Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Actikerall
(5 mg + 100 mg)/g, roztwor na skére

Fluorouracilum + Acidum salicylicum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Actikerall i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Actikerall
Jak stosowac lek Actikerall

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Actikerall

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Actikerall i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Actikerall zawiera dwie substancje czynne: fluorouracyl i kwas salicylowy. Fluorouracyl nalezy
do grupy lekow zwanych przeciwmetabolicznymi, ktore hamuja wzrost komoérek (czynnik
cytostatyczny). Kwas salicylowy jest substancja zmigkczajaca stwardniatg skore.

Lek Actikerall jest roztworem na skoére, stosowanym w leczeniu rogowacenia stonecznego (starczego)
(typu I/11) u dorostych pacjentéw z prawidtowa odpornoscia.

Zmiany skoérne nazywane rogowaceniem stonecznym (starczym) sa matymi, kruchymi, ztuszczajacymi
si¢ fragmentami skory, z tendencja do rozpadu. Moga by¢ czerwone lub jasnobragzowe lub w tym
samym Kkolorze jak skora. Zmiany moga by¢ suche lub szorstkie w dotyku i czasem tatwiej je wyczué
niz zobaczy¢.

Zmiany skorne tego typu powszechnie wystepujg u ludzi, ktorzy byli poddani znacznej ekspozycji
na swiatto stoneczne.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Actikerall

Kiedy nie stosowa¢é leku Actikerall

- jesli pacjent ma uczulenie na fluorouracyl, kwas salicylowy lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- podczas karmienia piersia,

- podczas cigzy oraz u kobiet, u ktorych nie mozna z calg pewnoscig wykluczy¢, ze sg w ciazy,

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek,

- jesli istnieje ryzyko kontaktu leku z oczami, §luzoéwka jamy ustnej, nosa lub narzadow
ptciowych.

Niektore inne leki mogg nasila¢ dziatania niepozadane leku Actikerall lub prowadzi¢ do wystapienia
innych dziatan niepozadanych. Patrz punkt ,,.Lek Actikerall a inne leki”” ponize;.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Actikerall nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

- Jesli u pacjenta rozpoznano brak aktywno$ci enzymu dehydrogenazy dihydropirymidynowej
(DPD) (catkowity niedobor DPD). Wazne jest, aby nie stosowac¢ wigkszej dawki leku Actikerall
niz podano w punkcie 3 tej ulotki.

- Jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia czucia, bolu i temperatury (na przyktad z powodu
cukrzycy). W takim przypadku leczone powierzchnie skory muszg by¢ doktadnie kontrolowane
przez lekarza.

- Nie nalezy stosowa¢ leku Actikerall na krwawigce zmiany skorne.

- Podczas terapii lekiem Actikerall, leczone miejsca nalezy chroni¢ przed bezposrednim
dziataniem $wiatta stonecznego, a pacjent nie moze korzysta¢ z solarium lub lamp kwarcowych.

- Brak danych dotyczacych stosowania leku Actikerall w leczeniu nowotwordéw skory, takich jak
rak podstawnokomorkowy i choroba Bowena, dlatego nie nalezy go stosowac¢ w leczeniu tych
chorob.

- W przypadku leczenia miejsc dotknigtych rogowaceniem stonecznym oraz inng wspotistniejaca
chorobg skory, nalezy wzia¢ pod uwage, ze skutek leczenia moze by¢ odmienny
od spodziewanego.

- Brak doswiadczenia dotyczacego stosowania leku Actikerall w kolejnych cyklach leczenia
u pacjentow z rogowaceniem stonecznym lub stosowania w celu ponownego leczenia
w przypadku nawrotu zmiany skornej.

Dzieci i mlodziez
Actikerall nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Rogowacenie
stoneczne (starcze) zazwyczaj nie wystepuje u dzieci.

Lek Actikerall a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Dziatanie poszczegdlnych lekow moze by¢ nasilone lub ostabione, jesli pacjent stosuje w tym samym
czasie kilka roznych lekow.

W szczegolnosci nalezy powiedzieé lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje:

- leki uzywane w leczeniu ospy wietrznej lub potpasca (brywudyne, sorywudyne lub podobne
leki). Nie wolno stosowac leku Actikerall, jesli pacjent jest lub byt leczony w okresie ostatnich
4 tygodni ktorymkolwiek z tych lekow, poniewaz moze to spowodowac nasilenie dziatan
niepozadanych.

- lek stosowany w padaczce (fenytoina). Stosowanie leku Actikerall moze prowadzi¢
do zwigkszenia stezenia fenytoiny we krwi.

- lek stosowany w leczeniu raka i choréb autoimmunologicznych (metotreksat). Metotreksat
moze oddziatywac z lekiem Acitkerall, powodujac dziatania niepozadane.

- leki uzywane w terapii cukrzycy (pochodne sulfonylomocznika). Pochodne sulfonylomocznika
moga oddzialywac z lekiem Actikerall, powodujac dziatania niepozadane.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Nie wolno stosowa¢ leku Actikerall w okresie karmienia piersig, podczas cigzy i U kobiet, u ktorych
nie mozna z cala pewnoscia wykluczy¢, ze sa w cigzy.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak szczegolnych srodkéw ostroznosci.



Lek Actikerall zawiera dimetylosulfotlenek oraz etanol.

Dimetylosulfotlenek moze powodowa¢ podraznienie skory.

Ten lek zawiera 160 mg alkoholu (etanolu) w kazdym gramie. Moze powodowac pieczenie
uszkodzonej skory.

3. Jak stosowaé lek Actikerall

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdcic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie

Lek Actikerall nalezy nanosi¢ raz na dobe, chyba ze lekarz zalecit inacze;j.

Jesli leczone sg zmiany skorne wystepujace w okolicach skory o cienkiej warstwie naskorka

(np. wokot oczu, na skroniach) lekarz moze zaleci¢ rzadsze stosowanie leku Actikerall.

W przypadku wystapienia cigzkich dziatan niepozadanych nalezy zmniejszy¢ czgsto$¢ stosowania leku
do trzech razy na tydzien az do czasu ztagodzenia dziatan niepozadanych.

Lekarz moze zdecydowac o czgstszej kontroli terapii, o ile uzna to za niezbedne.

Sposéb podawania

Do stosowania na skore (podanie na skore).

- Przed kazdym natozeniem leku Actikerall nalezy delikatnie zetrze¢ biata powtoke pozostata
po wczesniejszym natozeniu leku (0 ile nie jest to pierwsze uzycie tego leku). Uzycie cieptej
wody moze by¢ pomocne podczas usuwania powtoki.

- Aby otworzy¢ butelke nalezy nacisna¢ pokrywke i przekrecic ja (ryc. 1).

- Przed zastosowaniem leku nalezy oczysci¢ pedzelek o wewnetrzng strone szyjki butelki.
Jednoczesnie ilo$¢ naniesionego na skore leku powinna by¢ wystarczajaca do utworzenia
powloki po wyschnigciu.

- Roztwor nalezy nanosi¢ na powierzchni¢ ogniska rogowacenia stonecznego (starczego)
raz na dobg.

- Mozna leczy¢ jednocze$nie wiele ognisk rogowacenia stonecznego (starczego)

(az do 10 zmian), ale nie nalezy stosowa¢ na wigksze obszary skory.

- Catkowita wielko$¢ powierzchni skory leczonej jednoczesnie lekiem Actikerall nie powinna by¢
wigksza niz 25 cm? (5 cm x 5 cm).

- Naniesiony roztwor nalezy pozostawi¢ do wyschnigcia, co umozliwi utworzenie powtoki
W miejscu naniesienia leku.

- Leczonej powierzchni nie nalezy zakrywaé opatrunkiem.

- Po uzyciu butelke nalezy doktadnie zamkng¢, aby zapobiec wyschnieciu leku (Ryc. 2). Jesli lek
wyschnie, nie nadaje si¢ do dalszego uzycia. Nie nalezy uzywac leku Actikerall, jesli pojawig

si¢ w nim krysztaty.
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- Leku Actikerall nie nalezy nanosi¢ na owlosiong powierzchni¢ skory. Moze to prowadzi¢
do zlepienia si¢ wlosow na leczonej powierzchni skory, co utrudni usunigcie powloki.
W przypadku nanoszenia leku na owlosiong powierzchni¢ skéry nalezy najpierw ja ogoli¢
lub zastosowa¢ inne wtasciwe metody usuwania owlosienia.



Dodatkowe informacje

Nie wolno dopusci¢ do kontaktu leku Actikerall z oczami, wewnetrzng strong ust lub nosa

lub narzadami ptciowymi (btonami sluzowymi).

Lek Actikerall moze spowodowac trwate plamy na ubraniach, tkaninach lub przedmiotach
wykonanych z akrylu (takich jak wanny akrylowe), dlatego nalezy unikaé¢ kontaktu leku Actikerall
z tymi przedmiotami.

Uwaga — lek tatwopalny. Nalezy przechowywac z dala od ognia i nie uzywa¢ w poblizu otwartego
ptomienia, zapalonego papierosa lub niektorych urzadzen (np. suszarek do wtosow).

Podczas leczenia nalezy regularnie kontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

Czas trwania leczenia

Actikerall naktada si¢ na zmiany rogowacenia stonecznego raz na dobg az do ich catkowitego
wyleczenia lub przez nie dtuzej niz 12 tygodni. Poprawa moze by¢ widoczna po uptywie 4 tygodni
od rozpoczecia leczenia i narasta wraz z uptywem czasu do 12 tygodni. Ustgpowanie zmian
rogowacenia stonecznego (starczego) moze by¢ widoczne do 8 tygodni po zakonczeniu leczenia.
Leczenie nalezy kontynuowa¢ nawet pomimo braku jakichkolwiek skutkow leczenia w ciggu jego
pierwszych czterech tygodni.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Actikerall jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Actikerall

W razie zastosowania leku Actikerall cz¢éciej niz raz na dobe, bardziej prawdopodobne jest
wystapienie reakcji skornych i moga one by¢ bardziej nasilone. W takim przypadku nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Actikerall
Nie wolno stosowa¢ podwojnej dawki, w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nalezy kontynuowaé
leczenie zgodnie z zaleceniami lekarza lub opisem podanym w tej ulotce.

Przerwanie stosowania leku Actikerall
Jesli pacjent chee przerwac stosowanie leku, powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
U wigkszo$ci pacjentow stosujacych lek Actikerall, w miejscu natozenia leku wystgpuje tagodne

do umiarkowanego podraznienie i zapalenie. Jesli te reakcje sa nasilone nalezy skontaktowac sie

z lekarzem prowadzacym leczenie.

Z powodu bardzo silnego dziatania, zmigkczajacego skore, lek moze powodowac wystapienie
biatawych przebarwien i ztuszczanie si¢ skory.

Ze wzgledu na zawarto$¢ kwasu salicylowego stosowanie tego leku moze powodowaé lekkie
podraznienie, takie jak zapalenie skory i kontaktowe reakcje alergiczne u pacjentow z wrazliwg skora
lub uczuleniem na kwas salicylowy. Objawy kontaktowych reakcji alergicznych moga obejmowac:
$wiad, zaczerwienienie i niewielkie pecherze, nawet poza miejscem zastosowania leku.

Dziatania niepozadane mogg wystapi¢ z podanymi ponizej czestoSciami:



Bardzo czesto — moga wystapi¢ czgsciej niz u 1 osoby na 10
o reakcje w miejscu podania leku
- zaczerwienienie skory (rumien), stan zapalny, podraznienie (w tym pieczenie), bol,
swedzenie.

Czesto — mogg wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 0sob
e bol glowy,
e zhuszczanie si¢ skory,
o reakcje w miejscu podania leku
- lagodne krwawienie, nadzerka, strup.

Niezbyt czesto — moga wystapié nie czesciej niz u 1 na 100 osob
o suchos¢ oka, swiad oka, nasilone tzawienie,
e reakcje w miejscu podania leku
- zapalenie skory, obrzek, owrzodzenie.

Czesto$¢ wystepowania takich reakcji niepozadanych, jak tagodne krwawienie, ubytek gornej warstwy
skory (nadzerka), strup, opuchniecie (obrzek), owrzodzenie i zapalenie skory byta o jedna kategorig¢
wigksza w jednym badaniu po naniesieniu leku Actikerall na obszar chorobowy o powierzchni 25 cm?,

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych 1 Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, strona

internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Actikerall

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i na etykiecie,
po stowach ,,Termin waznos$ci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25° C. Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.
Przechowywac¢ butelke szczelnie zamknie¢ta aby zapobiega¢ wysychaniu zawartosci.

Uwaga — lek tatwopalny. Nalezy przechowywac¢ z dala od ognia i nie uzywaé¢ w poblizu otwartego
ptomienia, zapalonego papierosa lub niektorych urzadzen (np. suszarek do wlosow).

Okres waznosci po otwarciu butelki: 3 miesigce.
Nie nalezy uzywac¢ leku Actikerall, jesli pojawig si¢ w nim krysztaty.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Actikerall
Substancjami czynnymi leku sg: fluorouracyl i kwas salicylowy.
1 g (= 1,05 ml) roztworu na skére zawiera: 5 mg fluorouracylu i 100 mg kwasu salicylowego.

Pozostate sktadniki: etylu octan, etanol bezwodny, dimetylosulfotlenek 70, kopolimer metakrylanu
butylu i metakrylanu metylu, piroksylina.

Jak wyglada lek Actikerall i co zawiera opakowanie
Actikerall jest klarownym, bezbarwnym do lekko pomaranczowo-biatego, roztworem na skore.

Opakowanie leku Actikerall:

butelka z brunatnego szkta, z zamknigciem zabezpieczajacym przed dostgpem dzieci, wykonanym

z biatego polipropylenu, umieszczona w tekturowym pudetku.

Zamknigcie butelki zawiera aplikator z pedzelkiem stuzacym do naktadania produktu, wykonanym z
HDPE/LDPE/nylon.

Wielkos$¢ opakowania: butelka zawierajgca 25 ml roztworu na skore.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

Almirall Hermal GmbH

Scholtzstrasse 3

21465 Reinbek
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Egis Pharmaceuticals PLC
Numer telefonu: +48 22 417 92 00

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa Panstwa Nazwa produktu leczniczego

Czlonkowskiego

Austria Actikerall 5 mg/g + 100 mg/g Losung zur Anwendung auf der Haut
Republika Czeska Actikerall 5 mg/g + 100 mg/g

Luksemburg Actikerall 5 mg/g + 100 mg/g Losung zur Anwendung auf der Haut
Niemcy Actikerall 5 mg/g + 100 mg/g Losung zur Anwendung auf der Haut
Polska Actikerall

Stowacja Actikerall 5 mg/ + 100 mg/g




Wielka Brytania

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:




