Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Tolak, 40 mg/g, krem

Fluorouracilum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapia 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 Tolak i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tolak
Jak stosowac lek Tolak

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Tolak

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

IZECHESNC RN .

1. Coto jest lek Tolak i w jakim celu si¢ go stosuje
Tolak to lek zawierajacy fluorouracyl jako substancje czynna.

Fluorouracyl nalezy do grupy lekow okreslanych mianem antymetabolitow, ktére hamujg rozwoj komorek
(cytostatyki).

Tolak stosuje si¢ w leczeniu choroby skory zwanej rogowaceniem stonecznym (skora uszkodzona
promieniowaniem stonecznym) 11 II stopnia w obrebie twarzy, uszu i (lub) skéry glowy u 0s6b dorostych.

Jak dziala lek Tolak

Podczas stosowania leku Tolak moze wystapic¢ zaczerwienienie obszaru skory objetego leczeniem.

Tolak niszczy rakowe i przedrakowe komorki skory, wywierajac przy tym mniejszy wptyw na komorki
prawidlowe.

Tolak jest rowniez stosowany w leczeniu zmian skornych, ktore nie byty wczesniej widoczne gotym okiem, a ktore
moga ulec zaczerwienieniu lub reakcji zapalnej.

Kolejnymi mozliwymi etapami dziatania leku sa stan zapalny i (lub) obrzek, mozliwe uczucie dyskomfortu,
nadzerka skory, a ostatecznie wygojenie. Jest to oczekiwana, prawidtowa reakcja na leczenie, ktora pokazuje, ze
Tolak dziata.

Mozliwe jest wystgpienie bardziej nasilonej reakcji na leczenie (patrz pkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”™).
Jezeli stan skory znacznie si¢ pogorszy, pacjent odczuwa bol lub jest zaniepokojony, powinien skonsultowac¢ sie z
lekarzem. Lekarz moze przepisa¢ inny krem, ktory ztagodzi uczucie dyskomfortu.



Reakcja skory na leczenie ma charakter przemijajacy i ustepuje w ciggu 2-4 tygodni od jego zakonczenia. Po
zaprzestaniu leczenia moze si¢ okazaé, ze proces gojenia si¢ skory potrwa okoto 4 tygodni.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tolak

Kiedy nie stosowac leku Tolak:
e Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwosc¢) na fluorouracyl lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6)
Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na orzeszki ziemne lub soj¢
U kobiet w cigzy
U kobiet karmigcych piersia
U pacjentow stosujacych leki antywirusowe z grupy nukleozydoéw (np. brywudyne i sorywudyng). Sa to leki
stosowane zwykle w leczeniu ospy wietrznej lub pdtpasca.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Tolak nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

e Leku Tolak nie nalezy stosowa¢ bezposrednio na oczy, nos, usta lub inne blony sluzowe ze wzgledu na
mozliwo$¢ wystgpienia podraznienia, miejscowego stanu zapalnego lub owrzodzenia.

¢ Nie stosowac¢ leku Tolak na otwarte rany lub uszkodzong skore.

e Podczas stosowania leku moze wystapic¢ zaczerwienienie obszaru skory objetego leczeniem, po ktorym
prawdopodobnie wystapi reakcja zapalna i (lub) obrzek, uczucie dyskomfortu, nadzerka skory, a ostatecznie
wygojenie. Jest to oczekiwana, prawidtowa reakcja na leczenie, ktora pokazuje, ze Tolak dziata. Jezeli stan
skory znacznie si¢ pogorszy, pacjent odczuwa bol lub jest zaniepokojony, powinien skonsultowac si¢ z
lekarzem. Lekarz moze przepisa¢ inny krem, ktory ztagodzi uczucie dyskomfortu.

e Nie nalezy stosowac¢ leku Tolak pod bandazami Iub opatrunkami, moze to nasili¢ stan zapalny skory.

e Aby unikna¢ przeniesienia leku do oczu i (lub) na soczewki kontaktowe oraz w okolice oczu podczas aplikaciji
kremu lub po niej, po zastosowaniu leku Tolak nalezy doktadnie umy¢ rece.

e Po przypadkowym kontakcie leku z oczami, nalezy przemy¢ je duza ilo$cia wody.

e Mozliwe jest wystapienie reakcji alergicznych (wyprysku kontaktowego). W przypadku wystgpienia silnego
$wigdu lub zaczerwienienia skory poza okolicg leczonych zmian nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

e Nalezy unika¢ narazenia na promieniowanie ultrafioletowe (np. naturalne $wiatto stoneczne, solarium).

o Jesli pacjent wie, ze wystgpuje uniego zmniejszona aktywnos¢ lub brak aktywnosci enzymu dehydrogenazy
dihydropirymidynowej (DPD) (czgéciowy lub catkowity niedobor DPD). U 0s6b z niedoborem dehydrogenazy
dihydropirymidynowej (DPD) stosowanie leku Tolak moze wywota¢ ciezkie dzialania niepozadane. Nalezy
zaprzesta¢ stosowania leku Tolak oraz natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia
ktéregokolwiek z nastepujacych objawow: owrzodzenie jamy ustnej (zapalenie btony Sluzowej), bol brzucha,
biegunka z krwig, wymioty, goraczka i dreszcze.

Dzieci i mlodziez
Tolak nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Tolak a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Nalezy w szczegdlnosci poinformowac lekarza w
przypadku stosowania lekow przeznaczonych do leczenia ospy wietrznej lub potpasca (brywudyny i sorywudyny)
obecnie lub w okresie ostatnich 4 tygodni. Stosowanie tych lekdw moze zwigkszaé prawdopodobienstwo
wystapienia zdarzen niepozadanych podczas stosowania leku Tolak. Nie wolno zatem stosowac tych lekow
réwnoczesnie z lekiem Tolak.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé
Leku Tolak nie wolno stosowa¢ w okresie ciazy.



Kobiety zdolne do zaj$cia w cigz¢ powinny stosowac skuteczng metodg antykoncepcji podczas leczenia lekiem
Tolak oraz przez jeden miesigc po przyjeciu ostatniej dawki leku Tolak. W razie potrzeby nalezy zasiggnaé porady
lekarza w sprawie antykoncepcji.

Jezeli pacjentka zajdzie w cigze podczas leczenia, powinna natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem oraz poradnig

genetyczna.

Nie wiadomo, czy Tolak przenika do mleka ludzkiego. Leku Tolak nie wolno stosowa¢ w okresie karmienia
piersia. Jezeli stosowanie leku Tolak jest bezwzglednie konieczne w okresie karmienia piersia, karmienie piersia
nalezy przerwac.

Stosowanie leku Tolak moze zaburzaé¢ ptodno$¢ u kobiet i mezczyzn. Nie zaleca si¢ stosowania leku Tolak u kobiet
i m¢zczyzn starajacych si¢ o poczgcie dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne aby leczenie miato jakikolwiek wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

Tolak zawiera:

e Butylohydroksytoluen (E 321):
Moze on powodowaé miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory) lub podraznienie oczu i bton
Sluzowych.

e Alkohol cetylowy i stearylowy
Moga one powodowac¢ miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory).

o Metylu parahydroksybenzoesan (E 218) i propylu parahydroksybenzoesan
Substancje te mogg wywotywac reakcje alergiczne (ktore moga by¢ opdznione).

e Olej arachidowy, rafinowany (olej z orzechéw ziemnych)
Nie stosowa¢ leku u pacjentow z uczuleniem na orzeszKi ziemne lub sojg.

3. Jak stosowaé lek Tolak

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

Jak stosowa¢ Tolak

Tolak nalezy stosowa¢ raz na dobe na leczone obszary skory przez okres 4 tygodni w nastepujacy sposob:
Umy¢, sptukac i delikatnie osuszy¢ poddawane leczeniu obszary skory.

Nanie$¢ cienka warstwe leku Tolak na poddawane leczeniu obszary skory.

Delikatnie i rownomiernie wmasowac Tolak w skore.

Nalezy unika¢ kontaktu leku z innymi czg$ciami ciata, a takze nie przenosi¢ go ze skory pacjenta na skore
innych osob.

e Po zastosowaniu leku Tolak nalezy doktadnie umy¢ rece.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Tolak

W przypadku stosowania leku Tolak czesciej niz raz na dobe, zwigksza si¢ prawdopodobienstwo wystapienia
odczynu skornego oraz jego cigzkiego przebiegu.

W przypadku omytkowego potkniecia leku Tolak przez pacjenta lub dziecko, nalezy natychmiast skonsultowac sie
z lekarzem lub uda¢ si¢ na najblizszy szpitalny oddziat ratunkowy.



Pominiecie zastosowania leku Tolak
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nalezy kontynuowa¢ leczenie
zgodnie z zaleceniami lekarza lub informacjami zawartymi w niniejszej ulotce.

Przerwanie stosowania leku Tolak

Przed przerwaniem stosowania leku Tolak nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, chyba ze u pacjenta wystapi
ktorykolwiek z nastepujacych objawdw: owrzodzenie jamy ustnej, b6l brzucha, biegunka z krwiag, wymioty,
goraczka i dreszcze. W takim przypadku nalezy przerwac stosowanie leku Tolak i natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem (patrz punkt 2, ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystepowac nie czes$ciej niz u 1 na 10 osob):

- Reakcje skorne w miejscu zastosowania leku [podraznienie, bol, odczyn, zaczerwienienie, $wiad, zapalenie,
obrzgk (opuchlizna)],

- Podraznienie oczu.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogg wystepowa¢ nie czeSciej niz u 1 na 100 oséb)

- Liszajec zakazny (zakazenie bakteryjne skory),

- B0l gardia (zapalenie gardta),

- Bezsennos¢,

- Uczucie dyskomfortu w nosie,

- Pecherzyki na powierzchni warg,

- Nudnosci,

- Obrzgk wokot oczu,

- Nasilone 1zawienie oczu,

- Zaczerwienienie,

- Reakcje skorne w miejscu zastosowania leku: krwawienie, nadzerka, wyprysk, uczucie dyskomfortu, sucho$¢,
pieczenie i (lub) mrowienie, reakcja nadwrazliwosci na §wiatto (wigksza wrazliwo$¢ skory na promienie
stoneczne).

Czesto$¢ nastepujacych dzialan niepozgdanych nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych):
- Reakcje alergiczne (wyprysk kontaktowy).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w ulotce,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 3009,

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

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



5. Jak przechowywac lek Tolak
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci, zamieszczonego na tekturowym pudetku po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowa¢ leku Tolak po uptywie 4 tygodni od pierwszego otwarcia tuby (poprzez przektucie zabezpieczenia
nakretka).

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak
usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ §rodowisko.

6. Zawarto$¢é opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tolak
- Substancjg czynna jest: fluorouracyl
- Pozostale skladniki to: makrogologlicerydow stearyniany, butylohydroksytoluen (E 321), alkohol
cetylowy, kwas cytrynowy (E 330), glicerol (E 422), izopropylu mirystynian, metyl Glucet-10, metylu
parahydroksybenzoesan (E218), propylu parahydroksybenzoesan, woda oczyszczona, olej arachidowy
oczyszczony (olej z orzechow ziemnych), sodu wodorotlenek (E 524), kwas stearynowy i alkohol
stearylowy.

Jak wyglada lek Tolak i co zawiera opakowanie
Krem w kolorze biatym lub w kolorze ztamanej bieli w tubie o pojemnosci 20 g lub 40 g.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Pierre Fabre Medicament
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Francja

Importer:

PIERRE FABRE MEDICAMENT PRODUCTION
Parc Industriel de la Chartreuse

81100 Castres

Francja

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

-Tolak: Austria, Republika Czeska, Dania, Francja, Niemcy, Grecja, Holandia, Norwegia, Polska, Republika
Stowacka, Hiszpania, Szwecja, Wielka Brytania

-Tolerak: Wtochy, Finlandia

-Efflurak: Belgia, Luksemburg, Portugalia



W celu uzyskania bardziej szczegoétowych informacji nalezy zwrocic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Pierre Fabre Dermo-Cosmetique Polska Sp. z o.0.
ul. Belwederska 20/22

00-762 Warszawa

tel. 22 559 63 60

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne zrédla informacji

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych.



