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Piibalova informace: informace pro pacienta

Tolak 40 mg/g krém
fluorouracilum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo l€karnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Tolak a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Tolak pouZivat
Jak se pripravek Tolak pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Tolak uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ALY

1. Co je pripravek Tolak a k ¢emu se pouZiva
Pripravek Tolak obsahuje 1éCivou latku fluorouracil.

Fluorouracil patii do skupiny 1é¢iv oznaCovanych jako antimetabolity, které zabraiuji mnozeni bun¢k
(tzv. cytostatika).

Tolak se pouziva u dospélych k 1écbé onemocnéni kiize zvaného aktinické kerat6za (poskozeni kiize
vlivem slunec¢niho zatfeni) stupné I a Il na obliceji, usich a/nebo na vlasaté ¢asti hlavy.

Jak pripravek Tolak ucinkuje

Pfi pouzivani pripravku Tolak léCena oblast kiize pravdépodobné zcervena.

Tolak ni¢i nadorové a prednadorové zmeénéné bunky v kiizi, na normalni bunky ma v§ak mensi vliv.
Tolak rovnéz 1é¢i abnormality ktize, které dosud nebyly viditelné pouhym okem, a tato abnormalni
loziska mohou zarudnout a zanitit se.

Lécebny proces bude pravdépodobné provazen zarudnutim (erytémem) nasledovanym
zanétem/otokem, eventualné ur€itymi nepiijemnymi pocity a porusenim kiize (erozi), ktera se nakonec
zahoji. Toto je o¢ekavana, normalni odpoveéd na 1é¢bu, ktera znamena, Ze ptipravek Tolak Gcinkuje
spravng.

velmi zhorsi, budete pocitovat bolest nebo obavy, poradte se s Iékafem. Lékar Vam muze predepsat
dalsi ptipravek, ktery Vam ulevi od nepfijemnych ptiznakd.

Kozni reakce jsou prechodné, zpravidla mirn€ az stiedné zavazné s vrcholem po 4 tydnech a vymizi
b&hem 2-4 tydni po ukoncéeni 1€¢by. Odpoveéd na 1é¢bu se zpravidla dostavi ve druhém tydnu pouzivani.
Proto mizete po ukonceni 1éCby zjistit, Ze klize potfebuje zhruba 4 tydny ke zhojeni.



2.

Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piripravek Tolak pouZivat

Nepouzwejte pripravek Tolak:

jestlize jste alergicky(a) na 1éCivou latku fluorouracil nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bodé¢ 6)

jestlize jste alergicky(4) na araSidy nebo soju

beéhem t¢hotenstvi

v obdobi kojeni

jestlize uzivate néktery z 1éka, které se nazyvaji nukleosidova antivirotika (napf. brivudin nebo
sorivudin). Obvykle se pouzivaji k 1€cb¢é planych nestovic nebo pasového oparu (viz bod Dalsi
1écivé ptipravky a pripravek Tolak).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Tolak se porad’te se svym lékaiem nebo Iékarnikem.

Pripravek Tolak neaplikujte pfimo do oc¢i, nosu, st nebo na sliznice, protoze mlze zpusobit
podrazdéni, mistni zanét a vznik viidkd. Pokud k takovému kontaktu dojde, krém se ma
oplachnout velkym mnozstvim vody.

Pripravek Tolak neaplikujte do otevienych ran nebo na poskozenou kizi.

Je pravdépodobné, Ze 1é¢ena oblast klize z¢ervena, coz bude nejspise provdzeno zanétem/otokem,
uréitymi nepiijemnymi pocity, porusenim kiize a nakonec zhojenim. Toto je o¢ekavana normalni
odpovéd’ na 1éCbu, ktera znamen4, Ze pripravek Tolak ucinkuje spravné. Pokud se stav Vasi klize
velmi zhorsi, budete pocitovat bolest nebo obavy, porad’te se s lékafem. Lékai Vam muze
predepsat dalsi ptipravek, ktery Vam ulevi od nepiijemnych priznakd.

Neaplikujte ptipravek Tolak pod obvazy, protoze zanétliva reakce kiize by se mohla zvysit.

Pti aplikaci fluorouracilu na kizi byly hldSeny poruchy funkce rohovky a spojivky (vrstvy
pokryvajici oko). Vyhnéte se aplikaci krému okolo o¢i. Po aplikaci ptipravku Tolak si dikladné
umyjte ruce, abyste zabranili pfenosu pripravku do o¢i a/nebo na kontaktni ¢o¢ky a do oblasti
kolem o¢i.

V ptipadé nahodného zaneseni pripravku do oka/o¢i si je vymyjte velkym mnozstvim vody.
Muze se vykytnout alergicka reakce (tzv. kontaktni ekzém). Pokud zaznamenate silné svédeéni
nebo pokud dojde k zarudnuti v misté aplikace nebo mimo 1é¢ené plochy, feknéte to svému lékari.
Pti aplikaci fluorouracilu na ktizi byly hlaseny reakce podobné spaleni sluncem po vystaveni
svétlu (fotosenzitivni reakce). Po dobu 1é¢by pripravkem Tolak se nevystavujte UV zafeni (napf.
ptirozené slunecni paprsky, solaria).

Jestlize vite, Zze mate snizenou nebo nemdate zadnou  aktivitu = enzymu
dihydropyrimidindehydrogenazy (DPD) (Caste¢ny nebo uplny deficit DPD), poradte se pted
pouzitim ptipravku Tolak se svym lékafem nebo 1ékarnikem. Pripravek Tolak muze mit skute¢né
zavazné nezadouci ucinky u osob, které nemaji dostatek tohoto enzymu. Prestante piipravek
Tolak uzivat a ihned se porad’te s lékatem, pokud se u Vas objevi néktery z nasledujicich
ptiznaki: rany v tstech a/nebo v hrdle (stomatitida), zdnét sliznice (mukozitida), bolest bticha,
prijem (s ptimeési krve nebo bez), zvraceni, horecka nebo ties.

Déti a dospivajici
Ptipravek Tolak neni urcen pro pouziti u déti a dospivajicich mladsich 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Tolak

Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé¢ uzival(a),
nebo které mozna budete uzivat. Predevsim lékare informujte, pokud uzivate ptipravky k 1é¢bé planych
nestovic nebo pasového oparu (brivudin a sorivudin), nebo jste je uzival(a) v poslednich 4 tydnech. Tyto
latky mohou zvysit pravdépodobnost vyskytu nezddoucich Gc¢inkl ptipravku Tolak. Proto se nesmi
uzivat spolecné s piipravkem Tolak.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost



Ptipravek Tolak se v t€hotenstvi nesmi pouzivat.

Jestlize béhem 1é¢by otéhotnite, 1é¢bu piipravkem Tolak musite pferusit, okamzité kontaktujte svého
lékate a porad’te se s nim o riziku pro dité.

Zeny v plodném véku lé¢ené piipravkem Tolak musi béhem 1é¢by a 6 mésicti po posledni davce
ptipravku Tolak pouzivat uc¢innou antikoncepci. Pokud potfebujete radu tykajici se antikoncepce,
zeptejte se svého 1ékare.

Muzi léceni piipravkem Tolak musi po dobu 1é€by a 3 mésice po posledni davce ptipravku Tolak
pouzivat t¢innou antikoncepci a nesmi pocit dité.

Neni znamo, zda ptipravek Tolak piechazi do matetského mléka. Tolak se v obdobi kojeni nesmi
pouzivat. V pfipadé€ naprosto nezbytného pouziti se kojeni musi prerusit.

Pouzivani ptipravku Tolak mlze narusit plodnost Zen i muzii. Tolak se nedoporucuje Zenam a muzim,
ktefi maji v imyslu pocit dité.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Pokud se ptipravek pouziva podle doporucené¢ho davkovani, je nepravdépodobné, ze by 1écba ovlivnila
schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Piipravek Tolak obsahuje:

e  butylhydroxytoluen (E 321)
Mize zpiasobit mistni kozni reakce (napt. kontaktni dermatitidu), nebo podrazdéni o¢i a sliznic.

e cetylalkohol a stearylalkohol
Mohou zptisobit mistni kozni reakce (napi. kontaktni dermatitidu).

e  methylparaben (E 218) a propylparaben
Mohou zpuisobit alergické reakce (pravdépodobné zpozdéné).

e  (Cistény podzemnicovy olej (araSidovy olej)
Jestlize jste alergicky(4) na araSidy nebo soju, nepouZzivejte tento 1éCivy piipravek.
3. Jak se pripravek Tolak pouZiva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokynii svého 1ékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

Jak se pripravek Tolak aplikuje
Pripravek Tolak se aplikuje na oblasti kize, které je potfeba 1é¢it, jednou denné po dobu 4 tydni
nasledujicim zptisobem:

° Oblasti kiize, které se maji 1éCit, omyjte, oplachnéte a zlehka osuste.

° Na lécenou kiizi naneste tenkou vrstvu pfipravku Tolak.

. Jemné a rovnomérné konecky prsti vmasirujte pripravek Tolak do kuze.

. Vyvarujte se kontaktu ptipravku s jinymi ¢astmi téla a dbejte, aby se ptipravek Tolak pii kontaktu
nepienesl na jiné osoby.

. Po aplikaci ptipravku Tolak si dikladn€ umyjte ruce.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Tolak, neZ jste mél(a)

V ptipadé aplikace ptipravku Tolak ¢astéji nezZ jednou denné€ se mohou s vyssi pravdépodobnosti objevit
V ptipadé, Ze byste Vy nebo dit¢ nahodné pozil(a) ptipravek Tolak, kontaktujte prosim Iékate anebo
jed'te rovnou do nejbliz§i nemocnice na pohotovost. Pfiznaky pfedavkovani fluorouracilem po



nahodném poziti mohou zahrnovat: nevolnost, zvraceni, prijem, rany v ustech nebo v hrdle
(stomatitida). V zavaznych piipadech se mohou vyskytnout poruchy krve.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit piripravek Tolak
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokracujte v 1écbe tak
dlouho, jak Vam doporucil 1ékaft, nebo jak je popsano v této piibalové informaci.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat pripravek Tolak

Kontaktujte prosim svého lékafe dfive, nez ukoncite 1écbu. Jestlize se u Vas projevi nektery
z nasledujicich pfiznaki: rany v ustech nebo v hrdle (stomatitida), zanét sliznice (mukozitida), bolest
v oblasti zaludku (bficha), prijjem (s pfimesi krve nebo bez), zvraceni, horeCka nebo ties, piestante
pripravek Tolak pouzivat a ihned se poradte s I€ékafem (viz bod 2).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékaie nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Casté nezadouci Gginky (mohou se objevit aZ u 1 z 10 osob)

- poruchy kiize v misté aplikace ptipravku: podrazdéni, bolest, reakce, zarudnuti (erytém), svédéni
(pruritus), zanét, otok (edém)

- podrazdéni oka

Méné ¢asté nezadouci uc¢inky (mohou se objevit aZ u 1 ze 100 osob)

- impetigo (bakteridlni infekce ktize)

- bolest v krku (faryngitida)

- nespavost

- nepiijemny pocit v nose

- puchyfnartu

- pocit na zvraceni

- otok v okoli o¢i

- zvySené slzeni

- z€ervenani

- poruchy kize v miste aplikace pfipravku: krvaceni, poskozeni kuze, ekzém (dermatitida),
nepiijemny pocit, suchost, poruchy podobné znecitlivéni, brnéni, mravenceni (parestézie), reakce
podobné spaleni sluncem po vystaveni svétlu (fotosenzitivni reakce).

Cetnost nasledujicich nezidoucich u¢inki neni znama (z dostupnych udaji nelze urit):
- alergické reakce (kontaktni ekzém - dermatitida)
HlaSeni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlésit prosttednictvim webového formulate sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz



https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich G¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
piipravku.

5. Jak pripravek Tolak uchovavat
Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti

Uchovavejte pripravek Tolak pfi teploté do 25 °C.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Oteviené tuby zlikvidujte 4 tydny po prvnim otevieni, i kdyz nejsou prazdné. Nesmi se uchovavat pro
budouci pouziti. Na vnéjsi krabicku si zapiste datum prvniho otevieni tuby, abyste si zapamatovali, kdy
mate tubu zlikvidovat.

Nevyhazujte zddné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
l€karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Tolak obsahuje

- Lécivou latkou je fluorouracilum.
Jeden gram pripravku Tolak obsahuje:
Fluorouracilum 40,0 mg

- DalSimi sloZkami jsou:
- CiSténd voda
- Cistény podzemnicovy (arasidovy) olej*
- isopropyl-myristat
- makrogol-10-metylglukéza
- glyceromakrogol-stearaty
- glycerol (E 422)
- cetylalkohol*
- stearylalkohol*
- hydroxid sodny (E 524)
- kyselina stearova*
- butylhydroxytoluen (E 321)
- methylparaben (E 218)
- kyselina citronova (E 330)
- propylparaben*
* Viz bod 2 Pripravek Tolak obsahuje.

Jak pripravek Tolak vypada a co obsahuje toto baleni
Bily az téméf bily krém v tubg, 20 g nebo 40 g.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

PIERRE FABRE MEDICAMENT

Les Cauquillous

81500 Lavaur
Francie




Vyrobce
PIERRE FABRE MEDICAMENT PRODUCTION

Parc Industriel de la Chartreuse
81100 Castres
Francie

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan

pod témito nazvy:

- Tolak: Rakousko, Ceska republika, Dansko, Francie, Némecko, Recko, Nizozemsko, Norsko,
Polsko, Slovenska republika, Spanélsko, Svédsko

- Tolerak: Finsko, Italie.

- Efflurak: Belgie, Lucembursko, Portugalsko.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 11. 9. 2025.



