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BAUSCH- Health
®
Oxsoralen

Metoxisaleno

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Capsula gelatinosa mole 10 mg - embalagem contendo frasco de vidro ambar com 30 céapsulas gelatinosas mole.
USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula gelatinosa mole contém 10 mg de metoxisaleno.

Excipiente: macrogol, 4gua, gelatina, sorbitol, glicerol, corante azul brilhante FD&C n° 01, corante vermelho FD&C n° 40,
amarelo de quinolina, diéxido de titanio, propilparabeno e metilparabeno.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Oxsoralen® é indicado para tratamento repigmentante de vitiligo e tratamento da psoriase severa. Oxsoralen® deve ser
administrado associado a um programa de doses controladas de radiacdo ultravioleta (UVA).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Oxsoralen® é ativado pelos raios ultravioleta de comprimento de onda longo (320 - 400 nm), proporcionando assim a
repigmentacdo cutanea para o tratamento de vitiligo. A repigmentacéo depende da presenca de melandcitos funcionantes e
de luz ultravioleta.

O efeito terapéutico do Oxsoralen® no tratamento da psoriase, provavelmente, esta relacionado com sua unido ao DNA e,
como resultado, ocorre a inibicdo da sintese de DNA o que diminui a proliferacdo celular e a reduc¢do da les&o.

O pico de fotossensibilizagdo ocorre em 1,5 - 2,1 horas ap6s a administracdo de Oxsoralen®. Quanto a distribuigéo, o
Oxsoralen® é distribuido amplamente nos liquidos e tecidos humanos e parece ocorrer preferencialmente nas células
epidérmicas. E distribuido também aos meios opticos oculares em concentragdes proporcionais a concentragio sérica.

No tratamento do vitiligo, os resultados podem comegar a ser observados em poucas semanas e sao claramente evidentes
apos 6 - 9 meses de tratamento.

No tratamento da psoriase, sdo esperados 0s primeiros resultados em até 15 se¢des de PUVA.

Os resultados podem comegar a ser observados em poucas semanas e sdo claramente evidentes apds 6 - 9 meses de
tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Oxsoralen® ¢é contraindicado em casos conhecidos de alergia ao medicamento ou outros derivados dos psoralenos, aos
pacientes que possuem um histdrico especifico de sensibilidade a luz, cancer de pele e auséncia do cristalino.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Gravidez e lactacdo

Oxsoralen® nao deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentagao.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término. Informar ao médico
se estd amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Oxsoralen® deve ser tomado por via oral com leite ou comida.

Antes de iniciar a terapia e uma vez ao ano é recomendado um exame oftalmolégico. Recomenda-se a realizacdo de exames
laboratoriais rotineiros sobretudo nos pacientes em tratamentos prolongados. Néo foi estabelecida a inocuidade do
Oxsoralen® em criancas.

Os pacientes ndo devem tomar sol 24 horas antes do inicio da ingestdo de Oxsoralen® e exposicdo ao UVA. Apds a ingestdo
de Oxsoralen® os pacientes devem usar lentes especiais durante as 24 horas seguintes. Essas lentes devem ser desenhadas de
forma a prevenir a entrada de radiaces nos olhos, incluindo protecdo lateral. As lentes sdo utilizadas para diminuir o risco
de formagdo de catarata. Os pacientes devem evitar a exposicdo ao sol mesmo que seja através de janelas de vidro ou sob
nuvens, pelo menos 8 horas apds a ingestdo de Oxsoralen®. Caso néo seja possivel evitar a exposicdo ao sol, o paciente
devera usar chapéu, luvas e utilizar creme com fator de protecdo solar minimo de 15 em todas as partes do corpo que
possam estar expostas ao sol, inclusive os labios. Os cremes protetores ndo deverdo ser aplicados nas areas afetadas pela



psoriase até que o paciente tenha sido tratado na cdmara de UVA. Apods a terapia combinada de Oxsoralen® e UVA os
pacientes ndo deverdo tomar sol pelas 48 horas seguintes. Vermelhidao e/ou queimaduras devido a exposicdo solar sao
somatorias.

Pacientes que apresentam um histérico especifico de estado patoldgico de sensibilidade a luz ndo deveriam iniciar a terapia
com metoxisaleno exceto sob circunstancias especiais. Enfermidades associadas com a fotossensibilidade incluem o lupus
eritematoso, porfiria cutanea tardia, protoporfiria cutanea tardia, protoporfiria eritropoiética, porfiria variegada, xeroderma
pigmentoso e albinismo.

Interacfes medicamentosas

Cuidado especial deve ser tomado com os pacientes que estiverem recebendo terapia concomitante (tdpica ou sistémica) de
Oxsoralen® com agentes fotossensiblizantes conhecidos como antralina, alcatrdo de ulha e seus derivados, griseofulvina,
fenotiazinas, acido nalidixico, salicilanilidas halogenadas em sabonetes bacteriostaticos, sulfonamidas, tetraciclinas, tiazidas
e certos corantes organicos como azul de metileno, azul de toluidina, rosa bengala e alaranjado de metila.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento (incluindo
medicamentos fitoterapicos, homeopaticos, chas).

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua sadde.

N&o existem relatos de restri¢des de uso e dosagem em pacientes idosos.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), proteger da luz e umidade. Manter as capsulas no frasco original
bem fechado.

Numero de lote e datas de fabricaco e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Oxsoralen® é uma capsula mole de gelatina de cor verde contendo liquido viscoso, de cor amarelo claro e inodoro.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Oxsoralen® deve ser administrado por via oral, em uma tomada com leite ou em duas com intervalo de 30 minutos apds a
ingestéo de alimentos.

Em vitiligo a dose diéria recomendada é de 2 cépsulas, 1 - 1,5 horas antes da exposi¢do ao UVA. A terapia deve ser
aplicada em dias alternados e nunca durante 2 dias consecutivos. Na psoriase a administracdo deve ser feita 1,5 - 2,0 horas
antes da exposicdo ao UVA e a terapia deve ser aplicada 2 a 3 vezes por semana, com um intervalo minimo de 48 horas. A
dose deve ser calculada de acordo com a seguinte tabela:

PESO (kg) DOSE (mg)

<30 10
30-50 20
51 -65 30
66 — 80 40
81-90 50
91-115 60

> 115 70

Caso ndo haja resposta ao tratamento ap6s 15 secdes de PUVA, a dose pode ser aumentada em 10 mg. O nivel de energia na
exposicdo inicial de UVA e o tempo de exposi¢éo deve ser alternado considerando o tipo de pele conforme indicado abaixo:

TIPO DE Radiacdo Recomendada
PELE ANTECEDENTES (Joules/cm?)

I Sempre se queima, nunca se bronzeia




(pacientes com psoriase eritrodérmica devem 0,5 Jicm?
ser classificados como tipo | para determinar
a dose de UVA)
I Sempre se queima, _ 1,0 Jfem?
algumas vezes se bronzeia
i Algumas vezes se queima, 1.5 Jiem?
sempre se bronzeia

v Nunca se queima, sempre se bronzeia 2,0 Jlcm?
Vv Moderadamente pigmentada 2,5 Jlcm?
VI Negra 3,0 J/cm?

Para a administracdo através de banho em tina recomenda-se dissolver 5 capsulas em agua quente e completar com agua
suficiente para cobrir o paciente. O paciente deve permanecer 15 minutos submerso, secar-se e depois se submeter a
radiacdo. Em caso de modificacdo do peso corporal ao longo do tratamento geralmente ndo é necessario um ajuste de dose a
menos que o peso se modifique de forma importante. Por nenhuma razéo a frequéncia do tratamento deve ser aumentada
para mais do que 1 vez a cada 3 dias o que impossibilita a avaliacio da reacdo fototdxica. Caso seja necessario aumentar a
dose, 0 aumento deve ser feito de 10 em 10 mg a partir da 152 sessdo de tratamento. O tempo de exposi¢do deve ser
calculado levando em consideragéo a leitura em um radiémetro calibrado para ler J/lcm? ou mW/cm? e utilizando a seguinte
formulacéo:

Dose UVA desejada (J/cm?)
0,06 x irradiagdo (mW/cm?)

Tempo de exposi¢do (minutos) =

A critério do Médico e dependendo das necessidades do paciente, a posologia pode ser modificada.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se voceé se esquecer de tomar 0 medicamento, tome-o0 assim que puder. Se for quase hora da préxima dose, espere até la
para tomar o remédio e pule a dose esquecida. Nao use medicamento extra para compensar uma dose esquecida. Deve-se
respeitar o intervalo de 48 h entre as doses administradas. Deve-se respeitar o tempo recomendado entre a administracdo do
medicamento e a exposicéo ao UVA.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Oxsoralen® pode causar nausea, nervosismo, insonia, depresséo, inchago, dor de cabega, mal estar, diminuicéo da
pigmentacdo, formacao de bolhas, herpes simples, pequenos acimulos de liquido em glandulas sudoriparas, urticéria,
inflamacdo da raiz dos pelos, distirbios gastrintestinais, sensibilidade da pele, cdibras nas pernas e pressao baixa.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Em caso de sobredosificagdo ou ingestdo acidental de Oxsoralen® induzir o vomito e manter o paciente em um quarto
escuro por pelo menos 24 horas. A emese é mais indicada se o paciente for atendido nas primeiras 2 ou 3 horas ap6s a
ingestdo de Oxsoralen® ja que os niveis maximos no sangue sdo alcancados neste momento.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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ANEXO B

HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

BAUSCH- Health

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do ASSUNto Data de ltens de bula Versdes Apresentacdes
expediente | Expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
IMILAR -
S N " Transferéncia de ) ] 10 MG CAP GEL
07/12/2020 - Inclusdo Inicial | 29/06/2020 | 2090134/20-8 . ; 07/12/2020 Dizeres Legais VP MOLE CT FR VD
Titularidade de
de Texto de Registro AMB X 30
Bula - RDC g ~
(Incorporagéo de
60/12
Empresa)

NA = Nao aplicavel




