ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. DENOMINACAO DO MEDICAMENTO

Foscan 4mg/ml Solugdo Injectavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Principio activo
Temoporfina 4 mg/ml

Excipientes, ver 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo injectavel

4. INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Indicagdes terapéuticas

Foscan esta indicado para o tratamento paliativo de doentes com carcinoma avangado das células
escamosas na cabeca e no pescogo cujos tratamentos anteriores tenham falhado e que ndo possam ser
submetidos a radioterapia, cirurgia ou quimioterapia sistémica.

4.2 Posologia e modo de administracdo

A terapia fotodindmica com Foscan s6 deve ser administrada em centros de oncologia especializados
nos quais uma equipa multidisciplinar avalie o tratamento do doente e sob a superviséo de medicos
com experiéncia em terapia fotodinamica.

Adultos (incluindo idosos):

Foscan é administrado através de uma canula endovenosa permanentemente inserida numa veia grande
proximal de um membro, de preferéncia na fossa antecubital, sob a forma de uma Unica injeccéo lenta
endovenosa que tem que ter uma duragdo minima de 6 minutos. A paténcia da cAnula endovenosa
permanentemente inserida deve ser testada antes da injec¢éo, devendo tomar-se todas as precaucdes
contra a extravasao (ver secgéo 4.4).

A cor parpura escura da solucdo, juntamente com os frascos &mbar faz com que seja impossivel
efectuar uma verificacéo visual quanto & existéncia de matéria particulada. Por este motivo, deve
utilizar-se um filtro em linha como medida de precaucéo, que ¢é fornecido na embalagem. Nao lavar
com cloreto de s6dio ou qualquer outra solucdo aquosa.

A dose é de 0,15mg/kg de peso corporal. N&o dilua o Foscan.

96 horas apds a administracdo de Foscan, a area de tratamento devera ser iluminada com uma luz de
652 nm proveniente de uma fonte de laser aprovada. A luz tem que ser aplicada a toda a superficie do
tumor utilizando uma fibra 6ptica com microlente aprovada. Sempre que possivel, a area iluminada
deverd ser prolongada para além da margem do tumor com uma distancia de 0,5 cm.

O intervalo de tratamento dos doentes com o farmaco/luz ndo pode ser inferior a 90 horas nem
superior a 110 horas.



A dose de luz incidente é de 20J/cm?, aplicada com uma irradiacdo de 100mW/cm? & superficie do
tumor, o que implica um tempo de iluminacdo de aproximadamente 200 segundos.

Cada campo s6 pode ser iluminado uma vez em cada tratamento. Os campos multiplos ndo
sobrepostos podem ser iluminados. Deverado ser tomadas as devidas precaucdes para que nenhuma area
de tecido receba uma dose de luz superior a especificada. O tecido que se encontra fora da area-alvo
tem que ser totalmente protegido para evitar a fotoactivagao provocada pela disperséo ou pelo reflexo
da luz.

Poderé ser administrado um segundo ciclo de tratamento, segundo o critério do médico responsavel,
aos doentes em que a necrose adicional e remoc¢do do tumor sejam consideradas adequadas, com um
intervalo minimo recomendado de 4 semanas entre os tratamentos.

Criangas e recém-nascidos:
Né&o foi confirmada a seguranca e a eficacia em criangas e recém-nascidos.

4.3 Contra-indicacOes

porfiria ou outras doengas exacerbadas pela luz

hipersensibilidade a temoporfina ou a qualquer dos excipientes

alergias conhecidas as porfirinas

conhecimento de tumores a corroerem um vaso sanguineo importante na area que esta a ser
iluminada ou adjacente a esta

uma intervencdo cirurgica planeada para os 30 dias seguintes

doenca oftalmica coexistente que possa vir a necessitar de um exame com lampada de fenda nos
30 dias seguintes

) terapéutica existente com um agente fotosensibilizante

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacdo

Devem tomar-se precaugdes especiais para evitar extravaséo no local da injec¢éo. No caso de
ocorréncia de extravasdo, proteja a area da luz durante, pelo menos, 3 meses. N&o se conhecem
vantagens em injectar o local onde se deu a extravasao com outra substancia.

Alguns oximetros de impulso podem produzir luz com um comprimento de onda proximo do utilizado
para a fotoactivacdo do Foscan. Os oximetros tém que ser reposicionados com intervalos de, pelo
menos, 10 a 15 minutos para evitar o risco de queimaduras localizadas na pele.

As intervengdes cirurgicas ndo planeadas ou de emergéncia nos casos em que Foscan tenha sido
administrado nos 30 dias anteriores s6 devem ser realizadas se for absolutamente necessario e se 0s
potenciais beneficios suplantarem o risco para o doente. Devem tomar-se todas as precaucfes para
evitar a iluminag&o directa do doente com lampadas cirurgicas durante estas intervengoes.

Todos os doentes que estdo a fazer o tratamento com Foscan tornar-se-ao temporariamente
fotossensiveis. Deverdo ser tomadas precaucdes para evitar a exposicao da pele e dos olhos a luz
directa do sol, ou a luzes interiores brilhantes, durante os primeiros 15 dias a seguir & injeccdo. As
reaccOes cutaneas de fotossensibilidade sdo causadas por luz visivel pelo que os protectores solares de
ultravioletas n&o conferem qualquer proteccdo. E importante que o regresso dos doentes a luz normal
seja feito gradualmente.

Os médicos tém que avisar os doentes para estes respeitarem as precau¢des a seguir mencionadas, que
se encontram no folheto informativo:



Periodo de tempo
aseguir a
injeccdo de
Foscan

O que devo fazer para evitar as queimaduras?

Dia 1 (0-24 horas)

Permanecer dentro de casa hum quarto escurecido. Manter as cortinas
fechadas e utilizar lampadas de 60 W ou menos.
Evitar a exposicdo a luz directa do sol.

Dias 2-7 Pode voltar gradualmente a iluminag&o de interior normal. N&o se esqueca
de evitar a luz directa do sol vinda através da janela ou a luz directa de
electrodomésticos como, por exemplo, as luzes de leitura. Pode ver
televisdo.

Pode sair depois de escurecer.

Se for absolutamente necesséario sair com luz do dia, tem que ter o cuidado
de cobrir toda a pele, incluindo a cara e as maos e usar dculos escuros.
Devera usar o0 seguinte tipo de vestuario:

Chapéu com abas muito grandes: para a cabeca, pescoco, nariz e orelhas
Lenco: para a cabega e pescoco

Oculos de sol com palas laterais: para os olhos e pele a volta dos olhos
Camisola de manga comprida: para o tronco/bragos

Calgas compridas: parte inferior do corpo/pernas

Luvas: para as méos, pulsos e dedos

Meias: para os pés e tornozelos

Sapatos fechados: para os pés.

Ndo usar vestuario muito fino, porque néo protege da luz forte. Usar
vestuario escuro com trama muito fechada.

Se, por engano, se expuser a luz, podera ter a sensagdo de picadas ou de
gueimaduras na pele. Tem que sair imediatamente da luz.

Durante esta semana, 0s seus olhos podem estar muito sensiveis as luzes
brilhantes. Ao acenderem-se as luzes, podera sentir dores nos olhos ou
dores de cabega. Se tiver este problema, use 6culos escuros.

Dias 8-14 Agora ja pode comecar a sair para o exterior a luz do dia. Fique em areas

com sombras ou saia quando estiver nublado. Continue a usar vestuario
escuro com trama muito fechada

Comece no Dia 8 com 10 a 15 minutos na rua. Se ndo vir qualquer
vermelhid@o na pele nas 24 horas seguintes, pode ir aumentando
gradualmente o seu tempo na rua durante a semana.

Evite a luz directa do sol ou uma iluminacédo muito forte no interior.
Permaneca na sombra.

Dia 15 em diante

A sua sensibilidade a luz esta a voltar gradualmente ao normal.

Tem que a experimentar cuidadosamente expondo as costas da mao ao sol

durante 5 minutos. Espere 24 horas para ver se ha alguma vermelhid&o. Se
houver vermelhidao, deve evitar a luz directa do sol durante mais 24 horas.
Pode ent&o repetir o teste.

Se ndo houver vermelhiddo, pode aumentar gradualmente a sua exposigao
ao sol, dia apds dia. Nao fique & luz do sol durante mais de 15 minutos na
primeira vez. A maioria das pessoas consegue voltar a sua rotina normal por
volta do Dia 22.




No primeiro dia a seguir ao teste da pele, pode permanecer exposto a luz
solar directa durante 15 minutos. Nos dias seguintes, pode aumentar o
tempo de exposigdo em 15 minutos cada dia isto €, no segundo dia 30
minutos, no terceiro dia 45 minutos, no quarto dia 60 minutos e assim por
diante.

Se em qualquer altura sentir uma sensacéo de picadas ou ardor ou se
vir que a sua pele esta a ficar vermelha ap6s a exposicao ao sol, espere
até esta reaccéo desaparecer antes de voltar a expor a sua pele a luz
durante este periodo

Nos 30 dias seguintes ao tratamento com Foscan, evite exames a vista que
utilizem luzes brilhantes.

Nos 3 meses seguintes ao tratamento com Foscan, evite fazer solarios de
UV. Néo tome banhos de sol.

4.5 Interac¢bes medicamentosas e outras formas de interaccéo

Existe a possibilidade de exacerbacdo de fotossensibilidade cutanea se a temoporfina for utilizada com
outros farmacos de fotossensibilizacdo. Foi referida uma reaccdo deste tipo com 5-fluorouracil topico.

Nao foram observadas quaisquer outras interac¢des medicamentosas. Um estudo in-vitro com tecido
de figado humano néo revelou qualquer potencial de interac¢cdo medicamentosa através da inibicao das
enzimas do citocromo P-450 pela temoporfina.

4.6 Gravidez e aleitamento

Gravidez

Né&o ha dados referentes a utilizacdo de temoporfina em mulheres gravidas. Os estudos em animais sdo
insuficientes no que respeita aos efeitos sobre o desenvolvimento embrionario/fetal (ver sec¢éo 5.3).
Desconhece-se o risco potencial para 0os humanos. A temoporfina ndo deve ser utilizada durante a
gravidez a ndo ser que seja manifestamente necessario.

Mulheres com potencial para engravidar

Os estudos em animais sugerem um efeito toxico no inicio da gravidez (ver secgdo 5.3). Desconhece-
se qual o risco potencial para o ser humano. Assim, a gravidez deve ser evitada durante 3 meses apos o
tratamento com temoporfina.

Aleitamento
N&o se sabe se a temoporfina é excretada no leite humano. As mulheres que estao a fazer o tratamento
com Foscan ndo podem amamentar durante pelo menos um més apés a injeccao.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas
Né&o foram estudados os efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Com base no perfil farmacodindmico, presume-se que a temoporfina é segura e com poucas
probabilidades de produzir qualquer efeito. Para evitar problemas de fotossensibilidade, aconselha-se
gue ndo se conduza durante os primeiros dias que se seguem a injeccao e que a utilizacdo de maquinas
s0 se faca se for pratico fazé-lo em condicdes de iluminagdo fraca, de acordo com as precaugdes de
iluminacéo recomendadas (Secgdo 4.4). A condugdo e a utilizacdo de maquinas podem ser retomadas
em condicBes de iluminacdo normais e a luz do dia assim que a fotossensibilizacéo tiver regredido.

4.8 Efeitos indesejaveis



Todos os doentes submetidos a tratamento com Foscan tornar-se-ao temporariamente fotossensiveis,
devendo ser informados no sentido de cumprirem as precauc@es para evitar a luz do sol e luzes
interiores brilhantes.

A maior parte das toxicidades associadas a esta terapéutica sdo efeitos locais observados na regido de
iluminagéo e, ocasionalmente, nos tecidos circundantes. As reac¢Oes adversas locais s&o caracteristicas
de uma resposta de inflamacéo aguda nos tecidos, induzida por fotoactivacao.

Reacc¢do no local da injecgdo

Efeitos muito frequentes: Dor no local da injecc¢do (12%). Esta dor é passageira e pode ser reduzida
diminuindo a velocidade da injeccéo.

Efeitos frequentes: reaccao no local da injec¢édo (3%), sensacdo de queimadura (3%).

Reacg¢do no tumor/tecido local

Efeitos muito frequentes: dor (15%), hemorragia (15%), dor na face (13%), cicatriz (12%), necrose da
boca (12%), disfagia (11%), edema facial (11%). A dor pode exigir a utilizacdo de medicamentos anti-
inflamatdrios ndo esterdides (AINE) ou analgésicos opiaceos durante um curto periodo apds o
tratamento.

Efeitos frequentes: edema (8%), trismo (8%), dificuldade na degluticio (5%), infeccéo localizada
(8%), febre (8%), ulceracéo bocal (6%), necrose da pele (2%).

Fototoxicidade
Efeitos frequentes: queimadura (3%), bolhas (5%), eritema (5%), hiperpigmentacao (3%), reaccdo de
fotossensibilidade (3%), queimadura solar (3%)

Outros efeitos clinicos
Efeitos muito frequentes: obstipacéo (11%)
Efeitos frequentes: vomitos (9%), anemia (8%), nduseas (6%), fraqueza (2%).

4.9 Sobredosagem

No caso de sobredosagem, o tratamento com laser terd como resultado uma necrose do tumor mais
profunda do que seria de esperar com a dose recomendada. A iluminag&o do tumor so deve ser feita se
as vantagens potenciais justificarem os potenciais riscos de necrose excessiva. Se o tumor nao for
iluminado, devera fazer-se um intervalo de, pelo menos, 4 semanas entre a sobredosagem e a
readministracdo do Foscan.

Espera-se que os efeitos adversos associados a sobredosagem se limitem as reacgdes de
fotossensibilidade. A exposic¢éo & luz ambiente ap6s a sobredosagem tem um maior risco em termos de
reaccOes de fotossensibilidade. A investigacéo clinica publicada revelou que a duracéo e a intensidade
da fotossensibilidade a dose recomendada de 0,15 mg/kg foram reduzidas de um tergo relativamente a
uma dose de 0,3 mg/kg. Os estudos em animais mostraram algumas alteragdes quimicas hematoldgicas
e sanguineas (diminuicdo das plaquetas, eritrécitos e hemoglobina, aumento de neutréfilos,
fibrinogeénio, bilirrubina, triglicéridos e colesterol).

E preciso respeitar rigorosamente o regime de reducéo de luz. E necessario efectuar um teste de
fotossensibilidade cutanea antes do doente regressar as condi¢des normais de luz.

N&o ha conhecimento de sintomas sistémicos especificos associados a sobredosagem. O tratamento
deve ser sintomatico.

A informacdo disponivel sobre os efeitos de sobreexposicéo a luz laser durante o tratamento é
limitada. Notou-se um aumento dos danos no tecido.



5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

A temoporfina é um agente de fotossensibilizagéo utilizado na terapia fotodindmica de tumores. O
codigo ATC é LO1XX.

A actividade farmacoldgica € iniciada através da fotoactivacdo da temoporfina com luz ndo térmica de
652nm apds administragdo endovenosa. O efeito terapéutico € mediado através da producdo de
espécies de oxigénio altamente reactivas, um processo dependente da interaccao intracelular da
temoporfina com a luz e o oxigénio.

Num ensaio clinico de 147 doentes com cancro avangado da cabeca e do pescoco, a resposta do tumor,
definida como uma reducdo de um minimo de 50% da massa do tumor durante um minimo de quatro
semanas, foi observada em 25% ap6s um Unico tratamento. Em 14% dos doentes foi observada uma
resposta completa local segundo os critérios da OMS. As respostas dos tumores sdo melhoradas nos
doentes com les@es totalmente iluminadas de profundidade igual ou inferior a 10mm.

A duracdo média observada de resposta do tumor relativamente a todos os doentes foi de 57 dias para
a resposta geral e 84 dias para a resposta completa.

Trinta e sete doentes receberam pelo menos 2 tratamentos com Foscan. Dez doentes conseguiram uma
resposta do tumor devido a novo tratamento. Destes, 6 tiveram uma resposta local completa de acordo
com os critérios da OMS.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A temoporfina é um medicamento de baixa clearance com uma semi-vida terminal do plasma de 65
horas em doentes. Os niveis plasmaticos de pico ocorrem 2-4 horas apés a perfuséo, diminuindo dai
por diante os niveis plasmaticos de uma forma bi-exponencial. Observa-se um extenso volume de
distribuigdo que se encontra a meio caminho entre a 4gua total e extracelular do organismo. A
temoporfina ndo fica concentrada nos tecidos. A ligacéo proteinica do plasma esté a 85-87%. A
temoporfina liga-se as lipoproteinas do plasma e as proteinas de alta densidade como, por exemplo, a
albumina no sangue. Passados 15 dias da perfusdo, a concentracdo plasmatica de temoporfina tera
diminuido para valores inofensivos de tal forma que, normalmente, os doentes podem comecar a
regressar gradualmente as condicdes de iluminagéo exteriores normais.

Encontram-se disponiveis dados limitados sobre a elimina¢do da temoporfina nos seres humanos. Os
dados referentes a animais demonstram que a temoporfina é eliminada exclusivamente através do
figado para a bilis e excretada nas fezes. Dois importantes metabdlitos da temoporfina s&o eliminados
para a bilis. N&o existe qualquer recirculacdo enterohepética destes metabdlitos. Ambos estes
metabolitos demonstram um carécter conjugado. N&o se observam metabdlitos na circulacdo
sistémica.

5.3 Dados de seguranga pré-clinica

Em estudos de toxicidade de dose repetida em ratos e cées, 0s principais efeitos adversos da
temoporfina foram a fototoxicidade e as reac¢fes adversas no local da injecgéo. Verificou-se, com
todas as doses, irritacdo local provocada pela solucdo injectavel de Foscan ap6s administracéo
endovenosa. Velocidades elevadas de administracdo provocaram a morte em cées e coelhos. N&o
foram detectados outros sinais de toxicidade, mas, apenas nos caes, a exposi¢ao sistémica excedeu a
dos seres humanos a dose terapéutica recomendada.



A genotoxicidade da temoporfina foi investigada de uma forma limitada. Devido a geracao de espécies
de oxigénio reactivo, a temoporfina apresenta um risco menor de mutagenicidade. Este risco pode ser
controlado na situacéo clinica minimizando a exposicéo directa a luz (ver seccéo 4.4).

Em estudos de toxicidade ao nivel do desenvolvimento em coelhos, a temoporfina, a exposicdes
sistémicas iguais as obtidas nos seres humanos com a dose terapéutica recomendada, provocou um
aumento na perda pos-implantagéo inicial. Embora néo se tivessem observado outros efeitos no
desenvolvimento, as doses aplicadas ndo foram suficientemente superiores a dose terapéutica humana
para proporcionarem uma margem de seguranca adequada.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1. Lista dos excipientes

Etanol anidro
Propilenoglicol

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de incompatibilidade, este medicamento nédo deve ser misturado com outros.
Né&o diluir com solugfes aquosas

6.3 Prazo de validade

2 anos
A solucdo aberta deve ser utilizada imediatamente

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

N&o conservar acima de 25°C.
Conservar no recipiente de origem.
Manter o recipiente dentro da embalagem exterior

6.5 Natureza e contetdo do recipiente

Foscan é fornecido sob a forma de uma solucéo plrpura escura para injec¢do em frascos contendo uma
quantidade nominal de 3,5 ml (14 mg de temoporfina) ou uma quantidade nominal de 5 ml
(20 mg de temoporfina). E fornecido um filtro com ligagdes “Luer lock” para a seringa e a canula.

6.6 Instrucoes de utilizacdo e manipulacéo

Terdo que ser tomadas precaucdes adequadas durante a manipulagéo. Os estudos mostraram que 0
Foscan ndo é irritante. Cada frasco representa uma dose Unica e toda a solucdo que ndo for utilizada
deverd ser eliminada.

Administrar a dose necessaria de Foscan por meio de injeccdo intravenosa lenta, durante no minimo 6
minutos.

Foscan é fotossensivel. Uma vez retirado da sua embalagem deve ser administrado imediatamente.
Nos casos em que a espera seja inevitavel, a solucdo tem que ser protegida da luz.



7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Scotia Pharmaceuticals Limited
Scotia House

Castle Business Park

Stirling

FK9 4TZ

Reino Unido

8. NUMERO(S) NO REGISTO COMUNITARIO DE MEDICAMENTOS

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZAGCAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



ANEXO Il

TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO
RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

OBRIGAGOES ESPECIFICAS A SEREM CUMPRIDAS
PELO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO
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A TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO
DO LOTE

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

Scotia Pharmaceuticals Ltd
Scotia House

Castle Business Park
Stirling FK9 4TZ

Reino Unido

B. CONDICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E UTILIZACAO
IMPOSTAS AO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Medicamento de receita médica restrita (ver anexo I: resumo das caracteristicas do medicamento, 4.2.

e OUTRAS CONDICOES

O titular desta autorizacdo de introdugdo no mercado deve informar a Comissdo Europeia sobre 0s

planos de comercializacdo do medicamento autorizado pela presente decisdo

C. OBRIGACOES ESPECIFICAS A SEREM CUMPRIDAS PELO TITULAR DA
AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

O titular da autorizacdo de introdugdo no mercado devera executar o programa de estudos abaixo

referido dentro dos prazos indicados; os resultados desses estudos estardo na base da reavaliagdo anual

da relacdo risco/beneficio.

e  Efectuar um estudo confirmatorio dos beneficios paliativos da temoporfina em doentes com
doenca em estado avancado, dentro de um periodo de tempo total de dois anos e meio.

e Manter um registo dos doentes até que os resultados do estudo acima referido tenham sido revistos
pelo CPMP e submeter actualiza¢fes sempre que solicitadas
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ANEXO Il

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NA EMBALAGEM EXTERIOR OU, CASO ESTA NAO EXISTA,
NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

1. DENOMINACAO DO MEDICAMENTO

FOSCAN 4 mg/ml Solugdo injectavel
Temoporfina

2. DESCRICAO DO PRINCIPIO ACTIVO

Temoporfina 4 mg/ml

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Etanol anidro Ph. Eur (40% por peso. Ver Folheto)
Propilenoglicol Ph. Eur.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

3,5ml

5. MODO E VIA DE ADMINISTRACAO, SE NECESSARIO

Via intravenosa

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

1. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Dose Unica. Eliminar as sobras apés utilizacdo

8. PRAZO DE VALIDADE

EXP. {més/ano}

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Guardar na embalagem de origem.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
FOR CASO DISSO

11. NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

Scotia Pharmaceuticals Ltd, Stirling, FK9 4TZ, Reino Unido

12.  NUMERO(S) NO REGISTO COMUNITARIO DE MEDICAMENTOS

EU/0/00/000/000

13.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}

14. CLASSIFICACAO GERAL RELATIVA AO FORNECIMENTO

Medicamento sujeito a receita médica.

15. INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
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INDICACOES A INCLUIR NA EMBALAGEM EXTERIOR OU, CASO ESTA NAO EXISTA,
NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

1. DENOMINACAO DO MEDICAMENTO

FOSCAN 4 mg/ml Solugdo injectavel
Temoporfina

2. DESCRICAO DO PRINCIPIO ACTIVO

Temoporfina 4 mg/ml

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Etanol anidro Ph. Eur (40% por peso. Ver Folheto)
Propilenoglicol Ph. Eur.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

5ml

5. MODO E VIA DE ADMINISTRACAO, SE NECESSARIO

Via intravenosa

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

1. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Dose Unica. Eliminar as sobras apés utilizacdo

8. PRAZO DE VALIDADE

EXP. {més/ano}

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Guardar na embalagem de origem.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
FOR CASO DISSO

11. NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

Scotia Pharmaceuticals Ltd, Stirling, FK9 4TZ, Reino Unido

12.  NUMERO(S) NO REGISTO COMUNITARIO DE MEDICAMENTOS

EU/0/00/000/000

13.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}

14. CLASSIFICACAO GERAL RELATIVA AO FORNECIMENTO

Medicamento sujeito a receita médica.

15. INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

1. DENOMINACAO DO MEDICAMENTO E, SE NECESSARIO, VIA(S) DE
ADMINISTRACAO

FOSCAN 4 mg/ml Solucéo injectavel
Temoporfina

2. MODO DE ADMINISTRACAO

Via intravenosa

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP{més/ano}

4. NUMERO DO LOTE

Lote {numero}

5. CONTEUDO EM TERMOS DE PESO, VOLUME OU UNIDADE

14mg/5ml
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

1. DENOMINACAO DO MEDICAMENTO E, SE NECESSARIO, VIA(S) DE
ADMINISTRACAO

FOSCAN 4 mg/ml Solucéo injectavel
Temoporfina

2. MODO DE ADMINISTRACAO

Via intravenosa

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP{més/ano}

4. NUMERO DO LOTE

Lote {numero}

5. CONTEUDO EM TERMOS DE PESO, VOLUME OU UNIDADE

20mg/5ml
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

Leia atentamente este folheto antes de utilizar o medicamento

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso tenha duavidas, consulte o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado para si. Ndo deve da-lo a outros; o medicamento pode ser-lhes
prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

Neste folheto:

O que é o Foscan e para que ¢é utilizado
Antes de utilizar Foscan

Como utilizar Foscan

Efeitos secundarios possiveis
Conservacéo do Foscan

gprwdE

A designacédo do seu medicamento é:
Foscan 4 mg/ml Solucédo Injectavel
Temoporfina

— A substancia activa é a temoporfina 4 mg/ml
— Os outros ingredientes sdo o etanol anidro e o propilenoglicol.

O titular da autorizagdo de introducao no mercado é:
Scotia Pharmaceuticals Limited

Scotia House

Castle Business Park

Stirling FK9 4TZ

Reino Unido

1. O QUE E FOSCAN E PARA QUE E UTILIZADO

Foscan é um medicamento de fotossensibilizagdo de porfirina. Vem sob a forma de uma solucgéo
injectavel e contém 4 mg/ml de temoporfina.

O Foscan ser-lhe-a administrado por injecgdo. Para que o Foscan funcione, ser-lhe-4 feito um
tratamento com luz laser quatro dias apds a sua injec¢do. Esta luz permite que o Foscan trate o seu
cancro na cabeca e no pescogo.

2. ANTES DE UTILIZAR FOSCAN

Na&o utilize Foscan:

— se tem hipersensibilidade (alergia) a temoporfina ou ao etanol ou ao propilenoglicol.

— se tem hipersensibilidade (alergia) as porfirinas.

- se tem porfiria ou qualquer outra doenca que piora na presenca da luz.

— se 0 tumor que esta a ser tratado atravessa um vaso sanguineo grande.

— se vai ser submetido a uma intervencdo cirdrgica nos 30 dias seguintes.

— se tem uma doenca oftadlmica que necessita de ser examinada com luz brilhante nos 30 dias
seguintes.

— se j& estiver a ser tratado com um agente fotosensibilizante
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Tome especial cuidado com Foscan:

Foscan torné-lo-4 sensivel a luz durante cerca de 15 dias ap6s a injeccao. Isto significa que a luz do dia
normal ou a iluminacao interior brilhante podera provocar-lhe queimaduras na pele. Para que isto ndo
aconteca, TEM QUE seguir cuidadosamente as instrucdes relativas a exposi¢do gradual a niveis cada
vez mais elevados de luz no interior durante a primeira semana e a luz com sombra no exterior na
segunda semana apds o tratamento. Nao deixe de falar com o seu médico sobre este assunto antes de ir
para casa depois de ter sido injectado com Foscan. Os cremes com proteccdo solar ndo evitam esta
sensibilidade. Gradualmente ird ficando menos sensivel a luz. Normalmente as pessoas podem
comecar a regressar a iluminacao exterior normal ao fim de 15 dias.

N&o pode frequentar solérios de UV nem tomar banhos de sol, nem deixar um oculista examinar os
seus olhos com luzes brilhantes durante 3 meses apds a injec¢éo de Foscan.

O quadro de instrugdes ensina-lhe o que fazer para evitar queimaduras na pele. Tem que
cumprir cuidadosamente estas instrucdes.

Se tiver alguma ddvida, pergunte ao seu médico, enfermeira ou farmacéutico.

Periodo de tempo O que devo fazer para evitar as queimaduras?
aseguir a
injeccdo de
Foscan

Dia 1 (0-24 horas) | Permanecer dentro de casa num quarto escurecido. Manter as cortinas fechadas
e utilizar lampadas de 60 W ou menos.

Evitar a exposi¢ao a luz directa do sol.

Dias 2-7 Pode voltar gradualmente a iluminagéo de interior normal. N&o se esqueca de
evitar a luz directa do sol vinda através da janela ou a luz directa de
electrodomésticos como, por exemplo, as luzes de leitura. Pode ver televis&o.

Pode sair depois de escurecer.

Se for absolutamente necessario sair com luz do dia, tem que ter o cuidado de
cobrir toda a pele, incluindo a cara e as maos e usar 6culos escuros.
Deveréd usar o seguinte tipo de vestuario:

Chapéu com abas muito grandes: para a cabeca, pescoco, nariz e orelhas
Lenco: para a cabega e pescoco

Oculos de sol com palas laterais: para os olhos e pele a volta dos olhos
Camisola de manga comprida: para o tronco/bragos

Calgas compridas: parte inferior do corpo/pernas

Luvas: para as méos, pulsos e dedos

Meias: para os pés e tornozelos

Sapatos fechados: para os pés.

Ndo usar vestuario muito fino, porque ndo protege da luz forte. Usar vestuario
escuro com trama muito fechada.

Se, por engano, se expuser a luz, podera ter a sensagdo de picadas ou de
gueimaduras na pele. Tem que sair imediatamente da luz.

Durante esta semana, 0s seus olhos podem estar muito sensiveis as luzes
brilhantes. Ao acenderem-se as luzes, podera sentir dores nos olhos ou dores
de cabeca. Se tiver este problema, use éculos escuros.

22



Dias 8-14 Agora ja pode comecar a sair para o exterior a luz do dia. Fique em &reas com
sombras ou saia quando estiver nublado. Continue a usar vestuario escuro com
trama muito apertada.

Comece no Dia 8 com 10 a 15 minutos na rua. Se ndo vir qualquer
vermelhid&@o na pele nas 24 horas seguintes, pode ir aumentando gradualmente
0 seu tempo na rua durante a semana.

Evite a luz directa do sol ou uma iluminacéo muito forte no interior.
Permaneca na sombra.

Dia 15 em diante | A sua sensibilidade a luz esta a voltar gradualmente ao normal.

Tem que a experimentar cuidadosamente expondo as costas da mao ao sol

durante 5 minutos. Espere 24 horas para ver se ha alguma vermelhiddo. Se
houver vermelhidao, deve evitar a luz directa do sol durante mais 24 horas.
Pode entdo repetir o teste.

Se nédo houver vermelhiddo, pode aumentar gradualmente a sua exposi¢édo ao
sol, dia ap6s dia. N&o fique a luz do sol durante mais de 15 minutos na
primeira vez. A maioria das pessoas consegue voltar a sua rotina normal por
volta do Dia 22.

No primeiro dia a seguir ao teste da pele, pode permanecer exposto a luz solar
directa durante 15 minutos. Pode aumentar o tempo de exposi¢do em 15
minutos cada dia isto é, no segundo dia 30 minutos, no terceiro dia 45 minutos,
no quarto dia 60 minutos e assim por diante.

Se em qualquer altura sentir uma sensacéo de picadas ou ardor ou se vir
que a sua pele esta a ficar vermelha apds a exposic¢ao ao sol, espere até
esta reaccdo desaparecer antes de voltar a expor a sua pele a luz durante
este periodo

Nos 30 dias seguintes ao tratamento com Foscan, evite exames a vista que
utilizem luzes brilhantes.

Nos 3 meses seguintes ao tratamento com Foscan, evite fazer solarios de UV.
Né&o tome banhos de sol.

Tomar Foscan com alimentos e bebidas:
Os seus alimentos e bebidas habituais ndo afectardo o seu tratamento com Foscan.

Gravidez
Tem que evitar engravidar durante 3 meses ap0s o tratamento com Foscan.
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento se estiver gravida.

Aleitamento
N&o amamente pelo menos durante 1 més apos a injeccao de Foscan.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de maquinas:

O tratamento com Foscan ndo afectara directamente a sua capacidade de conduzir e utilizar maquinas.
Contudo, nas condi¢es de luz recomendadas para os primeiros 15 dias apés a injec¢do de Foscan, ndo
se recomenda a conducdo, e podera ndo ser pratico utilizar maquinas.
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Informacdes importantes sobre alguns ingredientes de Foscan:

AVISO: Este produto contém 40% por peso de etanol. Cada dose contém aproximadamente 0,015g/kg
de peso corporal de alcool. E nocivo para as pessoas que sofrem de doenca hepética, alcoolismo,
epilepsia, lesdo ou doenca cerebral, e também para as mulheres gravidas e para as criancas. Pode
modificar ou potenciar o efeito de outros medicamentos.

Utilizar Foscan com outros medicamentos:

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros
medicamentos, incluindo medicamentos sem receita médica.

3. COMO UTILIZAR FOSCAN

A administracdo do Foscan sera feita por um médico ou enfermeira, através de injeccéo na veia.

Se for necessério, 0 seu medico ou enfermeira dar-lhe-&o outra injeccdo pelo menos 4 semanas mais

tarde.
Quatro dias apds a injeccdo, 0 seu médico tratard o seu cancro com luz laser.
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Se tomar mais Foscan do que deveria:
N&o podera fazer o tratamento com laser. Podera ficar sensivel a luz durante mais de 15 dias. Tem que
cumprir cuidadosamente as instrucdes para evitar queimaduras na pele.

4, EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como os demais medicamentos, Foscan pode ter efeitos secundarios.

Todas as pessoas que tomarem Foscan ficardo sensiveis a luz durante cerca de 15 dias apos a injeccao.
Tem que cumprir as instrucdes que lhe forem dadas no sentido de evitar a luz do sol e as luzes
interiores brilhantes. Estas instrucdes estdo escritas neste folheto. O seu médico também o informara
sobre o que fazer. O ndo cumprimento destas instru¢des podera originar queimaduras solares graves
gue deixardo cicatrizes permanentes. Também podera ter bolhas, vermelhiddo ou a sua pele podera
escurecer.

Poderé sentir alguma dor ou uma sensacao de queimadura ao ser injectado com Foscan. Podera
verificar-se alguma irritagdo ou lesGes na pele no local onde o Foscan é injectado, mas é de curta
duracéo.

Apos o tratamento a laser, podera sentir alguma dor. Podera também haver inchago, hemorragia,
Ulceras e cicatrizes em volta da area tratada. Estes efeitos podem dificultar a ingestdo de alimentos e
bebidas ou provocar a rigidez dos maxilares. Algumas pessoas podem ter uma infeccéo na area tratada.
Outros efeitos podem ser os vomitos, as nduseas, a anemia, a fraqueza ou a obstipagao.

Caso detecte efeitos secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou
farmacéutico.

5. CONSERVACAO DE FOSCAN

Foscan sera conservado na farméacia do hospital.

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

Na&o conservar acima de 25°C
Guardar no recipiente de origem
Manter o recipiente dentro da embalagem exterior.

N&o utilize Foscan apds expirar o prazo de validade indicado no rétulo.

Este folheto foi revisto pela tltima vez em {data}.
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As informagcdes seguintes destinam-se apenas aos profissionais médicos ou de saude

FOSCAN 4 mg/ml Solucéo Injectavel
Temoporfina

1. CONTEUDO DA EMBALAGEM

Cada embalagem tem 1 frasco contendo 4mg/ml de Foscan, solucdo injectavel. O principio activo é a
temoporfina. Os excipientes sdo o etanol anidro e o propilenoglicol. E fornecido um filtro com
ligagdes “Luer lock” para a seringa e a canula.

Cada frasco representa uma unica dose e qualquer solucdo ndo aproveitada deverd ser eliminada.

2. CALCULO DA DOSE

Calcule a dose necessaria de Foscan em funcéo do peso corporal do doente. A dose é de 0,15mg/kg de
peso corporal.

3. ADMINISTRACAO DE FOSCAN (96 horas antes da iluminacdo com laser da area de
tratamento)

Foscan tem que ser administrado por via endovenosa através de uma canula permanentemente inserida
numa veia grande proximal de um membro, de preferéncia na fossa antecubital. A paténcia da canula
endovenosa permanentemente inserida deve ser testada antes da injeccéo.

A cor purpura escura da solucéo, juntamente com os frascos &mbar faz com que seja impossivel
efectuar uma verificacéo visual quanto & existéncia de matéria particulada. Por este motivo, deve
utilizar-se um filtro em linha como medida de precaucdo, que é fornecido na embalagem.

Retire todo o contetido do frasco contendo Foscan para o interior de uma seringa e faca sair o ar
(Figura 1)

Figura 1

Prenda o filtro a seringa (Figura 2)
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Figura 2

Empurre o émbolo da seringa para encher todo o espaco morto no interior do filtro. Continue a
carregar no émbolo para expelir o Foscan em excesso até ficar na seringa o volume necessario,
deixando o suficiente para cobrir 0 espaco morto na canula endovenosa. (Figura 3)

Figura 3

Prenda a seringa e o filtro a canula. Administre a dose pretendida de Foscan por meio de injeccdo
endovenosa lenta, durante um periodo ndo inferior a 6 minutos. (Figura 4)

Figura 4

Retire a canula endovenosa imediatamente ap6s a injeccdo. NAO lave com solugdes aquosas
como, por exemplo, solugdo salina ou agua para injectaveis

Devem tomar-se precaugdes especiais para evitar extravasdo no local da injeccdo. No caso de

ocorréncia de extravasdo, proteja a area da luz durante, pelo menos, 3 meses. N&o se conhecem
vantagens em injectar o local onde se deu a extravasdo com outra substancia.
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Foscan é fotossensivel. Uma vez retirado da sua embalagem deve ser administrado imediatamente.
Nos casos em que a espera seja inevitavel, a solucdo tem que ser protegida da luz.

4, ILUMINACAO COM LASER DA AREA DE TRATAMENTO

Consulte o manual do utilizador do laser e o folheto informativo do utilizador referente a fibra-
Optica da microlente.

96 horas apds a administracdo de Foscan, a area de tratamento devera ser iluminada com uma luz de
652 nm proveniente de uma fonte de laser aprovada. A luz tem que ser aplicada a toda a superficie do
tumor utilizando uma fibra dptica com microlente aprovada. Sempre que possivel, a area iluminada
devera ser prolongada para além da margem do tumor com uma distancia de 0,5 cm.

O intervalo de tratamento dos doentes com o farmaco/luz ndo pode ser inferior a 90 horas nem
superior a 110 horas.

A dose de luz incidente é de 20J/cm?, aplicada pela fibra-Gptica de microlente num campo circular &
superficie do tumor, com uma irradiagdo de 100mW/cm?, o que implica um tempo de iluminacéo de
200 segundos.

Cada campo s6 pode ser iluminado uma vez em cada tratamento. Os campos multiplos ndo
sobrepostos podem ser iluminados. Deverdo ser tomadas as devidas precaucdes para que nenhuma area
de tecido receba uma dose de luz superior a especificada. O tecido que se encontra fora da area-alvo
tem que ser totalmente protegido para evitar a fotoactivacdo provocada pela dispersao ou pelo reflexo
da luz.

5. INFORMACOES DE SEGURANCA

Foscan ndo é irritante.
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