Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Tolerak 40 mg/g emulsiovoide

fluorourasiili

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timiin lidkkeen kiyttimisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on médrdtty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamaé koskee

myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Tolerak on ja mihin sitd kidytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytit Tolerak-valmistetta
Miten Tolerak-valmistetta kiytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Tolerak-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Tolerak on ja mihin siti kiayte tiin
Tolerak-valmisteen vaikuttava aine on fluorourasiili.
Fluorourasiili kuuluu solujen kasvua estdvien antimetaboliittien lddkeryhméén (sytostaattinen aine).

Tolerak-valmistetta kdytetdan kasvojen, korvien ja/tai pddnahan asteen I ja II aktiiniseksi keratoosiksi
kutsuttujen ihosairauksien (auringon vaurioittaman ihon) hoitoon aikuisille.

Fluorourasiilia, jota Tolerak sisdltdd, voidaan joskus kéyttdd myos muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittacssa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

Tietoa Tolerak-valmisteen vaikutustavasta

Hoidettavalla ihoalueella esiintyy todenndkoéisesti punoitusta Tolerak-valmisteen kdyton aikana.
Tolerak tuhoaa ihosyopdsoluja ja thosyovén esiasteita, mutta sen vaikutus normaaleihin soluihin on
vahdisempi.

Tolerak hoitaa my0s sellaisia thon poikkeavuuksia, jotka eivét olleet aikaisemmin nihtévissd paljaalla
simédlld, ja tillaiset poikkeavuudet saattavat punoittaa ja tulehtua.

Tédmén jilkeen esiintyy todennékdisesti tulehdusta tai turvotusta, mahdollisesti epdmiellyttavid
tuntemuksia ja thon eroosiota, kunnes paraneminen alkaa. Tima hoitovaste on normaali ja
odotettavissa, ja se osoittaa, ettd Tolerak vaikuttaa oikein.

Joskus vaste voi olla rajumpi (ks. kohta 4 ”Mahdolliset haittavaikutukset™). Jos thosi kunto huononee
rajusti, sinulla esiintyy kipuja tai jokin huolestuttaa sinua, ota yhteys lddkérin. La4dkari voi maarata
sinulle toista emulsiovoidetta epamukavuuden lievittdmiseen.

Thoreaktiot ovat ohimenevid ja hividvét 2—4 vikon kuluessa hoidon padttymisesti. Siksi voi olla, ettd
ithon paraneminen kestid noin 4 viikkoa hoidon lopettamisen jilkeen.



2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Tolerak-valmis tetta

Ali kiyti Tolerak-valmistetta

- jos olet allerginen fluorourasiilille taitdmén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos olet allerginen (yliherkkd) maapéahkindlle tai soijalle

- jos olet raskaana

- jos imetit

- jos kaytit ladkkeitd, joita kutsutaan antiviraalisiksi nukleosideiksi (esim. brivudiini ja
sorivudiini). Na&itd lddkkeitd kiytetddn yleensd vesirokon tai vyoruusun hoitoon.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Tolerak-valmistetta.

- Ald levitd Tolerak-valmistetta suoraan silmiin, nenddn, suuhun tai muille limakalvoille, koska
seurauksena voi olla drsytystd, paikallista tulehdusta ja haavaumia.

- Al levitd Tolerak-valmistetta avohaavoihin tai vaurioituneelle iholle.

- Hoidettavalla ihoalueella esiintyy todenndkoisesti punoitusta ja sen jalkeen mahdollisesti
tulehdusta tai turvotusta, mahdollisesti epamiellyttdvid tuntemuksia ja thon eroosiota, kunnes
paraneminen alkaa. TAma hoitovaste on normaali ja odotettavissa, ja se osoittaa, ettd Tolerak
vaikuttaa oikein. Ota yhteys lddkériin, jos thosi kunto huononee rajusti, sinulla esiintyy kipuja
tai jokin huolestuttaa sinua. Laédkari voi midriti sinulle toista emulsiovoidetta epamukavuuden
lievittdmiseen.

- Ali peitid Tolerak-valmisteella hoidettua ihoa siteillii tai sidoksilla, koska se saattaa liséti ihon
tulehdusreaktioita.

- Pese kddet huolellisesti Tolerak-valmisteen levittdimisen jilkeen, jotta lddkettd ei pdddy silmiin
ja/tai piilolaseihin ja silmidnympérysalueelle valmisteen kdyton aikana tai sen jilkeen.

- Jos valmistetta paétyy vahingossa silmiin, silméi(t) on huuhdeltava runsaalla vedelld.

- Allergisia reaktioita (kosketusihottumaa) voi esiintyd. Kerro lddkérille, jos sinulla esiintyy
vaikea-asteista kutinaa tai punoitusta jossakin muualla kuin hoidettavien ihomuutosten alueella.

- Altistumista UV-siteilylle (esim. auringonvalolle, solariumille) tulee vélttéa.

- Keskustele ladkirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét Tolerak-valmistetta.
Jos tiedit, ettd dihydropyrimidiinidehydrogenaasientsyymin (DPD) aktiivisuus on kohdallasi
tavallista vdhédisempad tai puuttuu kokonaan (osittainen tai tiydellinen DPD:n puutos). Tolerak
voi aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia henkilille, joiden elimistdssé ei ole riittdvasti
dihydropyrimidiinidehydrogenaasientsyymid (DPD). Lopeta Tolerak-valmisteen kaytto ja ota
vélittomésti yhteys lddkériin, jos sinulla ilmenee mitd tahansa seuraavista oireista: suun
haavaumia (mukosiitti), vatsakipua, veriripulia, oksentelua, kuumetta ja vilunvaristyksid.

Lapset januoret
Tolerak-valmistetta ei ole tarkoitettu alle 18 vuoden ikdisten lasten ja nuorten hoitoon.

Muut lédke valmis teet ja Tolerak

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd. Kerro lddkarille etenkin, jos kédytit vesirokon tai vyoruusun hoitoon tarkoitettuja
ladkkeitd (brivudiinia ja sorivudiinia) tai jos olet kdyttinyt niitd viimeisten 4 vikon aikana. Naméi
ladkkeet saattavat suurentaa ei-toivottujen vaikutusten mahdollisuutta Tolerak-hoidon aikana. Siksi
niitd lddkkeitd eisaa kiyttdd samanaikaisesti Tolerak-valmisteen kanssa.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys

Tolerak-valmistetta eisaa kéyttda raskauden aikana.

Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kdytettdvi tehokasta ehkéisyd Tolerak-hoidon aikana ja
kuukauden ajan viimeisen Tolerak-annoksen jilkeen. Keskustele lddkérin kanssa, jos tarvitset
ehkéisyneuvontaa.

Jos tulet raskaaksihoidon aikana, kerro siitd valittomasti lddkarille ja kdy perinnéllisyysneuvonnassa.



Ei tiedetd, erittyykd Tolerak rintamaitoon. Tolerak-valmistetta eisaa kdyttdd imetyksen aikana. Jos
valmisteen kdyttiminen imetyksen aikana on vélttimitontd, rintaruokinta on lopetettava.

Tolerak-valmisteen kayttd voi heikentid naisten ja miesten hedelméllisyyttd. Tolerak-valmisteen
kayttod ei suositella lasta yrittdville naisille ja miehille.

Ajaminen ja koneiden kiytto
On epitodennékdistd, ettd hoidolla olisi vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

Ladke voi heikentid kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Tolerak sisaltii:

- Butyylihydroksitolueenia (E 321)
Se voi aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa) tai silmé- ja
limakalvoérsytysta.

- Setyylialkoholia ja stearyylialkoholia
Ne voivat aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa).

- Metyyliparahydroksibentsoaattia (E 218) ja propyyliparahydroksibentsoaattia
Ne voivat aiheuttaa allergisia reaktioita (mahdollisesti viivdstyneitd).

- Puhdistettua maapahkinadljya
Jos olet allerginen maapéhkinélle taisoijalle, dl4 kdyté tétéd lidkevalmistetta.

3. Miten Tolerak-valmis tetta kiiytetiiin

Kéyta titd [Adkettd juuri siten kuin la4kari on miaardannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Tolerak-valmisteen le vittiminen

Levitd Tolerak-valmistetta hoidettavalle ihoalueelle kerran pdivéssd 4 vikon ajan seuraavasti:

- Pese ja huuhtele hoidettavat ihoalueet ja taputtele ne varovasti kuivaksi.

- Levitd hoidettaville alueille ohut kerros Tolerak-valmistetta.

- Hiero Tolerak ihoon varovasti ja tasaisesti.

- Viltd koskettamasta muita kehon alueita, dldka pédsti ihollasi olevaa Tolerak-valmistetta
kosketuksiin muiden ihmisten kanssa.

- Pese kddet huolellisesti Tolerak-valmisteen levittimisen jilkeen.

Jos kiytit enemmiin Tolerak-valmis tetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos levitdt Tolerak-valmistetta useammin kuin kerran pdivéssa, sinulla esiintyy todennékdisemmin
ihoreaktioita ja ne voivat olla vaikeampia.

Jos nielet taijos lapsi nielee Tolerak-valmistetta vahingossa, ota vilittomasti yhteys lddkériin tai
hakeudu lahimmaélle pdivystyspoliklinikalle.

Jos unohdat kiyttia Tolerak-valmistetta
Alj ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Jatka hoitoa lddkarin
madriyksen tai tdssd pakkausselosteessa annettujen ohjeiden mukaisesti.



Jos lopetat Tolerak-valmisteen kiyton

Ota yhteys lddkédriin ennen hoidon lopettamista, paitsi jos sinulla ilmenee mité tahansa seuraavista
oireista: suun haavaumia, vatsakipua, veriripulia, oksentelua, kuumetta ja vilunviristyksid. Talloin
lopeta Tolerak-valmisteen kaytt ja ota valittomasti yhteys ladkériin (ks. kohta 2).

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytosté, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyi enintééin 1 henkilolla 10:sti)
- Thoreaktiot antopaikassa (arsytys, kipu, reaktio, punoitus, kutina, tulehdus, turvotus)
- Silméa-drsytys.

Melko harvinais et haittavaikutukset (voi esiintyi enintééin 1 henkil6lli 100:sta)

- Thon bakteeri-infektio (impetigo)

- Kurkkukipu (nielutulehdus)

- Unettomuus

- Epdmiellyttivd tunne nenéssi

- Huulten haavaumat

- Pahoinvointi

- Silménympérysalueen turvotus (edeema)

- Lisdantynyt kyynelnesteen eritys

- Punoitus

- Thoreaktiot antopaikassa: verenvuoto, eroosio, punoitus, epamiellyttivd tunne, kuivuus,
kirvely/pistely, valoherkkyysreaktio (ihon lisidntynyt herkkyys auringonvalolle).

Seuraavien haittavaikutus ten esiintymistiheys on tuntematon (koska s aatavissa oleva tieto ei
riitd esiintyvyyden arviointiin)
- Allergiset reaktiot (kosketusihottuma).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tidssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my06s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Tolerak-valmisteen siilyttiimine n

Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

Sdilyta alle 25 °C.

Ali kayta tité lddkettd kotelossa mainitun vimeisen kdyttopdivimairdn (EXP) jilkeen. Viimeinen

kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ali kiiyti Tolerak-valmistetta, jos putken ensimméiisesti avaamisesta (puhkaisusta korkilla) on
kulunut ylhi 4 vikkoa.


http://www.fimea.fi/

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Tolerak sisaltaa

- Vaikuttava aine on: fluorourasiili

- Muut aineet ovat: stearoyylimakrogoliglyseridit, butyylihydroksitolueeni (E 321),
setyylialkoholi, sitruunahappo (E 330), glyseroli (E 422), isopropyylimyristaatti, metyyli
gluceth-10, metyyliparahydroksibentsoaatti (E 218), propyyliparahydroksibentsoaatti,
puhdistettu vesi, puhdistettu maapahkinddljy, natriumhydroksidi (E 524), steariinihappo ja
stearyylialkoholi.

Liadkevalmis teen kuvaus ja pakkaus koko (-koot)

Valkoinen tai lihes valkoinen emulsiovoide 20 gn tai 40 gin putkessa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Pierre Fabre Medicament
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Ranska

Valmis taja

PIERRE FABRE MEDICAMENT PRODUCTION
Parc Industriel de la Chartreuse

81100 Castres

Ranska

Paikallinen edustaja

Pierre Fabre Pharma Norden AB
Karlavéigen 108

115 26 Tukholma

Ruotsi

Télli liéike valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa

seuraavilla kauppanimilli:

- Tolak: Itdvalta, TSekin tasavalta, Tanska, Ranska, Saksa, Kreikka, Alankomaat, Norja, Puola,
Slovakian tasavalta, Espanja, Ruotsi, Yhdistynyt kuningaskunta

- Tolerak: Suomi, Italia.

- Efflurak: Belgia, Luxemburg, Portugali.

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 17.01.2023
Muut tiedonliihteet

Lisétietoa tisté lidkevalmisteesta on saatavilla Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimean
(www.fimea.fi) verkkosivuilla.


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till patienten
Tolerak 40 mg/g kram

fluorouracil

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Tolerak &r och vad det anvéinds for

Vad du behover veta innan du anviander Tolerak
Hur du anvénder Tolerak

Eventuella biverkningar

Hur Tolerak ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

S S

1. Vad Tolerak ar och vad det anvinds for
Tolerak innehéller den aktiva substansen fluorouracil.

Fluorouracil tillhér en grupp likemedel som kallas antimetaboliter, vilka hdmmar
celltillvixten (sé kallade cytostatika).

Tolerak anvinds for att behandla ett tillstdnd i huden kallat aktinisk keratos (solskadad
hud) av grad I och II i ansiktet, p4 6ronen och/eller i harbotten hos vuxna.

Fluorouracil som finns i Tolerak kan ocksa vara godkidnd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lékare, apoteks- eller annan
hélso- och sjukvéardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

Information om hur Tolerak verkar

Nér du anvénder Tolerak far du troligen en rodnad i den behandlade huden.

Tolerak forstor cancerceller och forstadier till cancerceller 1 huden och har mindre effekt
pé normala celler.

Tolerak behandlar dven onormala tillstand 1 huden som inte har kunnat ses med blotta
Ogat, och dessa kan bli réda och inflammerade.

Detta foljs troligen av inflammation/svullnad, eventuellt visst obehag, ytlig sérbildning
och slutligen likning. Detta dr den forvintade normala reaktionen pa behandlingen och
betyder att Tolerak verkar.

Ibland kan reaktionen blir mer allvarlig (se avsnitt 4, ”Eventuella biverkningar). Tala
med likare om din hud kraftigt forsdmras, om du fér ont eller kdnner dig orolig. Likaren
kan skriva ut en annan kram som lindrar obehaget.

Hudreaktionerna &r 6vergdende och forsvinner inom 2 till 4 veckor efter behandlingens
slut. Detkan alltsa ta cirka 4 veckor for huden att lika efter att behandlingen avslutats.



2.

Vad du behover vetainnan du anvinder Tolerak

Anvind inte Tolerak

om du &r allergisk (6verkdnslig) mot fluorouracil eller nigot annat innehallsimne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

om du ar allergisk (6verkédnslig) mot jordnétter eller soja

om du &r gravid

om du ammar

om du anvéinder nagot likemedel av typen antivirala nukleosider (t.ex. brivudin
eller sorivudin). Dessa likemedel anvéinds vanligen for behandling av vattkoppor
eller béltros.

Varningar och forsiktighet
Tala med Iidkare eller apotekspersonal innan du anvénder Tolerak.

Applicera inte Tolerak direkt i 6gonen, ndsan, munnen eller pa andra slemhinnor
eftersom det kan leda till irritation, lokal inflammation och sarbildning.

Applicera inte Tolerak pa oppna sér eller skadad hud.

Det hudomrade som behandlas blir sannolikt rodnat, troligen foljt av inflammation
eller svullnad, mojligen med ett visst obehag, ytlig sarbildning och slutligen
lakning. Detta dr den forvintade normala reaktionen pa behandlingen och betyder
att Tolerak verkar. Tala med likare om din hud kraftigt forsdmras, om du far ont
eller kénner dig orolig. Likaren kan skriva ut en annan krdm som lindrar obehaget.
Applicera inte Tolerak under bandage eller forband, eftersom det kan dka
inflammatoriska reaktioner i huden.

For att undvika att overfora lakemedlet till 6gon och/eller kontaktlinser och till
omradet runt 6gonen under och efter appliceringen ska du tvitta hinderna noga
efter applicering av Tolerak.

Om du av misstag far Tolerak i 6gat/6gonen ska du skolja medrikliga méngder
vatten.

Allergiska reaktioner (kontakteksem) kan forekomma. Tala om for likaren om du
far kraftig klada eller rodnad utanfor det behandlade hudomradet.

Undvik ultraviolett strdhing (t.ex. naturligt solljus eller solarier).

Tala med lidkare eller apotekspersonal mnan du anvidnder Tolerak.

Om du vet att du har minskad eller ingen aktivitet av enzymet
dihydropyrimidindehydrogenas (DPD) (partiell eller fullstindig DPD-brist).
Tolerak kan orsaka svara biverkningar hos personer som har brist pa enzymet
dihydropyrimidindehydrogenas (DPD). Sluta anvdnda Tolerak och kontakta likare
omedelbart om du far nagot av foljande symtom: sar i munnen (mukosit),
magsmértor, blodiga diarréer, krikningar, feber eller frossa.

Barn och ungdomar
Tolerak &r inte avsett att anvdndas till barn och ungdomar under 18 ar.

Andra likemedel och Tolerak

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta
andra likemedel. Det dr sérskilt viktigt att du talar om ifall du tar likemedel mot
vattkoppor eller biltros (brivudin eller sorivudin) eller har anvint dessa under de senaste
4 veckorna. Dessa likemedel kan oka risken for biverkningar av Tolerak. De far darfor
mte anvandas med Tolerak.

Gravidite t, amning och fertilitet

Tolerak far inte anvéndas under graviditet.

Kvinnor som kan bli gravida ska anvinda en effektiv preventivmetod under behandlingen
med Tolerak och i en ménad efter den sista dosen Tolerak. Tala med likaren om du
behover radgivning om preventivmedel.



Om du blir gravid under behandlingen maste du omedelbart informera Ildkaren och fa
genetisk radgivning.

Det dr okdnt om Tolerak passerar over till brostmjolk. Tolerak far inte anvindas under
amning. Om anvéindning under amning &r absolut nddvindigt maste amningen avbrytas.

Anvindning av Tolerak kan forsdmra fertiliteten hos kvinnor och mén. Tolerak
rekommenderas inte till kvinnor eller mén som planerar att skaffa barn.

Korformaga och anvindning av maskiner
Behandlingen har sannolikt ingen effekt pd formégan att framfora fordon eller anvénda
maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller
utféra arbeten som kraver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din
forméaga i dessa avseenden ér anvindning av likemedel pa grund av deras effekter
och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra
avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din
lakare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Tolerak innehaller:

- Butylhydroxitoluen (E 321):
Detta amne kan orsaka lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem), eller vara
irriterande for 6gon och slemhinnor.

- Cetylalkohol och stearylalkohol
Dessa kan orsaka lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem).

- Metylparahydroxibensoat (E 218) och propylparahydroxibensoat
Dessa kan orsaka allergiska reaktioner (eventuellt fordrojda).

- Jordnotsolja, raffinerad
Om du ér allergisk mot jordnétter eller soja ska du inte anvidnda detta likemedel.

3. Hur du anvinder Tolerak

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om
du ar osiker.

Applicera Tolerak sa hir

Applicera Tolerak en géng dagligen 6ver den hudyta som ska behandlas. Behandling ska

pagé i 4 veckor, pa foljande satt:

- Tvitta, skdlj och klapptorka forsiktigt de hudomrdden som ska behandlas.

- Applicera ett tunt skikt med Tolerak pa de omrdden som ska behandlas.

- Massera forsiktigt in Tolerak i huden i ett jamnt skikt.

- Latinte Tolerak komma i kontakt med andra omraden pé kroppen. For inte dver
Tolerak fran din egen kropp till andra personer.

- Tvétta hinderna noga nér du har applicerat Tolerak.

Om du anvint for stor méngd av Tolerak

Om du har anvént Tolerak oftare 4n en gang om dagen 4r sannolikheten for hudreaktioner storre och de
kan ocksé vara allvarligare.

Om du eller ett barn av misstag svéljer Tolerak ska ni omedelbart kontakta likare eller bege er till
nirmaste akutmottagning.



Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lidkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedéomning av risken samt
radgivning,

Om du har glomt att anvinda Tolerak
Anvind inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Fortsétt med behandlingen sa som likaren
har sagt eller enligt beskrivningen i denna bipacksedel.

Om du slutar att anvinda Tolerak

Kontakta likare innan du slutar att anvinda Tolerak savida du inte far ndgot av foljande
symtom: sir i munnen, magsmaértor, blodiga diarréer, krékningar, feber eller frossa. Sluta
i sé fall att anvinda Tolerak och kontakta likare omedelbart (se avsnitt 2).

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Vanliga biverkningar (kan fore komma hos upp till 1 av 10 personer)

- Hudreaktioner pé appliceringsstéllet (irritation, smaérta, reaktion, rodnad, klada,
inflammation, 6dem (svullnad))

- Ogonirritation

Mindre vanliga biverkningar (kan fore komma hos upp till 1 av 100 personer)

- Svinkoppor (bakterieinfektion i huden)

- Halsont (faryngit)

- Somnloshet

- Besvir fran ndsan

- Blasor pa lipparna

- [llaméende

- Svullnad runt 6gonen (6dem)

- Okad tarproduktion

- Rodnad

- Hudreaktioner pa appliceringsstillet: blodning, ytlig sarbildning, eksem, obehag,
torrhet, sveda/stickningar, ljuskénslighet (6kad kénslighet for solbestralning).

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):
- Allergiska reaktioner (kontakteksem)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Tolerak ska forvaras


http://www.fimea.fi/

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Anviénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

Tolerak ska inte anvéndas nir det gatt 4 veckor efter dppnandet av tuben (nédr denna
perforerats av skruvkorken).

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvdnds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar
Inne hélls deklaration

- Den aktiva substansen ér fluorouracil.

- Ovriga innehallsimnen ir stearoyl-makrogolglycerider, butylhydroxitoluen
(E 321), cetylalkohol, citronsyra (E 330), glycerol (E 422), isopropylmyristat,
metylgluket-10, metylparahydroxibensoat (E 218), propylparahydroxibensoat,
renat vatten, jordnétsolja (raffinerad), natriumhydroxid (E 524), stearinsyra och

stearylalkohol.
Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit till benvit krdm itub om 20 gram eller 40 gram
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkéinnande for forsiljning
Pierre Fabre Medicament

Les Caugquillous

81500 Lavaur

Frankrike

Tillverkare

PIERRE FABRE MEDICAMENT PRODUCTION
Aquitaine Pharm International

Parc Industriel de la Chartreuse

81100 Castres

Frankrike

Lokal representant

Pierre Fabre Pharma Norden AB
Karlaviagen 108

115 26 Stockholm

Sverige

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomrade t under namnen:

- Tolak: Danmark, Frankrike, Grekland, Nederlinderna, Norge, Polen, Slovakien, Spanien,
Storbritannien, Sverige, Tjeckien, Tyskland, Osterrike

- Tolerak: Finland, Italien

- Effturak: Belgien, Luxemburg, Portugal
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Denna bipacksedel dndrades senast 17.01.2023
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa pa Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea webbplats www.fimea.fi.
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https://doris.fimea.fi/dorisdav/nodes/21901461/www.fimea.fi

