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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN

Tolak 40 mg/g Creme
Wirkstoff: Fluorouracil

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Tolak und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Tolak beachten?
Wie ist Tolak anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Tolak aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST TOLAK UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Tolak enthalt den Wirkstoff Fluorouracil.

Fluorouracil gehért zur Arzneimittelgruppe der sog. Antimetabolite, welche das Wachstum von Zellen hemmen
(Zytostatikum).

Tolak wird zur Behandlung von Hauterkrankungen angewendet, die als aktinische Keratosen (sonnengeschadigte Haut)
Grad | und Grad Il bezeichnet werden und auf Gesicht, Ohren und/oder der Kopfhaut von Erwachsenen auftreten kénnen.

Informationen zur Wirkungsweise von Tolak

Wenn Sie Tolak anwenden, ist damit zu rechnen, dass sich der von lhnen behandelte Hautbereich rotet.

Tolak zerstort Krebszellen und Krebsvorlauferzellen in der Haut und beeinflusst normale Zellen in geringerem Umfang.

Tolak wird auch zur Behandlung von Hautauffalligkeiten eingesetzt, die mit blolem Auge zuvor nicht erkennbar waren. Diese
Auffélligkeiten kdnnen sich réten und entziinden.

Darauf folgt voraussichtlich eine Entziindung/Schwellung, die méglicherweise mit Beschwerden und Hauterosion verbunden
ist, bevor die Stellen abheilen. Dies ist die erwartete normale Reaktion auf die Behandlung und zeigt, dass Tolak wirkt.
Manchmal ist die Reaktion auch starker ausgepragt (siehe Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind mdglich?“). Wenn sich
der Zustand lhrer Haut stark verschlechtert, Sie Schmerzen bekommen oder wenn Sie sich Sorgen machen, sprechen Sie
mit lhrem Arzt. Ihr Arzt kann Ihnen eine andere Creme verschreiben, um die Beschwerden zu lindern.

Die Hautreaktionen sind vorlibergehend und klingen innerhalb von 2 - 4 Wochen nach dem Ende der Behandlung wieder ab.
Dies bedeutet, dass es nach dem Ende der Behandlung ungefahr 4 Wochen dauert, bis die Haut geheilt ist.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON TOLAK BEACHTEN?

Tolak darf nicht angewendet werden:

« wenn Sie allergisch (liberempfindlich) gegen Fluorouracil oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

wenn Sie allergisch (liberempfindlich) gegen Erdnuss oder Soja sind.

wenn Sie schwanger sind.

wenn Sie stillen.

wenn Sie Arzneimittel anwenden, die als antivirale Nukleoside bezeichnet werden (z. B. Brivudin und Sorivudin). Diese
Arzneimittel werden normalerweise zur Behandlung von Windpocken oder Girtelrose eingesetzt.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Tolak anwenden.

« Tragen Sie Tolak nicht direkt an Augen, Nasenldchern, Mund oder anderen Schleimhduten auf, da dies zu Reizungen,
ortlich begrenzten Entziindungen und Geschwdren fiihren kann.

e Wenden Sie Tolak nicht auf offenen Wunden oder verletzter Haut an.

 Esist damit zu rechnen, dass sich der behandelte Hautbereich rétet, worauf voraussichtlich eine Entziindung/
Schwellung, méglicherweise Beschwerden und Hauterosionen folgen, bevor der Bereich abheilt. Dies ist die erwartete
normale Reaktion auf die Behandlung und zeigt, dass Tolak wirkt. Sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn sich der Zustand
Ihrer Haut stark verschlechtert, Sie Schmerzen bekommen oder wenn Sie sich Sorgen machen. Ihr Arzt kann lhnen eine
andere Creme verschreiben, um die Beschwerden zu lindern.

« Tragen Sie Tolak nicht unter Verbanden auf, da dies Entziindungsreaktionen der Haut verstérken kénnte.

 Damit das Arzneimittel wahrend und nach dem Auftragen nicht in die Augen und/oder auf Kontaktlinsen sowie den um die
Augen liegenden Bereich gelangt, sollten Sie sich nach der Anwendung von Tolak griindlich die Hande waschen.

« Bei versehentlicher Exposition sptilen Sie das Auge/die Augen mit reichlich Wasser.

e Es kénnen allergische Reaktionen (Kontaktekzem) auftreten. Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie starken Juckreiz
verspliren oder die R6tung sich in nicht behandelte Bereiche ausbreitet.

e Vermeiden Sie UV-Strahlung (z. B. nattirliches Sonnenlicht, Sonnenstudio).

¢ Wenn Sie wissen, dass bei lhnen das Enzym Dihydropyrimidin-Dehydrogenase (DPD) nur teilweise oder gar nicht aktiv
ist (teilweiser oder vollstandiger DPD-Mangel). Tolak kann bei Behandelten mit unzureichenden Mengen des Enzyms
Dihydropyrimidin-Dehydrogenase (DPD) schwere Nebenwirkungen verursachen. Brechen Sie die Anwendung von Tolak
ab und wenden Sie sich unverziiglich an Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Symptome bemerken: Mundgeschwiir
(Mukositis), Bauchschmerzen, blutiger Durchfall, Erbrechen, Fieber und Schiittelfrost.

Kinder und Jugendliche
Tolak ist nicht zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren bestimmt.

Anwendung von Tolak zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel
eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen. Informieren Sie lhren Arzt insbesondere, wenn
Sie Arzneimittel zur Behandlung von Windpocken oder Girtelrose anwenden (Brivudin und Sorivudin) oder in den letzten

4 Wochen angewendet haben. Diese Arzneimittel konnen die Gefahr unerwiinschter Wirkungen von Tolak erhéhen. Daher
durfen diese Arzneimittel nicht zusammen mit Tolak angewendet werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Tolak darf wahrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden.

Frauen im gebarfahigen Alter miissen wahrend und bis zu 6 Monate nach Beendigung der Behandlung mit Tolak eine
zuverlassige Verhttungsmethode anwenden. Sprechen Sie ggf. mit lhrem Arzt Uber geeignete Verhiitungsmethoden.
Wenn Sie wahrend der Behandlung schwanger werden, muss die Behandlung mit Tolak unterbrochen werden. Informieren
Sie unverziiglich lhren Arzt und nehmen Sie eine genetische Beratung in Anspruch.

Manner miissen wéhrend der Behandlung mit Tolak und fiir 3 Monate nach der letzten Dosis von Tolak eine zuverlassige
Verhiitungsmethode anwenden.

Es ist nicht bekannt, ob Tolak in die Muttermilch tibergeht. Tolak darf wahrend der Stillzeit nicht angewendet werden. Ist die
Anwendung wahrend der Stillzeit unbedingt notwendig, so muss abgestillt werden.

Die Anwendung von Tolak kann die weibliche und méannliche Fortpflanzungsfahigkeit beeintrachtigen. Tolak wird nicht
empfohlen fir Frauen und Manner, die beabsichtigen, schwanger zu werden bzw. ein Kind zu zeugen.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es ist unwahrscheinlich, dass die Behandlung Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die F&higkeit zum Bedienen von
Maschinen hat.

Tolak enthalt:
«  Butylhydroxytoluol (E321):
Kann értlich begrenzt Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis), Reizungen der Augen und der Schleimhaute hervorrufen.
 Cetylalkohol und Stearylalkohol
Konnen értlich begrenzt Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.
*  Methyl-4-hydroxybenzoat (E218) und Propyl-4-hydroxybenzoat (E216)
Kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch mit zeitlicher Verzdgerung, hervorrufen.
 Raffiniertes Erdnussol
Dieses Arzneimittel darf nicht eingenommen/angewendet werden, wenn Sie (iberempfindlich (allergisch) gegeniiber
Erdnuss oder Soja sind. Erdnussdl kann allergische Reaktionen hervorrufen.

3. WIE IST TOLAK ANZUWENDEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wie ist Tolak aufzutragen?

Tragen Sie Tolak wie nachstehend beschrieben 4 Wochen lang einmal téglich auf die zu behandelnden Hautbereiche auf:
» Waschen und splen Sie die zu behandelnden Hautbereiche und tupfen sie vorsichtig trocken.

« Tragen Sie eine diinne Schicht Tolak auf die zu behandelnden Bereiche auf.

e Massieren Sie Tolak sanft und gleichmaRig in die Haut ein.

DA wWh =

Vermeiden Sie es, andere Kdrperbereiche zu berlihren und Tolak von Ihrem Kérper auf andere Menschen zu ibertragen.
Waschen Sie sich nach der Anwendung von Tolak griindlich die Hande.

Wenn Sie eine groRere Menge von Tolak angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie Tolak 6fter als einmal taglich anwenden, ist die Wahrscheinlichkeit fiir das Auftreten von Hautreaktionen erhéht
und diese Reaktionen kdnnen starker ausgepragt sein.

Wenn Sie oder ein Kind versehentlich Tolak eingenommen haben/hat, wenden Sie sich unverziglich an einen Arzt oder die
nachstgelegene Notaufnahme.

Wenn Sie die Anwendung von Tolak vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben. Setzen Sie die Behandlung
nach Anweisung lhres Arztes oder wie in dieser Packungsbeilage beschrieben fort.

Wenn Sie die Anwendung von Tolak abbrechen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie die Behandlung abbrechen, es sei denn, Sie bemerken eins der folgenden
Symptome: Mundgeschwiir, Bauchschmerzen, blutiger Durchfall, Erbrechen, Fieber und Schiittelfrost. Beenden Sie in
diesem Fall die Anwendung von Tolak und wenden Sie sich unverziiglich an Ihren Arzt (siehe Abschnitt 2).

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.



4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Hautreaktionen am Anwendungsort (Reizung, Schmerzen, Hautreaktionen, Rétung, Juckreiz, Entziindung, Schwellung
[Odem))

- Augenreizung

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- bakterielle Hautinfektion (Impetigo),

- Rauer Hals (Pharyngitis),

- Schlaflosigkett,

- Beschwerden an der Nase,

- Lippenblaschen,

- Ubelkeit, )

- Schwellung um die Augen (Odem),

- Erhdhte Tranensekretion,

- Roétung,

- Hautreaktionen an der Anwendungsstelle: Blutung, Erosion, Ekzem, Beschwerden, Trockenheit, Brennen/Kribbeln,
Lichtempfindlichkeitsreaktion (verstéarkte Hautreaktion auf Sonnenlicht).

Die Haufigkeit der folgenden Nebenwirkungen ist nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten
nicht abschétzbar)
- Allergische Reaktion (Kontaktekzem)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,

Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. WIE IST TOLAK AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Nicht dber 25 °C lagern.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Sie diirfen Tolak 4 Wochen nach erstmaligem Offnen der Tube (nach Durchstechen mit dem Deckeldorn) nicht mehr
anwenden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken) oder den
Haushaltsabfall. Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Tolak enthalt

- Der Wirkstoff ist: Fluorouracil.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Macrogolglycerolstearate, Butylhydroxytoluol (E321), Cetylalkohol, Citronenséure
(E330), Glycerol (E422), Isopropylmyristat, Methylgluceth-10, Methyl-4-hydroxybenzoat (E218), Propyl-4-hydroxybenzoat
(E216), gereinigtes Wasser, raffiniertes Erdnussél, Natriumhydroxid (E524), Stearinséure und Stearylalkohol.

Wie Tolak aussieht und Inhalt der Packung
Weile bis gebrochen weille Creme in Tuben zu 20 oder 40 g.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

Zulassungsinhaber: CC Pharma GmbH, D-54570 Densborn
Importiert und umgepackt: CC Pharma GmbH, D-54570 Densborn
Vertrieben von: 1 4 U Pharma GmbH, D-54570 Densborn

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden

Bezeichnungen zugelassen

- Tolak: Osterreich, Tschechische Republik, Danemark, Frankreich, Deutschland, Griechenland, Niederlande, Norwegen,
Polen, Slowakei, Spanien, Schweden, Vereinigtes Kénigreich

- Tolerak: Finnland, Italien

- Efflurak: Belgien, Luxemburg, Portugal.

Die Packungsheilage wurde zuletzt bearbeitet im April 2024.



