ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Foscan 1 mg/ml solutie injectabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine temoporfina 1 mg

Excipienti cu efect cunoscut
Fiecare ml contine etanol anhidru 376 mg si propilenglicol 560 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

Solutie de culoare purpuriu inchis

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Foscan este indicat pentru tratamentul paleativ al pacientilor cu carcinom cu celule scuamoase in
stadiu avansat, la nivelul capului si gatului, care nu au raspuns la terapii anterioare si pentru care nu
sunt adecvate radioterapia, chirurgia sau chimioterapia sistemica.

4.2  Doze si mod de administrare

Terapia fotodinamica cu Foscan trebuie sa fie administratd doar in centre specializate de oncologie
unde o echipa multidisciplinara evalueaza tratamentul pacientului si sub supravegherea medicilor cu
experientd 1n terapia fotodinamica.

Doze

Doza este de 0,15 mg/kg greutate corporala.

Copii si adolescenti
Administrarea Foscan nu este relevanta la copii si adolescenti.

Mod de administrare

Foscan este administrat printr-o canula fixata intravenos intr-o vena proximala de calibru mare,
preferabil in fosa antecubitald, sub forma de injectie intravenoasa unica timp de nu mai putin de 6
minute. Permeabilitatea canulei fixate trebuie sa fie testata inaintea injectarii si luate toate precautiile
impotriva extravazarii (vezi pct. 4.4.).

Culoarea purpuriu inchis a solutiei si flacoanele de culoare bruna fac controlul vizual pentru decelarea
particulelor imposibil. De aceea, ca masura de precautie, trebuie folosit un filtru intercalat pe linia de
perfuzie, care este prevazut in ambalaj. Foscan nu trebuie diluat sau administrat impreuna cu clorura
de sodiu sau alta solutie apoasa.

Doza necesara de Foscan se administreaza prin injectare intravenoasa lenta, in nu mai putin de 6
minute. Timp de 96 ore dupa administrarea Foscan, locul de tratat trebuie expus radiatiei luminoase cu
o lumina cu lungimea de unda de 652 nm dintr-o sursa laser autorizatd. Lumina trebuie sa fie eliberata



pe intreaga suprafatd a tumorii folosind microlentile cu fibrad optica autorizate. Pe cat posibil, suprafata
expusa radiatiei luminoase trebuie extinsd dincolo de marginea tumorii la o distanta 0,5 cm.

Dupa injectarea Foscan, lumina trebuie administrata timp de cel putin 90 ore si cel mult 110 ore.

Doza radiatiei luminoase incidente este de 20 J/cm?, corespunzitoare unei puteri iradiante de
100 mW/cm? pe suprafata tumorii, implicind un timp de expunere la radiatia luminoasa de
aproximativ 200 secunde.

Fiecare camp va fi expus radiatiei luminoase o singura data la fiecare cura de tratament. Pot fi expuse
mai multe cAmpuri care nu se suprapun. Este necesara precautie pentru a se asigura ca nicio zona de
tesut nu primeste mai mult decat doza de expunere la radiatia luminoasa specificatd. Tesutul din afara
zonei tintd trebuie sa fie acoperit complet pentru a se evita fotoactivarea prin lumina difuzata sau
reflectata.

A doua cura de tratament poate fi administrata, dupa cum considerd medicul, pacientilor la care o
necrozare $i o extirpare suplimentara a tumorii este considerata necesara, cu un interval recomandat de
minim 4 saptamani intre cure.

4.3  Contraindicatii

- Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.

- Porfirie sau alte boli exacerbate de citre lumina.

- Hipersensibilitate la porfirine.

- Tumori cunoscute ca erodeaza intr-un vas de sange major din zona sau adiacent locului expus
radiatiei luminoase.

- O procedura chirurgicala planificatd in urmatoarele 30 zile.

- Coexistenta unei boli oftalmice care este posibil sd necesite examinare cu lampa cu fanta
luminoasa in urmatoarele 30 de zile.

- Existenta unei terapii cu un medicament fotosensibilizant.

4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Toti pacientii carora li se administreaza Foscan devin temporar fotosensibili. Trebuie luate precautii
pentru a se evita expunerea pielii i a ochilor la lumina directa a soarelui sau la lumina artificiala
puternica timp de 15 zile dupa injectare. Reactiile de fotosensibilizare ale pielii sunt determinate de
lumina vizibild, in consecinta produsele care protejeaza fata de razele ultraviolete nu ofera protectie.
Este important ca pacientii sa fie reintrodusi treptat la lumina normala (vezi recomandarile privind
protectia pacientilor fatd de lumina la sfarsitul acestui paragraf).

Timp de 6 luni dupa tratamentul cu Foscan trebuie evitata expunerea directa si prelungita la lumina
soarelui a bratului injectat. Ca masura de precautie, daca sunt programate activitdti prelungite in aer
liber, bratul injectat trebuie protejat prin purtarea unei cdmasi colorate cu maneca lunga.

Clinicienii trebuie sa cunoasca faptul ca majoritatea efectelor toxice asociate cu tratamentul
fotodinamic sunt efecte locale considerate a fi o consecinta a fotoactivarii. Fotoactivarea induce
leziuni tisulare locale care determina un raspuns inflamator acut. Acest raspuns este asociat in mod
frecvent cu edem si durere, urmate de necroza. Efectul fotodinamic poate duce de asemenea la lezarea
tesutului inconjurator, ceea ce poate provoca fistuld, perforatie sau ruptura vasculara precum si infectie
si, ulterior, sepsis. Prin urmare este important ca in timpul fotoactivarii prin expunerea la radiatia
luminoasa cu laser sa se acorde atentie protejarii tesutului normal din jurul tumorii impotriva
fotoactivarii, prin tehnici corespunzatoare de expunere la radiatia luminoasa si ecranare. Abordarea
terapeutica proactiva a efectelor locale si diminuarea fotoactivarii la nivelul zonelor netumorale este
importanta pentru controlarea riscurilor.



Este necesara precautie pentru a preveni extravazarea la locul injectarii. Daca apare extravazare, zona
se va proteja de lumina timp de cel putin 3 luni. Nu este cunoscut beneficiul injectarii locului unde s-a
produs extravazarea cu o altd substanta.

Au fost raportate reactii adverse, incluzand colangita, colecistita, abcesul hepatic si perforatia
esofagiand, 1n cazul administrarii medicamentului pentru indicatii neaprobate in tratamentul
stricturilor biliare maligne si mezoteliomului. In urma fotoactivrii exista riscul lezarii zonei
inconjuratoare.

Interventiile chirurgicale neplanificate sau de urgentd atunci cand Foscan a fost administrat in ultimele
30 de zile trebuie si fie efectuate numai daca este absolut necesar si daca potentialul beneficiu
terapeutic depaseste riscul pentru pacient. Toate precautiile trebuie luate pentru a se evita expunerea
directi a pacientului la radiatia luminoasi a lampilor chirurgicale in timpul acestor interventii. In
schimb, este recomandata utilizarea lanternelor frontale.

Unele puls-oximetre pot produce lumina cu lungime de unda apropiata de cea folosita pentru
fotoactivarea Foscan. Oximetrele trebuie repozitionate cel putin la fiecare 10-15 minute, pentru a evita
riscul de arsuri locale ale pielii.

Durerea, alta decét durerea la locul injectarii, enumerata la pct. 4.8, poate sa necesite administrarea de
AINS sau analgezice opioide pentru o perioada scurta de timp dupa tratament. Durerea apare in ziua
urmatoare expunerii la radiatia luminoasa si dureaza de obicei 2-4 saptamani.

Expunerea cailor respiratorii la radiatia luminoasa poate duce la inflamatie locala si edem. Trebuie
anticipate complicatiile care pot rezulta (dispnee sau chiar obstructia cailor respiratorii care duce, de
exemplu, la intubatie sau traheotomie). Trebuie avut Tn vedere tratamentul profilactic cu
corticosteroizi.

Clinicienii trebuie sa sfatuiasca pacientii sa respecte urmatoarele precautii indicate in prospect.

Timpul dupa Ce ar trebui sa fac pentru a preveni arsurile?
injectia cu Foscan

Prima zi (0-24 ore) Stati in interior Intr-o camera intunecoasa. Tineti draperiile trase si folositi
lumina de la un bec de 60 W sau mai putin.
Evitati expunerea directa la lumina solara.

Zilele 2-7 Va puteti intoarce treptat la lumina normala de interior. Amintiti-va sa
evitati lumina solara directi care vine prin fereastri sau lumina directa
de la surse de lumina pentru gospodarie ca lampile de citit.

Puteti privi la televizor.

Puteti iesi afaria dupa inserare.

Daca este absolut necesar sa iesiti in timpul zilei, trebuie sa fiti atenti sa va
acoperiti toati pielea incluzand fata si mainile si sa purtati ochelari cu
lentile de culoare inchisa.

Tipul de haine care trebuie purtate sunt:
e Pilarie cu bor larg: pentru cap, gat, nas si urechi;
e Esarfa: pentru cap si gat;
e Ochelari de soare cu aparatori laterale: pentru ochi si pielea din jurul
lor;
e Bluzd cu maneci lungi: pentru partea superioard a corpului/brate;
e Pantaloni lungi: pentru partea de jos a corpului/picioare;
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Mainusi: pentru maini, incheieturi si degete;

Sosete: pentru picioare si glezne;

Pantofi inchisi: pentru picioare;

Nu purtati haine prea subtiri, pentru ¢ acestea nu va vor proteja de
lumina puternica. Purtati haine inchise la culoare, cu tesatura
deasa.

Daca va expuneti din greseala la soare, puteti avea senzatie de
intepaturi si arsuri la nivelul pielii. Trebuie sé iesiti din zona cu
radiatie luminoasa imediat.

Ochii dumneavoastra pot fi foarte sensibili la lumina puternica in timpul
acestei saptdmani. Puteti avea dureri de ochi sau de cap cand se aprind
luminile. Daca aveti aceasta problema purtati ochelari cu lentile de culoare
inchisa.

Zilele 8-14

Acum puteti incepe sa iesiti afard in timpul zilei. Stati in zonele cu umbra
sau iesiti cand este innorat. Continuati sa purtati haine inchise la culoare cu
tesaturd deasa.

Incepeti in ziua a 8-a cu 10 - 15 minute in aer liber. Daca nu observati
inrosirea pielii in urmatoarele 24 de ore, puteti creste treptat timpul
petrecut in aer liber in timpul séptdmanii.

Evitati expunerea directa la soare sau la o sursa de lumina artificiala
foarte puternica. Stati la umbra.

Tncepand cu ziua a
15-a

Sensibilitatea dumneavoastra la lumina revine treptat la normal.

Trebuie sa testati acest lucru cu atentie, prin expunerea dosului mainii la
soare timp de 5 minute. Asteptati 24 ore s vedeti daca existd vreo inrosire.
Daca exista inrosire, trebuie evitata lumina solard directa pentru alte 24
ore. Puteti repeta testul din nou.

Daca nu exista Inrosire, puteti creste expunerea la soare treptat, zi de zi. Nu
va expuneti la lumina soarelui mai mult de 15 minute prima data.
Majoritatea pacientilor vor putea sa revina la viata obisnuita dupa ziua 22.

In prima zi dupa testarea pielii puteti sta direct la lumina soarelui timp de
15 minute. Se poate mari expunerea cu 15 minute in fiecare zi, de exemplu,
a doua zi 30 de minute, a treia zi 45 de minute, a patra zi 60 de minute, etc.
Daca se percepe orice senzatie de intepaturd sau de arsura sau se observa
inrosirea pielii dupa expunerea la soare, asteptati paAna aceasta dispare,
inainte de a expune pielea la lumina pentru aceasta perioada de timp din
Nnou.

Timp de 30 de zile dupa tratamentul cu Foscan, evitati testarile
oftalmologice care folosesc lumina stralucitoare.

Timp de 3 luni dupa tratamentul cu Foscan se vor evita expunerile la UV
pentru bronzare. Este interzisa plaja.

Timp de 6 Iuni dupa tratamentul cu Foscan, trebuie evitatd expunerea
directd si prelungita la lumina soarelui a bratului utilizat pentru injectarea
Foscan. Ca masurd de precautie, dacd sunt programate activitati prelungite
in aer liber, bratul injectat trebuie protejat prin purtarea unei haine colorate
cu maneca lunga.




Acest medicament contine 48% Vol etanol (alcool etilic), adica pana la 4,2 g pe doza, echivalent a 84
ml bere sau 35 ml vin pe doza. Nu se recomanda celor care sufera de alcoolism. Acest aspect trebuie
avut in vedere in cazul femeilor gravide sau care aldpteaza, la copii si la grupuri de pacienti cu risc
Tnalt, cum sunt cei cu boli hepatice sau epilepsie. Cantitatea de alcool din acest medicament poate
modifica efectele altor medicamente. Cantitatea de alcool din acest medicament poate afecta
capacitatea de a conduce sau de a folosi utilaje.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

substante active fotosensibilizante. Aceasta reactie a fost raportata cu 5-fluororacil aplicat topic.

Nu s-au observat alte interactiuni. Un studiu in vitro cu tesut hepatic uman a aratat ca nu exista
posibilitate de interactiune medicamentoasa prin inhibarea enzimelor citocromului P-450 de catre
temoporfina.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Datele provenite din utilizarea temoporfinei la femeile gravide sunt inexistente. Studiile la animale au
evidentiat efecte toxice asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3). Foscan nu trebuie utilizat Tn
timpul sarcinii, cu exceptia cazului In care starea clinica a femeii impune tratament cu temoporfina.

Femeile aflate la varsta fertila trebuie sa utilizeze masuri contraceptive eficace in timpul si pana la
3 luni dupa tratament/ului.

Alaptarea
Nu se cunoaste daca temoporfina/metabolitii acesteia se excreta in laptele uman. Nu se poate exclude

un risc pentru nou-nascuti/sugari. Alaptarea trebuie intrerupta timp de cel putin o luna in urma injectiei
cu Foscan.

Fertilitatea
Nu s-au studiat efectele Foscan asupra fertilitatii la om.

4.7  Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Cantitatea de alcool etilic din acest medicament poate afecta capacitatea dumneavoastra de a conduce
sau de a folosi utilaje.

Pe baza profilului farmacodinamic se presupune ca temoporfina prezinta siguranta sau este putin
probabil de a produce un efect. Pentru a evita problemele de fotosensibilitate este recomandat sa nu se
conduca vehicule in primele 15 zile dupa injectare sau sa se foloseasca utilaje numai daca aceasta
activitate se poate efectua in conditii de lumina redusa, conform precautiilor de expunere la radiatia
luminoasa recomandate (vezi pct. 4.4.). Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor poate sa se faca
in conditii de expunere la radiatia luminoasa normala sau la lumina zilei numai dupa ce
fotosensibilitatea s-a atenuat.

4.8 Reactii adverse

Sumarul profilului de siguranta

Toti pacientii carora li se administreazd Foscan vor deveni temporar fotosensibili si trebuie sa fie
instruiti sa respecte precautiile de a evita lumina soarelui si lumina puternica de interior. In ceea ce
priveste reactiile adverse prezentate sub forma de tabel, tulburarile gastro-intestinale, afectiunile
cutanate si tulburarile generale si la nivelul locului de administrare reprezinta reactiile adverse
observate cel mai frecvent.



Majoritatea reactiilor toxice asociate cu tratamentul fotodinamic sunt reactii locale observate in
regiunea expusa la radiatia luminoasa si ocazional la tesuturile din jur. Reactiile adverse locale sunt
caracteristice unui raspuns tisular inflamator acut, produs de fotoactivare, si includ frecvent edem si

durere urmate de necroza (vezi pct. 4.4).

Pot aparea reactii de fotosensibilitate; cu toate acestea, respectarea recomandarilor privind protectia
fata de lumina (vezi pct. 4.4 de mai sus) si evitarea luminii artificiale excesive pe parcursul expunerii

la radiatia luminoasa reduce acest risc.

Numarul scazut de pacienti tratati nu a permis identificarea reactiilor adverse care sa poata fi
clasificate ca mai putin frecvente si rare. Durerea la locul injectérii este tranzitorie si poate fi micsorata
prin incetinirea ritmului injectarii. Pentru tratamentul altor tipuri de durere enumerate la acest punct,

vezi pct. 4.4.

Reactii adverse prezentate sub forma de tabel

Frecventele sunt definite astfel: foarte frecvente (> 1/10); frecvente (> 1/100 si < 1/10); mai putin
frecvente (> 1/1000 si < 1/100); rare (> 1/10000 si < 1/1000); foarte rare (<1/10000), cu frecventa
necunoscuti (care nu poate fi estimati din datele disponibile). Tn cadrul fiecarei grupe de frecventa,
reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescitoare a gravitatii.

Clasificarea pe aparate, sisteme si organe

Reactii adverse

Infectii si infestari

Frecvente:

Infectie localizata Tn zona de fotoactivare, de
exemplu faringita, stomatita

Cu frecventa necunoscutd:

Sepsis!
Tulburari hematologice si limfatice Frecvente:

Anemie
Tulburari ale sistemului nervos Frecvente:

Ameteli, senzatie de arsura

Tulburari vasculare

Foarte frecvente:

Hemoragie

Cu frecventa necunoscutd:
Rupturd vasculara: vezi pct. 4.3

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale

Cu frecventd necunoscuta:
Obstructie a cdilor respiratorii®

Tulburari gastro-intestinale

Foarte frecvente:

Constipatie, stomatita necrozanta, disfagie
Frecvente:

Varsaturi, greatd, ulceratie bucala

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Frecvente:
Vezicule, eritem, hiperpigmentarea pielii, reactie
de fotosensibilitate, necroza tegumentara?

Tulburari musculo-scheletice, ale tesutului
conjunctiv si osului

Frecvente:

Trismus®

Cu frecventd necunoscuta:
Fistuld?

Tulburari generale si la nivelul locului de
administrare

Foarte frecvente:

Durere in zona fotoactivata, de exemplu durere
faciala, cefalee, durere la locul injectarii, edem n
zona fotoactivata, de exemplu edem facial, edem
al limbii

Frecvente:

Febra, reactie la locul injectarii, edem
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Leziuni, intoxicatii si complicatii legate de Foarte frecvente:

procedurile utilizate Cicatrice?

Frecvente:

Arsuri termic, arsurd solara?

! Ca o consecinti a infectiei locale
2 In zona fotoactivata
% Ca o consecintd a edemului local

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, asa cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Tn cazul unui supradozaj, tratamentul cu laser ar produce o necrozare mai profunda a tumorii decat s-ar
astepta sa se produca la doza recomandata. Expunerea tumorii la radiatie luminoasa trebuie realizata
daca potentialul beneficiu justifica riscul potential al necrozarii excesive. Daca tumora nu este expusa
la radiatie luminoasa este necesara o perioada de cel putin 4 saptamani intre supradozaj si
readministrarea de Foscan.

Este de asteptat ca reactiile adverse asociate cu supradozajul sa fie limitate la reactii de
fotosensibilitate. Expunerea la lumina ambientala dupa supradozaj creste riscul reactiilor de
recomandata de 0,15 mg/kg a fost redusa cu o treime fata de doza de 0,3 mg/kg. Studiile la animale au
aratat anumite modificari hematologice si biochimice (scaderea trombocitelor, eritrocitelor si
hemoglobinei, cresterea numarului neutrofilelor, fibrinogenului, bilirubinei, trigliceridelor si a
colesterolului).

Se recomanda respectarea stricta a regimului de reducere a intensitatii luminii. Un test de
fotosensibilitate al pielii trebuie facut inainte ca pacientul sa se intoarca la conditii normale de

luminozitate.

Nu se cunosc simptome sistemice specifice care sa fie asociate cu supradozajul. Este necesar tratament
de sustinere.

Nu sunt disponibile informatii asupra expunerii excesive la radiatia laser peste durata stabilitd Tn
timpul tratamentului. S-a notat o distructie tisulara crescuta.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Medicamente antineoplazice, alte medicamente antineoplazice, codul ATC:
L01XD05

Temoporfina este un medicament fotosensibilizant utilizat in terapia fotodinamica a tumorilor.
Activitatea farmacologica este initiata prin fotoactivarea temoporfinei cu radiatie luminoasa non -
termica de 652 nm dupa administrare intravenoasa. Efectul terapeutic este mediat prin generarea unui
tip de oxigen inalt reactiv, un proces dependent de interactiunea intracelulara a temoporfinei cu lumina

si oxigenul.

Tntr-un studiu clinic la 147 pacienti cu carcinom cu celule scumoase in stadiu avansat, la nivelul




capului si gatului, raspunsul tumorii, definit printr-o reducere cu minim 50% a masei tumorale Tn cel
putin 4 sdptadmani, s-a observat in proportie de 25% dupa un singur tratament. Un raspuns complet
local a fost observat la 14% din pacienti, conform OMS (Organizatia Mondiala a Sanatatii).
Raspunsurile tumorale sunt amplificate la pacientii cu leziuni de 10 mm adancime sau mai putin,
complet expuse radiatiei luminoase.

Durata medie de raspuns a tumorii observate pentru toti pacientii a fost de 57 zile pentru raspunsul
general si 84 de zile pentru raspunsul complet.

La 37 de pacienti li s-au administrat cel putin 2 cure de tratament cu Foscan. 10 pacienti au prezentat

un raspuns tumoral datorat re-tratamentului. Dintre acestia 6 au avut un raspuns local complet conform
criteriilor OMS.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Temoporfina este o substanta cu un clearance scazut, cu un timp de injumatatire plasmatica prin
eliminare de 65 ore. Concentratiile plasmatice maxime apar la 2-4 ore dupa injectare, dupa care
concentratiile plasmatice scad intr-un mod bi-exponential. A fost observat un volum mare de
distributie care este intermediar intre apa totald si cea extracelulard a corpului. Temoporfina nu se
concentreaza in tesuturi. Legarea de proteinele plasmatice este de 85 - 87%. Temoporfina se leaga de
lipoproteinele plasmatice si de proteinele de inalta densitate ca si de albumina din sange. La 15 zile
dupa injectare, concentratia plasmaticd de temoporfina va fi in scddere pana la nivelul minim astfel ca
pacientii sunt in general capabili sd inceapa o intoarcere treptata la conditiile de lumina exterioara (din
afard).

Datele privind eliminarea temoporfinei la oameni sunt limitate. Datele la animale arata ca temoporfina
este eliminata exclusiv la nivel hepatic in bila si excretata prin fecale. Doi metaboliti importanti ai
produsului sunt eliminati in bild. Nu exista recirculare enterohepatica a acestor metaboliti. Ambii
metaboliti prezinta caracter de conjugati. Nu s-au detectat metaboliti in circulatia sistemica.

5.3 Date preclinice de siguranta

In studiile de toxicitate dupa doze repetate la sobolan si ciine, principalele reactii adverse ale
temoporfinei au fost fototoxicitatea si efectele adverse la locul injectarii. Iritatia localda dupa
administrarea intravenoasa a solutiei injectabile de Foscan a aparut la toate dozele administrate.
Ritmul intens al administrarii a determinat moartea la caini si iepuri. Nu au fost gasite alte semne de
toxicitate; cu toate acestea, expunerea sistemica la cdini carora li s-a administrat doza terapeutica
recomandata, a depasit expunerea la om.

Genotoxicitatea temoporfinei a fost investigata intr-o masura limitata. Datoritd generarii unor varietati
de oxigen reactiv, temoporfina poseda un risc minor de mutagenitate. Acest risc poate fi controlat in
clinica prin reducerea expunerii la lumina directa (vezi pct. 4.4.).

Tn studiile de toxicitate privind malformatiile la iepure, temoporfina la o expunere sistemica egala cu
cea obtinuta la om cu doza recomandata terapeutic, a determinat o crestere a pierderilor imediat dupa
implantare. Desi nu s-au observat alte efecte, dozele aplicate nu au fost suficient de in exces fata de
doza terapeutica la om ca sa asigure o marja de siguranta adecvata.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Etanol anhidru (E1510)

Propilenglicol
(E1520)



6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.
Foscan nu trebuie diluat cu solutii apoase.

6.3 Perioada de valabilitate

5ani
Odata deschisa, solutia trebuie folosita imediat.

6.4. Precautii speciale pentru pistrare

A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacon de sticla de tip I, de culoare bruna, cu dop din elastomer bromobutilic si sigiliu din aluminiu,
continand 1 ml, 3 ml sau 6 ml solutie injectabila.

Fiecare ambalaj contine 1 flacon si un filtru cu conectare Luer lock pentru seringa si canuld. Este
posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Manipularea acestui medicament necesita precautie deosebita. Studiile au aratat ca Foscan nu este
iritant. Fiecare flacon reprezinta o singura doza si orice solutie neutilizata trebuie aruncata.

Foscan este fotosensibil. Odatd scos din ambalajul lui trebuie administrat imediat. Cand intarzierea
este inevitabild, solutia trebuie protejata de lumina.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

biolitec Pharma Ltd.

Otto-Schott-Str. 15

07745 Jena

Germania

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
EU/1/01/197/003

EU/1/01/197/004

EU/1/01/197/005

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 24 octombrie 2001
Data ultimei reinnoiri: 22 septembrie 2011
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10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: http://www.ema.europa.eu
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ANEXA 11
FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI
UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE
PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI
EFICACE A MEDICAMENTULUI
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A.  FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului responsabil pentru eliberarea seriei

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

B. CONDITI SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA
Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala restrictiva (vezi Anexa I: Rezumatul
caracteristicilor produsului, pct. 4.2).

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta

Cerintele pentru depunerea rapoartelor periodice actualizate privind siguranta pentru acest
medicament sunt prezentate in lista de date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii

(lista EURD) mentionata la articolul 107¢ alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari
ulterioare ale acesteia publicata pe portalul web european privind medicamentele.

D. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

. Planul de management al riscului (PMR)

DAPP se angajeaza sa efectueze activitatile si interventiile de farmacovigilenta necesare detaliate in
PMR-ul aprobat si prezentat in modulul 1.8.2 al autorizatiei de punere pe piata si orice actualizari
ulterioare aprobate ale PMR-ului.

O versiune actualizatd a PMR trebuie depusa:
e la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;
¢ la modificarea sistemului de management al riscului, Tn special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum a
riscului).
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ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE, 1 MG/ML

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Foscan 1 mg/ml solutie injectabila
Temoporfina

2.  DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare ml contine temoporfina 1 mg

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Etanol anhidru si propilenglicol (a se vedea prospectul pentru informatii suplimentare)

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

solutie injectabila 1 mg/1 ml
solutie injectabila 3 mg/3 ml
solutie injectabila 6 mg/6 ml
Filtru steril

| 5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare intravenoasa
A se citi prospectul Thainte de utilizare.

6.  ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Pentru administrare unica. Solutia raimasa neutilizatd se arunca.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA FLACONULUI, 1 MG/ML

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA DE
ADMINISTRARE

Foscan 1 mg/ml solutie injectabila
Temoporfina
Administrare intravenoasa

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

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

| 6. ALTE INFORMATII
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru pacient

Foscan 1 mg/ml solutie injectabila
Temoporfina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.
- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi
pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Foscan si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Foscan
Cum sa utilizati Foscan

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Foscan

Continutul ambalajului si alte informatii

Uk wd P

1. Ce este Foscan si pentru ce se utilizeaza
Componenta activa a Foscan este temoporfina.

Foscan este o porfirina fotosensibilizantd, un medicament care mareste sensibilitatea dumneavoastra la
lumina si care este activat prin lumina laser, Tn cadrul unui tratament numit terapie fotodinamica.

Foscan este utilizat pentru tratamentul cancerului de cap si git la pacientii carora nu li se pot
administra alte medicamente.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati foscan
Nu utilizati Foscan

- daca sunteti alergic la temoporfina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6),

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la porfirine,

- daca aveti porfirie sau orice alta boala care este exacerbatd de lumina,

- daca tumora care trebuie tratata trece printr-un vas mare de sange,

- daca urmeaza sa suferiti o interventie chirurgicala in urmatoarele 30 de zile,

- daca aveti o boald de ochi care necesita examinare cu lumina puternica in urmatoarele 30 de
zile,

- daca deja sunteti tratat cu un medicament fotosensibilizant.

Atentionari si precautii

e Foscan va determina sensibilitate la lumina pentru aproximativ 15 zile dupa injectare.
Aceasta Tnseamna ca lumina normala a zilei sau o lumina puternica de interior v-ar putea
produce arsuri la nivelul pielii. Pentru a evita acest lucru, trebuie sa urmati cu atentie
instructiunile pentru expunerea treptata la intensitati crescétoare de lumind in interior, dupa
prima sdptamana si in exterior, la umbra 1n timpul saptdmanii a doua dupa tratament (va rugam
sa cititi tabelul de la sfarsitul acestui prospect).
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e Va rugam, discutati cu medicul dumneavoastra despre acest lucru inainte de a merge acasa, dupa

injectarea Foscan.

¢ Cremele de protectie solard nu vor preveni aceasta sensibilitate.

e Veti deveni treptat mai putin sensibil la lumina. Tn mod normal, pacientii pot si inceapa sa se
intoarcd la lumina normala din exterior dupa 15 zile.

¢ Nu trebuie sa permiteti opticianului sau oftalmologului sa va examineze ochii cu lumina
puternica timp de 30 zile dupa injectia de Foscan.

¢ Nu trebuie sa folositi surse de radiatie UV sau sa faceti plaja timp de 3 luni dupa injectia de

Foscan.

e Timp de 6 luni dupa tratamentul cu Foscan trebuie evitatd expunerea directa si prelungita la
lumina soarelui a bratului injectat. Ca masura de precautie, daca sunt programate activitati
prelungite in aer liber, bratul injectat trebuie protejat prin purtarea unei haine colorate cu maneca

lunga.

Tabelul cu instructiuni va spune cum sa faceti ca sa preveniti arsurile pielii. Trebuie sa urmati

cu atentie instructiunile.

Va rugdm sa va adresati medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca nu sunteti sigur.

Timpul dupa
injectia cu Foscan

Ce ar trebui sa fac pentru a preveni arsurile?

Prima zi (0-24 ore)

Stati In interior intr-o camera intunecoasa. Tineti draperiile trase si folositi
lumina de la un bec de 60 W sau mai putin.
Evitati expunerea directa la lumina solara.

Zilele 2-7

Vi puteti Intoarce treptat la lumina normala de interior. Amintiti-va sa evitati
lumina solara directa care vine prin fereastra sau lumina directa de la
surse de lumind pentru gospodarie ca lampile de citit.

Puteti privi la televizor.

Puteti iesi afara dupa inserare.

Daca este absolut necesar sa iesiti in timpul zilei, trebuie sa fiti atenti sa va
acoperiti toati pielea incluzand fata si mainile si sa purtati ochelari cu
lentile de culoare inchisa.

Tipul de haine care trebuie purtate sunt:

e Pilarie cu bor larg: pentru cap, gat, nas si urechi;

e Esarfa: pentru cap si gat;

o Ochelari de soare cu apdratori laterale: pentru ochi si pielea din jurul

lor;

Bluza cu méaneci lungi: pentru partea superioara a corpului/brate;

Pantaloni lungi: pentru partea de jos a corpului/picioare;

Mainusi: pentru maini, incheieturi si degete;

Sosete: pentru picioare si glezne;

Pantofi inchisi: pentru picioare.

¢ Nu purtati haine prea subtiri, pentru ca acestea nu va vor proteja de
lumina puternica. Purtati haine inchise la culoare, cu tesatura deasa.

e Daca va expuneti din greseala la soare, puteti avea senzatie de
intepaturi si arsuri la nivelul pielii. Trebuie sa iesiti din zona cu radiatie
luminoasa imediat.

Ochii dumneavoastra pot fi foarte sensibili la lumind puternica in timpul

acestei saptamani. Puteti avea dureri de ochi sau de cap cand se aprind
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luminile. Daca aveti aceasta problema purtati ochelari cu lentile de culoare
inchisa.

Zilele 8-14

Acum puteti incepe sa iesiti afard in timpul zilei. Stati in zonele cu umbra sau
iesiti cand este innorat. Continuati sa purtati haine inchise la culoare cu
tesatura deasa.

Incepeti in ziua a 8-a cu 10 - 15 minute in aer liber. Daca nu observati
inrosirea pielii In urmatoarele 24 de ore, puteti creste treptat timpul petrecut
in aer liber In timpul saptamanii.

Evitati expunerea directa la soare sau la o sursa de lumina artificiala
foarte puternica. Stati la umbra.

Incepand cu ziua a
15-a

Sensibilitatea dumneavoastra la lumina revine treptat la normal.

Trebuie sa verificati acest lucru cu atentie prin expunerea dosului mainii la
soare timp de 5 minute. Asteptati 24 ore sa vedeti daca exista vreo inrosire.
Daca exista inrosire trebuie evitata lumina solara directa pentru alte 24 ore.
Puteti repeta testul din nou.

Daca nu exista Inrosire, puteti creste expunerea la soare treptat, zi de zi. Nu
va expuneti la lumina soarelui mai mult de 15 minute prima data. Majoritatea
pacientilor vor putea s revina la viata obignuita dupa ziua 22.

In prima zi dupi testarea pielii puteti sta direct la lumina soarelui timp de 15
minute. Se poate mari expunerea cu 15 minute in fiecare zi, de exemplu, a
doua zi 30 de minute, a treia zi 45 de minute, a patra zi 60 de minute, etc.
Daca se percepe orice senzatie de intepaturd sau de arsura sau se observa
inrosirea pielii dupa expunerea la soare, asteptati pAna aceasta dispare,
inainte de a expune pielea la lumina pentru aceasta perioada de timp din nou.

Timp de 30 de zile dupa tratamentul cu Foscan, evitati testarile oftalmologice
care folosesc lumina stralucitoare. Timp de 3 luni dupa tratamentul cu
Foscan se vor evita expunerile la UV pentru bronzare. Este interzisa plaja.

Timp de 6 luni dupa tratamentul cu Foscan, trebuie evitata expunerea directa
si prelungita la lumina soarelui a bratului utilizat pentru injectarea Foscan.
Ca masura de precautie, daca sunt programate activitati prelungite in aer
liber, bratul injectat trebuie protejat prin purtarea unei haine colorate cu
maneca lunga.

Foscan impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Sarcina si alaptarea

o Trebuie si evitati s deveniti gravida timp de 3 luni dupa tratamentul cu Foscan.
o Cereti sfatul medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a lua orice medicament daca

sunteti gravida.

Nu alaptati cel putin 1 luna dupa injectia de Foscan.
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Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
e Cantitatea de alcool etilic din acest medicament poate afecta capacitatea dumneavoastra de a
conduce sau de a folosi utilaje, timp de cateva ore dupa administrarea injectiei.
¢ Nu se recomanda conducerea vehiculelor sau folosirea utilajelor pentru primele 15 zile dupa
injectia de Foscan, datorita restrictiilor recomandate privind expunerea la lumina.

Foscan contine alcool (etanol)

e Acest produs contine 48% vol alcool (etanol), adica pana la 4,2 g pe doza, echivalent cu 84 ml
bere, 35 ml vin pe dozi. Poate fi daunator persoanelor cu etilism. Acest lucru trebuie avut in
vedere la femeile gravide sau care alapteaza, copii $i grupuri cu risc crescut cum sunt pacienti CU
boli hepatice sau epilepsie.

Cantitatea de alcool din acest medicament poate modifica efectele altor medicamente.

3. Cum sa utilizati Foscan

e Medicul sau asistenta va va administra Foscan prin injectare intravenoasa lentd, care va dura
aproximativ 6 minute.

e La4 zile dupa administrarea injectiei, medicul va va trata cancerul cu laser. Medicul va acoperi
tesutul normal din jurul cancerului si apoi va orienta laserul direct spre cancer, timp de
aproximativ 5 minute. Lumina laserului nu este fierbinte si nu va produce arsuri.

Daca utilizati mai mult Foscan decat trebuie
¢ Nu vi se poate face tratament cu laser.
e Puteti fi sensibil la lumina pentru mai mult de 15 zile.

Trebuie sd urmati cu atentie instructiunile privind prevenirea arsurilor pielii.

Daca aveti orice intrebiri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Foscan poate provoca reactii adverse.

¢ Fiecare pacient cdruia i se administreaza Foscan va deveni sensibil la lumina pentru aproximativ
15 zile dupa injectie.
e Va trebui sd urmati instructiunile date de a evita lumina solara si lumina puternica de interior.
o Aceste instructiuni sunt scrise in acest prospect. Medicul dumneavoastra va va spune, de
asemenea, ce si faceti.
Daca nu veti urma instructiunile, puteti suferi arsuri solara severi care sia conduci la cicatrice
permanenta.

Majoritatea reactiilor adverse legate de tratamentul fotodinamic sunt efecte locale aparute ca o
consecinta a declansdrii actiunii Foscan cu ajutorul laserului. Puteti simti durere dupa tratamentul cu
laser. Aceasta durere va fi controlata prin administrarea de medicamente impotriva durerii. Va rugdm
sd spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca aveti dureri sau dacd medicamentele
impotriva durerii care v-au fost administrate nu au efect. In plus, este posibil si observati umflaturi si
inrosire in jurul zonei tratate. Dupa 2-4 zile, zona tratata se innegreste. Aceasta ihnegrire este
provocata de celulele canceroase distruse (necroza). Foscan poate de asemenea sa distruga tesutul care
inconjura tumoarea.

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
o Puteti sa simtiti dureri cand vi se injecteaza Foscan.
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e Dupai tratamentul cu laser puteti simti durere in zona tratata, de exemplu durere la nivelul fetei
sau durere de cap.
e De asemenea pot sd apara sangerari, ulceratii, umflaturi la nivelul zonei tratate, cum sunt
umflaturile la nivelul fetei sau limbii, si cicatrici.
o Puteti avea constipatie.
Aceste efecte pot provoca dificultati la mancat si baut.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
e La locul de injectare a Foscan pot aparea iritatii, senzatie de arsura sau leziuni ale pielii, dar
acestea nu vor dura mult.
Pot, de asemenea, sa apara ulceratii, pustule, inrosire sau Innegrire a pielii.
Varsaturi
Febra
Greata
Anemie
Sensibilitate la lumina
Arsuri solare
Arsuri
Dificultati la inghitire
Ameteli
Pot apare umflaturi sau rigiditatea maxilarului. La unii pacienti poate sd apara o infectie in zona
tratatd, de exemplu inflamatia gatului sau gurii.

Evenimente aparute cu frecventa necunoscuti (care nu poate fi estimati din datele disponibile):
e Blocare a cailor respiratorii ca o consecinta a umflaturilor in zona tratata
e Fistuld 1n zona tratata
o Sepsis
e Ruptura vasculara

Reactiile adverse grave cum sunt inflamatie a cdilor biliare sau a vezicii biliare, abces al ficatului, sau
perforatie in zona tratatd au fost raportate in cazul administrarii medicamentului in alte forme de
cancer decat cancer al capului si gatului. Discutati cu medicul dumneavoastra pentru informatii
suplimentare.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare,asa cum este mentionat in
Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Foscan

Nu lasati acest medicament la vederea si Tndemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta si pe cutie. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Foscan va fi depozitat la farmacia spitalului.

A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina. Odata scos din ambalajul lui, acest
medicament trebuie utilizat imediat.

Fiecare flacon este de unica utilizare si orice medicament neutilizat trebuie eliminat.
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6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Foscan

- Substanta activa este temoporfind. Fiecare ml contine temoporfind 1 mg.
- Celelalte componente sunt etanol anhidru (E1510) si propilenglicol (E1520)

Cum arata Foscan si continutul ambalajului

Foscan solutia injectabild este de culoare purpuriu inchis intr-un flacon din sticla de culoare bruna,
continand 1 ml, 3 ml sau 6 ml solutie.

Fiecare ambalaj contine un flacon din sticla si un filtru.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

biolitec Pharma Ltd.
Otto-Schott-Str. 15

07745 Jena

Germania

Telefon: +49 3641 5195330
Fax: +49 3641 5195331

Acest prospect a fost revizuit in

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu
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Urmadtoarele informatii sunt destinate numai medicilor sau profesionistilor din domeniul sanatditii

Foscan solutie injectabila 1 mg/ml
Temoporfina

1. CONTINUTUL AMBALAJULUI

Substanta activa este temoporfina. Fiecare ml de solutie contine temoporfind 1 mg. Excipientii sunt
etanol anhidru si propilenglicol. Este furnizat un filtru cu conectare Luer lock pentru seringa si canula.

Fiecare cutie contine 1 flacon continand 1 ml, 3 ml sau 6 ml solutie injectabila.

Fiecare flacon reprezinta o singura doza si orice solutie nefolosita trebuie aruncata.

2. CALCULAREA DOZEI

Calculati doza necesara de Foscan in functie de greutatea pacientului. Doza este 0,15 mg/kg.

3. ADMINISTRAREA FOSCAN (96 ore inainte de expunerea la radiatie luminoasa a zonei
tratate[

Foscan trebuie administrat printr-o canula fixata intravenos intr-o vend mare proximala, preferabil in
fosa antecubitald. Permeabilitatea canulei fixate trebuie sa fie testatd Tnaintea injectarii.

Vizualizarea particulelor este imposibila datorita culorii purpuriu inchis a solutiei si culorii brune a
flaconului. Astfel trebuie folosit un filtru ca masura de precautie, iar acesta este prevazut in ambalaj.

Trageti intregul continut al flaconului de Foscan in seringa si apoi eliminati aerul (figura 1).

Figura 1
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Atasati filtrul la seringa (figura 2).

Figura 2

Apasati pistonul seringii pentru a umple toate spatii goale din interiorul filtrului. Continuati apasarea
pistonului pentru a elimina excesul de Foscan pana ramane n seringd volumul necesar, care sa fie
suficient pentru a umple si spatiile goale din canula intravenoasa.

Figura 3

Atasati seringa si filtrul la canuld. Administrati doza necesara de Foscan printr-o injectie intravenoasa
lenta, in nu mai putin de 6 minute (figura 4).

Figura 4

Scoateti canula intravenoasa imediat dupa injectare. A NU se spila cu solutie injectabila de
cloruri de sodiu 9 mg/ml (0,9 %) sau apa pentru preparate injectabile.

Trebuie luate toate precautiile Impotriva extravazarii la locul injectiei. Dacé aceasta are loc, protejati

zona de lumina cel putin 3 Iuni. Nu este cunoscut beneficiul injectarii unei alte substante la nivelul
locului unde s-a produs extravazarea.

27



Foscan este fotosensibil. Odati scos din ambalaj trebuie administrat imediat. Tn cazul In care
intarzierea este inevitabila, solutia trebuie protejatd de lumina.

4. EXPUNEREA LA RADIATIE LASER A ZONEI TRATATE

Va rugam utilizati manualul utilizirii laser si prospectul utilizarii microlentilelor cu fibra
optica.

96 ore dupa administrarea Foscan, locul care urmeaza a fi tratat trebuie expus radiatiei cu o lumina cu
lungimea de unda de 652 nm dintr-o sursa speciald laser. Lumina trebuie s fie eliberata pe intreaga
suprafatd a tumorii folosind microlentile cu fibra optica aprobate. Pe cat posibil suprafata expusa
radiatiei trebuie extinsa dincolo de marginea tumorii la o distanta de 0,5 cm.

Dupa injectarea Foscan, lumina trebuie administrata timp de cel putin 90 ore si cel mult 110 ore.

Doza luminii incidente este de 20 J/cm?, furnizati cu microlentile cu fibri optica intr-o zond circulara
pe suprafafa tumorii, la o putere radianta de 100 mW/cm?, implicand un timp de expunere la radiatia
luminoasa de 200 secunde.

Fiecare zona trebuie expusa radiatiei luminoase o singura data la fiecare tratament. Pot fi expuse
radiatiei luminoase zone multiple care nu se intrepatrund. Trebuie avut grija ca nicio zona de tesut sa
nu primeasca mai mult decat zona de lumina specificatd. Tesutul din afara zonei tinta trebuie sa fie
acoperit complet pentru a se evita fotoactivarea prin lumina difuzata sau reflectata.

5. INFORMATII DE SIGURANTA

Foscan nu este iritant.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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