ANNESS |

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Foscan 1 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull ml fih 1 mg ta’ temoporfin.

Eccipjenti b effett maghruf
Kull ml fih 376 mg ta’ ethanol anidru u 560 mg ta’ propylene glycol.

Ghal-lista kompluta ta’ e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Soluzzjoni vjola skura

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Foscan hu intiz biex itejjeb il-kondizzjoni ta’ pazjenti b’kar¢inoma avvanzata tac-celluli skwamuzi
fir-ras u fl-ghonq wara 1-falliment ta’ terapiji precedenti u meta radjoterapija, kirurgija jew
kemoterapija sistematika ma jkunux adattati ghalihom.

4.2  Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

It-terapija fotodinamika permezz ta’ Foscan ghandha tinghata biss f’Centri spec¢jalizzati ta' 1-onkologija

fejn skwadra multidixxiplinarja tanalizza I-kura tal-pazjent li jkun taht is-supervizjoni ta’ tobba
b’esperjenza fit-terapija fotodinamika.

Pozologija
Id-doza hi ta’ 0.15 mg/kg ta’ piz tal-gisem.

Popolazzjoni pedjatrika
M’hemm l-ebda uzu rilevanti ta’ Foscan fit-tfal.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Foscan jinghata permezz ta’ kannula li titpogga f’vina qrib tar-rigel/driegh, preferibbilment fil-fossa
antekubitali, bhala injezzjoni wahda, bil-mod, gol-vina, " mhux anqas minn 6 minuti.

Il-kondizzjoni tal-kannula mdahhla fil-vina ghandha tkun ezaminata gabel kull injezzjoni u ghandha
tittieched kull prekawzjoni kontra l-estravazjoni (ara sezzjoni 4.4).

Mhux possibbli li wiehed jara jekk hemmzx frak minhabba 1-kulur vjola skur tas-soluzzjoni, flimkien
mal-kunjetti ta’ kulur ambra. Ghalhekk, ghandu jintuza filtru lineari bhala mizura ta’ prekawzjoni u
dan jigi pprovdut fil-pakkett. Foscan m’ghandux jigi dilwit u lanqas imhallat ma’ sodium chloride jew
ma’ xi soluzzjoni akweja ohra.

ld-doza mehtiega ta’ Foscan tinghata b’injezzjoni gol vina, f’mhux inqas minn 6 minuti. 96 siegha
wara li jinghata Foscan, is-sit li jkun ged jigi kkurat ghandu jkun illuminat b' dawl ta’652 nm minn
sors ta’ laser approvat. Id-dawl ghandu jitwassal fuq il-wi¢¢ kollu tat-tumur permezz ta’ mikrolens tal-



fibra ottika. Kull meta hu possibbli, il-parti mixghula ghandha tkun estiza b’0.5 ¢m mill-margini tat-
tumur.

Id-dawl ghandu jinghata ghal mhux angas minn 90 siegha u mhux aktar minn 110 sighat wara li
tinghata l-injezzjoni ta’ Foscan.

Id-doza ta’ dawl mitfugh hi ta’ 20 J/ém?, imwassla b’irradjazzjoni ta> 100 mW/¢m? fil-wicé tat-tumur,
li jfisser hin ta’ illuminazzjoni ta’ madwar 200 sekonda.

Kull parti ghandha tigi lluminata darba biss matul kull trattament. Jistghu jigu mixghula aktar minn
parti wahda li ma jmissux ma’ xulxin. Ghandha tinghata attenzjoni biex jigi assigurat li 1-ebda parti
mit-tessut ma’ tir¢ievi aktar mid-doza ta’ dawl specifikat. It-tessut li ma jridx jintlagat ghandu jitghatta
kompletament sabiex jigi evitat il-fotoattivazzjoni mit-tifrix jew riflessjoni tad-dawl.

It-tieni kors ta' kura jista’ jinghata skond il-fehma tat-tabib li jkun ged jikkura lill-pazjenti fejn ikun
mehtieg ukoll nekrozi u tnehhija ta’ tumur, b’intervall minimu rakkomandat ta’ 4 gimghat bejn
I-interventi.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

e Sensittivita ecCessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe wiehed mill-ecc¢ipjenti (elenkati
fis-sezzjoni 6.1).

e  Porfirja jew mard iehor li jmur ghall-aghar bid-dawl

e  Sensittivita eccessiva ghal porphyrins

e  Tumuri li huma maghrufa li ged jattakkaw vina/arterja prin¢ipali li tinsab fis-sit ta’ illuminazzjoni
jew gribha

e Jekk intervent kirurgiku jkun ippjanat fi zmien 30 jum

e  Jekk ikun hemm mard tal-ghajnejn koezistenti li aktarx ikun jehtieg ezami b’dawl gawwi fi Zzmien
30 jum

o Jekk ged tinghata terapija permezz ta’ dawl gawwi

4.4 Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

II-pazjenti kollha li jinghataw Foscan se jsiru temporanjament fotosensittivi. Ghandhom jittiechdu
prekawzjonijiet biex tevita esponiment tal-gilda u tal-ghajnejn ghad-dawl tax-xemx dirett jew dawl
gawwi fuq gewwa matul I-ewwel 15-il jum wara l-injezzjoni. Reazzjonijiet ta’ fotosensittivita tal-gilda
huma kkawzati minn dawl vizibbli; ghalhekk ultraviolet sunscreens ma jipprovdu 1-ebda protezzjoni.
Hu importanti li I-pazjenti jigu introdotti mill-gdid gradwalment ghad-dawl normali (ara I-linji gwida
dwar il-protezzjoni mid-dawl ghall-pazjenti fl-ahhar ta’ din it-tagsima).

Ghal 6 xhur wara l-kura b’Foscan, esponiment fit-tul ghal dawl tax-xemx dirett tad-driegh fejn
inghatat I-injezzjoni ghandu jigi evitat. Bhala mizura ta’ prekawzjoni, jekk tkun ippjanata attivita fit-
tul fuq barra, id-driegh tal-injezzjoni ghandu jigi protett billi wiched jilbes qmis ikkulurita bil-kmiem
twal.

It-tobba ghandhom ikunu konxji li 1-bi¢¢a 1-kbira tat-tossicitajiet assocjati ma’ terapija fotodinamika
huma effetti lokali li jidhru bhala konsegwenza ta’ fotoattivazzjoni. Il-fotoattivazzjoni tikkaguna hsara
lokali fit-tessut li tirrizulta f’rispons infjammatorju akut. Dan ir-rispons hu spiss asso¢jat ma’ edema u
wgigh, segwit minn nekrozi. L-effett fotodinamiku jista’ jwassal ukoll ghal hsara tat-tessut tal-madwar
li jista’ jikkawza fistula, perforazzjoni, jew gsim vaskulari kif ukoll infezzjoni u sepsis sussegwenti.
Ghalhekk hu importanti 1i matul il-fotoattivazzjoni permezz ta’ illuminazzjoni bil-laser, wiched
ghandu joqghod attent biex jipprotegi t-tessut normali ta’ madwar it-tumur mill-fotoattivazzjoni
permezz ta’ illuminazzjoni xierqa u mezzi ta’ protezzjoni. Immaniggjar proattiv tal-effetti lokali u
fotoattivazzjoni li tonqos f’zoni mhux bit-tumur huma importanti ghall-immaniggjar tar-riskji.



Ghandha tinghata attenzjoni specjali sabiex tigi evitata l-estravazjoni fis-sit ta’ 1-injezzjoni. Jekk
issehh l-estravazjoni, ipprotegi din il-parti mid-dawl ghal mill-anqas tliet xhur. M’hemm 1-ebda
benefic¢ju maghruf mill-injezzjoni ta’ xi sustanza ohra fis-sit fejn sehhet 1-estravazjoni.

Reazzjonijiet avversi, li jinkludu kolangite, kole¢istite, axxess tal-fwied u perforazzjoni tal-esofagu,
gew irrappurtati wara l-uzu mhux approvat fil-kura ta’ kontrazzjonijiet biljari malinni u mesoteljoma.
Hemm riskju ta’ hsara taz-zona tal-madwar wara |-fotoattivazzjoni.

Fil-kaz 1i Foscan ikun inghata matul 1-ahhar 30 gurnata, interventi kirurgi¢i mhux ippjanati jew ta’
emergenza, ghandhom isiru biss jekk ikunu assolutament mehtiega u fejn il-benefic¢éji potenzjali
jizbqu r-riskju ghall-pazjent. Ghandhom jittiehdu 1-prekawzjonijiet kollha biex tigi evitata
I-illuminazzjoni diretta tal-pazjenti b’lampi tal-kirurgija matul dawn il-proceduri. L-uzu ta’ headlamps
hu rrakkomandat minflok.

Xi pulse oximeters jistghu jipproducu dawl li jkun fih wavelength li tkun qrib dik uzata ghall-
fotoattivazzjoni ta’ Foscan. L-oximeters ghandhom jigu pogguti mill-gdid mill-ingas kull 10-15-il
minuta biex jigi evitat riskju ta’ hruq lokali tal-gilda.

Ugigh, minbarra wgigh fis-sit tal-injezzjoni, elenkat f’sezzjoni 4.8, jista’ jkun hemm bzonn ta’ l-uzu
ta’ NSAIDs jew analgesici tal-opiate ghal zmien qasir wara I-kura. L-ugigh isehh fil-jum wara |-
illuminazzjoni u normalment idum minn gimaghtejn sa 4 gimghat.

L-illuminazzjoni tal-passaggi tan-nifs tista’ twassal ghal infjammazzjoni lokali u edima. 1l-
kumplikazzjonijiet li jirrizultaw (i.e. dispnea jew anki ostruzzjoni tal-passagg tan-nifs li twassal ghal,
perezempju, intubazzjoni jew trakeotomija) ghandhom jigu anti¢ipati. Kura profilattika
b’kortikosterojdi ghandha tigi kkunsidrata.

It-tobba ghandhom jaghtu parir lill-pazjenti biex josservaw il-prekawzjonijiet segwenti li huma
provduti fil-Fuljett ta’ Taghrif:

Hin wara X’ghandi naghmel biex nevita I-hruq tal-gilda?
I-Injezzjoni ta’
Foscan
L-1 Gurnata Ibga’ gewwa f’kamra mudlama. Zomm il-purtieri maghlugin u uza bozoz ta’ 60
(0-24 siegha) W jew angas.

Evita |-espozizzjoni diretta ghad-dawl| tax-xemx.

2-7 Gurnata Int tista’ ftit ftit tirritorna ghad-dawl normali fug gewwa. Ftakar li ghandek
tevita dawl tax-xemx dirett mit-tieqa jew dawl dirett minn taghmir tad-dar
bhal lampi tal-qari. Tista’ tara t-televizjoni.

Tista’ tohrog mid-dar wara li tinzel ix-xemx.

Jekk ikun assolutament mehtieg li tohrog barra matul il-hin tad-dawl tax-xemx,
ghandek toqghod attent li tghatti 1-gilda tieghek kollha inkluzi wi¢é¢ek u idejk
u ilbes nuééali skur.

It-tip ta’ hwejjeg li ghandek tilbes jinkludu:
o Kappell bil-faldi wiesa’: ghar-ras, ghonq, imnieher u widnejn
e Xalla: ghar-ras u |-ghonq
e Nuccali tax-xemx b’pannelli tal-gemb: ghall-ghajnejn u 1-gilda ta’
madwar |-ghajnejn
e Flokk tal-komma twila: ghall-parti ta’ fuq tal-gisem/dirghajn
e Qalziet twil: ghall-parti t’isfel tal-gisem/riglejn
e Ingwanti: ghall-idejn, polz u swaba
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Kalzetti: ghas-sagajn u |-ghekiesi

Zarbun maghlugq: ghas-sagajn

Tilbisx hwejjeg hfief hafna, ghaliex ma jharsukx mid-dawl gawwi.
Ilbes hwejjeg skuri, minsugin tajjeb.

Jekk tesponi ruhek ghad-dawl bi zball, tista’ thoss il-gilda tniggez jew
tahraq. Ohrog mid-dawl immedjatament.

Ghajnejk jistghu jkunu sensittivi hafna ghad-dawl gawwi matul din il-gimgha.
Jista’ jkollok ugigh f’ghajnejk jew ugigh ta’ ras meta tixghel id-dawl. Jekk
ikollok din il-problema, ilbes nuccali skur.

8-14 Gurnata

Issa tista’ tibda tohrog barra matul il-hin tad-dawl tax-xemx. Ibqa’ f’zoni dellin
jew ohrog meta jkun imsahhab. Ibqa’ ilbes hwejjeg skuri u li huma minsugin
tajjeb.

Mat-8 gurnata ibda ohrog barra ghal 10-15-il minuta. Jekk ma tara I-ebda hmura
sa |-24 siegha li jmiss, tista’ gradwalment izzid il-hin tieghek barra matul il-

gimgha.

Evita d-dawl tax-xemx dirett jew dawl qawwi ta’ gewwa. Ibqa’ fid-dell.

15-il Gurnata
"I quddiem

Is-sensittivita tieghek ghad-dawl geghda tirritorna lura ghan-normal.

Ghandek tivverifika dan b’attenzjoni billi tesponi n-naha ta’ wara ta’ idejk
ghax-xemx ghal 5 minuti. Aghti 24 siegha ¢ans biex tara jekk hemmx xi hmura.
Jekk hemm il-hmura, ghandek tevita d-dawl tax-xemx dirett ghal 24 siegha
ohra. Wara, tista’ tirrepeti din il-prova.

Jekk m’hemmx hmura, tista’ bil-mod tibda zzid 1-espozizzjoni tieghek
ghax-xemx gurnata b’gurnata. Ghall-ewwel darba, tibgax aktar minn 15-il
minuta fid-dawl tax-xemx. Il-parti I-kbira tan-nies jergghu lura ghar-rutina
normali wara madwar 22 gurnata.

Fl-ewwel gurnata wara 1-prova fuq il-gilda, tista’ tibqa’ fid-dawl tax-xemx
dirett ghal 15-il minuta. Tista’ zzid 1-espozizzjoni tieghek bi 15-il minuta
kuljum, i.e. it-tieni gurnata 30 minuta, it-tielet gurnata 45 minuta, ir-raba’
gurnata 60 minuta, u tibqa’ sejjer hekk. Jekk fi kwalunkwe mument tinnota xi
tingiz jew hruq jew tara hmura fuq il-gilda wara l-espozizzjoni ghax-xemx,
aghti ¢ans li din titlaq gqabel ma terga tesponi 1-gilda tieghek ghad-dawl ghal dan
it-tul ta’ hin ghal darba ohra.

Ghal 30 gurnata wara |-kura b’Foscan evita li taghmel testijiet ta’ I-ghajnejn li
juzaw dwal qawwi. Ghal 3 xhur wara I-kura b' Foscan, evita li tixxemmex
b’soddod tal-UV. Tixxemmix.

Ghal 6 xhur wara I-ghoti tat-terapija ta’ Foscan evita |-espozizzjoni prolongata
diretta tas-sit ta’ I-injezzjoni ghax-xemx. Bhala mizura ta’ prekawzjoni, jekk xi
attivita fuq barra hija ppjanata ghal tul ta’ hin, id-driegh injettat ghandu jigi
protett billi jintlibsu hwejjeg b’komma twila kkulurita.

Dan il-prodott medicinali fih 48 vol % ta’ ethanol (alkohol), i.e sa 4,2 g f’kull doza, li hija ekwivalenti
ghal 84 ml ta’ birra, 35 ml inbid ghal kull doza. Dan hu perikoluz ghal dawk li jbatu mill-alkoholizmu.
Dan ghandu jigi kkunsidrat f’nisa tqal jew li qed ireddghu, tfal, u dawk il-gruppi li jinsabu f’riskju
bhal pazjenti b’mard tal-fwied jew bl-epilessija. L-ammont ta’ alkohol f’dan il-prodott medic¢inali




jista’ jibdel l-effetti ta’ medic¢ini ohra. L-ammont ta’ alkohol fdan il-prodott medicinali jista’
jimpedixxi |-hila tieghek li ssuq jew thaddem ingenji.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Hemm il-possibbilita li I-fotosensittivita tal-gilda tmur ghall-aghar jekk temoporfin jintuza ma’
sustanzi ohra fotosensitizzanti attivi. Reazzjoni bhal din kienet irrapportata flimkien ma’ 5-fluorouracil
topiku.

Ma kienu osservati I-ebda interazzjonijiet ohrajn. Studju in vitro fuq it-tessut tal-fwied tal-bniedem ma
wera l-ebda potenzjal ghal interazzjoni tal-medi¢ina permezz ta’ I-impediment ta’ I-enzimi ta'
citrokroma P-450 b'temoporfin.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Taala
M’hemmx dejta dwar l-uzu ta’ temoporfin f’nisa tqal. Studji f’annimali wrew effett tossiku fuq is-

sistema riproduttiva (ara 5.3). Foscan m’ghandux jinghata waqt it-tqala hlief meta jkun hemm bzonn
specifiku tat-trattament b’temoporfin minhabba 1-kundizzjoni klinika tal-mara.

Nisa li jistghu johorgu tqal ghandhom juzaw kontracettiv effettiv waqt u sa 3 xhur wara t-trattament.

Treddigh
Mhux maghruf jekk temoporfin/metaboliti jigux eliminat mill-halib tas-sider tal-bniedem. Ir-riskju

ghat-trabi tat-twelid mhux eskluz. It-treddigh ghandu jitwaqggaf ghal mill-ingas xahar wara l-injezzjoni
ta’ Foscan.

Fertilita
L-effetti ta’ Foscan fuq il-fertilita fil-bnedmin ma gewx studjati.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni
L-ammont ta’ alkohol f’dan il-prodott medi¢inali jista’ jimpedixxi 1-hila tieghek 1i ssuq jew thaddem
ingenji.

Abbazi tal-profil farmakodinamiku, wiehed jista’ jassumi li temoporfin mhux perkuluz jew mhux
mistenni li jipproduci xi effett. Biex tevita problemi ta’ fotosensittivita, il-parir hu li ma ssugx matul I-
ewwel 15-il gurnata wara l-injezzjoni, u li tuza magni biss jekk hu prattiku li taghmel hekk taht
kondizzjonijiet ta” dawl baxx skont il-prekawzjonijiet irrakkomandati dwar id-dawl (ara sezzjoni 4.4).
Is-sewqan u l-uzu ta’ magni jista’ jkompli taht kondizzjonijiet ta’ dawl normali jew tad-dawl tax-xemx
hekk kif ikun jidher li I-fotosensittivita tkun ghaddiet.

4.8 Effetti mhux mixtiega

Sommarju tal-profil tas-siqurta

Il-pazjenti kollha li jinghataw Foscan isiru temporanjament fotosensittivi u ghandhom jinghataw
struzzjoni biex jiehdu 1-prekawazzjonijiet biex jevitaw id-dawl tax-xemx u dawl gawwi ta’ gewwa.
Dwar il-lista ta’ reazzjonijiet avversi, disturbi gastrointestinali, reazzjonijiet avversi tal-gilda u disturbi
generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn jinghata huma l-iktar reazzjonijiet avversi osservati b’mod
frekwenti.

II-bicca 1-kbira tat-tossicitajiet assocjati ma’ terapija fotodinamika huma effetti lokali osservati fil-post
tal-illuminazzjoni u xi kultant fit-tessut tal-madwar. Ir-reazzjonijiet avversi lokali huma karatteristici
ta’ rispons infjammatorju akut tat-tessut ikkagunat minn fotoattivazzjoni u spiss jinkludu edema u
wgigh segwiti minn nekrozi (ara sezzjoni 4.4).



Reazzjonijiet ta’ fotosensittivita jistghu jsehhu. Madankollu, il-konformita mal-linji gwida ghall-
protezzjoni mid-dawl (ara sezzjoni 4.4, iktar ‘il fuq) u li jigi evitat dawl bla bzonn fuq gewwa matul 1-

illuminazzjoni, inagqqsu dan ir-riskju.

In-numru baxx ta’ pazjenti kkurati ma ppermettiex l-identifikazzjoni ta’ reazzjonijiet avversi li jistghu
jkunu kkategorizzati bhala mhux komuni u rari. L-ugigh fis-sit tal-injezzjoni hu temporanju u jista’
jitnagqas billi titnagqas ir-rata tal-ghoti tal-injezzjoni. Ghal kura ta’ tipi ohrajn ta’ wgigh elenkati f’din

sezzjoni, jekk joghgbok ara sezzjoni 4.4.

Sommarju tabulat ta’ reazzjonijiet avversi

Il-frekwenzi huma definiti bhala: komuni hatna (>1/10); komuni (>1/100 sa <1/10); mhux komuni
(>1/1,000 sa <1/100); rari (>1/10,000 sa <1/1,000); rari hafna (<1/10,000), mhux maghruf (ma tistax
tittiched stima mid-data disponibbli). L-effetti li huma l-aktar serji mnizzla qabel dawk anqas serji.

Sistema tal-Klassifika tal-Organi

Effetti mhux mixtieqa

Infezzjonijiet u infestazzjonijiet

Komuni:
Infezzjoni lokalizzata fiz-zona tal-
fotoattivazzjoni, ez. faringite, stomatite

Mhux maghrufa:
Sepsis!
Disturbi tad-demm u tas-sistema limfatika Komuni:
Anemija
Disturbi fis-sistema nervuza Komuni:

Sturdament, sensazzjoni ta’ hruq

Disturbi vaskulari

Komuni hafna:

Emorragija

Mhux maghrufa:

Qsim vaskulari: ara sezzjoni 4.3

Disturbi respiratorji, toraci¢i u medjastinali

Mhux maghrufa:
Ostruzzjoni tal-passagg tan-nifs®

Disturbi gastro-intestinali

Komuni hafna:

Stitikezza, stomatite nekrotizzanti, diffikulta biex
tibla’

Komuni:

Remettar, nawseja, ul¢erazzjoni tal-halq

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda

Komuni:
Infafet, hmura tal-gilda, iperpigmentazzjoni tal-
gilda, reazzjoni fotosensittiva, nekrosi tal-gilda?

Disturbi muskolu-skeletri¢i u tat-tessuti
konnettivi

Komuni:
Trizmu®

Mhux maghrufa:
Fistula?

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn
jinghata

Komuni hafna:

Ugigh fiz-zona fotoattivata, ez. ugigh fil-wice,
ugigh ta’ ras, ugigh fis-sit tal-injezzjoni, edema
fiz-zona fotoattivata, ez. edema tal-wic¢, edema
tal-ilsien

Komuni:

Deni, reazzjoni fis-sit tal-injezzjoni, edema

Korriment u avvelenament u komplikazzjonijiet
ta’ xi procedura

Komuni hafna:

Cikatri¢i?

Komuni:

Hruq termali, hruq mix-xemx>?

! Bhala konsegwenza ta’ infezzjoni lokali




2 Fiz-zona fotoattivata
% Bhala konsegwenza ta’ edema lokali

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. ll-professjonisti dwar il-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f” Appendi¢i V.

49 Doza ec¢éessiva

Fil-kaz ta’ doza ec¢essiva, kura bil-laser tirrizulta f’nekrozi aktar profonda tat-tumur milli jkun

mistenni bid-doza rakkomandata. Illuminazzjoni tat-tumur ghandha ssir biss jekk il-benefic¢ju

potenzjali jiggustifika r-riskju potenzjali ta’ nekrozi ec¢cessiva. Jekk it-tumur ma jigix illuminat,
ghandu jithalla perijodu ta’ mill-anqas 4 gimghat qgabel terga’ tichu Foscan.

Huwa mistenni li r-reazzjonijiet avversi assoc¢jati ma’ doza eccessiva ta’ Foscan ikunu marbuta ma’
reazzjonijiet ta’ fotosensittivita. Espozizzjoni ghal dawl naturali wara doza eccessiva izzid r-riskju ta’
reazzjonijiet fotosensittivi. Ri¢erka klinika ppublikata wriet li t-tul u l-intensita ta' fotosensittivita meta
nghatat doza rakkomandata ta’ 0.15 mg/kg tnaqqsu b’terz meta mgabbla ma’ doza ta’ 0.3 mg/kg.
Studji fug I-annimali urew xi bidliet ematologici u fil-kimika tad-demm (tnaqqis fl-ghadd tal-plejtlets,
tal-eritrociti u tal-emoglobina u zjieda ta’ newtrofili, ta’ fibrinogen, ta’ bilirubin, ta’ trigliceridi u ta’
kolesterol).

Hemm bZonn ta’ osservazzjoni stretta tal-programm ta’ dawl imnaqqas. Irid isir test ta' fotosensittivita
tal-gilda qabel ma’ 1-pazjent jirritorna ghall-kondizzjonijiet ta' dawl normali.

M’huma maghrufa l-ebda sintomi sistemici specifici marbuta ma’ doza eccessiva. I1-kura ghandha
tkun ta’ appogg.

Informazzjoni ristretta hija disponibbli dwar |-effetti ta’ espozizzjoni eccessiva ghal dawl tal-laser
matul il-kura. Giet osservata hsara akbar fit-tessut.

5.  PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamiéi

Kategorija farmakoterapewtika: Agenti antineoplastici, agenti antineoplasti¢i ohrajn, Kodi¢i ATC:
LO1XDO5.

Temoporfin hija medi¢ina fotosensitizzanti li tintuza fit-terapija fotodinamika ta’ tumuri.

L-attivita farmakologika tibda b'fotoattivazzjoni ta’ temoporfin b’dawl mhux termali ta' 652 nm wara
li jinghata gol-vina. L-effett terapewitiku jinkiseb permezz tal-generazzjoni ta’ tip ta’ ossignu mill-
aktar reattiv, process li jiddependi fuq l-interazzjoni intracellulari ta’ temoporfin ma' dawl u ossignu.

Fi prova klinika li saret fuq 147 pazjent b’kar¢cinoma avvanzata ta¢-celluli skwamuzi fir-ras u fl-ghonq,
rizultat pozittiv fuq it-tumur, definit bhala tnaqqis mill-angas 50% tal-massa tat-tumur ghallingas ghal
erba’ gimghat, kien osservat °25% tal-pazjenti wara trattament wiehed. Effett lokali komplut skont il-
WHO gie osservat f*14% tal-pazjenti. Ir-rizultati fuq it-tumur kienu mtejjba f’pazjenti b’feriti

lluminati kompletament fi profondita ta’ 10 mm jew anqgas.

Iz-zmien medju ta’ kemm dam 1-effett fuq it-tumur ghall-pazjenti kollha kien ta’ 57 jum ghar-rizultat
generali u 84 jum ghar-rizultat komplut.



Sebgha u tletin pazjent inghataw mill-anqgas 2 trattamenti b’Foscan. Ghaxar pazjenti kisbu rizultati
pozittivi fuq it-tumur permezz ta' kura repetuta. Minn dawn, 6 kellhom rizultat lokali komplut skond
il-kriterji tal-WHO.

5.2  Taghrif farmakokinetiku

Temoporfin huwa sustanza li ghandha r-rata ta' tnehhija baxxa, b’half-life terminali fil-plazma ta’ 65
siegha fil-pazjenti. L-oghla livelli fil-plazma jintlahqu wara 2-4 sighat wara l-injezzjoni, u ghalhekk il-
livelli fil-plazma jongsu b’mod bi-esponenzjali. Kien osservat volum ta’ distribuzzjoni estensiv li hu
intermedju bejn I-ilma totali u ilma extracellulari tal-gisem. Temoporfin ma jakkumulax fit-tessuti. Ir-
rabta ma' proteini tal-plazma hi ta’ 85-87%. Temoporfin jinghagad ma' lipoproteini tal-plazma u ma’
proteini ta’ densita gholja bhal albumina fid-demm. Sa 15-il jum wara l-infuzjoni, il-kon¢entrazzjoni
ta’' temoporfin fil-plazma nagset ghal-livelli baxxi b’tali mod li I-pazjenti generalment ikunu jistghu
jergghu jirritornaw gradwalment ghal kondizzjonijiet normali tad-dawl ta’ barra.

Hemm informazzjoni ristretta disponibbli dwar I-eliminazzjoni ta’ temoporfin fil-bniedem.
Informazzjoni miksuba mill-l1-annimali turi li temoporfin huwa eliminat esklussivament mill-fwied
fil-bile u jitnehha ma’ l-ippurgar. Zewg metaboli ewlenin ta' temoporfin huma eliminati fil-bile. Dawn
il-metaboli ma jigux i¢¢irkolati mill-gdid mill-fwied. Dawn iz-zewg metaboli juru karatteristici
kkonjugati. L-ebda metabolu ma jidher fi¢-cirkolazzjoni sistematika.

5.3 Taghrif ta' qabel 1-uzu kliniku dwar is-sigurta

Fi studji dwar it-tossicita, fejn inghataw dozi repetuti lill-firien u lill-klieb, I-effetti mhux mixtiega
principali ta’ temoporfin kienu I-fototossicita u reazzjonijiet avversi fis-sit ta’ 1-injezzjoni. Irritazzjoni
lokali ghas-soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ Foscan wara li nghatat gol-vina, kienet irrapportata bid-dozi
kollha. Meta nghata b’rati gholja wassal ghall-mewt ta’ klieb u fniek. Madankollu, ma kien hemm [-
ebda sinjali ohrajn ta’ tossicita fil-klieb ittrattati bid-doza terapewtika rrakkomandata, ghalkemm
I-espozizzjoni sistemika kienet aktar minn dik tal-bniedem.

Il-genotossicita ta’ temoporfin kienet investigata sa ¢ertu punt. Minhabba l-generazzjoni ta’ speci
ossignu reattiv, temoporfin igib mieghu riskju zghir ta’ mutagenié¢ita. Dan ir-riskju jista’ jigi
kkontrollat fis-sitwazzjoni klinika billi titnaggas I-espozizzjoni diretta ghad-dawl (ara sezzjoni 4.4).

Fi studju dwar it-tossicita ta’ temoporfin, fuq l-izvilupp tal-fniek, f’espozizzjonijiet sistemi¢i ugwali
ghal dawk miksuba mill-bniedem fid-doza terapewtika rrakkomandata, wassal ghal zjieda ta’ telfien
wara l-impjantazzjoni. Ghalkemm ma kienu osservati I-ebda effetti ohrajn fl-izvilupp, id-dozi uzati ma
kienux suffi¢jentament ikbar mid-doza terapewtika ghall-bniedem biex tigi pprovduta firxa adegwata
ta’ sigurta.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ eccipjenti

Ethanol, mhux idrat (E1510)
Propylene glycol (1520)

6.2 Inkompatibbiltajiet

Fin-nuqqas ta’ studji ta” kompatibbilta, dan il-prodott medic¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti
medic¢inali ohrajn. -

Foscan m’ghandux jigi dilwit b’soluzzjonijiet akweji.



6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

5 snin
La darba tinfetah is-soluzzjoni ghandha tintuza minnufih.

6.4 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Tahzinx f’temperatura ’| fug minn 25 °C.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Kunjetti tal-hgieg ambra ta’ Tip I li fihom ghatu elastomer tal-bromobutyl u siggill ta’ 1-aluminju li
jkun fihom jew 1 ml jew 3 ml jew 6 ml ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni.

Kull pakkett fih kunjett wiehed u filtru b’konnessjonijiet biex jista’ jehel mas-siringa u mal-kannula
b’Luer lock. Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiechdu meta jintrema u ghal immaniggar iehor
Prekawzjonijiet adattati jridu jittiehdu meta timmaniggja dan il-prodott medicinali. L-istudji wrew li
Foscan ma jirritax. Kull kunjett jirrapprezenta doza wahda u kwalunkwe soluzzjoni mhux uzata trid

tintrema.

Foscan hu sensittiv ghad-dawl. Galadarba jitnehha mill-ippakkjar tieghu, irid jintuza immedjatament.
Fejn id-dewmien ikun inevitabbli, is-soluzzjoni trid tigi protetta mid-dawl.

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

biolitec Pharma Ltd.

Otto-Schott-Str. 15

07745 Jena

II-Germanja

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/01/197/003

EU/1/01/197/004

EU/1/01/197/005

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 24 t* Ottubru 2001

Data tal-ahhar tigdid: 22 ta’ Settembru 2011

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medi¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini http://www.ema.europa.eu
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ANNESS 11

MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-
PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZIONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD
TAL-UZU SIGUR U EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur tas-sustanza bijologika attiva

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

B.  KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
uzZuU

Prodott medicinali li jinghata b’ricetta ristretta tat-tabib (Ara Anness I: Sommarju tal-Karatteristici
tal-Prodott, sezzjoni 4.2).

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

. Rapporti Perjodici Aggornati dwar is-Sigurta

Ir-rekwiziti tar-rapporti perjodici aggornati dwar is-sigurta ghal dan il-prodott medicinali
huma mnizzla fil-lista tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont I-Artikolu
107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u kwalunke aggornament sussegwenti ppubblikati fuq il-
portal elettroniku Ewropew tal-medicini.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

o Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

L-MAH ghandu jwettaq l-attivitajiet u I-interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP
magbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqgeghid fis-Suq u kwalunkwe
aggornament sussegwenti magbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:
*Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din 1-informazzjoni;
*Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spec¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefic¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS 111

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA, 1 MG/ML

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Foscan 1 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni
Temoporfin

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull ml fih 1 mg ta’ temoporfin.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ethanol mhux idrat u propylene glycol (ara I-fuljett tat-taghrif ghal aktar informazzjoni)

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni 1 mg/1 ml
Soluzzjoni ghall-injezzjoni 3 mg/3 ml
Soluzzjoni ghall-injezzjoni 6 mg/6 ml
Filtru sterili

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal gol-vini
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Doza wahda. Armi dak li jifdal wara l-uzu.

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS {xahar/sena}
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 25 °C
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN.

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

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

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

‘ Il-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-KUNJETT TA’ 1 MG/ML

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Foscan 1 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni
Temoporfin
Uzu ghal gol-vini

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

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

6. OHRAJN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

Foscan 1 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni
Temoporfin

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistoqgsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-infermier tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f*dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett:

X’inhu Foscan u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf gqabel ma tuza Foscan
Kif ghandek tuza Foscan

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Foscan

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

UL

1.  X’inhu Foscan u ghalxiex jintuza
Is-sustanza attiva f’Foscan hi temoporfin.

Foscan huwa, medicina porfirina fotosensitizzanti li zzid is-sensittivita tieghek ghad-dawl u li tigi
attivata permezz ta’ dawl minn laser f’kura msejha terapija fotodinamika.

Foscan jintuza ghat-trattament ta’ kancer tar-ras u tal-ghonq f’pazjenti li ma jistghux jigu ttrattati
b’terapiji ohra.

2. X'ghandek tkun taf qabel ma tuza Foscan

Tuzax Foscan

- jekk inti allergiku ghal temoporfin jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medicina (elenkati fis-
sezzjoni 6).

- jekk tbati minn sensittivita eccessiva (allergija) ghal porphyrins

- jekk ghandek porfirja jew mard iehor li jista' jiggrava bid-dawl

- jekk it-tumur li ged jigi kkurat jghaddi minn xi vina/arterja principali

- jekk se taghmel xi operazzjoni fi zmiem 30 gurnata

- jekk ghandek mard f*ghajnejk li jehtieg li jigi ezaminat b’dawl gawwi fit-30 gurnata li jmiss

- jekk diga qged tigi kkurat permezz ta’ sustanza fotosensitizzanti

Twissijiet u prekawzjonijiet

e Foscan se jaghmlek sensittiv ghad-dawl ghal madwar 15-il gurnata wara l-injezzjoni. Dan ifisser
li dawl normali tax-xemx jew dawl gawwi ta’ gewwa jista’ jahraqlek il-gilda. Biex dan ma
jigrix, int ghandek issegwi b'attenzjoni I-istruzzjonijiet ghall-espozizzjoni gradwali biex izzid
il-livelli tad-dawl ta’ gewwa matul l-ewwel gimgha u dawl fid-dell ta' barra matul it-tieni
gimgha ta’ wara I-kura (jekk joghgbok ara t-tabella fl-ahhar ta’ dan il-fuljett).

o Jekk joghgbok kellem lit-tabib tieghek dwar dan qabel ma tmur id-dar wara 1i tkun gejt injettat
b’Foscan.

e Kremi li jipprotegu 1-gilda mix-xemx mhux se jevitaw din is-sensittivita.

e Bil-mod il-mod, issir inqas sensittiv ghad-dawl. Normalment, il-persuni jistghu jergghu lura
ghad-dawl normali ta’ barra wara 15-il gurnata.
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o M'ghandekx thalli lil tekniku jew lil spe¢jalista tal-ghajnejn jezaminalek ghajnejk b’dawl
gawwi, ghal 30 jum wara injezzjoni b'Foscan.

e M’ghandekx tuza sodod tax-xemx tal-UV jew toqghod tixxemmex sa 3 xhur wara injezzjoni
b’Foscan.

e Ghal 6 xhur wara 1-ghoti tat-terapija ta” FOSCAN tikxifx is-sit ta’ I-injezzjoni ghax-xemx ghal
zmien twil. Bhala mizura ta’ prekawzjoni, jekk xi attivita fuq barra hija ppjanata ghal tul ta’ hin,
id-driegh injettat ghandu jigi protett billi tilbes ilbies b’komma twila kkulurita.

It-tabella ta’ struzzjonijiet tghidlek x’ghandek taghmel biex tevita I-hruq tal-gilda. Ghandek
issegwi dawn l-istruzzjonijiet b’attenzjoni.

Jekk joghgbok stagsi lit-tabib jew lill-infirmiera tieghek jekk m’intix ¢ert dwar xi haga.

Hin wara X’ghandi naghmel biex nevita I-hruq tal-gilda?
I-Injezzjoni ta’
Foscan
L-1 Gurnata (0- Ibga’ gewwa f’kamra mudlama. Zomm il-purtieri maghlugin u uza bozoz ta’ 60
24 siegha) W jew angas.

Evita |-espozizzjoni diretta ghad-dawl| tax-xemx.

2-7 Gurnata Int tista’ ftit ftit tirritorna ghad-dawl normali fug gewwa. Ftakar i ghandek
tevita dawl tax-xemx dirett mit-tiega jew dawl dirett minn taghmir tad-dar
bhal lampi tal-gari. Tista’ tara t-televizjoni.

Tista’ tohrog mid-dar wara li tinzel ix-xemx.

Jekk ikun assolutament mehtieg li tohrog barra matul il-hin tad-dawl tax-xemx,
ghandek toqghod attent li tghatti 1-gilda tieghek kollha inkluzi wi¢¢ek u idejk
U ilbes nuécali skur.

It-tip ta’ hwejjeg li ghandek tilbes jinkludu:

o Kappell bil-faldi wiesa’: ghar-ras, ghonq, imnieher u widnejn

e Xalla: ghar-ras u |-ghonq

e Nuccali tax-xemx b’pannelli tal-genb: ghall-ghajnejn u 1-gilda ta’
madwar |-ghajnejn
Flokk tal-komma twila: ghall-parti ta’ fuq tal-gisem/dirghajn
Qalziet twil: ghall-parti t’isfel tal-gisem/riglejn
Ingwanti: ghall-idejn, polz u swaba
Kalzetti: ghas-sagajn u I-ghekiesi
Zarbun maghluq: ghas-sagajn
Tilbisx hwejjeg hfief hafna, ghaliex ma jharsukx mid-dawl gawwi.
Ilbes hwejjeg skuri, minsugin tajjeb.
Jekk tesponi ruhek ghad-dawl bi zball, tista’ thoss il-gilda tniggez jew
tahraq. Ohrog mid-dawl immedjatament.

Ghajnejk jistghu jkunu sensittivi hafna ghad-dawl gawwi matul din il-gimgha.
Jista’ jkollok ugigh f’ghajnejk jew ugigh ta’ ras meta tixghel id-dawl. Jekk
ikollok din il-problema, ilbes nuccali skur.

8-14 Gurnata Issa tista’ tibda tohrog barra matul il-hin tad-dawl tax-xemx. Ibqa’ f’Zzoni dellin
jew ohrog meta jkun imsahhab. Ibqa’ ilbes hwejjeg skuri u li huma minsugin
tajjeb.
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Mat-8 gurnata ibda ohrog barra ghal 10-15-il minuta. Jekk ma tara I-ebda hmura
sa |-24 siegha li jmiss, tista’ gradwalment izzid il-hin tieghek barra matul il-
gimgha.

Evita d-dawl tax-xemx dirett jew dawl qawwi ta’ gewwa. Ibqa’ fid-dell.

15-il Gurnata ‘1 Is-sensittivita tieghek ghad-dawl qeghda tirritorna lura ghan-normal.
quddiem
Ghandek tivverifika dan b’attenzjoni billi tesponi n-naha ta’ wara ta’ idejk
ghax-xemx ghal 5 minuti. Aghti 24 siegha ¢ans biex tara jekk hemmx xi hmura.
Jekk hemm il-hmura, ghandek tevita d-dawl tax-xemx dirett ghal 24 siegha
ohra. Wara, tista’ tirrepeti din il-prova.

Jekk m’hemmx hmura, tista’ tibda zzid bil-mod l-espozizzjoni tieghek ghax-
xemx gurnata b’gurnata. Ghall-ewwel darba, tibgax aktar minn 15-il minuta
fid-dawl tax-xemx. Il-parti I-kbira tan-nies jergghu lura ghar-rutina normali
wara madwar 22 gurnata.

Fl-ewwel gurnata wara 1-prova fuq il-gilda, tista’ tibqa fid-dawl tax-xemx dirett
ghal 15-il minuta. Tista’ zzid 1-espozizzjoni tieghek bi 15-il minuta kuljum, i.e.
it-tieni gurnata 30 minuta, it-tielet gurnata 45 minuta, ir-raba’ gurnata 60
minuta, u tibqa’ sejjer hekk. Jekk fi kwalunkwe mument tinnota xi tingiz jew
hruq jew tara hmura fuq il-gilda wara l-espozizzjoni ghax-xemx, aghti ¢ans li
din titlaq gabel ma terga tesponi I-gilda tieghek ghad-dawl ghal dan it-tul ta’ hin
ghal darba ohra.

Ghal 30 gurnata wara |-kura b’Foscan evita li taghmel testijiet ta’ I-ghajnejn 1i
juzaw dawl qawwi. Ghal 3 xhur wara 1-kura b’ Foscan, evita li tixxemmex
b’soddod tal-UV. Tixxemmix.

Ghal 6 xhur wara l-ghoti tat-terapija ta’ FOSCAN evita l-espozizzjoni
prolongata diretta tas-sit ta’ I-injezzjoni ghax-xemx. Bhala mizura ta’
prekawzjoni, jekk xi attivita fuq barra hija ppjanata ghal tul ta’ hin, id-driegh
injettat ghandu jigi protett billi tilbes ilbies b’komma twila kkulurita.

Medicini ohra u Foscan
Ghid lit-tabib tieghek jekk gieghed tuza, uzajt dan l-ahhar jew tista’ tuza xi medicina ohra.

Tgala u treddigh
¢ Int ghandek tevita li tohrog tqila sa 3 xhur wara I-kura b’Foscan.
e Itlob ghall-parir tat-tabib jew ta’ l-ispizjar tieghek qabel tiehu xi medi¢ina jekk inti tqila.

Treddax ghal ta' I-angas xahar wara l-injezzjoni.

Sewqgan u thaddim ta’ magni
e L-ammont ta’ alkohol f’din il-medi¢ina jista’ jimpedixxi I-hila tieghek biex issuq jew thaddem
magni ghal ftit sighat wara l-injezzjoni.
e Mhux irrakkomandat li ssuq u thaddem magni ghall-ewwel 15-il gurnata ta’ wara l-injezzjoni
ta’ Foscan, minhabba r-restrizzjonijiet tal-espozizzjoni rrakkomandata ghad-dawl.

Foscan fih ethanol (alkohol):
o 48% tal-piz tal-prodott huwa ethanol (alkohol), i.e sa 4,2 g kull doza, li hu ekwivalenti ghal
84 ml ta’ birra, 35 ml ta’ inbid kull doza. Dan il-prodott hu ta’ hsara wkoll ghal dawk 1i jbatu
mill-alkoholizmu. Nisa tqal jew nisa qed ireddghu, it-tfal u dawk il-gruppi li jinsabu f’riskju
gholi bhal pazjenti b’mard tal-fwied u epilessija, huma wkoll f’riskju.
L-ammont ta’ alkohol f’dan il-prodott jista’ jibdel 1-effetti ta’ medicini ohra.
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3. Kif ghandek tuza Foscan

o lt-tabib jew l-infirmiera tieghek se jaghtuk Foscan b’injezzjoni bil-mod gol-vina li ser tichu
madwar 6 minuti.

e Erbat ijiem wara I-injezzjoni, it-tabib tieghek se jittrattalek il-kancer bid-dawl tal-laser. It-tabib
tieghek se jghatti t-tessut normali li jkun madwar il-kancer tieghek u mbaghad se jiddi d-dawl
tal-laser direttament fuq il-kancer ghal madwar 5 minuti. Id-dawl tal-laser ma jkunx jahraq u
mhux se jahraq il-gilda.

Jekk tinghata aktar Foscan milli suppost
e Tista’ ma tinghatax il-kura bil-laser.
e Tista’ tkun sensittiv ghal dawl ghal aktar minn 15-il gurnata.

Ghandek issegwi b'attenzjoni l-istruzzjonijiet biex tevita I-hruq tal-gilda.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar I-uzu ta’ din il-medic¢ina, stagsi lit-tabib jew Il-infermier
tieghek.

4, Effetti sekondarji possibbli
Bhal kull medicina ohra, Foscan jista’ jikkawza effetti sekondarji.

o Kull min jiehu Foscan se jkun sensittiv ghad-dawl ghal madwar 15-il gurnata wara I-injezzjoni.
o Int ghandek issegwi l-istruzzjonijiet moghtija lilek biex tevita d-dawl tax-xemx u d-dawl gawwi
ta’ gewwa.
e Dawn l-istruzzjonijiet huma miktuba f’dan il-fuljett. It-tabib tieghek se jghidlek ukoll x’ghandek
taghmel.
Jekk ma ssegwix dawn l-istruzzjonijiet jista’ jkollok hruq qawwi tax-xemx li jwassal ghal marki
permanenti.

II-bicca 1-kbira mill-effetti sekondarji relatati ma’ terapija fotodinamika huma effetti lokali li jidhru
bhala konsegwenza tal-attivazzjoni ta’ Foscan bil-laser. Inti tista’ thoss I-ugigh wara 1-kura bil-laser.
Dan l-ugigh se jigi kkontrollat permezz ta’ medicini li jtaffu l-ugigh. Jekk joghgbok ghid lit-tabib jew
lill-infermier tieghek jekk ikollok ugigh jew jekk il-medicini li jtaffu 1-ugigh ma jkunux ged jahdmu.
Flimkien ma’ dan, inti probabbilment se tinnota nefha u hmura madwar iz-zona li tkun giet ikkurata.
Inti tista’ tinghata xi medi¢ina biex tnaqqas in-netha. Wara minn jumejn sa erbat ijiem, iz-zona kkurata
se ssir sewda. Dan il-kulur iswed hu kkawzat minn celluli tal-kancer mejtin (nekrozi). Foscan jista’
wkoll jaghmel hsara lit-tessut li jkun madwar it-tumur.

Effetti sekondarji komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn 1 £10 persuni):
o Tista’ thoss xi wgigh meta jigi injettat Foscan.
o Wara I-kura bil-laser, tista’ thoss ugigh fiz-zona kkurata, ez. ugigh f’wiccek jew ugigh ta’ ras.
e Jista’ jkun hemm ukoll hrug ta’ demm, ulceri, nefha fiz-zona kkurata bhal nefha tal-wic¢ jew
tal-ilsien, u ¢ikatrici.
e Jista’ jkollok l-istitikezza.
Dawn l-effetti jistghu jaghmluha difficli biex tiekol u tixrob.

Effetti sekondarji komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 £210 persuni):
e Jista’ jkun hemm xi irritazzjoni, sensazzjoni ta’ hruq jew hsara lill-gilda fejn gie injettat Foscan,
imma dan ma jdumx wisg.
o Jista’ wkoll ikollok ul¢eri, infafet, hmura tal-gilda, jew il-gilda tiskura.
e Rimettar
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Deni

Nawseja

Anemija

Sensittivita ghad-dawl

Hrug mix-xemx

Hrug

Diffikulta biex tibla’

Mejt

Jista’ jkun hemm nefha jew inti jista’ jkollok ebusija fix-xedaq. Xi nies jista’ jkollhom
infezzjoni fiz-zona kkurata, ez. inflammazzjoni tal-gerzuma jew tal-halq.

Avvenimenti li jsehhu bi frekwenza mhux maghrufa (ma tistax tittieched stima tal-frekwenza
mid-data disponibbli):

Imblukkar tal-passagg tan-nifs bhala konsegwenza ta’ nefha fiz-zona kkurata

Fistula fiz-zona kkurata

Sepsis

Ticrit tal-vina

Effetti sekondarji serji bhal infjammazzjoni tal-kanal tal-bila jew tal-marrara, axxess tal-fwied jew
perforazzjoni fiz-zona kkurata, gew irrappurtati meta 1-medicini ntuzaw f’kancer li ma kienx fir-ras u
fl-ghong. Kellem lit-tabib tieghek ghal aktar informazzjoni.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew I-infermier tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament
permezz tas-Sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla £ Appendici V. Billi tirrapporta |-effetti
sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medi¢ina.

5. Kif tahzen Foscan

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta u fuq il-kartuna. Id-data ta’
meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Foscan jinhazen fl-ispizerija ta’ 1-isptar.

Tahzinx f’temperatura ’l fug minn 25 °C.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl. Galadarba titnehha mill-pakkett taghha, din il-
medicina trid tintuza immedjatament.

Kull kunjett jirrapprezenta doza wahda u kwalunkwe medi¢ina mhux uzata trid tintrema.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Foscan

- Is-sustanza attiva hi temoporfin. Kull ml fih 1 mg ta’ temoporfin.
- Is-sustanzi |-ohra huma ethanol (E1510) u propylene glycol (E1520).

Kif jidher Foscan u I-kontenut tal-pakkett
Is-soluzzjoni ghall-injezzjoni Foscan hija soluzzjoni vjola skura f’kunjett tal-hgieg ambra, li jkun fih
1 ml, 3ml jew 6 ml ta’ soluzzjoni.

Kull pakkett fih kunjett tal-hgieg wiehed u filtru.
Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.
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Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur:

biolitec Pharma Ltd.
Otto-Schott-Str. 15

07745 Jena

II-Germanja

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

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medic¢ini http://www.ema.europa.eu
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It-taghrif li jmiss qed jinghata biss ghall-professjonisti fil-qasam mediku

FOSCAN 1 mg/ml Soluzzjoni ghall-Injezzjoni
Temoporfin

1. IL-KONTENUT TAL-PAKKETT

Is-sustanza attiva hi temoporfin. Kull ml ta’ soluzzjoni fiha 1 mg ta’ temoforin. Is-sustanzi mhux attivi
huma ethanol mhux idrat u Ppropylene glycol. Jinghata wkoll filtru li jehel mas-siringa u mal-kannula
b’Luer lock.

Kull pakkett jipprovdi 1 kunjett i jkun fih 1 ml, 3 ml jew 6 ml ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni.

Kull kunjett fih doza wahda u kull soluzzjoni mhux uzata ghandha tintrema.

2. KALKULAZZJONI TAD-DOZA

Ikkalkula d-doza mehtiega ta’ Foscan skont il-piz tal-pazjent. Id-doza hi ta’ 0.15 mg/kg piz tal-gisem.

3. L-GHOTI TA’ FOSCAN (96 siegha gabel l-illuminazzjoni bil-laser tas-sit li gqed jigi
ikkurat)

Foscan ghandu jinghata permezz ta’ kannula f’vina qrib tar-rigel/driegh, preferibbilment fil-fossa
antekubitali. 1l-kondizzjoni tal-kannula mgeghda ghandha tkun ezaminata gabel kull injezzjoni.

II-kulur vjola skur tas-soluzzjoni, flimkien mal-kunjett kulur ambra, ma jippermettix kontroll vizwali
ghal xi frak. Ghalhekk, ghandu jintuza filtru fis-sistema bhala mizura ta’ prekawzjoni u dan issibu fil-
pakkett.

Igbed il-kontenut kollu tal-kunjett li fih Foscan f’siringa u nehhi I-arja (stampa 1).

Stampa 1
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Wahhal il-filtru mas-siringa (Stampa 2).

Stampa 2

Aghfas il-planger tas-siringa biex timla l-ispazju vojt kollu fi hdan il-filtru. Kompli aghfas il-planger
biex tnehhi l-ammont zejjed ta’ Foscan sakemm il-volum mehtieg jibqa’ fis-siringa, li jippermetti
ammont suffi¢jenti biex ikopri 1-ispazju vojt fil-kannula ta’ gewwa I-vina (Stampa 3).

Stampa 3

Wahhal is-siringa u I-filtru mal-kannula. Aghti d-doza mehtiega ta’ Foscan b’injezzjoni bil-mod gol-
vina, fuq medda ta’ mhux angas minn 6 minuti (Stampa 4).

Stampa 4

Nehhi I-kannula minn gol-vina immedjatament wara |-injezzjoni. TLAHLAHX b’soluzzjonijiet
akweji bhal soluzzjoni ta’ 9 mg/ml (0.9 %) sodium chloride jew ilma ghall-injezzjonijiet.

Ghandha tinghata attenzjoni specjali sabiex tevita li johrog xi likwidu fis-sit ta’ 1-injezzjoni. Jekk dan

jigri, ipprotegi din il-parti mid-dawl ghal mill-anqas 3 xhur. M’hemm I-ebda benefi¢¢ju maghruf mill-
injezzjoni ta’ xi sustanza ohra fis-sit fejn hareg il-likwidu.

Foscan hu fotosensittiv. Hekk kif jitnehha mill-kaxxa tieghu ghandu jinghata immedjatament. Meta
ma jistax jinghata mill-ewwel, is-soluzzjoni ghandha tkun protetta mid-dawl.
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4. ILLUMINAZZJONI BIL-LASER TAS-SIT TAL-KURA

Jekk joghgbok irreferi ghall-manwal ghall-uzu tal-laser, u ghall-fuljett ta’ taghrif tal-mikrolens
tal-fibra ottika.

96 siegha wara 1-ghoti ta’ Foscan, is-sit tal-kura ghandu jkun illuminat bid-dawl ta' 652 nm minn sors
ta’ laser approvat. Id-dawl ghandu jasal fuq il-wic¢¢ kollu tat-tumur permezz ta’ mikrolens tal-fibra
ottika, approvat. Kull meta jkun possibli, il-parti lluminata ghandha tagbez il-margini tat-tumur
b’distanza ta’ 0.5 ¢m.

Id-dawl ghandu jinghata ghal mhux angas minn 90 siegha u mhux aktar minn 110 sighat wara li
tinghata l-injezzjoni ta” Foscan.

Id-doza ta’ dawl mitfugh hi ta’ 20 J/¢m?, imwassla permezz tal-mikrolens tal-fibra ottika b’moviment
cirkolari fil-wi¢¢ tat-tumur b’irridazzjoni ta’ 100 mW/¢m? fil-wic¢ tat-tumur, li jimplika hin ta’
illuminazzjoni ta” madwar 200 sekonda.

Kull parti ghandha tigi lluminata darba biss matul kull trattament. Jistghu jigu illuminati aktar minn
parti wahda li ma jmissux ma’ xulxin. Ghandha tinghata attenzjoni biex ikun assigurat li I-ebda parti
ta' tessut ma’ jir¢ievi aktar mid-doza ta’ dawl specifikat. It-tessut 1i ma jridx jintlaqat ghandu jitghatta
kompletament sabiex jigi evitat il-fotoattivazzjoni mit-tifrix jew riflessjoni tad-dawl.

5. INFORMAZZJONI DWAR IS-SIGURTA

Foscan mhux irritanti.

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema Kif jitolbu I-ligijiet lokali.
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