KULLANMA TALIMATI
VITPSO %1 jel
Cilt iizerine uygulamnir.
o FEtkin madde: 1 g jel; 10 mg 8-Metoksipsoralen (Metoksalen) igerir.
e Yardimct maddeler: Polietilenglikol 400, Propilen glikol, Polikuaterniyum-10,
Etanol, Saf su.

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.

e FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilact kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

VITPSO nedir ve ne icin kullamlir?

VITPSO'yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
VITPSO nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

VITPSO'nun saklanmasi

SR W~

bashklar: yer almaktadir.
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1. VITPSO nedir ve ne icin kullanihr?

VITPSO, haricen kullanima yonelik, topikal psoralenler olarak adlandirilan bir ilag
grubuna dahil bir jeldir. Etkin madde olarak, 1 graminda 10 mg 8-metoksipsoralen
(metoksalen) icermektedir.

8-Metoksipsoralen, cilt hiicrelerinde yapay (UVA) 1sinlara ya da giines 1s1gna karsi
duyarlilik olusturmaktadir. Bu duyarlilik sonucunda, cilt hiicrelerinde hasar olusur ve
dokularin biiyiime hiz1 azalir.

VITPSO; vitiligo (deri iizerinde siit beyaz1 lekeler halinde kendisini gosteren bir deri
hastali1) tedavisinde bolgesel etki gosteren bir yeniden renklendiricidir. Mor Otesi
isinlarm kontrollii miktarlar1 veya giines 15181 ile birlikte uygulanan bu tedavi
biciminde, ciltteki renk maddeleri arttirilarak vitiligolu bolgelerin tedavisi saglanir.
VITPSO; kendine ozgii (karakteristik) kokulu, hafif sarims1 renkte, seffaf ve bagdasik

(homojen) ozelliklerde olup 50 g jel iceren plastik siselerde bulunmaktadir.

2. VITPSO'yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

BU iLAC, YALNIZCA DOKTOR TARAFINDAN UYGULANMALIDIR.

HASTANIN KENDIiSI TARAFINDAN KESINLIKLE UYGULANMAMALIDIR.

VITPSO'yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e 8-Metoksipsoralen'e (psoralen bilesiklerine) veya VITPSO'nun bilesimindeki
diger maddelere duyarhiliginiz varsa veya gecmisinizde bu bilesiklere karsi
duyarliligimz olmussa,

e Melanoma tiirlinde bir cilt kanseriniz varsa veya gecmiste bu tiir bir kanser
gecirmisseniz,

e Porfiri (viicutta porfirin adinda bir bilesigin asir1 miktarda olugmasi ile belirgin
kalitsal metabolik bir hastalik), Akut lupus eritematozus (kilcal damarlarda
patolojik degisiklikler, deri iizerinde yer yer kirmizi lekeler, 6zellikle yiizde
kelebek seklini andiran iki tarafli kirmizi beneklesme bolgesi, merkezi sinir

sistemi ve basta bobrekler olmak iizere cesitli organlarda patolojik degisiklikler
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ve atesle belirgin sebebi bilinmeyen bir sistemik hastalik), kseroderma
pigmentozum (genetik bozukluklar sonucu meydana gelen giinese karsi asiri
duyarlilik) gibi bir 1s18a duyarlilik hastaliginiz varsa,

¢ 12 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda,

e Afak (goz merceginin goz icinde bulunmamasi) hastasi iseniz VITPSO'yu

kullanmayinz.

VITPSO'yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

VITPSO, ISIK UYGULAMASI VE SONRASINDAKI ISIKTAN KORUMA ICIN
KONTROLLU KOSULLARDA;
YALNIZCA DOKTOR TARAFINDAN UYGULANMALIDIR.

VITPSO, YANLIS KULLANILDIGINDA CiDDi YANIKLARA NEDEN
OLABILECEK GUCLU BiR iLACTIR.

VITPSO, DERI UZERINE SURULEREK UYGULANAN GUCLU BIR ILACTIR.
KULLANMADAN ONCE, TUM KULLANMA TALIMATINI
DIKKATLICE OKUYUNUZ.

TEDAVI EDILEN BOLGELERI; UYGUN KORUYUCU ORTU / GIYSI VEYA
GUNESTEN KORUYUCU URUNLER iLE ISIKTAN KORUYUNUZ.

TEDAVI HER HASTAYA OZGU OLARAK DOKTOR TARAFINDAN YAPILIR.
HASTANIN KENDISi TARAFINDAN KESINLIKLE UYGULANMAMALIDIR.

e VITPSO ile tedaviye baglandiktan sonra, durumunuzda iyilesmenin
goriilebilmesi i¢in birka¢ haftadan birka¢ aya kadar degisebilen bir siire
gecebilir.

e VITPSO ile tedaviye baslanmadan en az 24 saat Oncesine kadar
giineslenmeyiniz. Bulutlu havalar dahil pencere camindan gelebilecek giines

1s1gindan kaciminiz. Tedaviniz sonrasinda en az 8 saat siire ile giin 1s181na
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cikmayimiz. Eger mutlaka giinese cikilacaksa; doktorunuzca size tarif edilen
sekilde koruyucu kiyafetler giyiniz veya giines koruyucular (en az 15 koruma
etmenli) kullamimiz. Dudaklar dahil tiim viicudunuzu giinesten koruyunuz.
Tedavinizin ardindan en az 48 saat siire gegmeden ve doktorunuza danismadan
giineslenmeyiniz ve solaryuma girmeyiniz.

Onerilen UVA uygulanma siiresi ve dozu siirdiiriilmediginde, UVA 15131 veya
giines 151¢1ndan (pencere camindan gelen 1sinlar dahil) ileri gelen ciddi yaniklar
olusabilir.

VITPSO'nun uygulandigi bolge; birka¢ giin boyunca 1s1ga asir1 derecede
duyarlilik gosterebilir. UVA veya giines 1s181ina ¢ok fazla maruz kalinirsa bu
bolgelerde ciddi yaniklar olusabilir. Tedavi edilen bolgeleri kiyafetler veya
giines koruyucular ile koruyunuz.

Derinizin renginde normale doniis birka¢ hafta sonra baslayabilir, fakat belirgin
renk degisimi 6 — 9 haftalik bir tedavi gerektirebilir.

UVA veya giines 15181 etkisinde kalmak cildinizin erken yaslanmasina neden
olabilir.

VITPSO ile tedaviniz sirasinda, gozleriniz igin en iyi korumay: saglayacak
sekilde tasarlanmis UV A 1sinlarini engelleyen bir giines gozliigii kullaniniz.
Karin bolgesi, gogiisler, genital ve diger hassas bolgeler bronzlagsma
goriiliinceye dek UVA uygulanma siiresinin yaklasik iicte biri kadar siire ile
korunmalidir. Eger hastalik erkek genital bolgelerinde degilse, bu bolge mutlaka
korunmalidir.

Acik tenli iseniz, komiir katram ile birlikte UV A 151n tedavisi ge¢cmisiniz varsa,
iyonize radyasyon veya arsenik bilesigi tedavisi almigsamz dikkatli olmaniz
onerilmektedir.

Onerilen UVA uygulanma programi asildiginda ve/veya koruyucu giysiler veya
giinesten koruyucu iirtinler kullanilmadiginda; hem ultraviyole A (UVA)
1sinlardan hem de giines 151¢indan (pencere camindan gelen 1gmlar ve bulutlu
havalar dahil) ileri gelen ciddi cilt yaniklar olusabilir. UVA 1s1n uygulamasi
sonrasinda bazen ciltte olusabilen su toplamasi, genellikle sorunsuz bir sekilde

ve iz birakmadan iyilesmektedir. Tedavi edici UVA 1s1n1 uygulanmasinin

4/12



ardindan; uygulama bolgesinin {izerini uygun bir sekilde ortiiniiz veya giinesten
koruyucu bir krem kullaniniz.

e VITPSO; yalnizca iyi bir sekilde belirlenmis kiigiik bolgelere ve tercihen UVA
1510 uygulanmasinin ardindan Ortiicli giysiler veya giines koruyucular ile
korunabilecek bolgelere uygulanmalidir.

e VITPSO, eger yiizdeki ve ellerdeki vitiligonun tedavisinde kullanilacaksa;
tedavi edilen alanlarin koruyucu bir giysi veya giines koruyucu iiriinlerle 1s1iktan

korunmasina Ozellikle dikkat edilmelidir.

Bu uyarlar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

VITPSO'nun yiyecek ve icecek ile kullamlmas::

Kereviz, maydanoz ve yabani havug gibi psoralenleri (baz1 bitkilerde bulunan ve farkli
cilt hastaliklarinin tedavisinde kullamilan bir bilesik grubu) iceren besinler fazla
miktarlarda tiiketildiginde, VITPSO'nun kullanimi ile olusabilecek fototoksisite (1s13a

maruz kalindiginda deride hasar olugmasi) riski artar.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.
e 8-Metoksipsoralen’in hamilelerde kullaniminin cenine zararli olup olmadigi
bilinmemektedir.
e VITPSO kullaniminin hastaya saglayacag: yarar-zarar dengesi goz oOniinde
bulundurularak zorunlu haller disinda kullanilmamalidir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya

eczaciniza danisiniz.

Emzirme
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damginiz.
e 8-Metoksipsoralen’in insan siitiiyle atilip atilmadig1 bilinmemektedir.

e 8-Metoksipsoralen’in siit ile atilim1 hayvanlar {izerinde arastirllmamastir.
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e VITPSO tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina iliskin karar verilirken,

fayda / zarar oram dikkate alinmalidir.

Arac ve makine kullanimm
VITPSO kullammmin ara¢ ve makine kullanimma etkisi olup olmadig

bilinmemektedir.

VITPSO'nun iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
VITPSO'nun, iceriginde bulunan;
¢ Etanol i¢in kullanim yolu acisindan bir uyar1 gerekmemektedir.

e Propilen glikol, ciltte tahrise neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Isiga karsi duyarlilik olusturdugu bilinen ilaglar [Sedef hastaliginin tedavisinde
kullanilan antralin, komiir katran1 veya tiirevleri, mantar hastaliklarinin tedavisinde
kullanilan bir ilag olan griseofulvin, sinir sistemi hastaliklarinin tedavisinde kullanilan
bir ilag grubu olan fenotiyazinler, bakterilere kars1 etkili ilaglar olan nalidiksik asit,
siilfonamidler, mikroplar1 6ldiiriicii bir ilag grubu olan halojenlenmis salisilanilidler
(bakteriyostatik sabunlar), tetrasiklinler, florokinolonlar gibi antibiyotikler, idrar
sOktiiriicli olarak kullanilan tiyazidler ve baz1 organik boyalar (metilen mavisi, toluidin
mavisi, rose bengal ve metil oranj)] ile eslik eden bir tedavi alan hastalarda 6zel dikkat
gosterilmelidir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son
zamanlarda kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

3. VITPSO nasil kullanilir?

VITPSO, DOKTOR TARAFINDAN UYGULANMALIDIR.
HASTANIN KENDISI TARAFINDAN KESINLIKLE UYGULANMAMALIDIR.

TEDAVI HER HASTAYA OZGU OLARAK DOKTOR TARAFINDAN YAPILIR.
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Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

VITPSO, su ile rahatlikla karistirilip seyreltilebilecek sekilde iiretilmis bir iiriindiir.
Boylece, hekim uygulamak istedigi doza bagh olarak, iiriinii su ile gerektigi oranda
seyrelterek kullanabilir.

VITPSO, smirlar1 belirgin vitiligolu bolgelere, etrafi giines koruyucu iiriin ile
korunarak hekim tarafindan uygulanir ve uygun dozlarda UVA 1simlarina tabi tutulur.
Tedavinin baglangicinda uygulama siiresi az olmali ve en diisiik eritem (kizariklik)
dozunun yaris1 olarak ongoriilen degeri gegmemelidir.

Tedavi araliklan eritem (kizariklik) yanitina gore diizenlenmelidir. Genellikle haftada
bir uygulama Onerilmektedir, ancak sonuclara gore daha az siklikta uygulama da
oOnerilebilir.

Tedavi edilen bolgelerde derinin renk maddelerindeki artis birkac hafta sonra
baslayabilir, ancak 6nemli 6lgiide bir artis icin 6 - 9 aylik tedavi gerekmektedir. Yeni
olusan renk maddelerinin kalici olabilmesi i¢cin donemsel tedavi tekrarlar gerekli
olabilmektedir.

Nedeni bilinmeyen vitiligo geri doniisiimliidiir ancak, her hastada bu durum s6z konusu
degildir. Tedavi programi bireysel, her hastaya 6zgii olacak sekilde yapilmalidir.
Tedaviye baslama zamani, tedavinin siiresi ve tamamlanmasi agisindan kisiden kisiye
cilt renginde diizelmede farkliliklar goriilebilmektedir.

Cilt renginde diizelme; yiiz, karin ve kalgca gibi bolgelerde daha hizli goriiliirken; el
veya ayak sirt1 gibi bolgelerde daha yavas goriilmektedir.

Metoksalen, topikal olarak UVA ile birlikte psoriyazis tedavisinde de kullanilabilir.
Derinin etkilenen bolgelerine dogrudan uygulama icin, UVA uygulamasindan 15
dakika o©nce yaklasik % 0,15°lik (veya kiitandz yan etkilerden kaginmak icin
% 0,015’lik) ¢ozeltileri kullanilabilir. Buna secenek olarak, hastanin bir Metoksalen
cozeltisi icerisinde 15 dakika siire ile viicut banyosu almasinin ardindan UVA 1sin1
uygulamasma gecilebilir. Bu tip cozeltilerde litresinde 3,7 mg’a dek yiiksek
konsantrasyonlar kullaniliyor olsa da; daha cok litresinde 2,6 mg Metoksalen igeren
cozeltilerin kullanilmasi tavsiye edilmektedir.

El ve ayak daldirma cozeltileri sadece etkilenen bolgenin tedavisinde kullanilabilir.

Bunun ig¢in, litresinde 3 mg Metoksalen iceren bir cozeltiye etkilenen bolgeler 15
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dakika siire ile daldirildiktan sonra 30 dakika beklenir ve ardindan UVA isinlar
uygulanir.

Banyo veya daldirma ¢ozeltileri genellikle haftada 2 defa kullanilir.

Uygulama yolu ve metodu:

VITPSO, iyi bir sekilde belirlenmis olan vitiligolu alanlara doktor tarafindan uygulanir.
Ardindan bu alanlara uygun bir UVA 151n kaynagi ile UV A 1gmlart uygulanir.

Tedavi uygulanan bireyin elleri ve parmaklari; 1518a karst duyarlilagsmayi ve olasi

yaniklar1 6nlemek amaciyla, eldiven veya parmak koruyucu ile korunmalidir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

12 yasindan kiiciik cocuklarda VITPSO'nun etkililigi ve giivenliligi bilinmediginden
cocuklarda kullanmayiniz.

Yashlarda kullanin:

Yashlarda VITPSO'nun etkililigi ve giivenliligi arastinlmamistir. Yashlar ilacin
etkilerine kars1 daha hassas olabildiginden, VITPSO yaslilarda ve 6zellikle katarakt
hikayesi olanlarda dikkatli kullanilmalidir.

Ozel kullamm durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda VITPSO'nun kullanimi arastirilmamustir.
VITPSO’nun etkin maddesi olan 8-Metoksipsoralen idrar yolu ile atildigindan ve ilacin
idrar yolu ile atilmasi icin karacigerde pargalanmasi gerektiginden, karaciger ve bobrek

yetmezligi olan hastalarda tedavi dikkatli bir sekilde uygulanmalidir.

Eger VITPSO'nun etkisinin ¢ok giiclii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var

ise doktorunuzla ya da eczacimizla konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla VITPSO kullandiysamz:
VITPSO'nun topikal kullanimi sonucu doz asimi gelismesi konusunda bir bilgi

bulunmamaktadir.
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Yanliglikla yutulmasi durumunda; mideyi yikama da dahil olmak iizere, zehirlenme icin
standart adimlar uygulanir. UVA 1sindan ve giin 1s18indan saatlerce veya giinlerce

korunmak gerekli olabilir. Hasta, karanlik bir odada tutulmalidir.

VITPSO'dan kullanmamiz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact

ile konusunuz.

Eger VITPSO'yu kullanmay1 unutursamz:

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz uygulamayniz.

VITPSO ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Boyle bir etki beklenmemektedir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglarda oldugu gibi, VITPSO'nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan

kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidaki siklik gruplart kullanilmastir:
Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, VITPSO'yu kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e (Ciddi alerjik tepkimeler (dokiintii, kurdesen, nefes almada zorluk, gogiiste

sikisiklik, agiz, yiiz, dudaklar veya dilde sigme).

Bunlarin hepsi ciddi ancak siklig1 bilinmeyen yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin VITPSO'ya kars1 ciddi alerjiniz var

demektir. Acil tibbi miidahale veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz
veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Verzikiil (deride kabarcik) olusumu

Tedavi bolgesinde UVA veya giines 1s181na asir1 derecede maruz kalma ile olusan

ciddi yaniklar

Deride ciddi bir sisme veya kizariklik

e Ayak veya bacaklarin alt boliimiinde sisme

Hassasiyet (duyarlilik) gelismesi

Bunlarin hepsi ciddi ancak sikligi bilinmeyen yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale

gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
o Deride kuruluk veya kizariklik

U Kasint1

Bunlar VITPSO nun hafif ancak yaygin goriilen yan etkileridir.

Ciltte agn

. Bulant1

. Bas donmesi
. Bas agris1

o Halsizlik

° Depresyon

o Ciltte beyaz lekelerin olusmasi

o Sebebi belli olmayan dokiintii

. Herpes simpleks adli viriisiin sebep oldugu ¢esitli deri ve mukoza bolgeleri

tizerinde yaygin kiiciik kabarciklar olugsmasiyla belirgin akut enfeksiyon
o Isilik
. Kurdesen

. Kil kokii iltihabi
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° Mide-bagirsak sistemi rahatsizliklar

o Bacak kramplari

o Diisiik tansiyon
. Sedef hastaliginin siiresinin uzamast
. Cilt kanserine doniisiim riski olan tiimor

® Karaciger harabiyeti (sarilik, bulanti, kusma, istahsizlik, yorgunluk, halsizlik,

karin agrisi)

Bunlar VITPSO’nun sikhig1 bilinmeyen yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz

yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna

tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim1 arayarak Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri
bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi

edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. VITPSO'nun saklanmasi

VITPSO'yu ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra VITPSO'yu kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi : ORVA Ilac San. ve Tic. A.S.
AOSB 10010 Sok. No.10,
35620 Cigli / IZMIR
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Uretim Yeri : ORVA flag San. ve Tic. A.S.

AOSB 10010 Sok. No.10,
35620 Cigli / iZMIR

Bu kullanma talimati onaylanmugtur.

(giin ay yil)
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