Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2023/00043-ZME

Pisomna informéacia pre pouZivatela

EFUDIX
50 mg/g mast’

fluéruracil

Pozorne si precitajte cela 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. M6ze 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 EFUDIX a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat EFUDIX

Obsah balenia a d’alsie informacie

ISR

1. Co je EFUDIX a na ¢o sa pouZiva

Mast’ EFUDIX obsahuje lie¢ivo fludruracil. Patri do skupiny liekov nazyvanych cytostatika (lieky
proti rakovine).

Pouziva sa u dospelych na liecbu:

- povrchovych poskodeni koze spdsobenych chorobnymi zmenami koze, z ktorych sa méze
vyvintt’ rakovina (prekancer6za) alebo sposobenych rakovinou,

- roznych foriem kerat6z (nadmerného rohovatenia pokozky) — u star$ich I'udi alebo spdsobenych
slne¢nym Ziarenim alebo arzénom,

- keratoakantomov (typ koznych nadorov),

- Bowenovej choroby (kozny nador, z ktorého sa moze vyvinat’ rakovina),

- povrchovych bazocelularnych karcindémov (typ rakoviny koze).

Dolezita informacia o tom, ako EFUDIX pésobi

EFUDIX poskodzuje rakovinové bunky a bunky, z ktorych sa mbze vyvintt’ rakovina — pri¢om ma
minimdlny U¢inok na zdravé bunky.

Ak pouzivate EFUDIX, je pravdepodobné, ze oblast’ koze, ktora sa liei, sCervenie. Potom sa
pravdepodobne vyskytne zapal/opuch, ktory méze byt oblas sprevadzany neprijemnymi pocitmi

a narusenim povrchovej vrstvy koze, ktoré nakoniec prejde do vyliecenia. Je to o¢akdvana normalna
reakcia na liecbu a je dokazom, ze EFUDIX pdsobi.

Niekedy je reakcia na liecbu zavaznejsia (pozri ¢ast’ 4 ,,Mozné vedlajsie G¢inky*). Ak sa stav koze
zhorsi, ak pocitujete bolest’ alebo ak mate obavy, porozpravajte sa s lekarom. Lekar vam
na zmiernenie neprijemnych pocitov méze predpisat’ ini mast’ alebo krém.

Po ukonceni liecby trva jeden az dva mesiace, kym sa koza uplne zahoji.

EFUDIX lie¢i aj abnormality (neobvyklé zmeny) koze, ktoré nie st vidite'né volnym okom, tieto
abnormality mézu pri lieCbe s¢erveniet’ alebo sa zapalit’.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete EFUDIX

Nepouzivajte EFUDIX

- ak ste alergicky na fludruracil alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6);

- ak uzivate akykol'vek liek zo skupiny nukleozidovych analégov (napr. brivudin a sorivudin);
tieto lieky sa zvycCajne pouzivaju na lie€bu pasového oparu (herpes zoster) alebo ovéich kiahni;

- ak ste tehotna, alebo si myslite, ze Ste tehotna alebo ak dojéite.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat EFUDIX, obratte sa na svojho lekara alebo lekérnika:

- ak viete, ze mate znizenu alebo ziadnu aktivitu enzymu dihydropyrimidindehydrogenaza
(skratka DPD) (Ciasto¢ny alebo uplny nedostatok DPD).

Pocas liecby je potrebné vyhybat’ sa UV Ziareniu (napr. prirodzenému slne¢nému svetlu, solariam),
pretoze moze zosilnit’ uc¢inok EFUDIXU a tym aj zhorsit’ kozné reakcie. Aby ste tomu predisli, musite
sa pocas liecby vyhybat’ priamemu slneénému ziareniu vzdy, ked’ je to mozné a nesmiete pouzivat
horské slnko ani solaria.

Okluzivny (nepriedusny) zabal moze zvysit' zapalové reakcie koze.

Medzi lie¢bou brivudinom, sorivudinom alebo podobnymi liekmi a liecbou EFUDIXOM musi byt
odstup minimalne 4 tyzdne (pozri nizsie ,,Iné liecky a EFUDIX).

Deti a dospievajuci
Neodporuca sa pouzivat’ EFUDIX u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a EFUDIX

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Je to vel'mi délezité, pretoze ak v tom istom ¢ase
pouzivate viac ako jeden liek, mdze dojst’ k zosilneniu alebo oslabeniu u¢inku danych liekov.

Najmé informujte lekara, ak uzivate alebo ste v poslednych 4 tyzdiioch uzivali lieky na lie¢bu
pasového oparu (herpes zoster) alebo ovéich kiahni, ktoré sa nazyvaja brivudin alebo sorivudin. Tieto
lieky mozu zvysit mozny vyskyt vedlajsich u¢inkov masti EFUDIXU.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

EFUDIX sa nesmie pouzivat’ pocas tehotenstva.

Zeny v plodnom veku musia pouzivat’ u¢inné antikoncepéné metody pocas lieby fludruracilom

a 6 mesiacov po jej ukonceni.

Muzi musia pouzivat’ a¢inné antikoncepéné metody a nemajt splodit’ diet’a pocas lie¢by fluéruracilom
a 3 mesiace po jej ukonceni.

Ak pacientka pocas liecby otehotnie, ma byt poucena 0 riziku vedl'ajsich u¢inkov lie¢by pre dieta

a ma sa jej odporucdit’ genetické poradenstvo.

Nie st dostupné dostatocné informacie o vylucovani fludruracilu do materského mlieka. Riziko
u doj¢ata nemozno vylucit, preto sa EFUDIX nema pouzivat’ u doj¢iacich matiek. Ak je pouzitie
pocas dojéenia absolutne nevyhnutné, dojcenie sa ma prerusit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je pravdepodobné, ze by liecba ovplyvnila schopnost viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Ak sa
u vas vyskytnl zavraty, neved'te vozidlo ani neobsluhujte stroje.
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EFUDIX obsahuje stearylalkohol, propylénglykol, metyl-parahydroxybenzoat (E 218) a propyl-
parahydroxybenzoat (E 216)
1 gram masti obsahuje 150 mg stearylalkoholu, 115 mg propylénglykolu, 0,25 mg metyl-
parahydroxybenzoatu a 0,15 mg propyl-parahydroxybenzoatu.
Stearylalkohol mo6Ze vyvolat’ miestne kozné reakcie (napriklad kontaktni dermatitidu).
- Propylénglykol mdze sposobit’ podrazdenie koze.
- Metyl-parahydroxybenzoat (E 218) a propyl-parahydroxybenzoat (E 216) mézu vyvolat
alergické reakcie (mozno oneskorené).

3. Ako pouzivat® EFUDIX

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika. Ak mate pocit, ze i¢inok EFUDIXU je prilis silny
alebo prilis slaby, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ako nanasat’ EFUDIX

- Mast’ EFUDIX pouzivajte len na kozu a zamedzte kontaktu s o¢ami a sliznicou.

- Mast’ nanasajte na postihnuté miesta podl'a pokynov svojho lekara; lekar vam povie, ¢i treba
postihnuté miesto prekryt’ obvézom.

- Je vel'mi dolezité, aby ste nepouzivali prili$ vel'a masti a nenanasali ju na otvorené rany, pretoze
by sa lie¢ivo obsiahnuté v masti mohlo vstrebat’ do krvi a vyvolat’ vedlajsie ucinky.

- Mast sa zvyc€ajne pouziva jeden alebo dvakrat denne, minimalne pocas troch az Styroch
tyzdnov.

- Po pouziti tejto masti si dokladne umyte ruky.

- V tom istom ¢ase nikdy nenanasajte mast’ na plochu koze vicsiu nez 500 cm? (priblizne
23 x 23 cm).

Pozri aj vysSie v Casti 1 ,,Ddolezitd informacia o tom, ako EFUDIX pdsobi‘.

Ak pouzijete viac EFUDIXU, ako mate
Ak omylom poZijete trochu masti, vyhl'adajte svojho lekara alebo lekarnika alebo chod’te priamo
do najblizsej nemocnice.

Ak si nanesiete tito mast’ do o¢i, nosa alebo do st alebo niekto iny omylom pouzije tato mast’, je
potrebné vymyt mast’ vodou, a potom vyhl'adat’ svojho lekara alebo lekarnika alebo ist’ priamo
do najblizsej nemocnice.

Ak zabudnete pouzit’ EFUDIX

Ak si zabudnete naniest’ davku, naneste si ju hned’, ako si na to spomeniete. Ak sa v§ak uz blizi ¢as
nanesenia nasledujucej davky, zabudnuti davku preskocte a pokracujte ako predtym.

Nepouzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky aj tento liek méze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zvy¢&ajna reakcia na lie¢bu EFUDIXOM je popisana vyssie v ¢asti 1 ,,Co je EFUDIX a na &o sa
pouziva®.
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VePmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):

- poruchy krvi ako dosledok toxického ti¢inku lieku na celé telo, napr. znizeny pocet vsetkych
druhov krviniek, znizeny pocet neutrofilov (je to druh bielych krviniek), znizeny pocet krvnych
dosticiek, zvySeny pocet bielych krviniek,

- alergické stavy, napr. precitlivenost’ a precitlivenost’ IV. typu (oneskorena reakcia, ktora sa
prejavi po dvoch az troch dnoch),

- krvava hnacka, hnacka, vracanie, bolest’ brucha a zapal sliznice ustnej dutiny — tieto vedl'ajsie
ucinky su prejavom toxického ucinku lieku na celé telo,
multiformny erytém (akuttne zapalové ochorenie koze a sliznic), bolest’ koze, kozné reakcie ako
zihl'avka, svrbenie, vyrazka (obvykle v mieste nanesenia lieku, no méze sa rozsirit’ aj na celé
telo — stvisi s toxickym u¢inkom lieku na celé telo), zapal koze, kontaktny zapal koze, ekzém,
pluzgiere v mieste nanesenia masti, podrazdenie koze, sCervenenie, pocit palenia koze,
olupovanie koZze, opuch koze, vred na kozi, zvySena citlivost’ lieCenej oblasti koZe na svetlo,
vypadévanie vlasov,

- horucka, zimnica, zapal sliznice ako dosledok toxického ucinku lieku na celé telo.

Nezname (Castost’ sa ned4d odhadnut’ z dostupnych udajov):

- bolest’ hlavy, zavrat,

- podrazdenie spojoviek, zapal rohovky, zvysené slzenie,
- nevolnost’,

- krvacanie v mieste podania.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

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 Gi¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ EFUDIX

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deil v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Mast’ EFUDIX sa nesmie roztopit’.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co EFUDIX obsahuje

- Liecivo je fluoruracil. 1 g masti obsahuje 50 mg (5 %) fluoruracilu.

- Dalsie zlozky st: metyl-parahydroxybenzoat (E 218), propyl-parahydroxybenzoat (E 216),
propylénglykol, stearylalkohol, biela vazelina, polysorbat 60, Cistena voda.

Ako vyzera EFUDIX a obsah balenia
- Biela, nepriehl'adna mast’ v hlinikovej tube so skrutkovym uzaverom.
- Obsah balenia: 5 g, 20 g, 40 g.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Viatris Healthcare Limited



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

frsko

Vyrobca
ICN Polfa Rzeszow S.A.

Przemyslowa 2
35-959 Rzeszow
Pol'sko

Tato pisomna informacia bola aktualizovana v aprili 2025.



