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Pisomna informacia pre pouzivatela

Actikerall 5 mg/g + 100 mg/g
dermalny roztok

fludruracil + kyselina salicylova

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Ttto 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 lekéra alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vaim. Nedédvajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajs$i ucinok, obrat’te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Actikerall a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Actikerall

Obsah balenia a d’alSie informéacie

AN e

1. Co je Actikerall a na &o sa pouZiva

Actikerall obsahuje dve lieciva, fluéruracil a kyselinu salicylovu.

Fluoruracil patri do skupiny liekov znamych ako antimetabolity, ktoré potlacaji rast buniek
(cytostatikum). Kyselina salicylova je latka, ktord zmékc¢uje tvrda kozu.

Actikerall je roztok na liecbu aktinickej kerat6zy (L./IL. stupiia) u dospelych pacientov so zdravym
imunitnym systémom.

Aktinické keratdzy su malé, chrastovité, Supinaté alebo odlupujuce sa loziska na kozi. Mézu byt’
Cervené alebo svetlohnedé alebo mézu mat’ rovnaku farbu ako vasa koza. Mézu byt suché alebo drsné
na dotyk a niekedy je ich 'ahSie nahmatat’ ako vidiet’.

Tieto kozné zmeny sa bezne vyskytuju u l'udi, ktori sa vel'mi vystavovali slnku.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Actikerall

NepouZzivajte Actikerall

- ak ste alergicky/alergicka na fluoruracil, kyselinu salicylova alebo na ktorakol'vek z d’al§ich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

- pocas dojcenia,

- pocas tehotenstva a ak existuje moznost’, Ze mdzete byt’ tehotna,

- ak mate problémy s oblickami,

- ak by mohlo dojst’ ku kontaktu s o¢ami alebo sliznicami, vnatornou stranou ust alebo nosa
alebo pohlavnymi orgdnmi (sliznicami).

Niektoré iné lieky mozu zosilnit’ vedlajsie u€inky Actikerallu alebo viest’ k d’al$im vedl'aj§im

ucinkom. Pozri nizZsie ,,Iné lieky a Actikerall”.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouZzivat’ Actikerall, obratte sa na svojho lekara alebo lekéarnika:



Priloha ¢. 1 k notifik4cii o zmene, ev. ¢.: 2023/03631-ZP

- ak viete, ze nemate aktivny enzym dihydropyrimidindehydrogenazu (skratka DPD) (Gplny
nedostatok DPD). Je ddlezité, aby ste nenanasali viac Actikerallu, nez je uvedené v Casti 3 tejto
pisomnej informacie.

- Ak mate znizent schopnost’ vnimat’ dotyk, bolest’ a teplotu (ak mate napriklad cukrovku).
V tomto pripade musi lekar liecené plochy dokladne sledovat’.

- Actikerall sa nesmie pouzivat’ na krvacajtce rany.

- Pocas pouzivania Actikeralu je nevyhnutné ¢o najviac chranit’ oSetrovanu plochu pred priamym
slnecnym svetlom a rovnako sa nesmie pouzivat’ horské slnko ani solarium.

- Nie su ziadne skusenosti s pouzitim Actikerallu na lie¢bu rakoviny koze, ako je rakovina koze
vznikajlca z tzv. bazalnych buniek (bazalidm) a Bowenova choroba, preto sa tento liek nema
pouzivat’ pri liecbe tychto ochoreni.

- Pri lieCbe oblasti koze, ktoré st postihnuté aktinickou keratézou a zaroveii inym koznym
ochorenim, treba vziat’ do uvahy, Ze vysledok liecby méze byt odlisny.

- Nie su ziadne skusenosti s pouzitim Actikerallu pri opakovanych lie¢ebnych cykloch
u pacientov s aktinickou kerat6zou alebo s opakovanou liecbou v pripade navratu prejavov
ochorenia.

Deti a dospievajuci
Actikerall sa nesmie pouzivat’ u deti alebo dospievajucich vo veku do 18 rokov. U deti sa zvycajne
nevyskytuje aktinicka keratoza.

Iné lieky a Actikerall

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Ak uzivate viacero liekov naraz, ti€inok jednotlivych liekov sa
moze zosilnit’ alebo zoslabit’.

Informujte svojho lekdra, najma ak uzivate niektory z nasledujtcich liekov:

- lieky pouzivané na lie¢bu virusovych ochoreni, ako ovcie kiahne alebo pasovy opar (brivudin,
sorivudin alebo podobné lieky). Ak uzivate alebo ste v poslednych 4 tyzdnoch uzivali
ktorykol'vek z tychto liekov, nesmiete pouzivat’ Actikerall, pretoze to moze zvysit’ vyskyt
vedlajsich ucinkov.

- liek na epilepsiu (fenytoin). Pouzivanie Actikerallu méze zvysit’ hladiny fenytoinu v krvi.

- liek pouzivany na lieCbu rakoviny a autoimunitnych ochoreni (metotrexat). Tento liek
a Actikerall sa mo6zu navzajom ovplyviiovat’ a spdsobit’ vedlajsSie ucinky.

- lieky pouzivané na lieCbu cukrovky (derivaty sulfonylmocoviny). Tieto lieky a Actikerall sa
mobzu navzajom ovplyviiovat’ a sposobit’ vedl'ajsie ucinky.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Actikerall nesmiete pouZzivat’ pocas dojCenia, tehotenstva a ak existuje moznost,, ze by ste mohli byt
tehotna.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie st potrebné Ziadne zvlaStne opatrenia.

Actikerall obsahuje dimetylsulfoxid a etanol

Dimetylsulfoxid méze vyvolat’ podrazdenie pokozky.

Tento liek obsahuje 160 mg etanolu (alkohol) v kazdom grame. Mo6ze vyvolat’ pocit palenia
na poskodenej kozi.
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3. Ako pouzivat’ Actikerall

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

Davkovanie

Pokial’ vam lekar nepovedal inak, Actikerall sa ma nanasat’ jedenkrat denne.

Ak mate aktinicka keratdézu na mieste s tenkou kozou, napr. okolo o¢i a v oblasti spankov, lekar vam
mozno povie, aby ste si Actikerall nanasali menej Casto. Ak sa vyskytni zavazné vedl’ajsie ucinky,
zacnite pouzivat’ liek menej Casto, t. j. trikrat tyzdenne, kym vedlajSie ti€inky neusttipia. Lekar mozno
bude musiet’ lieCbu Castejsie kontrolovat’.

Sposob podavania

Nanasanie na kozu (dermélne pouzitie).

- Odstraiite z pokozky biely film, ktory vznikol nanesenim lieku pocas predchddzajiuceho dia tak,
ze ho jemne odlupite (ak nepouzivate tento liek prvykrat). Pouzitim teplej vody mozno film
l'ahSie odstranit’.

- FTrasku otvorte tak, Ze vrchnak zatlacite smerom nadol a otocite (obrazok ¢. 1).

- Otrite Stetec o vnitornu Cast’ hrdla fT'aSe, aby sa odstranil nadbyto¢ny roztok. Na Stetci vSak ma
zostat’ dostato¢né mnozstvo lieku na to, aby sa po vysuseni vytvoril na kozi film.

- Roztok naneste na aktinicku keratézu jedenkrat denne.

- Naraz mozno liecit’ viaceré aktinické keratdzy (do 10 lozisk), nepouzivajte vSak roztok na vel'ké
plochy koze.

- Celkova plocha koZe oSetrena Actikerallom v danom ¢ase nema presiahnut’ 25 ¢cm? (5 cm x
5 cm).

- Roztok nechajte zaschnut’, aby sa vytvoril film.

- Nezakryvajte obvizom.

- FTasku pevne uzatvorte, aby roztok nevyschol (obrazok €. 2). Ak vyschne, uz sa nesmie pouzit'.
Ak v Actikeralle spozorujete akékol'vek krystaliky, nepouzivajte ho.

- Nenanasajte roztok na ochlpent/vlasatu Cast’ koze, pretoze sa vlasy/chlpy mozu zlepit a film sa
z koze bude tazsie odlupovat’. Ak sa liek nanasa na ochlpent/vlasata ¢ast’ koze, je potrebné
zvazit oholenie alebo pouZitie inej metddy na odstranenie chlpov/vlasov pred kazdou
aplikéciou.

DalSie pokyny

Actikerall sa nesmie dostat’ do kontaktu s oami, vnatornou ¢ast’ou ust, nosa alebo pohlavnych
organov (na sliznice).

Actikerall mdze sposobit’ trvalé skvrny na odevoch, textiliach alebo akrylatoch (ako su akrylatové
vane), preto treba dat’ pozor, aby neprisli do kontaktu s Actikerallom.

Pozor, horlavina: chraiite pred ohiiom a nepouzivajte v blizkosti otvoreného ohna, zapalenej cigarety
alebo niektorych zariadeni (napr. susice vlasov).

Pocas lieCby sa pravidelne rad’te s lekarom.

Dika lie¢by
Actikerall sa nanasa na aktinické keratdzy jedenkrat denne az do tiplného vymiznutia alebo
maximalne pocas 12 tyzdiiov. Zlepsenie aktinickej keratdzy mozno pozorovat’ uz za 4 tyzdne
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od zaciatku lieCby a stav sa postupne zlepSuje do 12 tyzdinov. Aktinicka keratdza moze ustupovat’ esSte
8 tyzdnov po ukonceni lieCby. Lie¢ba ma pokracovat aj v pripade, Ze sa po prvych 4 tyzdiioch
neprejavi ziadny ucinok.

Ak mate pocit, ze je u€inok Actikerallu vel'mi silny alebo vel'mi slaby, povedzte to svojmu lekdrovi
alebo lekarnikovi.

Ak pouzijete viac Actikerallu, ako mate
Ak budete pouzivat’ Actikerall castejSie ako jedenkrat denne, s vd¢Sou pravdepodobnost'ou sa u vas
vyskytnt kozné reakcie, ktoré mozu byt’ zdvaznejsie. V takom pripade kontaktujte lekara.

Ak zabudnete pouzit’ Actikerall
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Pokracujte v liecbe tak, ako
vam povedal lekar alebo ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii.

AKk prestanete pouZivat’ Actikerall
Ak chcete ukoncit’ liecbu, kontaktujte svojho lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajsie u€inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

U vicsiny pacientov, ktori sa lie¢ia Actikerallom, sa v mieste nanasania vyskytuje mierne az stredne
zavazné podrazdenie a zapal. Ak su tieto reakcie zavazné, kontaktujte osetrujiiceho lekara.

Tento liek ma vel'mi silny zmékcujaci G€inok na kozu, preto sa mdze objavit’ belavé sfarbenie
a odlupovanie koze.

Actikerall obsahuje kyselinu salicylovu, ktorda moze u pacientov s citlivou kozou alebo alergiou
na kyselinu salicylovi vyvolat’ mierne podrazdenie, ako zapal koze (dermatitida) a kontaktné
alergické reakcie. Priznakmi kontaktnej alergickej reakcie mézu byt svrbenie, sCervenanie a malé
pluzgiere, dokonca aj mimo plochy nanésania.

Vedl'ajsie ucinky sa moézu vyskytnat’ v nasledujtcich frekvenciach (Castost’ vyskytu):

VePmi ¢asté, mézu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob:
¢ reakcie v mieste podania
— zacervenanie koze (erytém), zapal, podrazdenie (vratane palenia), bolest’, svrbenie.

Casté, mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob:
e bolest’ hlavy,
e odlupovanie koze (exfoliacia),
e reakcie v mieste podania
— slabé krvécanie, odlupovanie hornej vrstvy koze (erd6zia), chrasty.

Menej ¢asté, mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob:
e suché oko, svrbenie oka, zvysen¢ slzenie (lakrimacia),
e reakcie v mieste podania
— zépal koze (dermatitida), opuch (edém), vred.
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V jednej $tadii, v rdmci ktorej sa Actikerall nanasal na postihnuté miesto s velkost'ou 25 cm?, sa
nasledujuce vedrlajsie u¢inky vyskytovali s frekvenciou vys$ou o jednu kategoriu: slabé krvacanie,
olupovanie hornej vrstvy koze (er6zia), chrasty, opuch (edém), vred a zapal koze (dermatitida).

Hlasenie vedl’ajsich uc¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsSie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich ucinkov mozete prispiet k ziskaniu d’al§ich informadcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Actikerall
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a na skatul’ke po EXP.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C. Neuchovavajte v chladnicke ani v mraznicke. Flasku
udrziavajte dokladne uzatvorent, aby sa zabranilo vysychaniu.

Pozor, horlavina: chraiite pred ohilom a nepouzivajte v blizkosti otvoreného ohna, zapalenej cigarety
alebo niektorych zariadeni (napr. susice vlasov).

Nepouzivajte Actikerall po uplynuti 3 mesiacov od prvého otvorenia flasky.
Nepouzivajte Actikerall, ak spozorujete krystaliky.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Actikerall obsahuje

Lieciva su fluéruracil a kyselina salicylova.

1 g (= 1,05 ml) dermalneho roztoku obsahuje 5 mg fluéruracilu a 100 mg kyseliny salicylove;.
Dalsie zlozky st: dimetylsulfoxid, bezvody etanol, etylacetat, pyroxylin, poly(butylmetakrylat,
metylmetakrylat).

Ako vyzera Actikerall a obsah balenia

Actikerall je Ciry, bezfarebny az slabo oranzovobiely dermalny roztok.

Tento liek je baleny vo flaske z hnedého skla s bielym propylénovym uzaverom s detskou poistkou,
flaSka je zabalena v papierovej Skatul'ke. Uzaver flasky je spojeny so Stetcom, ktorym sa roztok
nanasa. Stetcovy aplikator pozostava z plastu (polyetylénu) s nylonovymi $tetinkami upevnenymi

v nasade pomocou nehrdzavejucej ocele (V2A).

Velkost balenia: fTaska obsahuje 25 ml dermalneho roztoku.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Almirall Hermal GmbH

Scholtzstrasse 3

21465 Reinbek

Nemecko

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

EGIS SLOVAKIA spol. s . o.

Tel: +421 2 3240 9422


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP)
a v Spojenom kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Krajina Nazov lieku

Raktisko Actikerall 5 mg/g + 100 mg/g Losung zur Anwendung auf der Haut
Ceska republika Actikerall 5 mg/g + 100 mg/g

Nemecko Actikerall 5 mg/g + 100 mg/g Losung zur Anwendung auf der Haut
Luxembursko Actikerall 5 mg/g + 100 mg/g Losung zur Anwendung auf der Haut
Pol'sko Actikerall

Slovenska republika

Actikerall 5 mg/g + 100 mg/g

Spojené kralovstvo
(Severné Irsko)

Actikerall 5 mg/g + 100 mg/g Cutaneous Solution

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 10/2023.




