazniausiai pasireiSkusios, su gydymu susijusios, sunkios nepageidaujamos reakcijos (SNR) buvo

24




dehidratacija (4%), kurig patyré 5 pacientai. Dauguma SNR , buvo virskinimo trakto sutrikimai (8% -
11 pacienty), ypa¢ pykinimas (3% - 4 pacienty), vémimas (3% - 4 pacientams) ir virutinés pilvo
dalies skausmai (2% - 2 pacienty). .

Dauguma su gydymu susijusiy stemplés stenoziy (jskaitant stemplés susiauréjimus ir striktiras),
uzregistruotos fotodinaminés PhotoBarr terapijos, derintos su Omeprazoliu, grupéje buvo lengvo ar
vidutinio intensyvumo (92%). Visi striktiiry atvejai buvo siejami su gydymu, i$ ju 1% laikomi
sunkiais.

12% stempleés striktary susiformavo pirmojo gydymo kurso metu. Kai buvo pradétas antras gydymo
kursas, stemplés striktary daznis padidéjo iki 32%, ypac tuose plotuose, kurie jau buvo paveikti
pirminio gydymo metu ir pasiekeé iki 10% tuose plotuose, kurie buvo paveikti trecio gydymo kurso.
Dauguma i$ ju buvo nuo lengvo iki vidutinio intensyvumo laipsnio ir galéjo bati gydomi atliekant 1 ar
2 dilatacijas. AStuoniems procentams pacienty, pazeidimas buvo sunkus ir jiems gydyti prireiké
daugybiniy (6 - >10) dilataciju. Steroidy vartojimas negali sumaZzinti arba eliminuoti stemplés stenoziy

formavimosi. \®
4.9 Perdozavimas 0O
XS

PhotoBarr
Pranesimy apie perdozavima PhotoBarr negauta . Rekomenduojama 2 m kiino svorio dozé vietoj
rekomenduojamo vieno karto buvo injekuota 2 kartus, darant 2 par Uka tarp doziy (10 pacienty)
arba 3 kartus per dvi savaites (1 pacientui), ta¢iau pastebimu nep ‘éﬁ fjamy reakciju
nesukeélé.Perdozavimo jtaka fotosensityvumo trukmei nepastebg erdozavus PhotoBarr, gydymas
lazeriu turéty bati neskiriamas. Perdozavimo atveju pacienm&fq 90 dieny saugoti savo akis ir oda
nuo tiesiogineés saulés Sviesos bei rySkios patalpy Sviesos. @ us Siam laikui, pacientas turéty atlikti
liekamojo jautrumo 3viesai testa (Zr. 4.4 skyriy). DiaIion imero natrio druskos pa3alinti
nejmanoma.

irSinis endobronchinis navikas, buvo paskirtos
t 3 karty didesnés uz rekomenduotas. Vienas pacientas

stebimy komplikaciju nejvyko. Perdozavus lazerio Sviesa,
y audiniy pazeidimas.

Lazerio Sviesa
Keletui pacienty, kuriems buvo diagnozuo
lazerio Sviesos dozés buvo paskirtos nuof2i
patyré gyvybei pavojinga dusulj, Kiti
tikétinas simptomy pasunkéjimas{@

5, FARMAKOLom@ SAVYBES
5.1 Farmakodin \gsavybés

Farmakotera ir@ipé — Jautrintojai vartojami fotodinaminei/spindulinei terapijai, ATC kodas —
LO1X DOX

Veikimomechanizmas

Porfimero natrio druska yra miSinys porfirino vienety, sujungtu i dvieju — aStuoniy vienety grandines.
Citotoksinis porfimero natrio druskos poveikis priklauso nuo Sviesos ir deguonies. Fotodinaminé
porfimero natris terapija yra 2 etapy procesas. Pirmasis etapas — intraveniné porfimero natrio druskos
injekcija. PasiSalinimas i$ jvairiy audiniy vyksta per 40-72 valandas, taciau navikai, oda ir
retikuloendotelinés sistemos organai (jskaitant kepenis ir bluznj) sulaiko porfimero natrio druska
ilgesniam laikui. Antraji terapijos etapa sudaro pasirinkty audiniu apSvitinimas lazerio Sviesa, 630 nm
ilgio bangomis. Naviko bei displaziniy audiniy selektyvus gydymas i$ dalies vyksta dél selektyvaus
porfimero natrio druskos susikaupimo juose, bet daugiausiai — dél selektyvaus Sviesos tiekimo.
Lasteliy paZeidimas, salygotas fotodinaminés porfimero natrio druskos terapijos, vyksta susidariusiy
laisvyjuy radikaly reakcijy pasékoje. Jos gali jvykti po to, kai porfimero natriui absorbavus Sviesa,
susidaro porfiriny suzadinimo buklé. Reaguojant molekuliniam deguoniui su porfimero natrio druska ,
gali bati generuojamas vienatomio deguonies susidarymas. Po to vykstandiy laisvyjy radikaly reakciju
pasékoje gali susidaryti superoksido ir hidroksilo radikalai. Be to, naviko lastelés Zista ir dél iSeminés
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nekrozés, jvykusios kapiliary okliuzijos pasékoje, kuri i3 dalies atsiranda dél tromboksano A,
iSsiskyrimo. Gydymas lazeriu indukuoja ne Silumini, bet fotochemini efekta. Nekrotiné reakcija ir su
ja susijes uzdegiminis atsakas iSsivysto per keleta dienu.

Klinikinis veiksmingumas

Atliekant kontrolinius klinikinius tyrimus, buvo palyginta pacienty grupé (n=183), kuriems buvo skirta
fotodinaminé PhotoBarr terapija kartu su (omeprazoliu), su Kita grupe pacienty (n=70), gydyty tik
omeprazoliu. Siam tyrimui tinkantiems pacientams didelio laipsnio Barrett‘o stemplés displazija turejo
buti patvirtinta biopsijos tyrimu. I Sig studija neitraukti pacientai, kuriems diagnozuotas invazinis
stemplés navikas, jei ju anamnezéje buvo ne melanominés kilmeés odos navikas, ar navikas, atsirades
iki stemplés gydymo fotodinamine terapija. Taip pat i Sia Studija neitraukti pacientai, kuriems buvo
kontraindikuotina omeprazolio terapija.

Pacientams, parinktiems fotodinaminei terapijai, buvo paskirta intraveniné, 2 mg/kg PhotoBarr
injekcija, leidZiant preparata létai, nuo 3 iki 5 minuéiy. Po to buvo paskirtos viena ar 2 lazerio Sviesos
aplikacijos. Pirmoji — praéjus 40-50 valandy po injekcijos; antroji, jei buvo indikacijy- @us 96-120
valandy po injekcijos. Omeprazolis (20 mg du kartus per diena) paskirtas maZiausiai nos pries
PhotoBarr injekcija. Pacientams, kurie buvo atrinkti { omeprazolio terapijos grupq@ a20 mgdu
kartus per diena omeprazolio oraliniai tyrimo -metu. Ko

Pacientai buvo nuosekliai tiriami, kas 3 ménesius atliekant endoskopine bi s\13‘, kol 4, iS eilés
sekanciy tyrimy rezultatai parode, kad didelio laipsnio displazijos neb o to tyrimai buvo
atliekami du kartus per metus, kol i$ paskutinio uZregistruoto pacie 0 gauti maziausiai
24 ménesiy tyrimo rezultatai. @

Fotodinaminé PhotoBarr terapija, kartu skiriant omeprazol; o efektyvi, gydant didelio laipsnio
Barrett’o stemplés displazija. Galutinio tyrimo, kuris b iktas praejus maziausiai 24 ménesiams,
duomenimis, pastarojoje grupéje didelio laipsnio displazija buvo pasalinta statistiskai
patikimampacienty skaiciui (77%), lyginant su 392 ienty, gydyty tik omeprazoliu (p<0,0001).
PenkiasdeSimt dviems procentams pirmosios acienty ploksciasis epitelis buvo normalus, tuo
tarpu 59% displazijos nebuvo, palyginti atitj ai su 7% ir 14% antrosios grupés pacienty
(p<0,0001). Sie rezultatai patvirtinti stebj aziausiai 6 ménesius tuos 72% pacienty, kuriems po
fotodinaminés PhotoBarr terapijos ir 0 omeprazoliu nustatytas didelio laipsnio displazijos
iSnykimas, palyginti su 31% pacien dyty tik omeprazoliu. KeturiasdeSimt vienam procentui
pacienty plokSciasisepitelis buv alus, 0 49% displazijos nebuvo.

Galiausiai, pragjus maiiat@vejiems metams, 13% pirmosios grupés pacienty ir 28% antrosios
grupés pacienty susirgi rogresavo iki vézio. Tokiy pirmosios grupés pacienty santykis buvo
statistiSkai mazesnis trosios grupés pacienty (p=0,0060). 15gyvenamumo kreivés parodo, kad
Vviso priezitaros ldi pio pabaigoje pacientams, kuriems buvo taikyta fotodinaminé PhotoBarr
terapija ir ka irtas Omeprazolis, tikimybeé iSvengti véZio buvo 83%. Tuo tarpu pacientams,
kuriems b KiTtas tik Omeprazolis, tokia tikimybeé buvo 53%. Siy dvieju gydymo grupiu
iSgyvenimo kreiviy palyginimas parodé statistiSkai reikSminga skirtuma (p=0,0014) tarp dvieju grupiu
kreiviy, rodanciy pastebima ligos progresavimo iki véZio susilaikyma.

5.2  Farmakokinetinés savybés

Porfimero natrio druskos farmakokinetikos tyrimas buvo atliktas 12 endobronchiniu véZiu serganciy
pacienty, ir 23 sveiky asmeny (11 vyry ir 12 motery) organizme. Tiriamiesiems buvo létai | vena
injekuota 2 mg/kg kano svorio porfimero natriodruskos dozé. Plazmos méginiai buvo imami iki 56
dieny (i$ pacienty) arba 36 dieny (i$ savanoriy) po injekcijos.

Pacienty vidutiné didZiausia koncentracija kraujo plazmoje (Crax) buvo 79,6 ug/ml (C.V. 61%, 39-222
ribose), savanoriy Cpax buvo 40 ug/ml, AUCi,¢ 2400 pg/h/ml.
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Pasiskirstymas
In vitro mazdaug 90% porfimero natrio druskos prisijungia prie baltymuy, prisijungimas nuo
koncentracijos, jeigu ji yra 20 - 100 pg/ml, nepriklauso.

Eliminacija
Porfimero natrio druska i$ pacienty organizmo iSsiskiria létai, vidutiniSkai koncentracija mazéja 0,859
ml/h/kg (C.V. 53%).

Koncentracijos mazéjimas serume buvo bieksponentinis, su léta pasiskirstymo faze ir labai ilga
eliminacijos faze, kuri prasidéjo praéjus vidutiniSkai 24 valandoms po injekcijos. Vidutinis pusinés
eliminacijos laikas (1) pacienty organizme buvo 21,5 dienos (CV 26 %, svyravimo ribos: 264-672)
savanoriy — 17 dieny .

Specialiy grupiy pacientai
Inksty ir kepenu funkcijos sutrikimo jtaka porfimero natrio druskos ekspozicijai, netirt @4 2,4.3ir
4.4 skyrius). é

Lytis neturéjo jtakos farmakokinetinéms savybéms, iSskyrus tpax, Kuris buvo a
moterims ir 0,17 valandos vyrams. Fotoaktyvacijos, vykstancios praéjus 4

1ai 1,5 valandos
landy po injekcijos

metu, porfimero natrio druskos farmakokinetika vyry ir motery organizn@ 0 labai panasi.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys @

Genotoksinio tyrimo duomenimis, neveikiamas Sviesos porfi atrio druska geny mutacijos
nesukelia. Kai kuriy in-vitro tyrimy duomenimis, aktyvuo sos porfimero natrio druska sukelia

geny mutacija.

Toksinio poveikio dauginimosi funkcijai tyrimo %@u@nq nepakanka, kad manyti, jog porfimero natris
nekelia grésmés néStumui, nes aktyvacija Svie vo naudota. Atliekant Siuos tyrimus, Ziurkéms ir
triusiams pasireiské fetotoksinis, taciau ne t ninis poveikis, tik skiriant didesnes intravenines
dozes (>4 mg/kg) ir daZniau (kasdien), n?§u udojant klinikoje.

Ikiklinikiniy tyrimy duomenys rod(@sudedamosios PhotoBarr preparato dalys iSskiriamos
daugiausiai su ismatomis &

*
6. FARMACINE I@MACIJA

6.1 Pagalbini é!lagq sarasas

Druskos rugksd‘\H nustatyti)

Natrio hid as (pH nustatyti)

6.2  Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maiyti su kitais, i3skyrus iSvardytus 6.6 skyriuje.

6.3 Tinkamumo laikas

Milteliai: 3 metai

Po istirpinimo: naudoti nedelsiant (3 valandy laikotarpyje)

IStirpinus, PhotoBarr turi bati vartojamas nedelsiant (3 valandy laikotarpyje) ir saugojamas nuo

Sviesos. Cheminis ir fizikinis paruoSto naudojimui tirpalo stabilumas 23 °C isliko 3 valandas.
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Mikrobiologiniu poZiariu, produktas turéty bati vartojamas nedelsiant. Jei paruostas preparatas
nevartojamas tuoj pat, atsakomybé dél jo laikymo laiko ir baklés prie$ vartojima tenka vartotojui.

6.4  Specialios laikymo salygos

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
Ant dézutés ir buteliuko nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, preparato vartoti negalima.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperataroje.
Laikyti buteliuka gamintojo iSorinéje pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo Sviesos.

I8tirpinto vaistinio preparato laikymo salygos nurodytos 6.3 skyriuje.
6.5 Pakuoté ir jos turinys

75 mg milteliy buteliuke (I tipo stiklas, 40 ml talpos) su pilku butilo kams¢iu. 6
Pakuotés dydis: 1 buteliukas s@

6.6  Specialas reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui{QP

Tirpinimas
PhotoBarr 75 mg buteliuko turinys turi bati tirpinamas 31,8 ml 5% gli mtravenlnlo injekcinio
tirpalo. Galutiné porfimero natrio druskos injekcinio tirpalo koncen ra 2,5 mg/ml.

Tam, kad pacientas gauty reikiama 2 mg/kg dozg, turi bati intas pakankamas buteliukuose
esancio PhotoBarr kiekis. Daugumai pacienty (sveriangk daugiau kaip 75 kg) pakaks dvieju 75 mg
PhotoBarr buteliuky. Kiekvienam papildomam 7,5 ké my masés reikés vieno papildomo 15 mg

PhotoBar buteliuko .
xQ*

%régna Sluoste. Batina saugotis, kad preparato
jant Sviesa, gali pasireiksti padidéjusio jautrumo Sviesai
ines pirstines ir bati su akiy apsauga.

Kity tirpikliu nenaudoti. NemaiSyti PhotoBarr su kitais va@@cﬁe paciame tirpale.

ISsiliejimai ir atlieky tvarkymas
ISsiliejusi PhotoBarr preparatq reikia nus
nepatekty ant odos ar i akis, kadangl a
reakcijos. Rekomenduojame miavé

PhotoBarr skirtas tik vienkartin@] naudojimui, nesuvartotas tirpalas turi bati sunaikintas.

*
Nesuvartota preparatg a&as reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimu.

Atsitiktine ekspozic%%hotoBarr néra nei pirminis akiy, nei pirminis odos dirgiklis. Taciaukadangi jis
didina jautrumasSvieSai, todel, veikiant ryskiai Sviesiai, PhotoBarr gali lemti akiy ir (arba) odos
dirginimq.%f t tirpala ir (arba) ji SvirkSciant, reikia saugotis, kad preparato nepatekty ant odos ar
i akis. Po atsitiktinés ekspozicijos, kaip ir perdozavimo asmenij batina apsaugoti nuo ryskios Sviesos.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS
Pinnacle Biologics B.V.

p/a Trust Company Amsterdam B.V.

Crystal Tower 21st Floor,

Orlyplein 10, 1043 DP Amsterdam

Nyderlandai

8.  RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS
EU/1/04/272/002
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9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Pirmojo patvirtinimo data: 2004 m. kovo 25 d.
Naujausios pataisos data: 2009 m. kovo 4 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Naujausia iSsamia informacija apie i preparata galite rasti Europos vaisty agentaros interneto
svetainéje http://www.ema.europa.eu.
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Il PRIEDAS @

A.  GAMYBOS LICENCIJOS TURETO@TSAKINGAS uz
SERIJOS ISLEIDIMA @

B. RINKODAROS TEISES SALYG@
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A.  GAMYBOS LICENCIJOS TURETOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uZz serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

Axcan Pharma SAS
Route de Bl

78550 Houdan
Prancuzija

B. RINKODAROS TEISES SALYGOS

e  TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI, TAIKOMI RINKODAROS
TEISES TURETOJUI

Riboto iSraSymao receptinis vaistinis preparatas (zr. | priedo [preparato charakteristiky
santraukos] 4.2 skyriu)

. SALYGOS IR APRIBOJIMAL, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMING@AISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

Rinkodaros teisés turétojas (RTT) mokomosios medZiagos dalis s%?Ninti su valstybinémis
kompetetingoms institucijoms, kad baty uZtikrinta, kad visi svei priezituros specialistai,

kurie numato skirti arba (ir) iduoti PhotoBarr, bus aprapinti @ , kurioje yra:
o gairés preparato skiriantiems gydytojams; {
) skaidriy komplektas preparato skiriantie ojams;
o vartojimo ir stebéjimo gairés sveikatos pyi 0s specialistams;
o ispéjamoji paciento kortelé; Q
) gairés pacientams; 6

Pagrindiniai elementai, kurie turi bﬁtiwi mokomaja medziaga
Gairés ir skaidriy komplektas pre[@ skirian¢iam gydytojui:
- Mokomoji programa% uplanuota taip, kad padéty gydytojams optimizuoti
gydymo porfimegi 0s ir rizikos santyKki.
- Porfimeriu N IMA gydyti pacienty:
0 kurie sergasstinkia kepenu liga,
o] kurl‘sy@i tarp stemplés ir trachéjos arba brobchy yra fistuliy,
o] s\k@n itariama, kad yra stambiyju kraujagysliu erozija.

- %@ntus, sergancius vidutinio sunkumo kepeny liga, reikia gydyti atsargiai.

<\

Prie$ pradedant gydyti:

o reikia patikrinti paciento odos tipa,

O pacientai turi Zinoti, kad porfimerio pusinés eliminacijos trukmeé yra ilga ir kad §i

preparata akyvina Sviesa,

pacientai 60-90 pary po gydymo turi vengti Sviesos poveikio,

visi pacientai turi Zinoti, kad ultravioletiniu (UV) spinduliy blokavimas néra

veiksmingas matomos Sviesos, kuri aktyvina porfimera, blokavimavimo badas,

O pacientai turi Zinoti galimus rizikos veiksnius (odos fototipa ir kepeny
pazeidima),

0 pacientams reikia nurodyti, kad kreiptysi i gydytoja patarimo, jeigu gydymo
porfimeriu metu arba ji pabaigus, pasireiSkia poZzymiai ar simptomai, rodantys
jautruma Sviesai.

O O

Vartojimo ir stebéjimo gairés sveikatos prieZiaros specialistams
- Svarbu tiksliai ir tinkamai laikytis porfimerio tirpinimo ir injekavimo nurodymy.
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- Svarbu parinkti tinkama Sviesos doze ir tinkamai nustatyti lazer;.

- Nesuvartota preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimu.

- Sveikatos prieZitros specialistai turi zinoti nepageidaujama poveiki, kuris gali
pasireiksti gydymo metu ar tuoj pat po jo, ir kaip ji gydyti.

- Pacientus reikia ispéti apie galima ilgalaiki nepageidaujama poveiki, ypa¢ jautruma
Sviesai, ir batinuma kreiptis | gydytoja, jeigu jis pasireiskia.

- I paciento kortele jradyti paciento odos tipa ir injekcijos data.

Ispéjamoji paciento kortelé
- Sia kortelg reikia parodyti bet kokiam pacienta gydanciam gydytojui,
- Kad PhotoBarr:
0 po injekcijos organizme iSlieka 60-90 pary,
aktyvinamas matoma Sviesa,
didina fotosensityvumo (jautrumo Sviesai) rizika,
u&g taciau

[elNeolye]

daugumoje atvejy sukelia paveiktos odos paraudima ir nemalon
galimas ir sunkus jautrumas Sviesai,
komerciniai preparatai nuo saulés yra neveiksmingi sauga%@mutrumo

@]

Sviesal,
0 jautrumo Sviesai galima iSvengti tik 90 pary po Phot:%&ﬂ'njekcijos apsisaugant
nuo saulés poveikio. N

\
- Jasy negalima gydyti PhotoBarr, jeigu sergate sl{@ eny liga (pvz., ciroze).
- Jums turi nustatyti odos tipa.

- Vieta korteléje, kurioje gydytojas jraso oa‘b@q ir injekcijos data.

Gairés pacientams Q
- Trumpa informacija apie BargK. emple ir didelio laipsnio displazija.
- Kas yra fotodinaminé terapij
- Pries pradedant gydyti, &?at'ai turi informuoti gydytoja, jeigu serga sunkia kepeny
liga. é

- Kad PhotoBarr: Q

po injekcijo nizme iSlieka 60-90 pary,

@]

o aktyvina a Sviesa,
o padidipa fotesensityvumo (jautrumo Sviesai) rizika,
o] D%Je atveju sukelia paveiktos odos paraudima ir nemalony pojatj, tagiau

da
%s ir sunkus jautrumas Sviesai,
,0\ erciniai preparatai nuo saulés yra neveiksmingi saugant nuo jautrumo
\

iesai.
Ja&%@viesai galima iSvengti tik 90 pary po PhotoBarr injekcijos apsisaugant nuo saulés
poveikio.
Svarbu, kad pacientai informuoty savo gydytoja, jeigu po gydymo PhotoBarr patiria saulés
poveiki.
Yra tam tikras nepageidaujamas poveikis, apie kuri pacientas turi Zinoti.

KITOS SALYGOS

Rizikos valdymo planas

Rinkodaros teisés turétojas (RTT) isipareigoja atlikti tyrimus ir papildoma farmakologinio

budrumo veikla, apraSytus Farmakologinio budrumo plane, kaip nurodyta Rizikos valdymo
plano (RVP) 1.3 versijoje, pateiktoje Paraiskos rinkodaros teisei suteikti modulyje 1.8.2, ir
kiekviename kitame atnaujintame RVP, suderintame su CHMP.

32



Kaip nurodoma CHMP gairése del Zmonéms skirty vaistiniy preparaty rizikos valdymo sistemy,
atnaujintas RVP turi bati pateikiamas kartu su periodiskai atnaujinamu saugumo protokolu
(PASP).

Be to, atnaujintas RVP turi biti pateikiamas:

— gavus naujos informacija, kuri gali jtakoti esama Saugumo specifikacija,
Farmakologinio budrumo plang ar rizikos mazinimo veikla;

— per 60 dieny nuo svarbaus (farmakologinio budrumo ar rizikos mazinimo) darbo
etapo jvykdymo,

-EMEA pareikalavus.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

15 mg buteliuky kartono déZuté

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

PhotoBarr 15 mg milteliai injekciniam tirpalui
Porfimero natrio druska

| 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename buteliuke yra 15 mg porfimero natrio druskos.

Miltelius istirpinus, kiekviename tirpalo ml yra 2,5 mg porfimero natrio druskos..
22
3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS RNY
O
Vandenilio chlorido ragstis, natrio hidroksidas (pH nustatyti). KO
_ _ N f\

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE S\

Milteliai injekciniam tirpalui. K@

1 buteliukas @

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS N
N

Vartoti { vena %
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli. ,@

v

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, JOG TINI PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMQ@ NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje K@gebimoje vietoje.
@)

[7. KITAS SPECIAL&SI@E\JIMAS (JEI REIKIA)
\X

*

AN

8. TINKAMBME LAIKAS

EXP A’b’ ~

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C.
Laikyti buteliuka gamintojo iSorinéje pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo Sviesos.
IStirpinta preparata saugoti nuo Sviesos poveikio, jis tinkamumas vartoti 3 valandas.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

36



| 11 RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pinnacle Biologics B.V.

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

Orlyplein 10, 1043 DP Amsterdam
Nyderlandai

| 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/04/272/002

| 13. SERI1JOS NUMERIS

Serija
x>

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA NeX
Receptinis vaistinis preparatas. 5\&
KN
[15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA \
\Q"’
v "
| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU fo
N
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIY PAKUOCIU

15 mg - 7 ml buteliukas

|1 VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

PhotoBarr 15 mg milteliai injekciniam tirpalui
Porfimero natrio druska
Vartoti { vena

[ 2. VARTOJIMO METODAS

Prie$ vartojima perskaitykite pakuotés lapeli

[3. TINKAMUMO LAIKAS X O
A4
EXP: D
AN
(4. SERIJOS NUMERIS 9
)
Lot @g
- o)
5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAID) N\~
v
15 mg
CAQ
(6. KITA "
</
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES
75 mg buteliuky kartono dézute

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

PhotoBarr 75 mg milteliai injekciniam tirpalui
Porfimero natrio druksa

| 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename buteliuke yra 75 mg porfimero natrio druskos.
Miltelius istirpinus, kiekviename tirpalo ml yra 2,5 mg porfimero natrio druksos.. 6

O\
3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS \U'

Vandenilio chlorido ragstis, natrio hidroksidas (pH nustatyti).

K\\’

&

‘ 4 FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE q

Milteliai injekciniam tirpalui.

1 buteliukas AQ}

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS S

Vartoti { vena Q

Prie$ naudojima skaityti informacini lapeli. %

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD IN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMO EPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir |®er|m01e vietoje.

| 7. KITAS SPECIALUS@’EJIMAS (JEI REIKIA)

N

e\

| 8. TINKAMUMONLAIKAS

EXP \(b\‘bV

[o. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C.
Laikyti buteliuka gamintojo iSorinéje pakuotéje, kad preparatas bty apsaugotas nuo Sviesos.
IStirpinta preparata saugoti nuo Sviesos spinduliy jis tinkamumas vartoti 3 valandas.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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| 11 RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pinnacle Biologics B.V.

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

Orlyplein 10, 1043 DP Amsterdam
Nyderlandai

| 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/04/272/002

| 13. SERI1JOS NUMERIS

Serija:
x>

| 14, PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA O~
.\\)
Receptinis vaistinis preparatas. . é\,
A g
[15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA AN
o
v >
| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU NQ)
<)
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIY PAKUOCIU

75 mg - 40 ml buteliukas

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

PhotoBarr 75 mg milteliai injekciniam tirpalui
Porfimero natriio druska
Vartoti { vena

| 2. VARTOJIMO METODAS

Prie$ vartojima perskaitykite pakuotés lapeli

| 3. TINKAMUMO LAIKAS A
(%
EXP O\'
N
| 4. SERIJOS NUMERIS RAY
2
Lot Q\
, _ L
5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI) oD
\"4

75 mg éo

.
| 6. KITA >
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

PhotoBarr 15 mg milteliai injekciniam tirpalui
Porfimero natris

Atidziai perskaitykite visa Sj lapelj, prieS pradédami vartoti vaista.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy , kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Jeigu pasireiSké sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta
Salutinj poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys 6
Kas yra PhotoBarr ir kam jis vartojamas (b

Kas zinotina pries vartojant PhotoBarr \

Kaip vartoti PhotoBarr 00

Galimas $alutinis poveikis \g

Kaip laikyti PhotoBarr . %

Kita informacija q\

1. KAS YRA PHOTOBARR IR KAM JIS VART%@JAS

ocoukrwdE

PhotoBarr yra Sviesos aktyvinamas medikamentas, mas fotodinaminei terapijai, derinant

su nedeginancia raudonaja lazerio Sviesa.
PhotoBar vartojamas didelio laipsnio Baretoeﬁs displazinai (lasteléms, kuriose yra atipiniy
inti

poky¢iu, didinanciu vézio atsiradimo rizik

2. KAS ZINOTINA PRIES \%\]ANT PHOTOBARR

PhotoBarr vartoti negalimas

- jei yra alergija (padi "&utrumas) porfimero natrio druskai, kitiems porfirinams arba bet
kuriai pagalblnel Barr medZiagai (jos iSvardytos 6 skyriuje, “PhotoBarr -sudétis*);

- jei sergate po j

r k’vépavimo taky yra patologinis kanalas (fistul¢);

- jei tarp st
- jei yra st s veny varikozé ar Kity stambiy kraujagysliy erozija;
- jei y%e plés opa;

- jei sergate sunkiu kepeny arba inksty funkcijos nepakankamumu

Specialiy atsargumo priemoniy reikia

Informuokite savo gydytoja:

- jeigu vartojate kitu medikamenty (zr. Zemiau);

jeigu yra inksty ar kepeny sutrikimy;

jeigu kraujo giminai¢iams yra (buvo) katarakta;

- jeigu esate 75 mety arba vyresnis;

jeigu sergate ar sirgote sunkia Sirdies ar plauciy liga.

PhotoBarr nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 18 mety vaikams, nes duomenuy apie
sauguma ir veiksminguma nepakanka.
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Kity vaisty vartojimas

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote Kkitu vaisty, iskaitant jsigytus be recepto, pasakykite
gydytojui arba vaistininkui. Kai kurie kiti vaistai gali padidinti jautrumo Sviesai reakcijy rizika,
pavyzdZiui, antibiotikai ir (arba) vaistiniai preparatai nuo diabeto.

PhotoBarr vartojimas su maistu ir gérimais

Lazerio Sviesos aplikacijos apsunkina rijima (skausmas, pykinimas ir vémimas). Todél keleta
dieny (kai kuriais atvejais iki 4 savaiciy) turésite vartoti skysta maista.

Jei negalésite valgyti ar gerti arba kartosis vémimas, griZkite i gydymo istaiga, kad Jus istirty
gydytojas.

NéStumas ir zindymo laikotarpis

PhotoBarr néStumo metu vartoti negalima, iSskyrus neabejotinai batinus atvejus.

Vaisingos moterys turi naudoti veiksminga kontracepcijos metoda prie$ gydyma, gz@m metu ir
paskui bent 90 dienu.

Prie$ gydyma PhotoBarr kadikio maitinima kratimi reikia nutraukti. KO

Vairavimas ir mechanizmy valdymas \(0

Poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neat@

Gydymo Sviesos aplikacijomis metu jums gali bati taikoma sedaCija. Tokiu atveju, turite vengti
bet kokios veiklos, kuriai atlikti reikalingas budrumas, p @ravimo ar mechanizmy valdymo.

3. KAIP VARTOTI PHOTOBARR %Q
Kaip veikia fotodinaminé terapija? \'@'
Vienas FDT kursas yra viena PhotoBarr i @lja ir viena arba dvi lazerio Sviesos aplikacijos.
Kad sustipréty atsakas, gali prireikti netﬁ.l FDT kursy, tarp kuriy turi bati maZiausiai 90 dieny
pertrauka.

PhotoBarr injekcija. Jums i v <suleis viena PhotoBarr doze (2 mg kilogramui kiino svorio), o
po 40-50 valandu pavelks % aja lazerio Sviesa. Rausvai ruda tirpala létai, per 3-5 minutes
suleis i vena.

Svitinimas Iazerlo%ss Raudonaja lazerio Sviesa ant paZeistos vietos (nedeginancia) endoskopu
(prietaisu, ski daus apziareti tam tikras kiino dalis) aplikuos Jisy gydytojas. Pragjus 96-
120 valandﬁ dinés PhotoBarr injekcijos, Jums gali btti daroma antra lazerio Sviesos
aplikacija tu su lokaliai veikianciais anestetikais Jums skirs raminamuju vaistu, kad
susilpnéty nemalonus pojitis.

Jei praleidote gydymo lazerio Sviesa seansa

Kad Si terapija buty veiksminga, reikalingas tiek medikamentas, tiek lazerio Sviesa. Jeigu
supratote, kad praleidote savo vizita lazeriniam gydymui, nedelsdami susisiekite su savo
gydytoju. Jis nuspres, kaip testi gydyma.

Kaip iSvengti jautrumo Sviesai reakcijos?

Jautrumo Sviesai reakcijos yra labai daZnas Salutinis poveikis (pasireiSkiantis daugiau nei 2 i$ 3
gydomu Zmoniu). Jis daZniausiai reiSkiasi kaip nudegimas sauléje, pavyzdziui, silnu atidengtos
odos, dazniausiai veido bei plastaky, paraudimu. Po PhotoBarr injekcijos, Jus turite 90 dieny
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imtis atsargumo priemoniy, sauganciy akis ir oda nuo Sviesos poveikio. Jeigu turite kepeny
veiklos sutrikimu, Sis periodas gali bati ilgesnis.

Kadangi, PhotoBarr aktyvina raudonieji spinduliai, todél preparatai nuo saulés nudegimo,
apsaugantys nuo UV (ultravioletiniu) spinduliy, nuo jautrumo Sviesai reakciju neapsaugos.

Tiesiogine saules Sviesa

Prie$ PhotoBarr injekcija bakite tikri, kad Jasu namuose yra tinkama prieblanda ir nuo ryskios

saulés Sviesos saugancios uzuolaidos. Jei dienos metu Jas iSeinate i lauka (netgi jei diena

debesuota arba vaziuojate transporo priemongje) turite imtis Siy apsauginiy priemoniy:

- uzdenkite kiek galima daugiau odos marskiniais ilgomis rankovémis, kelnémis, kojinemis,
pirstinémis, batais bei placiabryle skrybéle;

- apsaugokite akis tamsiais akiniais nuo saulés;

- prisiminkite, kad ateidami i priémima turite pasiimti apsauginius drabuiius%@«inius nuo
saulés, nes po PhotoBarr injekcijos Jus tapsite jautrus Sviesai. 6\

Patalpy Sviesa KO

Venkite tiesioginio ryskios patalpu Sviesos, jskaitant stomatologinill‘l%», operacinés lempuy,

arti esanciy ir gaubto neturinciy elektros lempuciy bei neono lemp ikio.

Vis délto tam, kad pagreitéty natarali medikamento inaktyvacija@rganizme, patariama

atidengti oda normalaus intensyvumo patalpu Sviesoje. Jas nett({ bati uztamsintame kambaryje.

Odos jautrumo Sviesai tyrimas \Q

Pragjus mazdaug 90 dieny po PhotoBar injekcijos, s@odos jautruma Sviesai turite patikrinti

tokiu badu:

iSkirpti 5 cm (2 coliy) skyle popieriniame ma'\é@je ir uzdeti ji ant plaStakos ar alkiinés (bet ne

ant veido).

Leiskite, kad nedidelj odos plotelj saul@a&iesa veikty 10 minuciu.

Po vienos paros patikrinkite, ar ant ngtos odos plotelio neatsirado raudony démiy, patinimo

ar pasliu.

- Jei ant atidengtos odos ¢iy neatsirado, palaipsniui galima griZti prie jprastos veiklos
lauke, ribojant buvir%sa ¢je vidurdienio valandomis.

- Jei bet kuris i8.a u minéty pozymiu atsirado, turite toliau saugotis ryskios Sviesos dar
2 savaites, 0 gé.te Vel kartoti odos jautrumo tyrima.

Jeigu vykstate af auti ten, kur saulés Sviesos intensyvumas yra didesnis, nepamirskite

pakartoti od umo tyrimo, ypac, jei kuris nors odos plotas nebuvo atidengtas saulés Sviesai

nuo gydy otoBarr pradZios.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

PhotoBarr, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems
Zmonéms.

Visi pacientai, kurie gydomi PhotoBarr, bus jautris Sviesai ir turés imtis atsargumo priemoniu,
kad iSvengty tiesiogines saulés Sviesos ar rySkios patalpy Sviesos (Zr. ,,Kaip iSvengti jautrumo
Sviesai reakcijos®).

Nedelsdami kreipkités i gydytoja:
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jeigu pastebéjote regejimo pakitimus (kreipkités i savo akiy ligu gydytoja);
jei visiSkai negalésite nuryti ar nuolat kartosis vémimas.

Salutinis poveikis gali pasireiksti tam tikry daZniu, kurio apibadinimas nurodytas Zemiau
esancioje lenteléje.

Labai daZnias PasireiSkia daugiau nei 1 i$ 10 gydomy pacienty
DaZnas PasireiSkia 1 — 10 i§ 100 gydomy pacienty
Nedaznas PasireiSkia 1 - 10 iS 1 000 gydomy pacienty

Retas PasireiSkia 1 — 10 i§ 10 000 gydomy pacienty

Labai retas PasireiSkia maziau nei 1 i$ 10 000 gydomy pacienty
Daznis Negali buti jvertintas pagal turimus duomenis

nezinomas: 6

Labai daznas poveikis:

kars¢iavimas, 00
jautrumo Sviesai reakcijos (zr. 3 skyriu), 56
vémimas, pykinimas, R %
stemplés susitraukimas, apsunkintas skausmingas rijimas, Q\

viduriy uzZkietéjimas, dehidracija. @

N
Daznas poveikis: @

nugaros skausmas, koju ir ranky skausmas, su gy, sukeltas skausmas,

galvos skausmas, nervingumas, dilgéiojimas, sutrikimas,

pilvo rigidiSkumas, pilvo skausmas, vémi krauju,

stemplés sutrikimai, tokie kaip opos, dir IT%as arba susiauréjimas,

skystos iSmatos, tamsios deguto spal&atos, gerklés skausmas, Zagsulys, raugulys.
skyséiy kaupimasi kriitinés Ia(stoje,Q nés skausmas, dusulys, drebulys dél stipraus
karS¢iavimo, Sal¢io kretimas,

ktino svorio sumazéjimas, al sumazéjimas, nuovargis, skonio pojacio sutrikimas,
odos opa, iSbérimas, niez itgéling, spalvos pokytis, idréskimai, randai, audinio
pokyc¢iai, mazgeliai ar Igbgi*mazos cistos, sausa ir silpna oda.

*
Nedaznas poveikis: 6

\S
apsunkintas k i Qmas, sumazéjusi deguonies koncentracija, dusinimas, kvépavimo taky
patinimas,@ 0 sankaupa kvépavimo takuose, dusulys fizinés veiklos metu, Svokséiantis
kvépavi idesnio skrepliy kiekio atkoséjimas, atsikoséjimas krauju, nosies uzgulimas,
infel‘% auciy liga, sinusitas,
kritinés lastos skausmas arba Sirdies smagis, didelis arba mazas kraujospudis, nemalonus
pojitis kritinéje,
nenormalis kraujo tyrimy rezultatai, tarp ju, baltyju kraujo lasteliy kiekio padidéjimas,
kalio kiekio kraujyje sumazéjimas,
kraujavimas, kraujo netekimas, polinkio i mélynes padidéjimas,
ginekomastija (kratuy padidéjimas vyrams), negaléjimas nusislapinti, temperattros
netoleravimas, Saltas prakaitas, naktinis prakaitavimas,.
bendrasis patinimas, bendrasis skausmas, kritinés lastos skausmas, sanariy sustingimas,
kulno uzdegimas,
virpulys, neramumas, galvos svaigimas, tirpulys, veido paraudimas, silpnumas, bloga
savijauta,
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- apkurtimas, spengimas ausyse, akiy patinimas, akiy skausmas, iSbérimas, injekcijos vietos
paraudimas, grybeliné nagy liga, odos infekcija, paslés, odos niezulys, injekcijos vietos
odos sustoré¢jimas, rando skausmas, Sasas, odos apgamai, nenormalus plauky augimas.

Nepageidaujamas poveikis, kurio daznis nezinomas

- plauciy infekcija

- sumazéjes raudonujy kKraujo kaneliy kiekis kraujyje

- katarakta

- pazeidimas Zarnyne, nenormali anga tarp kvépuojamosios gerklés ir stemplés
- alerginé reakcija

- kraujo kresSuliai kraujagyslése, kraujo arterijy uzsikimsimas, veny uzdegimas

Jeigu pasireiSké sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenuro?ﬁalutini
poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. O

5. KAIP LAIKYTI PHOTOBARR 6
S
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje. K@
Ant déZutés ir buteliuko nurodytam tinkamumo laikui p@s, PhotoBarr vartoti negalima.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperataroje. ?@
Laikyti gamintojo iSoringje pakuotéje, kad prepar@s aty apsaugotas nuo Sviesos.

IStirpinta PhotoBarr reikia leisti nedelsiantégﬁndq laikotarpiu) ir saugoti nuo Sviesos. [rodyta,
kad paruosto tirpalo, laikomo 23 °C températaroje, cheheminis ir fizinis stabilumas nekinta 3
valandas. Mikrobiologiniu poZitriu, a tirpala reikia listi nedelsiant. Jei jis tuoj pat
neinjekuojamas, uz laikymo salyg ukme prie$ vartojima atsako gydantis medikas.

Qﬁ
6. KITA INFORI\[IQ.%I
&

PhotoBarr sudétis.;

- Veiklioji m a yra porfimero natrio druska. Kiekviename buteliuke yra 75 mg
porfimer 0 druskos.

- Pagalb edZiagos yra vandenilio chlorido ragstis ir (ar) natrio hidroksidas (pH
nustatytr).

PhotoBarr-iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Porfimero natrio druska yra rausvai rudi milteliai injekciniam tirpalui.
Vienoje pakuotéje yra vienas preparato buteliukas.

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas
Pinnacle Biologics B.V., p/a Trust Company Amsterdam B.V., Crystal Tower 21st Floor,
Orlyplein 10, 1043 DP Amsterdam, Nyderlandai

Gamintojas
Axcan Pharma SAS, Route de B(, 78550 Houdan, Prancuzija
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Sis pakuotes lapelis paskutinj karta patvirtintas
Jeigu apie §i vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités i vietinj rinkodaros teisés turétojo atstova.

Naujausia iSsamia informacija apie §i vaista galite rasti Europos vaisty agenttros (EMA) interneto
svetainéje http://www.ema.europa.eu/.
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

PhotoBarr 75 mg milteliai injekciniamtirpalui
Porfimero natris

Atidziai perskaitykite visa Sj lapelj, prieS pradédami vartoti vaista

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy , kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Jeigu pasireiSké sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta
Salutinj poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys 6

Kas yra PhotoBarr ir kam jis vartojamas \(b
Kas zinotina pries vartojant PhotoBarr 00
Kaip vartoti PhotoBarr \g

Galimas Salutinis poveikis . %

Kaip laikyti PhotoBarr q\

oL E

Kita informacija

1. KAS YRA PHOTOBARR IR KAM JIS VAR MAS

PhotoBarr yra Sviesos aktyvinamasmedikamenta%bvxojamas fotodinaminei terapijai., derinant
su nedeginancia raudonaja ir lazerio Sviesa. @

PhotoBar vartojamas didelio laipsnio Ba @templés displazinai (lasteléms, kuriose yra atipiniy
poky¢iy, didinan¢iy vézio atsiradimo r&), naikinti.

2. KAS ZINOTINA PRIQ\’ARTOJANT PHOTOBARR

PhotoBarr vartoti ne
- jei yra alergija;

ﬁﬁdequ jautrumas) porfimero natrio druskai, kitiems porfirinams arba bet
kuriai pagal i

hotoBarr medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje, “PhotoBarr -sudétis*);

- jei serga

- jei tagif[ plés ir kVepavimo taky yra patologinis kanalas (fistulé);
- jei yra stemplés veny varikozeé ar kity stambiy kraujagysliu erozija;
- jei yra stemplés opa;

- jei sergate sunkiu kepeny arba inksty funkcijos nepakankamumu

Specialiy atsargumo priemoniy reikia

Informuokite savo gydytoja:

- jeigu vartojate kitu medikamenty (Zr. Zemiau);

- jeigu yra inksty ar kepeny sutrikimy;

- jeigu kraujo giminai¢iams yra (buvo) katarakta;

- jeigu esate 75 mety arba vyresnis;

- jeigu sergate ar sirgote sunkia Sirdies ar plauciy liga.
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PhotoBarr nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 18 mety vaikams, nes duomeny apie
sauguma ir veiksminguma nepakanka.

Kity vaisty vartojimas

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote Kitu vaisty, iskaitant jsigytus be recepto, pasakykite
gydytojui arba vaistininkui. Kai kurie kiti vaistai gali padidinti jautrumo Sviesai reakcijy rizika,
pavyzdziui, antibiotikai ir (arba) vaistiniai preparatai nuo diabeto.

PhotoBarr vartojimas su maistu ir gérimais
Lazerio Sviesos aplikacijos apsunkina rijima (skausmas, pykinimas ir vémimas). Todél keleta
dieny (kai kuriais atvejais iki 4 savaiciy) turésite vartoti skysta maista.

Jei negalésitevalgyti ar gerti arba kartosis vémimas, grizkite i gydymo istaiga, kad J%iétirtq

dytojas.
gyaytoj \(b
O

NéStumas ir zindymo laikotarpis
PhotoBarr néStumo metu vartoti negalima, iSskyrus neabejotinai batinu
Vaisingos moterys turi naudoti veiksminga kontracepcijos metoda pyie3
paskui bent 90 dienu.Prie$ gydyma PhotoBarr kadikio maitinima Q

jus.
yma, gydymo metu ir
reikia nutraukti.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrim
Gydymo Sviesos aplikacijomis metu jums gali bati taik
bet kokios veiklos, kuriai atlikti reikalingas budruma

S

3. KAIP VARTOTI PHOTOBARR @

@ﬂ[lkt&l. .

edacija.Tokiu atveju, turite vengti
., vairavimo ar mechanizmy valdymo.

Kaip veikia fotodinamineé terapija? (&

Kad sustipréty atsakas, gali prirelkti net triju FDT kursy, tarp kuriy turi bati maZiausiai 90 dieny

Vienas FDT kursas yra viena Ph @Qr injekcija ir viena arba dvi lazerio Sviesos aplikacijos.
pertrauka. 66‘(

PhotoBarr |njekcua\$@1vena‘ suleis viena PhotoBarr doze (2 mg kilogramui kiino svorio), o
po 40-50 valandq ksraudonaja lazerio Sviesa. Rausvai ruda tirpala létai, per 3-5 minutes
suleis | vena.

Svmmmas&rlo Sviesa: Raudonaja lazerio Sviesa ant paZeistos vietos (nedeginancia)
endoskopu (prietaisu, skirtu i$ vidaus apZitréti tam tikras kiino dalis) aplikuos Jasu gydytojas.
Pragjus 96-120 valandy po pradinés PhotoBarr injekcijos, Jums gali bati daroma antra lazerio
Sviesos aplikacija. Kartu su lokaliai veikianéiais anestetikais Jums skirs raminamuyjy vaisty, kad
susilpnéty nemalonus pojutis.

Jei praleidote gydymo lazerio Sviesa seansa
Kad Si terapija buty veiksminga, reikalingas tiek medikamentas, tiek lazerio Sviesa. Jeigu

supratote, kad praleidote savo vizita lazeriniam gydymui, nedelsdami susisiekite su savo
gydytoju. Jis nuspres, kaip testi gydyma.
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Kaip iSvengti jautrumo Sviesai reakcijos?

Jautrumo Sviesai reakcijos yra labai daznas Salutinis poveikis (pasireiskiantis daugiau nei 2 i$ 3
gydomuy zmoniy). Jis dazniausiai reiskiasikaip nudegimas sauléje, pavyzdziui, silnu atidengtos
odos, dazniausiai veido bei plaStaky, paraudimu. Po PhotoBarr injekcijos, Jas turite 90 dieny
imtis atsargumo priemoniy, sauganciy akis ir oda nuo Sviesos poveikio. Jeigu turite kepeny
veiklos sutrikimy, Sis periodas gali bati ilgesnis.

Kadangi, PhotoBarr aktyvina raudonieji spinduliai, todél preparatai nuo saulés nudegimo,
apsaugantys nuo UV (ultravioletiniu) spinduliy, nuo jautrumo Sviesai reakciju neapsaugos.

Tiesiogine saulés Sviesa:
Prie$ PhotoBarr injekcija bukite tikri, kad Jasu namuose yra tinkama prieblanda ir nuo ryskios
saulés Sviesos saugancios uzuolaidos. Jei dienos metu Jas iSeinate i lauka (netgi jei diena
debesuota arba vaZiuojate transporo priemongje) turite imtis Siy apsauginiy prie

pirstinémis, batais bei placiabryle skrybéle;
- apsaugokite akis tamsiais akiniais nuo saulés; 0
- prisiminkite, kad ateidami { priémima turite pasiimti apsaugini@b
saulés, nes po PhotoBarr injekcijos Jas tapsite jautrus Sviesaja\;

uzius bei akinius nuo

Patalpy Sviesa KQ

Venkite tiesioginio ryskios patalpy Sviesos, iskaitant stom @glniq lempy, operacinés lempuy,
arti esanciuir gaubto neturinciyelektros lempuciy bei ne mpy, poveikio.

Vis délto tam, kad pagreitéty natirali medikamento | vacija Jisy organizme, patariama
atidengti oda normalaus intensyvumo patalpy éVi%j s neturite batiuztamsintame kambaryje.

Odos jautrumo Sviesai tyrimas \0'

Praéjus mazdaug 90 dienuy po PhotoBar iﬁl@fzijos, savo odos jautruma Sviesai turite patikrinti
tokiu badu: ‘Jb

iSkirpti5 cm (2 coliy) skqupopier@Qe maiselyjeir uzdéti ji ant plastakos ar alkainés (bet ne ant
veido).

Leiskite, kad nedidelj odosgl&i saulés Sviesa veikty 10 minuciu.

Po vienos paros patikri A 7ar ant atidengtos odos plotelio neatsirado raudony démiy, patinimo

ar pasliu.

- Jei ant atid @% odos pokyc¢iy neatsirado, palaipsniui galima griZti prie jprastos veiklos
lauke, tilGjant buvima sauléje vidurdienio valandomis.

- Jei b ris i§ auksciau minéty poZzymiu atsirado, turite toliau saugotis ryskios Sviesos dar
2 savaites o0 po to veél kartoti odos jautrumo tyrima.

Jeigu vykstate atostogauti ten, kur saulés Sviesos intensyvumas yra didesnis, nepamirskite

pakartoti odos jautrumo tyrimo, ypag, jei kuris nors odos plotas nebuvo atidengtas saulés Sviesai

nuo gydymo PhotoBarr pradZios.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

PhotoBarr, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems
Zmonéms.
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Visi pacientai, kuriegydomi PhotoBarr, bus jautrais Sviesai ir turés imtis atsargumo priemoniy,
kad iSvengtuy tiesioginés saulés Sviesos ar ry3kios patalpu Sviesos (Zr. ,,Kaip iSvengti jautrumo
Sviesai reakcijos*).

Nedelsdami kreipkités i gydytoja:
- jeigu pasteb¢jote regéjimo pakitimus (kreipkités i savo akiy ligy gydytoja);
- jei visiSkainegalésite nuryti ar nuolat kartosis vémimas.

Salutinis poveikis gali pasireiksti tam tikry daZniu, kurio apibadinimas nurodytas Zemiau
esancioje lenteléje.

Labai daZnias PasireiSkia daugiau nei 1 i§ 10 gydomy pacienty

DaZnas PasireiSkia 1 — 10 i§ 100 gydomy pacienty

Nedaznas PasireiSkia 1 - 10 i$ 1 000 gydomy pacienty (b%
Retas PasireiSkia 1 — 10 i§ 10 000 gydomu pacienty ,S»
Labai retas Pasirei$kia maZiau nei 1 i§ 10 000 gydomy pacienty _ \\J
Daznis Negali bati jvertintas pagal turimus duomenis ,\&V
nezinomas: N2

N
Labai daZnas poveikis: K@Q

- karSciavimas,
- jautrumo Sviesai reakcijos (Zr. 3 skyriu), \QQ
- vémimas, pykinimas

- stemplés susitraukimas, apsunkintas skausminﬁsg‘fimas
- viduriy uzkietéjimas, dehidracija 6
Daznas poveikis: @

- nugaros skausmas, kojuy ir ranky sk %as, su gydymo sukeltas skausmas,

- galvos skausmas, nervingumas d@e ojimas, miego sutrikimas,

- pilvo rigidiskumas, pilvo sk&s, vémimas krauju,

- stemplés sutrikimai, tokie opos, dirginimas arba susiauréjimas,

- skystos iSmatos, tamsi %uto spalvos iSmatos, gerklés skausmas, zagsulys, raugulys.

- skysciy kaupimasi, krgtines lastoje, kratinés skausmas, dusulys, drebulys dél stipraus
karS¢iavimo, Salci ‘%ﬁ[imas,

- k@ino svorio su@imas, apetito sumazéjimas, nuovargis, skonio pojacio sutrikimas,

- odos opa, ié@ as, niezulys, dilgéliné, spalvos pokytis, idréskimai, randai, audinio
pokyc¢i i(&zgeliai ar labai maZos cistos, sausa ir silpna oda.

Nedaznas poveikis:

- apsunkintas kvépavimas, sumazéjusi deguonies koncentracija, dusinimas, kvépavimo taky
patinimas, skysé¢io sankaupa kvépavimo takuose, dusulys fizinés veiklos metu, Svok3giantis
kvépavimas, didesnio skrepliy kiekio atkoséjimas, atsikoséjimas krauju, nosies uzgulimas,

- infekciné plauciy liga, sinusitas,

- kriitinés lastos skausmas arba Sirdies smagis, didelis arba mazas kraujospudis, nemalonus
pojutis kratinéje,

- nenormalds kraujo tyrimy rezultatai, tarp ju, baltuju kraujo lasteliy kiekio padidéjimas,
kalio kiekio kraujyje sumazéjimas,

- kraujavimas, kraujo netekimas, polinkio { mélynes padidéjimas,

- ginekomastija (kraty padidéjimas vyrams), negaléjimas nusislapinti, temperataros
netoleravimas, Saltas prakaitas, naktinis prakaitavimas,
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- bendrasis patinimas, bendrasis skausmas, kritinés lastos skausmas, sanariy sustingimas,
kulno uzdegimas,

- virpulys, neramumas, galvos svaigimas, tirpulys, veido paraudimas, silpnumas, bloga
savijauta,

- apkurtimas, spengimas ausyse, akiy patinimas, akiy skausmas, iShérimas, injekcijos vietos
paraudimas, grybeliné nagy liga, odos infekcija, paslés, odos niezulys, injekcijos vietos
odos sustoréjimas, rando skausmas, $aSas, odos apgamai, nenormalus plauky augimas.

Nepageidaujamas poveikis, kurio daznis nezinomas

- plauciy infekcija

- sumazéjes raudonujy Kraujo kaneliy kiekis kraujyje

- katarakta

- pazeidimas Zarnyne, nenormali anga tarp kvépuojamosios gerkleés ir stemp&@
- alerginé reakcija

- kraujo kresuliai kraujagyslése, kraujo arterijy uzsikimsimas, veny @mas

Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame Iage@knurodyta‘ Salutinj
poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. q

5. KAIP LAIKYTI PHOTOBARR :é
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vi@@
Ant dézutés ir buteliuko nurodytam tinkamum%i pasibaigus, PhotoBarr vartoti negalima.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temper, 1®je.
Laikyti gamintojo iSoringje pakuotéje, Ké})reparatas buty apsaugotas nuo Sviesos.

IStirpinta PhotoBarr reikia leisti @I?ant (3 valanduy laikotarpiu) ir saugoti nuo Sviesos. Trodyta,
kad paruosto tirpalo, IaikomoQ{C temperataroje, cheheminis ir fizinis stabilumas nekinta 3
valandas. Mlkroblologmlu% iu, paruosta tirpala reikia listi nedelsiant. Jei jis tuoj pat
neinjekuojamas, uz Ial@ alygas ir trukme prie$ vartojima atsako gydantis medikas.

KITA Jb RMACIJA

PhotoBar\Adetls

- Veiklioji medziaga yra porfimero natrio druska. Kiekviename buteliuke yra 75 mg porfimero
natrio druskos.
- Pagalbinés medziagos yra vandenilio chlorido ragstis ir (ar) natrio hidroksidas (pH nustatyti).

PhotoBarr-iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Porfimero natrio druska yra rausvai rudi milteliai injekciniam tirpalui.
Vienoje pakuotéje yra vienas preparato buteliukas.

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas

Pinnacle Biologics B.V., p/a Trust Company Amsterdam B.V., Crystal Tower 21st Floor,
Orlyplein 10, 1043 DP Amsterdam, Nyderlandai
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Gamintojas
Axcan Pharma SAS, Route de B{, 78550 Houdan, Prancuzija

Sis pakuotes lapelis paskutinj karta patvirtintas
Jeigu apie §j vaista norite suZinoti daugiau, kreipkités i vietinj rinkodaros teisés turétojo atstova.

Naujausia iSsamia informacija apie $i vaista galite rasti Europos vaisty agenttros (EMA) interneto
svetainéje http://www.ema.europa.eu/.
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