Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Oxsoralen 10 mg-Kapseiln
Wirkstoff: 8-Methoxypsoralen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Oxsoralen und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Oxsoralen beachten?
Wie ist Oxsoralen einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Oxsoralen aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Oxsoralen und wofiir wird es angewendet?

Der Wirkstoff 8-Methoxypsoralen in Oxsoralen 10 mg-Kapseln wird durch langwelliges UV-
Licht (ultraviolettes Licht) aus Spezialstrahlern oder durch intensives Sonnenlicht aktiviert
und erhoéht die Lichtempfindlichkeit der Haut (dies duRert sich zunachst in Rétung, dann in
Braunung der Haut). Gleichzeitig wird die Zellteilung der Haut gehemmt.

Oxsoralen dient zur Behandlung schwerer und schwerster Falle von Schuppenflechte
(Psoriasis) im Rahmen einer PUVA-Behandlung.

Die PUVA-Behandlung (,PUVA® = Psoralen + UV-A) besteht aus zwei Komponenten:
Einnahme der Kapseln wie vom Arzt verordnet und anschlielRende Bestrahlung mit UV-A-
Licht aus speziellen Bestrahlungsgeraten (siehe auch Abschnitt 3.).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Oxsoralen beachten?

Oxsoralen darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen 8-Methoxypsoralen, andere verwandte Stoffe (Psoralene)
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind.

- wenn Sie an einer schweren Leber- oder Nierenkrankheit leiden,

- wenn Sie eine Erkrankung haben, die durch Licht ausgelost oder verschlechtert werden
kann,

- wenn Sie an Lupus erythematodes, Albinismus, Melanom oder bestimmten Arten von
Hautkrebs bzw. deren Vorstufen leiden,

- falls Sie derzeit eine Tumorbehandlung (Chemotherapie, Strahlentherapie) erhalten,

- bei Fehlen der Linse im Auge (Aphakie),

- von Kindern unter 12 Jahren,

- wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit.



Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Sie Oxsoralen einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Oxsoralen ist erforderlich,

- wenn Sie in der Vergangenheit mit Teer, Arsen, UV-B-Licht oder Réntgenstrahlen
behandelt wurden: In diesen Fallen sollte eine PUVA-Behandlung méglichst vermieden
werden. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn bei Ihnen eine derartige Behandlung
durchgefihrt wurde.

- wenn Sie an einer Hautkrankheit (einschlieBlich friherer Hauttumor-Erkrankungen),
Fieberblasen, einer Erkrankung des Auges (vor allem grauer und griiner Star) leiden oder
eine Herz-Kreislauf-Stérung haben: Teilen Sie das dem Arzt vor Beginn der Behandlung
unbedingt mit. Er wird auch in diesen Fallen die Vor- und Nachteile einer PUVA-
Behandlung genau abwagen.

- wenn Sie unter einer Leberstérung leiden. Ihr Arzt wird eventuell lhre Leberwerte
kontrollieren und bei Bedarf eine Dosisanpassung vornehmen.

- Beifolgenden Personen wird der Arzt die Vor- und Nachteile einer PUVA-Behandlung
ebenfalls streng abwagen:

- junge Patienten.
- Patienten mit heller Haut (Hauttyp | und II).

Was miissen Sie aullerdem beachten?
Wahrend der Dauer der Oxsoralen-Behandlung sollten sexuell aktive Manner und Frauen im
gebarfahigen Alter eine geeignete Methode zur Schwangerschaftsverhitung anwenden.

Halten Sie die vom Arzt angeordneten Kontrollen (Augen, Blutbild, Leber- und
Nierenfunktion) genau ein.

Bei Patienten, die an Epilepsie leiden, ist daran zu denken, dass das Flackerlicht der UV-A-
Fluoreszenzréhren unter Umstanden einen epileptischen Anfall ausldésen konnte.

Wichtige Hinweise zur Vermeidung von Haut- und Augenschéden
Durch Oxsoralen wird die Haut des ganzen Kdorpers empfindlicher gegentiber Sonnenlicht
und sonnenahnlichem kunstlichem Licht.

Das Auftreten einer leichten Hautreaktion (Rétung) ist erwlinscht, da es die Wirkung der
Behandlung anzeigt. Gegen Juckreiz nach der Bestrahlung konnen Fettcreme oder
juckreizstillende Salben verwendet werden.

Da langwellige UV-Strahlen auch im Tageslicht enthalten sind, missen wahrend der
Behandlung mit Oxsoralen unbedingt die vorgeschriebenen SchutzmalRnahmen eingehalten
werden, um das Risiko von Nebenwirkungen speziell an den Augen und der Haut moglichst
gering zu halten.

Langere Aufenthalte im Freien bzw. Sonnenbestrahlung auch durch Fensterglas sind zu
vermeiden. Wenn die Haut nach der Einnahme ungeschutzt dem Tageslicht (auch im
Schatten!) ausgesetzt wird, kann es zu einem schweren Sonnenbrand kommen.

Ab 24 Stunden vor Behandlungsbeginn und wahrend der gesamten Behandlungsdauer sind
Sonnenbader zu vermeiden; Oxsoralen 10 mg-Kapseln durfen keinesfalls als
Braunungsmittel verwendet werden!

Die unsachgemafe Anwendung kann zu lebensbedrohlichen Verbrennungen der Haut und
einem erhdhten Hautkrebsrisiko flhren.

Der Bereich der Geschlechtsorgane muss bei mannlichen Patienten entsprechend
abgedeckt werden, da Uber das vermehrte Auftreten von Hautkrebs in diesem Bereich
berichtet wurde. Die Abdeckung der Genitalgegend ist auch bei Frauen erforderlich, wenn
die Bestrahlung an der liegenden Patientin durchgefihrt wird.

Zum Schutz der Augen sind wahrend der ersten 8 Stunden nach Einnahme von Oxsoralen
rundum abschlieRende, fir UV-A-Licht undurchlassige Sonnenbrillen zu tragen.



Informieren Sie Ihren Arzt, falls Sie an einer Stérung der Leberfunktion leiden, da Sie die
VorsichtsmalRnahmen gegen Sonneneinstrahlung unter Umstanden langer einhalten
mussen.

Einnahme von Oxsoralen zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Oxsoralen darf nicht eingenommen werden, wenn Sie derzeit eine Tumorbehandlung
(Chemotherapie, Strahlentherapie) erhalten.

Phenytoin (Wirkstoff gegen Krampfanfalle) kann zur rascheren Ausscheidung von
Oxsoralen aus dem Korper fuhren und die Wirksamkeit der PUVA-Behandlung
abschwachen.

Nebenwirkungen der Oxsoralen-Behandlung kénnen durch bestimmte Umstande, bei denen
Zellen zerstort oder die Lichtempfindlichkeit erhdht werden, gehaufter auftreten. Dazu
zahlen:
- vorheriger Kontakt mit anderen Hautkrebs-Risikofaktoren, wie Teer-, UV-B-, Arsen- oder
Rontgenbehandlung
- gleichzeitige Einnahme von:
- Arzneimitteln zur Behandlung von Hautkrankheiten (z.B. Anthralin,
Griseofulvin),
- verschiedenen Antibiotika (z.B. Tetrazykline) und Chemotherapeutika (z.B.
Nalixidinsaure);
- Mitteln gegen Zuckerkrankheit (Sulfonylharnstoffe, insbesondere Tolbutamid),
- entwassernden Arzneimitteln (z.B. Thiazide),
- Arzneimitteln mit beruhigender und/oder dampfender Wirkung
(Phenothiazine),
- bestimmten Mitteln, die die Blutgerinnung beeinflussen (halogenierte
Salicylanilinderivate),
- Farbstoffen (z.B. Methylen- und Toluidinblau, Bengalrosa, Methylorange).

Oxsoralen beeinflusst die Wirksamkeit der folgenden Arzneimittel:
- Antipyrin (Fiebermittel)

- Cumarine (blutgerinnungshemmende Arzneimittel)

- Paracetamol (Schmerzmittel)

Die gleichzeitige Gabe bestimmter Vitamin-A-Praparate (Retinoide) ist moglich.

Einnahme von Oxsoralen zusammen mit Alkohol
Wahrend der Oxsoralen-Behandlung sollte auf die Einnahme von Alkohol verzichtet werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt um Rat.

Oxsoralen darf wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit nicht eingenommen werden.
Sollte eine Schwangerschaft eintreten, so ist die Behandlung zu unterbrechen und erst nach
Abschluss der Stillzeit fortzusetzen.

Wahrend der Dauer der Oxsoralen-Behandlung sollten sexuell aktive Manner und Frauen im
gebarfahigen Alter eine geeignete Methode zur Schwangerschaftsverhitung anwenden.



Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrachtigen.

Oxsoralen enthalt kleine Mengen von Sorbitol, Mannitol und Sorbitan.

Die Kapselhiille von Oxsoralen enthalt als Bestandteile von Anidrisorb unter anderem
Sorbitol, Mannitol und Sorbitan. Bitte nehmen Sie Oxsoralen erst nach Ricksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie an einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3. Wie ist Oxsoralen einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Behandlung mit Oxsoralen und UV-A-Strahlung darf nur von medizinischem Personal
durchgeflhrt werden, das eine Spezialausbildung auf diesem Gebiet besitzt und die dafur
geeigneten Bestrahlungsgerate zur Verfliigung hat.

Die empfohlene Dosis betragt bei

Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren (0,3 bis) 0,6 mg/kg Kérpergewicht.

Die Einnahme von Oxsoralen erfolgt gemaf folgendem Schema:

Korpergewicht Oxsoralen-Dosis Entsprec:;ende Anzahl an
apseln
Unter 30 kg 10 mg 1 Kapsel
30 bis 49 kg 20 mg 2 Kapseln
50 bis 60 kg 30 mg 3 Kapseln
Uber 60 kg 40 mg (bis maximal 50 mg) 4 bis maximal 5 Kapseln

Bei Patienten mit geringer UV-Empfindlichkeit kann der Arzt unter Umstanden auch eine
héhere Oxsoralen-Dosis verordnen.

Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren

Oxsoralen 10 mg-Kapseln dirfen von Kindern unter 12 Jahren nicht eingenommen werden.

Wenn Sie an einer Leber- oder Nierenerkrankung leiden, wird Ihr Arzt die Behandlung mit
Oxsoralen zuvor sorgfaltig abwagen.

Informationen zum Ablauf der PUVA-Behandlung

Vor Beginn der eigentlichen Behandlung wird der Arzt eine sogenannte Phototestung
durchfiihren, um feststellen zu kénnen, welche Bestrahlungsdosis (Dauer der Bestrahlung)
fur Sie erforderlich ist. Vor der Testung nehmen Sie zum vorgeschriebenen Zeitpunkt die
vom Arzt verordnete Oxsoralen-Dosis ein. Etwa eine Stunde nach der Einnahme wird die
Bestrahlung mit UV-A-Licht begonnen und die Dauer der Bestrahlung in kleinen Schritten so
lang erhdht, bis eine leichte Hautrétung anzeigt, dass die Wirkung eingesetzt hat.

Die auf diese Weise ermittelte Bestrahlungsdosis wird fur die weitere Behandlung verwendet,
sofern der Arzt keine Anderung der Dosis fir nétig halt.

Die weitere Behandlung erfolgt anfangs einmal taglich und maximal 4-mal wochentlich. Auch
dabei ist jeweils zuerst die verordnete Oxsoralen-Dosis einzunehmen. Nach etwa einer



Stunde wird die Bestrahlung mit UV-A-Licht durchgefuhrt. Nach zwei aufeinanderfolgenden
Behandlungen wird jeweils ein Ruhetag eingeschaltet.

Bei notwendiger Anderung der Bestrahlungsdosis wird der Arzt unter Umstéanden wieder eine
Phototestung durchfihren.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Die Kapseln werden vorzugsweise mit einem Glas Milch oder etwas fester Nahrung
eingenommen. Etwa eine Stunde spater wird die Bestrahlung durchgefihrt.

Wahrend jeder UV-A-Bestrahlung sind die Augen durch einen lichtundurchlassigen
Augenschutz abzudecken (siehe auch Abschnitt 2, ,Wichtige Hinweise zur Vermeidung von
Haut- und Augenschéden’®).

Dauer der Anwendung

Die Intervalle zwischen den Einzelbehandlungen und die Dauer der gesamten Behandlung
legt Ihr Arzt fest.

Wenn Sie eine groRere Menge von Oxsoralen eingenommen haben, als Sie sollten

Eine akute und massive Uberdosierung dufRert sich in Ubelkeit, heftigem Erbrechen und
Schwindel.

Hinweis fiir den Arzt/das medizinische Fachpersonal:
Mafinahmen bei Uberdosierung sind am Ende dieser Packungsbeilage angeflhrt.

Wenn Sie die Einnahme von Oxsoralen vergessen haben

Da die Oxsoralen 10 mg-Kapseln Teil der PUVA-Behandlung sind, missen Sie den Arzt vor
der Bestrahlung informieren, wenn Sie die Einnahme der vorgeschriebenen Dosis zum
geplanten Zeitpunkt vergessen haben.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Folgende Nebenwirkungen wurden berichtet:

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- Kopfschmerzen, Nervositat und Schiaflosigkeit

- Ubelkeit und Erbrechen unmittelbar nach der Einnahme von Oxsoralen. Derartige
Stérungen kdnnen durch Einnahme mit Nahrung oder Milch vermindert werden.

- Reaktionen wie leichte Hautrétung und Juckreiz nach der Bestrahlung. Starkere Rétung
oder Blasenbildung ist vor der nachsten Behandlung unbedingt dem Arzt mitzuteilen. Bei
einer Uberdosierung von UV-A-Licht kommt es zu Sonnenbrand, in schweren Fallen mit
Blasenbildung oder anderen Anzeichen einer Verbrennung.



Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

- Ausbleichen der Haare; diese Wirkung bildet sich jedoch bei Absetzen von Oxsoralen
wieder vollstandig zurlick.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

- Blutbildveranderungen (vor allem bei Langzeitbehandlung)
- Nierenschaden (vor allem bei Langzeitbehandlung)
- Leberschaden (vor allem bei Langzeitbehandlung)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar)

- Bei Langzeitbehandlung: gesteigerte Verhornung, vorzeitige Hautalterung und
fleckenférmige Hautpigmentierung.

- Die Gefahr eines vermehrten Auftretens von Hautkrebs ist gegeben. Diese Gefahr ist fur
den Bereich der Geschlechtsorgane von mannlichen Patienten erhéht und kann auch fur
weibliche Patienten nicht ausgeschlossen werden (siehe auch in Abschnitt 2 ,Wichtige
Hinweise zur Vermeidung von Haut- und Augenschéden*.).

- Trubung der Augenlinse (Grauer Star)

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt Uber das nationale Meldesystem (Details siehe
unten) anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5
AT-1200 WIEN
OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207
Website: http://www.basqg.gv.at/

5. Wie ist Oxsoralen aufzubewahren?

Nicht Gber 25°C lagern. Nicht im Kuhlschrank lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton/der Blisterpackung nach ,verw.

bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzeimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.



6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Oxsoralen enthalt

- Der Wirkstoff ist: 8-Methoxypsoralen. 1 Kapsel enthalt 10 mg 8-Methoxypsoralen.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Kapselinhalt: Macrogol 400, 1,2-Propylenglycol.
Kapselhlle: Anidrisorb 85/70 (als Trockensubstanz; bestehend aus Sorbitol, Mannitol,
Sorbitan und teil-hydrolysierter Starke), Glycerol 85%, Gelatine, Titandioxid (E 171).

Wie Oxsoralen aussieht und Inhalt der Packung
WeilRe Weichgelatinekapsel, oblong.

Packungsgréfe: 50 Stiick in PVC/PVDC-Aluminium-Blisterpackungen

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
G.L. Pharma GmbH, 8502 Lannach

Z.Nr.: 15.892

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Juni 2018.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Hinweis fiir den Arzt zur Behandlung einer Uberdosierung:

Akute Uberdosierung (bei ca. 140-facher Uberschreitung der therapeutischen Dosis) duRerte
sich in Ubelkeit, heftigem Erbrechen und Schwindel. Der Brechreiz sollte forciert werden, der
Patient sollte mindestens 24 Stunden in einem abgedunkelten Raum verbringen. Eine
Uberwachung der kadiovaskularen Funktion wird empfohlen.



