| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Foscan 1 mg/ml injekcinis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename mililitre yra 1 mg temoporfino.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis Zinomas
Kiekviename mililitre yra 376 mg bevandenio etanolio ir 560 mg propilenglikolio.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Injekcinis tirpalas

Tamsiai raudonas tirpalas

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Foscan skirtas paliatyviai gydyti pacientus, sergancius pazengusia galvos ir kaklo odos plokséiyjy
lasteliy karcinoma, kuriems ankstesnés terapijos buvo neveiksmingos ir kuriy negalima gydyti
radioterapija, sistemine chemoterapija ar chirurgiskai.

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas

Fotodinamine Foscan terapijg galima taikyti tik specialiuose onkologijos centruose, kuriuose paciento
gydyma jvertina jvairiy sri¢iy specialisty grupé, o eiga priziiiri gydytojai, turintys fotodinamineés
terapijos patirties.

Dozavimas

Dozé yra 0,15 mg/kg kiino svorio.

Vaiky populiacija
Foscan néra skirtas vaiky populiacijai.

Vartojimo metodas

Vienkartine léta injekcija, ne greiciau kaip per 6 minutes, Foscan leidziamas per nuolating intravening
kaniulg, jvesta j didele proksimalinés galtinés vena, pageidautina alkiinés lenkimo vietoje. Prie$
injekcijg biitina patikrinti nuolatinés kaniulés praeinamumg ir imtis visy atsargumo priemoniy
ekstravazacijai i§vengti (zr. 4.4 skyriy).

Tirpalas yra tamsiai raudonos spalvos, o flakonas — gintaro spalvos, todél nejmanoma vizualiai
patikrinti, ar néra netirpiy daleliy. Dél Sios priezasties saugumui uztikrinti biitina naudoti pakuotéje
pridedama filtra, montuojama j injekcing sistema. Negalima skiesti arba praplauti Foscan su natrio
chlorido ar kitu vandeniniu tirpalu.

Reikiama Foscan dozé leidziama j veng létai, ne greiiau kaip per 6 minutes. Pragjus 96 valandoms po
Foscan injekcijos, gydoma sritj reikia apSvitinti i§ aprobuoto lazerio $altinio 652 nm bangos ilgio



Sviesa. Aprobuotos mikrolesiy skaidulinés optikos $viesg biitina skleisti ant viso naviko pavirsiaus.
Kai jmanoma, biitina Svitinti 0,5 cm didesn¢ uz naviko ribas srit;.

Gydyti Sviesa reikia praéjus ne maziau nei 90 valandy ir ne daugiau nei 110 valandy nuo Foscan
injekcijos.

Vienkartiné §viesos dozé yra 20 J/cm?, skleidziama j naviko paviriy 100 mW/cm? spinduliuote, kai
Svitinimo laikas yra mazdaug 200 sekundziy.

Per procediira kiekvieng sritj galima $vitinti tik viena karta. Galima $vitinti kelias nepersidengiancias
sritis. Batina uztikrinti, kad né vienoje vietoje audiniai negauty didesnés nei numatyta spinduliuotés
dozés. Audinius uz gydomos srities riby biitina visiskai ekranuoti, kad atsispindéjusi ar iSsklaidyta
Sviesa nesuzadinty jy jautrumo Sviesai.

Gydytojo nuoziiira pacientams, kuriems taikytina papildoma naviko nekroz¢ ir jo pasalinimas, gali
buti skiriamas antrasis gydymo kursas su rekomenduojamu ne trumpesniu nei 4 savaiciy intervalu tarp
gydymuy.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Porfirija ir kitos ligos, kurias pasunkina §viesa.

Padidéjes jautrumas porfirinams.

Navikai, i$plite j pagrinding kraujagysle Svitinimo ar gretimoje srityje.

Anksciau nei po 30 dieny planuojama chirurginé procediira.

Anksciau nei po 30 dieny dél akiy ligos gali prireikti patikrinimo naudojant plySing lempa.
Tuo pat metu atliekama terapija su fotosensibilizatoriumi.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Visi Foscan vartojantys pacientai laikinai taps jautrts $viesai. Reikia imtis atsargumo priemoniy, kad
pirmas 15 dieny po injekcijos odos arba akiy neveikty tiesioginé saulés $viesa arba ryski Sviesa
patalpose. Odos jautrumo $viesai reakcijas sukelia matomoji $viesa, todél produktai, apsaugantys nuo
ultravioletiniy saulés spinduliy, yra visiskai neveiksmingi. Svarbu pacientus palaipsniui pratinti prie
Iprasto ap$vietimo (Zr. Sio skyriaus pabaigoje pateiktas apsaugos nuo $viesos rekomendacijas
pacientams).

Po gydymo Foscan 6 ménesius ranka, j kurig buvo leidziama Foscan injekcija, reikia saugoti nuo
ilgalaikio tiesioginés saulés Sviesos poveikio. Jei dienos metu lauke reikia pabiiti ilgai, atsargumo délei
ranka, j kurig buvo leidziama injekcija, privaloma pridengti spalvotais drabuZiais ilgomis rankovémis.

Gydytojai turi Zinoti, kad dauguma fotodinaminés terapijos toksiniy reiskiniy yra lokalus poveikis,
pasireiskiantis dél fotosensibilizacijos. Fotosensibilizacija sukelia vietinius audiniy pazeidimus, dél
kuriy pasireiskia iminé uzdegiminé reakcija. Si reakcija paprastai susijusi su edema ir skausmu,
kuriuos lydi nekrozé. Dél fotodinaminio poveikio taip pat gali biiti pazeisti aplinkiniai audiniai, todél
gali atsirasti fistulé, perforacija, plysti kraujagyslé arba pasireiksti infekcija ir po to sepsis. Todél
fotosensibilizacijos $vitinant lazeriu metu svarbu imtis priemoniy, kad navikg supantys sveiki audiniai
biity apsaugoti nuo fotosensibilizacijos tinkamais $vitinimo ir ekranavimo metodais. Siai rizikai
kontroliuoti svarbu apdairiai kontroliuoti lokaly poveikj ir mazinti fotosensibilizacija ne naviko
vietose.

Reikia imtis ypatingy atsargumo priemoniy, kad injekcijos vietoje nejvykty ekstravazacija. Jei jvyksta
ekstravazacija, bent 3 ménesius saugokite tg sritj nuo Sviesos. Nenustatyta, ar naudinga Svirksti kitg
medZziagg j ekstravazacijos vieta.



Vartojant nepatvirtintoms indikacijoms gydant piktybines tulzies lataky striktiiras ir mezotelioma,
nustatytos nepageidaujamos reakcijos, jskaitant cholangita, cholecistita, kepeny abscesg ir stemplés
perforacija. Po fotosensibilizacijos yra aplinkiniy sri¢iy pazeidimo rizika.

Neplanuotas ar skubios pagalbos chirurgines procediiras trumpiau nei po 30 dieny nuo Foscan
injekcijos galima atlikti tik biitiniausiais atvejais, kai galimi privalumai nusveria grésme pacientui.
Biitina imtis visy atsargumo priemoniy, kad per Sias procediras pacientas biity apsaugotas nuo
tiesioginés operaciniy lempy $viesos. Vietoj $iy lempy rekomenduojama naudoti galvos lempas.

Kai kurie pulso oksimetrai gali skleisti $viesg, kurios bangos ilgis artimas Foscan aktyvuoti
naudojamos $viesos bangos ilgiui. Ne reciau nei kas 10-15 minuciy butina keisti oksimetry padétj, kad
bty iSvengta lokalaus odos nudegimo.

Skausmui (i$skyrus skausma injekcijos vietoje), nurodytam 4.8 skyriuje, malSinti po gydymo trumpai
gali reikéti vartoti nesteroidinius vaistus nuo uzdegimo (NVNU) arba opioidinius analgetikus.
Skausmas atsiranda kitg dieng po §vitinimo ir paprastai trunka 2-4 savaites.

Kvépavimo taky $vitinimas gali sukelti lokaly uzdegimg ir edema. Reikia tikétis su tuo susijusiy
komplikacijy (t. y., dusulio arba net kvépavimo taky obstrukcijos, dél kurios prireikia, pvz.,
intubacijos arba tracheotomijos). Reikia apsvarstyti profilaktinio gydymo kortikosteroidais galimybe.

Gydytojai privalo patarti pacientams laikytis $iy, pakuotés lapelyje iSvardyty atsargumo priemoniy.



Laikas po
Foscan injekcijos

Kaip man i§vengti nudegimy?

1 diena (0-
24 val.)

Bukite nerySkiai apSviestame kambaryje. UZtraukite uZuolaidas, o apSvietimui
naudokite 60 W ar silpnesnes elektros lemputes.
VenKkite tiesioginés saulés Sviesos.

2—7 dienos

Palaipsniui galite pratintis prie jprasto patalpy apSvietimo. Prisiminkite, kad
privalote vengti pro langus sklindancios tiesioginés saulés Sviesos ar
tiesioginio apSvietimo kambaryje, pvz., staliniy lempy skleidziamos $viesos.
Galite zitiréti televizoriy.

Sutemus galite iSeiti i lauka.

Jei dienos metu biitinai reikia iSeiti j lauka, privalote kruopsciai pridengti visa
oda, net veido ir rankuy, ir nesioti tamsius akinius.

Privalote dévéti specialiai pritaikytus drabuZius:
placiabryle skrybéle galvai, kaklui, nosiai ir ausims apsaugoti;
Salikg galvai ir kaklui apsaugoti;
akinius nuo saulés su pridengtais Sonais akims ir odai aplink akis
apsaugoti;
e palaiding ilgomis rankovémis virSutinei kiino daliai ir rankoms
apsaugoti;
ilgas kelnes apatinei kiino daliai ir kojoms apsaugoti;
pirstines plastakoms, rieSams ir pirStams apsaugoti;
kojines pédoms ir kulkSnims apsaugoti;
uzdarus batus pédoms apsaugoti.
Nevilkékite labai plony drabuZiy, nes jie neapsaugos jiisy nuo stiprios
$viesos. Vilkékite tamsius, tankaus audinio drabuZius.
o Jei atsitiktinai jus apSviesty ryski Sviesa, galite pajusti odos per§éjimg ar
deginimg. Privalote nedelsiant pasitraukti nuo $viesos.

Sia savaite jiisy akys gali biiti labai jautrios ryskiai §viesai. [jungus ap§vietima,
jums gali pradéti skaudéti akis ar galva. Jei taip nutinka, neSiokite tamsius
akinius.

8-14 dienos

Dienos metu galite trumpam iSeiti j lauka. Bukite pavésyje ar eikite j lauka
debesuotu oru. Vis dar vilkékite tamsius, tankaus audinio drabuzius.

8-ta dieng pirmg karta iSeikite j laukg 10—15 minuéiy. Jei per 24 valandas né
kiek neparausta oda, $ig savaite galite palaipsniui vis ilgiau biiti lauke.

Venkite tiesioginés saulés Sviesos ar rySkaus patalpy apsvietimo. Lauke
biikite SeSélyje.

Nuo 15 dienos

Jusy jautrumas Sviesai palaipsniui normalizuojasi.

Privalote kruops$¢iai patikrinti savo jautruma Sviesai. Palaikykite iSoring
plastakos pusg¢ sauléje 5 minutes. Palaukite 24 valandas ir apzitrékite oda. Jei
oda parausta, privalote dar 24 valandas vengti tiesioginés saulés Sviesos.
Tuomet vél pakartokite testa.

Jei oda neparausta, kasdien galite palaipsniui vis ilgiau biiti saulés Sviesoje.
Pirma kartg biikite saulés Sviesoje ne ilgiau nei 15 minuciy. Dauguma Zmoniy
per 22 dienas gali grizti prie jiems jprasto rezimo.

Pirma dieng po palankaus odos testo galite biti tiesiogingje saulés Sviesoje 15
minuciq Kasdien lauke galite buti 15 minu¢iy ilgiau t.y., antra dieng — 30
minuciy, trecig — 45 minutes, ketvn‘tq 60 minuciy ir taip toliau.

Jei pabuve saule]e pajusite odos pers¢jima, deginimg ar jei paraus oda,
palaukite, kol Sie reiSkiniai praeis, ir tik tuomet vél galésite buti lauke tiek pat




laiko.

Po gydymo Foscan 30 dieny venkite akiy tikrinimy, atlickamy naudojant ryskig
Sviesg.

Po gydymo Foscan 3 ménesius venkite degintis UV spinduliais (soliariume).
Nesideginkite saulgje.

Po gydymo Foscan 6 ménesius ranka, j kurig buvo leidziama Foscan injekcija,
saugokite nuo ilgalaikio tiesioginés saulés Sviesos poveikio. Jei dienos metu
lauke reikia pabiti ilgai, atsargumo délei ranka, j kurig buvo leidziama
injekcija, privalote pridengti spalvotais drabuziais ilgomis rankovémis.

Sio vaistinio preparato sudétyje yra 48 tiirio % etanolio (alkoholio), t.y. iki 4,2 g dozéje (atitinka 84 ml
alaus, 35 ml vyno). Kenksminga sergantiems alkoholizmu. Biitina atsizvelgti nés¢iosioms, zindyvéms,
vaikams ir didelés rizikos grupéms (pvz., sergantiems kepeny ligomis ar epilepsija) pacientams.
Alkoholio kiekis, esantis Sio vaistinio preparato sudétyje, gali keisti kity vaisty poveikj. Alkoholio
kiekis, esantis $io Vvaistinio preparato sudétyje, gali trikdyti gebéjima vairuoti ar valdyti mechanizmus.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Temoporfing vartojant su kitomis jautrumg $viesai didinanc¢iomis veikliosiomis medziagomis, gali
padidéti odos jautrumas Sviesai. Tokia reakcija pasirei§ské vartojant 5-fluorouracilg vietiniam
naudojimui.

Kitos saveikos nenustatyta. Zmogaus kepeny audinio in vitro tyrimai neatskleidé jokios galimos vaisty
sgveikos dél slopinanc¢io temoporfino poveikio citochromo P-450 fermentams.

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Duomeny apie temoporfino vartojima néStumo metu néra. Su gyviinais atlikti tyrimai parod¢ toksinj
poveikj reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy). Foscan néstumo metu vartoti negalima, nebent moters klinikiné
biiklé yra tokia, kad ja biitina gydyti temoporfinu.

Vaisingo amziaus moterys turi naudoti veiksminga kontracepcijos metoda gydymo metu ir paskui bent
3 ménesius.

~

Zindymas
Nezinoma, ar temoporfinas/metabolitai i$siskiria | motinos pieng. Pavojaus zindomiems

naujagimiams/ kiidikiams negalima atmesti. Maziausiai 1 ménesj po Foscan injekcijos zindyma reikia
nutraukti.

Vaisingumas

Foscan poveikis zmoniy vaisingumui nebuvo tirtas.
4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Sio vaistinio preparato sudétyje esantis alkoholio kiekis gali kenkti gebéjimui vairuoti ar valdyti
mechanizmus.

Pagal farmakodinaminius rodiklius daroma prielaida, kad temoporfing vartoti saugu. Netikétina, kad
jis kenkty gebéjimui vairuoti ar valdyti mechanizmus. Siekiant i§vengti jautrumo $viesai problemy,
pirmasias 15 dieny po injekcijos patariama nevairuoti, o su mechanizmais dirbti tik tuomet, jei tai
patogu prie silpno apSvietimo, nurodyto saugaus apsvietimo rekomendacijose (Zr. 4.4 skyriy). Kai
sumazes jautrumas Sviesai, galima pradéti vairuoti ir valdyti mechanizmus prie normalaus apSvietimo
ar dienos $viesoje.




4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo savybiy santrauka

Visi Foscan vartojantys pacientai laikinai taps jautris $viesai. Juos biitina informuoti, kad laikytysi
atsargumo priemoniy ir vengty saulés sviesos ir rySkaus patalpy apS$vietimo. Dazniausiai i§ lenteléje
nurodyty nepageidaujamy reakcijy pasireiské virskinimo trakto sutrikimai, nepageidaujamos odos
reakcijos, bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai.

Dauguma toksiniy reiskiniy, susijusiy su fotodinamine terapija, yra lokalus poveikis, pasireiskiantis
Svitinimo srityje ir retkarciais aplinkiniuose audiniuose. Vietinés nepalankios reakcijos pasireiskia
audiniy imiu uzdegiminiu atsaku j fotosensibilizavima, paprastai tarp jy biina edema ir skausmas,
kuriuos lydi nekrozé (zr. 4.4 skyriy).

Gali pasireiksti padidéjusio jautrumo Sviesai reakcijos, taciau, laikantis apsaugos nuo Sviesos
rekomendacijy (zr. 4.4 skyriy auksciau) ir vengiant bereikalingo patalpy apsvietimo Svitinimo metu, §i
rizika sumazéja.

Nedidelis skaicius gydyty pacienty neleido nustatyti nepageidaujamy reakcijy, kurias biity galima
priskirti nedaznoms ir retoms. Skausmas injekcijos vietoje yra trumpalaikis; jj galima sumazinti

létinant leidimo greitj. Apie Siame skyriuje iSvardyty kity tipy skausmo gydyma zr. 4.4 skyriuje.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Daznis apibiidinamas taip: labai dazni (=1/10), dazni (nuo >1/100 iki <1/10), nedazni (nuo >1/1 000
iki <1/100); reti (nuo >1/10 000 iki <1/1 000); labai reti (<1/10 000), daznis nezinomas (negali bati
jvertintas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis
pateikiamas mazéjancio sunkumo tvarka.

Organy sistemos klasé Nepageidaujamas poveikis

Infekcijos ir infestacijos Dazni:

lokali infekcija fotosensibilizacijos srityje, pvz.,
faringitas, stomatitas

Daznis neZinomas:

sepsist

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai Dazni:
anemija

Nervy sistemos sutrikimai Dazni:
svaigulys, deginimo pojiitis

Kraujagysliy sutrikimai Labai dazni:

hemoragija

Daznis nezinomas:

kraujagyslés plysimas: zr. 4.3 skyriy

Kvépavimo sistemos, kriitinés 1gstos ir Daznis nezinomas:
tarpuplaucio sutrikimai kvépavimo taky obstrukcija®
Virskinimo trakto sutrikimai Labai dazni:
viduriy uzkietéjimas, nekrozuojantis stomatitas,
disfagija
Dazni:
vémimas, pykinimas, burnos iSopéjimas
Odos ir poodinio audinio sutrikimai Dazni:

puslés, eritema, odos hiperpigmentacija,
jautrumo $viesai reakcija, odos nekrozé?




Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio Dazni:

sutrikimai trizmas®
Daznis neZinomas:
fistulé?
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos Labai dazni:
pazeidimai skausmas fotosensibilizacijos srityje, pvz., veido

skausmas, galvos skausmas, skausmas injekcijos
vietoje, edema fotosensibilizacijos srityje, pvz.,
veido edema, liezuvio edema

Dazni:

kar§¢iavimas, reakcija injekcijos vietoje, edema
Suzalojimai, apsinuodijimai ir procediiry Labai dazni:
komplikacijos randas?

Dazni:

terminis nudegimas, nudegimas nuo saulés?

! Dél vietinés infekcijos
2 Fotosensibilizacijos srityje
8 Dél vietinés edemos

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranes$imo Sistema.

49 Perdozavimas

Po perdozavimo gydymas lazeriu sukelty gilesne naviko nekroze nei po rekomenduojamos dozés.
Naviko $vitinimg leidziama atlikti tik tuomet, kai galimas naudingas poveikis pateisina galima
pernelyg didelés nekrozés rizika. Jei navikas neSvitinamas, kartoting Foscan doze¢ galima skirti ne
trumpiau kaip po 4 savaiciy nuo perdozavimo.

Tikimasi, kad su perdozavimu susijusios nepageidaujamos reakcijos apsiriboty padidéjusio jautrumo
Sviesai reakcijomis. Po perdozavimo aplinkos apsvietimas kelia didesne padidéjusio jautrumo Sviesai
reakcijy grésme. Paskelbti klinikiniy tyrimy duomenys atskleidzia, kad padidéjusio jautrumo Sviesai
trukmé ir intensyvumas vartojant rekomenduojama 0,15 mg/kg doze sumazejo tre¢daliu, lyginant su
tais pat rodikliais vartojant 0,3 mg/kg doze. Tyrimais su gyviinais nustatyta tam tikri hematologiniai ir
cheminiai kraujo pokyciai (sumazéjo trombocity, eritrocity ir hemoglobino, padaugéjo neutrofily,
fibrinogeno, bilirubino, trigliceridy ir cholesterolio).

Bitina grieztai laikytis silpnesnio aplinkos apSvietimo rezimo. Prie§ pacientui griztant prie normalaus
aplinkos apsvietimo, biitina atlikti odos jautrumo Sviesai testa.

Nenustatyta jokiy specifiniy sisteminiy perdozavimo simptomy. Turi biiti skiriamas palaikomasis
gydymas.

Informacijos apie lazerio Sviesos perdozavimg gydymo metu sukaupta nedaug. Paminétas didesnis
audiniy pakenkimas.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — antinavikiniai vaistai, kiti antinavikiniai vaistai, ATC kodas — L01XDO05.
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Temoporfinas yra fotosensibilizatorius, naudojamas fotodinaminéje naviky terapijoje.

Farmakologinis veikimas suzadinamas po intravenings injekcijos aktyvuojant temoporfing 652 nm
bangos ilgio Silumos neskleidZiancia Sviesa. Terapinis poveikis pasireisSkia dél labai reaktyviy
deguonies formy generavimo; $is procesas priklauso nuo temoporfino sgveikos su §viesa ir deguonimi
lastelés viduje.

Per klinikinj 147 pacienty su pazengusia galvos ir kaklo odos ploksteline karcinoma tyrima po
vienkartinio gydymo 25 % pacienty pasireiské naviko atsakas, apibiidinamas naviko masés
sumazéjimu ne maziau kaip 50 % ne trumpiau kaip keturias savaites. Vietinis pilnas atsakas pagal
PSO Kklasifikacija pasireiské 14 % pacienty. Naviko atsakai yra stipresni pacientams, kuriy pilnai
§vitinamos pazeistos vietos yra 10 mm ar mazesnio gylio.

Visiems pacientams naviko bendrojo atsako trukmés mediana buvo 57 dienos, o pilno atsako — 84
dienos.

TrisdeSimt septyni pacientai buvo gydyti Foscan maziausiai du kartus. DeSimciai pacienty kartotinis
gydymas sukélé naviko atsaka. IS jy SeSiems pasireiské pilnas vietinis atsakas pagal PSO kriterijus.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Temoporfinas yra mazo klirenso medziaga, kurios galutinés pusinés eliminacijos i§ pacienty kraujo
plazmos trukmé yra 65 valandos. Praéjus 2—4 valandoms po injekcijos pasiekiamas didziausias kiekis
kraujo plazmoje, paskui prasideda bieksponentinis kiekio mazéjimas. Nustatytas didelis pasiskirstymo
tiiris, tarpinis tarp organizmo bendro ir nelgstelinio vandens tiirio. Temoporfinas nesikaupia
audiniuose. Prie kraujo plazmos baltymy prisijungia 85 — 87 %. Temoporfinas jungiasi prie kraujo
plazmos lipoproteiny ir didelio tankio baltymy, pvz., kraujo albumino. Per 15 dieny po infuzijos
temoporfino koncentracija kraujo plazmoje sumazéja iki normalios, kuriai esant pacientai gali
palaipsniui grjzti prie jprasty iSorés apsvietimo salygy.

Duomeny apie temoporfino pasiSalinimg i§ Zmogaus organizmo sukaupta nedaug. Tyrimy su gyvinais
duomenys rodo, kad temoporfing $alina tik kepenys. Jis i$skiriamas j tulZj ir pasalinamas su
i¥matomis. Du pagrindiniai temoporfino metabolitai i§skiriami j tulzj. Siy metabolity pakartotiné
enterohepatiné cirkuliacija nevyksta. Sie du metabolitai aptinkami konjuguoti. Sisteminéje
kraujotakoje metabolity nerandama.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Kartotiniy doziy toksiskumo tyrimy su Ziurkémis ir Sunimis duomenimis, pagrindinis
nepageidaujamas temoporfino poveikis buvo fototoksiskumas ir nepageidaujamos reakcijos injekcijos
vietoje. Visos Foscan injekcinio tirpalo dozés po injekcijos i veng sukélé vietinj dirginimg. Greitai
leidziamas preparatas Sunims ir triusiams sukélé mirtj. Kity toksinio poveikio simptomy nenustatyta,
taCiau Suny, kuriems buvo skirta rekomenduojama terapiné doze, organizme sisteminé ekspozicija
virsijo ekspozicijg Zmogaus organizme.

Temoporfino genotoksiSkumas néra iSsamiai iStirtas. Temoporfinas, generuodamas reaktyvigsias
deguonies formas, kelia nedidele mutageniskumo grésme. Klinikinéje situacijoje iki minimumo
sutrumpinant tiesioginés Sviesos poveikio laika, $ig rizika galima sumazinti (Zr. 4.4 skyriy).

Per toksinio poveikio vystymuisi tyrimus, atliktus su triusiais, temoporfinas, kai ekspozicija gyviiny
organizme buvo lygi ekspozicijai zmogaus organizme po rekomenduojamos terapinés dozés, padidino
persileidimy greitai po embriono implantacijos j gimdos gleiving daznj. Kito poveikio vaisiaus
vystymuisi nenustatyta, taciau vartotos dozés nepakankamai virSijo zmonéms skiriama teraping dozg,
kad uZztikrinty preparato patikimuma.



6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZziagy saraSas

Bevandenis etanolis (E1510)
Propilenglikolis (E1520)

6.2  Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél §io vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.
Foscan skiesti vandeniniais tirpalais negalima.

6.3  Tinkamumo laikas

5 metai
Atidarius pakuotg, tirpala butina nedelsiant suvartoti.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

Gintaro spalvos I tipo stiklo flakonai su bromobutilo elastomero kams¢iu ir aliuminio gaubteliu;
flakonuose yra 1 ml, 3 ml arba 6 ml injekcinio tirpalo.

Kiekvienoje pakuotéje yra 1 flakonas ir filtras su Luer lock $virksto ir kaniulés jungtimis. Gali baiti
tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti
Dirbant su $iuo vaistiniu preparatu biitina laikytis atitinkamy atsargumo priemoniy. Tyrimais
nustatyta, kad Foscan nesukelia dirginimo. Kiekviename flakone yra vienkartiné dozé, todél

nesunaudotg tirpalg ar jo likucius biitina iSmesti.

Foscan yra jautrus $viesai. [$émus i§ pakuotés, preparatg biitina nedelsiant suvartoti. Kai uzdelsimas
nei§vengiamas, tirpala biitina saugoti nuo $viesos.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

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

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)
EU/1/01/197/003

EU/1/01/197/004
EU/1/01/197/005
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9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2001 m. spalio 24 d.
Paskutinio perregistravimo data 2011 m. rugs¢jo 22 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu
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Il PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz seriju i$leidima, pavadinimas ir adresas

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

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSrasymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos] 4.2
skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai

Sio vaistinio preparato periodiskai atnaujinamo saugumo protokolo pateikimo reikalavimai isdéstyti

Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sgrase
(EURD sarase), kuris skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veikla ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentarai;
e kai keic¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE, 1 MG/ML

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Foscan 1 mg/ml injekcinis tirpalas
Temoporfinas

2. VEIKLIOJI (-SIOS) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekviename mililitre yra 1 mg temoporfino.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Bevandenis etanolis ir propilenglikolis (daugiau informacijos zr. pakuotés lapelj)

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

1 mg/1 ml injekcinis tirpalas
3 mg/3 ml injekcinis tirpalas
6 mg/6 ml injekcinis tirpalas
Sterilus filtras

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti j veng
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Vienkartiné dozé. Nesuvartota likutj iSmeskite.

8. TINKAMUMO LAIKAS
Tinka iki
9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKTA)
11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12.

REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAl)

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

13.

SERIJOS NUMERIS

Serija

14.

PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas

| 15,

VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.

INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas paaiskinimas nenurodyti informacijos Brailio rastu
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE, 1 MG/ML

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Foscan 1 mg/ml injekcinis tirpalas
Temoporfinas
Leisti j vena

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

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

| 6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Foscan 1 mg/ml injekcinis tirpalas
Temoporfinas

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jei kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Foscan ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Foscan
Kaip vartoti Foscan

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Foscan

Pakuotés turinys ir kita informacija

Uk wdE

1. Kas yra Foscan ir kam jis vartojamas
Foscan veiklioji medziaga yra temoporfinas.

Foscan yra porfiring fotosensibilizuojantis vaistas, didinantis jautrumg Sviesai; vaistas aktyvinamas
lazerio $viesa gydymo, vadinamo fotodinamine terapija, metu.

Foscan vartojamas galvos ir kaklo véziui gydyti pacientams, kuriems negalima taikyti kitokio gydymo.

2. Kas Zinotina pries vartojant Foscan

Foscan vartoti negalima

- jeigu yra alergija temoporfinui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos i§vardytos 6
skyriuje),

- jeigu yra padidéjes jautrumas (alergija) porfirinams,

- jeigu sergate porfirija ar kitomis ligomis, kuriy pablogéjima gali sukelti Sviesa,

- jeigu gydomas navikas perauges didelg kraujagysle,

- jeigu anksciau nei po 30 dieny jums planuojama chirurginé operacija,

- jeigu sergate akiy liga, kurios tyrimui anks¢iau nei po 30 dieny reikés naudoti ryskig Sviesa,

- jeigu jau esate gydomi fotosensibilizatoriumi.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

e Po Foscan injekcijos mazdaug 15 dieny basite jautriis Sviesai. Tai reiSkia, kad jprastiné dienos
Sviesa ar rySkus patalpos ap$vietimas gali sukelti odos nudegimy. Privalote tiksliai laikytis
nurodymy, kaip pirmg savaite po gydymo palaipsniui didinti §viesos rySkuma patalpose, o
antrg savaite, kai eisite j lauka, biiti SeSélyje (Zr. Sio lapelio gale pateikta lentelg).

e Pries vykdami namo po Foscan injekcijos, pasitarkite su gydytoju dél apsaugos priemoniy.

e Preparatai nuo saulés jdegio nepadés iSvengti odos jautrumo Sviesai.

e Palaipsniui jisy jautrumas §viesai mazés. Dazniausiai Zmonés po 15 dieny gali pradéti
pratintis prie jprastos lauko §viesos.

e 30 dieny po Foscan injekcijos neleiskite optikui ar oftalmologui tikrinti jisy akis, naudojant
ryskig Sviesa.

e Tris ménesius po Foscan injekcijos nesideginkite UV ar saulés spinduliais.
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e Po gydymo Foscan 6 ménesius ranka, j kurig buvo leidziama injekcija, saugokite nuo
ilgalaikio tiesioginés saulés Sviesos poveikio. Jei dienos metu lauke reikia pabiti ilgai,
atsargumo délei ranka, j kurig buvo leidziama injekcija, privalote pridengti spalvotais
drabuziais ilgomis rankovémis.

Nurodymy, kaip iSvengti odos nudegimuy, lentelé. Privalote tiksliai laikytis §iy nurodymy.

Jei ko nors nesuprantate, paklauskite gydytojo arba slaugytojos.

Laikas po
Foscan injekcijos

Kaip man iSvengti nudegimy?

1 diena (0-
24 val.)

Bilkite nerySkiai apSviestame kambaryje. UZtraukite uZuolaidas, o
apSvietimui naudokite 60 W ar silpnesnes elektros lemputes.
Venkite tiesioginés saulés Sviesos.

2—7 dienos

Palaipsniui galite pratintis prie jprasto patalpy apSvietimo. Prisiminkite, kad
privalote vengti pro langus sklindancios tiesioginés saulés Sviesos ar
tiesioginio apSvietimo kambaryje, pvz., staliniy lempy Sviesos. Galite zitiréti
televizoriy.

Sutemus galite iSeiti i lauka.

Jei dienos metu butinai reikia iSeiti j lauka, privalote kruopsciai pridengti
visa oda, net veido ir rankuy, ir nesioti tamsius akinius.

Privalote dévéti specialiai pritaikytus drabuZius:
e placiabryle skrybéle galvai, kaklui, nosiai ir ausims apsaugoti;
o Salikg galvai ir kaklui apsaugoti;
e akinius nuo saulés su pridengtais Sonais akims ir odai aplink akis
apsaugoti;
e palaiding ilgomis rankovémis virSutinei kiino daliai ir rankoms
apsaugoti;
ilgas kelnes apatinei kiino daliai ir kojoms apsaugoti;
pirstines plastakoms, rieSams ir pirStams apsaugoti;
kojines pédoms ir kulkSnims apsaugoti;
uzdarus batus pédoms apsaugoti.
Nevilkékite labai plony drabuziy, nes jie neapsaugos jusy nuo stiprios
$viesos. Vilkékite tamsius, tankaus audinio drabuzius.
e Jei atsitiktinai jus apSviesty ryski Sviesa, galite pajusti odos perséjima
ar deginimg. Privalote nedelsiant pasitraukti nuo $viesos.

Sia savaitg jusy akys gali biti labai jautrios rySkiai Sviesai. Jjungus
apSvietimg, jums gali pradéti skaudeti akis ar galva. Jei taip nutinka, neSiokite
tamsius akinius.

8-14 dienos

Dienos metu galite trumpam iSeiti j laukg. Bukite pavésyje ar eikite j lauka
debesuotu oru. Vis dar vilkékite tamsius, tankaus audinio drabuzius.

8-ta dieng pirma kartq iSeikite j laukg 10-15 minu€iy. Jei per 24 valandas né
kiek neparausta oda, $ig savaite galite palaipsniui vis ilgiau biiti lauke.

Venkite tiesioginés saulés Sviesos ar rySkaus patalpuy apSvietimo. Lauke
biikite Sesélyje.

Nuo 15 dienos

Jiisy jautrumas $viesai palaipsniui normalizuojasi.

Privalote kruopsciai patikrinti savo jautruma Sviesai. Palaikykite iSoring
plastakos puse sauléje 5 minutes. Palaukite 24 valandas ir apzitirékite oda. Jei
oda parausta, privalote dar 24 valandas vengti tiesioginés saulés $viesos.
Tuomet vél kartokite testa.
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Jei oda neparausta, kasdien galite palaipsniui vis ilgiau biiti saulés Sviesoje.
Pirmg kartg nebukite saulés Sviesoje ilgiau nei 15 minu¢iy. Dauguma zmoniy
per 22 dienas gali grjzti prie jiems jprasto rezimo.

Pirma dieng po palankaus odos testo galite bti tiesiogingje saulés Sviesoje 15
minuciy. Kasdien lauke galite biiti 15 minuciy ilgiau, t.y., antrg dieng — 30
minuciy, tre¢ig — 45 minutes, ketvirta dieng — 60 minuciy ir taip toliau.

Jei pabuve sauléje pajusite odos perséjima, deginima ar jei paraus oda,
laukite, kol $ie reiSkiniai praeis, ir tik po to vel galésite biiti lauke tiek pat
laiko.

Po gydymo Foscan 30 dieny venkite akiy tikrinimy, atliekamy naudojant
ryskia Sviesa.

Po gydymo Foscan 3 ménesius venkite degintis UV spinduliais (soliariume).
Nesideginkite sauléje.

Po gydymo Foscan 6 ménesius ranka, j kurig buvo leidziama Foscan
injekcija, reikia saugoti nuo ilgalaikio tiesioginés saulés Sviesos poveikio. Jei
dienos metu lauke reikia pabiti ilgai, atsargumo délei ranka, j kurig buvo
leidziama injekcija, reikia pridengti spalvotais drabuziais ilgomis rankovémis.

Kiti vaistai ir Foscan
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
e Po gydymo Foscan 3 ménesius privalote vengti néStumo.
e Jeigu esate néscia, tai prie§ vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Po Foscan injekcijos bent 1 ménesj nezindyKite.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
e Kelias valandas po injekcijos $io vaistinio preparato sudétyje esantis alkoholio kiekis gali
kenkti gebéjimui vairuoti ar valdyti mechanizmus.
e Po Foscan injekcijos pirmasias 15 dieny dél rekomenduojam aplinkos apsviestumo apribojimy
vairuoti ir valdyti mechanizmus nepatartina.

Foscan sudétyje yra etanolio (alkoholio):

o Sio vaistinio preparato sudétyje yra 48 tiirio % etanolio (alkoholio), t.y. iki 4,2 g dozéje
(atitinka 84 ml alaus, 35 ml vyno). Kenksminga sergantiems alkoholizmu. Bitina atsizvelgti
nésciosioms, zindyvéms, vaikams ir didelés rizikos grupéms (pvz., sergantiems kepeny
ligomis ar epilepsija) pacientams.

Alkoholio kiekis, esantis §io vaistinio preparato sudétyje, gali keisti kity vaisty poveiki.

3. Kaip vartoti Foscan
e Gydytojas arba slaugytoja Jums j veng létai suleis Foscan tirpalg; tai truks mazdaug 6 minutes.
e Pragjus keturioms dienoms nuo injekcijos, gydytojas gydys jusy vézj lazerio $viesa. Gydytojas
uzdengs sveikus audinius aplink navika ir lazerio Sviesa tiesiogiai §vitins navika mazdaug
5 minutes. Lazerio Sviesa néra karsta ir nedegins.
Pavartojus per didele Foscan doze
e Jusy tikriausiai negydys lazeriu.
e Jus galite biiti jautrls $viesai ilgiau nei 15 dieny.

Privalote tiksliai laikytis nurodymy, kaip iSvengti odos nudegimy.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba slaugytoja.
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4. Galimas Salutinis poveikis
Foscan, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveikj.

e Visi, vartojantys Foscan, po injekcijos mazdaug 15 dieny bus jautriis Sviesai.
e Privalote laikytis nurodymy vengti saulés $viesos ir rySkaus patalpy apSvietimo.
e Sie nurodymai surasyti Siame pakuotés lapelyje. Be to, jiisy gydytojas paaiskins, kaip turite
elgtis.
Jei nepaisysite §iy nurodymu, galite stipriai nudegti nuo saulés, ir ant odos gali visam laikui likti
randy.

Didzioji dalis Salutinio poveikio, susijusio su fotodinamine terapija, yra vietinis poveikis,
pasireiskiantis dél Foscan aktyvinimo lazeriu. Po gydymo lazeriu galite pajusti skausma. Sis skausmas
bus malSinamas skausma malSinanciais vaistais. Jeigu Jums skauda arba Jums skirti skausma
malSinantys vaistai skausmo nenumal$ina, pasakykite gydytojui arba slaugytojai. Taip pat turbiit
pastebésite patinimg ir paraudimg aplink $vitintg sritj. Jums gali skirti tam tikrus vaistus patinimui
sumazinti. Po 2-4 dieny $vitinimo sritis pajuoduos. Sj pajuodavima sukelia mirusios vézinés lastelés
(nekrozé). Foscan taip pat gali pazeisti audinius aplink navika.

Labai daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti daugiau kaip 1 i§ 10 Zmoniy):
e Foscan injekcija gali bti Siek tiek skausminga.
e Po gydymo lazeriu jums gali $iek tieck skaudéti Svitinimo srityje, pvz., skaudéti veida arba
galva.
e Taip pat $vitinimo sritis gali kraujuoti, patinti, pvz., gali patinti veidas arba liezuvis, joje gali
atsirasti opy ir randy.
e Galimas viduriy uzkietéjimas.
Sios reakcijos gali trukdyti valgyti ir gerti.

Daznas salutinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i$ 10 Zmoniy):
e (Oda Foscan injekcijos vietoje gali deginti, ji biiti sudirginta ar pazeista, taciau tai trumpalaikis
reiskinys.
Be to, ant odos gali atsirasti opy, pusliy, ji gali parausti ar patamséti.
Vémimas.
Kar$c¢iavimas.
Pykinimas.
Mazakraujysté (anemija).
Jautrumas Sviesai.
Nudegimas nuo saulés.
Nudegimai.
Sunkus rijimas.
Svaigulys.
Taip pat gali patinti ar sustingti Zandikaulis. Kai kuriems zmonéms j §vitinimo vieta gali
patekti infekcija, pvz., gali pasireiksti gerklés arba burnos uzdegimas.

Reiskiniai, kuriy daZnis neZinomas (negali biti jvertintas pagal turimus duomenis):
Kvépavimo taky uzsikiS§imas dél §vitinimo srities patinimo.

Fistulé $vitinimo srityje.

Sepsis.

Kraujagyslés plysimas.

Naudojant ne galvos ir kaklo srities, o kitokiam véziui gydyti, nustatytas sunkus Salutinis poveikis,
pvz., tulzies latako ar tulZies puslés uzdegimas, kepeny abscesas ar perforacija Svitinimo srityje.
Daugiau informacijos gali pateikti gydytojas.
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PraneSimas apie Salutinj poveikij

Jeigu pasireiské salutinis poveikis, jskaitant §iame lapelyje nenurodytg, pasakykite gydytojui arba
slaugytojai. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Foscan

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketés ir dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti negalima. Vaistas
tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Foscan bus laikomas ligoninés vaistinéje.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiroje.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo Sviesos. ISémus i§ pakuotés, §] vaista
biitina vartoti nedelsiant.

Flakone yra vienkartiné dozé. Nesuvartota vaistg reikia iSmesti.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Foscan sudétis

- Veiklioji medziaga yra temoporfinas. Kiekviename mililitre yra 1 mg temoporfino.
- Pagalbinés medziagos yra bevandenis etanolis (E1510) ir propilenglikolis (E1520).

Foscan i§vaizda ir kiekis pakuotéje

Foscan injekcinis tirpalas yra tamsiai raudonas tirpalas gintaro spalvos stiklo flakone su 1 ml, 3 ml
arba 6 ml tirpalo.

Kiekvienoje pakuotéje yra 1 stiklo flakonas ir filtras.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas

biolitec Pharma Ltd.
Otto-Schott-Str. 15

07745 Jena

Vokietija

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu

24


http://www.ema.europa.eu/
http://www.ema.europa.eu/

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZiiiros specialistams.

Foscan 1 mg/ml injekcinis tirpalas
Temoporfinas

1. PAKUOTES TURINYS

Veiklioji medziaga yra temoporfinas. Viename tirpalo mililitre 1 mg temoporfino. Pagalbinés
medziagos yra bevandenis etanolis ir propilenglikolis. Pridedamas filtras su Luer lock Svirksto ir
kaniulés jungtimis.

Kiekvienoje pakuotéje yra 1 flakonas su 1 ml, 3 ml ar 6 ml injekcinio tirpalo.

Flakone yra vienkartiné dozé. Nesuvartotg tirpala reikia iSmesti.

2. DOZES SKAICIAVIMAS

Reikiama Foscan dozé skaiciuojama pagal paciento kiino svorj. Dozé: 0,15 mg/kg kiino svorio.

3. FOSCAN VARTOJIMAS (96 val. pries gydomos vietos §vitinima lazeriu

Foscan biitina leisti | vena per nuolating kaniule, jvesta j didel¢ proksimalinés galiinés vena,
pageidautina alkiinés lenkimo vietoje. Prie§ injekcija biatina patikrinti nuolatinés kaniulés
praecinamuma.

Nejmanoma vizualiai patikrinti, ar tamsiai raudonos spalvos tirpale gintaro spalvos flakone néra
netirpiy daleliy. Dél Sios priezasties saugumui uztikrinti biitina naudoti pakuotéje pridedama filtra,

montuojamg j injekcing sistema.

I$ Foscan flakono istraukite j §virkstg visg preparatg ir iSstumkite i$ $virksto org (1 pav.).

1 pav.
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Prie Svirksto prijunkite filtrg (2 pav.).

2 pav.

Stumkite SvirkSto stimoklj, kad pripildytuméte visg filtro tirj. Toliau stumkite stamoklj, kol iSleisite
Foscan pertekliy ir Svirkste liks pakankamai tirpalo intraveninés kaniulés vidiniam tiiriui uzpildyti (3

pav.).

3 pav.

Prijunkite $virkstg su filtru prie kaniulés. Reikiamg Foscan dozg $virkskite j veng létai, ne greiiau
kaip per 6 minutes (4 pav.).

Po injekcijos nedelsiant iStraukite i§ venos kaniule. NESKALAUKITE jos vandeniniais tirpalais,
pvz., 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido injekciniu tirpalu ar injekciniu vandeniu.

Reikia imtis ypatingy atsargumo priemoniy, kad injekcijos vietoje nejvykty ekstravazacija. Jei jvyksta
ekstravazacija, bent 3 ménesius saugokite tg sritj nuo $viesos. Nenustatyta, ar naudinga Svirksti kit
medziagg j ekstravazacijos vietg.
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Foscan yra jautrus Sviesai. ISémus i§ pakuotés, preparatg bitina vartoti nedelsiant. Kai uzdelsimas
nei§vengiamas, tirpalg biitina saugoti nuo §viesos.

4. GYDOMOS VIETOS SVITINIMAS LAZERIU

Perskaitykite lazerio naudojimo instrukeija ir mikrolesiy skaidulinés optikos vartotojo vadova.

Pragjus 96 valandoms po Foscan injekcijos, gydoma sritj reikia apSvitinti i§ aprobuoto lazerio 652 nm
bangos ilgio Sviesa. Sviesg aprobuota mikrolgsiy skaiduline optika biitina skleisti ant viso naviko
pavir$iaus. Kai jmanoma, bitina §vitinti 0,5 cm didesn¢ uz naviko ribas sritj.

Gydyti Sviesa reikia praé¢jus ne maziau nei 90 valandy ir ne daugiau nei 110 valandy po Foscan
injekcijos.
Vienkarting §viesos dozé yra 20 J/cm?, skleidziama mikroleSiy pluostine optika j naviko pavirsiy

apskrito spinduliy pluosto 100 mW/cm? spinduliuote, kai §vitinimo laikas yra 200 sekundziy.

Per procediira kiekvieng sritj galima $vitinti tik vieng karta. Galima $vitinti kelias nepersidengiancias
sritis. Butina uztikrinti, kad né vienoje vietoje audiniai negauty didesnés nei numatyta spinduliuotés
dozés. Audinius uz gydomos srities riby biitina visiskai ekranuoti, kad atsispindéjusi ar iSsklaidyta
Sviesa nesuzadinty jy jautrumo Sviesai.

5. INFORMACIJA APIE SAUGUMA

Foscan nesukelia dirginimo.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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