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RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Foscan 1 mg/ml sustelahus

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks milliliiter sisaldab 1 mg temoporfiini.

'[eadaolevat toimet omavad abiained
Uks milliliiter sisaldab 376 mg veevaba ettitlalkoholi ja 560 mg proptleenglikooli.

Abiainete taielik loetelu vt 10ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Sustelahus

Tumepunane lahus

4, KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Palliatiivne ravi pea ja kaela kaugelearenenud skvamoosrakulise kartsinoomi korral, mis ei ole allunud
eelnevale ravile ja mille korral radioteraapia, operatiivne teraapia v8i siisteemne kemoteraapia on
sobimatu.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Foscan’i fotodiinaamiline ravi viiakse labi ainult onkoloogiakeskustes vastavate erialaspetsialistide
jarelvalve all.

Annustamine
Annus on 0,15 mg/kg kehakaalu kohta.

Lapsed
Puudub Foscan’i asjakohane ndidustus kasutamiseks lastel.

Manustamisviis

Foscan’i manustatakse intravenoosse kaniiiili kaudu, mis paikneb suures proksimaalses jasemeveenis,
soovitavalt antekubitaalaugus, Uhekordse aeglase intravenoosse siistina vahemalt kuni kuue minuti
jooksul.

Kanudli labitavus tuleb kontrollida enne slstimist ja kdik ettevaatusabindud tuleb tarvitusele votta, et
ei tekiks ekstravasatsiooni (vt. 16ik 4.4.).

Slstelahuse tumepunane ja viaalide pruun varvus ei véimalda slstelahuse kvaliteeti visuaalselt
kontrollida. Seega tuleb ettevaatusabinduna kasutada pakendis kaasasolevat filtrit. Foscan’i ei tohi
lahjendada ega loputada naatriumkloriidilahuse vdi mdne teise vesilahusega.

Foscan’i ettendhtud annus manustatakse aeglase intravenoosse siistina vihemalt kuni kuue minuti
jooksul. 96 tundi pérast Foscan’i manustamist tuleb ravitavat piirkonda toddelda laservalgusega
lainepikkusel 652 nm. Kasvaja pind peab tervikuna olema valgustatud. Selleks kasutatakse



kontrollitud fiiberoptilisi mikrolaatsi. Vdimalusel peaks valgustatud ala tletama kasvaja piire 0,5 cm
ulatuses.

Laservalgusega tohib to6delda pérast vahemalt 90 tunni ja maksimaalselt 110 tunni méddumist
Foscan’i sustimisest.

Uhekordne valguseannus on 20 J/cm?, kasvaja pinnale langeva valguse kiirgus 100 mW/cm?,
valgustamisaeg ligikaudu 200 sekundit.

Kasvajapiirkonda vGi paljusid mittekattuvaid kasvajapiirkondi valgustatakse peale ravi ainult
uhekordselt. Ukski kasvajapiirkond ei tohi saada ettenahtust suuremat valguseannust. Ravitavast
piirkonnast véljapoole jadvad koed tuleb taielikult katta, et ei tekiks hajuvast voi peegeldunud
valgusest tingitud fotoaktiveerumist.

Teine ravikuur viiakse 18bi raviarsti otsuse pdhjal siis, kui see on vajalik kasvaja jatkuvaks nekroosiks
ja eraldumiseks. Minimaalne aeg ravikuuride vahel on 4 nédalat.

4.3 Vastunaidustused

tlitundlikkus toimeaine vdi 18igus 6.1 loetletud mis tahes abiaine suhtes

porfiiria vdi teised haigused, mille puhul patsiendi seisund halveneb valguse mdju tottu

tlitundlikkus porfuriinide suhtes

valgustatavas piirkonnas voi sellega kiilgnevalt paiknevad kasvajad, mis vdivad erodeeruda

suurtesse veresoontesse

planeeritud kirurgilised operatsioonid ravile jargneva 30 paeva jooksul

e samaaegselt esinevad oftalmoloogilised haigused, mis tGendoliselt nduavad uuringuid pilulambiga
ravile jargneva 30 paeva jooksul

e samaaegne ravi fotosensibiliseerivate ainetega

4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Kdikidel patsientidel, kellele manustatakse Foscan’i, tekib ajutine valgustundlikkus. Esimesed

15 pdeva pérast sustimist tuleb valtida naha ja silmade otsest kokkupuudet paikesevalguse v@i ereda
sisevalgustusega. Naha valgustundlikkuse reaktsioone pdhjustab néhtav valgus; seetdttu
ultraviolettkiirguse vastu mdeldud tooted nahka ei kaitse. Oluline on, et patsiendid harjuvad normaalse
valgusega jark-jargult (vt selle 18igu I6pus toodud patsientidele méeldud valguskaitsejuhiseid).

Kuue kuu jooksul pérast ravi Foscan’iga tuleb véltida stistekohaga kasivarre pikaajalist hoidmist
otsese pdikesevalguse kées. Ettevaatusabinduna tuleb pikaajalise tegevuse planeerimisel vabas 6hus
kaitsta kasivart pikkade varrukatega varvilise sargi kandmisega.

Arstid peavad arvestama, et suurem osa fotodiinaamilise raviga seotud toksilisusest on lokaalsed
toimed, mida peetakse fotoaktivatsiooni tagajarjeks. Fotoaktiveerimine tekitab lokaalseid
koekahjustusi, mis pdhjustab akuutset pdletikulist reaktsiooni. Seda reaktsiooni seostatakse Gldjuhul
turse ja valuga, hiljem nekroosiga. Fotodiinaamiline toime vdib p&hjustada ka timbritseva koe
kahjustusi, tekitades fistuleid, mulgustusi vdi vaskulaarseid rebendeid, samuti infektsioone ja
jargnevat sepsist. Seeparast on oluline, et laservalgustusega fotoaktiveerimisel kaitstakse kasvajat
Umbritsevat normaalkude hoolikalt fotoaktiveerimise eest, rakendades sobivaid valgustus- ja
varjestamisvotteid. Lokaalsete toimete ennetav haldamine ja mitte-kasvajakoe fotoaktiveerimise
vahendamine on riskihaldamises olulise tahtsusega.

Ekstravasatsiooni tekke ennetamiseks stistimiskohal tuleb protseduur I&bi viia hoolikalt.
Ekstravasatsiooni ilmnemisel tuleb piirkonda kaitsta valguse eest vahemalt 3 kuud. Teiste ainete
ststimisel ekstravasatsioonipiirkonda ilmnevad kasutegurid ei ole teada.



Maliigsete sapiteede striktuuride ja mesotelioomi mitteheakskiidetud ravi jargselt on teatatud
kdrvaltoimetest, sh kolangiit, koletsustiit, maksaabstsess ja 6sofageaalne perforatsioon.
Fotoaktiveerimise jérel esineb risk mbritsevate kudede kahjustumiseks.

Planeerimata voi véltimatud kirurgilised operatsioonid enne 30 pdeva moddumist Foscan’i
manustamisest tuleb I&bi viia ainult hadavajadusel ja kui potentsiaalne kasu Uletab kaasnevad riskid.
Tuleb votta tarvitusele kdik ettevaatusabindud, et véaltida patsiendi valgustamist operatsiooni kaigus.
Selle asemel on soovitatav pealampe kasutada.

Mdned pulssoksiimeetrid voivad tekitada sellise lainepikkusega valgust, mis on ldhedane Foscan’i
fotoaktivatsioonil kasutatava valguse lainepikkusega. Paiksete nahapdletuste véltimiseks tuleks
okslimeetrit paigutada Umber iga 10...15 min jérel.

LOigus 4.8 loetletud valu korral, vélja arvatud valu sustekohal, vdib osutuda vajalikuks kasutada pérast
ravi lUhiajaliselt mittesteroidseid pdletikuvastaseid ravimeid v6i opiaat-valuvaigisteid. Valu ilmneb
valgustamisjargsel paeval ja kestab tavaliselt 2...4 nadalat.

Hingamisteede valgustamine vGib p&hjustada lokaalset pdletikku ja turset. Oodata vdib sellest
tulenevaid tlsistusi (st dlispnoe vGi isegi hingamisteede obstruktsioon, mis v@ib tingida naiteks
intubeerimise v6i trahheotoomia). Kaaluda tuleb profilaktilist ravi kortikosteroididega.

Patsienti tuleb ndustada jalgima pakendi infolehes kirjeldatud ettevaatusabindusid:



Aeg parast
Foscan’i siistimist

Mida saab teha pdletuste ennetamiseks?

1. paev (0-24
tundi)

Jaéda pimendatud siseruumidesse. Hoida kardinad akende ees ja kasutada
valgustust kuni 60 W.
Véltida otsest paikesevalgust.

2.-7. paev

Jarkjarguline harjutamine tavavalgustusega siseruumides. Véltida akendest vdi
kohtvalgustitest tulevat otsest valgust. Teleri vaatamine lubatud.

Pimedal ajal valjas olemine lubatud.

Kui péeval véljas viibimine on hédavajalik, tuleb kogu nahapind hoolikalt
kinni katta, va. ndgu ja kded, ning kanda tumedaid prille.

Kandmiseks sobivad jargmised riideesemed:
o Laiaadreline kibar: pea, kaela, nina ja kdrvade kaitsmiseks.
o Sall: pea ja kaela kaitsmiseks.
o Kiilgpaneelidega paikeseprillid: silmade ja silmatimbruse naha
kaitsmiseks.
Pikkade kdistega pluus: tlakeha ja kéte kaitsmiseks.
Pikad puksid: alakeha ja jalgade kaitsmiseks.
Kindad: kéte, randmete ja sdrmede kaitsmiseks.
Sokid: jalgade ja pahkluude kaitsmiseks.
Kinnised kingad: jalgade kaitsmiseks.
Riietus ei tohi olla vaga dhuke, vastasel juhul ei saavutata kaitset
paikesevalguse eest. Riided peaksid olema tihedast kangast ja tumedat
Varvi.
o Kogemata paikesevalgusse sattudes v3ib nahal tekkida torkiv voi
poletav tunne. Valguse kéest tuleb viivitamatult lahkuda.

Silmad vGivad ereda valguse suhtes olla vaga tundlikud. Valgustuse
sisselulitamisel vdib tekkida valu silmades vdi peavalu. Sellise probleemi korral
tuleks kanda tumedaid prille.

8.-14. péev

Vdib alustada valjaskaimist paevasel ajal. Viibida varjulises kohas vdi olla
viljas pilvise ilmaga. Riietus endiselt tihedast kangast ja tumedat varvi.

Kaheksandal péeval vdiks valjas viibida alustuseks 10...15 min. Kui jargneva 24
tunni jooksul ei teki nahapunetust, vGib véljas viibimise aega nddala jooksul
jark-jargult suurendada.

Véltida otsest paikesevalgust vdi tugevat sisevalgustust. Véljas olla varjus.

15. paev ja sealt
edasi

Normaalne valgustundlikkus hakkab jark-jargult taastuma.

Seda peate ettevaatlikult katsetama, asetades ké&eselja viieks minutiks
paikesevalgusse. Parast 24 tunni méddumist jélgida, kas tekkis punetust.
Viimase tekkimisel tuleks otsest paikesevalgust valtida veel jargmised 24 tundi.
Seejdrel vdib katset korrata.

Kui punetust ei tekkinud, vdib paevast paeva jark-jargult suurendada
péikesevalguses veedetud aega. Esimesel korral ei tohiks pdikese katte jadda
kauemaks, kui 15 minutiks. Enamus inimesi on vdimelised minema tagasi
tavaparastesse valgustingimustesse 22. ravijargseks paevaks.

Pdev pdrast nahakatset voib olla péikesevalguses 15 min. Igal jargneval paeval
vOib véljas oldud aega suurendada 15 min vorra (teisel paeval 30 min.,
kolmandal 45 min., neljandal 60 min., jne).

Kui nahal tekib torkiv voi pdletav tunne voi kui tekib punetus, tuleb oodata selle
kadumiseni ja alles siis uuesti valja minna.




30 péeva jooksul parast ravi Foscan’iga tuleks viltida silmauuringuid, mis
nduavad eredat valgust.

Kuni 3 kuud pérast ravi Foscan’iga tuleks valtida kunstlikku ja looduslikku
paevitamist.

6 kuu jooksul pérast ravi Foscan’iga tuleb valtida siistekohaga késivarre
pikaajalist hoidmist otsese pdikesevalguse kées. Ettevaatusabinduna tuleb
pikaajalise tegevuse planeerimisel vabas dhus kaitsta kasivart pikkade
varrukatega varvilise rdiva kandmisega.

Ravimpreparaat sisaldab 48 mahuprotsenti etliiilalkoholi, st iga annus sisaldab kuni 4,2 g alkoholi, mis
on samavaarne 84 ml dlle vdi 35 ml veiniga annuse kohta. See on ohtlik neile, kellel on alkoholism.
Seda tuleb votta arvesse rasedate vOi last imetavate naiste ning laste puhul ning kdrge riskiga rihmade
puhul nagu maksahaiguse voi epilepsiaga patsiendid. Ravimis sisalduv alkoholikogus vdib muuta
teiste ravimite toimet. Ravimis sisalduv alkoholikogus vdib kahjustada autojuhtimise ja masinate
kasitsemise voimet.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Temoporfiini kasutamine koos teiste organismi fotosensibiliseerivate toimeainetega vdib mdjutada
naha valgustundlikkuse suurenemist. Selline reaktsioon on tekkinud 5-fluorouratsiili paiksel
manustamisel.

Koostoimed teiste ravimitega ei ole teada. In vitro kaitse inimese maksarakkudega naitas, et
temoporfiin ei anna koostoimeid teiste ravimitega tsiitokroom P-450 inhibeerimise kaudu.

4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Temoporfiini kasutamise kohta rasedatel andmed puuduvad. Loomkatsed on ndidanud kahjulikku
toimet reproduktiivsusele (vt 18ik 5.3). Foscan’i ei tohi kasutada raseduse ajal, vilja arvatud juhul, kui
naise kliiniline seisund vajab ravi temoporfiiniga.

Fertiilses eas naised peavad ravi ajal ja kuni 3 kuud pérast ravi kasutama efektiivseid
rasestumisvastaseid vahendeid.

Imetamine
Ei ole teada, kas temoporfiin/metaboliidid erituvad rinnapiima. Riski vastsindinutele/imikutele ei saa
valistada. Imetamine tuleb katkestada vahemalt tiheks kuuks pérast Foscan’i susti saamist.

Fertiilsus
Foscan’i toimet inimeste fertiilsusele ei ole uuritud.

4.7  Toime reaktsioonikiirusele
Ravimis sisalduv alkoholikogus v6ib kahjustada autojuhtimise ja masinate kasitsemise vfimet.

Vastavalt farmakodiinaamilistele omadustele oletatakse, et temoporfiini mdju reaktsioonikiirusele
puudub v6i on ebatdenéoline. Valgustundlikkusest tingitud probleemide véltimiseks on soovitatud
mitte autot juhtida esimesel 15 péaeval pérast ravi ja mehhanismide kasutamisel jalgida ettekirjutusi
valgustingimuste suhtes (vt 16ik 4.4). Autojuhtimine ja mehhanismide kasutamine on lubatud tavalise
valguse vOi paevavalguse tingimustes, kui patsiendi valgustundlikkus on normaliseerunud.




48 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote

Kdikidel patsientidel, kellele manustatakse Foscan’i, tekib ajutine valgustundlikkus ning peavad olema
instrueeritud ja jalgima ettevaatusabindusid, et hoiduda otsese paikesevalguse vdi ereda sisevalgustuse
eest. Kdige sagedamini esineb tabelis esitatud kdrvaltoimetest seedetrakti haireid, kdrvaltoimeid
nahale ning uldisi hdireid ja manustamiskoha reaktsioone.

Enamik fotodiinaamilise raviga seotud toksilisusest avaldub paikselt valguskiirgust saanud piirkonnas
vOi seda Umbritsevates kudedes. Paiksed k&rvaltoimed on fotoaktivatsioonist tingitud kudede dgedad

pbletikulised nahud ning hdlmavad tldjuhul turseid ja valu ning hilisemat nekroosi (vt 18ik 4.4).

Esineda vdivad fotosensitiivsed reaktsioonid, ent valguskaitsejuhiste (vt 18ik 4.4) jargimine ning
ebavajaliku sisevalgustuse valtimine valgustamise ajal vahendab seda riski.

Ravitavate patsientide véike arv ei voimaldanud maarata kindlaks korvaltoimeid, mida voiks liigitada
aeg-ajalt esinevateks ja harvadeks. Valu siistekohal on modduyv ja selle vahendamiseks vdib siistimist
aeglustada. Selles 16igus loetletud muud tliupi valude ravi kohta vt 16iku 4.4.

Kdorvaltoimete kokkuvdtlik tabel

Esinemissagedused on maératletud jargmiselt: viga sage (> 1/10); sage (> 1/100 kuni < 1/10), aeg-
ajalt (> 1/1000 kuni < 1/100), harv (> 1/10 000 kuni < 1/1000), vdga harv (< 1/10 000), teadmata (ei
saa hinnata olemasolevate andmete alusel). Igas esinemissageduse grupis on kérvaltoimed toodud

tosiduse vahenemise jarjekorras.

Susteemi organklass

Kdrvaltoimed

Infektsioonid ja infestatsioonid

Sage:

lokaliseerunud infektsioon fotoaktivatsiooni
piirkonnas, nt farlingiit, stomatiit
Teadmata:

sepsist

Vere ja lumfisusteemi héired

Sage:
aneemia

Narviststeemi haired

Sage:
pearinglus, pbletustunne

Vaskulaarsed haired

Vaga sage:

hemorraagia

Teadmata:

vaskulaarsed rebendid: vt 18ik 4.3

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi haired

Teadmata:
hingamisteede obstruktsioon®

Seedetrakti haired

Vaga sage:

kdhukinnisus, nekrotiseeruv stomatiit, disfaagia
Sage:

oksendamine, iiveldus, suuhaavandid

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Sage:
villid, erliteem, naha hliperpigmentatsioon,
valgustundlikkusreaktsioon, nahanekroos?

Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused Sage:
trism3
Teadmata:
fistul?

Uldised haired ja manustamiskoha reaktsioonid Véga sage:

valu fotoaktiveeritud piirkonnas, nt ndovalu,




peavalu, valu siistekohal, turse fotoaktiveeritud
piirkonnas, nt ndoturse, keeleturse

Sage:

palavik, stistekoha reaktsioon, turse

Vigastus, miirgistus ja protseduuri tlsistused Véga sage:

armid?

Sage:

termiline pdletus, paikesepdletus?

! Lokaalse infektsiooni tagajarjel
2 Fotoaktiveeritud piirkonnas
% Lokaalse turse tagajarjel

Vadimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi vBimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka pdrast ravimi mutgiloa véljastamist. See
vOimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
voimalikest kdrvaltoimetest riikliku teavitamissiisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu.

4.9 Uleannustamine

Uleannustamise korral vib laserravi pdhjustada siigavama kasvaja nekroosi, kui soovitatud annuse
puhul. Kasvaja valgustamine viiakse sellisel juhul labi ainult siis, kui potentsiaalne kasu digustab
potentsiaalset riski (kasvaja tleméarane nekroos). Kui laservalgusega to6tlemist ei toimu, peab
tlleannustatud ravi ja uue ravikorra vahele jadma vahemalt 4 nadalat.

Uleannustamisel tekkivad korvaltoimed vdivad piirduda ka valgustundlikkusereaktsioonidega.
Kaitseta valguse kées viibimine vdib tleannustamise korral suurendada valgutundlikkusereaktsioonide
riski. Publitseeritud kliiniliste uuringute andmed néitavad, et vBrreldes annusega 0,3 mg/kg on
soovitatud annuse 0,15 mg/kg valgustundlikkusereaktsioonide kestvus liihem ja intensiivsus nGrgem
kolmandiku vdrra. Loomkatsed on naidanud mdningaid hematoloogilisi ja vere keemilise koostise
muutusi (vahenenud vereliistakute, erttrotsiiitide arv ning hemoglobiini néit; suurenenud neutrofiilide
arv ja fibrinogeeni, bilirubiini, triglutseriidide ning kolesterooli n&idud).

Vihendatud valgusreziimi tdpne jargimine on vajalik. Enne, kui patsiendid poérduvad tagasi
normaalsete valgustingimuste juurde peab organismi valgustundlikuse selgitamiseks kasutama naha
valgustundlikkuse testi.

Spetsiifilisi slisteemseid stimptomeid seoses Uleannustamisega ei ole teada. Ravi tleannustamise
korral on toetav.

Laservalguse lleannustamise kohta ravi kdigus on andmed piiratud. Margiti kudede kahjustuse kasvu.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: kasvajavastased ained, teised kasvajavastased ained, ATC-kood:
L01XD05.

Temoporfiin on fotosensibiliseeriv aine, mida kasutatakse kasvajate fotodiinaamilises ravis.

Farmakoloogiline aktiivsus saavutatakse temoporfiini fotoaktiveerimisel intravenoosse manustamise
jargselt mitte-termiline valgusega lainepikkusel 652 nm. Terapeutiline toime on seotud temoporfiini
rakusisese valguse ja hapniku koostoimega, mille tagajarjel tekivad suure reaktiivsusega
hapnikuradikaalid.



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

Kliinilises uuringus, milles osales 147 patsienti pea ja kaela kaugelearenenud skvamoosrakulise
kartsinoomiga, véhenes kasvaja mass vahemalt 50% parast Uihekordset ravi minimaalselt nelja nddala
jooksul 25% patsientidest. WHO nduetele vastav tdielik paikne reaktsioon saavutati 14% patsientidest.
Kasvaja ravivastus oli suurem, kui valgusega té6deldud kahjustatud piirkond asus kuni 10 mm
stigavusel naha pinnast.

Kdigi patsientide kasvaja ravivastuste keskmine jélgitud kestvus tldreaktsiooni tekkeks oli 57 paeva ja
téieliku reaktsiooni tekkeks 84 paeva.

Kolmkimmend seitse patsienti said ravi vahemalt kaks korda. Kimnel patsiendil tekkis kasvaja
ravivastus tdnu uuele ravikuurile. Nendest kuuel ilmnes WHO kriteeriumidele vastav téielik paikne
reaktsioon.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Termoporfiin on aeglase kliirensiga aine, mille terminaalne poolvaartusaeg patsientide vereplasmas on
65 tundi. Ravimi maksimaalne kontsentratsioon vereplasmas saabub 2...4 tundi pérast susti, mille jarel
ravimi kogus vereplasmas hakkab bieksponentsiaalselt vahenema. Jaotusruumala on ekstensiivne,
jaades totaalse ja ekstratsellulaarse kehavedeliku vahele. Temoporfiin ei kumuleeru kudedes.
Plasmavalkudega seondub 85...87% toimeainest. Temoporfiin on seotud plasma lipoproteiinide ja
suure tihedusega proteiinidega nagu ndit. veres sisalduv albumiin. 15 paeva parast infusiooni on
termoporfiini kontsentratsioon vereplasmas langenud tasemele, kus patsiendid on uldiselt vdimelised
jark-jargult naasma normaalse vélisvalguse tingimustesse.

Andmed termoporfiini eritumise kohta inimestel on piiratud. Loomkatsed naitavad, et temoporfiin
eritub eranditult maksa kaudu sapiga ning valjutatakse roojaga. Kaks peamist temoporfiini metaboliiti
erituvad sapiga. Metaboliitide enterohepaatilist tsirkulatsiooni ei toimu. Mdlemad metaboliidid on
konjugeeritud iseloomuga. Metaboliite ei ole tdheldatud slisteemses vereringes.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Kroonilise toksilisuse uuringutes rottidel ja koertel taheldati peamiste temoporfiini kdrvaltoimetena
fototoksilisust ja stistekohal tekkinud reaktsioone. Parast Foscan’i siistelahuse intravenoosset
manustamist tekkis kdigi annuste korral paikne arritus. Suured annused p8hjustasid koerte ja kutlikute
surma. Teisi toksilisuse ilminguid ei leitud, kuid koertel tekkis inimestele soovitatud raviannustega
sarnaste annuste manustamisel tugevam siisteemne toime kui inimesel.

Temoporfiini genotoksilisuse uuringuid on tehtud piiratud arvul. Reaktiivsete hapnikuradikaalide
tekke tottu on temoporfiini mutageensuse risk véike. Kliinilises situatsioonis saab riski kontrollida,
véhendades otsest valguse kaes viibimist (vt 10ik 4.4).

Reproduktsioonitoksilisuse uuringutes kidlikutel pdhjustas temoporfiin inimestele soovitatud
raviannustega sarnaste annuste manustamisel ja sarnase suisteemse toime korral varajase post-
implantatsioonikao. Kuigi teisi reproduktsioonikahjustusi ei tdheldatud, ei tiletanud manustatud
annused inimestele m&eldud raviannuseid piisavalt selleks, et méarata ohutuse piirid inimestel.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Veevaba etuilalkohol (E1510)
Propuleengliikool (E1520)

6.2 Sobimatus
Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.
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Foscan’i ei tohi lahjendada vesilahustega
6.3 Kolblikkusaeg

5 aastat
Parast pakendi avamist tuleb lahus kohe kasutada.

6.4  Sailitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Merevaiguvarvi | tlupi klaasist viaalid, millel on bromobuttl-elastomeerkork ja alumiiniumkaas ning
mis sisaldavad kas 1 ml vdi 3 ml vdi 6 ml sustelahust.

Pakendis on 1 viaal ja filter koos Luer-lukk Ghendustega sustlale ja kantdlile. Kdik pakendi suurused
ei pruugi olla mudgil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks ja kasitlemiseks

Preparaadi kasitsemisel tuleb juhinduda vastavatest ettevaatusabindudest. Uuringud on néidanud, et
Foscan ei ole &rritava toimega. lgas viaalis on (ks annus ja kasutamata lahus tuleb havitada.

Foscan on valgustundlik. Pakendist eemaldatud preparaat tuleb kohe manustada. Kui viivitus on
valtimatu, tuleb lahust valguse eest Kkaitsta.

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nduetele.

7. MUUGILOA HOIDJA

biolitec Pharma Ltd.

Otto-Schott-Str. 15

07745 Jena

Saksamaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/1/01/197/003

EU/1/01/197/004

EU/1/01/197/005

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Muugiloa esmase véljastamise kuupéev: 24. oktoober 2001
Muugiloa viimase uuendamise kuupéev: 22. september 2011

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.eu
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. RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST

VASTUTAV TOOTJA
. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE

KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A.  RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

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

B. HANKE-JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Piiratud tingimustel véljastatav retseptiravim (vt lisa I: Ravimi omaduste kokkuvote, 18ik 4.2).

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
. Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on satestatud direktiivi
2001/83/EU artikli 107c punkti 7 kohaselt liidu kontrollpdevade loetelus (EURD loetelu) ja iga
hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

o Riskijuhtimiskava

Miugiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed labi viima
vastavalt milgiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis
tahes jargmistele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:
e Euroopa Ravimiameti ndudel;
o kui muudetakse riskijuhtimisstisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis v6ib oluliselt
mdjutada riski/kasu suhet, v8i kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi riski
minimeerimise) eesmark.
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PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND, 1 MG/ML

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Foscan 1 mg/ml sustelahus
Temoporfiin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks milliliiter sisaldab 1 mg temoporfiini.

3. ABIAINED

Veevaba etiililalkohol ja propuleengliikool (lisateavet vt pakendi infolehelt)

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sistelahus 1 mg/1 ml
Sustelahus 3 mg/3 ml
Sustelahus 6 mg/6 ml
Steriilne filter

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Intravenoosne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Uksikannus. Parast manustamist (ile jaanud lahus havitada.

8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/01/197/003
EU/1/01/197/004
EU/1/01/197/005

13. PARTII NUMBER

Partii nr;

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE' KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pohjendus Braille mittelisamiseks
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

VIAALI ETIKETT, 1 MG/ML

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Foscan 1 mg/ml sustelahus

Temoporfiin
Intravenoosne
\ 2. MANUSTAMISVIIS
\ 3. KOLBLIKKUSAEG
EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

‘ 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

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

| 6. MUU
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

Foscan 1 mg/ml sustelahus
Temoporfiin

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage nbu oma arsti voi meditsiinidega.

- Kui teil tekib ksk6ik milline kbrvaltoime, pidage nGu oma arsti vdi meditsiinidega.
Kdorvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt I6ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Foscan ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Foscan’i kasutamist
Kuidas Foscan’i kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Foscan’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Sk wdE

1. Mis ravim on Foscan ja milleks seda kasutatakse
Foscan’is sisalduv toimeaine on temoporfiin.

Foscan on porfuriinide hulka kuuluv organismi valgustundlikuks muutev ravim, mis suurendab teie
tundlikkust valgusele ja mille aktiveerib fotodlinaamilise ravi kéigus laserist lahtuv valgus.

Foscan’i kasutatakse pea- ja kaelavahi raviks patsientidel, kellel ei saa muid ravimeid kasutada.

2. Mida on vaja teada enne Foscan’i kasutamist

Arge kasutage Foscan’i:

- kui olete temoporfiini vOi selle ravimi mis tahes koostisosa (loetletud 18igus 6) suhtes allergiline
- kui te olete allergiline (llitundlik) porfiriinide suhtes

- kui teil on porfliiria vbi mdni teine haigus, mille seisund halveneb valguse tattu

- kui ravitav kasvaja labib suuri veresooni

- kui teil on operatsioon jargneva 30 paeva jooksul

- kui teil on silmahaigus, mis nGuab jargneva 30 paeva jooksul uuringuid ereda valguse abil

- kui teid on juba ravitud organismi valgustundlikuks muutvate ainetega

Hoiatused ja ettevaatusabindud

o Foscan muudab parast slstimist teid ligikaudu 15 paevaks valgustundlikuks. Seega vdib
normaalne paevavalgus voi ere sisevalgustus tekitada nahapdletusi. Selle valtimiseks peate
hoolikalt jargima juhiseid valgusega jark-jarguliseks harjumiseks esimesel nadalal peale
sstimist siseruumides ja teisel nadalal véljas olles (vt tabelit selle infolehe 18pus).

o Palun radkige sellest oma arstiga enne, kui l&hete peale ravi Foscan’iga koju.

o Paikesekaitsekreemid ei vahenda naha valgustundlikkust.

o Te muutute valguse suhtes vahem tundlikuks jérk-jargult. Tavaliselt viibitakse normaalse
paikesevalguse kées 15 pdeva pérast ravi saamist.

o Kuni 30 pdeva parast Foscan’i sustimist arge lubage optikul ega silmaarstil teie silmi uurida
ereda valguse abil.

o Kuni 3 kuud pérast Foscan’i siistimist arge kdige solaariumis ega paevitage.

o 6 kuu jooksul pérast ravi Foscan’iga tuleb valtida siistekohaga késivarre pikaajalist hoidmist
otsese pdikesevalguse kées. Ettevaatusabinduna tuleb pikaajalise tegevuse planeerimisel vabas
Ohus kaitsta késivart pikkade varrukatega varvilise rdiva kandmisega.
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Juhiste tabel Gtleb teile, mida tuleb teha nahapdletuste ennetamiseks. Juhiseid tuleb jargida

hoolikalt.

Kui te ei ole millegi suhtes kindel, palun kiisige ndu oma arstilt véi meditsiinidelt.

Aeg parast
Foscan’i siistimist

Mida saab teha pdletuste ennetamiseks?

1. péev (0-24 Jéada pimendatud siseruumidesse. Hoida kardinad akende ees ja kasutada
tundi) valgustust kuni 60 W.
Véltida otsest paikesevalgust.
2.-7. paev Jarkjarguline harjutamine tavavalgustusega siseruumides. Véltida akendest voi
kohtvalgustitest tulevat otsest valgust. Teleri vaatamine lubatud.
Pimedal ajal valjas olemine lubatud.
Kui valjumine paeval on hadavajalik, siis tuleb kogu nahapind hoolikalt kinni
katta, va. nagu ja kéed, ning kanda tumedaid prille.
Kandmiseks sobivad jargmised riideesemed:

e Laiaddreline klibar: pea, kaela, nina ja kGrvade kaitsmiseks.

e Sall: pea ja kaela kaitsmiseks.

o Kiulgpaneelidega paikeseprillid: silmade ja silmalimbruse naha
kaitsmiseks.

e Pikkade kaistega pluus: ulakeha ja kate kaitsmiseks.

o Pikad puksid: alakeha ja jalgade kaitsmiseks.

¢ Kindad: kéte, randmete ja sdrmede kaitsmiseks.

e Sokid: jalgade ja pahkluude kaitsmiseks.

¢ Kinnised kingad: jalgade kaitsmiseks.

e Riietus ei tohi olla vaga 6huke, vastasel juhul ei saavutata kaitset
péikesevalguse eest. Riided peaksid olema tihedast kangast ja tumedat
varvi.

o Kogemata paikesevalgusse sattudes vGib nahal tekkida torkiv voi
pdletav tunne. Valguse kaest tuleb viivitamatult lahkuda.

Silmad vGivad ereda valguse suhtes olla vaga tundlikud. Valgustuse
sisseltlitamisel vGib tekkida valu silmades voi peavalu. Sellise probleemi korral
tuleks kanda tumedaid prille.

8.-14. paev Vdib alustada valjaskaimist paevasel ajal. Tuleb olla varjulises kohas vai olla

viljas pilvise ilmaga. Riietus endiselt tihedast kangast ja tumedat varvi.
Kaheksandal paeval vdiks viljas viibida alustuseks 10...15 min. Kui jargneva 24
tunni jooksul ei teki nahapunetust, v6ib véljas viibimise aega nadala jooksul
jark-jargult suurendada.

Véltida otsest paikesevalgust vdi tugevat sisevalgustust. Véljas olla varjus.

15. péev ja sealt
edasi

Normaalne valgustundlikkus hakkab jérk-jargult taastuma.

Seda peate ettevaatlikult katsetama, asetades kdeselja viieks minutiks
paikesevalgusse. Pdrast 24 tunni moddumist jélgida, kas tekkis punetust.
Viimase tekkimisel tuleks otsest paikesevalgust valtida veel jargmised 24 tundi.
Seejdrel voib katset korrata.

Kui punetust ei tekkinud, voib pdevast paeva jark-jargult suurendada
péikesevalguses veedetud aega. Esimesel korral ei tohiks péikese katte jadda
kauem kui 15 minutiks. Enamus inimesi on vdimelised minema tagasi
tavapéarastesse valgustingimustesse 22. ravijargseks paevaks.

Pdev pdrast nahakatset vGib olla péikesevalguses 15 min. lgal jargneval péeval
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vOib valjas oldud aega suurendada 15 min vorra (teisel pdeval 30 min,
kolmandal 45 min, neljandal 60 min, jne.)

Kui nahal tekib torkiv v6i pdletav tunne vdi kui tekib punetus, tuleb oodata selle
kadumiseni ja alles siis uuesti valja minna.

30 péeva jooksul pérast ravi Foscan’iga tuleks valtida silmauuringuid, mis
nduavad eredat valgust.

Kuni 3 kuud pérast ravi Foscan’iga tuleks valtida kunstlikku ja looduslikku
paevitamist.

6 kuu jooksul pérast ravi Foscan’iga tuleb hoolikalt valtida Foscan’i
ststekohaga kasivarre pikaajalist hoidmist otsese paikesevalguse kaes.
Ettevaatusabinduna tuleb pikaajalise tegevuse planeerimisel vabas dhus kaitsta
sustitud kasivart pikkade varrukatega varvilise rbiva kandmisega.

Muud ravimid ja Foscan
Teatage oma arstile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud v6i kavatsete kasutada mis tahes muid
ravimeid.

Rasedus ja imetamine
e Te peate hoiduma rasedusest kuni 3 kuud pérast ravi Foscan’iga.
o Kaui te olete rase, pidage enne ravimi kasutamist ndu arsti vOi apteekriga.

Arge imetage vihemalt kuni 1 kuu pirast Foscan’i siistimist.
Autojuhtimine ja masinatega téotamine:

¢ Ravimis sisalduv alkoholikogus vdib mdne tunni jooksul pérast susti kahjustada teie
autojuhtimise ja masinate kasitsemise vdimet.

e Valgusepiirangute tottu, mis on soovitavad esimesel 15 péeval péarast Foscan’i siistimist, ei ole
soovitav autoga sdita ja masinatega toétada.

Foscan sisaldab etanooli (alkoholi)

e Preparaat sisaldab 40 mahuprotsenti etliiilalkoholi, s.t iga annus sisaldab kuni 4,2 g alkoholi,
mis on samavaarne 84 ml dlle vdi 35 ml veiniga annuse kohta. See on ohtlik ka neile, kellel on
alkoholism. Rasedatele voi last imetavatele naistele ning lastele ning kérge riskiga riihmadele
nagu maksahaiguse voi epilepsiaga patsiendid.

Ravimis sisalduv alkoholikogus v8ib muuta teiste ravimite toimet.

3. Kuidas Foscan’i kasutada

e Teie arst vdi meditsiinidde manustab teile Foscan’i, sustides seda aeglaselt veeni, ligikaudu 6
minuti jooksul.

o Neli pdeva parast ststimist ravib teie arst teid laservalgusega. Teie arst katab kinni
vahkkasvajat Umbritseva normaalse koe ning valgustab kasvajat ligikaudu 5 minutit
laserkiirgusega. Laserkiirgus ei ole kuum ega pdleta.

Kui teile on Foscan’i manustatud rohkem Kkui ette nahtud

e Sdstile ei jargne laserravi.
e Te vdite olla valguse suhtes tundlikum kauem kui 15 paeva.

Nahapdletuste ennetamiseks peate jélgima hoolikalt juhiseid.
Kui teil on lisaktsimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi meditsiinidega.
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4. Vdimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vBib ka Foscan pdhjustada kérvaltoimeid.

o [gaiiks, kes saab Foscan’i, muutub ligikaudu 15 paevaks valgustundlikuks.

e Te peate jalgima juhiseid ja véltima péikesevalgust ning eredat sisevalgustust.

e Juhised on kirjas selles pakendi infolehes. Teie arst (tleb teile samuti, kuidas kaituda.
Kui te ei jargi juhiseid, vdite saada tdsiseid paikesepdletusi, mis voivad viia naha pulsiva
armistumiseni.

Suurem osa fotodunaamilise raviga seotud korvaltoimetest on paiksed toimed, mis tulenevad Foscan’i
aktiveerimisest laseriga. Te vOite parast laserravi tunda valu. Seda valu saab valuvaigistitega ohjata.
Teavitage oma arsti v6i meditsiiniGde, kui teil on valud v&i kui teile antud valuvaigistid valu ei
leevenda. Lisaks mérkate ravitud ala imber ilmselt paistetust ja punetust. Teile vbidakse anda
paistetust vahendavaid ravimeid. 2...4 pdeva parast muutub ravitud ala mustaks. Selle pdhjuseks on
surnud vahirakud (nekroos). Foscan vdib kahjustada ka kasvajat Umbritsevat kude.

Véaga sagedased korvaltoimed (vOivad esineda rohkem kui thel inimesel kiimnest)
e Foscan’i siistimisel vOite tunda valu.
e Pdrast laserravi voite tunda valu ravitud alal, nt ndos, voi peavalu.
o Voivad tekkida ka verejooks, haavandid, turse ravitud alal, nditeks paistetus néos vGi keelel, ja
armid.
e VGib tekkida kdhukinnisus.
Nende nahtude tbttu vdib olla raske siida ja juua.

Sagedased kdrvaltoimed (vdivad esineda rohkem kui Uhel inimesel sajast)
e Foscan’i siistekohal voib tekkida mdningane paikne drritus, pdletustunne voi nahakahjustus,
aga see ei kesta kaua.
Voivad tekkida ka haavandid, villid, nahapunetus v8i naha tumenemine.
oksendamine
palavik
iiveldus
aneemia
valgustundlikkus
paikesepdletus
pbletused
neelamisraskused
pearinglus
Voib tekkida turse voi Idualuu jaikus. Mdnel patsiendil vdib ravipiirkonnas tekkida pdletik, nt
kori voi suu poletik.

Teadmata sagedusega kdrvaltoimed (sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)
hingamisteede ummistus, mille pGhjustab ravitud ala paistetus

fistul ravitud alal

sepsis

soonerebend

Teatatud on rasketest kdrvaltoimetest, nditeks sapijuha voi sapipdie pbletikust, maksamadanikust voi
ravitud ala mulgustumisest, kui ravi on rakendatud muudes kohtades peale pea ja kaela. Lisateavet
saate oma arstilt.
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Kdrvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tksk6ik milline kbrvaltoime, pidage nBu arsti v0i apteekriga. Kdrvaltoime v@ib olla ka
selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada riikliku
teavitussiisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Foscan’i sailitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kélblikkusaega, mis on margitud sildil ja karbil. Kalblikkusaeg
viitab kuu viimasele paevale.

Foscan’i siilitatakse haiglaapteegis.

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult. Parast pakendist vélja votmist tuleb ravim kohe &ra
kasutada.

Igas viaalis on ihekordne annus ja kasutamata jadv ravim tuleb dra visata.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida Foscan sisaldab

- Toimeaine on temoporfiin. Uks milliliiter sisaldab 1 mg temoporfiini.
- Abiained on veevaba etiitilalkohol (E1510) ja proptileenglikool (E1520).

Kuidas Foscan valja naeb ja pakendi sisu

Foscan siistelahus on tumepunane lahus merevaiguvarvi klaasviaalis, mis sisaldab 1 ml, 3 ml vGi 6 ml
lahust.

Pakendis on 1 klaasviaal ja filter.

K®oik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

Midgiloa hoidja ja tootja

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

Saksamaa

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

Infoleht on viimati uuendatud

Tépne teave selle ravimi kohta on kattesaadav Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.eu
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Jargnev informatsioon on mdeldud ainult meditsiinipersonalile vBi tervishoiutdotajale

Foscan 1 mg/ml stistelahus
Temoporfiin

1. PAKENDI SISU

Toimeaine on temoporfiin. Uks milliliiter lahust sisaldab 1 mg temoporfiini. Abiained on veevaba
etlidlalkohol ja propuleenglikool. Pakendis on lisatud filter koos Luer lukk Ghendustega sustlale ja
kantalile.

Igas pakendis on 1 viaal, mis sisaldab 1 ml, 3 ml v&i 6 ml stistelahust.

Igas viaalis on (iks annus ravimit ja kasutamata jaanud lahus tuleb hdvitada.

2. ANNUSTE ARVUTAMINE

Arvutage vajalik annus Foscan’i lahtuvalt patsiendi kehakaalust. Annuse suurus on 0,15 mg/kg
kehakaalu kohta.

3. FOSCAN’I MANUSTAMINE (96 tundi enne ravitava piirkonna tootlemist
laservalgusega)

Foscan’i manustatakse intravenoosselt 1dbi kaniiiili suurde proksimaalsesse jasemeveeni, soovitavalt
antekubitaalauku. Kandiuli labitavus peab olema kontrollitud enne stistimist.

Slstelahuse tumepunane ja viaalide pruun varvus ei véimalda slstelahuse kvaliteeti visuaalselt
kontrollida. Seega tuleb ettevaatusabinduna kasutada pakendis kaasasolevat filtrit.

Tommake kogu viaalis sisalduv ravim sistlasse ja eemaldage sistlast 8hk (joonis 1).

Joonis 1
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Kinnitage filter sustla kilge (joonis 2).

Joonis 2

Suruge sustla kolbi, et téita filtris olev tthi ruumala. Jatkates kolvi surumist eemaldage (leliigne kogus
Foscan’i, kuni vajalik kogus ravimit jaab ststlasse, vimaldades samuti téita tiihja ruumala
intravenoosses kanudilis (joonis 3).

Joonis 3

Kinnitage siistal ja filter kaniiiili kiilge. Manustage ettendhtud kogus Foscan’i aeglaselt intravenoosse
stistina, vahemalt kuni kuue minuti jooksul (joonis 4).

Joonis 4

Eemaldage intravenoosne kanuiiil kohe parast suistimist. ARGE loputage vesilahustega nagu
naatriumkloriidi 9 mg/ml (0,9 %) sustelahus vdi stistevesi.

Slstimiskohal tuleb valtida ekstravasatsiooni teket. Selle ilmnemisel tuleb piirkonda kaitsta valguse
eest vahemalt 3 kuud. Kasutegurid, mis tekivad teiste ainete sustimisel ekstravasatsioonipiirkonda, ei

ole teada.

Foscan on valgustundlik. Pakendist eemaldatud preparaat tuleb kohe manustada. Kui viivitus on
valtimatu, tuleb lahust valguse eest kaitsta.
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4. RAVITAVA PIIRKONNA TOOTLEMINE LASERVALGUSEGA

Palun tutvuge laseri késitsemisjuhiste ja fiiberoptiliste mikrolaatsede kasutusjuhendiga.

96 tundi parast Foscan’i manustamist tuleb ravitavat piirkonda té6delda laservalgusega lainepikkusel
652 nm. Kasvaja pind peab tervikuna olema valgustatud. Selleks kasutatakse kontrollitud fiiberoptilisi
mikrolaatsi. V6imalusel peaks valgustatud ala Gletama kasvaja piire 0,5 cm ulatuses.

Laservalgusega tohib to6delda pérast vahemalt 90 tunni ja maksimaalselt 110 tunni méddumist
Foscan’i sustimisest.

Uhekordne valguseannus kasvaja piirkonda on 20 J/cm?, kiirgus 100 mW/cm?, valgustamisaeg 200
sekundit.

Kasvajapiirkonda voi paljusid mittekattuvaid kasvajapiirkondi valgustatakse peale ravi ainult
Uhekordselt. Ukski kasvajapiirkond ei tohi saada etten&htust suuremat valguseannust. Kasvajast
valjapoole jadvad koed tuleb hajuvast vGi peegeldunud valgusest tingitud fotoaktiveerumise tdttu
téielikult katta.

5. OHUTUS

Foscan ei ole arritava toimega.

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nduetele.
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