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Pisomna informéacia pre pouZivatela

TOLAK
40 mg/g krém

fluéruracil

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je TOLAK a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete TOLAK
Ako pouzivat’ TOLAK

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat TOLAK

Obsah balenia a dalsie informécie

Uk wdE

1. Co je TOLAK a na ¢o sa pouziva
TOLAK obsahuje lie¢ivo fludruracil.

Fluéruracil patri do skupiny lie¢iv znamych ako antimetabolity, ktoré spomal’uju rast buniek
(cytostatické lie¢iva).

TOLAK sa pouziva na liecbu koznych ochoreni nazyvanych aktinicka keratoza (koza poskodena
slnkom) 1. a 2. stupnia na tvari, usiach a/alebo kozi na temene hlavy u dospelych.

Informacie 0 tom, ako TOLAK tucinkuje

Ak pouzivate TOLAK je pravdepodobné, ze lie¢ena oblast’ koze s¢ervenie.

TOLAK poskodzuje rakovinové bunky a bunky, z ktorych sa méze vyvinit rakovina, pri¢om uéinok
na zdravé bunky je maly.

TOLAK tiez lieCi abnormality (neobvyklé zmeny) koze, ktoré neboli predtym viditené vol'nym
okom. Tieto abnormality mozu séerveniet’ a moze vznikniit’ zapal.

Potom sa pravdepodobne vyskytne zapal/opuch, mozno neprijemny pocit, narusenie povrchovej vrstvy
koze, a nakoniec hojenie. Je to o¢akavana normalna odpoved’ na liecbu a poukazuje na to, ze TOLAK
ucinkuje.

Niekedy je odpoved’ na liecbu zavaznejsia (pozri Cast’ 4 ,,Mozné vedl'ajsie ucinky*). Ak sa stav vasej
koze zhorsi, ak sa objavi bolest’, alebo ak mate obavy, obrat'te sa na svojho lekara. Vas lekar vam
moze predpisat’ iny krém na zmiernenie neprijemnych pocitov.

Kozné reakcie st prechodné a ustupuju pocas 2 — 4 tyzdnov po ukonceni lieCby. Preto po ukonéeni
lieCby mozno zistite, ze vasa koza sa zahojila priblizne o 4 tyzdne.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete TOLAK

Nepouzivajte TOLAK:

- ak ste alergicky (precitliveny) na fluéruracil alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6);

- ak ste alergicky (precitliveny) na arasidy alebo so6ju;

- ak ste tehotna;

- ak dojcite;

- ak uzivate akékol'vek lieky zname ako protivirusové nukleozidy (napr. brivudin a sorivudin).
Tieto lieky sa zvyCajne pouzivaju na liecbu ov¢ich kiahni alebo pasového oparu.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat TOLAK, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Nenanasajte TOLAK priamo do o¢i, nosa, ust alebo na iné sliznice, pretoze sa méze objavit’
podrazdenie, miestny zapal a ulceracia (tvorba vredov).

- Nenanasajte TOLAK na otvorené rany alebo poskodenu kozu.

- Je pravdepodobné, Ze lieCend oblast’ koze sCervenie, pravdepodobne sa nasledne objavi
zapal/opuch, mozno neprijemny pocit, narusenie povrchovej vrstvy koze, a nakoniec hojenie. Je
to oCakavana normalna odpoved’ na liecbu a poukazuje na to, Ze TOLAK ucinkuje. Obrat’te sa
na svojho lekara, ak sa stav vasej pokozky zhorsi, ak sa objavi bolest, alebo ak mate obavy. Vas
lekar vam moéze predpisat’ iny krém na zmiernenie neprijemnych pocitov.

- Nenanasajte TOLAK pod obklady alebo obvizy, pretoze to moze zosilnit’ zapalovu reakciu
pokozky.

- Vyhnite sa kontaktu lieku s o¢ami a/alebo kontaktnymi SoSovkami a oblastami okolo o¢i pocas
nanasania a po naneseni. Po naneseni TOLAKU si dobre umyte ruky.

- Ak sa nahodou dostane liek do o¢i, oplachnite si oko (o¢i) velkym mnozstvom vody.

- Mozu sa objavit alergické reakcie (kontaktny ekzém). Povedzte svojmu lekéarovi, ak sa u vas
objavi silné svrbenie, alebo ak d6jde k zacervenaniu mimo lieCenych oblasti.

- Je potrebné vyhnut’ sa vystaveniu UV ziareniu (napr. prirodzené slne¢né svetlo, solarium).

- Ak viete, ze mate znizenu alebo ziadnu aktivitu enzymu dihydropyrimidindehydrogenaza
(skratka DPD) (Ciasto¢ny alebo uplny nedostatok DPD). TOLAK méze spdsobit’ zavazné
vedlajsie G¢inky u l'udi, ktori maja nedostatok enzymu dihydropyrimidindehydrogenaza (DPD).
Ukoncite pouzivanie TOLAKU a ihned” kontaktujte svojho lekara, ak sa u vas objavi
ktorykol'vek z nasledujticich priznakov: vredy v ustach (mukozitida), bolest’ v oblasti zaludka
(brucha), krvava hnac¢ka, vracanie, horti¢ka a zimnica.

Deti a dospievajuci
TOLAK nie je urceny na pouzitie u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a TOLAK

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Informujte svojho lekara najmé v pripade, ak uzivate
alebo ste v poslednych 4 tyZdnoch uzivali lieky na lie¢bu ov¢ich kiahni alebo pasového oparu
(brivudin a sorivudin). Tieto licky mozu zvysit mozny vyskyt vedl'ajsich u¢inkov TOLAKU. Preto sa
tieto lieky nesmu uzivat' s TOLAKOM.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

TOLAK sa nesmie pouzivat’ po¢as tehotenstva.

Ak pocas liecby otehotniete, liecba TOLAKOM sa musi prerusit. Okamzite sa porad’te s lekarom
ohl'adom rizika pre dieta.

Zeny V plodom veku lie¢ené TOLAKOM musia pocas lie¢by a 6 mesiacov po poslednej davke
TOLAKU pouzivat’ G¢innu antikoncepciu. Ak sa potrebujete poradit’ ohl'adom antikoncepcie, obratte
sa na lekara.
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Muzi lie¢eni TOLAKOM musia pocas lieGby a 3 mesiace po poslednej davke TOLAKU pouZivat
ucinnu antikoncepciu a nesmu splodit’ dieta.

Nie je zname, ¢i TOLAK prechadza do materského mlicka. TOLAK sa nesmie pouzivat’ v obdobi
dojcenia. Ak je pouzitie pocas dojcenia absolitne nevyhnutné, doj¢enie sa musi prerusit’.

Pouzitie TOLAKU mdze sposobit’ poruchu plodnosti u Zien aj muzov. TOLAK sa neodporica
pouzivat’ U Zien a muzov, ktori sa poktsaju splodit’ diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je pravdepodobné, ze by liecba ovplyvnila schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

TOLAK obsahuje:
- Butylhydroxytoluén (E321)
Moze vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr. kontaktnu dermatitidu) alebo podrazdenie oci
a sliznic.
- Cetylalkohol a stearylalkohol
Mo6zu vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr. kontaktni dermatitidu).
- Metyl-parahydroxybenzoat (E218) a propyl-parahydroxybenzoat
Mozu vyvolat’ alergické reakcie (mozno oneskorené).
- Rafinovany podzemnicovy olej (arasidovy olej)
Ak ste alergicky na araSidy alebo séju, nepouzivajte tento liek.

3. Ako pouzivat TOLAK

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Ako nanasat’ TOLAK

TOLAK nanasajte jedenkrat denne a aplikujte na lie¢ené oblasti koze pocas obdobia 4 tyzdnov,

postupu jte nasledovnym spdsobom:
Umyte, oplachnite a jemnym klepanim osuste lieCené oblasti koZe.

- Naneste tenku vrstvu TOLAKU na lie¢ené plochy.

- Jemne a rovnomerne TOLAK vmasirujte do svojej koze.

- Zabrante kontaktu s inymi oblastami na svojom tele a prenosu TOLAKU z vasho tela na inych
l'udi.

- Po naneseni TOLAKU si dobre umyte ruky.

Ak pouzijete viac TOLAKU, ako mate

Ak si TOLAK nanasate CastejSie ako jedenkrat denne, s vys$Sou pravdepodobnost'ou sa U vas vyskytni
kozné reakcie, ktoré mozu byt’ zavaznejsie.

Ak vy alebo dieta omylom prehltne TOLAK, ihned’ prosim vyhl'adajte svojho lekara alebo chod’te
priamo do najblizsej nemocnice.

Ak zabudnete pouzit’ TOLAK
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku. Pokracujte vo svojej liecbe ako
vam povedal vas lekar, alebo ako je uvedené v tejto pisomnej informacii.

Ak prestane pouzivat’ TOLAK

Kontaktujte prosim svojho lekara predtym ako ukoncite lieCbu. Pokial’ sa u vas objavia akékol'vek

z nasledujucich priznakov: vredy v tstach, bolest’ v oblasti brucha, hnacka s krvou, vracanie, horti¢ka
a zimnica, ukoncite pouzivanie TOLAKU a ihned’ kontaktujte svojho lekara (pozri Cast’ 2).

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vsetky lieky aj tento liek moze sposobovat’ vedlajsie Gcinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Casté vedPajSie u¢inky (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):
- kozné reakcie v mieste podania (podrazdenie, bolest’, reakcia, zaCervenanie, svrbenie, zapal, edém
(opuchy);

- podrazdenie oka.

Menej ¢asté vedlajSie ucinky (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

- impetigo (bakterialna infekcia koze);

- bolest’ hrdla (faryngitida);

- nespavost’;

- neprijemné pocity v NOSE,

- pluzgiere na perach;

- nevolnost’;

- opuch v okoli o¢i (edém);

- zvysené slzenie oc¢i (lakrimacia);

- s¢ervenanie;

- kozné reakcie v mieste podania: krvacanie, odrenina, ekzém, neprijemny pocit, suchost,
palenie/stipanie, fotosenzitivna reakcia (zvySena reaktivita koze na slne¢né svetlo).

Castost’ nasledujicich vedPajich i¢inkov je nezniama (¢astost’ sa neda odhadniit’ z dostupnych
udajov):
- alergické reakcie (kontaktny ekzém).

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ TOLAK
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte TOLAK pri teplote neprevySujucej 25 °C.
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Nepouzivajte TOLAK po 4 tyzdnoch po prvom otvoreni tuby (prepichnuti uzaverom).

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co TOLAK obsahuje

- Liecivo je: fluéruracil.

- DalSie zloZky su: stearoylmakrogol-glycerol, butylhydroxytoluén (E321), cetylalkohol, kyselina
citronova (E330), glycerol (E422), izopropyl-myristat, makrogol 10-metylglukoza, metyl-
parahydroxybenzoat (E218), propyl-parahydroxybenzoat, ¢istena voda, podzemnicovy olej
rafinovany (arasidovy olej), hydroxid sodny (E524), kyselina stearova a stearylalkohol.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ako vyzera TOLAK a obsah balenia
Biely az sivobiely krém v tube po 20 g alebo 40 g.
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
PIERRE FABRE MEDICAMENT
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Franctzsko

Vyrobca

PIERRE FABRE MEDICAMENT PRODUCTION
Parc Industriel de la Chartreuse

81100 Castres

Franctzsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi

nazvami:

- Tolak: Rakusko, Ceska republika, Dansko, Franctzsko, Nemecko, Grécko, Holandsko, Nérsko,
Pol’sko, Slovenska republika, Spanielsko, Svédsko, Spojené kralovstvo

- Tolerak: Finsko, Taliansko

- Efflurak: Belgicko, Luxembursko, Portugalsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2025.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu liegiv
(www.sukl.sk).


http://www.sukl.sk/

