KULLANMA TALIMATI

GEROXALEN 10 mg Kapsil
Agizdan alinir.

Etkin madde: 8-metoksipsoralen
Yardimci maddeler: Poli etilen glilol 400, propilen glikol, jelatin (si1gir jelatini), gliserin
%85, anhidrisorb 85/75 kuru madde, titanyum dioksit.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
cunkau sizin icin énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini 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 kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiksek veya
diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

arwDE

GEROXALEN nedir ve ne icin kullanilir?

GEROXALEN?’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
GEROXALEN nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

GEROXALEN’in saklanmast

Bashiklar yer almaktadir.

GEROXALEN nedir ve ne icin kullanilir?
Agir ve ¢cok agir psoriasis vulgaris (sedef hastalig1) tedavisinde kullanilir.

GEROXALEN, icinde 10 kapsulluk blisterler halinde bulunan, her kapsul 10 mg 8-metoksipsoralen
iceren toplam 50 kapsullik kutularda bulunur.

GEROXALEN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
GEROXALEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ:

« Psoralenlere asir1 hassasiyette,

« Agir karaciger ve bobrek yetmezliginde,

o Is18a asir1 duyarhilik yapan hastaliklarda [porfiri (viicutta porfirin ad1 verilen maddenin asir1
bulunusu ile belirgin kalitsal bir hastalik), kseroderma pigmentosum (¢ocukluk caginda
goriilen deride olusan bir tiir kalitsal asir1 duyarlilik reaksiyonu), ¢cok sekilli fotodermatozlar
(1518a bagli olusan bir tiir deri hastalig1) gibi],

« Lupus eritematozus hastaliginda (bir ¢esit bagisiklik sistemi hastalig),

« Albinizm’de (derinin, 6zellikle saglarin dogustan beyaz olusu)

. Invaziv melanoma (yayilma gdsteren derideki koyu renklerle belirgin kétii huylu tiimér) veya
pul seklinde hiicrelerle belirgin deri tiimdorlerinde,

. Kanser ilaglari ile veya iyonize 1s1nla es zamanl tedavide




« 12 yasi altindaki ¢ocuklarda
« Hamilelik ve emzirme déneminde (hamilelik ve emzirme dénemi 'ne bakiniz).

GEROXALEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Komiir katran1 tedavisi veya arsenik preparatlartyla tedavi, UVB ya da X-ray 151n tedavisi gibi
diger risk faktorlerine 6nceden maruz kalmissaniz miimkiinse PUVA tedavisini kullanmayiniz.

Fotokemoterapi (1s1kla ilag tedavisi), bu alanda 6zel egitim gdérmiis ve uygun 151n ekipmanlarina
sahip personel ve kuruluslar tarafindan yapilmalidir. Bunun disinda GEROXALEN tedavisi
uygun degildir.

Tedaviye baglamadan 6nce uygun dozaj1 belirlemek i¢in dikkatli bir sekilde test yapilmalidir.
Fotokemoterapi (1s1kla ilag tedavisi) icin UVA araliginda, fakat UVB veya UVC 151n yayimiyla
alakasiz, sabit bir sekilde muntazam dozlar yayan 6zel UVA lambalar1 kullanilmalidir. Yayilan
UVA enerjisinin (Joul olarak, J/cm? radyasyona maruz kalmanin hesaplanmasi) kesin ve sabit
Olclimii icin gerekli araglar kadar uygun emniyet araglari da mevcut olmalidir.

Isik testi, hassas viicut bolgelerine (kalga ve kasik bolgesi) yapilmalidir. Testten dnceki 24 saat
sirasinda giines banyosu yapmamalisiniz, giines yaniginin olmasi test sonuglarini yanlis
yorumlanmasina yol agabilir. Eritem (deride olusan kizariklik) ortaya ¢ikarsa 1gin dozu
arttirtlmamalidir.

Goziin st tabakas1 UV-A 1s1mina gegirgen oldugundan, GEROXALEN aldiktan sonraki ilk 8
saat boyunca gilines gozligii (yesil veya gri plastik camli gozliikler) kullaniniz: UV-A’ya maruz
kalma esnasinda gozlerinizi 151k gegirmez 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 giines 151g1nda kalmaktan ve tedavi siiresince giines
banyosundan kagininiz.

Tedaviye baglamadan 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 baslangicinda ve tedavi siiresince her 6 ila 12 ayda bir test edilmelidir.

Sara hastalig1 olanlar agisindan, UVA fluoresan lambalarinin titrek 15181 sara nébetlerini
tetikleyebilecegi akilda bulundurulmalidir.

GEROXALEN kapsiiller glineste bronzlastirici ajan olarak kullanilamaz! Uygun olmayan
kullanim1 agir yaniklara ve deri kanseri gelisme riskinde artmaya yol acabilir.

Erkek genital bolgesinde pul seklinde hiicrelerle belirgin deri tiimérleri olusumu riskinde artma
bildirildigi i¢in 1s1nlama esnasinda bu bolge tam olarak korunmalidir. Genital bolgenin
korunmasi, yatar pozisyonda i1sinlaniyorlarsa kadin hastalarda da gereklidir.

Yagli merhemler ve alerji ilaglar1 kagintiyi iyilestirmek i¢in kullanilabilir.

Ozel dikkat gerektiren vakalar:
 Geng hastalar
e Acik renk cilde sahip olanlar
« Deri timorl hikayesi olanlar
Bu hastalarda PUVA tedavisi sadece yararin riske gore fazla oldugunda kullanilmalidir.
 Basaloma (deri hiicrelerinde bir gesit kotii huylu tiimdr), spinaloma (omurga hticrelerinin
kot huylu tlimorii), Dubreuilh melanozu (nadir goriilen bir tiir deri hastaligi), enfeksiyon
kaynakli 16kodermi (enfeksiyona bagli olarak deride beyazlagma olugturan renk kaybi)



(PUVA terapisi esnasinda, bu hastaliklardan herhangi biriyle etkilenen herhangi bir deri
bolgesinin 1sindan 6nce mutlaka {izeri kapatilmalidir.)

 Herpes simpleks (bir tlr virds)

o Afaki (g6z merceginin olmayisi), katarakt (g6z merceginin saydamligin1 kaybetmesi),
korioretinit (goziin ag tabakasinin iltihabi), glokom (g6z i¢i basing yiikselmesi)

 Kalp ve dolasim bozuklugu olan hastalar (tercihen yatay pozisyonda isinlanmalidir).

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

GEROXALEN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
GEROXALEN’in yiyecek ve icecekler 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 daniginiz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Anne siitiine ge¢ip gecmedigi bilinmediginden emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Arac ve makine kullanimm

Ara¢ ve makine kullanimi tizerinde olumsuz etkisi bildirilmemistir.

GEROXALEN’in iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

GEROXALEN’in iceriginde bulunan yardimci maddelere kars1 agir1 bir duyarlhiliginiz 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 tirevleri, tiazidler, fenotiazinler, sulfonillreler, metilen
mavisi, toluidin mavisi, rose bengal, metil oranj, kumarin tiirevi oral antikoagiilanlar gibi diger
1518a karst duyarlilik olugturan maddelerle birlikte tedavi durumunda dikkatli bir sekilde
kullaniniz.

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

Eger regeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilaci 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 i¢indeki kapsiil itilerek ¢ikartilir ve biitlin olarak yutulur,

Kapstilleri tercihen bir miktar siit veya kuru ekmekle birlikte UVA uygulamasindan bir saat 6nce
aliiz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

[la¢ alimindan bir saat sonra, 15181n zarar verdigi en diisiik dozu saptamak igin (kizariklik
meydana getiren en diisiik doz) farkli UVA dozlariyla 151k testi yapilmalidir. Bu, ilk tedavi dozu
olacaktir.

Baslangicta tedavi gilinde bir kez olacaktir, fakat ¢ogunlukla haftada dort kez olacak sekilde
yiiriitiiliir. Iki basarili tedavi giiniinden sonra tedaviye bir giin ara verilmelidir.

Viicut agirligi dozaj

40 kg’a kadar 10 mg

40 - 50 kg 20 mg

50 - 60 kg 30 mg

60 kg’n Ustii 40 mg (en ¢ok 50 mg’a kadar)

UV 1s181na az hassas olan hastalarda, uzun siireli 1sinlama yapmamak icin dozaj artirilabilir.
Belirlenen dozaj UVA 1sinlamasindan 1 saat 6nce alinmalidir.

Hasta belirtilerden kurtulunca ve klinik belirtileri azalir azalmaz tedavi aralikli olarak
degismemis dozlarla siirdiirtiliir: 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 1511 miimkiin oldugu kadar diistik tutulmalidir.

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

nedeniyle 151n dozunda herhangi gerekli bir artis yavas bir sekilde ve kademeli olarak
yapilmalidir. Doz artislarinin miktari ve siiresi 151k testi sonuglarina gore secilmelidir.

Eger GEROXALEN ’in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

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

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

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

GEROXALEN kullanmay1 unutursamz:

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilacglar gibi GEROXALEN’in ig¢eriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

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

yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Pul seklinde hiicrelerle belirgin deri tiimorleri olusumu (bu risk 6zellikle erkek genital
bolgesinde yiiksektir, fakat kadin hastalar da bu kuralin disinda tutulamaz).

Bu yan etki uzun dénem PUVA tedavisinden sonra gorulir ve ciddi bir yan etkidir. Acil tibbi
mudahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

e Bas agrisi,

o Sinirlilik,

e Uykusuzluk,

 Bulanti,

o Kusma

e Deride kizariklik,

e Deride kabarciklar,

e Kasinti,

e ikinci derecede yaniklar dahil giines yam@1 benzeri kizarikliklar ve kabarcikli deri
dokiintiileri (sadece asir1 doz UVA 1s1miyla gozlenmistir: bu belirtiler uygulamadan sonraki
48-72 saate kadar en tist diizeylerine erismediginden, 1s1n dozu asla iki ardisik giinde
arttirllmamalidir)

e Sac renginin ag¢ilmasi (GEROXALEN kullanimi gegici olarak kesildiginde tamamen geri
dontsliidiir)

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

Uzun donem PUVA tedavisinde asagidaki yan etkiler goriilebilir:
e Hiperkeratoz (derideki bir tabakanin asir1 sertlesmesi),
e Deride erken yaslanma,
« Deride kiigiik leke ve benek seklinde renk degisiklikleri olusumu,
e Zaman zaman kan sayiminda degisiklikler,
e Karaciger ve bobrek hasari.
« Cilt kanseri geligsmesi riski artar. Bu risk 6zellikle erkek hastalarin genital bolgesinde
yiiksektir. Ancak, kadin hastalar i¢in de goz ard1 edilmemelidir.

Bu belirtiler de GEROXALEN’in hafif yan etkileridir ve uzun dénem tedaviden sonra goruldr.

Tedavi sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz derhal doktorunuza bildiriniz.



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

. GEROXALEN’in saklanmasi

GEROXALEN’1 ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda, 1siktan koruyarak ve kuru yerde saklayiniz.

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

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Liba Laboratuarlar1 A.S., Beykoz/Istanbul
Uretim yeri: G.L.Pharma GmbH., Lannach/Avusturya

Bu kullanma talimat: 04/02/2011 tarihinde onaylanmustir.
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