FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Actikerall

5 mg/g + 100 mg/g kutan [dsning
fluorouracil + salicylsyra

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
apotekspersonal.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Actikerall ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du anvander Actikerall
3. Hur du anvander Actikerall

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Actikerall ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Actikerall ar och vad det anvands for

Actikerall innehaller tva aktiva substanser, fluorouracil och
salicylsyra.

Fluorouracil tillhor en grupp lakemedel som kallas antimetaboliter
som hammar celltillvaxt (cytostatika). Salicylsyra ar en substans
som mjukgor hard hud.

Actikerall ar en losning for att behandla aktinisk keratos (grad I/11)
hos vuxna patienter med ett friskt immunsystem.

Aktinisk keratos ar sma harda, fjalliga eller skrovliga flackar pa
huden. De kan vara roda eller ljust bruna eller ha samma farg som
din hud. De kan kannas torra eller ojamna och de ar ibland lattare
att kanna an att se.

Dessa hudforandringar forekommer ofta hos personer som har
utsatts for mycket sol.

Fluorouracil och salicylsyra som finns i Actikerall kan ocksa vara
godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Actikerall

Anvand inte Actikerall
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" om du ar allergisk mot fluorouracil, salicylsyra eller nagot
annat innehallsédmne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6).

~ om du ammar

" om du ar gravid, eller om det finns en mojlighet att du kan vara
gravid.

- om du har en njursjukdom

- om det kan komma i kontakt med dina ogon, insidan av
munnen eller nasan eller konsorganen (slemhinnor).

Vissa andra lakemedel kan forstarka biverkningarna av Actikerall
eller leda till andra biverkningar. Se "Andra lakemedel och
Actikerall” nedan.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Actikerall

- Om du vet att du helt saknar aktivitet av enzymet
dihydropyrimidindehydrogenas (DPD) (total DPD-brist). Det ar
viktigt att du inte applicerar en storre mangd av Actikerall an
vad som anges i avsnitt 3 i denna bipacksedel.

- Om du lider av en minskad formaga att kanna nar man ror dig,
smarta och temperatur (om du har diabetes till exempel). |
detta fall ska de behandlade omradena kontrolleras noga av
din lakare.

- Actikerall bor inte anvandas pa blédande forandringar.

- Omradet som behandlas ska skyddas mot direkt solljus sa
mycket som magjligt nar Actikerall anvands och patienten ska
inte anvanda en sollampa eller solarium.

- Det finns ingen erfarenhet av Actikerall och hudcancer som
basalcellscancer (BCC) och Bowen’s sjukdom, som darfor inte
ska behandlas med Actikerall.
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" Da man behandlar ett omrade med aktinisk keratos som ocksa
ar paverkat av en annan hudsjukdom ska man tanka pa att
behandlingsresultatet kan avvika.

- Det finns ingen erfarenhet av Actikerall och anvandning i
upprepade behandlingsomgangar pa patienter med aktinisk
keratos eller for upprepad behandling om en forandring
kommer tillbaka

Barn och ungdomar

Actikerall ska inte anvandas av barn eller ungdomar under 18 ar.
Barn far vanligtvis inte aktinisk keratos.

Andra lakemedel och Actikerall

Tala om for Iakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen
har anvant eller kan tankas anvanda andra lakemedel. Om flera
lakemedel anvands pa samma gang kan effekten av enskilda
lakemedel forstarkas eller forsvagas.

Var speciellt noga att tala om for lakaren om du tar nagot av
foljande:

- lakemedel som anvands for att behandla virus som
vattenkoppor eller baltros (brivudin, sorivudin eller liknande
lakemedel). Du bor inte anvanda Actikerall om du anvander
eller har anvant nagon av dessa lakemedel under de 4 senaste
veckorna eftersom det kan orsaka okade biverkningar.

- lakemedel mot epilepsi (fenytoin). Anvandning av Actikerall
kan leda till okade koncentrationer av fenytoin i blodet.

"~ lakemedel som anvands for att behandla cancer och
autoimmuna sjukdomar (metotrexat). Detta lakemedel kan
paverka Actikerall och orsaka biverkningar.
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-~ lakemedel som anvands for att behandla diabetes
(sulfonylurea). Detta lakemedel kan paverka Actikerall och
orsaka biverkningar.

Graviditet, amning och fertilitet

Du ska inte anvanda Actikerall under amning eller graviditet eller
om du misstanker graviditet.

Korformaga och anvandning av maskiner

Inga speciella forsiktighetsatgarder kravs.

Actikerall innehaller dimetylsulfoxid och etanol

Dimetylsulfoxid kan vara irriterande for huden.
Detta lakemedel innehaller 160 mg alkohol (etanol) per gram. Det
kan orsaka en brannande kénsla pa skadad hud.

3. Hur du anvander Actikerall

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar.
Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar oséaker.

Dosering

Actikerall bor appliceras en gang om dagen om inte |dkaren har
sagt nagot annat. Om du har aktinisk keratos i ett omrade med
tunn hud t.ex. runt 6gonen och pa tinningen, kan ldkaren rada dig
att anvanda Actikerall mer sallan. Om allvarliga biverkningar
uppstar ska du minska administreringsfrekvensen av lakemedlet till
tre ganger per vecka till dess att biverkningarna avtar. Det kan
ocksa vara nédvandigt for lakaren att dvervaka din behandling
oftare.
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Bruksanvisning
For anvandning pa huden (kutan anvandning).

" Ta bort den vita filmen pa huden fran foregaende dags
administrering genom att forsiktigt skala bort den (om det inte
ar forsta gangen du anvander detta lakemedel). Varmt vatten
kan underlatta att ta bort filmen.

- For att oppna flaskan ska locket pressas ner och vridas.

- Avlagsna o6verflodig 16sning fran borsten genom att torka av
den mot flaskhalsen. Se dock till att ha tillrackligt med I6sning
pa borsten for att det ska bildas en film nar 16sningen torkar.

" Badda ldsningen pa den aktiniska keratosen en gang dagligen.

~ Flera aktiniska keratoser (upp till 10 forandringar) kan
behandlas samtidigt, men anvand den inte pa stora hudytor.

- Den totala hudytan som behandlas med Actikerall vid samma

tillfalle f&r inte dverskrida 25 cm? (5 cm x 5 cm).

- Lat l16sningen torka och bilda en film.

- Tack inte over med ett forband.

" Forslut flaskan val for att forhindra uttorkning. Om Actikerall
torkar ut, ska det inte anvandas langre. Anvand inte Actikerall
om du upptacker kristaller.

" Du ska inte applicera Actikerall pa hariga hudpartier eftersom
detta kan leda till att haret klibbar ihop pa hudpartiet dar
Actikerall appliceras, vilket gor det svart att ta bort filmen. Om
Om Actikerall appliceras pa harig hud ska rakning eller andra
lampliga harborttagningsmetoder dvervagas fére anvandning.

Ytterligare anvisningar
Actikerall far inte komma i kontakt med 6gonen, insidan av
munnen eller nasan eller konsorganen (slemhinnor).

6 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-30 07:11



Actikerall 16sning kan ge bestaende flackar pa klader, tyger eller
akryl (som akryl badkar), och darfor ska kontakt med dessa
material undvikas.

Varning: Brandfarligt - hall borta fran eld och anvand inte i
narheten av 6ppen |aga, tdnda cigaretter eller vissa apparater
(t.ex. hartorkar).

Radfraga din lakare regelbundet under behandlingen.

Behandlingens langd

Actikerall appliceras pa den aktiniska keratosen en gang dagligen
till dess att forandringen har lakt fullstandigt eller i hogst

12 veckor. Forbattring av aktinisk keratos kan ses sa tidigt som

4 veckor efter behandlingens start och forbattringen okar over tid
upp till 12 veckor. Forbattringen av aktinisk keratos kan fortsatta i
upp till 8 veckor efter att man avslutat behandlingen. Man ska
fortsatta med behandlingen aven om ingen forbattring sker under
de fyra forsta veckorna.

Om du tycker att effekten av Actikerall ar for stark eller for svag
ska du tala med lakare eller apotekspersonal.

Om du anvant for stor mangd av Actikerall

Om du anvant en for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Om du applicerar Actikerall oftare an en gang om dagen kommer
du troligen att fa hudreaktioner som kan vara mera allvarliga. Om
detta sker ska du kontakta lakaren.

Om du har glomt att anvanda Actikerall
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Anvand inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Fortsatt
behandlingen enligt [akarens anvisningar eller enligt beskrivning i
denna bipacksedel.

Om du slutar att anvanda Actikerall

Kontakta Iakaren om du vill avbryta behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Latt till medelsvar irritation och inflammation vid
applikationsomradet forekommer hos de flesta patienter som
behandlas med Actikerall. Om dessa reaktioner blir allvarliga ska
du kontakta din lakare.

Eftersom detta ldkemedel har en starkt mjukgorande effekt pa
huden, kan vit missfargning och fjalining av huden forekomma.

Salicylsyran i Actikerall kan orsaka latt irritation som
hudinflammation (dermatit) och kontaktallergiska reaktioner hos
patienter med kanslig hud eller som ar allergiska mot salicylsyra.
Symtom pa kontaktallergiska reaktioner kan omfatta klada, rodnad
och sma blasor ocksa utanfor applikationsomradet.

Biverkningar kan forekomma med foljande frekvenser:

Mycket vanliga, forekommer hos fler an 1 av 10 anvandare
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® Reaktioner pa applikationsstallet
O hudrodnad (erytem), inflammation, irritation (inklusive
brannande kansla), smarta, klada

Vanliga, forekommer hos farre an 1 av 10 anvandare

® huvudvark
® flagande hud (exfoliering)
® reaktioner vid applikationsstallet
O |att blodning, forlust av det 6vre hudlagret (erosion),
sarskarpor.

Mindre vanliga, forekommer hos farre an 1 av 100 anvandare

® Torra 6gon, kliande 6gon, o6kat vattniga 6gon (lakrimation)
® Reaktioner vid applikationsstallet
O Hudinflammation (dermatit), svullnad (6dem), sar

Frekvensen for latt blodning, forlust av det ovre hudlagret (erosion
), sarskarpor, svullnad (6dem), sar och hudinflammation (dermatit)
var en kategori hogre i en studie dar Actikerall applicerades pa en

hudyta av 25 cm?.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
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direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Actikerall ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen
efter Utg. dat. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Forvaras vid hogst 252C. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.
Tillslut flaskan val for att forhindra uttorkning.

Anvand Actikerall inom 3 manader efter férsta 6ppnandet av
flaskan.

Anvand inte Actikerall om du upptacker kristaller i losningen.

Varning: Brandfarligt - hall borta fran eld och anvand inte i
narheten av oppen laga, tdnda cigaretter eller vissa apparater
(t.ex. hartorkar).

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration
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http://www.lakemedelsverket.se/

- De aktiva substanserna ar fluorouracil och salicylsyra.
1 g (= 1,05 ml) kutan 16sning innehaller 5 mg fluorouracil och
100 mg salicylsyra.

- Ovriga innehallsamnen ar dimetysulfoxid; etanol,vattenfri;
etylacetat; pyroxylin;
poly (butylmetakrylat, metylateakrylat).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Actikerall ar en klar, farglos till svagt orangevit kutan [osning.

Detta lakemedel ar forpackat i en brun glasflaska med en
barnskyddad forslutning av vit polypropen i en pappkartong.
Flaskans forslutning ar kopplad till en borste som anvands for att
applicera l0sningen.

Applikationsborsten (CE markt) bestar av plast (polyeten) med
borsthar av nylon fastsatt i ett skaft av rostfritt stal (V2A).
Forpackningsstorlek: flaska innehallande 25 ml kutan 16sning.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstrasse 3
D-21465 Reinbek
Tyskland

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet under namnen:

Land Varunamn

Tyskland
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Land

Varunamn

Actikerall-Almirall 5 mg/g + 100
mg/g Losung zur Anvendung auf
der Haut

Danmark, Finland, Norge,
Sverige, Island, Litauen, Lettland,
Estland, Portugal, Italien

Actikerall

Spanien

Actikerall 5 mg/g + 100 mg/g
Solucién Cutanea

Denna bipacksedel andrades senast 2020-11-12
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