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BUENOS AIRES, 27 MR 06
VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-002369-15-0 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma INVESTI FARMA S.A.
solicita la aprobacion de nuevos proyectos de prospectos e informacion
para el paciente para el producto OXSORALEN ULTRA / METOXSALENO,
forma farmacéutica y concentracién: CAPSULAS RIGIDAS, METOXSALENO
10 mg, autorizado por el Certificado N° 35.845.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa
aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N°: 5904/96,
2349/97 y Circular N© 4/13.

Que a fojas 80 obra el informe técnico favorable de la Direccidon de
Evaluacién y Registro de Medicamentos. |

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N© 1.490/92 y 1886/14.
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Por ello:
EL. ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10. - Autorizase los proyectos de prospectos e informacién para
el paciente de fojas 17 a 73, desglosando de fojas 17 a 35, para la
Especialidad Medicinal denominada OXSORALEN ULTRA / METOXSALENO,
forma farmacéutica y concentracion: CAPSULAS RIGIDAS, METOXSALENO
10 mg, propiedad de la firma INVESTI FARMA S.A., anuiando los
anteriores.
ARTICULQO 29. - Practiquese la atestacidén correspondiente en el Certificado
No 35.845 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia
autenticada de la presente Disposicion.
ARTICULO 30, - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicién conjuntamente con los prospectos e informacidn para el
paciente, girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-002369-15-0
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INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJ63E(QF AR%VADA
OXSORALEN ULTRA .~ _
METOXSALENO
Capsulas rigidas 10 mg -

Via oral

FORMULA

Cada capsula contiene: Metoxsaleno 10 mg. Excipientes: celulosa microcristalina 362 mg.

Copovidona 12 mg. Croscarmelosa sodica 20 mg. Diéxido de silicio coloidal 2 mg. Estearato

de magnesio 2 mg.

ACCION TERAPEUTICA

Fotosensibilizador UV cutaneo. Antipsoriasico para uso sistémico. Codigo ATC: DOSBA02

INDICACIONES

La fotoquimioterapia (Metoxsaleno con radiacidn ultravioleta de onda larga) se indica para el
control sintomatico de la psoriasis severa, recalcitrante e incapacitante que no responde
adecuadamente a otras formas de terapia y cuando el diagnéstico se ha confirmado por
| biopsia.

El Metoxsaleno debe ser administrado en conjunto con un programa de dosis controladas de

radiacion uitravioleta de onda farga.

ACCION FARMACOLOGICA

El Metoxsaleno se obtiene naturalmente de las semillas de la planta Ammi majus y de las
raices de la planta Heracleum Candicans o a través de sintesis. Pertenece al grupo de
compuestos conocidos como psoralenos o furocumarinas.

Mecanismo de accion:

El régimen de tratamiento combinado de psoralenos (P) y radiacion ultravioleta de 320-400
nm de longitud de onda (UVA) es conocido con el acronimo PUVA. La reactividad de 1a piel
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a la radiaciéon UVA es potenciada marcadamente por la ingestién de Metoxsaleno, que 3 t

como fotosensibilizador.
El mecanismo de accién exacto del Metoxsaleno en los melanocitos epidérmicos y
queratinocitos es desconocido. En el tratamiento de la psoriasis, el mecanismo considerado
como mas posible es el dafio fotoinducido del ADN ceclular y la disminucién resultante de la
proliferacion celular. La psoriasis es un trastorno hiperproliferativo y otros agentes
terapéuticos para psoriasis conocidos también inhiben la sintesis de ADN.

La administracion de la droga y la subsecuente exposicion a la radiacion UVA puede
producir dafio celular.

El Metoxsaleno administrado oralmente alcanza la piel por via sanguinea y favorece ia
penetracion de la radiacion UVA en la piel. Si existe suficiente dafio celular ocurre una
reaccién inflamatoria. La manifestacién mas obvia de esta reaccion es un eritema tardio, que
puede no hacerse presente hasta algunas oras y alcanzar el pico a las 48 a 72 horas. /
La inflamacion es seguida, a o largo de varios dias o semanas, de una reparacién que se
manifiesta por aumento de la melanizacién de la epidermis y adelgazamiento del estrato
corneo.

Farmacocinética:

OXSORALEN ULTRA alcanza los niveles plasmaticos pico luego de 0,5 a 4 horas tras la
ingesta (promedio de 1,8 horas). Se observan niveles detectables de Metoxsaleno en sangre
hasta 12 horas después de la administracion. La vida media de Metoxsa!éno es de
aproximadamente dos horas.

Metoxsaleno se une de manera reversible a la albimina plasmatica y es captado
preferencialmente por las células epidérmicas. Se metaboliza rapidamente.
Aproximadamente el 95 % de la droga se excreta como metabolitos en orina dentro de las
24 horas.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Advertencia: OXSORALEN ULTRA es una nueva presentacion del Metoxsaleno, que exhibe
una significativa mayor biodisponibilidad y aparicion de la fotosensibilizacion mas temprana
que las anteriores presentaciones de Metoxsaleno. Cada paciente deberia ser evaluado
determinando la dosis

minima fototdxica (DMF) y el maximo tiempo fototoxico después de la administracién del
farmaco y previo al inicio de la fotoquimioterapia con esta presentacién. Estudios de
biodisponibilidad en seres humanos, han indicado que las instrucciones referentes a la dosis
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y la administracion del farmaco son para ser usadas Gnicamente como una gu

conveniente aclarar que la dosis en menores de 12 afios no han sido establecidas.

Terapia de la psoriasis
1. Dosis del farmaco - Terapia inicial: las capsulas de Metoxsaleno deberan tomarse 1 1/2 a
2 horas antes de exponerse a la terapia ultravioleta (UVA), con un poco de leche o comida

baja en grasas, de acuerdo con la tabla siguiente:

Peso del paciente Dosis
{kq) {Lbs) (mg)
<30 <65 i0
30-50 65-100 20
51-65 101-145 30
66-80 146-175 40
81-90 176-200 50
91-115 201-250 60
>115 >250 70

La dosis media recomendada es de 0,3 a 0,4 mg/kg de peso administrada 1 1/2 a 2 horas

antes de exponerse a la terapia UVA. \

2. Exposicion inicial: el nivel de energia de la exposicién inicial de UVA y el tiempo
correspondiente de la exposicion se determina por las caracteristicas de la piel del paciente,
de acuerdo a como se quema al sol o se broncea y es como sigue:
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Tipo de piel Historia Se recomiendan
Joulesfcma.
| Siempre se quema, 05

nunca se broncea

(los patientes con
psoriasis eritrodérmica
habran de ser
clasificados como

tipo | para determinar
la dosis de UVA).

] Siempre se quema, 10
pero a veces s¢
broncea.

Hl A veces se gquema, 1.5
pero  siempre  se
broncea

HY) Nunca se quema, 20
siempre se broncea,

Tipo Examen Joulesicm?.
de piel del médico

V* Pigmentada 25
moderadamente

vt Kegros 10

(*Pacientes con pigmentacion natural de estos tipos, habran de ser clasificados en una
categoria mas baja del tipo de piel, si es que la historia en cuanto a quemaduras por el sol
asi lo indica).

Si se hace la determinacidén de DMF, comience a 1/2 DMF. Las instrucciones adicionales en
cuanto a la dosis del farmaco son como siguen:

a. Cambio en el peso: Generalmente no se requiere cambio en la dosis de un paciente en
tratamiento, a pesar que durante el mismo el paciente pase a otra categoria adyacente. Sin
embargo, si el médico opina que el cambio de peso es suficientemente grande como para
modificar la dosis de la droga, entonces se habra de hacer un ajuste en cuanto al tiempo de
la exposicion al UVA.

b. Dosis a la semana: Eil nimero de dosis por semana de las capsulas del Metoxsaleno se
determina por el horario de exposiciones de UVA del paciente. Bajo ninguna circunstancia
se dara tratamiento con mayor frecuencia que cada tres dias, ya que la extension total de
las reacciones fototoxicas podrian no ser evidentes sino hasta 48 horas después de cada

exposicion.

GRACIELA B. SHINYASHIK
APODERADA

Earmacdutica-Bioguimica
Siradtora Técnica



O ORIGINAL

S
INVESTI
i |
;;3% § &
CONTRAINDICACIONES

Pacientes que exhiben reacciones idiosincrasicas a compuestos con psoralenos.

Pacientes que presentan un historial especifico de estados patolégicos de sensibilidad a la
luz, no deberian iniciar terapia con Metoxsaleno excepto bajo circunstancias especiales.
Enfermedades asociadas con la fotosensibilidad incluyen el lupus eritematoso, porfiria
cutanea tardia, protoporfiria h - m
eritropoyetica, porfiria variegata, xeroderma pigmentoso y albinismo.

Pacientes con melanoma o que presenten historia de melanoma. -

Pacientes con carcinomas invasores de céluias escamosas.

Pacientes con historia de cancer de piel.

Pacientes con leucodermia de origen infecciosa.

Pacientes con afaquia, debido al aumento significativo del riesgo de daiiar la retina debido a
la ausencia del cristalino.

La relacion riesgo/beneficio debera ser evaluada cuando existan los siguientes problemas
medicos: cataratas, enfermedades gastrointestinales, infecciones cronicas, pacientes que
han recibido previamente terapia con rayos, terapia citotdxica, terapia UVB, coaltar o

compuestos del arsénico.

ADVERTENCIAS

Quemaduras de la piel

Si se excede la dosis recomendada de la droga y/o los programas de exposicion, pueden
resultar quemaduras serias tanto de UVA como de la luz solar (aun cuando sea a través de .
una ventana de vidrio y/o exposicion prolongada ante la televisién o la computadora)
Carcinogenicidad

En estudio prospectivo de 5,7 afios de duracion en 1.380 pacientes padeciendo psoriasis y
que fueron tratados con Metoxsaleno y fotoquimioterapia ultravioleta A (PUVA), se observd
que el riesgo de desarrollar un carcinoma de células escamosas cutaneas por los menos 22
meses después de la primera exposicion al PUVA, fue aproximadamente 12,8 veces mas
alto en los pacientes de altas dosis que en los pacientes de dosis bajas. Se observo un
aumento sustancial, dosis-dependiente, en pacientes sin historial previo de céncer de piel ni
exposicién significativa a carcinégenos cutaneos. La reduccidén en las dosis de PUVA

disminuye el riesgo significativamente. No se noté un aumento sustancial relacionado con la
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tienen exposicion pre-PUVA a: 1) tratamiento prolongado de alquitran y UVB, 2) radiacion
ionizante, 3) arsénico. En un estudio de pacientes indios tratados 4 afios por vitiligo, el 12 %
desarrolld queratosis pero no cancer en las areas vitliginosas despigmentadas.
Clinicamente las queratosis eran papulas queratéticas, queratosis actinicas como maculas,
papulas sin escamas en forma de cupula y poroqueratoides liquenoides como papulas.
Cataratogenicidad

Se ha encontrado que la concentracion de Metoxsaleno en el cristalino es proporcional al
nivel en el suero. Si el cristalino es expuesto a UVA durante el tiempo en el cual el
Metoxsaleno esta presente en el cristalino, la accion fotoquimica puede conducir a una
unién irreversible del Metoxsaleno a las proteinas y los componentes del ADN de! cristalino.
Sin embargo, si el cristalino esta protegido del UVA, el Metoxsaleno se difundira fuera del
mismo en un periodo de 24 horas.

Degeneracién actinica

Exposicion a ia luz solar yfo radiacién ultravioleta puede conducir al “envejecimiento
prematuro” de la piel.

Carcinoma de células basales

Pacientes que presentan carcinomas de células basales multiples o que tengan historial de
carcinomas celulares basales, deberan ser observados y diligentemente tratados. )
Terapia de radiacion

Pacientes que tengan historia de haber tenido terapia de rayos X o terapia de rayos grenz,
deberan ser observados diligentemente en cuanto a signos de carcinoma.

Terapia de arsénico

Pacientes que hayan tenido historia previa de terapia con arsénico, deberan ser observados
diligentemente para signos de carcinoma.

Enfermedades hepaticas

Pacientes con insuficiencias hepaticas deberan ser tratados con precaucién ya que la
biotransformacion hepatica es necesaria para la excrecion urinaria de la droga.
Enfermedades cardiacas

Pacientes con enfermedades cardiacas u otras, los cuales sean incapaces de estar de pie
prolongadamente o soportar la exposicion forzosa al calor, no deberan ser tratados en una
camara vertical UVA.

Dosis total

No se ha establecido todavia cudl es la dosis_acumulativa total que pueda ser administrada

sin riesgo, por largos periodos de tiempo.

INVESTI FARMA B.A.
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Interacciones medicamentosas:
Se ha de tener cuidado especial tratando a pacientes que estén recibiendo terapia
concomitante (sea tépica o sistémica) con agentes conocidos como fotosensibilizadores,
como la antralina, alquitran de hulla o derivados de alquitran de hulla, grisegf_ul\iig_a,
fenotiazinas, &cido nalidixico, salicilanilidas halogenadas (jabones bacteriostaticos),
sulfonamidas, tetraciclinas, tiazidas y ciertos tintes organicos como el azul de metileno, azul

de toluidina, rosa de bengala y anaranjado de metilo.

PRECAUCIONES

A. Generales - Aplicables al tratamiento de la psoriasis

I Antes de le ingestion del Meloxsaleno.

Antes de ingerir Metoxsaleno y exponerse a los rayos UV los pacientes no tomaran sol las
24 horas previas. La presencia de una quemadura de sol puede impedir una evaluacion
precisa de la respuesta del paciente a la fotoquimioterapia.

2. Después de le ingestion del Metoxsaleno

a) Después de la ingestion de Metoxsaleno los pacientes habran de usar lentes envolventes,
absorbentes de rayos ultravioletas por las siguientes 24 horas. Los lentes protectores
habran de estar disefiados para prevenir la entrada de radiaciones a los ojos, incluyendo
aquella que pueda entrar por los lados de los lentes. Los lentes protectores se usan pan
prevenir que el Metoxsaleno se ligue de manera imreversible a las proteinas y a los
componentes del ADN del cristalino ocular. Las cataratas se forman cuando ocurre una
unién suficiente. '
Para el bienestar y comodidad del paciente los lentes deberan permitir discriminacion visual.
b) Los pacientes deberan evitar la exposicion al sol aun cuando esta sea a través de
ventana de vidrio o bajo las nubes, por lo menos 8 horas después de la ingestion del
Metoxsaleno. Si no se puede evitar la exposicién al sol, el paciente debera usar objetos
protectores como sombreros, guantes y/o

aplicar cremas protectoras del sol que contengan ingredientes que filtren la radiacion UVA
(por ejemplo, cremas que contienen benzofenona y/o ésteres de PAVA que presentan un
factor protector del sol, igual o mayor de 15). Estos protectores quimicos deberan ser
aplicados en todas las areas que puedan estar expuestas al sol (incluyendo los labios). Las
cremas protectoras no deberan aplicarse en las areas afectadas por la psoriasis hasta que

el paciente haya sido tratado en ia camara de UVA.

INVESTI FARMAS.A.

VIVIANA S, RIVAS

RHCIELA B. SHINYASHIKI
APODERADA




J ORIGINAL
INVESTI S

307

a) Deberan usarse gafas protectoras que blogueen y absorban totaimente los UVA, y que
—-"_—"___'—"\..\___

3. Durante la terapia PUVA

estén mecanicamente disefiadas para dar una maxima proteccién ocular. De no hacerse, el
riesgo de la formacién de cataratas podria aumentar. Un radiémetro confiable se podra usar
para verificar a eliminacién de la transicion UVA a través de las gafas protectoras.

b) Se deberan proteger la piel abdominal, el pecho, los genitales y otras areas sensibles, por
aproximadamente 1/3 parte del tiempo inicial de la exposicién hasta que se produzca el
bronceado.

¢) Los genitales masculinos habran de estar protegidos, a menos que estén afectados por la
enfermedad.

4. Después de le terapia combinada de Metoxsalernio y UVA

a) Después de la terapia combinada de Metoxsaleno y UVA se habran de usar lentes
envolventes, absorbentes de UVA en presencia de Ia luz del dia por 24 horas.

b) Los pacientes no deberan tomar sol por 48 horas después de la terapia. Eritemas y/o
guemaduras debido a la exposicion solar, son aditivos.

B. Pruebas de laboratorio

1. Antes de comenzar con la terapia se recomienda efectuar un examen oftalmolégico a los
pacientes y en adelante repetirto una vez por afio.

2. Antes de comenzar la terapia se recomienda que a los pacientes se les efectie examenes
rutinarios de laboratorio, que en adelante se repetiran periddicamente en caso de que los

pacientes tengan un tratamiento extensivo.

Embarazo

No se han conducido estudios que evallen el efecto de Metoxsaleno sobre la reproduccién
de animales. De igual forma, se desconoce si el Metoxsaleno puede causar dafio fetal al ser
administrado durante el embarazo en humanos o si pudiera afectar su capacidad
reproductiva. El Metoxsaleno habra de ser administrado solamente a una mujer con

capacidad reproductora en caso de que realmente lo necesite.

Lactancia
Se desconoce si el Metoxsaleno es excretado a través de la leche humana. Dado gue
muchas drogas lo son, se habra de discontinuar el Metoxsaleno o la lactancia.

INVEST FARMA SLA.
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Uso pediatrico

No se ha establecido su inocuidad en los nifios. Los peligros potenciales de ia terapia a
largo plazo incluyen las posibilidades de la carcinogenicidad y cataratogenicidad, como se
describe en la seccién de Advertencias, al igual que la probabilidad de la degeneracion
actinica, la cual se describe también

en la seccion de Advertencias.

REACCIONES ADVERSAS

Metoxsaleno

E! efecto secundario mas comun reportado al utilizar Metoxsaleno es la nausea, la cual
1

ocurre en aproximadamente 10% de todos los pacientes.

Este efecto puede ser minimizado o evitado instruyendo al paciente de tomar Metoxsaleno
con leche descremada o comidas hipograsas, o de dividir la dosis en porciones a ser
tomadas aproximadamente cada media hora. Otros efectos incluyen nerviosismo, insomnio

y depresién.

B. Terapia combinada de Metoxsaleno y UVA

1. Prurito.

Esta reaccion adversa ocurre en aproximadamente 10% de ios pacientes. En la mayoria de
los casos, el prurito puede ser aliviado con la frecuente aplicacién de emolientes suaves u
otros agentes topicos. El prurito severo puede requerir tratamiento sistémico. Si el prurito no
responde a estas medidas, proteja las areas pruriginosas de la exposicion UVA hasta que la
condicion se resuelva. Si el prurito intratable se generaliza, el tratamiento de UVA habra de
ser discontinuado hasta que desaparezca el prurito.

2. Eritema.

Un eritema leve y pasajero que aparezca 24 a 48 horas después de la terapia PUVA es una
reaccion esperada, e indica que ocurrié una interaccion terapéutica entre el Metoxsaleno y el
UVA. Cualquier area que presente un eritema moderado (mayor que el nivel 2- ver tabla |
para los niveles de eritema), habra de ser protegido durante las siguientes exposiciones a
UVA hasta que el eritema se haya resuelto. Un eritema mayor que aquel de nivel 2 y que
aparezca dentro de las 24 horas después del tratamiento de UVA, podria sefalar una
quemadura potencialmente severa. El eritema podria empeorar progresivamente en las
siguientes 24 horas, ya que la reaccion maxima del eritera, como caracteristica, se produce

48 horas o mas después de la ingestion del Metoxsaleno. El paciente habra de estar

INVESTI FARMA 5.«
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protegido de mas exposiciones a UVA y a la luz solar, y el mismo debera ser observado ml.q;;

de cerca.

3. Diferencias importantes entre el eritema PUVA y las quemaduras por el sol

La inflamacion inducida por el PUVA difiere de las quemaduras por el sol o de la fototerapia
UVB en varias formas. El porcentaje de la transmision de UVB a través de la piel varia entre
0% al 34%, mientras que la transmision de UVA varia entre 1% al 80%, asi que el UVA es
transmitido a través de la piel en un porcentaje mas alto. Las lesiones del ADN inducidas por
el PUVA son muy diferentes a los dimeros de timidina inducidos por el UVB y podran
producir un eslabon de ADN. Esta lesion del ADN puede ser mas problematica para la
célula, ya que los eslabones son mas letales y los fotoproductos del psoraleno-ADN pueden
ser sustratos “nuevos” o “extrafios” para las enzimas reparadoras de ADN.

También la sintesis de ADN se suprime por mas tiempo después del PUVA. La duracién del
tiempo del eritema retardado es diferente con el PUVA y tal vez no involucre los mediadores
habituales vistos en las quemaduras por el sol. El enrojecimiento inducido por el PUVA
puede estar apenas comenzando a las 24 horas, cuando el eritema UVB ya haya
experimentado su maximo. La curva

dosis-respuesta del eritema, es también mas alta para el PUVA. Comparadas con dosis
eritematogénicas iguales de UVB, las alteraciones histoldgicas inducidas por el PUVA
muestran mas dafio a vasos dérmicos y una mas larga duracion de las anormalidades
epidérmicas y dérmicas.

4. Otras reacciones adversas.

Aquellas que se han reportado incluyen edema, mareos, dolor de cabeza, malestar,
depresién, hipopigmentacion, vesiculacién y formacién de ampollas, erupciones no
especificas, herpes simple, miliaria, urticaria, foliculitis, disturbios gastrointestinales,
sensibilidad cutanea, calambres en las piernas, hipotensién y eSdensién de la psoriasis.

Interacciones medicamentosas:

Las siguientes interacciones con otras drogas han sido seleccionadas sobre la base de su
potencial significancia clinica. Combinaciones conteniendo algunos de los siguientes
medicamentos dependiendo de la cantidad presente, pueden también interactuar con el
Metoxsaleno: alimentos que contienen furocumarinas, tales tomo la lima, higos, perejil,
chirivia, mostaza, zanahoria y apio (aunque no se han reportado reacciones serias, se
recomienda cautela y evitar el consumo de dichos alimentos debido al riesgo de

fototoxicidad aditiva).
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Medicaciones fotosensibilizantes: el uso concomitante del Metoxsafeno con dlchas_

medicaciones, por via sistémica o tdpica, puede producir efectos fotosensibilizantes adltEVOS\ %
por lo que no se recomienda el uso combinado con coaltar o derivados del coaltar o con el .
trioxaleno.

El uso concurrente def Metoxsaleno sistémico con las fenotiazinas pueden potenciar el dafio
fotoquimico intraccular en la coroides, retina y el cristalino.

SOBREDOSIFICACION
En caso de que haya una sobredosis de Metoxsaleno, induzca el vémito y mantenga al
paciente en un cuarto oscuro por lo menos 24 horas. La emesis es mas beneficiosa dentro
de las primeras 2 ¢ 3 horas después de la ingestion del Metoxsaleno, ya que los niveles
maximos en la sangre se alcanzan en ese momento. Ante la eventualidad o sospecha de
una intoxicacién accidental, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los
siguientes centros de Toxicologia:
* Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247,
» Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

PRESENTACIONES

OXSORALEN ULTRA: Envases conteniendo 10, 30 y 100 capsulas rigidas.
e e e i e

Fecha de Gltima revision:

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°; 35.845

Directora Técnica: Viviana Silvia Rivas - Farmacéutica y Bioquimica.
Elaborado en Dr. Luis Beldustegui 2957/59 — CABA.

INVEST! FARMA S.A.
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Informacidn al consumidor @4346-9910

Oiretola Tm nicz

GBACIFLA B. SHINYASHIE!



Q ORIGINAL
£
INVESTI 3 057 g £

PROSPECTO: INFORMACION PARA EL PACIENTE

OXSORALEN ULTRA
METOXSALENOC
Capsulas rigidas

Via oral
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

OXSORALEN ULTRA utilizado junto con terapia de radiacién ultravioleta, puede
causar dafios serios en los ojos y la piel, incluido cancer de piel. OXSORALEN ULTRA
sdlo debe ser usado para el tratamiento de las psoriasis severas e incapacitantes que
no respondan a otros tratamientos. Consulte con su médico frente a cualquier duda.

ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO:
Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento
porque contiene informacién importante para usted.

» Conserve este prospecto, ya que puede necesitar volver a leerlo.

* Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

» Este medicamento le ha sido recetado solamente a usted y no debe darselo ni
recomendarselo a otras personas, aunque tengan los mismos sintomas que usted,
ya que puede perjudicarlas.

¢ Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se

trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

No use OXSORALEN ULTRA:

Si es alérgico al Metoxsaleno o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento.

Si ha tenido reacciones alérgicas a compuestos con psoralenos.

Si presenta historial de estados patolégicos de sensibilidad a la luz, incluyendo lupus
eritematoso, porfiria cutdnea tardia, protoporfiria eritropoyética, porfiria variegata, xeroderma
pigmentoso o albinismo.

Si presenta historia de melanoma, carcinomas invasores de células escamosas u otros tipos

de cancer de piel.
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Si presenta leucodermia de origen infeccioso. \fﬁ ;7

Si padece afaquia (ausencia de cristalino), debido al aumento significativo del riesgo de it

dafar la retina.

Embarazo

Se desconoce si Metoxsaleno puede causar dafio fetal. Evite quedar embarazada mientras
toma Metoxsaleno. Si queda embarazada, consulte a su médico. Sera necesario discutir los
riesgos y beneficios de utilizar Metoxsaleno estando embarazada.

Lactancia
Se desconoce si el Metoxsaleno es excretado a través de la leche materna. Dado que
muchas drogas lo son, se habra de discontinuar el Metoxsaleno o la lactancia.

Uso en nifios y adolescentes
No se han establecido la eficacia y seguridad de Metoxsaieno en los nifios.

Antes de usar este medicamento:

Algunas condiciones médicas pueden interactuar con OXSORALEN ULTRA. Transmitale a
su médico o farmacéutico si padece alguna condicién médica, o alguna de las siguientes

condiciones:

Si esta embarazada o planeando un embarazo, 0 amamantando.

» Si esta tomando medicamentos con o sin prescripcién médica, preparado a base de
hierbas o suplementos dietarios.

« Sitiene alergia a medicamentos, alimentos u otras sustancias.
» Sitiene historia de cancer de piel u otras enfermedades de la piel.

» Si tiene una infeccién, cataratas u otros problemas en los ojos, higado o rifiones,

corazon o vasos sanguineos, o problemas de estémago.

« Si ha recibido rayos X, o rayos grenz o arsénico o recibido tratamientos con radiacion.

INVEST! F4
VIVIANA
. Farmacéutica-@i T
Directora Adcnica
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haga nada que pueda resuitar peligroso hasta que sepa cémo reacciona al
Metoxsaleno. El uso de Metoxsaleno, solo o con otros medicamentos, o con alcohol,
puede alterar su capacidad para conducir o realizar tareas potencialmente

peligrosas.

No tome bafics de sol ni utilice bronceadores durante las 24 horas anteriores a
recibir Metoxsaleno y terapia luminica. No tome bafios de sol ni utilice bronceadores
durante las 48 horas siguientes a su tratamiento. Consulte con su doctor sobre la

posibilidad de tomar sol o usar bronceadores.

Luego de su tratamiento evite cualquier exposiciéon a la luz solar por al menos 8
horas. Esto incluye luz indirecta a través de una ventana o dias nublados. Si no
puede evitar la exposicion, utilice ropa con proteccion o una pantalla solar con Factor
de Proteccion Solar (FPS) de 15 o mayor, seguin se lo indique su médico. Proteja

todas las areas de su cuerpo, incluido los labios, de la exposicion solar.

No aplique protector solar a las areas de psoriasis hasta que haya recibido el

tratamiento UV.

Quemaduras solares serias pueden ocurrir (aun a través de una ventana) si usted

utiliza dosis mayores a las recomendadas o durante mas tiempo del prescripto.

Durante el tratamiento con Metoxsaleno y luz UV, debera usar antiparras protectoras
disefiadas para proveer maxima proteccion a los ojos. Esto disminuye el riesgo de

cataratas con el uso de Metoxsaleno.

Para proteger sus ojos utilice anteojos especiales que absorban los rayos UV
durante las horas de luz del dia durante las 24 horas posteriores a la administracion
del Metoxsaleno. Los anteojos comunes no protegen adecuadamente sus ojos

debido a que permiten la entrada de luz por los costados.

GRACHELA 8. SHINYASHIKI
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. Debera hacerse un examen ocular previamente a empezar con Metoxsaleno. Ud,\%-‘m
™
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también necesitara hacerse posteriormente un examen ocular cada afo. 5

™~

. Metoxsaleno puede aumentar el riesgo de cancer de piel.

. Comuniquele a su meédico si usted usa cietos jabones antibacteriales o
desodorantes o astringentes. Estos pueden aumentar el riesgo de gquemadura solar
severa.

. Comunique a su médico si aumenta de peso durante el tratamiento con Metoxsaleno.
Puede ser necesario disminuir ia dosis.

. Puede ser necesario realizarse examenes de laboratorio incluyendo recuento celular
sanguineo completo y tests de funcion renal y hepatica durante el tratamiento con
Metoxsaleno. Estos tests se usan para monitorear su progreso o para chequear la
aparicién de efectos adversos.

. E! Metoxsaleno debera usarse con precaucion en pacientes ancianos debido a que
estos son mas sensible a los efectos adversos.

» El Metoxsaleno debera usarse con extrema precaucion en nifios debido a que la

eficacia y seguridad en este grupo de edad no ha sido establecida.

Otros medicamentos y OXSORALEN ULTRA

Algunos medicamentos pueden interactuar con Metoxsaleno. Transmitale a su médico si
esta tomando otras medicinas, especialmente las siguientes:

+ Antralina, alquitran o derivados del alquitran de hulla, griseofulvina, acido nalidixico,
fenotiazinas (ej.: Clorpromazina), quinolonas (egj.:levofloxacina), sulfonamidas
(ej.:sulfametoxazol), sulfonilureas (ej.: glipizida), tetraciclinas (ej.:doxiciclina) o
tiazidas (ej.: hidroclorotiazida), porque pueden incrementar el riesgo de quemadura.

. Hidantoinas (gj.: fenitoina), porque puede disminuir la eficacia del Metoxsaleno.

INVESTYFARMA S\A.
VIVIANA S. RIVAS
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. Ciclosporina, debido a que el riesgo de efectos adversos puede aumentar debidoi;éi--_,%k /
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uso conjunto con Metoxsaleno.

Esta lista de interacciones no es completa. Consulte con su médico si el Metoxsaleno puede

interactuar con alguna de las medicinas que usted esta tomando.

Toma de OXSORALEN con los alimentos, bebidas y alcohol.

El uso de Metoxsaleno con alcohol, puede alterar su capacidad para conducir o realizar
tareas potencialmente peligrosas. Se aconseja no tomar alcohol durante el tratamiento
con OXSORALEN ULTRA.

Conduccién y uso de maquinas.

Metoxsaleno puede causar mareos. No conduzca, no opere maquinarias peligrosas, o
haga nada que pueda resultar peligroso hasta que sepa como reacciona al Metoxsaleno.
El uso de Metoxsaleno puede alterar su capacidad para conducir o realizar tareas

potencialmente peligrosas.

USO APROPIADO DE ESTE MEDICAMENTO
:Qué es OXSORALEN ULTRA y para qué se utiliza?

La fotoquimioterapia (Metoxsaleno con radiacion ultravioleta de onda larga) se indica para el
control sintomatico de la psoriasis severa, recalcitrante e incapacitante que no responde

adecuadamente a otras formas de terapia y cuando el diagnostico se ha confirmado por

biopsia.

Ei Metoxsaleno es un psoraleno. Actiia haciendo que la piel se vuelva mas sensible a la luz
UV. Parece ser que esta sensibilidad resulta en un dafio a las células de la piel cuando se

aplica tratamiento con luz ultravioleta (UV). Las células dafadas crecen mas lentamente.

El Metoxsaleno debe ser administrado en conjunto con un programa de dosis controladas de

radiacion ultravioleta de onda larga.

INVESTI FARMA S.A.
VIVIANA 1R
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Instrucciones de uso

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su
médico. Consuilte a su médico o farmacéutico si tiene dudas. Su médico determinara qué

dosis es la adecuada para usted.

OXSORALEN ULTRA debe administrarse oralmente junto con una dieta baja en grasa o
leche. Debera tomar el OXSORALEN ULTRA antes de la exposicion UVA segln las
instrucciones de su médico. Si presenta nauseas, se aconseja tomar OXSORALEN ULTRA

en dos dosis divididas por 30 minutos.

Si usa mas OXSORALEN ULTRA del que debiera.
Llame a su médico o vaya al servicio de urgencias mas cercano inmediatamente. Lleve el
estuche de OXSORALEN ULTRA con usted. Como resultado de haber tomado mas dosis de

las que debiera, usted puede sentirse somnoliento, confuso, agitado, o inquieto.

Si olvidé usar OXSORALEN ULTRA.
Si omitié tomar una dosis de OXSORALEN ULTRA, consulte a su médico ya que puede ser

necesario reprogramar su terapia luminica.

Cuanto tiempo debe continuar el tratamiento
Continte el tratamiento durante el tiempo que su médico le indique.
Consulte a su médico si tiene dudas acerca de cuanto tiempo debe continuar el tratamiento.

No interrumpa el tratamiento sin consultar con su medico.

EFECTOS INDESEABLES

Como sucede con todos los medicamentos, OXSORALEN ULTRA puede producir efectos
adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Ffectos adversos leves: Los siguientes efectos adversos son los mas comunes (consulte
con su meédico si alguno de estos efectos adversos se torna persistente o preocupante):
picazon leve, enrojecimiento temporario de la piel leve, nauseas, nerviosismo, problemas
para dormir.

Efectos adversos severos: Busque atencién médica inmediata si ocurre alguno de estos

| GRACIELA™S. SHINYASHIKI
APODERADA



N
y
:

INVESTI

efectos adversos: reaccion alérgica severa (rash, erupcién o ronchas, dificultad para,
respirar, opresion en el pecho, edema de la boca, labios, cara o lengua), aparicion de
ampollas, quemaduras sobre el area tratada tras la exposicion UVA o a la luz solar, cambio
de apariencia de un lunar o una verruga, depresidén, nuevos crecimientos en la piel, picazon
o enrojecimiento de la piel severos, mareo severo o persistente, edema o ampollado inusual

en la piel.

Esta no es una lista completa de efectos adversos. Consulte a su médico ante cualquier

duda respecto de la aparicién de efectos adversos.
MODO DE CONSERVACION

INFORMACION ADICIONAL
Cada capsula contiene:

Ingredientes activos: Metoxsaleno 10 mg.

Ingredientes inactivos: Celulosa microcristalina 362 mg; Copovidona 12 mg; Croscarmelosa

sédica 20 mg; Dioxido de silicio coloidal 2 mg; Estearato de magnesio 2 mg.

RECORDATORIO
Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema meédico actual. No lo

recomiende a otras personas.

PRESENTACION
OXSORALEN ULTRA: Envase conteniendo 10, 30 y 100 capsulas rigidas.

Fecha de ultima revision: ...l..../...

MODO DE CONSERVACION
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase.
Conservar en lugar seco a temperatura ambiente entre 5 °C y 35°C°.

Conservar las capsulas en el envase original para protegerlos de la humedad y no extraerlos
hasta el momento preciso antes de usar.

No utilice este medicamento si observa que el envase esta dafiado o deteriorado.

CIELA By SHINYASHIKI
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Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar Ia ficha queij__;ﬁ-
esta en la Pagina Web de la ANMAT:

http:/imww.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde
0800-333-1234

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°: 35.845
Directora Técnica: Viviana Silvia Rivas — Farmacéutica y Bioguimica

Elaborado en Dr. Luis Belaustegui 2957/59 — CABA.

INVESTI FARMA S.A.
Lisandro de la Torre 2160, C1440ECW, Buenos Aires
Informacion al consumidor @4346-9910
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