PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Foscan 1 mg/ml injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje 1 mg temoporfinu.

Pomocné latky so zndamym ucinkom
Kazdy ml obsahuje 376 mg bezvodého etanolu a 560 mg propylénglykolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

Tmavocerveny roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Foscan je urceny na paliativnu liecbu pacientov s pokroc¢ilym skvamocelularnym karcinomom hlavy
a krku, u ktorych zlyhala predchadzajlca terapia a radioterapia, operacia alebo systémova
chemoterapia nie je pre nich vhodna.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Fotodynamicka terapia Foscanom sa moze vykonavat’ iba v $pecializovanych onkologickych centrach,
Vv ktorych hodnoti lie¢bu pacienta tim lek&rov s roznymi $pecializaciami. Foscan sa méze podavat’ len
pod dohl'adom lekara so skiisenost’ami s fotodynamickou lie¢bou.

Davkovanie

Davka je 0,15 mg/kg telesnej hmotnosti.

Pediatricka populacia
Pouzitie Foscanu sa netyka pediatrickej populacie.

Spbsob podavania

Foscan sa aplikuje pomocou permanentnej intravendznej kanyly do vel'kej zily na hornej koncatine,
najlepsie v kubitélnej jame (na predlakti). Podava sa formou jednorazovej pomalej intravendznej
injekcie poc¢as minimalne $iestich minut. Pred injekénym podanim je potrebné skontrolovat’
priechodnost’ permanentnej kanyly a urobit’ vSetky opatrenia, aby sa zabrénilo vzniku extravazécie
(pozri Cast’ 4.4).

Vizualna kontrola pritomnosti ¢astic v roztoku je, kvoli jeho tmavocéervenej farbe a jantarovej farbe
injekénej liekovky, nemozna. Z tohto dovodu sa musi pouzivat’ ako ochranné opatrenie in - line filter,
ktory je prilozeny v baleni. Foscan sa nema riedit’ ani preplachovat’ roztokom chloridu sodného alebo
inym vodnym roztokom.

Potrebna davka Foscanu sa podava pomalou intraven6znou injekciou po¢as miniméalne 6 minut.
Liecené miesto sa ma 96 hodin po podani Foscanu vystavit’ svetlu s vinovou dlzkou 652 nm (oziarit’)



zo schvaleného zdroja laserovych lt¢ov. Svetlo musi dopadat’ na cely povrch nadoru, na rozdelenie sa
pouzivaju schvalené mikroSoSovkové optické vlakna. Ak je to mozné, miesto oziarenia musi
presahovat’ za okraj nddoru o vzdialenost’ 0,5 cm.

Laserové ziarenie musi byt’ aplikované neskor ako za 90 hodin a skor ako za 110 hodin po injekcii
Foscanu.

Dopadajlica davka svetla je 20 J/cm? vyziarena so silou 100 mW/cm? nadorového povrchu. Cas
ozarovania ma byt priblizne 200 sekund.

Pri kazdej lie¢be sa ma oziarit’ jedna plocha len jedenkrat. Je vSak mozné oziarit’ viaceré
neprekryvajlice sa miesta. Treba sa uistit, Ze Ziadna oblast’ tkaniva nedostava vyssiu davku svetla, ako
je urcena. Tkaniva mimo ciel'ovej oblasti sa maju Gplne zatienit,, aby sa predislo fotoaktivacii
rozptylenym alebo odrazenym svetlom.

U pacientov, ktori maji dodatocné nadorové nekrozy a pokladé sa za vhodné ich odstranit’, je mozné
zah4jit’ druhy cyklus liecby. Podanie tohto druhého cyklu je na uvazeni oSetrujuceho lekara, pricom
odport¢any minimalny interval medzi cyklami je 4 tyzdne.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v asti 6.1.

Porfyria alebo iné ochorenie, ktoré je mozné exacerbovat’ svetlom.

Precitlivenost’ na porfyriny.

Né&dory, o ktorych je zname, Ze eroduju do vel'kej krvnej cievy v mieste alebo v blizkosti

oziarenia.

Chirurgicky zakrok planovany pocas nasledujucich 30 dni.

o Stibezné o¢né ochorenie, ktoré bude pravdepodobne pocas nasledujtcich 30 dni vyzadovat
vySetrenie Strbinovou lampou.

o Prebiehajuca terapia fotosenzibilizujucou latkou.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Vsetci pacienti, ktori dostavaju Foscan, budu docasne fotosenzitivni. Pocas prvych 15 dni po injekceii
je potrebna zvySena opatrnost’, aby sa zabranilo vystaveniu pokozky a o¢i priamemu slne¢nému svetlu
alebo jasnému vniitornému osvetleniu. Fotosenzitivne kozné reakcie su sposobené viditelnym
svetlom, preto ochranné prostriedky proti UV slneénému ziareniu neposkytuji ochranu. Je dolezité,
aby pacienti vychadzali po liebe na slnko postupne (pozri pokyny pre pacientov na ochranu pred
svetlom na konci tejto Casti).

Sest’ mesiacov po lie¢be Foscanom sa ma miesto aplikicie na ramene chranit pred dihodobym
priamym slneénym Ziarenim. Ako preventivne opatrenie, ak sa predpoklada dlhsi pobyt vonku, miesto
aplikacie sa ma chranit’ odevom (farebna kosel’a s dlhym rukdvom).

Lekari si musia byt vedomi toho, ze vécsina toxicit spojenych s fotodynamickou lie¢bou su lokalne
uc¢inky pozorované ako dosledok fotoaktivacie. Fotoaktivacia sposobuje lokalne poskodenie tkaniva
veduce k akutnej zapalovej odpovedi. Tato odpoved’ je zvyc€ajne spojend s edémom a bolest'ou, ktoré
st nasledované nekrézou. Fotodynamicky u¢inok moze tiez viest’ K poSkodeniu okolitého tkaniva, ¢o
moze sposobit’ fistulu, perforaciu alebo cievnu ruptiru, ako aj infekciu a naslednu sepsu. Preto je
dolezité pocas fotoaktivacie laserovym oziarenim dbat’ na ochranu normalneho tkaniva obklopujiiceho
tumor pred fotoaktivaciou prostrednictvom vhodného oZiarenia a tieniacich technik. Proaktivne
sledovanie lokalnych tc¢inkov a znizovanie fotoaktivacie v netumoréznych oblastiach je dolezité pre
zvladnutie rizik.

Zvysena opatrnost’ sa musi venovat’ prevencii vzniku extravazacie v mieste podania injekcie. Ak
extravazacia vznikne, tato oblast’ sa ma najmenej 3 mesiace chranit’ pred svetlom. Nie je zname, Ze by
bolo uspesné vstreknutie inej substancie do miesta extravazacie.
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Po neschvalenom pouziti pri liecbe malignych striktar ZI¢ovych ciest a mezotelidmu boli hlasené
neziaduce reakcie, vratane cholangitidy, cholecystitidy, abscesu pecene a perforacie pazeraka. Po
fotoaktivacii existuje riziko poskodenia okolitej oblasti.

Ak je potrebny neplanovany alebo naliehavy chirurgicky zakrok a Foscan sa aplikoval poc¢as
predchadzajucich 30 dni, tento zakrok sa ma vykonat’ iba vtedy, ak je to absoliitne nevyhnutné a ak
potencialny prospech prevazi mozné riziko pre pacienta. Pocas vykonu sa musia urobit’ vSetky
opatrenia, aby sa zabranilo priamemu oZiareniu pacienta chirurgickymi lampami. Namiesto toho sa
odporuca pouzitie Celovych lamp.

Niektoré pulzové oximetre mozu vyzarovat svetlo s vinovou dizkou blizkou tej, ktora sa pouZiva na
fotoaktivéaciu Foscanu. Aby sa zabranilo riziku vzniku lokalnych koznych popalenin, oximetre sa
musia minimalne kazdych 10-15 minat premiestiiovat’.

Bolest’, ina ako bolest’ v mieste vpichu, uvedend v ¢asti 4.8 moze vyzadovat pouzitie NSA alebo
opiatovych analgetik na kratke obdobie po lie¢be. Bolest’ sa objavuje defi po 0Ziareni a trva zvyc¢ajne 2
az 4 tyzdne.

Oziarenie dychacich ciest moze viest’ k lokalnemu zapalu a edému. Je potrebné predvidat’ vysledné
komplikécie (t.j. dyspnoe alebo dokonca obstrukcie dychacich ciest veduce napriklad k intubécii alebo
tracheotomii). Je potrebné zvazit’ profylakticku lie¢bu kortikosteroidmi.

Lekari musia poucit’ pacientov, aby sledovali nasledujiice upozornenia, ktoré su uvedené v Pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Obdobie po | Co mam robit’, aby som predisiel vzniku popalenin?
podani

injekcie
Foscanu

Deii 1 Zostafite vnutri v tmavej izbe. Zaclony majte zatiahnuté a pouzivajte 60 W alebo
(0-24 hodin) | slabsiu Ziarovku.
Zabraiite vystaveniu sa priamemu slne¢nému svetlu.

Dni 2-7 Postupne sa mozete vracat’ k normalnemu vnutornému osvetleniu. Pamatajte na
to, Ze musite zabranit’ kontaktu s priamym slne¢nym svetlom vnikajicim
cez okno alebo s priamym svetlom zo zariadenia v doméacnosti, ako su stolové
lampy. Moézete pozerat televiziu.

Po zotmeni mdZete ist von z domu.

AK je Uplne nevyhnutné ist' von za denného svetla, musite si dat’ pozor, aby ste
mali zakrytu celi koZu, vratane vasej tvare a ruk, a noste slne¢né okuliare.

Oblecenie, ktoré si musite obliect’ je:
e Klobuk so Sirokou strechou: kvoli hlave, krku, nosu a u$iam.
e Sal: kvoli hlave a krku.
e Slnecné okuliare s bo¢nymi nastavcami: kvoli ociam a pokozke okolo
o¢i.
Tri¢ko s dlhym rukavom: kvoli hornej Casti tela/hornym koncéatinam.
DIhé nohavice: kvoli dolnej Casti tela/dolnym koncatinam.
Rukavice: kvoli rukam, zapéstiam a prstom.
Ponozky: kvoli chodidlam a ¢lenkom.
Uzatvorene topanky: kvoli chodidlam.




¢ Neobliekajte si ve'mi tenké oblecenie, pretoze vas dostatocne neochrani
pred svetlom. Noste tmavé, husto tkané oblecenie.

e Ak sa omylom vystavite svetlu, mdézete pocitovat’ bodavé alebo palivé
pocity na pokozke. Musite okamzite ist’ pre¢, mimo dosahu svetla.

Pocas tohto tyzdna mézu byt vase oci vel'mi citlivé na jasné svetlo. Pri
zapnutom svetle mozete citit’ bolest’ o¢i alebo hlavy. Ak mate takyto problém
noste tmavé okuliare.

Dni 8-14

Teraz mozete zacat’ vychadzat’ von pocas hodin denného svetla. Zdrzujte sa
v zatienenych priestoroch alebo chod’te von vtedy, ked’ je oblacno. Stale noste
tmavé, husto tkané obleCenie.

Na 8. deni zaénite s vychadzanim von na 10-15 minut. Ak nezbadate pocas
nasledujtcich 24 hodin na pokozke Ziadne za¢ervenanie, mbzete postupne pocas
tohto tyzdna predlZzovat’ Cas, ktory ste vonku.

Zabraiite kontaktu s priamym slneénym svetlom alebo silnym vnitornym
osvetlenim. Zostaiite v tieni.

Po dni 15

Vasa citlivost’ na svetlo sa postupne vracia spat’ k normalu.

Musite to opatrne vyskusat’ tak, Ze chrbat vasej ruky vystavite na 5 mintt na

slnko. Pockajte 24 hodin a pozrite sa, ¢i tam mate nejaké zaCervenanie. Ak sa
objavi na pokozke zaCervenanie, mali by ste sa eSte d’alSich 24 hodin vyhnut’

kontaktu s priamym slne¢nym svetlom. Potom moézete test zopakovat'.

Ak nemate na kozi Ziadne zaCervenanie, mozete vystavovanie sa slnecnému
svetlu den po dni postupne zvySovat’. Po prvy raz nezostavajte na slnku dlhsie
ako 15 minat. Vaésina l'udi je schopna vratit’ sa k normalnemu Zivotu na 22. den.

Prvy den po koznom teste mozete zostat’ na priamom slnecnom svetle 15 minat.
Vystavovanie sa slnku moézete zvySovat’ kazdy den o d’alSich 15 minut, to
znamena druhy defi 30 minut, treti den 45 mintt, Stvrty 60 minat a tak d’alej. Ak
kedykol'vek pocitite pichavé alebo palivé pocity na pokozke alebo po vystaveni
sa slnku spozorujete za¢ervenanie na kozi, predtym, ako znovu vystavite vasu
pokozku svetlu s touto diZkou trvania, pockajte, pokym reakcia nezmizne.

Pocas 30 dni po liecbe Foscanom, zabrante vySetreniu o¢i §trbinovou lampou.
Pocas 3 mesiacov po liecbe Foscanom nechod’te do solaria. Neopal’ujte sa.

Sest’ mesiacov po lie¢be Foscanom sa ma miesto aplikacie na ramene chranit’
pred priamym slne¢nym Ziarenim. Ako preventivne opatrenie, ak sa predpoklada
dlhsi pobyt vonku, sa mé miesto aplikacie chranit’ odevom, farebnym oblecenim
s dlhym rukavom.

Tento liek obsahuje 48 obj % etanolu (alkohol), t.j. az do 4,2 g na davku, ¢o zodpoveda 84 ml piva,
35 ml vina na davku. Skodlivé pre tych, ktori trpia alkoholizmom. Musi sa vziat' do Givahy

u dojéiacich a tehotnych a Zien, deti a vysoko rizikovych skupin, ako su pacienti s poruchou funkcie
pecene alebo epilepsiou. Mnozstvo alkoholu v tomto lieku méze menit’ a¢inky d’alsich liekov.
Mnozstvo alkoholu v tomto lieku moze zhorsit’ schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

45 Liekové a iné interakcie

Ak sa temoporfin pouziva s inymi fotosenzibilizujucimi lieCivami, moze potencialne vzniknut’ kozna
fotosenzitivita. Takéto reakcie boli hlasené pri podavani subezne s lokalnym 5-fluorouracilom.

5



Iné interakcie sa nepozorovali. In vitro skisky s preparatmi humannej pe¢ene nedokazali Ziadny
potencial pre vznik liekovych interakcii prostrednictvom inhibicie enzymov systému cytochréom P-450
spbsobenej temoporfinom.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie st k dispozicii udaje o pouziti temoporfinu u gravidnych zien. Studie na zvieratach preukazali
reproduként toxicitu (pozri Cast’ 5.3). Foscan sa nema pouzivat’ pocas gravidity, pokial’ klinicky stav
Zeny nevyzaduje liecbu temoporfinom.

Zeny vo fertilnom veku musia pouzivat’ G¢innu antikoncepciu poéas lie¢by a az do 3 mesiacov po liecbe.
Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa temoporfin/metabolity vylucujd do 'udského mlieka. Riziko

u novorodencov/doj¢iat nemoze byt’ vylu¢ené. Laktacia ma byt’ prerusena na minimalne jeden mesiac
po podani injekcie Foscanu.

Fertilita

Uginky Foscanu na fertilitu u Pudi sa neskamali.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Mnozstvo alkoholu v tomto lieku méze ovplyviiovat’ schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
Na zaklade farmakodynamického profilu temoporfinu sa predpoklada, Ze je bezpeény, alebo Ze takéto
ovplyvnenie nie je pravdepodobné. Aby sa zabranilo tazkostiam spojenym s fotosenzitivitou,
odporuca sa pocas prvych 15 dni po podani injekcie neviest’ vozidla. Obsluha strojov je v tomto
obdobi dovolena iba vtedy, ak je tato ¢innost’ mozné vykonavat pri timenom osvetleni podl'a
odportc¢anych upozorneni tykajucich sa svetla (pozri ¢ast’ 4.4.). Ak sa ukaze, Ze fotosenzitivita sa uz
znizila, vedenie vozidiel a obsluha strojov sa moze zac¢at’ znovu pri normalnych svetelnych
podmienkach alebo pri dennom svetle.

4.8 Neziaduce tucinky

Suhrn profilu bezpecénosti

Vsetci pacienti, ktori dostavaji Foscan, budu do¢asne fotosenzitivni a musia byt pouceni, aby
dodrziavali upozornenia na zabranenie styku so slne¢nym svetlom a jasnym vnatornym osvetlenim.
Co sa tyka neziaducich reakcii uvedenych v tabul’ke, si poruchy gastrointestinalneho traktu, neziaduce
kozné reakcie a celkové poruchy a reakcie v mieste podania najcastejSie pozorovanymi neziaducimi
reakciami.

Vicsina toxicit spojenych s fotodynamickou lie¢bou st lokalne u¢inky pozorované v oblasti oziarenia
a prilezitostne v okolitych tkanivach. Lokalne neziaduce reakcie su charakterizované ako akutna
zapalova odpoved’ tkaniva indukovana fotoaktivaciou a zahtfiaji zvy€ajne edém a bolest’, ktoré su
nasledované nekrézou (pozri Cast’ 4.4).

Mozu sa objavit’ fotosenzitivne reakcie, avSak dodrziavanie pokynov na ochranu pred svetlom (pozri
vysSie Cast’ 4.4) a vyhybanie sa zbytoénému vnitornému svetlu poéas oZiarenia, znizujU toto riziko.

Nizky pocet lieCenych pacientov neumoznil identifikaciu neziaducich reakcii, ktoré by sa mohli
zatriedit’ ako menej Casté a zriedkavé. Bolest’ v mieste vpichu je prechodna a moze sa znizit



spomalenim rychlosti injekcie. Pre lie¢bu inych typov bolesti uvedenych v tejto ¢asti, pozri, prosim,

Cast’ 4.4.

Suhrn neziaducich reakcii uvedenych v tabul’ke

Frekvencie su definované nasledovne: vel'mi ¢asté (>1/10); €asté (>1/100 az <1/10); menej Casté
(=1/1 000 az <1/100); zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000); vel'mi zriedkavé (<1/10 000), nezname ( z
dostupnych udajov). V rdmci jednotlivych skupin frekvencii st neZiaduce G¢inky usporiadané v poradi

klesajucej zavaznosti.

Trieda organovych systémov

Neziaduce ucinky

Infekcie a ndkazy

Casté:
Lokalne infekcie v oblasti fotoaktivacie, napr.
faryngitida, stomatitida

Nezname:

Sepsal
Poruchy krvi a lymfatického systému Casté:

Anémia
Poruchy nervového systému Casté:

Zavrat, pocit palenia

Poruchy ciev

Velmi casté:

Hemoragia

Nezname:

Cievna ruptira: pozri Cast’ 4.3

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina

Nezname:
Obstrukcia dychacich ciest®

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Velmi casté:

Zépcha, nekrotizujuca stomatitida, dysfagia
Casté:

\racanie, nauzea, vred v Ustach

Poruchy koZe a podkozného tkaniva

Casté:
Pluzgier, erytém, hyperpigmentacia koze,
fotosenzitivna reakcia, nekréza koze?

Poruchy kostrovej a svalovej ststavy a
spojivového tkaniva

Casté:
Trizmus®
Nezname:
Fistula®

Celkoveé poruchy a reakcie v mieste podania

Velmi casté:

Bolest’ v oblasti vystavenej fotoaktivacii, napr.
bolest’ tvare, bolest’ hlavy, bolest’ v mieste
injekcie, edém v oblasti vystavenej fotoaktivacii,
napr. edém tvare, edém jazyka

Casté:

Pyrexia, reakcia v mieste injekcie, edém

Urazy, otravy a komplikacie lieebného postupu

Velmi casté:

Jazva?

Casté:

Tepelna popalenina, spalenina od sinka?

! Ako nésledok lokalnej infekcie
2V oblasti vystavenej fotoaktivacii
% Ako néasledok lokalneho edému




Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného
v Prilohe V.

49 Predavkovanie

V pripade predavkovania by lie¢ba laserom sposobila hlbsie nadorové nekrozy, ako st ocakavané pri
podavani odporticanych davok. OZiarenie nadoru sa ma vykonat iba v pripade, Ze potencialny
prospech prevazi potencialne riziko vzniku nadmernych nekr6z. Ak sa nador neoziari, musi sa dodrzat’
medzi predadvkovanim a d’alsim podanim Foscanu obdobie minimalne 4 tyZdne.

Neziaduce ucinky spojené s predavkovanim budu, podl'a o¢akavani, obmedzené len na fotosenzitivne
reakcie. Expozicia okolitému svetlu po predavkovani sposobuje zvysené riziko vzniku
fotosenzitivnych reakcii. Publikované informécie z klinického skusania ukazali, Zze dizka a intenzita
fotosenzitivity pri odportacanej davke 0,15 mg/kg bola redukovand o jednu tretinu vo vztahu k davke
0,3 mg/kg. Pri skuskach na zvieratach sa pozorovali hematologické zmeny a zmeny vo vysledkoch
biochemickych vySetreni krvi (zniZenie poctu krvnych dosti¢iek, erytrocytov a hemoglobinu, zvySenie
poctu neutrofilov, zvySenie hladin fibrinogénu, bilirubinu, triglyceridov a cholestrerolu).

Je potrebné prisne sledovat’ redukciu svetelného rezimu. Pred tym, ako sa pacient vrati k normalnym
svetelnym podmienkam, musi byt vykonany test koznej fotosenzitivity.

Nie st zndme ziadne Specifické priznaky predavkovania. Liecba ma byt podporna.

O vplyve nadmernej expozicie laserovym lu¢om pocas liecby su dostupné iba obmedzené tdaje. Bolo
hlasené zvysené poskodenie tkaniva.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: cytostatika, iné cytostatika, ATC kod: L01XD05
Temoporfin je fotosenzitivizujuca latka na fotodynamickua terapiu nadorov.

Farmakologicky G¢inok temoporfinu sa zacina jeho fotoaktivaciou s nie teplym svetlom s vinovou
diZkou 652 nm nasledne po intravenéznom podani. Terapeuticky u¢inok je sprostredkovany tvorbou
vysoko reaktivnych kyslikovych zlti€enin. Tento proces je zavisly na intracelularnej interakcii
temoporfinu so svetlom a kyslikom.

V klinickych §tadiach so 147 pacientmi s pokro¢ilym skvamocelularnym karcindmom hlavy a krku
bola po jednej lie¢be zaznamenana nadorova odpoved’, definovana ako zmensenie nadorovej hmoty

0 minimélne 50 % pocas najmenej 4 tyzdiov, u 25 % pacientov. Uplna miestna odpoved podla kritérii
WHO sa pozorovala u 14 % pacientov. Nadorové odpovede su vyraznejsie u pacientov s Gplne
oziarenym loziskom do hibky 10 mm alebo menej.

Median pozorovanej diZky trvania nadorovej odpovede bol u vietkych pacientov 57 dni - celkova
odpoved’ a 84 dni - Giplna odpoved'.

37 pacientov dostalo minimalne 2 cykly lie¢by Foscanom. 10 pacientov dosiahlo nddorovi odpoved
vd’aka druhému cyklu terapie. Z tychto pacientov 6 dosiahlo Giplni miestnu nadorovu odpoved’ podla
kritérii WHO.


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

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Temoporfin je lieivo s nizkym klirensom. Terminalny plazmaticky pol¢as u pacientov je 65 hodin.
Vrcholové plazmatické koncentrécie sa objavuju 2 - 4 hodiny po injekcii, potom tieto hladiny klesaju
biexponencidlnym sposobom. Pozorovany rozsiahly distribu¢ny objem je prechodom medzi celkovou
a extracelularnou telesnou tekutinou. Temoporfin sa nekoncentruje v tkanivach. Véazba na plazmatické
bielkoviny je 85-87%. Temoporfin sa v krvi viaZe na plazmatické lipoproteiny a proteiny s vysokou
hustotou, ako je albumin. Na 15. den po infazii klesaji plazmatické koncentracie temoporfinu k
povodnym hladindm natol’ko, Ze pacienti su v§eobecne schopni zacat’ postupny navrat k normalnym
vonkaj$im svetelnym podmienkam.

O eliminécii temoporfinu u 'udi su dostupné len obmedzené informacie. Sksky na zvieratach ukazali,
ze temoporfin sa eliminuje vylucne pecenou do zl¢e a vylucuje sa stolicou. Do ZI¢e sa eliminuju aj dva
hlavné metabolity temoporfinu. Tieto metabolity nepodliehaju enterohepatélnej recirkulacii. Oba sa
vylucujt v konjugovanej forme. V systémove;j cirkulacii sa ziadne metabolity nenachadzaju.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Pri $tudiach opakovanej toxicity na potkanoch a psoch boli hlavné neziaduce ucinky temoporfinu
fototoxicita a neziaduce reakcie v mieste podania injekcie. Po intraven6znom podani injekéného
roztoku Foscan sa po vSetkych davkach objavilo lokalne podrazdenie. Vel'mi rychle podavanie
spdsobilo smrt’ u psov a kralikov. Ziadne iné priznaky toxicity sa nepozorovali, iba u psov, lieCenych
odporacanou terapeutickou davkou, presiahla systémova expozicia td, ktoré sa pozoruje u l'udi.
Genotoxicita temoporfinu sa vySetrovala iba v obmedzenom rozsahu. Kvoli tvorbe reaktivnych
kyslikovych zlugenin, temoporfin predstavuje malé riziko mutagenicity. Toto riziko sa moze v
Klinickej situacii kontrolovat’ minimalizaciou priamej expozicie svetlu (pozri Cast’ 4.4).

V studiach vyvojovej toxicity na kralikoch spdsoboval temoporfin pri systémovej expozicii
zodpovedajucej tej, ktord sa u l'udi dosiahne pri podavani odporacanych terapeutickych davok,
zvySenie skorych postimplanta¢nych strat. Aj ked’ sa nepozorovali ziadne iné G¢inky na vyvoj plodu,

pouzité¢ davky neboli dostatocne vyssie ako I'udské terapeutické davky, aby bolo mozné stanovit’
dostatocné rozpétie bezpecnosti.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

bezvody etanol (E1510)
propylénglykol (E1520)

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa $tidie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.
Foscan sa nesmie riedit’ vodnymi roztokmi.

6.3 Cas pouZitePnosti

5 rokov
Otvoreny roztok sa musi pouzit’ okamzite.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavaijte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.



6.5 Druh obalu a obsah balenia

Jantérové sklenené injekéné liekovky typu | s brdmbutylovou elastomerovou zatkou a hlinikovym
uzaverom obsahujtce bud’ 1 ml alebo 3 ml alebo 6 ml injekéného roztoku.

Kazdé balenie obsahuje 1 injek¢énu liekovku a filter so spojkou (Luer lock) na injekénu striekacku
a kanylu. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Pri zaobchadzani s liekom sa musi dodrziavat’ primerana opatrnost. Stiidie dokazali, ze Foscan nie je
drazdivy. Kazda injek¢na liekovka predstavuje jednorazova davku a akykol'vek nespotrebovany

roztok sa musi zlikvidovat'.

Foscan je fotosenzitivny. Po vybrati z obalu sa musi okamzite podat’. Ak sa neda vyhnut
oneskorenému podaniu, roztok sa musi chranit’ pred svetlom.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

1. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

biolitec Pharma Ltd.

Otto-Schott-Str. 15

07745 Jena

Nemecko

8.  REGISTRACNE CIiSLO/CiSLA

EU/1/01/197/003

EU/1/01/197/004

EU/1/01/197/005

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 24. oktober 2001

Datum posledného predlzenia registricie: 22. september 2011

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
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A. VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOILNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

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

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Suhrn
charakteristickych vlastnosti lieku, ¢ast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
o Periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti

Poziadavky na predloZenie periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti tohto lieku su stanovené
v zozname referenénych datumov Unie (zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice
2001/83/ES a vsetkych naslednych aktualizacii uverejnenych na europskom internetovom portali pre
lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

o Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zdsahy v ramci dohl'adu nad
liekmi, ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registracnej dokumentacie a vo vSetkych d’alSich odsuhlasenych aktualizdciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
e na ziadost Eurdpskej agentury pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré mézu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia d6lezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA KRABICKA, 1 MG/ML

1. NAZOV LIEKU

Foscan 1 mg/ml injekény roztok
temoporfin

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazdy ml obsahuje 1 mg temoporfinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Bezvody etanol a propylénglykol (pre d’alSie informacie, pozri pisomn informaciu pre pouZzivatel'a)

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok 1 mg/1 ml
Injekény roztok 3 mg/3 ml
Injekény roztok 6 mg/6 ml
Sterilny filter

5, SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na vnutrozilové pouZitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel’a.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Jednorazova davka. Zvysny liek po pouziti zlikvidujte.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévajte pri teplote do 25 °C.
Uchovéavajte v p6vodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

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

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku viazany na lekérsky predpis

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA INJEKCNEJ LIEKOVKE, 1 MG/ML

|1 NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Foscan 1 mg/ml injekény roztok
temoporfin
VnUtrozilové pouzitie

| 2. SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

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

| 6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouzivatela

Foscan 1 mg/ml injekény roztok
temoporfin

Pozorne si precitajte cela pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo zdravotnd
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej
informadcii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Foscan a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Foscan
Ako pouzivat’ Foscan

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Foscan

Obsah balenia a d’alsie informacie

Uk wd P

1. Co je Foscan a na ¢o sa pouZiva
Utinnou latkou Foscanu je temoporfin.

Foscan je porfyrinovy fotosenzibilizujuci liek, ktory zvysuje vasu citlivost’ na svetlo a aktivuje sa
svetlom z laseru pri lie€be nazyvanej fotodynamicka liecba.

Foscan sa pouZziva na lie¢bu pacientov s rakovinou hlavy a krku, ktori nemézu byt lieceni inak.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Foscan

NepouZzivajte Foscan
o ak ste alergicky na temoporfin alebo na ktorukol'vek z d’alich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

ak ste precitliveny (alergicky) na porfyriny,

ak mate porfyriu alebo nejaké iné ochorenie, ktoré sa moze zhorsit’ t¢inkom svetla,
ak nador, na ktory sa lieCite, zasahuje do velkej krvnej cievy,

ak pocas nasledujucich 30 dni planujete podstapit’ operaciu,

ak mate o¢né ochorenie, ktoré bude pocas nasledujucich 30 dni vyzadovat’ vySetrenie
Strbinovou lampou,

o ak sa uz liecite fotosenzibilizujticou latkou.

Upozornenia a opatrenia

o Foscan posobi tak, Ze po dobu priblizne 15 dni po podani injekcie, budete citlivy na svetlo. To

znamena, ze normalne denné svetlo alebo jasné vniitorné osvetlenie, by vdm mohlo sposobit’
kozné popaleniny. Aby ste tomu zabranili, musite starostlivo dodrziavat’ instrukcie pre
postupné zvySovanie vystavovania sa svetlu, a to v prvom tyzdni po lieCbe vntri miestnosti a

pocas druhého tyzdna vonku pri tienenom svetle (pozri, prosim, tabul’ku na konci tejto pisomne;j

informécie).
o Prosim, porozpravajte sa 0 tom s vasim lekarom pred tym, ako pdjdete domov po podani
injekcie Foscanu.
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o Krémy na ochranu pred sInkom tejto citlivosti nezabréania.

o Postupne budete na svetlo menej citlivi. Normalne st 'udia schopni zacat’ navrat k beznému
vonkajSiemu svetlu 15 dni po liecbe.
o 30 dni po podani injekcie Foscanu nechod’te na vysetrenie Strbinovou lampou oénym lekarom

alebo optikom.

o 3 mesiace po podani injekcie Foscanu nechod’te do solaria alebo sa opal'ovat’.

o Sest’ mesiacov po lie¢be Foscanom sa ma miesto aplikicie na ramene chranit’ pred priamym
slne¢nym Ziarenim. Ako preventivne opatrenie, ak sa predpoklada dlhsi pobyt vonku, miesto
aplikacie sa ma chranit’ odevom, farebnym oblec¢enim s dlhym rukavom.

Tabul’ka inStrukcii vam poskytne informacie o tom, ¢o robit’ na zabranenie vzniku koZnych
popélenin. Tieto inStrukcie musite starostlivo dodrzZiavat'.

Ak si nie ste nie¢im isty, prosim, opytajte sa svojho lekara alebo zdravotnej sestry.

Obdobie po | Co mam robit’, aby som predisiel vzniku popalenin?
podani

injekcie
Foscanu

Deii 1 Zostafite vnutri v tmavej izbe. Zaclony majte zatiahnuté a pouzivajte 60 W alebo
(0-24 hodin) | slabsiu ziarovku.
Zabraiite vystaveniu sa priamemu slne¢nému svetlu.

Dni 2-7 Postupne sa mdzete vracat’ k normalnemu vnatornému osvetleniu. Pamétajte na
to, ze musite zabranit’ kontaktu s priamym slneénym svetlom vnikajicim
cez okno alebo s priamym svetlom zo zariadenia v doméacnosti, ako su stolové
lampy. Mdzete pozerat’ televiziu.

Po zotmeni moZete ist’ von z domu.

Ak je tplne nevyhnutné ist’ von za denného svetla, musite si dat’ pozor, aby ste
mali zakrytu celu koZu, vratane vasej tvare a ruk, a noste slne¢né okuliare.

Oblecenie, ktoré si musite obliect’ je:
e Klobuk so Sirokou strechou: kvoli hlave, krku, nosu a u$iam.
o Sal: kvoli hlave a krku.
e Slnecné okuliare s bo¢nymi nastavcami: kvoli oiam a pokozke okolo
o¢i.
Tricko s dlhym rukavom: kvoli hornej Casti tela/hornym koncatinam.
DIhé nohavice: kvoli dolnej Casti tela/dolnym koncatinam.
Rukavice: kvéli rukam, zapastiam a prstom.
Ponozky: kvoli chodidlam a ¢lenkom.
Uzatvorené topanky: kvoli chodidlam.
Neobliekajte si vel'mi tenké obleCenie, pretoze vas dostato¢ne neochrani
pred svetlom. Noste tmavé, husto tkané oblecenie.
e Ak sa omylom vystavite svetlu, moZete pocitovat’ bodavé alebo palivé
pocity na pokozke. Musite okamZite ist’ pre¢, mimo dosahu svetla.

Pocas tohto tyzdna mézu byt vase oci vel'mi citlivé na jasné svetlo. Pri
zapnutom svetle moZete citit’ bolest’ o¢i alebo hlavy. Ak mate takyto problém,
noste tmavé okuliare.
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Dni 8-14 Teraz mozete zacat’ vychadzat’ von pocas hodin denného svetla. Zdrzujte sa
v zatienenych priestoroch alebo chod’te von vtedy, ked’ je oblacno. Stale noste
tmavé, husto tkané obleCenie.

Na 8. deni zacénite s vychadzanim von na 10-15 minut. Ak nezbadate pocas
nasledujucich 24 hodin na pokozke Ziadne za¢ervenanie, moZete postupne pocas
tohto tyzdna predlZzovat’ Cas, ktory ste vonku.

Zabriiite kontaktu s priamym slne¢nym svetlom alebo silnym vniitornym
osvetlenim. Zostaiite v tieni.

Po dni 15 Vasa citlivost’ na svetlo sa postupne vracia spat’ k normalu.

Musite to opatrne vyskusat’ tak, Ze chrbat vasej ruky vystavite na 5 mintt na

slnko. Pockajte 24 hodin a pozrite sa, ¢i tam mate nejaké zacervenanie. Ak sa
objavi na pokozke zaCervenanie, mali by ste sa eSte d’alSich 24 hodin vyhnut’

kontaktu s priamym slne¢nym svetlom. Potom moézete test zopakovat'.

Ak nemate na kozi Ziadne zaCervenanie, mdzete vystavovanie sa slneCnému
svetlu defl po dni postupne zvySovat’. Po prvy raz nezostavajte na slnku dlhsie
ako 15 minut. Vacsina l'udi je schopna vratit’ sa k normalnemu Zivotu na 22. den.

Prvy den po koznom teste mozete zostat’ na priamom slnecnom svetle 15 minat.
Vystavovanie sa slnku mozete zvySovat’ kazdy deni o d’alsich 15 minut, to
znamena druhy den 30 mintt, treti den 45 mint, Stvrty 60 minat a tak d’alej. Ak
kedykol'vek pocitite pichavé alebo pal¢ivé pocity na pokozke alebo po vystaveni
sa slnku spozorujete zacervenanie na kozi, predtym, ako znovu vystavite vasu
pokozku svetlu s touto diZkou trvania, pockajte, pokym reakcia nezmizne.

Pocas 30 dni po liecbe Foscanom, zabraiite vySetreniu oc¢i Strbinovou lampou.
Pocas 3 mesiacov po liecbe Foscanom nechod’te do solaria. Neopal'ujte sa.

Sest’ mesiacov po lie¢be Foscanom sa ma miesto aplikacie na ramene chranit’
pred priamym slne¢nym ziarenim. Ako preventivne opatrenie, ak sa predpoklada
dlhsi pobyt vonku, sa mé& miesto aplikacie chranit’ odevom, farebnym oble¢enim
s dlhym rukavom.

Iné lieky a Foscan
Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi.

Tehotenstvo a dojéenie

o Pocas 3 mesiacov po lieCbe Foscanom musite zabranit® otehotneniu.
o Ak ste tehotna, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’
akykol'vek liek.

Nedoj¢ite miniméalne 1 mesiac po podani injekcie Foscanu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

o Mnozstvo alkoholu v tomto lieku moze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje na niekol’ko hodin po aplikécii injekcie.

. Pocas prvych 15 dni po injekcii Foscanu sa neodporiéa viest’ vozidla ani obsluhovat’ stroje
z dovodu odporucanych obmedzeni tykajicich sa vystaveniu svetlu.
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Foscan obsahuje etanol (alkohol):

o Tento liek obsahuje 48 obj % etanolu (alkohol), t.j. az do 4,2 g na davku, ¢o zodpoveda 84 ml
piva, 35 ml vina na davku. Tento liek je tiez Skodlivy pre tych, ktori trpia alkoholizmom.
Tehotné alebo doj¢iace Zeny, deti a vysoko rizikové skupiny, ako su pacienti s ochoreniami
pecene alebo epilepsiou, su tiez vystaveni riziku.

Mnoizstvo alkoholu v tomto lieku méze menit’ ucinky d’alSich liekov.

3. Ako pouzivat’ Foscan

. Vas lekar alebo zdravotna sestra vdm poda Foscan ako pomall injekciu do Zily, ktord trva
priblizne 6 min0t.

o Styri dni po injekcii bude vas lekér liegit’ vasu rakovinu laserovym svetlom. Va3 lekar zakryje
normalne tkanivo obklopujlce nador a potom nasvieti laserové svetlo priamo na nador po dobu
priblizne 5 minut. Laserové svetlo nie je horlce a nepéli.

Ak ste dostali viac Foscanu, ako ste mali
o Mozno vas lekar nebude liecit’ laserovym svetlom.
o Mozete byt citlivy na svetlo dlhSie ako 15 dni.

Musite pozorne dodrziavat’ instrukcie na zabranenie vzniku koznych popalenin.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajiice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara
alebo zdravotnej sestry.

4, Mozné vedlajsie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj Foscan mdze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky.

o Kazdy, kto pouziva Foscan, bude priblizne 15 dni po injekcii citlivy na svetlo.

o MUSITE dodrziavat’ odporiéané instrukcie na zabranenie kontaktu so slne¢nym svetlom alebo
jasnym vnutornym osvetlenim.
o Tieto inStrukcie su uvedené v tejto pisomnej informécii pre pouzivatela. Vas lekar vam tiez

povie, Co robit’.
Ak nedodrziavate tieto inStrukcie, m6Zu sa vam vytvorit’ tazké popaleniny zo slnka, ktoré veda
ku vzniku trvalych jaziev.

Vicsina vedlajsich Gc¢inkov suvisiacich s fotodynamickou terapiou su lokalne u¢inky pozorované ako
doésledok spustania Foscanu laserom. Po laserovej liecbe mozete pocitovat’ bolest’. Tato bolest’ bude
zmiernena liekmi na timenie bolesti. Ak pocitujete bolesti alebo ak lieky na tlmenie bolesti, ktoré vam
boli podané, netlmia bolest’, informujte prosim svojho lekara alebo zdravotnti sestru. Navyse mozete
pozorovat’ opuch a s¢ervenanie 0kolo oblasti, ktora bola lieCena. Budete pravdepodobne dostavat’
lieky na zmensenie opuchu. Po 2 az 4 ditoch liecena oblast’ s¢ernie. Toto s€ernanie je spdsobené
odumretymi nadorovymi bunkami (nekr6zou). Foscan moze tiez poskodit’ tkanivo obklopujuce nador.

VePmi ¢asté vedPajSie u¢inky (mézu postihovat’ viac ako 1 z 10 oséb):

o Pri injek¢nom podavani Foscanu mozete pocitovat’ bolest’.

o Po lie¢be laserom mdzete pocitovat’ bolesti lieCenej oblasti, napr. bolest’ tvare alebo bolest’
hlavy.

o V tejto oblasti sa moze taktiez vyskytnat’ krvacanie, vredy, opuchy Vv liecenej oblasti ako opuch
tvare alebo jazyka, a jazvy.

o MozZete mat’ zapchu.

Tieto priznaky vam mozu st’azit’ pitie a jedenie.
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Casté vedPajsie u¢inky (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)

o V mieste podania injekcie Foscanu sa mdze objavit’ podrazdenie, pocit palenia alebo
poskodenie pokozky, to v§ak nebude trvat’ dlho.

Mobzu sa tiez objavit’ vredy, pluzgiere, zacervenanie alebo stmavnutie koZze.
Vracanie

Horucka

Nevolnost

Chudokrvnost’

Citlivost na svetlo

Popaleniny zo sinka

Popaleniny

Problémy s prehitanim

Zavrat

Modzete mat’ opuchnutt alebo Stuhnutt sanku. U niektorych 'udi moze v liecenej oblasti
vzniknut’ infekcia, napr. zapal hrdla alebo ust.

Udalosti vyskytujuce sa s neznamou frekvenciou (¢astost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych
adajov):

Zablokovanie dychacich ciest ako désledok opuchu v lie¢enej oblasti

Fistula v lie¢enej oblasti (umelé spojenie dutiny niektorého organu s dutinou iného organu)
Sepsa (systémova infekcia)

Cievna ruptura

Zavazné neziaduce ucinky ako je zapal zlcovodu alebo Zl¢nika, absces pecene (dutina vyplnena
hnisom) alebo perforacia v lieCenej oblasti boli hlasené pri pouziti v pripade inych naddorov ako je
nador hlavy a krku. Pre viac informacii sa porad’te so svojim lekarom.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného

v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov mézZete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpe¢nosti
tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Foscan

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $titku a Skatuli. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Foscan sa uchovava v nemocniénej lekarni.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom. Po vybrati z obalu sa musi liek pouzit’
okamzite.

Kazda injek¢na liekovka je jednorazovou davkou a akykol'vek nepouzity liek sa ma zlikvidovat'.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Foscan obsahuje

- Lie€ivo je temoporfin. Kazdy ml obsahuje 1 mg temoporfinu.
- DalSie zloZky su bezvody etanol (E1510) a propylénglykol (E1520).
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Ako vyzera Foscan a obsah balenia

Foscan je tmavocerveny injekény roztok v jantarovej sklenenej injekénej liekovke, ktord obsahuje
1 ml, 3 ml alebo 6 ml roztoku.

Kazdé balenie obsahuje 1 sklenenu injekénu liekovku a filter.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drizitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

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

Nemecko

Tel: +49 3641 5195330
Fax: +49 3641 5195331

Tato pisomné informacia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu

24


http://www.emea.europa.eu/

Nasledujiica informadcia je uréend len pre zdravotnickych pracovnikov

Foscan 1 mg/ml injekény roztok
Temoporfiin

1. OBSAH BALENIA

Lie¢ivo je temoporfin. Kazdy ml roztoku obsahuje 1 mg temoporfinu. Dalsie zlozky si bezvody etanol
a propylénglykol. V baleni je prilozeny filter so spojkou (Luer lock) na injekénu strickacku a kanyla.

Kazdé balenie obsahuje 1 injekénU liekovku obsahujicu 1 ml, 3 ml alebo 6 ml injekéného roztoku.
Kazda injekéna liekovka predstavuje jednorazovii davku a akykol'vek nespotrebovany roztok sa musi

zlikvidovat'.

2. VYPOCET DAVKY

Pozadovanu davku Foscanu vypocitajte podla pacientovej telesnej hmotnosti. Davka je 0,15 mg/kg
telesnej hmotnosti.

3. PODAVANIE FOSCANU (96 hodin pred oZiarenim lie¢eného miesta laserovymi 14&¢mi)

Foscan sa musi podavat’ intravendzne pomocou permanentnej kanyly do vel'kej Zily na hornej
koncatine, najlepsie v kubitalnej jame (na predlakti). Pred injekénym podanim sa ma skontrolovat’
priechodnost’ permanentnej kanyly.

Vizualna kontrola pritomnosti ¢astic v roztoku je, kvoli jeho tmavocéervenej farbe a jantarovej farbe
injekénej liekovky, nemozna. Z tohto dovodu sa musi pouZzivat’ ako ochranné opatrenie in - line filter,
ktory je prilozeny v baleni.

Natiahnite cely obsah injekénej liekovky obsahujticej Foscan do injekcnej striekacky a vytlacte vzduch
(obréazok 1).

Obrazok 1
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Pripojte filter na injek¢énu striekacku (obrazok 2).

Obrazok 2

Zatlacte piest injekcnej striekacky tak, aby sa naplnil cely prazdny priestor vnutri filtra. Pokracujte v
tlaeni na piest, aby ste vytlacili nadbyto¢ny Foscan, pokym zostane v strickacke objem pozadovany
na dostato¢né zaplnenie prazdneho priestoru v intravenoznej kanyle (obrazok 3).

Obrazok 3

Pripojte filter a injeként striekacku ku intraven6znej kanyle. Podavajte pozadovant davku Foscanu
pomalou intravendznou injekciou nie krat§ie ako 6 minut (obrazok 4).

Obrazok 4

Okamzite po injekénom podani odstraiite intravenéznu kanylu. NEPREPLACHUJTE vodnym
roztokom, ako je 9 mg/ml (0,9 %) injekény roztok chloridu sodného alebo voda na injekciu.

Zvysena pozornost’ sa ma venovat’ zabraneniu vzniku extravazacie v mieste podania injekcie. Ak
extravazacia vznikne, tato oblast’ sa ma najmenej 3 mesiace chranit’ pred svetlom. Nie je zndme, Ze by

bolo uspesné vstreknutie inej substancie do miesta extravazacie.

Foscan je fotosenzitivny. Roztok, ktory sa raz vyberie z vonkajSieho obalu, sa musi podat’ okamzite.
Ak sa neda vyhnat oddialeniu, roztok sa musi chranit’ pred svetlom.
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4. LASEROVE OZIARENIE LIECENEHO MIESTA

Prosim, nasledujte inStrukcie poskytnuté v nivode na pouzitie ku zdroju laserovych licov a
mikrosoSovkovych optickych vlakien.

Lie¢ené miesto sa ma 96 hodin po podani Foscanu vystavit’ svetlu s vinovou dizkou 652 nm zo
schvaleného zdroja laserovych lacov. Svetlo musi dopadat’ na cely povrch nadoru, na rozdelenie sa
pouzivaju schvalené mikroSoSovkové optické vlakna. Ak je to mozné, miesto oziarenia musi
presahovat’ za okraj nadoru o vzdialenost’ 0,5 cm.

Laserové ziarenie musi byt aplikované neskor ako za 90 hodin a skor ako za 110 hodin po injekcii
Foscanu.

Dopadajlica svetelna davka je 20 J/cm?, rozdelena cirkularne mikroSoSovkovymi optickymi vlaknami
na povrch nadoru, vyziarena so silou 100 mW/cm?. Cas ozarovania ma byt priblizne 200 sekund.

Pri kazdej liecbe sa ma oziarit’ jedna plocha len jeden krat. Je vSak mozné oziarit’ viaceré
neprekryvajlice sa miesta. Treba sa pozorne uistit,, Ze Ziadna oblast’ tkaniva nedostdva vyssiu davku
svetla, ako je ur¢ena. Tkanivd mimo cielovej oblasti sa maju Uplne zatienit’, aby sa predislo
fotoaktivacii rozptylenym alebo odrazenym svetlom.

5. INFORMACIA O BEZPECNOSTI

Foscan nie je drazdivy.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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