sp.zn. sukls164977/2023
Piibalova informace: informace pro pacienta

Actikerall 5 mg/g + 100 mg/g koZni roztok

fluorouracilum/acidum salicylicum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se, svého lékare nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Actikerall a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Actikerall pouzivat
Jak se ptipravek Actikerall pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Actikerall uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SANNAIF I S e

1. Co je pripravek Actikerall a k ¢emu se pouZiva

Actikerall obsahuje dvé 1é¢ivé latky, fluorouracil a kyselinu salicylovou.

Fluorouracil patii do skupiny lé¢iv znamych jako antimetabolity, které zpomaluji riist bunék
(cytostaticka latka). Kyselina salicylova je latkou zmé&kéujici kuzi.

Actikerall je roztok urceny k 1écbe iradiacni keratézy (stupné I/IT) u dospé€lych pacientti se zdravym
imunitnim systémem.

Iradiacni kerat6za se projevuje jako mala, na povrchu ztvrdla, Supinata nebo olupujici se mista na
ktzi. Mohou byt ¢ervena nebo svétle hnéda, nebo mohou mit stejnou barvu jako Vase kiize. Mohou
byt sucha nebo hruba na dotek a nékdy je Iépe citite, nez vidite.

Tyto zmény se Castéji vyskytuji u lidi, ktefi byli delsi dobu vystaveni slune¢nim paprskim.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Actikerall pouZivat

NepouZivejte piipravek Actikerall

- jestlize jste alergicky(a) na fluorouracil, kyselinu salicylovou nebo kteroukoli dalsi slozku
tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize kojite.

- béhem t¢hotenstvi a v pripadé, ze byste mohla byt t€hotna.

- mate-li porusenou funkci ledvin.

- pokud by se pripravek mohl dostat do kontaktu s o¢ima, vnitikem ust, do nosu nebo do genitalii
(sliznice).



Nektera jina 1éciva mohou zvysit nezadouci ucinky ptipravku Actikerall nebo mohou zptisobit jiné
nezadouci Gcinky. Viz také bod ‘Dalsi 1é¢ivé pripravky a ptipravek Actikerall’ nize.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Actikerall se porad'te se svym Iékafem nebo Iékarnikem

- jestlize vite, ze nemate zddnou aktivitu enzymu dihydropyrimidindehydrogenazy (DPD) (aplny
deficit DPD). Je dilezité, abyste neaplikovali vice ptipravku Actikerall, neZ je uvedeno v bodu
3 této piibalové informace.

- pokud maéte snizenou kozni citlivost, schopnost citit dotyk, bolest a teplotu (napt. pokud jste
diabetik). V tomto pfipadé museji byt 1é€ené oblasti pecliveé sledovany Vasim lékatfem.

- Actikerall nesmi byt nanaSen na krvacejici loziska.

- Lécena oblast musi byt béhem 1écby ptipravkem Actikerall co nejvice chranéna pred pfimym
slune¢nim zafenim a pacient nesmi pouzivat horské slunce nebo solaria.

- Nejsou zkusenosti s pouzivanim piipravku Actikerall k 16cbé rakoviny ktize, napf.
bazocelularniho karcinomu (BCC) a Bowenovy nemoci, proto se tento piipravek nema k 1écbe
téchto stavi pouzivat.

- Pti 1écbé lozisek iradiacni keratozy v oblastech ktize, které jsou postiZzeny jesté dalsim koznim
onemocnénim je tieba vzit v uvahu skute¢nost, Ze vysledek 1éCby se muze lisit.

Nejsou k dispozici zkusenosti tykajici se ptipravku Actikerall u opakovanych cykla 1€cby u pacienti
s iradiacni keratdozou nebo v piipad€ navratu onemocnéni.

Déti a dospivajici
Actikerall nesmi byt pouzivan u déti a mladistvych do 18 let. Iradiacni keratdza neni onemocnénim
détského veku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Actikerall

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Pokud jsou nekter¢ 1é¢ivé pripravky pouzivany soucasné,
muze to vést k zesileni nebo zeslabeni G¢inku nékterého z nich.

Svého lékare informujte zejména v pripadé, Ze uzivate n¢ktery z nize uvedenych piipravki:

- 1écivé pripravky pouzivané k 1é¢b¢ virovych onemocnéni jako jsou plané nestovice nebo pasovy
opar (brivudin, sorivudin nebo podobna léciva). Nesmite pouzivat ptipravek Actikerall, pokud
uzivate nebo jste uzival(a) jakoukoliv z vy$e uvedenych 1é¢ivych latek béhem uplynulych
4 tydnt, protoze to muze vést ke zvysSeni nezadoucich ucink.

- lécivé pripravky pouzivané pro 1écbu epilepsie (fenytoin). UZivani piipravku Actikerall mize vést
ke zvyseni hladin fenytoinu v krvi.

- lécivé pripravky pouzivané pro 1écbu nadorl a autoimunitnich onemocnéni (methotrexat). Tato
1é¢iva mohou vzajemné reagovat s ptipravkem Actikerall a zpiisobit nezddouci ucinky.

- lécivé pripravky pouzivané pro 1écbu cukrovky (derivaty sulfonylmocoviny). Tato 1é¢iva mohou
vzajemné reagovat s pripravkem Actikerall a zplisobit nezadouci t€inky.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Actikerall se nesmi pouzivat v t€hotenstvi a pii kojeni a také v ptipad€, existuje-li moznost, Ze jste
téhotna.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Pfipravek nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Actikerall obsahuje dimethylsulfoxid a ethanol
Dimethylsulfoxid miize zplsobit podrazdéni kize.



Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 160 mg alkoholu (ethanolu) v jednom gramu. Alkohol mize na
porusené pokoZzce zpusobit pocit paleni.

3. Jak se pripravek Actikerall pouziva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého l€kate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Davkovani

Obvykle je pripravek Actikerall aplikovan jednou denné, nestanovil-li Vas 1ékaf jinak.

Pokud mate loziska iradia¢ni keratdzy v oblastech, kde je ktize tenci, napi. kolem oci a na spancich,
1ékat Vas miize instruovat, abyste aplikovali pfipravek Actikerall méné ¢asto. Pokud se vyskytnou
nezadouci ucinky, pouzivejte ptipravek pouze trikrat tydn€, dokud se nezadouci ucinek nezlepsi.
Béhem [écby miize byt také zapotiebi castejsi sledovani 1ékarem.

Zpusob podani

K aplikaci na kizi (kozni podani).

- Jemné sloupnéte z ktize bily film, ktery se vytvoril po pfedchozi aplikaci (vyjimkou je prvni
aplikace ptiravku). K odloupnuti filmu Vam mtize pomoci tepla voda.

- Pro otevieni lahvicky zatlacte vicko doli a otocte jim (Obr. 1).

- Piebytecny roztok ze stéteckového aplikatoru pred samotnym nanesenim odstrate otfenim o
vnitini ¢ast hrdla lahvicky. Ponechte na ném vsak dostate¢né mnozstvi ptipravku k vytvoreni
filmu po zaschnuti.

- Jednou denné jemné naneste roztok na samotné lozisko iradia¢ni keratozy.

- Loziska vicecetné iradiacni keratozy (az 10 lozisek) mohou byt 1é¢ena soucasné, ale

nepouzivejte pro velké oblasti klize. Celkova plocha klize, na kterou je soucasné¢ aplikovan

piipravek Actikerall, by v8ak neméla presahnout 25 cm? (5 ¢cm x 5 cm).

Nechejte roztok zaschnout a vytvofit film.

- Nezakryvejte obvazem.

- Po kazdém pouziti lahvicku pevné uzaviete (Obr. 2), abyste ptredesli rychlému vyschnuti. Pokud
Actikerall vyschne, nesmi se dale pouzivat. Piipravek Actikerall nepouzivejte, pokud v ném

spatfite krystaly.

- Ptipravek nenanasejte na ochlupenou ktzi, jelikoz mtize dojit ke slepeni ochlupeni v misté
aplikace, coz ztézuje odstranéni filmu. V ptipad¢ aplikace na ochlupenou kiizi je tfeba zvazit
oholeni ¢i jiny vhodny zpiisob odstranéni ochlupeni.

Dalsi pokyny

Pripravek Actikerall nesmi pfijit do kontaktu s o¢ima, sliznici ust a nosu nebo genitaliemi (mukdzni
membrany).

Pripravek Actikerall roztok mutze trvale poskodit odévy, textilie nebo akrylové hmoty (napf.
akrylatové vany), proto je potieba kontaktu s nimi zabranit.

Pozor, hoflavina: nevystavujte pfipravek otevienému ohni a nepouzivejte jej v blizkosti plament,
zapalené cigarety nebo nékterych piistroji (napt. fénu na vlasy).

Béhem 1éCby pravidelné navstévujte 1ékare.



Délka 1écby

Pripravek Actikerall se aplikuje na loziska iradiacni kerat6zy jednou denné, dokud loziska zcela
nevymizi nebo nejdéle po dobu 12 tydnd. ZlepSeni iradiacni keratdozy miZe nastat jiz po 4 tydnech
od zacatku 1écby s dal§im zlepSenim az do 12 tydnd 1écby. Kompletni vyhojeni koznich 1ézi muze
pokracovat az 8 tydnil po ukonceni 1é€by. LéEba ma pokracovat i v ptipadé, Ze neni po prvnich

4 tydnech pozorovan zadny Gcinek.

Mate-li pocit, ze ucinek piipravku Actikerall je ptilis silny nebo slaby, feknéte o tom svému 1ékafi
nebo 1ékarnikovi.

JestliZe jste pouZil(a) vice piipravku Actikerall nez jste mél(a)
Pokud jste pouzil(a) ptipravek Actikerall ¢astéji nez jednou dennég, pravdépodobnéji se u Véas

N

svého lékare.

Pokud jste zapomnél(a) pouzit pripravek Actikerall
Neuzivejte dvojitou davku, abyste nahradil(a) ddvku vynechanou. Pokracujte v 1écbé dle pokyni svého
Iékate nebo dle pokynii v této ptibalové informaci.

Pokud prestanete uZivat pripravek Actikerall
Kontaktujte, prosim, svého Iékare, pokud chcete 1écbu ukoncit.

Pokud mate jakékoliv dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto 1é¢ivého piipravku, zeptejte se svého
1ékate nebo lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky, mize mit i tento ptipravek nezaddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Mirné az stfedné zavazné podrazdéni, resp. zaniceni na mistech podani se vyskytuje u vétsiny pacienti
1é¢enych ptipravkem Actikerall. V pripadé vaznéjSich reakcei, prosim, kontaktujte svého oSetfujiciho
lékare.

Protoze ma tento 1éCivy piipravek velmi silny zmékcujici G€inek na kizi, miZe se objevovat bélavé
odbarveni kiize a jeji odlupovani v Supinach.

Kvili obsahu salicylové kyseliny mtize ptipravek Actikerall vyvolat mirné znamky kozniho
podrazdéni jako je zanét klize (dermatitis) nebo kontaktni alergické reakce, zejména u pacientt

s citlivou pokozkou nebo precitlivélych na kyselinu salicylovou. Piiznaky kontaktni alergie mohou
zahrnovat svédéni a zarudnuti nebo vznik malych puchyikli dokonce i mimo oblasti aplikace
pripravku.

Nezadouci ucinky se mohou vyskytnout s nasledujici ¢etnosti:

Velmi ¢asté, které se mohou vyskytnout u vice nez 1 z 10 lidi
. reakce v miste aplikace
- zarudnuti ktize (erytém), zanét, podrazdéni (v¢etné paleni), bolest, svédéni

Casté, které se mohou vyskytnout az u 1 z 10 lidi
*  bolest hlavy
*  olupovani kuze (exfoliace)



. reakce v miste aplikace
- slabé krvaceni, ztrata vrchni ¢asti kize (eroze), strupy

Méné casté, které se mohou vyskytnout azu 1 ze 100 lidi
. suchost o¢i, zvysené slzeni o¢i (lakrimace)
. reakce v mist¢ aplikace
- zanét kiize (dermatitida), otok (edém), vznik vieda

Cetnost vyskytu slabého krvaceni, ztraty vrchni vrstvy kiize (eroze), strupu, otoku, viedu a zanétu kize
(dermatitidy) byla o kategorii vyssi v jedné studii, ve které byl pfipravek Actikerall pouzivan na
postizené misto o velikosti 25 cm?.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich G¢inkt, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5.  Jak pripravek Actikerall uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku lahvicky a na krabicce
za EXP. Datum pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chraiite pfed chladem a mrazem. Uchovavejte lahvicku pevné
uzavienou, aby se zabranilo vysychani.

Pozor, hoflavina: nevystavujte ptipravek otevienému ohni a nepouzivejte jej v blizkosti plament,
zapalené cigarety nebo nékterych ptistroja (napt. fénu na vlasy).

Pripravek Actikerall nepouzivejte déle nez 3 mésice po prvnim otevieni.

Pripravek Actikerall nepouzivejte, pokud v ném spatfite krystaly.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Actikerall obsahuje

Lécivée latky jsou fluorouracil a kyselina salicylova.

Jeden g (= 1,05 ml) kozniho roztoku obsahuje fluorouracilum 5 mg a acidum salicylicum 100 mg.

Pomocnymi latkami jsou: dimethylsulfoxid, bezvody ethanol, ethyl-acetat, pyroxylin, kopolymer
methyl- a butylmethakrylatu.
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Jak pripravek Actikerall vypada a co obsahuje toto baleni

Actikerall je ¢iry, bezbarvy az slabé oranzovo-bily kozni roztok.

Tento 1é¢ivy piipravek je balen v hnédé sklenéné lahvicce s bilym polypropylenovym détskym
bezpecnostnim uzaveérem a v papirové krabicce. Uzaveér lahvicky je spojen se Stéteckovym
aplikatorem, kterym se roztok nanasi. Stéteckovy aplikator je vyroben z polyetylenu, §tdtiny jsou
vyrobeny z nylonu a rukojet’ z nerezové oceli (V2A).

Velikost baleni: Lahvicka s obsahem 25 ml koZniho roztoku.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstrasse 3

21465 Reinbek

Némecko

Dalsi informace o tomto pripravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
EGIS Praha, spol. st. 0.
Tel: +420 227 129 111

Tento léCivy pFripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Zemé Nazev

Rakousko Actikerall 5 mg/g + 100 mg/g Losung zur Anwendung auf der Haut
Ceska republika Actikerall 5 mg/g + 100 mg/g

Némecko Actikerall 5 mg/g + 100 mg/g Losung zur Anwendung auf der Haut
Lucembursko Actikerall 5 mg/g + 100 mg/g Losung zur Anwendung auf der Haut
Polsko Actikerall

Slovenska republika Actikerall 5 mg/100 mg/g

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 19. 9. 2023



