Geroxalen Kapstll

KI1SA URUN BILGILERI (KUB)
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
GEROXALEN Kapsill

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her kapsiil 10 mg 8-Metoksipsoralen (metoksalen) icerir.

Yardimci maddeler:
Titanyum dioksit.

Tum yardimecr maddeler icin bolim 6.1." e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Y umusak kapstil.

4. KLINiK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Agir ve cok agir psoriasis vulgaris vakalarinin tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Vicut agirlig doza

40 kg a kadar 10 mg

40 - 50 kg 20 mg

50 - 60 kg 30 mg

60 kg’ in Ustu 40 mg (en ¢ok 50 mg’ a kadar)

UV isigina az hassas olan hastalarda, uzun sireli 1sinlama yapmamak icin dozaj
artirllabilir. Belirlenen dozaj UV A 1sinlamasindan 1 saat 6nce alinmalidir.

Hasta semptomlarindan kurtulunca ve klinik semptomlar azalir azalmaz tedavi aralikli
olarak degismemis dozlarla strdurdldr: ilk ay, haftada iki defa, daha sonra takibeden ay
haftada bir kez PUVA terapisi uygulanir. Bu iki aylik tedavi sonunda hasta hala
semptomsuz ise, bu durumlarda uzun sireli remisyon beklendiginden tedavi kesilebilir.

Toplam 8-metoksipsoralen dozu ve UV-A radyasyonu mimkin oldugu kadar disuk
tutulmalidir.

Uyqgulama sekli:

Blister poseti icindeki kapsul itilerek cikartilir ve bitin olarak yutulur.

Kapsiller tercihen bir miktar sit veya kuru ekmekle birlikte UVA uygulamasindan bir
Saat bnce ainmalidir.

flag alimindan bir saat sonra, en diisiik fototoksik dozu saptamak icin (minimal eritem
ortaya cikaran) farkli UVA dozlariyla foto test yapiimalidir. Bu, ilk terapdtik doz
olacaktir.

Baslangicta tedavi ginde bir kez olacaktir, fakat cogunlukla haftada dort kez olacak
sekilde yurutdlir. 1ki basarili tedavi giiniinden sonra tedaviye bir giin ara verilmelidir.

Aliskanlik:
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4.3.

4.4.
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Aliskanlik bildirilmemistir. Ancak tedavi sirasinda artan pigmentasyon nedeniyle
radyasyon dozunda herhangi bir gerekli artis yavas bir sekilde ve kademeli olarak
yapiimalidir. Doz artislarinin miktari ve siiresi foto test sonuclarina gore secilmelidir.

Ozel poptilasyonlarailiskin ek bilgiler:

Bobrek/karaciger yetmezligi: GEROXALEN, agir bobrek/karaciger yetmezligi olan
hastalarda kontrendikedir (b6lim 4.3." e bakiniz).

Pediyatrik popilasyon: GEROXALEN 12 yasin atindaki cocuklarda kontrendikedir
(b6lim 4.3." e bakiniz).

Geriyatrik populasyon: Yaslilardafarkli bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Kontrendikasyonlar

GEROXALEN asagidaki vakalarda kullaniimamalidir

o psoralenlere asiri hassasiyet

o agIr karaciger ve bobrek yetmezligi

e Isigaasiri duyarlilik yapan hastaliklar:

Porfiri (porphyria cutanea tarda, porphyria variegata, protoporphyria erythropoetica),
kseroderma pigmentosum, polimorfik fotodermatozlar.
lupus eritematosus

albinizm

invaziv melanoma veya skuamoz hiicreli deri karsinomu
sitostatikler ile veyaiyonize radyasyonla es zamanli tedavi
12 yasin altindaki cocuklar

hamilelik ve laktasyon donemi (bdlum 4.6."ya bakiniz).

Nisbi kontrendikasyonlar (mimkiinse bu vakalarda PUVA terapisi kullaniimamalidir):
e KOmir katrani tedavisi veya arsenik preparatlaryla tedavi, UVB ya da X-ray
radyasyon terapisi gibi diger risk faktorlerine dnceden maruz kalmis olmak.

Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Fotokemoterapi, bu alanda 6zel egitim gormis ve uygun radyasyon ekipmanlarina sahip
personel ve kuruluslar tarafindan yapilmalidir. Bunun disinda GEROXALEN tedavisi
uygun degildir.

Hastalar tedaviye baslamadan dnce uygun dozaji belirlemek icin dikkatli bir sekilde test
edilmelidir. Fotokemoterapi icin UVA araiginda, fakat UVB veya UVC radyasyon
yayimiyla aakasiz, sabit bir sekilde muntazam dozlar yayan 6zel UVA lambalari
kullaniimalidir. Yayilan UVA enerjisinin (Joul olarak, Jem? radyasyona maruz kalmanin
hesaplanmasi) kesin ve sabit 6lcumu igin gerekli araglar kadar uygun emniyet araglar da
mevcut olmalidir.

Foto test, hassas vicut bolgelerine (gluteal ve inguinal bdlge) yapiimalidir. Hastalar
testten Onceki 24 saat sirasinda giines banyosu yapmamalidir, giines yaniginin olmasi test
sonuglarini yanlis yorumlanmasina yol agabilir. Eritem ortaya gikarsa radyasyon dozu
arttirilmamalidir.

Kornea UV-A radyasyonuna gecirgen oldugundan, GEROXALEN alimindan sonraki ilk
8 saat esnasinda guines gozlUkleri (yesil veya gri plastik camli gozltkler) kullaniimalidir:
UV-A’ya maruz kalma esnasinda gozler isik gecirmez bir koruyucu ortlyle tamamen
korunmalidir.
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4.5.

4.6.
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GEROXALEN gunes 15181 ile de aktive olabileceginden, hastalar uygulamadan sonra en
az 8 saat sureyle, pencere Oninden bile olsa uzun sire gines Isiginda kalmaktan
kacinmalidir. Glines banyosundan tedavi stiresince kaginiimalidir.

Tedaviye baslamadan 6nce ve daha sonra yillik araliklarla dikkatli bir goz muayenesi
yapiimalidir.

Kan sayimi, antinikleer antikorlar, karaciger ve bobrek fonksiyonlari tedavi
baslangicinda ve tedavi stiresince her 6 ila 12 aydabir test edilmelidir.

Epilepsi sikayeti olan hastalar agisindan, UVA fluoresan lambalarinin titrek 1s1gi
epileptik nobeti tetikleyebilecegi akilda bulundurulmalidir.

GEROXALEN kapsitiller glineste bronzlastirici gjan olarak kullanilamaz! Uygun olmayan
kullanimi agir yaniklara ve deri kanseri gelisme riskinde artmayayol acabilir.

Erkek genital bolgesinde skuamoz hicreli karsinom riskinde artma bildirildigi igin
Isinlama esnasinda bu bolge tam olarak korunmalidir. Genital bolgenin korunmasi, yatar
pozisyonda isinlaniyorlarsa kadin hastalarda da gereklidir.

Y agli merhemler ve antihistaminikler kasintiyi iyilestirmek icin kullanilabilir.

Ozel dikkat gerektiren vakalar:

e Geng hastalar

o Cilttipi | vell olan hastalar

o Deri tum0ora hikayes olan hastalar

Bu hastalarda PUV A terapisi sadece yararin riske gore fazla oldugunda kullaniimalidir.

o Basaloma, spinaloma, Dubreuilh melanozisi, enfeksiyon kaynakli |6kodermi (PUVA
terapisi esnasinda, bu hastaliklardan herhangi biriyle etkilenen herhangi bir deri
bolges radyasyondan 6nce mutlaka Gzeri kapatilmalidir.)

e Herpessimpleks

o Afaki, katarakt, eritroretinit, glokom

o Kardiyak ve dolasim bozuklugu olan hastalar (bu hastalar tercihen yatay pozisyonda
Isinlanmalidir).

Y an etki ve hamilelik olusursa derhal doktor ile temas kurulmalidir.

Diger tibbi UrUnlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Sitotoksik veya antralin, kémir katrani, griseofulvin, nalidiksik asit, sulfonamidler,
tetrasiklinler, halojenli salisilanilin tdrevleri, tiazidler, fenotiazinler, sulfonilUreler,
metilen mavisi, toluidin mavisi, rose bengal, metil oranj, kumarin tlrevi ora
antikoagUlanlar gibi diger 1siga karsi duyarlilik olusturan maddelerle birlikte tedavi
durumunda dikkatli bir sekilde kullaniilmalidir.

Fenitoin, psoralenlerin metabolizmasini arttirabilir.

Birlikte retinoid uygulanmasi mumkindir ve relapse riskini azaltabilir.

Gebelik velaktasyon

Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi: C/D.
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Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrol:
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar tedavi slresince gebe kalmaktan
kacinmalidir.

Gebelik donemi:
GEROXALEN, gebelik déneminde kontrendikedir.

L aktasyon dénemi:
GEROXALEN, laktasyon doneminde kontrendikedir.

Ureme yetenegi:
Ureme yetenegi Uzerine etkisi bilinmemektedir.

4.7. Arac ve makine kullanimi tGzerindeki etkiler

Arag ve makine kullanimi Gzerinde hicbir olumsuz etkisi bildirilmemistir.

4.8. istenmeyen etkiler

Sinir sistemi hastaliklari:
Seyrek (21/10000 ila 1<1000)

e basagris,

e sinirlilik,

e uykusuzluk,
Gastrointestinal hastaliklart:
Seyrek (=1/10000 ila 1<1000)

e bulanti,

e kusma.

Deri vederi alti doku hastaliklar:
Seyrek (=1/10000 ila 1<1000)
e eritem,
o deride kabarciklar,
e kagintl,
eikinci derecede yaniklar dahil, giines yanigl benzeri eritemler ve bulloz deri
dokuntlleri (sadece asiri doz UVA radyasyonuyla gozlenmistir: bu semptomlar
uygulamadan sonraki 48-72 saate kadar en Ust diizeylerine erismediginden, radyasyon
dozu adaiki ardisik glinde arttiriimamalidir)
e sa¢ renginin aclimasi (GEROXALEN kullamimi gegici olarak kesildiginde tamamen
geri donusl idair)

Uzun dénem PUVA terapisinin yan etkileri:

« Hiperkeratoz,

« deride erken yaslanma,

« makUler pigmente lezyonlar,

 zaman zaman kan sayiminda degisiklikler,

« karaciger ve bobrek hasari,

e deride skuamoz hucreli karsinoma riskinde artis [Bu risk Ozellikle erkek genital
bolgesinde yuksektir, fakat kadin hastalar da bu kuralin disinda tutulamaz (bdlim
4.4’ ebakiniz)].
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Doz asimi ve tedavis

Doz asimi:

Akut asiri doz siddetli kusmaile sonuclanir.

Tedavis:

Kusma zorlanmalidir ve hasta en az 24 saat karanlik bir odada tutulmalidir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapttik grubu: Sistemik antipsoriatikler-psoralenler, ATC kodu: DO5B A02.

8-metoksipsoralen (8-MOP) furokumarin sinifina dahildir, uzun-dalga ultraviyole
radyasyonunun etkisiyle (UV-A, dalgaboyu 320 - 400 nm ) fotosensitif bir etkiye
sahiptir. Ikili koprulerin olusumu, epidermal DNA sentezine engel olur ve boylece
psoriasisin karakteristik hiperproliferatif durumlarini inhibe eder. Kombine PUVA
(psoralen + UV-A) terapisinin tam etki mekanizmasi detayli olarak bilinmemektedir.
Gozlenen reaksiyonlar baslangictaki bir inflamatuvar reaksiyon, melanosentezde ve
melanosit sayisinda artis, epidermis stratum korneumun (boynuzsu tabaka) kal inlasmasini
icermektedir.

Tek basina 8-MOP un hig bir etkisi yoktur; sadece 6zel UV-A lambalari veya yogun
gunes 1s1g1 tarafindan aktive olur. Gérundr 1sik ve kisa dalga ultraviyole isinlari (UV-B
ve UV-C) aktivasyona yol acmaz. Dolayisiyla 8-MOP uygulamasi ancak 6zel UVA
radyasyon kaynaklarinin varliginda uygundur.

Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Etkin maddeyi likit bir sekilde yumusak jelatin kapstil iginde ihtiva ettiginden miukemmel
bir biyoyararlanim elde edilmektedir. Aktif maddenin kristal preparatlarinin aksine,

anlamli sekilde daha distk dozlar kullanilabilir (kristal formlarla gereken dozajin yarisi
kadar miktarda).

Dagilim:
Oral olarak uygulanan 8-MOP en yilksek doku ve plazma diizeylerine alimindan yaklasik
bir saat sonra ulasmaktadir. Plazma yarilanma 6mri yaklasik 2 saattir.

Biyotransfor masyon:
8-MOP karacigerde hidroksilasyon ve glukuronidasyonla metabolize olur.

Eliminasyon:
8-MOP bdbrekler yolu ile atilir. Uygulanan dozun % 90’1 uygulamadan 6 - 8 saat sonra
idrarda bulunmaktadir.

Klinik 6nces guvenlilik verileri

Herhangi bir kontrolli calisma mevcut degildir. In-vitro olarak bakterilerde ve memeli
hicrelerinde mutgjenisite gosterilmistir; memeli fetlsl Uzerine mutgienik bir etki de
bildirilmistir.

Topikal ve intraperitoneal uygulamasini takiben, 8-MOP fotokarsinojenik potansiyel
gostermistir, ancak oral uygulamadan sonra 6nemli 6lclide daha dusik bulunmustur.
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FARMASOTIK OZELLIKLER

. Yardimci maddelerin listesi

Poli etilen glikol 400

Propilen glikol

Jelatin

Gliserin % 85

Anhidrisorb 85/70 kuru madde
Titanyum dioksit
Gegimsizlikler

Herhangi bir gegcimsizlik bildirilmemistir.

Raf omr U

5yil.

Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C dtindaki oda sicakliklarinda, kuru yerde, i1siktan koruyarak ve ambalajinda
saklayiniz.

Ambalajin niteligi iveicerigi

PVC/PVDC ve auminyum folyodan yapilmis blister posetleri icindedir. Kutu icinde her
biri 10 kapstl iceren 5 poset vardir.

Beseri tibbi Urinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Ozel bir gereksinim yoktur.
RUHSAT SAHIBI

Liba Laboratuarlart A.S.

Otagtepe Cad. No 5

Kavacik, Anadoluhisari, 34810 istanbul
Tel: 0216-465 38 85 (8 hat)

Faks: 0216-465 38 80

RUHSAT NUMARASI

87/65

ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
[Ik ruhsat tarihi: 10.09.1987
Son yenileme tarihi: 10.09.2002
KUB’'Un YENILENME TARIiHi
Temmuz 2009
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