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Zkracena informace o pfipravku TOLAK

NAZEV PRIPRAVKU: Tokk 40 mg/g kém KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI: Jeden gram kiému obsane fuorouacium (65-FU) 40,0 mg. Pomocné latky se znamym Gginkem: butylnydroxyioluen (£ 321)
2.0 mg/g), cetylalkonal (20,0 mg/g), methyiparalben (E 218) (1,8 mg/g), propyloaraoen (0,2 mg/g), Cisteny podzemnicovy Olgj arasidovy dlej) (100,0 mg/g) stearylalkonal (20,0 mg/g). Uplny seznam pomocnych latek viz lbod 6.1.5PC
LEKOVA FORMA: Kiem, by a7 emér pily kiem s akalickym piH 8,3 az 9,2, INDIKAGE: Tolek je indikovan k lokalni lecloe nehyperkeratoticke, nehypertroficke aktinicke keratczy (stupen | a ll die Olsena) na oblicej, usich a/neno
v kapliclu (kstic) u dospelich. DAVKOVANI A ZPUSOB PODAN: Pripravek Tolak se aplikuie jednou denneg v mnaozstvi dostatecne poknyvajicim celou oblast postizene aktinicke pokozky obliceje a/nelbo usi a/nelbo kstice, kde
oyly identifikovany AK leze; nanasi se v tenkem fimu, kiery se pomaod! prstt jemne a rovnomeme vimasiruie do kize. Doba mezi prvni leclbou a zahaienim dalsi lecoy priraviken Tolak se v Klinickych studich pohybovala mezl
7 a 13 mesici (pramer 9,4 mesice). Pocet opakovani IeCy pripravkem Tolak je na rozhodnutl osetrujciho Iekare. Podrotne SPC. Délka 1écby: Fripravek Tolak se aplikuie po dobu 4 tydnu die tolerance. Podronne SPG ZpUsob
podani: Pred aplikac! pripravku Tolak je treba lecene oblasti kiize umyt, oplachnout a osusit. Po aplikaci kremu Tolak je nutng si dikladne umyt ruce (viz bod 4.4, SPC) ZVLASTNI SKUPINY PACIENTU: Pourit orioravku Tolak
v pediatricke populaci neni relevantni, U teto skupiny nejsou k dispozicl zadne Udale. Na zaklade Kinickych studi (viz bod 8.1, SPC) nenil zapotrebl upravovat davkovani u starsich pacientu (65 let a starsich). U pacientu s poruchou
funkee jater nebo ledvin neni zapotrell upravovat davkovani. KONTRAINDIKACE: Tolek je kontraindikovan: u pacientu s hypersenztivitou na lecivou latku nebo na Kteroukol pomocnou latku uvedenou v bode 6.1, SPC; u pacienty
s dergil na arasicly nelbo soju (viz bod 6.1, SPC); behem tehotenstvi a v obdool kajeni (viz bod 4.6, SPC); pri soucasnem podavani brivudinu, sorivudinu & jejch analog, kiere milze vest k podstatnemu zvyseni plazmatickych hiadin
5-HU & souvisgicl toxicity. Nukieosidova antivirotika: brivuain a sorvudin jsou slinymi inhibitory enzymu dinyaropiimidin denhydrogenazy (OPD), enzymu metabolzujcino 5-FU (viz body 4.4 a 4.5, SPC), ZVLASTNI UPOZORNENI
A OPATRENI PRO POUZITI: Tolak se nema aplkovat pimo do ol nosu, Ust a na ostatn! sliznice, kde muze doft k podrazdéni; lokainimu zanétu a Ulceraci a nemé se nanéset na oteviené rany nebo porusenou kiz se snizenou
ochrannou barierovou funkel, Normani odpoved na leclou zahmuie: casnou zanetivou fazi, apoptotickou fazi a nakonec zahojeni. Klinicke projevy lecelone odpoved obwykle nastavall v druhéem tydnu Iecby. V pripade tezkeho
diskomfortu behem lecby nelbo pri koznich reakeich pretrvavaicich dele nez 4 tydny e treba zvazit symptomatickou lechbu (hapr. emoliencia nebo lokaine aplikovane kortikosteroidy) (viz bod 4.2, SPC). Okluzivni krytl mize zwysit
zanetivou kozni reakel, Pro oftamologicke nezadouct Ucinky, hypersenzitivnl reakee, fotosenzitivitua deficit dinydropyrimidin denydrogenazy (OFPD) podroone viz. SPC. Mezi lechou analogy nukleosidovych antivirotik brivudinu neloo
sorivudinu a lokalni aplikaci prioravku Tolak na kizi je trelba dodrzet odstup alespon ctyri tydny. Tolak obsahuje: butyhydroxytoluen (E 321), cetylalkonhol a stearylalkonal, methyloaranydroxybenzoat (E 218) a propylparanyaroxyloenzoat
Podrobné SPC. INTERAKCE: Sousasné uzivani brivudinu a sorvudinu s pripravikem Tolek je kontraindikovano (viz bod 4.3. SPC). FERTILITA, TEHOTENSTVI A KOJENI: Potencidln roziko u cloveka neni zndmo, protorze Tolak
se béhem t&hotenstvi nesmi pouZivat (viz bod 4.3, SPC). Zeny ve fertiinim véku nesmi béhem lokaln 1écby 5-FU otdhotnét a musi pouzivat Uéinnou metodu antikoncepce bénem Iécby 5-FU. Jestlize dojde k otshotnéni béhem
leCby, musl byt pacientka poucena o rizicich pro dite a doporucue se wuzt geneticke poradenstvi, Nejsou k dispozic zadne udaje o wiucovani 5-FU do materskeno mieka. Riziko pro kojene dite nelze wiouctt, proto se pripravk
Tolak nesmi pouzivat u kojoich matek (viz bod 4.3, SPC). Pokud je pouzit v obdobl kojenf zcela nevwhnuteine, je nutne ukoncit kojeni. Lokaln aplikace 5-FU midze zpdsobit poruchu fertiity u zen i u muzd. Lokan aplikace 5-FU

se nedoporucule U Zen nebo u muzd, ktefl se snal pocit die. Podrobné SPC. NEZADOUCT UCINKY: Nejéastg) iagené nezadouc! Ucinky v primamich Kinickych studiich s pripravkem Tolak byly reakee v miste aplikace. Lokaln

reakee souvisgjicl s tolerebilitou, kiere jsou spojene s typem farmakologickeno pusooeni 5-FU, zahmovaly erytem, Supinateni/suchost, edem, wyitvareni krust, kozni eroze, pichani/palent a pruritus s incidenci od 62 % do 99 % die
oriznaku. Tyto lokalni reakee byly mime s incidenci od 17 % do 37 % die priznaku, stredne zavazné s incidenci od 22 % do 44 % die priznaku, a zavazne s incidenci 6 9% az 38 % de priznaku. Byly prechodné s maximem ve
4 tydnu lecby a odeznély behem 2 az 4 tydnd po ukonceni Iecoy (viz take normalni odpoved na lecbu v bode 4.4, SPC). Krome reakel v miste aplikace byly hiaseny rovnéz insomnie, nosni diskomiort, faryngitida, nauzee,
perioroitain ecem, impetigo, vyrazka a puchyr na ru s frekvenci pod 1 %. Podrobne SPC. Hiaseni podezieni na nezadoual Ucinky po registraci leciveno pripravku je dllezite. Umoznuie to pokracovet ve sledovani pomeru
prinosu a rizik leciveno pripravku. Zadame zdravotnicke pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci Ucinky na adresu: Statni’ Ustav pro kontrolu 1eCily, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, Webove stranky:
Nt/ www.sukl.cz/nanlasit-nezadouc-ucinek FARMAKOTERAPEUTICKA SKUPINA: analoga pyrimidinu ATC kod: LO1BCO2 BALENI: 20 g a 40 g, na trhu nemusi byt vsechny velikosti baleni. Podrotone SPC. DRZITEL
ROZHODNUTI O REGISTRACI: Do 30, 3. 2023 Plerre Fabre Dermatologie, 45 place Abel Gance, 92100 Boulogne Francie. Od 31, 3. 2023 PIERRE FABRE MEDICAMENT Les Cauquillous, 81500 Lavaur Francie.
REGISTRACNI CISLO: 46/134/18-C DATUM PRVNI REGISTRACE: 11. 12 2019 DATUM REVIZE TEXTU: 18. 10. 2022 Upiny text SPC najdete na; www.sUK.Cz nelbo se obratte na zastoupeni Plerre Felore
Dermo-Cosmetigue Tchequie, sro., AH City 1, Kaolbenova 1021/9, 190 00 Praha 9, Ceska republika, Wdgj leciveno pripravku je vazan na lekarsky predpis. Frioravek je pine hrazen z prostredkt vereineho zdravotiniho pojistent,
Pred predepsanim lécivého pripravku se seznamte s jeho Uplnym souhrnem Udajli o pfipravku.

SERVIS 24H/7D: + 420286004111, info.cz@pierre-fabre.com, Pierre Fabre Dermo-Cosmeétique Tchequie s.r.o., AFI City 1, Kolbenova 1021/9, 190 00 Praha 9, Ceska republika
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