Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Oxsoralen,10 mg, kapsutki mkkie
(8-Methoxypsoralen)

Nalezy uwaznie zapozn& si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewiazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby moég ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrock sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisangxisle okr&lonej osobie. Nie naiy go przekazywainnym. Lek mae zaszkodzi
innej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.

- Jsli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niepmlane
niewymienione w tej ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Oxsoralen i w jakim celg go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Oxsoralen
Jak stosowalek Oxsoralen

Mazliwe dziatania niepmdane

Jak przechowywalek Oxsoralen

Zawartg¢ opakowania i inne informacje

ogrwNE

1. Cotojestlek Oxsoraleniw jakim celu s go stosuje

Lek Oxsoralen ma post&apsutek mikkich, zawiera substancgzynm metoksalen, ktory hamuje
nadmierne nammanie komoérek naskorka. Metoksalen nie dziata sarabde — jest aktywowany przez
diugie fale promieniowania UV (promieniowanie uftoketowe) emitowane przez specjalne aparaty do
naswietlan lub przezwiatto stoneczne.

Wskazania
Oxsoralen jest wskazany w leczeniezkiej tuszczycy pospolitej (jako ezt tzw. terapii PUVA).

Fotochemioterapia PUVA (PUVA = Psoralen + UV-A)léazenie polegage na doustnym przyjmowaniu
kapsutek przepisanych przez lekarza, agpase ngwietlaniu promieniami UV-A emitowanymi przez
specjalne lampy (patrz réwri@unkt 3. Jak stosowdek Oxsoralen).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oxsoralen

Kiedy nie stosowd leku Oxsoralen:

» w przypadku alergii na metoksalen, inne psoralehyjakikolwiek inny sktadnik tego leku
(wymieniony w punkcie 6)

* w przypadku gizkich zaburzé czynndci nerek lub watroby

* w przypadku choréb zwranych z nadwediwoscia naswiatto, jak np.: porfiria skorna géa,
porfiria mieszana, porfiria erytropoetyczna, ksemoaa pigmentowa, fotodermatozy
wielopostaciowe

e w przypadku tocznia rumieniowatego

* w przypadku albinizmu

» w przypadku czerniaka Atiwego, raka ptaskokomoérkowego skory lub przebytgolvotworow
skory w wywiadzie

» jesli jednoczénie stosowana jest terapia przeciwnowotworowa (obemapia, néwietlania)

* w przypadku wysipowania bezsoczewkowa oka

* U dzieci w wieku poriej 12 lat

» w okresie cizy lub karmienia piersi



Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpocxiem stosowania leku Oxsoralen ngl@mowki to z lekarzem lub farmaceut

Nalezy poinformowé lekarza przed zastosowaniem leku Oxsoralen:
- jesli w przeszidci stosowano u pacjenta kigolwiek z nastpujacych metod leczenia, gdyv takich
przypadkach lekarz powinien wykluazyo ile to maliwe, stosowanie terapii PUVA

» terapia dziegciem,

» terapia z zastosowaniem preparatow z arszenikiem,

* terapia z zastosowaniem promieniowania UV-B lutmpemiowania rentgenowskiego.

- terapia PUVA mege by¢ zastosowana w paisizych przypadkach, wadznie jeeli lekarz zadecydujege
jest absolutnie konieczna
* U pacjentow miodych,
* U pacjentow o bladej karnaciji (typ skory Iill),
* jesli u pacjenta wysipuja lub wystpowaty nowotwory skory, opryszczka, zaburzenia oczu
(szczegolnie zana i jaskra, zapalenia naczynidwki i siatkdwki),
* U pacjentéw z zaburzeniami uktadu sercowo — nacmy@go, gdy ci pacjenci powinni b§
naswietlani w pozyciji leacej.

Terapia PUVA mee by¢ przeprowadzona jedynie przez wyspecjalizowamedki, posiadajce
przeszkolony personel oraz odpowiedaparatug.

W czasie leczenia z zastosowaniem leku Oxsoralerm;zyzni aktywni seksualnie oraz kobiety w wieku
rozrodczym powinni stosowaskuteczne metody antykoncepcyjne.

Nalezy doktadnie stosowasie do zalecgé lekarza z uwzgldnieniem wszystkich wymaganych badaczy,
morfologia krwi, czynné¢ watroby i nerek).

Istnieje przypuszczeniee u pacjentéw z padacgzhknigotanieswiatta fluorescencyjnych lamp UV-A, ne
wyzwala ataki drgawek.

Jak unikm¢ uszkodzenia skory i oczu

Oxsoralen powodujee skéra catego ciata staje dardziej wraliwa naswiatto stoneczne (promieniowanie
UV-A) lub sztuczn&wiatto o wigciwosciach podobnych do promieniowania stonecznego.

tagodna reakcja skdrna (zaczerwienienie) jest efeliazadanym i wskazujeze leczenie przynosi efekty.
Swedzenie po nawietlaniu mana tagodat stosujc natluszczajce kremy lub meci przeciwswiadowi.
Swiatto dzienne réwniezawiera pewailosé fal dtugich promieniowania UV, dlatego nayestosowa
srodki ostranaosci podczas leczenia lekiem Oxsoralen w celu zmifizoaania ryzyka dziaka
niepazadanych, szczegdlnie na oczy i skdNalezy unikat diuzszego przebywania na powietrzu i
wystawiania si na dziatanie promieniowania stonecznego, nawetzoszyby okienne. denieostontta
skoéra jest wystawiana gaiatto stoneczne (nawet w cieniu) po zastosowagku IOxsoralen, me
spowodowad to powane poparzenia.

Nalezy unikat dtuzszego przebywania na powietrzu oraz npané na dziatanie promieniowania
stonecznego nawet przez szyby, na 24 godziny przeahajmniej przez 8 godzin po podaniu leku
Oxsoralen. Nie nalsy opala si¢ przez caly czas trwania terapii.

Oxsoralen nie mae by stosowany jakérodek wspomagagy opalanie.

Niezgodne ze wskazaniamiycie leku mae prowadzi do zagraajacychzyciu poparze, uszkodzenia
skory i zwikszy¢ ryzyko rozwoju raka skory.

U mezczyzn naley doktadnie przykrywé zewrgtrzne narzdy ptciowe podczas dwietlania, z uwagi na
ryzyko raka ptaskokomérkowego skory w tych obszar@ata. U kobiet naley okrywat narady piciowe,
jesli naswietlanie nasipuje w pozycji leacej.

W celu ochrony oczu, z uwagi na ryzyko ich uszkoiizeco najmniej przez pierwszych 8 godzin po
przyjeciu leku Oxsoralen, natg nosit dobrze dopasowane okulary chrgnd przed promieniowaniem
UV-A.



Nalezy poinformowd lekarza o zaburzeniach czysobwatroby, poniewa moze powodowa to
konieczné¢ zastosowania diszego okresu ochrony przédiattem stonecznym niokreslono dla
wszystkich pacjentow.

Dzieci i mtodziez
Lek Oxsoralen jest przeciwwskazany u dzieci w wipkaizej 12 lat (patrz punkt ,Kiedy nie stosogvkeku
Oxsoralen”).

Lek Oxsoralen a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekaclzypnowanych przez pacjenta obecnie

lub ostatnio, a tate o lekach, ktore pacjent planuje przyjméwa

» Fenytoina (lek przeciwdrgawkowy) e zaburzé& wydalanie leku Oxsoralen i w wyniku tego ostahdaiatanie
terapii PUVA.

Na dziatanie leku Oxsoralen mpgptywa leki , ktére mog uszkadzé komérki lub ktére wzmagajwrazliwos¢ na

$wiatto, jak np.:

 inne leki stosowane w leczeniu zabura&ory (np. ditranol, smota pogazowa, gryzeofulyina

» roznorodne antybiotyki (np. tetracykliny) i leki praecirobnoustrojowe (np. kwas naliksydowy, sulfonayjd

» niektore leki przeciwcukrzycowe (sulfonylomocznsizczegolnie tolbutamid),

» leki moczogdne (tiazydy),

» leki uspokajaice (fenotiazyna)

* niektdére substancje mgie wptyw na krzeprcie krwi (doustne leki przeciwzakrzepowe pochodaméaryny,
pochodne chlorowcowanych salicyloanilidow),

» niektére barwniki organiczne @it metylenowy, bikit toluidyny, r&z bengalski, oranmetylowy).

Jednoczesne stosowanie lekéw zawignaih retynoidy jest mdiwe i moze zmniejszy ryzyko nawrotu choroby.

Stosowanie leku Oxsoralen z jedzeniem i piciem
Lek Oxsoralen powinien lgyprzyjmowany z positkiem i mlekiem.

Ciaza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosé.
Je&li pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciazy lub gdy planuje mi@
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem lego

Nie naley stosowa leku Oxsoralen w okresieagy lub karmienia pierai
Jeli pacjentka zajdzie w gke, leczenie z zastosowaniem leku Oxsoralen muspbgerwane. Mie by
ono wznowione dopiero po okresie karmienia péersi

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Oxsoralen nie wptywa lub ma nieznaczny wptyw nalzdi@ do prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Lek Oxsoralen zawiera sorbitol.

Anidrisorb, jeden ze sktadnikdw otoczki kapsutkiviara sorbitol. Jeeli stwierdzono wcziej u pacjenta
nietolerana niektérych cukrow, pacjent powinien skontaktéve& z lekarzem przed przagiem leku.

3.  Jak stosowd lek Oxsoralen

Ten lek naley zawsze przyjmowa zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty aer watpliwosci

nalezy zwrock sig do lekarza lub farmaceuty.

Terapia z zastosowaniem leku Oxsoralenswnetlania promieniami UV-A mze by przeprowadzana
jedynie przez personel medyczny, specjalnie w tgha wyszkolony i majcy dostp do odpowiednigj
aparatury.

Dawkowanie



Jeili lekarz nie zaleci inaczej, zalecana dawka to:

Masa ciata Dawka leku Oxsoralen

do 40 kg 1 kapsutka (10 mg)

40 - 50 kg 2 kapsuiki (20 mg)

50 — 60 kg 3 kapsuiki (30 mg)

powyzej 60 kg 4 do maksymalnie 5 kapsutek (40 mg,syatalnie do 50 mg)

U pacjentéw, ktérzy wykazajmah wrazliwosé na promieniowanie UV, lekarz me zadecydow@o
zwigkszeniu dawki, aby unikg zbyt dtugiego néwietlania.

Stosowanie u dzieci i miodzigy
Lek Oxsoralen jest przeciwwskazany u dzieci w wipkuizej 12 lat.

Sposo6b podawania

Opis procedur PUVA:

Przed rozpoczxiem terapii, konieczne jest przeprowadzenie odpdniego testu wediwosci naswiatto, w
celu okrglenia odpowiedniej dawki promieniowania oraz czagwietlania.

Przed przeprowadzeniem testu, nglprzyja¢ przepisaa przez lekarza dawkdeku Oxsoralen doktadnie w
okreslonym przez niego czasie.

Po uptywie godziny od przggia kapsutki, rozpoczynaeshawietlanie z niewielk dawky promieniowania
UV-A. Naskpnie pacjent jest saietlany zwgkszapcymi sk dawkami promieniowania UV-A zado
lekkiego zaczerwienienia skory wskazggo na toze leczenie zagio dziate.

Dawka promieniowania okéna w ten sposobeldzie stosowana w czasie leczenia, chydéekarz uzna,
ze konieczne jest dostosowanie dawki promieniowania

Kapsutki leku Oxsoralen powinnoggpopija szklanky mleka lub przyjmowéz jedzeniem. Navietlanie
rozpoczyna si po okoto 1 godzinie po pragiu kapsutki.

Podczas ravietlania promieniami UV-A oczy mugdy¢ catkowicie zastonrite ostor nieprzepuszczaga
jakiegokolwiekswiatta (patrz réwnie Jak unikmé¢ uszkodzenia skory i ocrupunkcie 2).

Czas trwania leczenia

Na pocatku leczenie powinno l#yprzeprowadzane raz na @gphie czsciej niz cztery razy w tygodniu.
Najpierw naley przyja¢ przepisan dawke leku Oxsoralen. Nagbnie po godzinie, nagtuje nawietlanie
promieniami UV-A. Po dwdch kolejnych dniachénéetlan, nalezy zachowa jednodniove przerwe w
leczeniu — konieczny jest jeden drigez zabiegu.

Jeli zachodzi potrzeba zmiany dawkiswaetlania, lekarz mee zaleat ponowne przeprowadzenie testow
wrazliwosci naswiatto.

Lekarz okréli indywidualnie przerwy w leczeniu i catkowity czérwania terapii.

Zastosowanie wgkszej dawki leku Oxsoralen ni zalecana

Ostre przedawkowanie leku powoduje nugmogwattowne wymioty i zawroty glowy. Natg wywotaé u
pacjenta wymioty i powinien on pozostaiwa zaciemnionym pokoju przez co najmniej 24 godziny
Zalecane jest monitorowanie czydnouktadu sercowo-naczyniowego.

Pominigecie dawki leku Oxsoralen

Poniewa lek Oxsoralen kapsutki jest gzia terapii PUVA, naley poinformowa lekarza przed
rozpoczciem nawietlan, ze przepisana dawka leku zostata pontani

Nie naley przyjmowa podwadjnej dawki leku.

W przypadku pyta na temat leku, natg skonsultowa sie z lekarzem lub farmaceut

4. Mozliwe dziatania niepazadane



Jak kady lek, lek Oxsoralen mie powodowaé dziatania niepzadane chocia nie u kadego one wysapia.

Niezbyt czsto (mog wystapi¢ nie czsciej niz u 1 na 100 osob):

* bdl glowy, nerwowgt, bezsenné@

* nudndci i wymioty natychmiast po przagiu leku Oxsoralen; dziatanie to v zmniejszy
przyjmujac lek z mlekiem lub jedzeniem

» reakcje nadwrdiwosci naswiatto, jak rumié wysypka iswiad po ndwietlaniach. Jdi
zaczerwienienie dunlzie miato ostrzejszy przebieg lub pojawie pecherze, natey przed kolejnym
naswietlaniem poinformowao tym lekarza. Przedawkowanie promieniowania UYhéze
spowodowad oparzenia stoneczne, w paimgch przypadkach zggherzami i rumieniem.

Rzadko (mog wystapi¢ nie czsciej niz u 1 na 1000 oséb):
» zblaknkcie koloru wtosow, ktére jest catkowicie odwracapw@ezaprzestaniu leczenia

Bardzo rzadko (mog wystapi¢ u mniej nz 1 na 10 000 0sG6b):
e zmiany w obrazie krwi (szczegdlnie podczas diugatego leczenia)
» uszkodzenie wtroby (szczegodlnie podczas diugotrwatego leczenia)
» uszkodzenie nerek (szczegolnie podczas diugotradéegenia)

Czestos¢ nieznana(nie mae by okreslona na podstawie deginych danych):
» W czasie terapii dlugotrwatej wygtuje nadmierne rogowacenie naskorka, przedwczéareenie
si¢ skory, plamy na skorze.

Zwieksza s¢ ryzyko rozwoju nowotworow skéry. Szczegoélnie datyto zewrtrznych ngskich narzdow
ptciowych, ale nie mze by¢ wykluczone u kobiet (patrz rowridak unikm¢ uszkodzenia skory i ocau
punkcie 2).

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niefgglane niewymienione w
ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggtane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggpaanych Dziata Produktow Leczniczych Uedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medyozimy Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzi¢ki zgtaszaniu dziataniepaadanych mana lzdzie zgromadzi wigcej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa& lek Oxsoralen

Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedaginym dla dzieci
Przechowywé w temperaturze pozj 30°C.

Nie naley stosowa tego lekupo uptywie terminu wanosci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin wanaosci oznacza ostatni dziedlanego miesgca.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadNalezy zapyta
farmaceut, jak usum¢ leki, ktorych st juz nie wwywa. Takie posipowanie pomge chroné srodowisko.

6. Zawartas¢ opakowania i inne informacje



Co zawiera lek Oxsoralen
» Lek zawiera substancizynmm metoksalen.
Jedna kapsutka glika zawiera 10 mg metoksalenu.

» Pozostate sktadniki leku to:
Makrogol 400
Glikol propylenowy
Zelatyna
Glicerol 85%
Tytanu dwutlenek (E171)
Anidrisorb 85/70: sorbitol, sorbitan, mannitolpswior Polyols.

Jak wyglada lek Oxsoralen i co zawiera opakowanie

Lek ma postakapsutek mgkkich.

Opakowanie leku zawiera 50 kapsuteklkiich (5 blistrow Al/PVC/PVDC zawieragych po 10 kapsutek),
umieszczonych w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
G.L. Pharma GmbH

Schidplatz 1

A-8502 Lannach

Austria

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informaajezy zwrécic sic do miejscowego przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

G.L. Pharma GmbH Sp. z 0.0. Oddziat w Polsce

Al. Jana Pawta 11 61

01-031 Warszawa

Polska

Tel: 022/ 636 52 23; 636 53 02

Fax: 022/ 636 50 76

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



