Indleegsseddel: Information til patienten
Tolak 40 mg/g creme
fluorouracil

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Tolak
Sadan skal du bruge Tolak

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Uk wd P

1. Virkning og anvendelse
Tolak indeholder det aktive stof fluorouracil.

Fluorouracil tilhgrer en gruppe leegemidler, der kaldes for antimetabolitter, og som hammer vaksten
af celler (cytostatisk middel).

Tolak anvendes til behandling af hudsygdommen aktinisk keratose (solskadet hud) af grad | og Il i
ansigtet, pa grerne og/eller i hovedbunden hos voksne.

Sadan virker Tolak

Nar du anvender Tolak, vil det behandlede hudomrade sandsynligvis blive radt.

Tolak nedbryder kraftceller og preecancergse celler (forstadier til kreeft) i huden, mens det har mindre
indvirkning pa normale celler.

Tolak behandler ogsa abnormiteter i huden, som ikke kunne ses med det blotte gje hidtil, og disse
abnormiteter kan blive rgde og betendte.

Herefter vil der sandsynligvis opsta beteendelse/havelse, eventuelle gener, sar og i sidste ende
opheling. Dette er den forventelige, normale reaktion pa behandlingen og et tegn pa, at Tolak virker.
Undertiden kan reaktionen pa behandlingen vere kraftigere (se afsnit 4 “Bivirkninger”). Kontakt
leegen, hvis huden bliver meget vaerre, hvis du oplever smerter, eller hvis du er bekymret. Laegen kan
eventuelt ordinere en anden creme til lindring af eventuelle gener.

Hudreaktionerne er forbigaende og forsvinder i lgbet af 2-4 uger efter opher af behandlingen. Du kan
altsa opleve, at der gar cirka 4 uger fra behandlingens ophgr, far huden er helet.
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2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Tolak

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Tolak

- hvis du er allergisk (overfaglsom) over for fluorouracil eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Tolak (angivet i afsnit 6).

- hvis du er allergisk (overfalsom) over for jordngdder eller soja.

- hvis du er gravid.

- hvis du ammer.

- hvis du bruger leegemidler af typen antivirale nukleosider (f.eks. brivudin eller sorivudin). Disse
legemidler anvendes som regel til behandling af skoldkopper eller helvedesild.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far du bruger Tolak.

- Du ma ikke anvende Tolak direkte i gjnene, naesen, munden eller andre slimhinder, da der kan
opsta irritation, lokal beteendelse og sar.

- Du ma ikke bruge Tolak pa abne sar eller skadet hud.

- Det behandlede hudomrade vil sandsynligvis blive ragdt, hvorefter der sandsynligvis vil opsta
betaendelse/havelse, eventuelle gener, sar og i sidste ende opheling. Dette er den forventelige,
normale reaktion pa behandlingen, og det er et tegn pa, at Tolak virker. Kontakt leegen, hvis din
hud bliver meget veerre, hvis du oplever smerter, eller hvis du er bekymret. Laegen kan ordinere
en anden creme til lindring af eventuelle gener.

- Du ma ikke bruge Tolak under bandager eller forbindinger, da det kan gge den
beteendelsesagtige reaktion i huden.

- For at undga overfarsel af legemidlet til gjnene og/eller kontaktlinser og omradet omkring
gjnene under og efter pafaringen skal du vaske haenderne grundigt efter pafaring af Tolak.

- Hvis du ved et uheld far leegemidlet i gjet, skal du skylle gjet med rigelige maengder vand.

- Allergiske reaktioner (kontakteksem) kan forekomme. Kontakt laegen, hvis du far kraftig klge
eller udvikler redme uden for de behandlede hudomrader.

- Du bgr undga ultraviolet straling (f.eks. sollys og solarium).

- Hvis du ved, at du har nedsat eller ingen aktivitet af enzymet dihydropyrimidin dehydrogenase
(DPD) (delvis eller komplet DPD-mangel).

Tolak kan forarsage alvorlige bivirkninger hos personer, der har mangel pa enzymet
dihydropyrimidin dehydrogenase (DPD). Stop med at bruge Tolak, og kontakt omgaende laegen,
hvis du far et eller flere af falgende symptomer: sardannelse i munden (slimhindebetendelse),
mavesmerter, blodig diarré, opkastning, feber og kulderystelser.

Bgrn og unge
Tolak er ikke beregnet til barn og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Tolak

Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.
Det er iseer vigtigt, at du fortaeller det til lzegen, hvis du bruger et leegemiddel til behandling af
skoldkopper eller helvedesild (brivudin eller sorivudin) eller har gjort det inden for de sidste 4 uger.
Disse leegemidler kan gge risikoen for bivirkninger ved Tolak. Derfor ma disse leegemidler ikke
anvendes sammen med Tolak.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Tolak ma ikke anvendes under graviditet.

Hvis du bliver gravid under behandlingen, skal Tolak-behandlingen afbrydes, kontakt straks din leege
for at fa rad om risikoen for barnet.

Kvinder i den fertile alder i behandling med Tolak, skal anvende sikker kontraception under
behandlingen og op til 6 maneder efter den sidste dosis Tolak. Kontakt leegen, hvis du har brug for
praeventionsradgivning.
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Maend under Tolak-behandling skal anvende sikker kontraception og ikke f& barn under behandlingen
og op til 3 maneder efter den sidste dosis Tolak.

Det vides ikke, om Tolak gar over i modermalken. Du ma ikke anvende Tolak, hvis du ammer. Hvis
behandling er absolut ngdvendig, skal du afbryde amningen.

Brug af Tolak kan nedsatte frugtbarheden hos bade kvinder og mand. Kvinder og mend, der forsgger
at fa et barn, bar ikke bruge Tolak.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det er usandsynligt, at behandlingen vil pavirke evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner.

Tolak indeholder:
- Butylhydroxytoluen (E321)
Kan give lokalt hududslet (f.eks. kontakteksem) og irritation af gjne og slimhinder.

- Cetylalkohol og stearylalkohol
Kan give lokalt hududsleat (f.eks. kontakteksem).

- Methylparahydroxybenzoat (E218) og propylparahydroxybenzoat
Kan give allergiske reaktioner (kan optraede efter behandlingen).

- Jordngdolie, renset
Du ma ikke bruge Tolak, hvis du er overfalsom over for jordngdder eller soja.

3.  Sadan skal du bruge Tolak

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter l&egens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller
apotekspersonalet.

Sadan skal pafgre Tolak

Tolak skal pafgres én gang om dagen pa de hudomrader, der skal behandles, i 4 uger som falger:

- Vask, skyl og dupter forsigtigt de hudomrader, der skal behandles.

- Pafar en tynd film Tolak pa de omrader, der skal behandles.

- Massér naensomt Tolak jevnt ind i huden.

- Undga, at Tolak kommer i kontakt med andre kropsomrader eller bliver overfart til andre
personer fra din krop.

- Vask handerne grundigt, nar du har pafert Tolak.

Hvis du har brugt for meget Tolak
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere af Tolak, end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Hvis du bruger Tolak mere end én gang om dagen, har du starre risiko for at opleve hudreaktioner, og
hudreaktionerne kan veere kraftigere.

Kontakt omgaende laegen, eller tag til neermeste skadestue, hvis du eller et barn ved et uheld indtager
Tolak gennem munden.

Hvis du har glemt at bruge Tolak
Du ma ikke bruge en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Fortsaet behandlingen i
henhold til l&egens anvisninger, eller som beskrevet i denne indlaegsseddel.



Hvis du holder op med at bruge Tolak

Kontakt lzegen, far du stopper behandlingen, medmindre du har et eller flere af fglgende symptomer:
sardannelse i munden, mavesmerter, blodig diarré, opkastning, feber og kulderystelser. | sa tilfelde
skal du omgaende stoppe med at bruge Tolak og ringe til lgen (se afsnit 2).

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)

- Hudreaktioner pa anvendelsesomradet (irritation, smerte, reaktion, redme, klge, betendelse,
gdem (haevelse))

- @jenirritation

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)

- Impetigo (bakterieinfektion i huden).

- Ondt i halsen (halskatar).

- Sgvnlgshed.

- Gener i nasen.

- Blaeredannelse pa leben.

- Kvalme.

- Havelse omkring gjnene (ademer).

- Rindende gjne (gget taresekretion).

- Radme.

- Hudreaktioner pa anvendelsesstedet: blgdning, sar, eksem, gener, ter hud, svie/snurren,
lysfalsomhedsreaktion (eget hudfglsomhed over for sollys).

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt
- Allergiske reaktioner (kontakteksem)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengelig for barn.

Tolak ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Tolak ma ikke anvendes mere end 4 uger, efter du abnede tuben farste gang (prikkede hul pa tuben
med hatten).
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Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Tolak indeholder:

- Aktivt stof: fluorouracil

- @vrige indholdsstoffer: stearoylmacrogolglycerider; butylhydroxytoluen (E321); cetylalkohol;
citronsyre (E330); glycerol (E422); isopropylmyristat; methylgluceth-10;
methylparahydroxybenzoat (E218); propylparahydroxybenzoat; renset vand; jordngdolie,
renset; natriumhydroxid (E524); stearinsyre og stearylalkohol.

Udseende og pakningsstarrelser

Hvid til rahvid creme i tube med 20 eller 40 g.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Pierre Fabre Medicament

Les Cauquillous

81500 Lavaur

Frankrig

Fremstiller

PIERRE FABRE MEDICAMENT PRODUCTION
Parc Industriel de la Chartreuse

81100 Castres

Frankrig

Lokal repraesentant

Pierre Fabre Pharma Norden AB
Karlavagen 108

115 26 Stockholm

Sverige

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

- Tolak: @strig, Tjekkiet, Danmark, Frankrig, Tyskland, Grakenland, Holland, Norge, Polen,
Slovakiet, Spanien, Sverige, Storbritannien.

- Tolerak: Finland. Italien.

- Efflurak: Belgien, Luxembourg, Portugal.

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 09.09.2024
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Laeegemiddelstyrelsens
hjemmeside _http://www. dkma.dk.
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