BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Foscan 1 mg/ml injektionsvatska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehaller 1 mg temoporfin.

Hjalpamnen med kand effekt
1 ml innehaller 376 mg vattenfri etanol och 560 mg propylenglykol.

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, I6sning

Morklila 16sning

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Foscan ar avsett for palliativ behandling av patienter med framskriden skivepitelcancer i huvud- och
halsregionen som sviktat pa tidigare terapier och som inte lampar sig for radioterapi, kirurgiska
ingrepp eller systemisk kemoterapi.

4.2  Dosering och administreringssatt

Fotodynamisk terapi med Foscan far bara administreras pa onkologiska specialkliniker dar ett lag

bestaende av experter fran flera fackomraden utvérderar patientbehandlingen och under 6verinseende
av lakare med erfarenhet av fotodynamisk terapi.

Dosering
Dosen ar 0,15 mg/kg kroppsvikt.

Pediatrisk population
Det finns ingen relevant anvandning av Foscan for en pediatrisk population.

Administreringssatt

Foscan administreras via en intravends infart i en stor proximal extremitetsven, helst i armbagsvecket,
som en enda langsam intravends injektion som varar i minst 6 minuter. Fritt flode i den intravendsa
infarten bor testas fore injektionen och varje forsiktighetsatgard vidtagas for att undvika extravasation
(se avsnitt 4.4).

Eftersom losningen ar morkt lilafargad och injektionsflaskan gulbrun, gar det inte att se om den
innehaller nagra partiklar. Darfor maste det in-line-filter som medfoljer i forpackningen anvandas som
sakerhetsatgard. Foscan ska inte spadas eller skoljas med koksaltlésning eller annan vattenlésning.

Den 6nskade dosen av Foscan administreras genom langsam intravends injektion som ej far ta kortare
tid &n 6 minuter. 96 timmar efter administreringen av Foscan ska behandlingsstallet bestralas med ljus
vid 652 nm fran en godkand laserkalla. Ljuset maste levereras till tumorens hela yta med anvandning



av godkand mikrolinsfiberoptik. Varhelst mojligt maste det belysta omréadet stracka sig utover
tumdrmarginalen med 0,5 cm.

Ljuset maste administreras tidigast 90 timmar och senast 110 timmar efter injektionen av Foscan.

Den infallande dosen ljus ar 20 J/cm? och levereras till tumoérytan med en irradians av 100 mW/cm?,
vilket innebar en bestralningstid pa ca 200 sekunder.

Varje omrade bestralas bara en gang per behandling. Multipla icke 6verlappande omraden far
bestralas. Se till att ingen vavnadsarea utsétts for mer an den specificerade ljusdosen. Vavnad utanfor
malarean maste avskarmas helt, for att undvika fotoaktivering fran spritt eller reflekterat ljus.

En andra behandling far ges om den behandlande lékaren anser att ytterligare tumornekros ar
nodvandig, med ett rekommenderat minimiintervall pa 4 veckor mellan behandlingarna.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot n&got hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
Porfyri eller andra sjukdomar som forvérras av ljus.

Overkanslighet mot porfyriner.

Tumadrer som man vet kan erodera in i ett storre blodkarl i eller intill bestralningsstallet.
Planerat Kirurgiskt ingrepp inom de narmaste 30 dagarna.

Samtidig égonsjukdom som sannolikt kommer att kréava en spaltlampsundersdkning inom de
narmaste 30 dagarna.

e Pagaende terapi med fotosensibiliserande medel.

4.4 Varningar och forsiktighet

Samtliga patienter som far Foscan blir temporért ljuskéansliga. Forsiktighetsmatt maste vidtagas for att
undvika exponering av hud och 6gon for direkt solljus eller starkt inomhusljus under de forsta

15 dagarna efter injektionen. Ljuskanslighetsreaktioner i huden orsakas av synligt ljus, och darfor
utgor solskyddsmedel mot ultraviolett ljus inget skydd. Det ar viktigt att patienterna gradvis aterinfors
till normala ljusforhallanden (se riktlinjerna om skydd mot ljus for patienter i slutet av detta avsnitt).

Langvarig och direkt ljusexponering av injektionsstéllet i armvecket under 6 manader efter behandling
med Foscan ska undvikas. Som en forsiktighetsatgard om en langre utomhusaktivitet planeras bor
armen dar injektionen givits skyddas med en langarmad fargad skjorta.

Lékare maste vara medvetna om att de flesta av de biverkningar som associeras med fotodynamisk
terapi ar lokala effekter som betraktas som en f6ljd av ljusaktivering. Ljusaktivering inducerar lokala
vavnadsskador vilket leder till en akut inflammatorisk reaktion. Denna reaktion brukar vara férenad
med ddem och smarta, foljt av nekros. Den fotodynamiska effekten kan dven leda till skador i den
omgivande vavnaden vilket kan ge upphov till fistlar, perforering eller karlruptur liksom infektion och
pafoljande sepsis. Darfor ar det viktigt att man under ljusaktivering med laser ar noga med att skydda
normal vavnad runt tumaéren fran ljusaktivering med hjalp av korrekta bestralnings- och
avskarmningsmetoder. Proaktiv hantering av de lokala effekterna och minimering av ljusaktiveringen i
tumorfria omraden ar viktig for att hantera riskerna.

Se sarskilt till att forhindra extravasation vid injektionsstéllet. Uppstar extravasation, ska omradet
skyddas fran ljus i minst 3 manader. Ingen fordel har kunnat konstateras med injicering av annan
substans i extravasationsomradet.

Biverkningar, inklusive kolangit, kolecystit, leverabscess och esofagusperforering har rapporterats
efter icke godkand anvandning vid behandlingen av maligna gallstrikturer och mesoteliom. Det finns
en risk for skador i den omgivande vévnaden efter ljusaktivering.



Da Foscan har administrerats under de senaste 30 dagarna fér inte oplanerade eller akuta kirurgiska
ingrepp goras annat an om de ar absolut nddvéandiga och da de potentiella fordelarna ar storre an
risken for patienten. Alla forsiktighetsatgarder maste vidtas for att undvika direktbelysning av
patienten fran operationslampor under ingreppen. Istéallet rekommenderas anvandning av pannlampor.

Vissa pulsoximetrar kan avge ljus med en vaglangd som ligger nara den som anvands for
ljusaktiveringen av Foscan. Oximetrar maste flyttas med minst 10-15 minuters mellanrum for att
undvika risk for lokal brannskada i huden.

Smadrta, annan an smarta vid injektionsstéllet, som anges i avsnitt 4.8 kan innebéra att NSAID-preparat
eller opioidanalgetika maste anvandas under en kort tid efter behandlingen. Smarta uppkommer dagen
efter bestralningen och brukar vara i 2 till 4 veckor.

Bestralning av luftvagarna kan leda till lokal inflammation och 6dem. De resulterande
komplikationerna (dvs. dyspné eller till och med luftvagsobstruktion som leder till exempelvis
intubering eller trakeotomi) ska forutses. Profylaktisk behandling med kortikosteroider ska beaktas.

Lékare maste uppmana patienterna att iakttaga foljande forsiktighetsmatt som framgar av
bipacksedeln.



Tid efter
Foscan-injektion

Vad ska jag gora for att forhindra brannskador?

Dag 1 (0-24 tim)

Stanna inomhus i ett mérklagt rum. Gardinerna ska vara férdragna. Anvand
bara lampor pa hogst 60 W.
Undvik exponering for direkt solljus.

Dag 2-7 Du kan gradvis aterga till normal inomhusbelysning. Kom ihag att undvika
direkt solljus via fonstret eller direkt ljus fran ljuskallor i bostaden, t.ex.
laslampor. Du far titta pa tv.

Du far ga ut nar det morknat.

Maste du nodvandigtvis vistas utomhus under dagens ljusa timmar, ska du vara
noga med att tacka all hud, &ven ansiktet och handerna samt bara
solglasdgon.

Foljande typ av klader maste du ha pa dig:

o Bredbrattad hatt: for huvud, hals, ndsa och 6ron.

e Scarf: for huvud och hals.

o Solglasdégon med sidoskydd: fér 6gonen och huden runt égonen.

e Langarmad 6verdel: for 6verkropp och armar.

e Langbyxor: for underkropp och ben.

o Handskar: for hander, handleder och fingrar.

o Strumpor: for fotter och vrister.

e Tata skor: for fotter.

e Vilj inte tunna kl&der, eftersom de inte skyddar mot starkt ljus. KI& dig
i morka klader av tjockt tyg.

e Om du av misstag utsatter dig for ljus, kan du fa stickande eller
brannande fornimmelser i huden. Da maste du omedelbart soka skydd
mot ljuset.

Under denna vecka kan dina 6gon vara mycket kansliga for ljus. Du kan fa ont
i 6gonen eller huvudvark nar ljuset ar tant. Upplever du ett sadant problem ska
du anvanda mdrka glaségon.

Dag 8-14 Nu kan du borja vistas utomhus under dygnets ljusa timmar. Hall dig i
skuggiga omraden eller ga bara ut nar det ar molnigt vader. Kla dig i morka
klader av tjockt tyg.
Borja dag 8 med 10-15 minuter utomhus. Klarar du dig da utan att huden
rodnar under de ndrmaste 24 timmarna, kan du gradvis 6ka tiden utomhus
under veckan.
Undvik direkt solljus och starkt inomhusljus. Hall dig i skuggan.

Dag 15 och Din kénslighet for ljus &tergdr gradvis till den normala.

framat

Prova dig forsiktigt fram genom att exponera handryggen for solen i 5 minuter.
Vanta i 24 timmar och se om handryggen har rodnat. Har den rodnat, bér du
undvika direkt solljus i ytterligare 24 timmar. Sedan kan du géra om forsoket.

Upptrader ingen rodnad, kan du dag for dag gradvis 6ka exponeringen for
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solljus. Vistas inte langre &n 15 minuter i solljuset forsta gangen. De flesta kan
aterga till sina normala rutiner fran och med dag 22.

Vid testet av huden forsta dagen kan du vistas i direkt solljus i 15 minuter.
Sedan kan du 6ka exponeringen med 15 minuter varje dag. Andra dagen
innebar saledes 30 minuter, tredje 45 minuter, fjarde 60 minuter osv.

Far du stickande eller brannande férnimmelser i huden efter exponeringen i
solen eller om den rodnar, ska du vanta med att exponera huden for ljus lika
lange en andra gang, tills dessa symtom férsvinner.

Undvik 6gonundersdkningar med starkt ljus i 30 dagar efter Foscan-
behandlingen. Undvik solariebehandling i tre manader efter Foscan-
behandlingen. Solbada inte.

Undvik langre och direkt ljusexponering av injektionsstallet i armvecket under
6 manader efter behandling med Foscan. Som en forsiktighetsatgard om en
langre utomhusaktivitet planeras bor armen dér injektionen givits skyddas med
langarmade fargade klader.

Detta lakemedel innehaller 48 volymprocent etanol (alkohol) dvs. upp till 4,2 g per dos, motsvarande
84 ml 6l eller 35 ml vin per dos. Skadligt for personer med alkoholism. Ska uppmérksammas av
gravida eller ammande kvinnor, barn och hogriskgrupper sasom patienter med leversjukdom eller
epilepsi. Mangden alkohol i detta lakemedel kan paverka effekten av andra lakemedel. Mangden
alkohol i detta lakemedel kan forsamra formagan att kora bil eller anvanda maskiner.

45 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Risk finns for 6kad ljuskénslighet i huden om temoporfin anvands samtidigt med andra
fotosensibiliserande aktiva substanser. Sadana reaktioner har rapporterats vid samtidig lokal
anvandning av 5-fluorouracil.

Inga andra interaktioner har observerats. Data fran en in-vitro-studie med véavnad fran manniskolever
tyder pa att temoporfin har liten risk att orsaka lakemedelsinteraktion genom inhibition av cytokrom P-
450-enzymer.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga data fran anvandning av temoporfin hos gravida kvinnor. Djurstudier har visat
reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Foscan ska anvandas under graviditet endast da
tillstandet innebér att det &r absolut nédvandigt att kvinnan behandlas med temoporfin.

Fertila kvinnor ska anvanda effektiv preventivmetod under och upp till 3 manader efter avslutad
behandling.

Amning
Det ar okant om temoporfin/metaboliter utséndras i bréstmjélk. En risk for det nyfodda
barnet/spadbarnet kan inte uteslutas. Amning ska avbrytas i minst en manad efter injektion av Foscan.

Fertilitet
Effekterna av Foscan pa human fertilitet har inte studerats.



4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Alkoholmangden i lakemedlet kan paverka férmagan att kora bil och anvanda maskiner.

Med utgangspunkt i den farmakodynamiska profilen antas temoporfin vara sékert eller sannolikt inte
ha nagra effekter. Bilkorning ska helst undvikas under de forsta 15 dagarna efter injektionen med
tanke pa de problem som da kan uppsta pa grund av ljuskénslighet. Maskiner ska inte anvandas annat
an om de lampar sig for drift i sankt belysning i enlighet med de rekommenderade
forsiktighetsatgarderna for belysning (se avsnitt 4.4). Nar ljuskansligheten val har avtagit, kan
bilkérning och maskinanvandning aterupptas under normala ljusférhallanden eller i dagsljus.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen

Samtliga patienter som far Foscan blir temporart ljuskansliga och maste instrueras att iakttaga
forsiktighetsatgarder for att undvika solljus och starkt inomhusljus. Av de biverkningar som anges i
tabellform var de vanligaste observerade biverkningarna magtarmkanalen, hud och subkutan véavnad
och allmédnna symtom samt symtom vid administreringsstéllet.

De flesta av biverkningarna som associeras med fotodynamisk terapi ar lokala effekter i
bestralningsregionen och i enstaka fall i omgivande vavnader. De lokala biverkningarna kannetecknas
av en akut vavnadsinflammatorisk respons inducerad av ljusaktivering och brukar innefatta 6dem och
smarta foljt av nekros (se avsnitt 4.4).

Ljuskanslighetsreaktioner kan uppkomma, men om man foljer riktlinjerna for ljusskydd (se ovan
avsnitt 4.4) och undviker onddig inomhusbelysning under bestralningen minskar denna risk.

Det laga antalet behandlade patienter medgav inte identifiering av biverkningar som kan kategoriseras

som mindre vanliga och sallsynta. Smarta vid injektionsstéllet ar 6vergaende och kan minskas med en

langsammare injektionshastighet. For behandling av andra typer av sméarta som anges i detta avsnitt, se
avsnitt 4.4.

Biverkningar i tabellform

Frekvenserna definieras som: mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100 till <1/10), mindre vanliga
(>1/1 000 till <1/100), séllsynta (>1/10 000 till <1/1 000), mycket sallsynta (<1/10 000), ej kdnda (kan
inte beraknas fran tillgangliga data). Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomrade efter
fallande allvarlighetsgrad.

Klassificering av organsystem Biverkningar

Infektioner och infestationer Vanliga:

Lokala infektioner i ljusaktiveringsomradet, t.ex.
faryngit, stomatit

Ej kénda:

Sepsis!

Blodet och lymfsystemet Vanliga:
Anemi

Centrala och perifera nervsystemet Vanliga:
Yrsel, brannande kénsla

Blodkarl Mycket vanliga:
Blodning

Ej kanda:

Kérlruptur: se avsnitt 4.3

Andningsvagar, brostkorg och mediastinum Ej kdnda:




Luftvagsobstruktion®

Magtarmkanalen Mycket vanliga:
Forstoppning, nekrotiserande stomatit, dysfagi
Vanliga:
Krakningar, illamaende, munsar

Hud och subkutan vévnad Vanliga:

Blasor, erytem, hyperpigmenteringar,
ljuskénslighetsreaktioner, hudnekros?

Muskuloskeletala systemet och bindvéav Vanliga:
Trismus®
Ej kanda:
Fistel?
Allménna symtom och/eller symtom vid Mycket vanliga:
administreringsstéllet Smarta i det ljusaktiverade omradet, t.ex.

ansiktssmarta, huvudvark, smaérta vid
injektionsstéllet, 6dem i det ljusaktiverade
omradet, t.ex. ansiktsodem, tungddem

Vanliga:

Feber, reaktion vid injektionsstallet, 6dem
Skador och forgiftningar och Mycket vanliga:
behandlingskomplikationer Arr?

Vanliga:

Varmebrannskada, solsveda?

1 Som en foljd av lokal infektion
2 | det ljusaktiverade omradet
% Som en foljd av lokala 6dem

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Vid 6verdosering resulterar laserbehandling i djupare nekros an vad som kan forvantas av den
rekommenderade dosen. Tumorbestralning bor inte utforas annat &n om de potentiella fordelarna
rattfardigar den potentiella risken for excessiv nekros. Om tumadren inte bestralas maste en period pa
minst fyra veckor avsattas mellan éverdosering och férnyad administration.

Biverkningar till foljd av 6verdosering forvéntas vara begransade till ljuséverkénslighetsreaktioner.
Exponering for omgivande ljus efter 6verdoseringen medfér en 6kad risk for
ljusdverkanslighetsreaktioner. Klinisk forskning visar att ljuské&nslighetens varaktighet och intensitet
vid den rekommenderade dosen pa 0,15 mg/kg reducerades med en tredjedel i forhallande till en dos
pa 0,3 mg/kg. Djurstudier har visat vissa hematologiska och blodkemiska forandringar (minskning av
blodpléttar, erytrocyter och hemoglobin; 6kning av neutrofiler, fibrinogen, bilirubin, triglycerid och
kolesterol).

Det kravs ett strikt iakttagande av reducerad ljusregim. Hudljuskanslighetstest maste genomforas
innan patienten atervander till normala ljusforhallanden.

Inga specifika systemsymtom &r k&nda for att vara associerade med 6verdos. Behandlingen bor vara
symtomatisk.

Begransad information finns tillganglig om effekterna av dverexponering for laserljus under
behandlingen. Okad vavnadsskada har noterats.



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

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Cytostatiska preparat, andra cytostatiska preparat ATC-kod: LO1XD05
Temoporfin &r ett fotosensibiliserande medel som anvénds vid fotodynamisk terapi av tumorer.

Den farmakologiska aktiviteten initieras av fotoaktivering av temoporfin med icke-termiskt ljus vid
652 nm efter intravends administration. Den terapeutiska effekten astadkoms genom generering av
hogreaktiva syreradikaler, en process som ar avhéngig den intracelluldra interaktionen mellan
temoporfin och ljus och syre.

I en Klinisk studie med 147 patienter med framskriden skivepitelkarcinom i huvud- och halsregion
konstaterades tumadrrespons, definierad som en reduktion med minst 50 % av tumdéren i minst fyra
veckor, hos 25 % efter en enstaka behandling. En fullstdndig lokal respons enligt WHO-kriterierna
konstaterades hos 14 % av patienterna. Tumaorresponserna Okar signifikant, om lesionerna som ska
behandlas & 10 mm djupa eller mindre.

Den konstaterade genomsnittliga durationen for en generell tumérrespons for alla patienter var
57 dagar for en generell respons och 84 dagar for en fullstdndig respons.

37 patienter fick minst 2 behandlingar med Foscan. 10 patienter fick tumorrespons efter upprepad
behandling. Av dessa fick 6 en fullstandig lokal respons enligt WHO:s kriterier.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Temoporfin har Iag clearance med en terminal plasmahalveringstid pa 65 timmar. Peak-nivaerna i
plasma intréder 2-4 timmar efter injektionen, varefter de sjunker biexponentiellt. Distributionsvolymen
ar extensiv, intermedial mellan totalt och extracellulart kroppsvatten. Temoporfin koncentreras inte i
vavnaderna. Plasmaproteinbindningen ar 85-87 %. Temoporfin binds till lipoproteiner i plasma och till
blodets hogdensitetsproteiner, t.ex. albumin. 15 dagar efter infusionen har koncentrationen temoporfin
i plasma sjunkit sa pass mycket att patienterna vanligtvis kan borja vistas utomhus igen under normala
ljusforhallanden.

Det finns bara begransade data rérande elimineringen av temoporfin hos manniskor. Djurdata visar att
temoporfin elimineras enbart av levern och vidare till gallan for att utséndras i feces. Tva dominerande
metaboliter elimineras i gallan. Dessa metaboliter gar inte till det enterohepatiska kretsloppet. Bada
metaboliterna uppvisar konjugation. Inga metaboliter patraffas i systemcirkulationen.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

| upprepade dostoxicitetsstudier pa rattor och hundar har de huvudsakliga biverkningarna av
temoporfin varit fototoxicitet och biverkningar vid injektionsstéllet. Lokal irritation av Foscan
injektionsvatska efter intravends administration upptradde vid alla doser. Hoga doser dédade hundar
och kaniner. Inga andra tecken pa toxicitet kunde konstateras, men hos hundar, behandlade med den
rekommenderade terapeutiska dosen, éversteg den systemiska exponeringen den for méanniskor.

Genotoxiciteten hos temoporfin har undersokts i begransad utstrackning. Pa grund av genereringen av
reaktiva syreradikaler, medfor temoporfin en liten risk for mutagenicitet. Denna risk kan kontrolleras i
den kliniska situationen genom att minimera den direkta ljusexponeringen (se avsnitt 4.4).

| toxicitetsstudier pa kanin gav temoporfin upphov till en férh6jning av tidig postimplantationsforlust
vid systemiska exponeringar likvardiga med dem som uppnaddes hos manniskor med den
rekommenderade terapeutiska dosen. Inga andra utvecklingseffekter konstaterades, men de tillampade
doserna dversteg inte den humanterapeutiska dosen tillrackligt mycket for att ge en tillracklig
sékerhetsmarginal.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Vattenfri etanol (E1510)
Propylenglykol (E1520)

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
Foscan ska inte spadas med vattenldsningar.

6.3 Hallbarhet

5ar
Oppnad lésning maste anvandas omedelbart.

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar

Férvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskéansligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Gulbrun glasflaska typ 1 med bromobutylgummipropp forseglad med aluminiumkapsyl innehallande
antingen 1 ml eller 3 ml eller 6 ml injektionsvatska, 16sning.

Varje forpackning innehaller en injektionsflaska och ett filter med Luer-lasanslutningar for spruta och
kanyl. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Séarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Lampliga forsiktighetsatgarder maste vidtagas for hantering av detta lakemedel. Studier visar att
Foscan inte irriterar huden. Varje injektionsflaska ar lika med en dos och all oanvand I6sning ska

kasseras.

Foscan ar ljuskansligt. Nar det har tagits fram ur forpackningen maste det administreras omedelbart.
Gar fordrojning inte att undvika maste l6sningen skyddas fran ljus.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
biolitec Pharma Ltd.
Otto-Schott-Str. 15

07745 Jena
Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godk&dnnandet: 24 oktober 2001
Datum for den senaste fornyelsen: 22 september 2011

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu
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BILAGA I
TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJINING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER
OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A.  TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

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

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Lakemedel som med begransningar lamnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumé, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING
o Periodiska sakerhetsrapporter

Kraven for att 1amna in periodiska sakerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den férteckning over
referensdatum foér unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa webbportalen for europeiska lakemedel.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska genomféra de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgarder som finns beskrivna i den verenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2. i godkannandet for forséljning samt eventuella efterféljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska l&mnas in
e pa begaran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,
o nér riskhanteringssystemet andras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande andringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA Il

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTRE KARTONG, 1 MG/ML

1. LAKEMEDLETS NAMN

FOSCAN 1 mg/ml injektionsvatska, 16sning
temoporfin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 ml innehaller 1 mg temoporfin.

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Vattenfri etanol och propylenglykol (se bipacksedeln for ytterligare information)

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning 1 mg/1 ml
Injektionsvatska, 16sning 3 mg/3 ml
Injektionsvatska, 16sning 6 mg/6 ml
Sterilt filter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Intravends anvandning
Las bipacksedeln fére anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Engangsdos. Kassera 6verbliven mangd.

8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Férvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS) |

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Sats

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel

| 15.  BRUKSANVISNING |

| 16.  INFORMATION I PUNKTSKRIFT |

Braille kravs ej.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA INJEKTIONSFLASKA, 1 MG/ML

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Foscan 1 mg/ml injektionsvatska, 16sning
temoporfin
Intravends anvandning

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3. UTGANGSDATUM

Utg.dat

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Sats

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

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

6.  OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

Foscan 1 mg/ml injektionsvéatska, 16sning
temoporfin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskoterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Foscan ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Foscan
Hur du anvénder Foscan

Eventuella biverkningar

Hur Foscan ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SukrwdE

1. Vad Foscan ar och vad det anvands for
Det aktiva innehallsamnet i Foscan ar temoporfin.

Foscan ar ett porfyrinlakemedel for fotosensibilisering, som ékar din kédnslighet for ljus och aktiveras
via ljus fran en laser vid en behandling som kallas fotodynamisk behandling.

Foscan anvénds vid behandling av cancer i huvud- och halsregionen hos patienter som inte kan
behandlas med andra terapier.

2. Vad du behover veta innan du anvander Foscan

Anvéand inte Foscan

— omdu ar allergisk mot temoporfin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

— omdu dr allergisk (6verkanslig) mot porfyriner

— om du har porfyri eller andra sjukdomar som férvérras av ljus

— om tumdren som behandlas gar genom ett stort blodkarl

— om du ska opereras inom de ndrmaste 30 dagarna

— om du har en 6gonsjukdom som kraver undersokning med starkt ljus under de ndrmaste 30
dagarna

— om du redan far behandling med ett fotosensibiliserande lakemedel.

Varningar och forsiktighet

o Foscan gor dig ljuskénslig i ungefar 15 dagar efter injiceringen. Det betyder att normalt
dagsljus eller starkt inomhusljus kan ge brannskador i huden. For att férhindra detta maste du
noggrant folja instruktionerna for gradvis exponering for okat ljus inomhus under forsta
veckan och utomhus i skugga under den andra veckan efter behandlingen (se tabellen sist i
detta avsnitt).

e Tala med din lakare om detta innan du atervander hem efter en Foscan-injektion.

o Solskyddsmedel hjélper inte mot denna kanslighet.

e Din ljuskanslighet kommer att avta gradvis. Vanligtvis kan man borja aterga till normalt
utomhusljus efter 15 dagar.
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e Du far inte gora nagra 6gonundersokningar med starkt ljus forran tidigast 30 dagar efter
Foscan-injektionen.

e Du farinte sola i solarium eller sola dig utomhus forran tidigast 3 manader efter Foscan-
injektionen.

e Undvik langre och direkt ljusexponering av injektionsstéllet i armvecket under 6 manader
efter behandling med Foscan. Som en forsiktighetsatgard om en langre utomhusaktivitet
planeras bor armen dar injektionen givits skyddas med langarmade fargade klader.

I tabellen ges anvisningar hur du ska skydda dig mot brannskador i huden. Dessa anvisningar
maste foljas noga.

Ar det ndgot som du 4r oséker pd, radfraga din lakare eller sjukskoterska.

Tid efter Vad ska jag gora for att forhindra brannskador?
Foscan-injektion

Dag 1 (0-24 tim) | Stanna inomhus i ett morklagt rum. Gardinerna ska vara fordragna. Anvand
bara lampor pa hogst 60 W.
Undvik exponering for direkt solljus.

Dag 2-7 Du kan gradvis aterga till normal inomhusbelysning. Kom ihag att undvika
direkt solljus via fonstret eller direkt ljus fran ljuskéallor i bostaden, t.ex.
laslampor. Du far titta pa tv.

Du far ga ut nar det morknat.

Maste du nodvandigtvis vistas utomhus under dagens ljusa timmar, ska du
vara noga med att tacka all hud, dven ansiktet och handerna samt béara
solglasdgon.

Foljande typ av klader maste du ha pa dig:
e Bredbrattad hatt: for huvud, hals, ndsa och oron.

Scarf: for huvud och hals.

Solglasdgon med sidoskydd: fér dgonen och huden runt égonen.

Langarmad 6verdel: for dverkropp och armar.

Langbyxor: for underkropp och ben.

Handskar: for hander, handleder och fingrar.

Strumpor: for fotter och vrister.

Tata skor: for fotter.

Valj inte tunna klader, eftersom de inte skyddar mot starkt ljus. Kla

dig i morka klader av tjockt tyg.

e Om du av misstag utsatter dig for ljus, kan du fa stickande eller
brannande fornimmelser i huden. Da maste du omedelbart soka
skydd mot ljuset.

Under denna vecka kan dina 6gon vara mycket kansliga for ljus. Du kan fa
ont i 6gonen eller huvudvark nar ljuset &r tant. Upplever du ett sadant
problem ska du anvanda morka glasdgon.
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Dag 8-14 Nu kan du borja vistas utomhus under dygnets ljusa timmar. Hall dig i
skuggiga omraden eller ga bara ut nar det ar molnigt vader. Kla dig i morka
klader av tjockt tyg.

Borja dag 8 med 10-15 minuter utomhus. Klarar du dig da utan att huden
rodnar under de ndrmaste 24 timmarna, kan du gradvis 6ka tiden utomhus
under veckan.

Undvik direkt solljus och starkt inomhusljus. Hall dig i skuggan.

Dag 15 och Din kanslighet for ljus atergar gradvis till det normala.
framat
Prova dig forsiktigt fram genom att exponera handryggen for solen i 5
minuter. Vanta i 24 timmar och se om handryggen har rodnat. Har den
rodnat, bor du undvika direkt solljus i ytterligare 24 timmar. Sedan kan du
gora om forsoket.

Upptrader ingen rodnad, kan du dag foér dag gradvis dka exponeringen for
solljus. Vistas inte langre &n 15 minuter i solljuset forsta gangen. De flesta
kan aterga till sina normala rutiner fran och med dag 22.

Vid testet av huden forsta dagen kan du vistas i direkt solljus i 15 minuter.
Sedan kan du 6ka exponeringen med 15 minuter varje dag. Andra dagen
innebar saledes 30 minuter, tredje 45 minuter, fjarde 60 minuter osv.

Far du stickande eller brannande fornimmelser i huden efter exponeringen i
solen eller om den rodnar, ska du vanta med att exponera huden for ljus lika
lange en andra gang, tills dessa symtom forsvinner.

Undvik 6gonundersdkningar med starkt ljus i 30 dagar efter Foscan-
behandlingen. Undvik att sola i solarium i tre manader efter Foscan-
behandlingen. Solbada heller inte utomhus.

Var noga med att undvika langre och direkt ljusexponering av
injektionsstéllet i armen som anvandes for Foscan-injektionen under 6
manader efter behandlingen med Foscan. Som en forsiktighetsatgard om en
langre utomhusaktivitet planeras bor armen dar injektionen givits skyddas
med langarmade fargade klader.

Andra lakemedel och Foscan
Tala om for lakare om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvanda andra lakemedel.

Graviditet och amning
e Du farinte bli gravid under de narmaste tre manaderna efter Foscan-behandlingen.
e Ardu gravid ska du radfraga liakare eller apotekspersonal innan du tar nagra lakemedel.

Amning far inte ske forran tidigast en manad efter Foscan-injektionen.

Korférmaga och anvandning av maskiner
e Alkoholméngden i lakemedlet kan paverka formagan att kora bil och anvanda maskiner i
nagra timmar efter injektionen.
e Du bor inte kora bil eller anvanda maskiner de forsta 15 dagarna efter Foscan-injektionen pa
grund av de rekommenderade ljusrestriktionerna.
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Foscan innehaller etanol (alkohol)

e Denna produkt innehaller 48 volymprocent etanol (alkohol), dvs. upp till 4,2 g per dos,
motsvarande 84 ml 6l eller 35 ml vin per dos. Denna produkt &r ocksa skadlig for personer
med alkoholism. Gravida eller ammande kvinnor, barn och hogriskgrupper sasom patienter
med leversjukdom eller epilepsi ar ocksa i riskzonen.

Alkoholméangden i detta lakemedel kan forandra effekten av andra lakemedel.

3. Hur du anvander Foscan

e Din lakare eller sjukskoterska ger dig Foscan-injektionen som en langsam injektion i en ven.
Detta tar cirka 6 minuter.

o Fyradagar efter injektionen kommer din lakare att behandla din cancer med laserljus. Lékaren
tacker 6ver den normala vavnaden runt tuméren och riktar sedan laserljuset direkt mot
tumdren i ungeféar 5 minuter. Laserljuset &r inte varmt och brénns inte.

Om du har fatt for stor mangd av Foscan
o Eventuellt instélls laserbehandlingen.
e Du kan vara ljuskanslig i mer &n 15 dagar.

Du maste noga folja anvisningarna for skydd mot brannskador i huden.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan Foscan orsaka biverkningar.

e Allasom anvénder Foscan blir ljuskénsliga i ungefér 15 dagar efter injektionen.

e Du maste folja anvisningarna for att undvika solljus och starkt inomhusljus.

e Anvisningar finns i denna bipacksedel. Din lakare kommer ocksa att beratta vad du ska gora.
Foljer du inte anvisningarna, kan du fa allvarliga brannskador i huden och bestdende &rr.

De flesta av biverkningarna av fotodynamisk terapi ar lokala effekter som betraktas som en féljd av att
Foscan aktiveras med lasern. Du kan kanna smarta efter laserbehandlingen. Smartan behandlas med
smaértstillande medel. Tala om for lakaren eller skdterskan om du har ont eller om det smértstillande
medlet du har fatt inte hjalper. Dessutom kommer du formodligen att mérka att huden runt det
behandlade omradet svullnar och blir rod. Du kan fa lakemedel som minskar svullnaden. Efter 2 till 4
dagar blir det behandlade omradet svart. Den svarta fargen orsakas av doda cancerceller (nekros).
Foscan kan ocksa skada vavnaden runt tumoren.

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 personer):
e Du kan kanna viss smérta vid injicering av Foscan.
e Efter laserbehandlingen kan du ké&nna viss smarta i det behandlade omradet, t.ex. smarta i
ansiktet eller huvudvark.
e Blddning, sar och svullnad kan ocksa uppsta i det behandlade omradet, t.ex. svullnad i ansiktet
eller tungan. Det kan ocksa bildas arr.
e Du kan bli forstoppad.
Dessa biverkningar kan gora det svart att 4ta och dricka.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):

e Det kan férekomma irritation, fornimmelse av sveda eller skada av huden dar Foscan
injicerats men detta varar inte lange
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Du kan fa sar, blasor, hudrodnad eller mérkare hud
Krakningar

Feber

Illamaende

Anemi (blodbrist)

Ljuskanslighet

Solsveda

Brannskador

Svaljsvarigheter

Yrsel

Du kan fa svullnad eller en stel kake. En del personer kan fa en infektion i det behandlade
omradet, t.ex. inflammation i svalget eller munnen.

Héandelser som forekommer med ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data):
Blockerade luftvagar pa grund av svullnad i det behandlade omradet

Fistel i det behandlade omradet

Sepsis (blodforgiftning)

Kérlruptur

Allvarliga biverkningar, t.ex. inflammation i gallgang eller gallblasa, leverabscess eller perforering i
det behandlade omradet har rapporterats nar Foscan har anvants vid andra typer av cancer an i huvudet
och halsen. Tala med din lakare om du vill ha mer information.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i Appendix V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lékemedels sékerhet.

5. Hur Foscan ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad.

Foscan forvaras pa sjukhusapoteket.

Forvaras vid hogst 25 “C.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt. Nar lakemedlet tagits ut ur kartongen maste det
anvéndas omedelbart.

Varje injektionsflaska innehaller en dos och oanvént lakemedel maste kastas.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar temoporfin. 1 ml innehaller 1 mg temoporfin.

- Ovriga innehallsamnen &r vattenfri etanol (E1510) och propylenglykol (E1520).

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Foscan injektionsvatska, l6sning ar en morklila 16sning i en gulbrun flaska som innehéller 1 ml, 3 ml
eller 6 ml I6sning.

Varije forpackning innehaller 1 injektionsflaska av glas och ett filter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

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

Tyskland

Tfn: +49 3641 5195330
Fax: +49 3641 5195331

Denna bipacksedel &ndrades senast

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Foscan 1 mg/ml injektionsvéatska, 16sning
Temoporfin

1. FORPACKNINGENS INNEHALL

Den aktiva substansen ar temoporfin. 1 ml injektionsvatska, 16sning innehaller 1 mg temoporfin.
Hjalpamnena ar vattenfri etanol och propylenglykol. Filter med Luer-lasanslutningar for spruta och
kanyl ingar.

Varje forpackning innehaller 1 injektionsflaska med 1 ml, 3 ml eller 6 ml injektionsvatska, l6sning.

Varje injektionsflaska motsvarar en dos, och eventuellt dverbliven 16sning maste kasseras.

2. BERAKNING AV DOS

Den nédvandiga dosen Foscan berédknas med ledning av patientens kroppsvikt. Dosen ar 0,15 mg/kg
kroppsvikt.

3. ADMINISTRATION AV FOSCAN (96 timmar fore laserbestralning av
behandlingsstallet)

Foscan maste administreras intravendst via en liggkanyl i en stor proximal extremitet, helst i
armbagsvecket. Oppenheten i liggkanylen bor testas fore injektionen.

Eftersom I6sningen ar morkt lilafargad och injektionsflaskan gulbrun, gar det inte att se om den
innehaller nagra partiklar. Darfor maste man som sékerhetsatgard anvanda det in-line-filter som
medfdljer i forpackningen.

Sug upp allt innehall i Foscan-flaskan i en spruta och tryck ut luften (Figur 1).

Figur 1
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Anslut filtret till sprutan (Figur 2).

Figur 2

Tryck in sprutkolven tills allt utrymme i filtret ar fyllt. Fortsétt att trycka in kolven sa att 6verflodigt
Foscan avlégsnas tills ratt volym ar kvar i sprutan, men med tillrdckligt mycket kvar for att fylla ut
tomrummet i den intravendsa kanylen (Figur 3).

Figur 3

Anslut spruta och filter till kanylen. Administrera den erforderliga Foscan-dosen genom en langsam,
intravends injicering som varar i minst sex minuter (Figur 4).

Figur 4

Avlagsna den intravendsa kanylen omedelbart efter injektionen. Skolj INTE med
vattenlosningar sasom 9 mg/ml (0,9 %) koksaltlésning, injektionslésning eller vatten for
injektionsvatskor.

Se sarskilt till att forhindra extravasation vid injektionsstallet. Uppstar extravasation, ska omradet
skyddas fran ljus i minst tre manader. Ingen fordel har kunnat konstateras med injicering av annan
substans i extravasationsomradet.
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Foscan ar ljuskansligt. Har forpackningen avlagsnats ska Foscan administreras utan drojsmal. Om
dréjsmal anda uppstar maste I6sningen skyddas fran ljus.

4. LASERBESTRALNING AV BEHANDLINGSSTALLET

Se laserhandboken och bruksanvisningen till mikrolinsfiberoptiken.

96 timmar efter administreringen av Foscan ska behandlingsstallet bestralas med ljus vid 652 nm fran
en godkand laserkalla. Ljuset maste levereras till hela tumorens yta med anvandning av godkand
mikrolinsfiberoptik. Varhelst mojligt maste det belysta omradet stracka sig utéver tumérmarginalen
med 0,5 cm.

Ljuset maste administreras tidigast 90 timmar eller senast 110 timmar efter injektionen av Foscan.

Den infallande dosen ljus ar 20 J/cm? och levereras av mikrolinsfiberoptiken i ett cirkelformat falt till
tumadrytan med en irradians av 100 mW/cm?, vilket innebar en bestralningstid pa 200 sekunder.

Varje omrade bestralas bara en gang per behandling. Multipla icke dverlappande omraden far

bestralas. Se till att ingen vavnadsarea utsétts for mer an den specificerade ljusdosen. Vavnad utanfor
malarean maste avskarmas helt, for att undvika fotoaktivering fran spritt eller reflekterat ljus.

5. SAKERHETSFORESKRIFTER

Foscan fororsakar inte irritation.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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