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Fluorouracil 4% EFTER 4 UGERS BEHANDLING

Billeder fra leeger og patienter. Samtykke er givet fer anvendelse




TOLAK: -
Fluorouracil 4% -°
Cream ’

TOLAK® (FLUOROURACIL) CREME, 40MG/G

INDIKATION: Topikal behandling af ikke-hyperkeratotisk, ikke-hypertrofisk aktinisk keratose (AK)
(Olsen-grad I og II) i ansigt, pa ererne og/eller i hovedbunden hos voksne.

KONTRAINDIKATIONER™: Overfelsomhed overfor det aktive stof eller over et eller flere af hjelpestofferne.
Allergi overfor jordnedder eller soja. Graviditet og amning. Samtidig administration af brivudin, sorivudin og
analoger, da de kan medfere en betydelig stigning i plasmaniveauet af 9-FU og deraf falgende toksicitet. De
antivirale nukleosidanaloger brivudin og sorivudin er potente h&mmere af dihydropyrimidindehydrogenase
(DPD), som er et 5-FU-metaboliserende enzym.

BIVIRKNINGER™*: Almindelige (21/100 til <1/10): @jenirritation. Symptomer pa administrationsstedet:
Irritation, smerter, reaktion, redme, klge og inflammation, edem. Ikke almindelige (21/1.000 til <1/100):
Impetigo, faryngitis, insomni, haevelse af gjet, gget taresekretion, nasale gener, bleredannelse pa Ieben,
kvalme, periorbitalt edem, udslet. Symptomer pa administrationsstedet: Bledning, erosion, dermatitis,
ubehag, terhed, parestesi, fotosensitivitetsreaktion.

S/ZRLIGE ADVARSLER 0OG FORSIGTIGHEDSREGLER VEDRORENDE BRUGEN™: Tolak ma ikke anvendes
direkte i gjnene, n@sen, munden eller andre slimhinder, da der kan opsta irritation, lokal inflammation og
ulceration. Tolak ber ikke anvendes pa abne sar eller beskadiget hud, hvor hudbarrieren er kompromitteret.
Det normale responsmenster omfatter: en indledende inflammatorisk fase (som typisk er kendetegnet ved
erytem, som kan blive voldsomt og skjoldet), en apoptotisk fase (kendetegnet ved huderosion) og endelig
opheling (indtraeden af epitelisation). De kliniske tegn pa respons indtreder sig som regel i den anden uge
af behandlingen. Undertiden kan disse virkninger ved behandlingen dog optrede i svaerere grad. I tilfelde
af sveere gener under behandlingen eller hudreaktioner, der varer mere end 4 uger, bar der tilbydes
symptomatisk behandling (sdsom bledgerende middel eller topikale kortikosteroider).
Okklusionsbandager kan @ge inflammatoriske hudreaktioner.

INTERAKTIONER™: De antivirale nukleosidanaloger brivudin og sorivudin er potente haemmere af DPD, som
er et 5-FU-metaboliserende enzym. Samtidig brug af disse I@gemidler og Tolak er kontraindiceret.

GRAVIDITET O0G AMNING*: Ma ikke anvendes.

DOSERING™: Paferes en gang dagligt i en mangde, der er tilstrekkelig til at dekke hele omradet med
aktinisk hud identificeret med AK-l@sioner. Leegemidlet masseres n@nsomt og jevnt ind i huden med
fingerspidserne. Tolak bar anvendes i en periode pa 4 uger, afha@ngigt af tolerans.Behandlingsomréaderne
skal vaskes, skylles og terres inden pafering af Tolak. Heenderne skal vaskes grundigt efter pafering af Tolak
creme.

OVERDOSERING™: Systemisk intoksikation med 5-FU er usandsynlig ved anvendelse pa huden i henhold til
anbefalingerne. Anvendelse af signifikant hgjere doser end anbefalet kan resultere i hyppigere og sverere
bivirkninger pa administrationsstedet.

PAKNINGER OG PRISER: ATC LO1BCOZ2, tube a 20g creme, 582,15 kr (september 2022). Dagsaktuel pris
findes pa www.medicinpriser.dk UDLEVERING: A tilskudsberettiget.

REGISTRERINGSINDEHAVER 0OG INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN: Pierre Fabre
Dermatologie, 45 place Abel Gance, 92 100 Boulogne, Frankrig. Reprasentant: Pierre Fabre Pharma Norden
AB, Karlavagen 108, 115 26 Stockholm, Sverige.

DATO FOR FORSTE MARKEDSF@RINGSTILLADELSE: 25.0ktober 2019.

De med * markerede afsnit er omskrevet og/eller forkortet i forhold til det af
Legemiddelstyrelsen godkendte produktresumé af 25. oktober 2019.

Det fulde produktresumé kan rekvireres vederlagsfrit hos
Pierre Fabre Pharma Norden AB, Karlavagen 108,

115 26 Stockholm, Sverige (tIf.+46 8 625 33 50,

e-mail: infonorden@pierre-fabre.com) eller

findes pd www.produktresume.dk

jerre Fabre
ERMATOLOGIE
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