Geroxalen Kapsiil

KULLANMA TALIMATI
GEROXALEN Kapsiil
Agizdan alinir.
« Etkin madde: 8-metoksipsoralen
o Yardimci maddeler: Titanyum dioksit.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz varsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanmimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

GEROXALEN nedir ve ne icin kullanilir?

GEROXALEN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
GEROXALEN nasul kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

GEROXALEN’in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadar.

NE W=

1. GEROXALEN nedir ve ne icin kullanmilir?
Agir ve ¢ok agir psoriasis vulgaris (sedef hastaligi) tedavisinde kullanilir.

GEROXALEN, i¢inde 10 kapsiilliik blisterler halinde bulunan, her kapsiil 10 mg 8-metoksipsoralen
iceren toplam 50 kapsiilliik kutularda bulunur.

2. GEROXALEN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
GEROXALEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

« psoralenlere asir1 hassasiyette,

« agir karaciger ve bobrek yetmezliginde,

« 1s18a asirt duyarlilik yapan hastaliklarda [porfiri (viicutta porfirin adi verilen maddenin asir
bulunusu ile belirgin kalitsal bir hastalik), kseroderma pigmentosum (¢ocukluk caginda
goriilen deride olusan bir tiir kalitsal asir1 duyarhilik reaksiyonu), ¢cok sekilli fotodermatozlar
(1s18a bagh olusan bir tiir deri hastalig1) gibi],

« lupus eritematosus hastaliginda (bir ¢esit bagisiklik sistemi hastaligi),

« albinizm’de (derinin, 6zellikle saclarin dogustan beyaz olusu)

« invaziv melanoma (yayilma gosteren derideki koyu renklerle belirgin kotii huylu tiimor) veya
pul seklinde hiicrelerle belirgin deri timdrlerinde,

« kanser ilaglar1 ile veya iyonize 1sinla es zamanli tedavide

« 12 yasin altindaki ¢ocuklarda

« hamilelik ve emzirme doneminde (hamilelik ve emzirme dénemi’ne bakiniz).
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GEROXALEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Komiir katranmi tedavisi veya arsenik preparatlariyla tedavi, UVB ya da X-ray 1sin tedavisi gibi
diger risk faktorlerine dnceden maruz kalmissaniz miimkiinse PUVA tedavisini kullanmayiniz.

Fotokemoterapi (1s1kla ilag tedavisi), bu alanda 6zel egitim gérmiis ve uygun 15in ekipmanlarina
sahip personel ve kuruluslar tarafindan yapilmalidir. Bunun disinda GEROXALEN tedavisi
uygun degildir.

Tedaviye baglamadan 6nce uygun dozaji belirlemek icin dikkatli bir sekilde test yapilmalidir.
Fotokemoterapi (1sikla ilag tedavisi) icin UVA araliginda, fakat UVB veya UVC 1s1n yayimiyla
alakasiz, sabit bir sekilde muntazam dozlar yayan 6zel UVA lambalar1 kullanilmalidir. Yayilan
UVA enerjisinin (Joul olarak, J/cm” radyasyona maruz kalmanmn hesaplanmasi) kesin ve sabit
Ol¢timil igin gerekli araclar kadar uygun emniyet araclar1 da mevcut olmalidir.

Isik testi, hassas viicut bolgelerine (kalga ve kasik bolgesi) yapilmalidir. Testten 6nceki 24 saat
sirasinda gilines banyosu yapmamalisiniz, gilines yani@inin olmasi test sonuclarini yanlis
yorumlanmasina yol agabilir. Eritem (deride olusan kizariklik) ortaya c¢ikarsa 1sin dozu
arttirllmamalidir.

Goziin st tabakast UV-A 1smina gecirgen oldugundan, GEROXALEN aldiktan sonraki ilk 8
saat boyunca giines gozIligii (yesil veya gri plastik camli gozliikler) kullaniniz: UV-A’ya maruz
kalma esnasinda gozlerinizi 1s1k gecirmez bir koruyucu ortiiyle tamamen korumalisiniz.

GEROXALEN giines 15181 ile de aktive olabileceginden, uygulamadan sonra en az 8 saat siireyle,
pencere Oniinden bile olsa uzun siire gilines 1s1ginda kalmaktan ve tedavi siiresince giines
banyosundan kag¢ininiz.

Tedaviye baslamadan 6nce ve daha sonra yillik araliklarla dikkatli bir g6z muayenesi yaptiriniz.

Kan sayimi, antiniikleer antikorlar (¢ekirdege karsi olusan savunma hiicreleri), karaciger ve
bobrek islevleri tedavi baglangicinda ve tedavi siiresince her 6 ila 12 ayda bir test edilmelidir.

Sara hastalig1 olanlar agisindan, UVA fluoresan lambalariin titrek 1181 sara ndbetlerini
tetikleyebilecegi akilda bulundurulmalidir.

GEROXALEN kapsiiller giineste bronzlastirict ajan olarak kullanilamaz! Uygun olmayan
kullanimi1 agir yaniklara ve deri kanseri gelisme riskinde artmaya yol agabilir.

Erkek genital bolgesinde pul seklinde hiicrelerle belirgin deri tiimoérleri olusumu riskinde artma
bildirildigi i¢in 1sinlama esnasinda bu bolge tam olarak korunmalidir. Genital bolgenin
korunmasi, yatar pozisyonda 1sinlaniyorlarsa kadin hastalarda da gereklidir.

Yagli merhemler ve alerji ilaglari kagintiy1 iyilestirmek i¢in kullanilabilir.

Ozel dikkat gerektiren vakalar:

e Geng hastalar

e Acik renk cilde sahip olanlar

e Deri tiimori hikayesi olanlar

Bu hastalarda PUVA tedavisi sadece yararin riske gore fazla oldugunda kullanilmalidir.

e Basaloma (deri hiicrelerinde bir ¢esit kotii huylu timdr), spinaloma (omurga hiicrelerinin
kotii huylu tiimorii), Dubreuilh melanozu (nadir goriilen bir tiir deri hastaligl), enfeksiyon
kaynakli 16kodermi (enfeksiyona bagli olarak deride beyazlagsma olusturan renk kaybi)
(PUVA terapisi esnasinda, bu hastaliklardan herhangi biriyle etkilenen herhangi bir deri
bolgesinin 1s1ndan 6nce mutlaka tizeri kapatilimalidir.)

e Herpes simpleks (bir tiir viriis)

e Afaki (gbz merceginin olmayisi), katarakt (géz merceginin saydamligini kaybetmesi),
korioretinit (gbziin ag tabakasinin iltihabi), glokom (g6z i¢i basing ylikselmesi)
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« Kalp ve dolasim bozuklugu olan hastalar (tercihen yatay pozisyonda iginlanmalidir).

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

GEROXALEN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
GEROXALEN’in yiyecek ve igecekler ile bilinen bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelere verildiginde anne karnindaki bebege zarar verip vermeyecegi bilinmediginden
hamilelik doneminde kullanilmamalidir.

Eger tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Anne siitline gecip gecmedigi bilinmediginden emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim
Arag¢ ve makine kullanimi tizerinde olumsuz etkisi bildirilmemistir.
GEROXALEN’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

GEROXALEN’in i¢eriginde bulunan yardimc1 maddelere karsi asir1 bir duyarliliginiz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Kanser ilaglar1 veya antralin, komiir katrani, griseofulvin, nalidiksik asit, sulfonamidler,
tetrasiklinler, halojenli salisilanilin tlirevleri, tiazidler, fenotiazinler, sulfoniliireler, metilen
mavisi, toluidin mavisi, rose bengal, metil oranj, kumarin tiirevi oral antikoagiilanlar gibi diger
1518a karst duyarlilik olusturan maddelerle birlikte tedavi durumunda dikkatli bir sekilde
kullaniniz.

Fenitoin, GEROXALEN’in par¢alanmasini arttirabilir.
Retinoid ile birlikte kullanmak miimkiindiir ve hastali§in yeniden baslama riskini azaltabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. GEROXALEN nasil kullanilir?

Uygulama yolu ve metodu:

GEROXALEN agizdan alinir.

Blister poseti icindeki kapsiil itilerek ¢ikartilir ve biitiin olarak yutulur.

Kapsiilleri tercihen bir miktar siit veya kuru ekmekle birlikte UV A uygulamasindan bir saat 6nce
aliniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

[lag alimindan bir saat sonra, 1518 zarar verdigi en diisiik dozu saptamak i¢in (kizariklik
meydana getiren en diisiik doz) farklt UVA dozlariyla 151k testi yapilmalidir. Bu, ilk tedavi dozu
olacaktir.

Baslangicta tedavi giinde bir kez olacaktir, fakat ¢ogunlukla haftada dort kez olacak sekilde
yiiriitiiliir. Iki basaril tedavi giiniinden sonra tedaviye bir giin ara verilmelidir.
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Viicut agirligi dozaj

40 kg’a kadar 10 mg

40 - 50 kg 20 mg

50 - 60 kg 30 mg

60 kg’1n {sti 40 mg (en ¢cok 50 mg’a kadar)

UV 1s18ma az hassas olan hastalarda, uzun stireli 1sinlama yapmamak i¢in dozaj artirilabilir.
Belirlenen dozaj UVA 1sinlamasindan 1 saat 6nce alinmalidir.

Hasta belirtilerden kurtulunca ve klinik belirtileri azalir azalmaz tedavi aralikli olarak
degismemis dozlarla siirdiiriiliir: ilk ay, haftada iki defa, daha sonra takip eden ay haftada bir kez
PUVA tedavisi uygulanir. Bu iki aylik tedavi sonunda hastada hala bir belirti yoksa, bu
durumlarda uzun siireli iyilesme beklendiginden tedavi kesilebilir.

Toplam 8-metoksipsoralen dozu ve UV-A 1s1n1 miimkiin oldugu kadar diisiik tutulmalidir.

Aliskanlik:
Aliskanlik bildirilmemistir. Ancak tedavi sirasinda artan pigmentasyon (deride renk degisikligi)

nedeniyle 1s1n dozunda herhangi gerekli bir artis yavas bir sekilde ve kademeli olarak
yapilmalidir. Doz artiglarinin miktar1 ve siiresi 151k testi sonuglarina gore se¢ilmelidir.

Eger GEROXALEN'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim: GEROXALEN 12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir..
Yaslhilarda kullanim: Yaslilarda farkli bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek/karaciger yetmezliginde kullanim: GEROXALEN, agir bobrek/karaciger yetmezligi olan
hastalarda kullanilmamalidir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GEROXALEN kullandiysamz:

GEROXALEN den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Kisa siirede alinan asir1 doz siddetli kusma ile sonuclanir.

Bu durumlarda hasta kusmaya zorlanmali ve en az 24 saat karanlik bir odada tutulmalidir.

GEROXALEN kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi GEROXALEN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en

yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e pul seklinde hiicrelerle belirgin deri tiimorleri olusumu (bu risk o6zellikle erkek genital
bolgesinde yiiksektir, fakat kadin hastalar da bu kuralin disinda tutulamaz).

Bu yan etki uzun donem PUVA tedavisinden sonra goriiliir ve ciddi bir yan etkidir. Acil tibbi
miidahale gerekebilir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

e bas agrisi,

e sinirlilik,

e uykusuzluk,

e bulanti,

e kusma

e deride kizariklik,

e deride kabarciklar,

e kasinti,

e ikinci derecede yaniklar dahil giines yanig1 benzeri kizarikliklar ve kabarcikli deri
dokiintiileri (sadece asir1 doz UVA 1smiyla gozlenmistir: bu belirtiler uygulamadan sonraki
48-72 saate kadar en st diizeylerine erismediginden, 1s51n dozu asla iki ardisik giinde
arttirllmamalidir)

e sa¢ renginin agilmast (GEROXALEN kullanim1 gecici olarak kesildiginde tamamen geri
dontsliidiir)

Bunlar GEROXALEN’in hafif yan etkileridir ve bu yan etkiler seyrek goriliir.

Uzun donem PUVA tedavisinde asagidaki yan etkiler goriilebilir:
e hiperkeratoz (derideki bir tabakanin asir1 sertlesmesi),
e deride erken yaglanma,
« deride kiiclik leke ve benek seklinde renk degisiklikleri olusumu,
e zaman zaman kan sayiminda degisiklikler,
« karaciger ve bobrek hasari.
e cilt kanseri gelismesi riski artar. Bu risk ozellikle erkek hastalarin genital bolgesinde
yiiksektir. Ancak, kadin hastalar i¢in de g6z ard1 edilmemelidir.

Bu belirtiler de GEROXALEN’in hafif yan etkileridir ve uzun donem tedaviden sonra goriiliir.
Tedavi sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz derhal doktorunuza bildiriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. GEROXALEN’in saklanmasi

GEROXALEN’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliklarinda, 1s1iktan koruyarak ve kuru yerde saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz
GEROXALEN’i ambalajdaki son kullanma tarihinden 6nce kullaniniz.

Ruhsat sahibi:

Liba Laboratuarlar1 A.S.

Otagtepe Caddesi No:5 Kavacik, 34810 Istanbul

Tel: 0216-465 38 85 (8 hat), Faks: 0216-465 38 80

Uretici:

Gerot Pharmazeutika GmbH. Arnethgasse 3, 1160 Viyana, Avusturya
Tel: +43-1-485 35 05, Faks: +43-1- 485 77 73

Bu kullanma talimati 24/07/2009 tarihinde onaylanmistir.

Geroxalen KT v2 0709 5



