GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN PATIENTEN

Foscan 1 mg/ml Injektionslosung
Temoporfin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal.

- Wenn eine der in Abschnitt 4 aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréichtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Foscan und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Foscan beachten?
Wie ist Foscan anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Foscan aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

NS

1. WAS IST FOSCAN UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Der Wirkstoff in Foscan ist Temoporfin.

Foscan ist ein photosensibilisierendes Arzneimittel aus der Gruppe der Porphyrine, welches Thre
Empfindlichkeit gegen Licht erhoht und das durch Laser-Licht im Rahmen einer photodynamische
Therapie genannten Behandlungsmethode aktiviert wird.

Foscan wird zur Behandlung von Patienten mit Krebstumoren im Kopf- und Halsbereich eingesetzt,
bei denen keine anderen Therapien angewendet werden konnen.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON FOSCAN BEACHTEN?

Foscan darf nicht angewendet werden
- wenn Sie allergisch gegen Temoporfin, Porphyrine oder einen der in Abschnitt 6 genannten
Bestandteile dieses Arzneimittels sind ,

- wenn Sie an Porphyrie oder irgendeiner anderen Erkrankung leiden, die durch Licht verstirkt
wird,

- wenn der zu behandelnde Tumor durch ein grofles Blutgefil reicht,

- wenn Sie innerhalb der nédchsten 30 Tage operiert werden sollen,

- wenn Sie an einer Augenerkrankung leiden, die in den ndchsten 30 Tagen mit Hilfe hellen
Lichts untersucht werden soll,

- wenn Sie bereits mit einem photosensibilisierenden Wirkstoff behandelt werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBSnahmen
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Bis ungefihr 15 Tage nach der Injektion wird Foscan Sie empfindlich gegen Licht machen.
Dies bedeutet, dass normales Tageslicht oder helle Raumbeleuchtung zu
Hautverbrennungen fithren kann. Damit dieser Fall nicht eintritt, miissen Sie sorgfiltig die
Anleitungen befolgen, wie Sie sich schrittweise wihrend der ersten Woche stirkerer
Raumbeleuchtung und wihrend der zweiten Woche nach der Behandlung Schattenlicht im
Freien aussetzen (siche Tabelle am Ende dieses Abschnittes).

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt/Ihrer Arztin, bevor Sie nach einer Foscaninjektion wieder
nach Hause gehen.

Sonnenschutzcremes sind nicht in der Lage, diese Empfindlichkeit zu verhindern.

Sie werden schrittweise weniger empfindlich gegen Licht werden. Patienten konnen sich in
der Regel nach 15 Tagen wieder normalen, im Freien herrschenden Lichtverhéltnissen
aussetzen.

Fiir 30 Tage nach der Foscangabe diirfen Sie Ihre Augen nicht mit hellem Licht von einem
Augenarzt oder Optiker untersuchen lassen.

Fiir 3 Monate nach Foscaninjektion diirfen Sie keine UV-Sonnenbank benutzen und kein
Sonnenbad nehmen.

Fiir 6 Monate nach Foscangabe sollten Sie den Injektionsarm nicht fiir Iingere Zeit direktem
Sonnenlicht aussetzen. Zum Schutz des Injektionsarms wird als Vorsichtsmafinahme das
Tragen eines farbigen langdrmligen Kleidungsstiicks empfohlen, wenn ein ldngerer
Aufenthalt im Freien geplant wird.

Die Tabelle mit Anleitungen informiert Sie dariiber, was Sie zum Vermeiden von
Verbrennungen tun miissen. Sie miissen diesen Anleitungen sorgfiltig Folge leisten.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Thren Arzt oder das medizinische

Fachpersonal.
Zeit nach Was muss ich tun, um Verbrennungen zu vermeiden?
Foscaninjektion
Tag 1 (0-24 Halten Sie sich in einem abgedunkelten Raum auf. Lassen Sie die Vorhédnge
Stunden) zugezogen und nutzen Sie Gliihbirnen von 60 W oder weniger.
Vermeiden Sie direktes Sonnenlicht.
Tage 2-7 Sie konnen nach und nach wieder normale Raumbeleuchtung nutzen. Achten

Sie unbedingt darauf, direktes, durch das Fenster einstrahlendes
Sonnenlicht oder direktes Licht von Haushaltsgegenstinden wie einer
Leselampe zu vermeiden. Sie diirfen fernsehen.

Sie konnen nach der Abenddimmerung ins Freie gehen.
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Falls es absolut erforderlich ist, wihrend der Tagesstunden ins Freie zu
gehen, miissen Sie unbedingt Thre gesamte Haut, einschlieBlich Gesicht
und Hiéinde abdecken und eine Sonnenbrille tragen.

Sie miissen folgende Bekleidung tragen:

e  Hut mit breiter Krempe: zum Schutz von Kopf, Hals, Nase und Ohren.

e Schal: zum Schutz von Kopf und Hals.

e Sonnenbrille mit seitlicher Abdeckung: zum Schutz der Augen und der
Haut rund um die Augen.

e Langidrmeliges Oberteil: zum Schutz des Oberkorpers/der Arme.

e Lange Hosen: zum Schutz des unteren K&rperabschnitts/der Beine.

e Handschuhe: zum Schutz der Hénde, Handgelenke und Finger.

e Socken: zum Schutz der Fiile und Knochel.

e Geschlossene Schuhe: zum Schutz der Fiif3e.

e Tragen Sie keine sehr diinne Bekleidung, weil Sie hierdurch nicht
gegen intensives Licht geschiitzt werden. Tragen Sie dunkle, fest
gewebte Kleidungsstiicke.

e Wenn Sie sich aus Versehen Licht aussetzen, tritt auf der Haut
moglicherweise ein prickelndes oder brennendes Gefiihl auf. Sie
miissen sofort das Licht meiden.

Wihrend dieser Woche konnen Thre Augen gegen helles Licht sehr
empfindlich sein. Beim Einschalten von Licht werden Sie moglicherweise
Augen- oder Kopfschmerzen bekommen. Tragen Sie in diesem Fall eine
dunkle Sonnenbrille.

Tage 8-14

Sie konnen jetzt beginnen, wihrend der Tagesstunden ins Freie zu gehen.
Halten Sie sich im Schatten auf oder gehen Sie bei bewdlktem Himmel ins
Freie. Tragen Sie auch weiterhin dunkle, dicht gewebte Bekleidung.

Halten Sie sich am Tag 8 nur 10-15 Minuten im Freien auf. Wenn Sie in den
nichsten 24 Stunden keinerlei Hautrdtung feststellen, konnen Sie wéihrend
dieser Woche nach und nach ldnger drauf3en bleiben.

Direktes Sonnenlicht oder helle Raumbeleuchtung vermeiden. Halten Sie
sich im Schatten auf.
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Ab Tag 15 Ihre Lichtempfindlichkeit bildet sich schrittweise wieder auf ein normales
MaB zuriick.

Testen Sie dies vorsichtig dadurch, dass Sie Ihren Handriicken 5 Minuten
lang dem Sonnenlicht aussetzen. Warten Sie 24 Stunden ab, ob irgendwelche
Hautrétungen auftreten. Ist die Haut gerotet, sollten Sie weitere 24 Stunden
lang direktes Sonnenlicht vermeiden. Sie konnen den Test dann wiederholen.

Besteht keine Hautrdtung, konnen Sie sich jeden Tag etwas ldnger dem
Sonnenlicht aussetzen. Bleiben Sie beim ersten Mal nicht ldnger als

15 Minuten im Sonnenlicht. Die meisten Patienten konnen zum Tag 22 ihre
gewohnten Titigkeiten wieder aufnehmen.

Am ersten Tag nach dem Hauttest konnen Sie sich 15 Minuten lang in der
Sonne aufhalten. Sie konnen diese Zeit jeden Tag um weitere 15 Minuten
verldngern, d.h. 30 Minuten am zweiten Tag, 45 Minuten am dritten Tag,

60 Minuten am vierten Tag und so fort. Sollten Sie nach dem Aufenthalt im
Sonnenlicht zu irgendeinem Zeitpunkt ein prickelndes oder brennendes
Gefiihl empfinden oder eine Hautrotung feststellen, warten Sie das Abklingen
dieser Symptome ab, bevor Sie Ihre Haut erneut fiir einen solchen Zeitraum
Licht aussetzen.

Fiir einen Zeitraum von 30 Tagen nach der Foscanbehandlung sollten Sie
keine Augenuntersuchung durchfiihren lassen, bei der helles Licht eingesetzt
wird. Fiir einen Zeitraum von 3 Monaten nach der Foscanbehandlung sollten
Sie keine UV-Sonnenbank benutzen. Nehmen Sie kein Sonnenbad.

Fiir 6 Monate nach der Foscangabe sollten Sie sorgféltig darauf achten, den
Arm, in den Sie die Foscaninjektion erhalten haben, nicht fiir lingere Zeit
direktem Sonnenlicht aussetzen. Zum Schutz des Injektionsarms wird als
VorsichtsmaBBnahme das Tragen eines farbigen langérmligen
Kleidungsstiickes empfohlen, wenn ein lingerer Aufenthalt im Freien geplant
wird.

Anwendung von Foscan zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel
eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit
e Sie miissen fiir 3 Monate nach der Foscanbehandlung MaB3nahmen zum Verhiiten einer
Schwangerschaft befolgen.
e Fragen Sie vor der Einnahme oder Anwendung von Arzneimitteln Thren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie schwanger sind.

Sie sollten fiir einen Zeitraum von mindestens 1 Monat nach der Foscaninjektion nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
e Durch die in diesem Arzneimittel enthaltene Alkoholmenge kann im Straenverkehr und
bei der Bedienung von Maschinen das Reaktionsvermogen fiir einige Stunden nach der
Injektion beeintrichtigt werden.
e Angesichts der empfohlenen Einschrinkungen einer Lichtexposition wird wihrend der
ersten 15 Tage nach der Foscan-Injektion nicht empfohlen, sich ans Steuer zu setzen oder
Maschinen zu bedienen.

Foscan enthilt Alkohol:
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e Dieses Arzneimittel enthélt 48 Vol.-% Ethanol (Alkohol), d.h. bis zu 4,2 g pro Dosis,
entsprechend 84 ml Bier oder 35 ml Wein pro Dosis. Dieses Produkt ist auch bei
alkoholabhingigen Patienten schidlich. Schwangere oder stillende Frauen, Kinder und
Hochrisikogruppen wie Patienten mit Lebererkrankungen oder Epilepsie sind ebenfalls
gefdhrdet.

Durch die in diesem Arzneimittel enthaltene Alkoholmenge kann die Wirkung anderer
Arzneimittel verindert werden.

3. WIE IST FOSCAN ANZUWENDEN?

e Thr Arzt oder Thre Krankenschwester wird Thnen Foscan langsam in eine Vene spritzen,
was ungefihr 6 Minuten dauert.

e Vier Tage nach der Injektion wird Thr Arzt Ihr Karzinom mit Laser-Licht behandeln. Thr
Arzt wird das den Tumor umgebende gesunde Gewebe abdecken und dann den Tumor mit
einem Laser fiir ungefidhr 5 Minuten belichten. Das Laserlicht ist nicht heifl und brennt
nicht.

Wenn Sie eine groBere Menge von Foscan erhalten haben, als Sie sollten
e Sie erhalten moglicherweise keine Laser-Behandlung.
e Sie werden moglicherweise ldnger als 15 Tage lichtempfindlich sein.

Sie miissen den Anweisungen zum Vermeiden von Hautverbrennungen sorgfiltig folgen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder das medizinische Fachpersonal.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben.

e Jede mit Foscan behandelte Person wird fiir ungefahr 15 Tage nach der Injektion gegen
Licht empfindlich sein.

e Sie miissen die Thnen gegebenen Anleitungen zum Vermeiden von Sonnenlicht und heller
Raumbeleuchtung beachten.

e Diese Anleitungen sind in dieser Gebrauchsinformation enthalten. Ihr Arzt wird Ihnen
auferdem Verhaltensanleitungen geben.

Wenn Sie diesen Anleitungen nicht Folge leisten, kann es zu schwerem Sonnenbrand kommen,
der bleibende Narben hinterliisst.

Die meisten Nebenwirkungen der photodynamischen Therapie treten dort auf, wo Foscan durch das
Laserlicht aktiviert wird. Nach der Laserbehandlung werden Sie unter Umstéinden Schmerzen haben.
Diese Schmerzen kdnnen mit Schmerzmitteln behandelt werden. Bitte lassen Sie den Arzt oder das
medizinische Personal wissen, wenn Sie Schmerzen haben oder wenn Thre Schmerzmittel den
Schmerz nicht dimpfen. Weiterhin werden Sie wahrscheinlich eine Schwellung und Rétung des
behandelten Bereiches bemerken. Gegebenenfalls werden Sie abschwellende Arzneimittel erhalten.
Nach 2 bis 4 Tagen wird sich der behandelte Bereich schwarz fiarben. Die schwarze Farbe wird durch
tote Tumorzellen hervorgerufen (Nekrose). Foscan kann moglicherweise auch das den Tumor
benachbarte Gewebe schidigen.

Sehr hiufige Nebenwirkungen (treten moglicherweise bei mehr als 1 von 10 Patienten auf)
e Moglicherweise werden Sie bei der Injektion von Foscan etwas Schmerz empfinden.
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e Nach der Laserbehandlung kénnen Schmerzen im behandelten Bereich auftreten, z.B. im
Gesicht oder Kopfschmerzen.
e Es kann auch zu Blutungen, Geschwiiren und Schwellungen im behandelten Bereich, wie
z.B. im Gesicht und an der Zunge, und zu Narbenbildung kommen.
e Es kann auch eine Verstopfung auftreten.
Diese Wirkungen konnen die Aufnahme von Nahrung und Getrianken erschweren.

Haufige Nebenwirkungen (treten moglicherweise bei bis zu einem von 10 Patienten auf)

e An der Stelle, an der Foscan injiziert wurde, kann es zu einer gewissen Hautreizung, zu
Brennen oder zur Verletzung der Haut kommen, aber diese Wirkungen klingen bald
wieder ab.

e Zudem kann es zu Geschwiiren, Blasenbildung, Hautrétung oder einer Dunkelfiarbung der

Haut kommen.

Erbrechen

Fieber

Ubelkeit

Anidmie

Lichtempfindlichkeit

Sonnenbrand

Verbrennungen

Schluckbeschwerden

Schwindel

Es konnen Schwellungen auftreten und der Kiefer kann sich steif anfiihlen. Bei einigen
Patienten kann eine Infektion des behandelten Bereichs auftreten, z.B. eine Entziindung
im Hals oder im Mund.

Nebenwirkungen deren Héufigkeit unbekannt ist
e Verlegen der Atemwege als Folge von Schwellungen im behandelten Bereich
e Fistel im behandelten Bereich
e Sepsis (,,Blutvergiftung*)
o Blutgefifriss

Beim Finsatz gegen andere Tumore als solche im Hals- und Kopfbereich wurden schwerwiegende
Nebenwirkungen wie Entziindung der Gallenwege oder der Gallenblase, Leberabszess oder
Gewebsverletzung (Perforation) im behandelten Bereich berichtet. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn
Sie weitere Informationen wiinschen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

S. WIE IST FOSCAN AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton angegebenen Verfalldatum,
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Foscan wird in der Krankenhausapotheke gelagert.

Nicht iiber 25 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen. Nach dem Entfernen
aus der Verpackung muss das Arzneimittel unverziiglich angewendet werden.

Jede Durchstechflasche enthilt eine Einzeldosis und alles nicht angewendete Arzneimittel muss
entsorgt werden.
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6. WEITERE INFORMATIONEN
Was Foscan enthalt

- Der Wirkstoff ist: Temoporfin. Jeder ml enthilt 1 mg Temoporfin.
- Die sonstigen Bestandteile sind: Ethanol (E1510) und Propylenglykol (E1520).

Wie Foscan aussieht und Inhalt der Packung

Die Foscan Injektionslosung ist eine dunkelviolette Losung in einer Durchstechflasche aus Braunglas,
die 1 ml, 3 ml oder 6 ml Losung enthilt.

Jede Packung enthilt 1 Durchstechflasche aus Glas und einen Filter.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroflen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

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

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf der Website der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfiigbar.
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