VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Foscan 1 mg/ml stungulyf, lausn.

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur 1 mg af teméporfini.

Hjéalparefni med pekkta verkun
Hver ml inniheldur 376 mg af vatnsfriu etan6li og 560 mg af propylenglykoli.

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn
Dokkfjolubla lausn

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Foscan er atlad til liknandi medferdar hja sjuaklingum med flégupekjukrabbamein & hau stigi a hofai
og halsi, par sem 6nnur medferdarirraedi hafa ekki skilad arangri og par sem geislamedferd,
uppskurdur eda alteek krabbameinslyfjamedferd hentar ekki.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Foscan ljoshrifamedferd ma adeins veita & sérhafdum krabbameinsdeildum par sem fjélfaglegur
starfshopur metur medferd sjaklinga, og undir eftirliti leekna sem hafa reynslu hafa ljoshrifamedferd.

Skammtar
Skammturinn er 0,15 mg/kg likamspyngdar.

Born
Notkun Foscan & ekki vid hja bornum.

Lyfjagjof

Foscan er gefid hagt um inniliggjandi blasedaholnal i stora naerleega blaad i utlim, helst i olnbogabdt i
einni blaaedarinnspytingu, pd & ekki skemmri tima en 6 minatum. Ganga skal Ur skugga um ad
inniliggjandi holnalin sé 6stiflud fyrir innspytingu og gera skal allar varidarradstafanir gegn pvi ad
lyfid fari utan aoar (sja kafla 4.4).

Dokkfjélublér litur lausnarinnar &samt brunleitum lyfjagldsunum kemur i veg fyrir ad haegt sé ad sja
svifagnir. bvi verdur ad nota siu sem vartdarradstofun og fylgir hin med i pakkningunni. Ekki ma
pynna Foscan eda skola med natriumkléridlausn eda nokkurri annarri vatnslausn.

Skammturinn sem porf er & er gefinn med haegri deelingu i blaed & ekki skemmri tima en 6 minatum.
Medferdarsveaedi skal lyst med 652 nm ljdsi fra sampykktu leysigeislataeki 96 klukkustundum eftir
Foscangjof. Ljési skal veitt a allt yfirbord axlisins med vidurkenndum orlinsu-ljosleidara. Lysta
sveedid skal na 0,5 cm Ut fyrir jadar exlisins par sem pvi verdur vid komid.



Lida verda ad minnsta kosti 90 klukkustundir en ekki meira en 110 klukkustundir fra Foscan
inndaelingu par til ljosgeislamedferd er veitt.

Adfallandi ljésskammtur er 20 J/cm?, skilad med 100 mW/cm? af geislun & yfirbord axlisins, sem
svarar til u.p.b. 200 sekindna lysingartima.

Hvert svadi skal adeins lyst einu sinni i hverri medferdarlotu. Lysa ma a fleiri en eitt svaedi sem ekki
skarast. Tryggja skal ad ekkert vefsvaedi fai meira en hinn tilgreinda ljosskammt. Vefir utan
marksvaadisins skulu algerlega huldir til pess ad komast hja ljésvirkni af voldum dreifds eda
endurkastads 1jdss.

Endurtaka ma medferdina pegar laeknir sem annast medferd telur frekara axlisdrep og brottnam
naudsynlegt. Melt er med lagmarksmedferdarhléi sem nemur 4 vikum.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Porfyria og adrir sjtkdémar sem versna vid ljosamedferd.

Ofnaemi fyrir porfyrinum.

/EXxli sem vitad er ad eru ad vaxa inn i meirihattar &d & lysingarsveedinu eda adleegu sveedi.
Fyrirhugud skurdadgerd innan nastu 30 daga.

Samhlida augnsjukdomur sem liklegt er ad purfi ad skoda med raufarlampa innan naestu 30 daga.
e Yfirstandandi medferd med ljésnemingarefni.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Allir sjuklingar sem gefid er Foscan verda ljésnemir timabundid. Gera skal radstafanir til pess ad
verja hd og augu fyrir beinu solarljosi eda bjartri innanhdsslysingu fyrstu 15 dagana eftir innspytingu.
Lj6snaemisvidbrogd i hud verda vegna synilegs 1j6ss; pvi veita sélarvarnir gegn utfjélublaum geislum
enga vernd. Mikilvaegt er ad sjuklingar séu vandir aftur vid venjulegt ljés smam saman (sja
leidbeiningar fyrir sjoklinga um vernd gegn ljosi aftast i pessum kafla).

Fordast skal ad sélarljés skini beint 4 handlegginn i langan tima par sem inndalingin var framkveemd i
6 manudi eftir medferd med Foscan. Ef @tlunin er ad vera lengi utan dyra skal verja handlegginn med
litudum langerma fatnadi til 6ryggis.

Laeknar skulu hafa i huga ad flestar eiturverkanir sem verda i tengslum vid ljéshrifamedferd eru
stadbundin &hrif sem talin eru afleiding virkjunar ljéss. Virkjun ljéssins veldur stadbundum
vefjaskemmdum sem leida til bradrar bélgusvorunar. Algengt er ad pessi svorun hafi i fér med sér
bjag og verki og sidan drep. Ljdshrifin geta einnig leitt til skemmda & adliggjandi vefjum sem geta
valdid fistlum, rofi i vef eda edarofi sem og sykingu og par & eftir syklasott. pvi er mikilvaegt ad
medan & ljosvirkjun med leysigeisla stendur sé pess gett ad vernda heilbrigdan vef umhverfis a&xlid
fyrir ljosvirkjun med pvi ad nota videigandi lysingu og adferdir til skylingar. Mikilvaegt er ad hafa
virka stjorn & stadbundnum ahrifum og lagmarka ljésvirkjun & svaedum utan axlisins til ad draga ar
ahattu.

Geeta skal pess sérstaklega ad koma i veg fyrir ad lyfio fari utan a&dar & stungustad. Komi til pess skal
verja sveedid gegn ljosi i a.m.k. 3 manudi. Enginn pekktur avinningur er af pvi ad sprauta einhverju
60ru efni i svaedid par sem lyfid hefur farid ut fyrir &d.

Aukaverkanir svo sem gallrasabdlga, gallblédrubdlga, lifrarigerd og rof a vélinda hafa verid tilkynntar
eftir notkun sem ekki hefur verid sampykkt i medferd vid illkynja gallvegaprengslum og
midpekjuaexli. Haetta er & skemmdum & sveedinu i kring eftir ljosvirkjun.

Pegar Foscan hefur verid gefid innan sidustu 30 daga skulu tilfallandi skurdadgerdir eda
neydarskurdadgerdir adeins framkvaemdar séu peer algerlega naudsynlegar og veentanlegur vinningur
meiri en ahattan gagnvart sjuklingnum. Gera skal allar naudsynlegar varudarradstafanir til pess ad
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koma i veg fyrir beina lysingu fra skurdstofuldmpum & sjuklinginn medan slikar adgerdir standa yfir.
Melt er med notkun héfudljosa i stadinn.

Sumir pulsstrefnismelar kunna ad gefa fra sér 1jés & bylgjulengd nélaegt peirri sem notud er til pess ad
ljésvirkja Foscan. Surefnismaelar skulu pvi faerdir til 4 ad hamarki 10-15 minuatna fresti til pess ad
koma i veg fyrir heettu & stadbundnum bruna & hua.

Annar sarsauki en verkur & stungustad, sem er talinn upp i kafla 4.8, kann ad kalla & notkun
boélgueydandi verkjalyfja eda 6pi6id verkjalyfja i stuttan tima eftir medferd. Verkir koma fram daginn
eftir ljésvirkjun og standa venjulega yfir i 2 til 4 vikur.

Ljosvirkjun i 6ndunarvegum getur leitt til stadbundinnar bélgu og bjugs. Gera skal rad fyrir
fylgikvillum (p.e. andbyngslum og jafnvel teppu i dndunarvegi sem getur t.d. leitt til barkapreaedingar
eda barkaskurdar). Ihuga skal fyrirbyggjandi medferd med barksterum.

Laeknar skulu radleggja sjuklingum ad virda eftirfarandi varidarradstafanir sem veittar eru i fylgisedli:

Timi eftir Hvad & ég ad gera til ad koma i veg fyrir bruna?
Foscan-
innspytingu
Dagur 1 Haltu pér innandyra i myrkvudu herbergi. Hafdu gluggatjold dregin fyrir og
(0-24 Klukku- notadu perur sem eru 60 W eda minna.
stundir) Fordastu ad verda fyrir beinum geislum sélar.
Dagar 2-7 PU getur smadm saman aukid innanhusslysinguna i edlilegt horf. Gaettu pess ad

verda ekki fyrir beinum geislum sélar sem skina inn um gluggann eda
beinum ljésgeislum fra heimilisteekjum, s.s. lesldmpum. PU métt horfa &
sjonvarp.

Pu matt fara ut eftir ad dimma tekur.

Ef algerlega naudsynlegt reynist ad fara utanh(ss i dagsbirtu, verdur pu ad gaeta
pess ad hylja alla hadina, p.m.t. andlit og hendur, auk pess ad nota dokk
gleraugu.

Fotin sem pu verdur ad kledast eru:
e Bardastor hattur: fyrir htfud, hals, nef og eyru.
Slada: fyrir h6fud og hals.
Solgleraugu med hlidarspjoldum: fyrir augu og hidina kringum augun.
Langerma flik: fyrir efri hluta likamans/handleggi.
Sidbuxur: fyrir nedri hluta likamans/fétleggi.
Hanskar: fyrir hendur, ulnlidi og fingur.
Sokkar: fyrir faetur og 6kkla.
Lokadir skor: fyrir faetur.
EKKi klzedast mjog punnum fatnadi, par sem hann mun ekki verja pig
gegn sterku ljési. ba skalt kleedast dokkum, péttofnum fétum.
o Ef pér verdur dvart & ad verda fyrir ljosi, kannt pu ad f& svioa eda
brunatilfinningu i hadinni. ba verdur ad koma pér ar ljésinu strax.

Augu pin kunna ad vera mjog vidkvaem fyrir skeeru ljosi pessa viku. PU getur
fengid augnverk eda hofudverk pegar ljos eru kveikt. Eigir pu vid petta
vandamal ad strida, skalt pu nota dokk gleraugu.




Dagar 8-14 NU getur pa byrjad ad fara utanhuss @ medan bjart er. Haltu pér a skuggsaelum
sveedum eda fardu Ut pegar skyjad er. bu skalt halda &fram ad klaedast dokkum,
péttofnum fotum.

Byrjadu & attunda degi ad vera 10-15 minGtur utandyra. Sjair pd engin merki
um roda & naestu 24 timum, getur p smam saman aukid veru pina utandyra yfir
vikuna.

Fordastu ad vera i beinu sélskini eda sterkri innanhusslysingu. Haltu pig i
skugganum.

Dagur 15 og Ljésnaemi pitt er smam saman ad verda aftur edlilegt.
padan af
Pu verdur ad sannreyna petta varlega med pvi ad leyfa sélinni ad skina &
handarbakid i 5 minatur. Biddu i 24 tima til ad athuga hvort einhver rodi kemur
fram. Verdir pa vor/var vid roda, skalt pa fordast beint solskin i 24 tima til
vidbotar. bu getur pa endurtekid profid.

Verdir pu ekki vor/var vid neinn roda, getur p smam saman aukid paer stundir
sem pu ert i sélinni dag fra degi. Vertu ekki i sélinni i meira en 15 mindtur i
fyrsta skipti. Flestir munu geta tekid upp venjulegt liferni pegar komid er ad
22. degi.

A fyrsta degi eftir hudprofid matt pu vera i beinu solskini i 15 minGtur. G getur
aukid veruna i sélskini um 15 minatur til vidbotar & hverjum degi, p.e. i

30 mindtur & 68rum degi, i 45 minatur & pridja degi, i 60 minatur & fjoérda degi
o0.s.frv.

Ef pd tekur einhvern tima eftir svida eda brunatilfinningu, eda sérd hidina
rodna eftir ad hafa verid i sélinni, skalt pa bida par til st einkenni hverfa &dur
en pu verd jafn 1éngum tima i birtunni aftur.

Fordastu ad fara i augnprof par sem notud eru skeer 1jés i 30 daga eftir Foscan
medferd.

Notadu ekki s6lbekki med Gtfjdélublaum geislum i 3 manuai eftir Foscan
medferd. Farou ekki i solbad.

I 6 manudi eftir medferd med Foscan skal fordast ad solarljos skini &
handlegginn sem Foscan var dalt i. Ef &tlunin er ad vera lengi utan dyra ber ad
verja handlegginn med litudum langerma fatnadi til 6ryggis.

petta lyf inniheldur 48% af etandli (alkéhdli) midad vio rammal, p.e. allt ad 4,2 g i hverjum skammti,
sem jafngildir 84 ml af bjor eda 35 ml af vini i hverjum skammti. Skadlegt fyrir afengissjiklinga. parf
ad hafa i huga hja punguéum konum, konum med barn & brjésti, bérnum og ahaettuhdépum svo sem
sjuklingum med lifrarsjukdéma eda flogaveiki. Magn alk6hols i pessu lyfi getur haft ahrif & verkun
annarra lyfja. Magn alkohols i pessu lyfi getur skert haefni til aksturs og notkunar véla.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Maoguleiki er & versnun hadljosnaemis ef temdporfin er notad samhlida 6drum efnum sem auka
ljosnaemi. Vitad er um slik vidbrogd vid notkun 5-fldorddrasils & had.

Engar adrar milliverkanir hafa sést. In vitro rannsokn & lifrarvef ar ménnum leiddi ekki i 1jés hémlun &
cytokrom P-450 ensimum.




4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Engar upplysingar liggja fyrir um notkun teméporfins & medgdngu. Dyrarannsoknir hafa synt

eiturverkanir 4 &exlun (sja kafla 5.3). Ekki ma nota Foscan & medgéngu nema medferd med
temdporfini sé naudsynleg vegna sjukdémsastands konunnar.

Konur a barneignaraldri verda ad nota 6rugga getnadarvérn medan & medferdinni stendur og i allt ad
3 manudi eftir ad meoferd lykur.

Brjostagjof
EKKi er pekkt hvort temoporfin/umbrotsefni skiljast Gt i brjéstamjélk. EkKi er haegt ad utiloka heettu
fyrir born sem eru & brjosti. Heetta & brjostagjof i ad minnsta kosti einn manud eftir inndeelingu Foscan.

Fri6semi
Ahrif Foscan a frjdsemi manna hafa ekki verid rannsdkud.

4.7  Anhrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Magn alkéhols i pessu lyfi getur skert heefni til aksturs og notkunar véla.

A grundvelli lyfhrifa er gert rad fyrir ad temoporfin sé 6ruggt eda 6liklegt til ad hafa ahrif. Til pess ad
komast hja vandamalum tengdum ljésnaemi er meelt med ad aka ekki fyrstu 15 dagana eftir
innspytingu og ad nota einungis vélar i dempadri bitu, sé pad raunheaft, i samraemi vid
varUdarradstafanirnar sem melt er med (sja kafla 4.4). Hefja mé akstur og notkun véla vio edlileg
birtuskilyroi eda i dagsbirtu um leid og synt hefur verid fram 4 ad dregid hafi ar ljésnaemi.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt oryggislysingar

Allir sjuklingar sem gefid er Foscan verda timabundid ljésnamir, og parf ad gefa peim fyrirmali um
ao fylgja vartdarradstdéfunum til ad fordast sélarljos og bjarta innanhusslysingu. Algengustu
aukaverkanir, sem eru taldar upp i toflunni hér ad nedan, eru aukaverkanir i meltingarfeerum, hud og
almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad.

Flest peirra eiturhrifa sem tengjast ljoshrifamedferd eru stadbundin ahrif sem koma fram &
lysingarsvaedinu og endrum og eins i vefjum umhverfis pad. Stadbundnu aukaverkanirnar einkennast
af bradum vefjabolguviobrogdum sem koma fram vid ljésvirkjun og eru oft bjugur og verkir og sidan
drep (sja kafla 4.4).

Ljosnemisvidbrogd geta att sér stad, en sé radleggingum um vartdarradstafanir fylgt (sja kafla 4.4 hér
ao framan) og utsetningu fyrir éparfri innanhisslysingu haldio i lagmarki, dregur pad Ur ahettunni.

Vegna litils fjélda medhodndladra sjuklinga var ekki unnt ad greina aukaverkanir sem flokka ma sem
sjaldgaefar eda mjog sjaldgaefar. Verkur a stungustad er timabundinn og unnt er ad draga Ur honum
med pvi ad haegja & inndaelingu. I kafla 4.4. er fjallad um medferd annarra tegunda verkja sem eru
taldar upp i pessum kafla.

Tafla med samantekt & aukaverkunum

Tidnin er skilgreind sem: mjog algengar (>1/10); algengar (>1/100 til <1/10); sjaldgeefar (>1/1.000 til
<1/100); mjdg sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000); koma drsjaldan fyrir (<1/10.000), tidni ekki pekkt
(ekki haegt ad aetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum). Innan tidniflokka eru alvarlegustu
aukaverkanirnar taldar upp fyrst.



Flokkun eftir lifferum

Aukaverkanir

Sykingar af voldum sykla og snikjudyra

Algengar:

Stadbundin syking & ljésvirkjada svadinu, t.d.
kokbolga, munnbolga

Tioni ekki pekkt:

Syklasott!

BI60 og eitlar

Algengar:
Blddleysi

Taugakerfi

Algengar:
Svimi, sviodi

fEdar

Mj0Og algengar:
Blaedingar

Tioni ekki pekkt:
AEdarof: sja kafla 4.3

Ondunarferi, brjésthol og midmaeti

Tioni ekki pekkt:
Teppa i 6ndunarvegi®

Meltingarfeeri

Mj6g algengar:

Haegdatregda, drepmyndandi munnbdlga,
kyngingartregda

Algengar:

Uppkaost, 6gledi, munnangur

HU6 og undirhud

Algengar:
BI6drur, hudrodi, oflitun hidar,
ljdsnaemisvidbrogd, huddrep?

Stodkerfi og stodvefur

Algengar:

Kjalkastjarfi (trismus)®
Tioni ekki pekkt:
Fistill?

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a
ikomustad

Mj0Og algengar:

Verkur & ljosvirkjada sveedinu, t.d. verkur i
andliti, hofudverkur, verkur & stungustad, bjagur
a ljésvirkjada sveedinu, t.d. andlitsbjagur, bjagur i
tungu

Algengar:

Sotthiti, vidbrogd a stungustad, bjugur

Averkar og eitranir

Mj0Og algengar:
Oramyndun?
Algengar:
Bruni, sélbruni?

! Afleiding af stadbundinni sykingu
2 A ljésvirkjada svaedinu
% Afleiding af stadbundnum bjlg

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

Vi0 of stéran skammt myndi leysigeislamedferd valda dypra axlisdrepi en blast meetti vid ef notadur
veeri radlagdur skammtur. Lysing &xlisins skal einungis framkvamd ef hugsanlegur avinningur
réttleetir hugsanlega ahaettu a 6héflegu drepi. Ef aexlid er ekki lyst, skulu lida a.m.k. fjérar vikur fra

ofskdmmtun til endurgjafar Foscan.



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

Gera ma rad fyrir ad aukaverkanir sem tengjast ofskommtun munu takmarkast vid ljésnaemisvidbrogo.
Lysing og birta eftir ofskdmmtun fela i sér aukna hattu a ljosnemisvidbrégdum. Kliniskar rannsoknir
sem birtar hafa verid syna ad ljésnaemistimi og ljésneemisstig vid notkun radlagds skammts,

0,15 mg/kg, minnkudu um pridjung midad vid 0,3 mg/kg skammt. Rannsdknir & dyrum hafa synt fram
a nokkrar bl6dmeina- og meinefnafraedilegar breytingar (feekkun bl6dflagna, raudra bl6dkorna,
minnkun bl6drauda, aukningu daufkyrninga, fibrindgens, bilirdbins, priglyserids og kélesterdls).

Naudsynlegt er ad fara nakvaemlega eftir fyrirmalum um minnkad ljosmagn. Gera verour
ljésnaemisprof & had adur en sjuklingur hverfur aftur til edlilegra birtuadstaedna.

Ekki er vitad um nein akvedin altek einkenni sem tengjast ofskdmmtun. Medferdin & ad vera
studningsmedferd.

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um ahrif of mikillar lysingar med leysigeisla medan & medferd
stendur. Auknar vefjaskemmdir saust.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Axlishemjandi lyf, dnnur sexlishemjandi lyf, ATC flokkur: LO1XDO05.
Temoporfin er lyf sem er notad til neemingar i ljoshrifa-/geislamedferd a aexlum.

Lyfjafraedilegri virkni er komid af stad med ljosérvun teméporfins med hitalausu ljosi vié 652 nm eftir
gjof i @d. Medferdarahrifin verda vid myndun mjog hvarfgjarnra strefnisagna og er ferlid had
innanfrumumilliverkun temdporfins vid 1jos og surefni.

I Kliniskum tilraunum & 147 sjuklingum med flogupekjukrabbamein & héfdi og hélsi & hau stigi kom
fram svorun &xla hja 25%, par sem axlismassinn hafdi minnkad ad minnsta kosti 50% i a.m.k.

4 vikur, eftir eina medferd. Skrad var fullkomin stadbundin svérun skv. Alpjodaheilbrigdistofnuninni
hj& 14% sjuklinga. Auknar axlissvaranir voru hja sjuklingum med vefskemmdir sem eru 10 mm
djupar eda minna, vid fulla lysingu.

Midgildistimalengd axlissvorunar hja 6llum sjaklingum var 57 dagar fyrir almenna svorun og
84 dagar fyrir fulla svorun.

37 sjuklingar fengu a.m.k. 2 medferdir med Foscan. Tiu sjuklingar nadu fram axlissvérun af voldum
endurmedferdar. Af peim fengu 6 fulla stadbundna svérun skv. viomidum
Alpjédaheilbrigdisstofnunarinnar.

5.2 Lyfjahvorf

Temoporfin er efni sem hreinsast hagt r blédi med 65 klst. helmingunartima i bl6dvokva sjuklinga.
Héamarksstyrkur i bl6dvokva kemur fram 2-4 klst. eftir innspytingu og dregur sidan Or styrk i
bl6dvokva samkveemt tviveldisfalli. Viotek dreifing naest, sem skiptist milli heildar- og
utanfrymisvokva. Temoporfin safnast ekki fyrir i vefjum. Prétinbinding i bl6dvokva er 85-87%.
Temoporfin binst vid fituprotin i blodvokva og protin med hdan sameindapunga & bord vid albdmin i
bl6di. 15 dogum eftir inngjof hefur styrkur temoporfins i bloédvokva gengid ndgu mikid til baka til
pess ad sjuklingar geti almennt farid ad venja sig smatt og smatt vid edlileg birtuskilyrdi utandyra.

Litid er til af gdgnum um brotthvarf temoporfins i ménnum. Samkvaemt gégnum um dyr verdur
brotthvarf teméporfins eingdéngu um lifur i gall og padan med saur. Brotthvarfsleid tveggja
meginumbrotsefna temdporfins eru i galli. Umbrotsefnin fara ekki i garna-lifrar hringras. Baedi
umbrotsefnin eru a samtengdu formi. Umbrotsefni koma ekki fram i blodrasinni.



5.3  Forkliniskar upplysingar

I endurteknum rannséknum & skammtahadum eitrunarahrifum i rottum og hundum voru
meginaukaverkanir temoporfins ljoseitrunarahrif og aukaverkanir & stungustad. Stadbundin erting vard
eftir blazdarinndaelingu Foscan innspytingarlausnarinnar vid allar skammtastaerdir. Or inndzeling olli
dauda i hundum og kaninum. Engar adrar visbendingar komu fram um eiturdhrif en adeins i hundum
var péttni lyfsins meiri en hja ménnum vid radlagoan medferdarskammt.

Takmarkadar rannséknir hafa verid gerdar & erfdaeitrandi ahrifum temdporfins. Vegna myndunar
hvarfgjarnra srefnistegunda er litilshattar ahaetta & stokkbreytandi ahrifum temdporfins. pessari
ahaettu ma stjérna vid kliniskar adstedur med pvi ad halda lysingu med beinu ljési i lagmarki (sja
kafla 4.4).

I ranns6knum 4 eiturahrifum a &xIlun kanina olli temdporfin aukinni tidni & snemmbaeru fosturlati vid
ahrif & likamskerfi peirra sem jafngiltu ahrifunum sem menn verda fyrir vid radlagdan
medferdarskammt. Pétt ekki hafi ordid vart neinna annarra ahrifa a proska, voru gefnir skammtar ekki
naegilega mikid steerri en medferdarskammtar hja ménnum til pess ad veita vidunandi 6ryggisbil.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Etanol, vatnsfritt (E1510)
Propylenglykél (E1520)

6.2 Osamrymanleiki

Ekki méa blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, pvi rannsoknir a samrymanleika hafa ekki verio
gerdar.

Ekki ma pynna Foscan med vatnslausnum.
6.3  Geymslupol

5 ar.
Lausnina skal nota strax eftir ad umbudir hafa verid rofnar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid ekki vid herri hita en 25°C.
Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljosi.

6.5 Gerdilats og innihald

Gulbran hettuglés dr gleri af gerd | med bromébdtylgimmitappa og alinnsigli sem innihalda 1 ml eda
3 ml eda 6 ml af stungulyfi, lausn.

Hver pakkning inniheldur 1 hettuglas og siu med Luerl&s-tengingum fyrir sprautu og holnal. EKkKi er
vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medhoéndlun
Viohafa skal videigandi vartudarradstafanir vid meohéndlun pessa lyfs. Rannséknir hafa synt ad

Foscan er ekki ertandi. Hvert hettuglas inniheldur einn skammt og skal farga upplausn sem ekki er
notuod.



Foscan er ljosnemt. Pad skal gefid um leid og pad hefur verid tekid ur umbidum sinum. Upplausnin
skal varin fyrir 1josi ef 6hjakvemileg tof verdur.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

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

8. MARKADBSLEYFISNUMER
EU/1/01/197/003

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

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 24. oktéber 2001
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 22. september 2011

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu: http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI I1

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDBSLU OG NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byrqir fyrir lokasampykkt

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

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka 1: Samantekt & eiginleikum Iyfs,
kafla 4.2).

C. ABRARFORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

o Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

e Agatlun um ahattustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i &tlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & astlun
um ahattustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda aeetlun um ahattustjérnun:
. Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.
. Pegar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahattu eda
vegna pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmdrkun ahaettu) naest.
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VIDAUKI I11

ALETRANIR OG FYLGISEBPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA, 1 MG/ML

1. HEITI LYFS

Foscan 1 mg/ml stungulyf, lausn
Teméporfin

2. VIRK(T) EFNI

Hver ml inniheldur 1 mg af teméporfini.

3. HJALPAREFNI

Vatnsfritt etandl og propylenglykol (sja nanari upplysingar i fylgisedli)

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn, 1 mg/1 ml
Stungulyf, lausn, 3 mg/3 ml
Stungulyf, lausn, 6 mg/6 ml
Se&fd sia

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i blazed
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

Einn skammtur. Fargid afganginum eftir notkun.

8. FYRNINGARDAGSETNING

FYRNIST

15



9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid heerri hita en 25 °C.
Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegnljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKADBSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfio er lyfsedilsskylt

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A HETTUGLASI, 1 MG/ML

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Foscan 1 mg/ml stungulyf, lausn
Temoporfin
Til notkunar i blazed

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

4. LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

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

6. ANNAP
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B. FYLGISEPILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Foscan 1 mg/ml stungulyf, lausn
Temoporfin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.

Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

Leitid til leeknisins eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

Latio leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

U wd P

1.

Upplysingar um Foscan og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Foscan

Hvernig nota & Foscan

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Foscan

Pakkningar og adrar upplysingar

Upplysingar um Foscan og vid hverju pad er notad

Virka innihaldsefnio i Foscan er temoporfin.

Foscan er porfyrin-ljosnemingarlyf sem eykur nemi pitt fyrir 1jési og virkjast af 1josi i leysigeisla i
svonefndri ljoshrifamedferd.

Foscan er notad til medferdar vio krabbameini & h6fdi og hélsi hja sjuklingum sem ekki er haegt ad
veita adra medferd.

2.

Adur en byrjad er ad nota Foscan

Ekki ma nota Foscan:

ef um er ad reda ofnaemi fyrir temoporfini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6),

ef pa ert med ofnami fyrir porfyrinum,

ef pa ert haldin(n) porfyriu, eda 63rum sjukdoémi sem versnar vid birtu,

ef &xlid sem medhondla skal liggur i gegnum stéra &d,

ef pa parft ad fara i uppskurd innan 30 daga,

ef pd ert haldin/n augnsjukdomi sem parfnast skodunar med sterku ljési innan naestu 30 daga,
ef pu ert pegar i medferd med ljésneemandi efni.

Varnadarord og varudarreglur

Foscan veldur pvi ad pa verdur ljésnaem(ur) i u.p.b 15 daga eftir ad hafa fengid sprautuna. betta
pydir ad venjuleg dagsbirta eda bjort innanhusslysing getur valdid pvi ad had pin brenni. Til
pess ad koma i veg fyrir slikt verour pa ad fylgja vandlega leidbeiningunum um ad auka smam
saman veru i stigmagnandi lysingu innandyra i fyrstu vikunni og utandyra i skyggdri birtu i
annarri viku eftir medferd (sja toflu i lok pessa fylgisedils).

Vinsamlegast reeddu um petta vid laekni pinn &dur en pu ferd heim eftir ad hafa verio
sprautud/sprautadur med Foscan.

Aburdir sem innihalda sélarvorn koma ekki i veg fyrir petta naemi.

PU verdur smatt og smatt minna naem(ur) gagnvart birtu. Folk getur yfirleitt byrjad ad snla aftur
til edlilegrar lysingar utandyra eftir 15 daga.
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e PU matt ekKki leyfa sjontekjafreedingi eda augnlaekni ad skoda augu pin med skaerum ljosum i
30 daga eftir Foscan-sprautu.

e PbU matt ekki nota sélbekki sem gefa fra sér Gtfjolublaa geisla eda liggja i s6Ibadi i 3 manudi
eftir Foscan-sprautu.

e 16 manudi eftir medferd med Foscan skal gata pess ad fordast ad solarljos skini lengi beint &
handlegginn par sem Foscan var gefid i. Ef &tlunin er ad vera lengi utan dyra ber ad verja
handlegginn med litudum langerma fatnadi til 6ryggis.

Leidbeiningataflan synir pér hvad a ad gera til pess ad koma i veg fyrir bruna i had. pu verdur
ao fylgja pessum leidbeiningum vandlega.

Spyrdu laekni eda hjukrunarfraeding ef pa ert ekki viss um eitthvad.

Timi eftir Hvad & ég ad gera til ad koma i veg fyrir bruna?
Foscan
innspytingu

Dagur 1(0-24 | Haltu pér innandyra i myrkvudu herbergi. Hafou gluggatjold dregin fyrir og
timar) notadu perur sem eru 60W eda minna.
Fordastu ad verda fyrir beinum geislum solar.

Dagar 2-7 PU getur smadm saman aukid innanhusslysinguna i edlilegt horf.. Gettu pess ad
verda ekki fyrir beinum geislum sélar sem skina inn um gluggann eda beinum
ljésgeislum fra heimilistaekjum, s.s. leslompum. PG métt horfa & sjonvarp.

Pu matt fara ut eftir a0 dimma tekur.

Ef algerlega naudsynlegt reynist ad fara utanhdss i dagsbirtu, verdur pd ad geeta
pess ad hylja alla hadina, p.m.t. andlit og hendur, auk pess ad nota dokk
gleraugu.

Fotin sem pu verour ad klaedast eru:
e Bardastor hattur: fyrir hofud, héls, nef og eyru.
Slaoa: fyrir h6fud og hals.
Solgleraugu med hlidarspjéldum: fyrir augu og hudina kringum augun.
Langerma flik: fyrir efri hluta likamans/handleggi.
Sidbuxur: fyrir nedri hluta likamans/fétleggi.
Hanskar: fyrir hendur, alnlidi og fingur.
Sokkar: fyrir feetur og 0kkla.
Lokadir skor: fyrir feetur.
EkKki klaedast mjog punnum fatnadi, par sem hann mun ekki verja pig gegn
sterku ljosi. bU skalt kledast dokkum, péttofnum fétum.
o Ef pér verdur dvart a ad verda fyrir ljési, kannt pu ad fa svida eda
brunatilfinningu i hadinni. PU verdur ad koma pér ur ljésinu strax.

Augu pin kunna ad vera mjog vidkveem fyrir skeeru ljosi pessa viku. ba getur
fengid augnverk eda hofudverk pegar ljos eru kveikt. Eigir pu vid petta vandamal
ad strida, skalt pu nota dokk gleraugu.
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Dagar 8-14 NU getur pa byrjad ad fara utanhdss @ medan bjart er. Haltu pér & skuggsselum
sveedum eda farou Ut pegar skyjad er. bu skalt halda &fram ad klaedast dokkum,
péttofnum fotum.

Byrjadu & attunda degi ad vera 10-15 minGtur utandyra. Sjair pa engin merki um
roda & naestu 24 timum, getur pt smam saman aukid veru pina utandyra yfir
vikuna.

Fordastu ad vera i beinu solskini eda sterkri innanhusslysingu. Haltu pig i
skugganum.

Dagur 150g | Ljosnaemi pitt er smam saman ad verda aftur edlilegt.
padan af
Pu verdur ad sannreyna petta varlega med pvi ad leyfa sélinni ad skina a
handarbakid i 5 minatur. Biddu i 24 tima til ad athuga hvort einhver rodi kemur
fram. Verdir pa vor/var vid roda, skalt pu fordast beint sélskin i 24 tima til
vidbatar. Pl getur pa endurtekid profid.

Verdir pu ekki vor/var vid neinn roda, getur p smam saman aukid paer stundir
sem pu ert i sélinni dag fra degi. Vertu ekki i sélinni i meira en 15 mindatur i fyrsta
skipti. Flestir munu geta tekid upp venjulegt liferni pegar komid er ad 22. degi.

A fyrsta degi eftir hudprofid matt pa vera i beinu solskini i 15 minGtur. bG getur
aukid veruna i sélskini um 15 minatur til vidbotar & hverjum degi, p.e. i 30
minGtur & 68rum degi, i 45 minGtur & pridja degi, i 60 minatur & fjorda degi
o0.s.frv.

Ef pa tekur einhvern tima eftir svida eda brunatilfinningu, eda sérd hidina rodna
eftir ad hafa verid i sélinni, skalt pd bida par til petta hverfur, 4dur en pa eydir jafn
I6ngum tima i birtunni aftur.

Fordastu ao fara i augnprof par sem notud eru skeer 1jos i 30 daga eftir Foscan
medferd.

Notadu ekki solbekki med utfjolublaum geislum i 3 méanudi eftir Foscan medferd.
Fardu ekki i s6lbad.

I 6 manudi eftir medferd med Foscan skal gata pess ad fordast ad solarljos skini
lengi beint & handlegginn par sem Foscan var gefid i. Ef a&tlunin er ad vera lengi
utan dyra ber ad verja handlegginn med stungustadnum med litudum langerma
fatnadi til oryggis.

Notkun annarra lyfja samhlida Foscan
Latid lekninn vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Medganga og brjostagjof
e PU verdur ad fordast ad verda pungud i 3 manudi eftir Foscan medferd.
e Leitadu rada hjé leekninum eda lyfjafreedingi adur en nokkur lyf eru notud ef pa ert pungud.

Hafdu ekki barn & brjosti i a.m.k. einn manud eftir Foscansprautu.

Akstur og notkun véla
e Magn alkéhols i lyfinu getur skert haefni pina til aksturs og notkunar véla i nokkrar
klukkustundir eftir inndzelingu.
e EKKi er maelt med akstri eda notkun véla fyrstu 15 dagana eftir Foscansprautu vegna peirra
takmarkana & birtu sem radlagoar eru.
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Foscan inniheldur etandl (alkéhol):
o  48% af rammali lyfsins er etandl (afengi), p.e. allt ad 4,2 g i hverjum skammti, sem samsvarar
84 ml af bjor eda 35 ml af vini i hverjum skammti. Lyfio er skadlegt fyrir afengissjuklinga.
pungadar konur, konur med barn & brjosti, bérn og ahaettuhdpar, svo sem sjuklingar med
lifrarsjukdéma eda flogaveiki, eru einnig i hettu.
Magn alko6héls i pessu lyfi getur haft ahrif 4 verkun annarra lyfja.

3. Hvernig nota & Foscan

e  Laknir eda hjukrunarfreedingur mun gefa Foscan med hegri inndalingu i blaaed, sem tekur
um 6 minutur.

e  Fjérum dogum eftir ad pu hefur fengid sprautuna mun laeknir medhdndla krabbameinid med
leysigeisla. Laeknirinn mun hylja heilbrigda vefinn umhverfis krabbameinid og sidan beina
leysigeisla beint & krabbameinid i um pad bil 5 minutur. Leysigeislinn er ekki heitur og mun
ekki valda bruna.

Ef notadur er sterri skammtur af Foscan en meelt er fyrir um

e Pba matt pu ekki fa& leysigeislamedferdina.
e Py gaetir ordid neem/ur fyrir ljési lengur en 15 daga.

pa verdur ad fylgja vandlega leidbeiningunum um hvernig skuli koma i veg fyrir bruna i hia.

Leitid til leknisins eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum um notkun
lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um 6ll lyf getur Foscan valdid aukaverkunum.

e Allir sem taka Foscan verda ljosnemir i u.p.b 15 daga eftir ad hafa fengid sprautuna.
e PU verdur ad fylgja peim leidbeiningum sem pér hafa verid gefnar um ad fordast sélarljos og
sterka innanhusslysingu.
e Pbessar leidbeiningar er ad finna i pessum fylgisedli. Laeknirinn mun einnig segja pér hvad pu
att ad gera.
Ef pu ferd ekKi eftir pessum leidbeiningum gzetir pu ordid fyrir sllemum sélbruna sem leidir til
varanlegrar 6ramyndunar.

Flestar aukaverkanirnar sem tengjast ljoshrifamedferd eru stadbundin &hrif sem eru talin afleiding af
virkjun Foscan med leysigeisla. PU geetir fengid verki eftir leysigeislameoferdina. Haegt er ad hafa
stjorn a verkjunum med verkjalyfjum. Lattu leekninn eda hjakrunarfraedinginn vita ef pa ert med verki
eda ef verkirnir hverfa ekki med verkjalyfjunum sem pér hafa verid gefin. Enn fremur muntu liklega
taka eftir prota og roda umhverfis medferdarsveedid. Pér verdur ef til vill gefid lyf til ad draga ar
protanum. Eftir 2 til 4 daga verdur meoferdarsvaedio svart. Svarti liturinn er vegna daudra
krabbameinsfrumna (dreps). Foscan getur einnig valdid skemmdum & svaedinu umhverfis axlid.

Mjog algengar aukaverkanir (sem geta komid fyrir hjé fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
e buU kannt ad finna fyrir verkjum & medan Foscan er dalt inn.
e bl kannt ad fa einhverja verki & medferdarsveaedinu, t.d. verki i andlit eda héfudverk, eftir
leysigeislamedferdina.
e Bladingar geta einnig att sér stad, saramyndanir, proti & medferdarsvaedinu svo sem proti i
andliti eda tungu, og 6ramyndanir.
e Py geetir fengid haegdatregdu.
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Pessar aukaverkanir geta valdid erfidleikum vid ad borda og drekka.

Algengar aukaverkanir (sem geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
e Nokkur erting, svidi eda hudskemmd getur komid fram & inndeelingarsvaedi Foscan en slikt
mun ekki vara lengi.
PU geetir einnig fengid sar, hudblédrur, hudroda eda dokknun hudar.
Uppkost
Hiti
Ogledi
Blédleysi
Ljosnaemi
Solbruni
Bruni
Erfidleikar vid kyngingu
Svimi
proti getur komid fram eda stifleiki i kjalka. Sumir geta fengid sykingu & medferdarsveedinu,
t.d. bélgu i halsi eda munni.

Aukaverkanir af 6pekktri tioni (ekki haegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum):
e Lokun 6ndunarvegar vegna prota & medferdarsvaedinu
e Fistill & medferdarsveedi
o Syklasott
e /Edarof

Alvarlegar aukaverkanir, svo sem boélga i gallras eda gallbléoru, lifrarigerd eda rof &
medferdarsveedinu, hafa verid tilkynntar pegar medferdin hefur verid notud vid krabbameini annars
stadar en & hofdi og halsi. Fadu nanari upplysingar hja laekninum.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6éryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Foscan

Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

EKKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum og & 6skjunni.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Foscan er geymt i lyfjabud sjukrahudssins.

Geymid ekKi vid harri hita en 25 °C.

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljési. Nota verdur lyfid um leid og pad hefur verid
tekid ar umbadunum.

Hvert hettuglas er einn skammtur og skal farga 6llum lyfjaleifum sem ekKki eru notadar.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Foscan inniheldur

- Virka innihaldsefnid er temoporfin. Hver ml inniheldur 1 mg af teméporfini.
- Onnur innihaldsefni eru vatnsfritt etandl (E1510) og prépylenglykol (E1520).
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Lysing a utliti Foscan og pakkningasteerdir

Foscanstungulyf, lausn, er dokkfjélublé lausn i gulbrdnu glerhettuglasi med 1 ml, 3 ml eda 6 ml af
lausn.

Hver pakkning inniheldur 1 glerhettuglas og siu.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

biolitec Pharma Ltd.
Otto-Schott-Str. 15

07745 Jena

pyskaland

Simi: +49 3641 5195330
Bréfasimi: +49 3641 5195331

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur i

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu: http://www.ema.europa.eu.
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Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsfélki

Foscan 1 mg/ml stungulyf, lausn
Temoporfin

1. INNIHALD PAKKNINGAR

Virka efnid er teméporfin. Hver ml af lausn inniheldur 1 mg af temdporfini. Hjalparefni eru vatnsfritt
etandl og prépylenglykol. Sia fylgir med Luerlas-tengingum fyrir sprautu og holnal.

I hverri pakkningu er 1 hettuglas sem inniheldur 1 ml, 3 ml eda 6 ml af stungulyfi, lausn.

Hvert lyfjaglas inniheldur einn skammt og farga verdur upplausn sem ekki er notud.

2. SKAMMTUR REIKNADUR

Reiknadu Foscanskammtinn sem porf er & Gt fra likamspyngd sjuklingsins. Skammturinn er
0,15 mg/kg likamspunga.

3. GJOF FOSCAN (96 klukkustundum adur en medferdarsvaedi er lyst med leysigeisla)

Foscan skal gefid i @0 um inniliggjandi blaedaholnal i stéra neerlaega &0 i Gtlim, helst i olnbogabdt.
Ganga skal dr skugga um ad inniliggjandi blasedaholnalin sé o6stiflud fyrir innspytingu.

Dokkfjélublar litur lausnarinnar, d&samt branleitu hettuglasinu kemur i veg fyrir ad heaegt sé ad sja
svifagnir. bvi verdur ad nota radtengda siu sem varadarradstofun, og fylgir hin med i pakkningunni.

Dragid allt innihald glassins sem inniheldur Foscan upp i sprautu og prystid lofti ut (Mynd 1).

Mynd 1
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Festid siuna vid sprautuna (Mynd 2).

Mynd 2

Prystid sprautustimplinum nidur til pess ad fylla allt dautt plass inni i siunni. Haldid &fram ad prysta
stimplinum nidur til pess ad prysta Gt 6porfu Foscan par til pad magn sem porf er & er eftir i
sprautunni. Athugid ad skilja eftir naegilegt magn til pess ad fylla dautt rymi i blasedarholnalinni
(Mynd 3).

Mynd 3

Tengid sprautuna og siuna vid blaedarholnalina. Gefid pann Foscanskammt, sem porf er a med
heegri daelingu i blazd, & ekki skemmri tima en 6 minatum (Mynd 4).

Mynd 4

Fjarlaegid blaedarholnalina um leid og innspytingu er lokid. EKKI skola med vatnslausnum, svo
sem natriumkléridi 9 mg/ml (0,9 %) til inndeelingar eda vatni fyrir stungulyf.

Geeta skal pess sérstaklega ad koma i veg fyrir ad lyfid fari utan @dar a stungusvaedinu. Komi til pess
ad lyfid fari utan aodar skal verja svadido gegn ljosi i am.k. 3 manudi. EKki er pekktur neinn
avinningur af ad sprauta einhverju 6dru efni i svaedid par sem lyfid for utan &dar.
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Foscan er ljésneemt. pad skal gefid um leid og pad hefur verid tekid ur umbidum sinum. Lausnin skal
varin fyrir ljosi ef 6hjakveemileg tof verdur.

4. LYSING A MEDFERDARSV/ZDI MED LEYSIGEISLA

Skodid notendahandbdk fyrir leysigeislateekid og notendaleidbeiningar fyrir orlinsu-ljosleidara.

Medferdarsveedi skal lyst med 652 nm ljosi fra sampykktu leysigeislateeki 96 klukkustundum eftir
Foscangjof. Ljosi skal veitt & allt yfirbord eexlisins med vidurkenndum érlinsu-ljosleidara. Lysta
sveedio skal nd 0,5 cm at fyrir jadar eexlisins par sem pvi verdur vid komid.

Lida verda ad minnsta kosti 90 klukkustundir en ekki meira en 110 klukkustundir fra Foscan
inndaelingu par til ljosgeislamedferd er veitt.

Adfallandi ljésskammtur er 20 J/cm?, skilad med orlinsu-ljésleidara & hringlaga sveedi & yfirbord
axlisins med 100 mW/cm? geislun, sem svarar til u.p.b. 200 sekindna lysingartima.

Hvert sveedi skal adeins lyst einu sinni vid hverja medferd. Lysa ma & fleiri en eitt svaedi sem ekki
skarast. Tryggja skal ad ekkert vefsvaedi fai meira en hinn tilgreinda ljésskammt. Vefir utan
marksvaadisins skulu algerlega huldir til pess ad komast hja ljosvirkni af voldum dreifds eda
endurkastads ljoss.

5. ORYGGISUPPLYSINGAR

Foscan er ekki ertandi efni.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.
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