TOLAK je indikovan k lokaini [6¢bé nehyperkeratoticke, nehypertrofické aktinické keratdzy
(stupen I a Il die Olsena) na obliceji, usich a/nebo v kapiliciu (kStici) u dospélych.,

Lokalni lécba
IR EEN{H:F ale i SKRYTYCH lézi aktinické keratozy

TOLAK

e
-_—
% i fl 1 mg/g * e
- ¥ uorouracil 40Q™"-.
A A N
'y krém )
- =1 +
\ ""‘:-1‘? :'?"‘::*i ! TOLAK® 40ma/q -Eéiﬁf:%ﬁ:%%

\
N/
i

——

/7
N

__l Fluarouracil

- ; Cream
TOLAK® 40mg/g N
Fluorouracil

9
TUBE

ilustradni foto

g
3

5

i

* 5-FU 4% krém
(1g krému = 40,0 mg
W' fluorouracilu/5-FU)

-

-

e Lepsi lokalni snasenlivost *':2

e Moznost IéCby viditelnych
hskrytych lézi AK**

* ve srovnanks 5-FU 5%
2 A f\\\ _ **Aktinické keratéza

F o

VALITATIVNi A KVANTITATIJVNi.S_LeiENI': Jeden gram krému obsahuije fluorouracilum (5-FU) 40,0 mg. Pomocné latky se znamym tcinkem: butylhydroxytoluen (E 321)
Iparaben(E 218) (1,8 mg/g), propylparaben (0,2 mg/g), Cistény podzemnicovy olej (arasidovy olej) (100,0 mg/g) stearylalkohol (20,0 mg/g). Uplny seznam pomocnych latek viz

2 témef bily krém s alkalickym pH 8,3 az 9,2. INDIKACE: Tolak je indikovan k lokalni lécbé nehyperkeratotické, nehypertrofické aktinické kerat6zy (stuperi | a Il dle Olsena) na
obligeji, usich a/nebo v kapiliciu (kstici) u dospélych. DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI: Pripravek Tolak se aplikuje jednou denné v mnozstvi dostatecné pokryvajicim celou oblast postizené aktinické pokozky obliceje
a/nebo usi a/nebo kstice, kde byly identifikovany AK Iéze; nanasi'sev tenkém filmu, ktery se pomoci prstd jemné a rovnomérné vmasiruje do kiize. Doba mezi prvni lé¢bou a zahgjenim dalsi 16€by pfipravkem Tolak se
v Klinickych studiich pohybovala mezi 7 a 13 mésfei (priimeér 9,4 mésice). Pocet opakovani lé&by piipravkem Tolak je na rozhodnuti osetfujiciho Iékare. Podrobné SPC. Délka lé&by: Pripravek Tolak se aplikuje po dobu
4 tydnii dle tolerance. Podrobné SPC. Zpiisob podani: Pred aplikaci pfipravku Tolak je tfeba IéGené oblasti kiize umyt, oplachnout a osusit. Po aplikaci krému Tolak je nutné si dtikladné umyt ruce (viz bod 4.4. SPC).
ZVLASTNI SKUPINY PACIENTU: Pouziti pripravku Tolak v pediatrické populaci neni relevantni, u této skupiny nejsou k dispozici zadné udaje. Na zakladé klinickych studii (viz bod 5.1. SPC) neni zapotiebi upravovat
davkovani u starsich pacienti (65 let a starsich). U pacientt s poruchou funkce jater nebo ledvin neni zapotiebi upravovat davkovani. KONTRAINDIKACE: Tolak je kontraindikovan: u pacientt s hypersenzitivitou na
Ié€ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1. SPC; u pacient s alergii na arasidy nebo séju (viz bod 6.1. SPC); béhem téhotenstvi a v obdobi kojeni (viz bod 4.6. SPC); pi sou¢asném podavani
brivudinu, sorivudinu a jejich analog, které mize vést k podstatnému zvyseni plazmatickych hladin 5-FU a souvissjici toxicity. Nukleosidova antivirotika brivudin a sorivudin jsou silnymi inhibitory enzymu dihydropirimidin
dehydrogenazy (DPD), enzymu metabolizujiciho 5-FU (viz body 4.4 a4.5. SPC). ZVLASTNI UPOZORNENI A OPATRENI PRO POUZITI: Tolak se nema aplikovat pfimo do o¢i, nosu, Ust a na ostatni sliznice, kde muze dojit
k podrazdéni, lokalnimu zanétu a ulceraci a nema se nanaset na oteviené rany nebo porusenou klizi se snizenou ochrannou bariérovou funkci. Normalni odpovéd na IéEbu zahrnuje: asnou zanétlivou fazi, apoptotickou
fazi a nakonec zahojeni. Klinické projevy lé¢ebné odpovédi obvykle nastavaji v druhém tydnu lécby. V pripadé tézkého diskomfortu béhem lécby nebo pfi koznich reakcich pretrvavajicich déle nez 4 tydny je tfeba zvazit
symptomatickou lé¢bu (napf. emoliencia nebo lokalné aplikované kortikosteroidy) (viz bod 4.2. SPC). Okluzivni kryti mize zvysit zanétlivou kozni reakci. Pro oftalmologické nezadouci U¢inky, hypersenzitivni reakce,
fotosenzitivita deficit dihydropyrimidin dehydrogenazy (DPD) podrobné viz. SPC. Mezi Ié¢bou analogy nukleosidovych antivirotik brivudinu nebo sorivudinu a lokalni aplikaci pfipravku Tolak na kiZi je tfeba dodrzet odstup
alespori ¢tyfi tydny. Tolak obsahuje: butylhydroxytoluen (E 321), cetylalkohol a stearylalkohol, methylparahydroxybenzoat (E 218) a propylparahydroxybenzoét. Podrobné SPC. INTERAKCE: Sou¢asné uzivani brivudinu
a sorivudinu s pfipravkem Tolak je kontraindikovano (viz bod 4.3. SPC). FERTILITA, TEHOTENSTVI A KOJENI: Nejsou k dispozici dostate¢né Udaje tykajici se lokalni [éEby 5-FU u téhotnych Zen. Studie na zvifatech
prokéazaly teratogenitu 5-FU (viz bod 5.3). Potencidlni riziko u ¢lovéka neni zndmo, protoze Tolak se béhem téhotenstvi nesmi pouzivat (viz bod 4.3). Jestlize pacientka béhem IéEby otéhotni, IéEba musi byt prerusena
apacientka ma byt poucena o riziku pro dité v disledku nezadoucich ucinkd souvisejicich s 1éEbou a je doporugeno genetické poradenstvi. Antikoncepce u muzii a zen: *Vzhledem ke genotoxickému potencialu fluorouracilu
nesmi Zeny ve fertilnim véku béhem lokalni 1éEby 5-FU otéhotnét a musi béhem Iéby 5-FU a 6 mésict po jejim ukonéeni pouzivat Uéinnou metodu antikoncepce. Muzi musi béhem lé¢by 5-FU a 3 mésice po jejim ukonceni
pouzivat ic¢innou metodu antikoncepce a nesmi pocit dité. Nejsou k dispozici zadné idaje o vyluGovani 5-FU do matefského mléka. Riziko pro kojené dité nelze vyloucit, proto se pripravk Tolak nesmi pouzivat u kojicich
matek (viz bod 4.3. SPC). Pokud je pouZiti v obdobi kojeni zcela nevyhnutelné, je nutné ukoncit kojeni. Lokaini aplikace 5-FU mUize zpiisobit poruchu fertility u Zen i u muzil. Lokaini aplikace 5-FU se nedoporucuje u zen
nebo umuzd, ktefi se snazi pocit dité. Podrobné SPC. NEZADOUCI UCINKY: Nejéastéji hlasené nezadouci Uginky v primarnich klinickych studiich s pfipravkem Tolak byly reakce v misté aplikace. Lokalni reakce souvisejici
s tolerabilitou, které jsou spojené s typem farmakologického plsobeni 5-FU, zahrnovaly erytém, Supinaténi/suchost, edém, vytvareni krust, kozni eroze, pichani/péleni a pruritus s incidenci od 62 % do 99 % dle pfiznaku.
Tyto lokalni reakce byly mirmé s incidenci od 17 % do 37 % dle pfiznaku, stfedné zavazné s incidenci od 22 % do 44 % dle pfiznaku, a zavazné s incidenci 6 % az 38 % dle pfiznaku. Byly pfechodné s maximem ve
4 tydnu lécby a odeznély béhem 2 az 4 tydnil po ukonéeni [é¢by (viz také normaini odpovéd na Ié&bu v bodé 4.4. SPC). Kromé reakci v misté aplikace byly hlaseny rovnéz insomnie, nosni diskomfort, faryngitida, nauzea,
periorbitalni edém, impetigo, vyrazka a puchyt na rtu s frekvenci pod 1 %. Podrobné SPC. Hlaseni podezieni na nezadouci tcinky po registraci lé¢ivého piipravku je dlezité. Umoziiuje to pokradovat ve sledovani
poméru ptinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci Gi¢inky na adresu: Statni tstav pro kontrolu Iégiv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, Webové stranky:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek FARMAKOTERAPEUTICKA SKUPINA: analoga pyrimidinu ATC kéd: LO1BC02 BALENI: 20 g a 40 g, na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni. Podrobné SPC.
DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI: Do 30. 3. 2023 Pierre 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: 24. 4. 2024 DATUM POSLEDNI REVIZE: 24. 4. 2024 Uplny text SPC najdete na: www.sukl.cz nebo se obratte
na zastoupeni Pierre Fabre Dermo-Cosmétique Tchequie, s.r.o., AFI City 1, Kolbenova 1021/9, 190 00 Praha 9, Ceska republika. Vydej léCivého pripravku je vazéan na lékarsky predpis. Pripravek je pIné hrazen z prostiedk(
vefejného zdravotniho pojisténi. PFed predepsanim lé&ivého pFipravku se seznamte s jeho tplnym souhrnem tdaijti o pfipravku.
SERVIS 24H/7D: + 420286004111, info.cz@pierre-fabre.com
Pierre Fabre Dermo-Cosmétique Tchequie s.r.o., AFI City 1,
Kolbenova 1021/9, 190 00 Praha 9, Ceska republika
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* V8imnéte si, prosim, zmén v informacich
o lécivém pripravku (SPC).
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