| PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Foscan 1 mg/ml $kidums injekcijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur 1 mg temoporfina (temoporfin).

Paligvielas ar zinamu iedarbibu
Katrs mililitrs satur 376 mg bezitidens etilspirta un 560 mg propilénglikola.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam

Tumsi sarkans Skidums

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Foscan lieto paliativai terapijai pacientiem ar progresgjosu galvas un kakla plakanstnu karcinomu péc
neveiksmigas ieprieksgjas terapijas, apstaklos, kad pacientam nav piemérojama Staru terapija,
kirurgiska iejaukSanas vai sist€miska kimijterapija.

4.2. Devas un lietosanas veids

Fotodinamiska terapija ar Foscan javeic tikai specializétos onkologijas centros, stingra mediku un
pieredzgjusu fotodinamiskas terapijas specialistu uzraudziba.

Devas
Deva ir 0,15 mg/kg kermena masas.

Pediatriskd populacija
Foscan nav piemérots lietosanai pediatriska populacija.

LietoSanas veids

Foscan ievada caur pastavigu intravenozu katetru lielaja proksimalaja ekstremitasu véna, vislabak —
antekubitalaja padzilinajuma, vienreizgjas, lénas (ne mazak ka 6 miniites) intravenozas injekcijas
veida. Pirms injekcijas ir japarliecinas par pastaviga katetra caurlaidibu un javeic visi iesp&jamie ar
ekstravazaciju saistitie piesardzibas pasakumi (skatit 4.4. apakS$punktu).

Skiduma tumsi sarkana un flakona stikla dzintara krasas vizuali nelauj konstatét dalinu klatbitni.
Tadgl, piesardzibas noltkos, injekcijas sist€éma jaizmanto filtrs, kas ieklauts iepakojuma. Foscan
nedrikst atSkaidit vai skalot ar natrija hlorida vai jebkadu citu fidens $kidumu.

Nepieciesama Foscan deva tiek ievadita ar Iénu intravenozo injekciju, kuras ilgums nedrikst bat
mazaks par 6 miniitem. 96 stundas pec Foscan ievades terapijai paklauta kermena dala ir jaapstaro ar
gaismu, kuras vilna garums ir 652 nm. Gaismas avots — kalibréts lazers. Gaisma, izmantojot kalibrétu
optisko Skiedru mikrol&cas, ir javirza tiesi uz audzgja virsmu. Ja vien iesp&jams, apstarota apgabala
robezai jabut vismaz 0,5 cm attaluma no audzgja.



Apstarosana ar gaismu p&c Foscan injekcijas nedrikst biit 1saka par 90 un ilgaka par 110 stundam.

NepiecieSama gaismas deva ir 20 J/cm?. Starojuma intensitate uz audz&ja virsmas ir 100 mW/cm?, kas
nozimé, ka nepiecie$amais apstaro$anas laiks ir aptuveni 200 sekundes.

Katru terapijas zonu viena arsté$anas reiz€ drikst apstarot tikai vienu reizi. Var apstarot vairakas
zonas, kuras neparklajas. Ir janodrosina, lai neviens audu apgabals nesanemtu lielaku gaismas
apstarojuma devu par noteikto. Lai izvairitos no fotoaktivacijas ar izklied&tu vai atstarojoSu gaismu,
audi arpus apstarojuma mérka zonas ir jaaizklaj.

Ja nepiecieSama audzgja papildu nekroze un atdaliSana, otro terapijas kursu atlauts veikt p&c arstgjosa
arsta ieskatiem. Ieteicamais minimalais laika intervals starp terapijas kursiem ir 4 ned¢las.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

. Porfirija un citas slimibas, ko pastiprina gaismas iedarbiba.

. Paaugstinata jutiba pret porfiriniem.

] Audzgji, kas noarda lielos asinsvadus vai atrodas 1idzas apstarotajam regionam.

] Kirurgiska operacija, kas planota tuvako 30 dienu laika.

. Vienlaicigas acu slimibas, kuru stavokla izmekleéSanai nakamo 30 dienu laika var bt
nepiecieSama spraugas lampa.

] Vienlaiciga terapija ar fotosensibiliz&joSiem preparatiem.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Visi pacienti, kuri sanem Foscan, uz laiku kliist fotosensitivi. Javeic piesardzibas pasakumi, lai
nepielautu adas un acu apstarojumu ar tieSu saules vai spilgtu iekStelpu gaismu 15 dienas péc
preparata injekcijas. Adas fotosensitivitates reakcijas izraisa redzama gaisma, tade] ultravioletas
gaismas aizsargekrani aizsardzibu nenodrosina. Ir buitiski pacientu pie gaismas iedarbibas pieradinat
pakapeniski (skatit noradijumus pacientiem par aizsardzibu pret gaismu $3 apakSpunkta beigas).

6 ménesus pec arstéSanas ar Foscan jaizvairas no ilgstosas tieSu saules staru iedarbibas uz roku, kura
veikta Foscan injekcija. Ja tiek planota ilgstosa uzturéSanas lauka, roku, kura veikta injekcija,
piesardzibas noliikos jaaizsarga, uzvelkot krasainu apgérbu ar garam piedurkném.

Arstam jaapzinas, ka vairumam toksisko paradibu, kas saistitas ar fotodinamisko terapiju, ir lokala
iedarbiba, ko novero fotoaktivacijas rezultata. Fotoaktivacija izraisa lokalus audu bojajumus, rezultata
rodas akiits iekaisums. Sada atbildes reakcija parasti ir saistita ar tisku un sapém, kam seko nekroze.
Fotodinamiska iedarbiba var izraisit arT apkartgjo audu bojajumus, un tad var rasties fistula, perforacija
vai asinsvadu plisums, ka arT infekcija un izrietoSa sepse. Tapéc fotoaktivacijas laika, apstarojot ar
lazeru, ir svarigi normalos audus ap audzgju pasargat no fotoaktivacijas, ieverojot pareizas
apstaroSanas un aizklasanas metodes. Risku kontrolgSanai ir svariga iepriekseja lokalas iedarbibas
kontrole un fotoaktivacijas mazinaSana arpus audzg&ja apgabala.

Ipasi jartipgjas, lai injekcijas vieta nepielautu preparata ekstravazaciju. Ekstravazacijas gadijuma
attiecigais audu rajons no gaismas iedarbibas jaaizsarga ne mazak ka 3 méneSus. Nav zinams, vai
stavokli ekstravazacijas vieta uzlabotu citas vielas injekcija.

P&c neapstiprinatas lietosanas laundabigu zultsvadu saSauringjumu un mezoteliomas arsté$anai zinots
par blakusparadibam, tostarp holangitu, holecistitu, aknu abscesu un baribas vada perforaciju. Péc
fotoaktivacijas iesp&jami apkart&jo apgabalu bojajumi.

Neplanotas vai neatliekamas kirurgiskas operacijas gadijuma, ja ieprieksgjo 30 dienu laika ir ievadits
Foscan, ir atlauts izdarft tikai absoltitas nepiecieSamibas gadijuma un tikai tad, ja potencialais
ieguvums pacientam atsver iesp&jamo risku. Ir javeic visi iesp&jamie piesardzibas pasakumi, lai $o
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procediiru laika nepielautu pacienta tieSu apgaismosanu ar kirurgiskajam lampam. To vieta ieteicams
izmantot galvas lukturiSus.

Dazi pulsgjosie oksimetri generé gaismu, kuras vilna garums ir tuvs tam, ko lieto Foscan
fotoaktivacijai. Lai noverstu viet€ju adas apdegumu risku, oksimetra stavoklis jamaina vismaz katras

10-15 mintes.

Citu 4.8. apak$punkta min&tu sapju, iznemot sapes injekcijas vieta, gadijuma var bt nepieciesama
NSPL vai opioidu grupas pretsapju lidzeklu lietosana isu laiku p&c terapijas. Sapes rodas nakamaja
diena péc apstarosanas un parasti ilgst 2—4 nedg¢las.

Elpcelu apstarosana var izraisit lokalu iekaisumu un tasku. Japaredz izrietosas komplikacijas (t. i.,
aizdusa vai pat elpcelu nosprostojums, kura dé| var biit nepieciesama, piemeram, intubacija vai
traheotomija). Jaapsver profilaktiskas arstésanas ar kortikosteroidiem nepieciesamiba.

Arstam ir jakonsulté pacienti par §adu lieto$anas instrukcija minéto bridinajumu ievéroSanu:

Laika
Egig;snp e Kas nepiecieSams apdegumu profilaksei?
injekcijas
1. diena Japaliek iekStelpas, aptumsota istaba. Jaaizvelk aizkari un jalieto apgaismes kermeni,
(0 Indz kuru jauda neparsniedz 60 W.
24 stundas) | Jaizvairas no tieSas saules staru iedarbibas.
Atlauts pakapeniski atgriezties parastaja iekstelpu apgaismojuma. Jaizvairas no tieSas
saules gaismas, kas iespid pa logu, vai tieSas gaismas no saimnieciba
izmantojamajiem apgaismes kermeniem, pieméram, lampam lasiSanai. Atlauts skatities
televizijas parraides.
Péc kreslas iestasanas drikst iziet lauka.
Ja iekStelpas nepiecieSams atstat dienas gaismas laika, riipigi janosedz visa ada, tai
skaita ari seja un rokas, janésa tumsas brilles.
Javalka $ada veida apgérbs:
e cepure ar platam malam — lai aizsargatu galvu, kaklu, degunu un ausis;
2. lidz o 3alle —lai aizsargatu galvu un kaklu;
7. diena e saulesbrilles ar platiem sanu paneliem — lai aizsargatu acis un adu ap tam;
e apgerbu ar garam piedurkném — lai aizsargatu kermena augs&jo dalu un rokas;
e garas bikses — lai aizsargatu kermena apaksgjo dalu un kajas;
e cimdus — lai aizsargatu plaukstas, to locitavas un pirkstus;
o kapzekes — lai aizsargatu pedas un potites;
o slegtas kurpes — lai aizsargatu pedas;
e nevalkajiet parak planu apgerbu, jo tas nespgj aizsargat pret spilgtu gaismu.
Valkajiet tumSu, blivas faktiiras audekla apgérbu;
e janejausi noklUstat gaisma, iesp&jama dzelosa vai dedzinosa sajiita uz adas.
Nekavejoties jaiziet no apgaismotas zonas.
Sis nedélas laika acis var biit loti jutigas pret spilgtu gaismu. Ieslédzot apgaismojumu,
ir iespgjamas sapes acis un galvassapes. Tada gadijuma lictojiet tumsas brilles.
8. lidz
14. diena Ir atlauts sakt iet lauka dienas gaismas laika. Palieciet &na vai ejiet lauka makonaina
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laika. Turpiniet valkat tumsu, blivas fakttiras audekla apgérbu.

Sakot ar 8. dienu, lauka var pavadit 10—15 mintites. Ja nakamo 24 stundu laika adas
apsartums nav noverojams, ir atlauts ned¢las laika pakapeniski palielinat ara atrasanas
laiku.

Izvairieties no tieSas saules gaismas vai intensiva iekStelpu apgaismojuma.
Palieciet ena.

Organisma jutiba pret gaismu pakapeniski atgriezas normas robezas.

Par to rapigi japarliecinas, uz 5 mintitém paklaujot delnas virspusi saules staru
iedarbibai. Nogaidiet 24 stundas un apskatiet, vai ir paradijies apsartums. Ja apsartums
ir paradijies, no tieSu saules staru iedarbibas jaizvairas vél 24 stundas. Pec tam
parbaudi var atkartot.

Ja apsartuma nav, saules staru iedarbibas laiku katru dienu var pakapeniski palielinat.
Pirmo reizi nepalieciet saule ilgak ka 15 miniites. Vairums pacientu atgrieZas parastaja
dienas ritma 22. diena p&c terapijas kursa.

Pirmaja diena pec adas testa tiesa saules gaisma drikst uzturéties 15 mindites.
Uzturgsanas laiku saulg katru dienu atlauts pagarinat par 15 miniit€m, t. i., otraja
diena — 30, treSaja — 45, ceturtaja — 60 miniites utt. Jebkura gadijuma, kad sajiit adas
durstisanu/dzelsanu vai dedzinasanu, vai konstat&jot adas apsartumu péc saules staru
iedarbibas, pirms nakamo reizi paklaujat savu adu tikpat ilgai gaismas iedarbibai,
jagaida, Iidz min&tas sajutas izzud.

15. diena un
vélak

30 dienas p&c Foscan terapijas kursa nav atlautas acu parbaudes, kuru laika izmanto
spilgtu gaismu.
3 meénesus pec Foscan terapijas kursa aizliegts izmantot solariju. Nav atlauts sau]oties.

6 ménesSus pec arstésanas ar Foscan jaizvairas no ilgstosas tieSu saules staru iedarbibas
uz roku, kura veikta Foscan injekcija. Ja tiek planota ilgstosa uzturésanas lauka, roku,
kura veikta injekcija, piesardzibas noliikos jaaizsarga, uzvelkot krasainu apgérbu ar
garam piedurkném.

Sis zales satur 48 tilp. % etilspirta (alkohola) vai deva lidz 4,2 g, kas ir ekvivalents 84 ml alus, 35 ml
vina. Kaitigs cilvékiem, kuriem ir atkariba no alkohola. Japievér§ uzmaniba griitniecém vai ar krati
barojo$am sievietém, bérniem, ka arT paaugstinata riska grupam: pacientiem ar aknu slimibu vai
epilepsiju. Etilspirta klatbtitne $ajas zalés var mainit citu zalu iedarbibu. Etilspirta klatbiitne $ajas zales
var ietekmét sp&jas vadit autotransportu vai stradat ar mehanismiem.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Ja temoporfinu lieto kopa ar citam fotosensibiliz&josam aktivajam vielam, pastav iespgja, ka adas
jutiba pret gaismu pastiprinasies. Sada reakcija ir aprakstita péc viet&jas 5-fluoruracila lietoSanas.

Citi mijiedarbibas veidi nav novéroti. P&tijumi in vitro, kuros izmantoja cilvéka aknu audus, ir
pieradijusi, ka ar citohroma P-450 enzimu inhibiciju saistitas zalu mijiedarbibas nav.




4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar Kkriti

Griitnieciba

Dati par temoporfina lietoSanu sievieteém griitniecibas laika nav pieejami. P&tijumi ar dzivniekiem
pierada reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu). Foscan griitniecibas laika nevajadz&tu lietot,
ja vien sievietes kliniska stavokla d€] nav nepiecieSama arsté$ana ar temoporfinu.

Sievietem reproduktiva vecuma arsteésanas laika un vel 3 ménesus pec arst€sanas jalieto efektiva
kontracepcijas metode.

BaroSana ar krati

Nav zinams, vai temoporfins/metaboliti izdalas cilvéka piena. Nevar izsleégt risku
jaundzimusajiem/zidainiem. B&rna baro$ana ar kriti ir japartrauc vismaz ménesi péc Foscan
injekcijas.

Fertilitate
Foscan ietekme uz gritniecibu cilvékiem nav pétita.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Alkohola saturs $ajas zales var ietekmét sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Nemot veéra temoporfina farmakodinamikas profilu, uzskata, ka temoporfinu var lietot drosi, un ta
ietekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus ir maz ticama. Lai izvairitos no
patologijam, kas saistitas ar preparata izraisitu fotosensibilizaciju, 15 dienas péc injekcijas ieteicams
izvairities no transporta Iidzeklu vadiSanas. Apkalpot iekartas atlauts tikai tad, ja ievéro piesardzibas
pasakumus (skatit 4.4. apaksSpunktu), kas saistiti ar samazinatu apgaismojuma intensitati. Vadit
transporta lidzeklus un apkalpot iekartas normalas dienas gaismas apstaklos ir atlauts turpinat tikai tad,
ja ir pieradits/redzams, ka pacienta fotosensibilizacija ir izzudusi.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Dro$uma profila kopsavilkums

Visiem pacientiem, kuri sanem Foscan, uz laiku iestajas fotosensibilizacija. Pacientiem ir jaievero
piesardziba un jaizvairas no saules gaismas, ka arT spilgta apgaismojuma iekstelpas. Attieciba uz
tabula min&tajam blakusparadibam visbiezak novérotas blakusparadibas ir kunga-zarnu trakta
traucgjumi, nevelamas adas reakcijas un vispargji trauc€jumi, ka art reakcijas ievadiSanas vieta.

Vairumam toksisko paradibu, kas saistitas ar fotodinamisko terapiju, ir lokala iedarbiba, ko novéro
apstaroSanas rajona un dazkart art apkartgjos audos. Neveélamam lokalam blakusparadibam ir
raksturigs akiits audu iekaisums, ko ierosina fotoaktivacija, un parasti tas ir tiska un sapes, kam seko
nekroze (skatit 4.4. apak$punktu).

Var rasties fotosensitivitates reakcijas, tacu, ja ievéro noradijumus par aizsardzibu pret gaismu (skatit
4.4. apaksSpunktu ieprieks) un apstarosanas laika izvairas no nevajadzigas ieksStelpu gaismas, risks
mazinas.

Arstéto pacientu nelielais skaits nelava identificet nevélamas blakusparadibas, kas varétu tikt definétas
ka retakas vai retas. Sapes injekcijas vieta ir parejosas, un tas var samazinat, paléninot injekcijas

atrumu. Par $aja apakSpunkta minéto cita veida sapju arst€Sanu skatit 4.4. apakSpunkta.

Nevélamo blakusparadibu kopsavilkums tabulas veida

Biezums definéts $adi: loti biezi (> 1/10); biezi (> 1/100 lidz < 1/10); retak (> 1/1000 lidz < 1/100);
reti (> 1/10 000 lidz < 1/1000); loti reti (< 1/10 000), nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem



datiem). Katra sastopamibas bieZuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas

samazinajuma seciba.

Organu sistéemu klasifikacija

Blakusparadibas

Infekcijas un infestacijas

Biezi:
lokalizgta infekcija fotoaktivacijas apgabala,
piemé&ram, faringits, stomatits

Nav zinami:

sepse’
Asins un limfatiskas sisteémas traucgjumi Biezi:

anémija
Nervu sistémas traucgjumi Biezi:

reibonis, dedzinasanas sajiita

Asinsvadu sist€mas traucgumi

Loti bieZi:

asinosana

Nav zinami:

asinsvadu plisums: skatit 4.3. apakSpunktu

Elposanas sisteémas traucgjumi, krisu kurvja un
videnes slimibas

Nav zinami:
elpcelu nosprostojums®

Kunga-zarnu trakta trauc&jumi

Loti biezi:

aizciet&jums, nekrotiz&joss stomatits, disfagija
Biezi:

vemsSana, Slikta diisa, mutes glotadas ¢alas

Adas un zemadas audu bojajumi

Biezi:
vezikulas, eritéma, adas hiperpigmentacija,
fotosensibilizgjosa reakcija, adas nekroze?

Skeleta-muskulu un saistaudu sist€émas bojajumi

Biezi:
trizms®

Nav zinami:
fistula?

Vispargji traucgjumi un reakcijas ievadiSanas
vieta

Loti biezi:

sapes fotoaktivacijas apgabala, piem&ram, sapes
seja, galvassapes, sapes injekcijas vieta, tiiska
fotoaktivacijas apgabala, piem&ram, sejas tiiska,
meles tiska

Biezi:

pireksija, reakcija injekcijas vieta, tiiska

Traumas, saindé$anas un ar manipulacijam
saistitas komplikacijas

Loti biezi:

réta?

Biezi:

termisks apdegums, saules apdegums?

! Lokalas infekcijas izraisits
2 Fotoaktivacijas apgabala
% Lokalas tiiskas izraisits

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltgti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas

zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.



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

49. Pardozésana

Pardozesanas gadijuma lazerterapijas rezultata iespgjama dzilaku audu nekroze, neka lietojot
ieteicamo devu. Audzgju drikst apstarot tikai tad, ja potencialais ieguvums attaisno potencialo
parmérigas audu nekrozes risku. Ja audz&ju neapstaro, nepiecieSamais laika posms péc Foscan
pardozesanas un Iidz atkartotai preparata ievadei ir ne mazaks ka 4 ned¢las.

Ar pardozgsanu saistitas iesp&jamas nevélamas reakcijas aprobezojas ar fotosensibilizacijas reakcijam.
P&c pardozeSanas fotosensibilizacijas reakciju iesp&ju palielina apkartgjas gaismas iedarbiba. Publicéto
klmisko pettjumu rezultati pierada, ka, salidzinot ar 0,3 mg/kg lielu preparata devu, lietojot ieteikto
preparata devu (0,15 mg/kg), fotosensibilitates reakciju ilgums un intensitate samazinas par treso dalu.
Eksperimentos ar dzivniekiem pieraditas dazas asins hematologiska un kimiska sastava izmainas
(samazinas trombocTtu un eritrocitu skaits, hemoglobina koncentracija, pieaug neitrofilo leikocTtu
skaits, ka arT fibrinogéna, bilirubina, trigliceridu un holesterina koncentracija).

Stingri jaievero noteiktais samazinatas gaismas reZims. Pirms pacienta atgrieSanas normalos
apgaismojuma apstaklos, ir japarbauda adas jutiba uz gaismu.

Ipasas pardozesanas pazimes nav zinamas. Jaizmanto uzturoSa terapija.

Pieejama informacija par lazera gaismas pardozesanu terapijas kursa laika ir ierobezota. Ir registréti
smagaki audu bojajumi.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: pretaudz&ju lidzekli, citi pretaudzgju lidzekli, ATK kods: LO1XDO0S5.
Temoporfins ir fotosensibilizgjoss preparats, ko izmanto fotodinamiskai audzgju terapijai.

Temoporfina farmakologisko aktivitati péc intravenozas ievades ierosina fotoaktivacija ar auksto
gaismu, pie vilna garuma 652 nm. Terapeitiskas iedarbibas mediatora efektu nodrosina skabekli
saturosu vielu izdali$anas ar arkartigi augstu reakcijas spéju. So vielu sintézes process ir atkarigs no
temoporfina starp$iinu mijiedarbibas ar gaismu un skabekli.

Kliniskaja pétijuma, kura piedalijas 147 pacienti ar progresgjosu galvas un kakla plakanstnu
karcinomu, p&c viena terapijas kursa 25 % pacientu ne vélak ka p&c ¢etram ned€lam novéroja audzgja
atbildes reakciju, kas definéta ka audz€ja masas samazinaSanas vismaz par 50 %. PVO pilnigu viet&ju
atbildes reakciju novéroja 14 % pacientu. Audzgja atbildes reakcija ir labaka pacientiem ar pilnigi
apstarotiem 10 mm vai seklakiem bojajumiem.

Vidgjais novérotais vispargjas audzgja atbildes reakcijas ilgums visiem pacientiem bija 57 dienas, bet
pilnigas atbildes reakcijas ilgums — 84 dienas.

37 pacienti san€ma vismaz divus Foscan terapijas kursus. Desmit pacientiem atkartota terapija izraisija
audz€ja reakciju. No Siem pacientiem seSiem iestajas pilniga vietéja atbildes reakcija atbilstosi PVO
kriterijiem.

5.2.  Farmakokinégtiskas ipasibas

Temoporfins ir viela ar 1€nu klirensu, un pacientiem tas izdaliSanas pusperiods plazma ir 65 stundas.
Augstaka koncentracija plazma iestajas 2 lidz 4 stundas pec injekcijas, un velak koncentracija plazma
samazinas bieksponenciali. Novéro lielu izplatiSanas tilpumu, kas vienlidzigi sadalas starp kop&jo un
ekstracelularo organisma tidens daudzumu. Temoporfins nekoncentrgjas audos. Saistiba ar plazmas
olbaltumvielam ir aptuveni 85-87 %. Temoporfins saistas ar plazmas lipoprotemniem un augsta
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blivuma proteiniem, pieméram, albuminiem asinis. 15 dienu laika péc infuzijas temoporfina
koncentracija plazma samazinas lidz izejas limenim ta, ka pacientiem parasti ir iesp&jams pakapeniski
atgriezties normalos argja apgaismojuma apstaklos.

Pieejamie dati par temoporfina eliminaciju no cilvéka organisma ir ierobezoti. P&tijjumi ar dzivniekiem
pierada, ka temoporfina eliminacija notiek gandriz tikai caur aknam zulti, un izvade notiek ar fécém.
Kopa ar zulti izdalas divi galvenie temoporfina metaboliti. So metabolitu enterohepatisko recirkulaciju
nenovero. Abi metaboliti ir konjugatu tipa. Sisteémiska asinsrité metabolitus nekonstate.

5.3. Preklmiskie dati par droSumu

Atkartotu devu toksicitates petijumos ar zurkam un suniem galvenas konstatétas temoporfina izraisitas
nevelamas blakusparadibas ir fototoksicitate un neveélamas reakcijas injekcijas vieta. Lokalu
kairinajumu p&c Foscan injekciju skiduma intravenozas ievades noveroja lietojot visu lielumu devas.
Liels ievades atrums suniem un truSiem izraisija navi. Citas toksicitates pazimes netika konstatétas,
tacu suniem, lietojot ieteiktas terapeitiskas devas, preparata sist€miska iedarbiba bija specigaka ka
cilvekam.

Temoporfina genotoksicitate ir pétita ierobezota apjoma. Ta ka organisma veidojas reaget sp&jigas
skabekli saturosas vielas, temoporfina mutagénais risks ir minimals. Kliniska situacija o risku
iesp&jams kontrolét, [idz minimumam samazinot tieSu gaismas iedarbibu uz pacientu (skatit

4.4, apakspunktu).

P&tot toksisku ietekmi uz trusu attistibu, temoporfins apstaklos, kad ta sistemiska iedarbiba ir vienada
ar iedarbibu, kadai ir paklauts cilvéka organisms terapeitisko devu lietoSanas gadijuma, palielina
agrinas embrija bojaejas gadijumu skaitu. Lai gan cita veida ietekme uz attistibu nav novérota, ir
jaievero, ka dzivniekiem ievaditas vielas devas ieveérojami neparsniedz cilvékam paredzgetas
terapeitiskas devas, tade] pietiekamu drosuma robezu nav iesp&jams noteikt.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Bezudens etilspirts (E1510)
Propilenglikols (E1520)

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu trukuma dél §is zales nedrikst sajaukt (lietot mais;juma) ar citam zaleém.
Foscan nedrikst atskaidit ar tidens Skidumiem.

6.3. Uzglabasanas laiks

5 gadi
P&c atverSanas Skidums jaizlieto nekavgjoties.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Uzglabat originala iepakojuma. Sargat no gaismas.



6.5. lepakojuma veids un saturs

| tipa dzintara krasas stikla flakoni ar brombutila elastom@ra aizbazni un aluminija vacinu, kas satur
1 ml vai 3 ml, vai 6 ml §kiduma injekcijai.

Katra iepakojuma ir 1 flakons un filtrs ar Luer tipa savienojumiem $lircei un katetram. Visi
iepakojuma lielumi tirgh var nebiit pieejami.

6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikoSanos

Lietojot sTs zales, ir janodro$ina pieméroti piesardzibas pasakumi. P&tfjumos ir pieradits, ka Foscan
nav kairinoss. Katrs flakons satur vienu devu, un viss neizlietotais §kidums ir jaiznicina.

Foscan ir gaismas jutigs. P&c iznemsanas no iepakojuma tas jaievada nekavgjoties. Ja nav iesp&jams
izvairities no aizkavétas ievades, Skidums jasarga no gaismas.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet&jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
biolitec Pharma Ltd.

Otto-Schott-Str. 15

07745 Jena

Vacija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(-1)
EU/1/01/197/003

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

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 2001. gada 24. oktobris

P&dgjas parregistracijas datums: 2011. gada 22. septembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné:
http://www.ema.europa.eu
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RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU
ZALU LIETOSANU

11



A.  RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

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

Vacija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstisanas ierobezojumiem (skatit | pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apak$punkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums

So zilu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesniegganas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesnieg$anas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Ipasniekam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sisttma, jo 1paSi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var bitiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegs$anas gadijuma.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA

13



A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE, 1 MG/ML

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Foscan 1 mg/ml skidums injekcijam
Temoporfin

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

Katrs ml satur 1 mg temoporfina.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Beziidens etilspirts un propilénglikols (sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija)

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam 1 mg/1 ml
Skidums injekcijam 3 mg/3 ml
Skidums injekcijam 6 mg/6 ml
Sterils filtrs

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Intravenozai lietoSanai
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Viena deva. Atlikums péc lietoSanas jaiznicina.

8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Uzglabat originala iepakojuma. Sargat no gaismas.

10. TIPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Vacija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-])

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

13. SERIJAS NUMURS

Seérija

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepieméroSanai ir apstiprinats.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA ETIKETE, 1 MG/ML

| 1.  ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Foscan 1 mg/ml skidums injekcijam
Temoporfin
Intravenozai lietoSanai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

3.  DERIGUMA TERMINS

Der. lidz

| 4. SERIJAS NUMURS

Sér.

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

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

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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Lieto$anas instrukcija: informacija pacientam

Foscan 1 mg/ml §kidums injekcijam
Temoporfins (Temoporfin)

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai medmasai.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai medmasu. Tas attiecas arl
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas Saja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat

1 Kas ir Foscan un kadam noliikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Foscan lietoSanas
3. Ka lietot Foscan

4 Iesp&jamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat Foscan

6 lepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Foscan un kadam nolakam to lieto
Foscan aktiva sastavdala ir temoporfins.

Foscan ir porfirina grupas fotosensibilizgjosas zales, kas paaugstina Jasu jutibu pret gaismu, un tas
aktive lazera gaisma terapijas laika, ko sauc par fotodinamisko terapiju.

Foscan lieto galvas un kakla v&za arstéSanai pacientiem, kuriem nevar izmantot cita veida arsteéSanu.

2. Kas Jums jazina pirms Foscan lietoSanas

Nelietojiet Foscan $ados gadijumos

- Ja Jums ir alergija pret temoporfinu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu.

- Ja Jums ir paaugstinata jutiba (alergija) pret porfiriniem.

- Ja Jums ir porfirija vai jebkada cita slimiba, kuru pastiprina gaisma.

- Ja audzgjs, ko arste, Skerso lielu asinsvadu.

- Ja nakamo 30 dienu laika paredzéta kirurgiska operacija.

- Ja Jums ir acu slimiba, sakara ar kuru acis nakamo 30 dienu laika ir jaizmekIg€, izmantojot
spilgtu gaismu.

- Ja Jus jau lietojat fotosensibilizgjosas zales.

Bridinajumi un piesardziba lietosana

e Foscan uz 15 dienam péc injekcijas padaris adu jutigu pret gaismu. Tas nozimé, ka parasta
dienas gaisma vai spilgts iekStelpu apgaismojums var radit saules apdegumus. Lai to
nepielautu, Jums riipigi jaievero nosacijumi, kas attiecas uz pakapenisku gaismas iedarbibas
palielinajumu iekstelpas pirmas ned€las laika un apénotas ara gaismas iedarbibu otras nedélas
laika péc terapijas kursa (lidzam skatit tabulu §Ts instrukcijas beigas).

e Ludzu, pirms tam, kad péc Foscan injekcijas dodaties majas, apspriedieties par to ar savu
arstu.

e Saules aizsargkrémi $adas gaismas jutibas profilaksi nenodroSina.

e Pakapeniski adas gaismas jutiba samazinasies. Parasti cilvéks normala ara apgaismojuma var
atgriezties péc 15 dienam.

e 30 dienas pec Foscan injekcijas nelaujiet optikim vai oftalmologam izmekl&t savas acis,
izmantojot spilgtu gaismu.

e Neapmeklgjiet solariju un nesaulojieties 3 ménesus péc Foscan injekcijas.
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e 6 ménesus péc arstéSanas ar Foscan jaizvairas no ilgstosas tieSu saules staru iedarbibas uz
roku, kura veikta injekcija. Ja tiek planota ilgstosa uzturéSanas lauka, roku, kura veikta
injekcija, piesardzibas noltikos jaaizsarga, uzvelkot krasainu apgerbu ar garam piedurkném.

Noradijumi, ka izvairities no adas apdegumiem, ir sniegti tabula. Jums tie rapigi jaievero.

Neskaidribu gadijuma jautajiet savam arstam vai medicinas masai.

Laika

posms péc . . . 0

Foscan Kas man jadara, lai nepielautu apdegumus?

injekcijas

1. diena Japaliek iekstelpas, aptumsota istaba. Jaaizvelk aizkari un jalieto apgaismes kermeni,
(0 Indz kuru jauda neparsniedz 60 W.

24 stundas) | Jaizvairas no tieSas saules staru iedarbibas.

2. lidz Atlauts pakapeniski atgriezties parastaja iekstelpu apgaismojuma. Jaizvairas no tieSas
7. diena saules gaismas, kas iespid pa logu, vai tieSas gaismas no saimnieciba
izmantojamajiem apgaismes kermeniem, pieméram, lampam lasiSanai. Atlauts skatities
televizijas parraides.

Péc kreslas iestasanas drikst iziet lauka.

Ja iekStelpas nepiecieSams atstat dienas gaismas laika, riipigi janosedz visa ada, tai
skaita ari seja un rokas, janésa tumsas brilles.

Javalka §ada veida apgérbs:
e cCepure ar platam malam — lai aizsargatu galvu, kaklu, degunu un ausis;
salle — lai aizsargatu galvu un kaklu;
saulesbrilles ar platiem sanu paneliem — lai aizsargatu acis un adu ap tam;
apgerbu ar garam piedurkném — lai aizsargatu kermena augs€jo dalu un rokas;
garas bikses — lai aizsargatu kermena apaksgjo dalu un kajas;
cimdus — lai aizsargatu plaukstas, to locTtavas un pirkstus;
kapzekes — lai aizsargatu p&das un potites;
slegtas kurpes — lai aizsargatu p&das;
nevalkajiet parak planu apgerbu, jo tas nespéj aizsargat pret spilgtu gaismu.
Valkajiet tumsu, blivas faktiiras audekla apgérbu;
e janejausi noklTstat gaisma, iesp&jama dzelosa vai dedzinosa sajiita uz adas.
Nekavejoties jaiziet no apgaismotas zonas.

Sis nedélas laika acis var biit loti jutigas pret spilgtu gaismu. Ieslédzot apgaismojumu,
ir iespgjamas sapes acts un galvassapes. Tada gadijuma lietojiet tumsas brilles.

8. lidz Ir atlauts sakt iet lauka dienas gaismas laika. Palieciet €na vai ejiet lauka makonaina
14. diena laika. Turpiniet valkat tumsu, blivas faktiras audekla apgérbu.

Sakot ar 8. dienu, lauka var pavadit 10-15 mintites. Ja nakamo 24 stundu laika adas
apsartums nav noverojams, ir atlauts ned€las laika pakapeniski palielinat ara atrasanas
laiku.

Izvairieties no tieSas saules gaismas vai intensiva iekStelpu apgaismojuma.
Palieciet ena.
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15. diena un | Organisma jutiba pret gaismu pakapeniski atgriezas normas robezas.
velak
Par to rupigi japarliecinas, uz 5 mintitém paklaujot delnas virspusi saules staru
iedarbibai. Nogaidiet 24 stundas un apskatiet, vai ir paradijies apsartums. Ja apsartums
ir paradijies, no tiesu saules staru iedarbibas ir jaizvairas vel 24 stundas. P&c tam
parbaudi varat atkartot.

Ja apsartuma nav, saules staru iedarbibas laiku katru dienu var pakapeniski palielinat.
Pirmo reizi nepalieciet saulg ilgak ka 15 minites. Vairums pacientu atgriezas parastaja
dienas ritma 22. diena p&c terapijas kursa.

Pirmaja diena pec adas testa tiesa saules gaisma drikst uzturéties 15 mindites.
Uzturesanas laiku saulg katru dienu atlauts pagarinat par 15 minditém, t. i., otraja

diena — 30 miniites, tresaja — 45, ceturtaja — 60 mindtes utt. Visos gadijumos, kad rodas
dzelosa vai dedzinosa sajtita uz adas vai konstat€jot adas apsartumu péc saules staru
iedarbibas, pirms nakamo reizi paklaujat savu adu tikpat ilgai gaismas iedarbibai,
jagaida, Iidz min&tas sajutas izzud.

30 dienas pec Foscan terapijas kursa nav atlautas acu parbaudes, kuru laika izmanto
spilgtu gaismu. 3 ménesus péc Foscan terapijas kursa aizliegts izmantot solariju. Nav
atlauts sauloties.

6 meénesus pec arstéSanas ar Foscan jaizvairas no ilgstosas saules staru iedarbibas uz
roku, kura veikta Foscan injekcija. Ja tiek planota ilgstoSa uzturéSanas lauka, roku,
kura veikta injekcija, piesardzibas noltikos jaaizsarga, uzvelkot krasainu apgérbu ar
garam piedurkném.

Citas zales un Foscan
Pastastiet arstam par visam zalém, kuras lietojat, ped¢ja laika esat lictojis vai varétu lietot.

Griitnieciba un barosana ar kriiti
e 3 meénesus pec Foscan terapijas kursa no griitniecibas ir jaizvairas.
e Gritniecibas laika pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Nebarojiet bérnu ar kriiti vismaz 1 ménesi péc Foscan injekcijas.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana
e Alkohola saturs $ajas zales var ietekmét sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus dazas stundas p&c injekcijas.
e Nav ieteicams vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus pirmajas 15 dienas péc
Foscan injekcijas sakara ar ieteiktajiem gaismas iedarbibas ierobezojumiem.

Foscan satur etilspirtu (alkoholu).
o Sis zales satur 48 tilp. % etilspirta (alkohola) vai deva 1idz 4,2 g, Kas ir ekvivalents 84 ml alus,
35 ml vina. STs zales arf ir Kaitigas cilvékiem, kuriem ir atkariba no alkohola. Risks pastav ari
griitniecém vai ar kriiti barojosam sievietém, bérniem, ka arT paaugstinata riska grupam:
pacientiem ar aknu slimibu vai epilepsiju.
Etilspirta klatbuitne Sajas zalés var mainit citu zalu iedarbibu.

3. Ka lietot Foscan

e Jsu arsts vai medicinas masa ievadis Foscan Jums véna lenas injekcijas, kas ilgs apméram
6 miniites, veida.
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e 4 dienas péc injekcijas Jhsu arsts apstaros audz&ju ar lazera gaismu. Jiisu arsts apsegs
normalos audus ap audzgju un tad lazera gaismu spidinas tiesi uz audz&ju apméram 5 mintites.
Lazera gaisma nav karsta, ta neapdedzinas.

Ja Jums ir ievadits Foscan vairak neka noteikts
e Lazerterapija var izpalikt.
e Adas jutiba pret gaismu var saglabaties ilgak neka 15 dienas.

Riipigi jaievero noradijumi, kas saistiti ar apdegumu profilaksi.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zilu lietoSanu, jautajiet arstam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, Foscan var izraisit blakusparadibas.

e lkvienam, kam ievadits Foscan, aptuveni uz 15 dienam p&c injekcijas paradas paaugstinata
jutiba pret gaismu.
e Ievérojiet jums sniegtos noradijumus par izvairiSanos no saules gaismas un spilgta iekstelpu
apgaismojuma.
e Sie noradijumi ir atrodami $aja lieto$anas instrukcija. Ka jarikojas, Jums pateiks arT arsts.
Ja Sos noradijumus neieveérosiet, ir iespéjami smagi saules (gaismas) apdegumi, kas var radit
paliekoSas rétas.

Vairumam blakusparadibu, kas saistitas ar fotodinamisko terapiju, ir lokala iedarbiba, ko novéro
Foscan aktiviz&$anas ar lazeru rezultata. P&c apstaro$anas ar lazeru Jiis varat just sapes. STs sapes
kontrol@s ar pretsapju lidzekliem. Ja Jums ir sapes vai ja Jums dotie pretsapju lidzekli sapes nenovers,
pastastiet to arstam vai medmasai. lesp&jams, ap apstaroto vietu ieverosiet art pietikumu un
apsartumu. Pietikuma mazinaSanai Jums var dot kadas zales. P&c 2—4 dienam arstéta zona kliis melna.
Sa melnuma c&lonis ir mirusas audzgja $iinas (nekroze). Foscan var bojat arf audus ap audzgju.

Loti biezi sastopamas blakusparadibas (var izpausties vairak neka 1 no 10 cilvékiem)
e Foscan injekcijas laika var biit nelielas sapes.
e P&c lazerterapijas Jus varat just sapes arstétaja zona, pieméram, sapes seja vai galvassapes.
e Var biit arT asinosana, ¢iilas, pietukums arstétaja zona, pieméram, sejas vai méles pietikums,
un apsartums.
e Jums var rasties aizcietgjums.
Sis blakusparadibas var apgritinat &sanu un dzer$anu.

Biezi sastopamas blakusparadibas (var izpausties ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem)
e Vieta, kur injicts Foscan, var rasties neliels kairinajums, dedzinosa sajiita vai paradities adas
bojajums, tomer tas driz pariet.
Jums var rasties arf ¢iilas, ¢ulgas, adas apsartums, vai ada var klat tumsaka.
VemsSana
Drudzis
Slikta dasa
Anémija
Jutigums pret gaismu
Saules apdegums
Apdegumi
Apgriitinata riSana
Reibonis
Var biit pietukums vai zokla stivums. Daziem pacientiem arst€taja zona iespgjama infekcija,
pieméram, rikles vai mutes iekaisums.
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Nezinama bieZuma blakusparadibas (bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem)
e Elpcelu aizsprostosanas, ko izraisa pietikums arstétaja zona
e Fistula arstétaja zona
e Sepse
e Asinsvadu plisums

Lietojot cita veida audzgju, kas nav galvas un kakla audzgji, arst€Sanai, zinots par nopietnam
blakusparadibam, piem&ram, zultsvada vai zultsptsla ickaisumu, aknu abscesu vai perforaciju arstétaja
vieta. Lai uzzinatu plasaku informaciju, konsultgjieties ar arstu.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai medmasu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav miné&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
arT tie$i, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosSumu.

5. Ka uzglabat Foscan

Uzglabat §1s zales bérniem neredzama uUn nepieejama vieta.

Nelietot §Ts zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&uma un kastites. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita ménesa p&dejo dienu.

Foscan tiks uzglabats stacionara aptieka.

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

Uzglabat originala iepakojuma. Sargat no gaismas. P&c iznemsanas no iepakojuma $is zales jaizlieto
nekavgjoties.

Katra iepakojuma ir viena deva, un visas neizlietotas zales jaiznicina.

6. lepakojuma saturs un cita informacija
Ko Foscan satur

- Aktiva viela ir temoporfins. Katrs ml skiduma satur 1 mg temoporfina.
- Citas sastavdalas ir beziidens etilspirts (E1510) un propilénglikols (E1520).

Foscan arejais izskats un iepakojums

Foscan ir tumsi sarkans $kidums injekcijam dzintara krasas flakona, kas satur 1 ml, 3 ml vai 6 ml
skiduma.

Katrs iepakojums satur 1 stikla flakonu un filtru.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razotajs

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

Vacija

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

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Talak sniegta informdcija paredzéta tikai medicinas vai veselibas apriipes specialistiem

Foscan 1 mg/ml §kidums injekcijam
Temoporfins (Temoporfin)

1. IEPAKOJUMA SATURS

Aktiva viela ir temoporfins. Katrs ml $kiduma satur 1 mg temoporfina. Paligvielas ir beziidens
etilspirts un propilénglikols. Iepakojumam ir pievienots filtrs ar Luer tipa savienojumiem §lircei un
katetram.

Katra iepakojuma ir 1 flakons, kas satur 1 ml, 3 ml vai 6 ml skiduma injekcijam.

Katra flakona ir viena deva, un viss neizlietotais $kidums ir jaiznicina.

2. DEVAS APREKINS

Foscan devu aprekina pec pacienta kermena masas. Deva ir 0,15 mg/kg kermena masas.

3. FOSCAN IEVADISANA (96 stundas pirms terapijas zonas apstaro$anas ar lazeru)

Foscan jaievada intravenozi, caur pastavigu Katetru, liclaja, proksimalaja ekstremitates véna,
vislabak — antekubitalaja padzilinajuma. Pirms injekcijas ir japarliecinas par pastaviga katetra
caurlaidibu.

Nemot veéra skiduma tumsi sarkano un stikla flakona dzintara krasu, vizuali konstatet dalinu klatbiitni
skiduma nav iesp&jams. Tadél, piesardzibas noliikos, injekcijas sistéma ir jaizmanto iepakojuma
esosais filtrs.

No Foscan flakona ar §lirci panem visu ta saturu un izvada no §lirces gaisu (1. Zim&ums).

1. Zim&jums
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Slircei pievieno filtru (2. Zim&jums).

2. ZIm&jums

Spiezot Slirces virzuli, piepilda filtra tilpumu. Turpinot spiedienu uz virzuli, no §lirces izvada lieko
Foscan daudzumu ta, lai $lirc€ paliktu tikai nepiecieSamais preparata daudzums, kas lauj piepildit
intravenozo katetru (3. zimgjums).

3. ZIm&jums

Slirci un filtru pievieno katetram. NepiecieSsamo Foscan devu ievada Iénas intravenozas injekcijas
veida, kuras ilgums nedrikst btit mazaks par 6 minttém (4. zim&jums).

4. Zim&ums

Péc injekcijas intravenozo katetru nekavéjoties iznem. NESKALOT ar iidens Skidumiem,
pieméram, 9 mg/ml (0,9 %) natrija hlorida $kidumu injekcijam vai @ideni injekcijam.

Ipasa uzmaniba japievers, lai injekcijas vietd nepielautu preparata ekstravazaciju. Ekstravazacijas
gadijuma skarta zona ne mazak ka 3 meéneSus jasarga no gaismas. Nav zinams vai stavokli

ekstravazacijas vieta uzlabo citas vielas injekcija.
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Foscan ir gaismas jutigs. P&c iznemsSanas no iepakojuma tas jaievada nekavgjoties. Ja nav iesp&jams
izvairities no aizkavetas ievades, Skidums jasarga no gaismas.

4. TERAPIJAS ZONAS APSTAROSANA AR LAZERU

Luadzam iepazities ar lazera un optisko Skiedru mikrolécu lietosanas instrukciju.

96 stundas p&c Foscan ievades terapijai paklauta kermena dala ir jaapstaro ar gaismu, kuras vilna
garums ir 652 nm. Gaismas avots — kalibréts lazers. Gaisma, izmantojot kalibrétu optisko Skiedru
mikrol&cas, ir javirza tieSi uz audz&ja virsmu. Ja vien iesp&jams, apstarota apgabala robezai jabut
vismaz 0,5 cm attaluma no audzgja.

ApstaroSana ar gaismu péc Foscan injekcijas nedrikst but isaka par 90 un ilgaka par 110 stundam.

NepiecieSama gaismas deva ir 20 J/cm?, ko nodrosina optisko $kiedru mikrol&cas ar starojuma
intensitati 100 mW/ cm? cirkulari uz audz&ja virsmas, kas nozimé, ka nepiecieSamais apstaro$anas
laiks ir aptuveni 200 sekundes.

Katru terapijas zonu viena arstéSanas reiz€ jaapstaro tikai vienu reizi. Var apstarot vairakas zonas,
kuras neparklajas. Ir janodrosina, lai neviens audu apgabals nesanemtu lielaku gaismas apstarojuma
devu par noteikto. Lai izvairttos no fotoaktivacijas ar izklied&to vai atstarojosu gaismu, audi, arpus
apstarojuma mérka zonas, ir ripigi jaaizkla;.

5. INFORMACIJA PAR DROSUMU

Foscan nav kairinoss.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.
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