Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Actikerall 5 mg/g + 100 mg/g liuos iholle
fluorourasiili + salisyylihappo

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liiikkeen kiyttimisen, sillé se siséiltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkéirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on médritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kaytt6on. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tadma koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Actikerall on ja mihin sitd kiytetdin

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytit Actikerallia
Miten Actikerallia kaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Actikerallin sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Actikerall on ja mihin siti kiytetiéin

Actikerall sisdltdd kahta vaikuttavaa ainetta, fluorourasiilia ja salisyylihappoa.

Fluorourasiili kuuluu lddkeaineryhmidn nimeltd antimetaboliitit, jotka estivit solujen kasvua
(sytostaattinen aine). Salisyylihappo pehmittdéd kovaa ihoa.

Actikerall on liuos aktiinikeratoosin hoitoon (aste I/I1) aikuisille potilaille, joilla on terve
immuunijérjestelma.

Aktiinikeratoosit ovat pienid, rupisia, hilseilevid tai murenevia laikkuja ihossa. Ne voivat olla punaisia tai
vaaleanruskeita tai samanvérisid kuin ihosi. Ne voivat tuntua kuivilta tai karheilta, ja joskus ne on
helpompi tuntea kuin ndhdd. Néitd ihomuutoksia esiintyy tavallisesti ihmisilld, jotka ovat altistuneet
paljon auringolle.

Fluorourasiilia ja salisyylihappoa, jota Actikerall sisdltdd, voidaan joskus kédyttdd myds muiden kuin téssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa Ilddkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilti saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Actikerallia

Ali kiiyti Actikerallia
- jos olet allerginen fluorourasiilille, salisyylihapolle tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)
- imetyksen aikana
- raskauden aikana tai jos mahdollisesti olet raskaana
- jos sinulla on munuaisongelmia
jos se voisi joutua kosketukseen silmien tai suun, nenén tai sukuelinten sisdosien (limakalvot) kanssa.
J otkin muut lddkkeet voivat voimistaa Actikerallin haittavaikutuksia taiaiheuttaa muita haittavaikutuksia.
Katso kohtaa Muut lidkevalmisteet ja Actikerall jiljempéna.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Actikerallia



- jos tiedit, ettd sinulla ei ole lainkaan dihydropyrimidiinidehydrogenaasi (DPD) —
entsyymiaktiivisuutta (tdydellinen DPD-puutos). On tarkedd, etti et kiytd enempid Actikerallia kuin
on kerrottu timén pakkausselosteen kohdassa 3.

- jos sinulla on heikentynyt kosketus-, kipu- ja limpdtilatunto (esimerkiksi jos sinulla on diabetes).
Téssé tapauksessa ladkéri seuraa tiiviisti hoitoalueitasi.

- Actikerallia eisaa kdyttdd vuotavien leesioiden hoitoon.

- Hoidettava alue tulee suojata suoralta auringonvalolta mahdollisimman hyvin Actikerallia
kiytettdessa, eikd potilas saa kayttdd UV-lamppua tai solariumia.

- Kokemusta ei ole Actikerallista ja thosyovistd, kuten tyvisolukarsinoomasta (BCC) ja Bowenin
taudista, joita ei siksi pitdisi hoitaa Actikerallilla.

- Hoidettaessa aktiinikeratoosialuetta, jolla on lisdksi jokin muu ihosairaus, on otettava huomioon, ettd
hoitotulos saattaa olla poikkeava.

- Kokemusta ei ole Actikerallista ja sen kdytosté aktiinikeratoosipotilaiden toistuvina hoitojaksoina ja
uusiutuvan thomuutoksen uusintahoidossa.

Lapset januoret
Actikerallia eipidd antaa lapsille taialle 18-vuotiaille nuorille. Lapsilla ei yleensa esiinny
aktiinikeratoosia.

Muut lisike valmisteet ja Actikerall

Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettiin kiyttényt tai saatat
joutua kayttimddn muita lddkkeitd. Jos useita ladkkeitd kdytetdén samanaikaisesti, yksittdisten lddkkeiden
vaikutus voi voimistua tai heiketa.

Kerro ldiKirille erityisesti, jos kiytit jotain s euraavista:

- ladkkeet, joita kdytetdédn virustautien, kuten vesirokon tai vyoruusun hoitoon (brivudiini, sorivudiini
tai vastaavat lidkkeet). Actikerallia eisaa kiyttda, jos kédytit tai olet kdyttinyt jotakin ndistd
ladkkeistd viimeksi kuluneen 4 vikkon aikana, silli se saattaa lisdtd haittavaikutuksia.

- epilepsialidke (fenytoiini). Actikerallin kdytto saattaa aiheuttaa veren fenytoiinitasojen nousua.

- ladke, jota kdytetddn syovén ja autoimmuunisairauksien hoitoon (metotreksaatti). Tama lidke saattaa
yhdessé Actikerallin kanssa aiheuttaa ei-toivottavia vaikutuksia.

- diabeteksen hoitoon kiytettivé lidke (sulfonyyliureat). Tama lidke saattaa yhdessd Actikerallin
kanssa aiheuttaa ei-toivottavia vaikutuksia.

Raskaus, imetys ja suvunjatkamis kyky
Actikerallia eisaa kayttdd imetyksen eikd raskauden aikana tai jos epdilet olevasi raskaana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Erityisid varotoimia ei tarvita.

Actikerall sisiltii dime tyylis ulfoksidia ja e tanolia

Dimetyylisulfoksidi saattaa drsyttéd ihoa.

Tama ladkevalmiste sisdltdd 160 mg alkoholia (etanolia) per gramma. Saattaa aiheuttaa polttelua
vahingoittuneilla ihoalueilla.

3. Miten Actikerallia kéyte tiin

Kéyta titd [Adkettd juuri siten kuin la4kari on madrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkérilti tai apteekista, jos olet
epavarma.



Annos tus

Actikerall tulee kéyttdd kerran péivissé, ellei lddkéri ole neuvonut toisin.

Jos sinulla on aktiinikeratoosi ohuen ihon alueella, esimerkiksi silmien ympérilld ja ohimolla, 1d4dkéari voi
neuvoa sinua kayttdimadn Actikerallia harvemmin. Jos vaikeita haittavaikutuksia esiintyy, lddkkeen kayttd
harvennetaan kolmeen kertaan vilkossa, kunnes haittavaikutukset havidvat. Ladkarin pitdd ehka lLisdksi
seurata hoitoasi tiiviimmin.

Antotapa

Levitetdén iholle (kutaaninen kaytto).

- Irrota edellisen péivian hoidosta jadnyt valkoinen kalvo kuorimalla se helldvaraisesti pois (ellei timéa
ole ensimmédinen kerta kun kéytit titd lidkettd). Limmin vesi voi auttaa kalvon irrottamisessa.

- Avaapullo painamalla kantta ja kiertimalla.

- Poista lika liuos harjasta pyyhkdisemdlld se pullon kaulaa vasten. Jatd harjaan kuitenkin riittdvasti
valmistetta kalvon muodostumiseksi valmisteen kuivuessa.

- Sivele liuosta aktiinikeratoosiin kerran paivéssa.

- Useita aktiinikeratooseja (enintdén 10 ihovaurioaluetta) voidaan hoitaa samanaikaisesti, mutta 413
kaytd luosta laajoilla ihoalueilla.

- Actikerallilla hoidettavan ihon kokonaisala ei saa milloinkaan olla yli 25 ¢cm? (5cm x 5 cm).

- Anna liuoksen kuivua ja muodostaa kalvo.

- Al peitd sidoksella.

- Sulje pullo tiiviisti kuivumisen estimiseksi. Jos Actikerall kuivuu, sitd ei saa endid kiyttia. Ald kiyti
Actikerallia, jos siind on kiteita.

- Ali annostele liuosta karvaiselle iholle, koska se voi aiheuttaa karvojen yhteen limaantumista
alueella, johon Actikerallia on levitetty, mikd vaikeuttaa kalvon poistamista. Jos valmistetta
annostellaan karvaiselle iholle, karvojen ajamista tai muita sopivia karvanpoistokeinoja on harkittava
ennen kayttoa.

Lisdohjeita

Actikerall ei saa joutua kosketuksiin silmien eikd suun, nenén tai sukuelinten sisdosien (limakalvojen)
kanssa.

Actikerall-liuos voi vérjata vaatteita, kangasta tai akryylid (kuten akryyliset kylpyammeet) pysyvésti,
joten viltd kosketusta niiden kanssa.

Herkéstisyttyvad: pidd poissa tulen ldheltd dlikd kdyta avotulen, palavan tupakan tai tiettyjen laitteiden
(esimerkiksi hiustenkuivaajan) liheisyydessa.

Ole yhteydessa lddkarisi kanssa sdédnnollisesti hoidon aikana.

Hoidon kesto

Actikerallia levitetddn aktiinikeratoosiin kerran pdivissé, kunnes thomuutokset ovat kokonaan hivinneet,
tai enintddn 12 vikkon ajan. Aktiinikeratoosin paranemista voidaan ndhdi jo 4 vikon kuluttua hoidon
aloittamisesta, ja paraneminen lisddntyy ajan myotd 12 vikkoon asti. Aktiinikeratoosin paraneminen
saattaa jatkua 8 viikkkoon asti hoidon lopettamisen jélkeen. Hoitoa on jatkettava, vaikka vaikutusta ei
havaittaisikaan ensimmadisen neljin viikon jilkeen.

Jos sinusta vaikuttaa, ettd Actikerall on lian voimakasta tai lian mietoa, ota yhteyttd ldakériin tai
apteekkiin.

Jos Kkiytit enemmiin Actikerallia kuin sinun pitiisi

Jos kéytit Actikerallia useammin kuin kerran pdivéssa, saat todenndkdisemmin ihoreaktioita ja ne
saattavat olla vakavampia.

Jos olet kayttanyt likaa lddkettd tai vaikkapa lapsi on kdyttanyt lidkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi.

Jos unohdat kiyttia Actikerallia
Ala kaytd kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Jatka hoitoasi lddkarin
antamien tai tdssd pakkausselosteessa kuvattujen ohjeiden mukaan.



Jos lopetat Actikerallin kiyton
Ota yhteys lddkériin, jos haluat lopettaa hoidon.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kiytostd, kidnny ldékérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

Lievda tai kohtalaista drsytystd ja tulehdusta antopaikassa esiintyy suurimmalla osalla potilaista, joita
hoidetaan Actikerallilla. Jos ndmé reaktiot muuttuvat vakaviksi, ota yhteyttd hoitavaan laakariin.

Talla ladkkeelld on hyvin voimakas pehmittdva vaikutus ihoon, joten ihossa saattaa esiintyd vaaleita
varjaytymid ja hilseilya.

Actikerallin siséltimé salisyylihappo saattaa aiheuttaa lievdd drsytystd, kuten ihon tulehdusta
(dermatiittia) ja kosketusallergiareaktioita potilailla, joilla on herkka iho tai salisyylihappoallergia.
Kosketusallergian oireita voivat olla kutina, punoitus ja pienet rakkulat jopa antopaikan ulkopuolella.

Haittavaikutuksia voi esiintyd seuraavina esiintymistiheyksind:

Hyvin yleinen, saattaa vaikuttaa yli 1:een 10 henkilostd
e reaktiot antopaikassa
- ihon punoitus (eryteema), tulehdus, drsytys (kuumotus mukaan lukien), kipu, kutina

Yleinen, saattaa vaikuttaa enintddn 1:een 10 henkilostd
e padnsirky
e ihon hilseily (eksfoliaatio)
e reaktiot antopaikassa
- vidhdinen verenvuoto, thon pintakerroksen hividminen (eroosio), rupi

Melko harvinainen, saattaa vaikuttaa enintdén 1:een 100 henkilosta
e silmien kuivuminen ja kutina, lisdéntynyt kyynelehtiminen (lakrimaatio)
e reaktiot antopaikassa
- ihotulehdus (dermatiitti), turvotus (edeema), haavauma

Vihdisen verenvuodon, ihon pintakerroksen hidvidmisen (eroosion), ruven, turvotuksen (edeeman),
haavauman ja ihotulehduksen (dermatiitin) esiintyvyys oli yhtéd yleisyysluokkaa suurempaa
tutkimuksessa, jossa Actikerallia levitettiin 25 cm?:n kokoiselle alueelle.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia,kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle.

Téama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia,joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. Yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemman tietoa tdimén ldidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus, Fimea,
Léadkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA

5.  Actikerallin siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titi lskettd etiketissd ja pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdivimédrin jilkeen.
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Séilyti alle 25 °C. Ali sidilytd kylméssi. Ei saa jadtyd. Pidd pullo tiiviisti suljettuna kuivumisen
estimiseksi.



Ali kiiytd Actikerallia 3 kuukautta pidempiin pullon ensimméisen avaamisen jilkeen.

AlA kiiyti Actikerallia, jos siind on kiteitd.

Herkéstisyttyvdd: pidd poissa tulen laheltd dlaka kdytd avotulen, palavan tupakan tai tiettyjen laitteiden
(esimerkiksi hiustenkuivaajan) ldheisyydessa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Actikerall siséltia

Vaikuttavat aineet ovat fluorourasiili ja salisyylihappo.

1 g (= 1,05 ml) liuosta iholle sisdltdd 5 mg fluorourasiilia ja 100 mg salisyylihappoa.
Muut aineet ovat: dimetyylisulfoksidi; etanoli, vedetdn; etyyliasetaatti; pyroksylini;
poly(butyylimetakrylaatti, metyylimetakrylaatti).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Actikerall on kirkas, viriton tai hieman oranssinvalkoinen iholiuos.

Tamai ladkevalmiste on pakattu ruskeaan lasipulloon, jossa on lapsiturvallinen, valkoinen
polypropeenikorkki, seki pahvipakkaukseen. Pullon korkkiin on kiinnitetty sivellin, jolla luos
annostellaan. Applikaattorisivellin on valmistettu muovista (polyeteenistd), ja sen nailonharjakset on
kiinnitetty ruostumattomaan terdsvarteen (V2A).

Pakkauskoko: pullo siséltdd 25 ml iholiuosta.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Almirall Hermal GmbH
Scholtzstrasse 3

D-21465 Reinbek
Saksa

Lisétietoja téstd lddkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta:
Orion Pharma,+358 10 4261

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 20.01.2023



Bipacksedel: Information till patienten

Actikerall 5 mg/g + 100 mg/g kutan l6sning
fluorouracil + salicylsyra

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 ldsa den igen.

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

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Actikerall 4r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anviander Actikerall
Hur du anvénde Actikerall

Eventuella biverkningar

Hur Actikerall ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S e

1. Vad Actikerall idr och vad det anvands for

Actikerall nnehéller tva aktiva substanser, fluorouracil och salicylsyra.

Fluorouracil tillhér en grupp likemedel som kallas antimetaboliter som hdmmar celltillvixt (cytostatika).
Salicylsyra &r en substans som mjukgor hard hud.

Actikerall 4r en 16sning for att behandla aktinisk keratos (grad I/I1) hos vuxna patienter med ett friskt
immunsystem.

Aktinisk keratos 4r sméa hérda, fjilliga eller skrovliga flickar pa huden. De kan vara roda eller ljust bruna
eller ha samma farg som din hud. De kan kénnas torra eller ojamna och de &r ibland littare att kinna dn
att se.

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

Fluorouracil och salicylsyra som finns i Actikerall kan ocksé vara godkdnd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Actikerall

Anvind inte Actikerall

- om du dr allergisk mot fluorouracil, salicylsyra eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6).

- om du ammar

- om du &r 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 6gon, insidan av munnen eller nésan eller kdnsorganen
(slemhinnor).

Vissa andra likemedel kan forstirka biverkningarna av Actikerall eller leda till andra biverkningar. Se

” Andra likemedel och Actikerall” nedan.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anvénder Actikerall



- om du vetatt du helt saknar aktivitet av enzymet dihydropyrimidindehydrogenas (DPD) (total DPD-
brist). Det &r viktigt att du inte applicerar en stérre méngd av Actikerall &n vad som anges i avsnitt 3 i
denna bipacksedel.

- Omdu lider aven minskad formaga att kinna ndr man ror dig, smérta och temperatur (om du har
diabetes till exempel). I detta fall ska de behandlade omradena kontrolleras noga av din likare.

- Actikerall bor inte anvidndas pa blodande fordndringar.

- Omrédet som behandlas ska skyddas mot direkt solljus sa mycket som mojligt nir Actikerall anvénds
och patienten ska inte anvinda en sollampa eller solarium.

- Det finns ingen erfarenhet av Actikerall och hudcancer som basalcellscancer (BCC) och Bowen’s
sjukdom, som dirfor inte ska behandlas med Actikerall.

- Daman behandlar ett omrade med aktinisk keratos som ocksa &r paverkat av en annan hudsjukdom
ska man tdnka 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 forédndring kommer tillbaka.

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

Andra likemedel och Actikerall

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvénda
andra likemedel. Om flera likemedel anvdnds pa samma géng kan effekten av enskilda likemedel
forstirkas eller forsvagas.

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

- likemedel som anvinds for att behandla virus som vattenkoppor eller biltros (brivudin, sorivudin
eller liknande likemedel). Du bor inte anvénda Actikerall om du anvinder eller har anvdnt ndgon av
dessa likemedel under de 4 senaste veckorna eftersom det kan orsaka 6kade biverkningar.

- likemedel mot epilepsi (fenytoin). Anvindning av Actikerall kan leda till 6kade koncentrationer av
fenytoin i blodet.

- likemedel som anvénds for att behandla cancer och autoimmuna sjukdomar (metotrexat). Detta
lakemedel kan paverka Actikerall och orsaka biverkningar.

- likemedel som anvinds for att behandla diabetes (sulfonylurea). Detta likemedel kan paverka
Actikerall och orsaka biverkningar.

Graviditet, amning och fertilitet
Du ska inte anvénda Actikerall under amning eller graviditet eller om du misstdnker graviditet.

Korformaga och anviindning av maskiner
Inga speciella forsiktighetsatgarder krévs.

Actikerall inne haller dime tylsulfoxid och etanol

Dimetylsulfoxid kan vara irriterande for huden.

Detta likemedel innehaller 160 mg alkohol (etanol) per gram. Det kan orsaka en brannande kénsla pa
skadad hud.

3. Hur du anvander Actikerall

Anvind alltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. R&dfréga ldkare eller apotekspersonal om du
ar osdker.

Dosering

Actikerall bor appliceras en gdng om dagen om inte likaren har sagt ndgot annat. Om du har aktinisk
keratos i ett omrade med tunn hud t.ex. runt 6gonen och pé tinningen, kan likaren rada dig att anvinda
Actikerall mer sillan. Om allvarliga biverkningar uppstéar ska du minska administreringsfrekvensen av



lakemedlet till tre gdnger per vecka till dess att biverkningarna avtar. Det kan ocksa vara nddvéandigt for
lakaren att 6vervaka din behandling oftare.

Bruksanvisning

For anvindning pa huden (kutan anvéndning).

- Tabort den vita filmen pa huden fran foregdende dags administrering genom att forsiktigt skala bort
den (om det inte dr forsta gdngen du anvénder detta likemedel). Varmt vatten kan underlitta att ta
bort filmen.

- For att 6ppna flaskan ska locket pressas ner och vridas.

- Avligsna dverflodig 16sning fran borsten genom att torka av den mot flaskhalsen. Se dock till att ha
tillrackligt med 16sning pa borsten for att det ska bildas en film ndr I6sningen torkar.

- Badda l6sningen pa den aktiniska keratosen en gdng dagligen.

- Flera aktiniska keratoser (upp till 10 fordndringar) kan behandlas samtidigt, men anvénd den inte pa
stora hudytor.

- Dentotala hudytan som behandlas med Actikerall vid samma tillfalle far inte 6verskrida 25 cm? (5 cm
X 5 cm).

- Latlosningen torka och bilda en film.

- Tackinte dver med ett forband.

- Forslut flaskan val for att forhindra uttorkning. Om Actikerall torkar ut, ska det inte anvidndas lingre.
Anvind inte Actikerall om du upptécker kristaller.

- Duska inte applicera Actikerall pa hariga hudpartier eftersom detta kan leda till att haret klibbar ihop
pé hudpartiet dir Actikerall appliceras, vilket gor det svart att ta bort filmen. Om Actikerall appliceras
pé hérig hud ska rakning eller andra limpliga harborttagningsmetoder dvervégas fore anviandning.

Ytterligare anvis ningar

Actikerall fir inte komma i kontakt med 6gonen, nsidan av munnen eller ndsan eller kdnsorganen
(slemhinnor).

Actikerall 16sning kan ge bestdende flickar pa kldder, tyger eller akryl (som akryl badkar), och darfor ska
kontakt med dessa material undvikas.

Varning: Brandfarligt — hall borta fran eld och anvind inte i ndrheten av 6ppen ldga, tinda cigaretter eller
vissa apparater (t.ex. hartorkar).

Radfraga din likare regelbundet under behandlingen.

Behandlingens liéingd

Actikerall appliceras pa den aktiniska keratosen en géng dagligen till dess att férdndringen har likt
fullstandigt eller i hogst 12 veckor. Forbattring av aktinisk keratos kan ses sa tidigt som 4 veckor efter
behandlingens start och forbéttringen okar 6ver tid upp till 12 veckor. Forbéttringen av aktinisk keratos
kan fortsétta i upp till 8 veckor efter att man avslutat behandlingen. Man ska fortsdtta med behandlingen
dven 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 likare eller
apotekspersonal.

Om du anvint for stor mingd av Actikerall

Om du anvint en for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige och 09 471 977 i Finland) for
bedémning av risken samt rddgivning.

Om du applicerar Actikerall oftare an en gdng om dagen kommer du troligen att f4 hudreaktioner som kan
vara mera allvarliga. Om detta sker ska du kontakta ldkaren.

Om du har glomt att anvinda Actikerall
Anvind inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Fortsétt behandlingen enligt likarens
anvisningar eller enligt beskrivning i denna bipacksedel.

Om du slutar att anviinda Actikerall
Kontakta likaren om du vill avbryta behandlingen.



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 behdver inte f4 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 likare.

Eftersom detta likemedel har en starkt mjukgérande effekt pa huden, kan vit missfargning och fjallning av
huden férekomma.

Salicylsyran i Actikerall kan orsaka [tt irritation som hudinflammation (dermatit) och kontaktallergiska
reaktioner hos patienter med kénslig hud eller som ir allergiska mot salicylsyra. Symtom pé
kontaktallergiska reaktioner kan omfatta klada, rodnad och sma blasor ocksa utanfor applikationsomradet.

Biverkningar kan forekomma med foljande frekvenser:

Mycket vanliga, forekommer hos fler 4n 1 av 10 anvédndare
e Reaktioner pa applikationsstallet
o hudrodnad (erytem), inflammation, irritation (inklusive brédnnande kénsla), smérta, klada

Vanliga, forekommer hos férre &n 1 av 10 anvidndare
e huvudvirk
e flagande hud (exfoliering)
e reaktioner vid applikationsstillet
o litt blodning, forlust av det 6vre hudlagret (erosion), sarskarpor.

Mindre vanliga, forekommer hos farre 4n 1 av 100 anvéndare
e Torra 6gon, kliande 6gon, okat vattniga 6gon (lakrimation)
e Reaktioner vid applikationsstillet
o Hudinflammation (dermatit), svullnad (6dem), sar

Frekvensen for litt blodning, forlust av det 6vre hudlagret (erosion), sarskarpor, svullnad (6dem), sar och
hudinflammation (dermatit) var en kategori hogre i en studie dér Actikerall applicerades péa en hudyta av
25 cm?.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller 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 dka informationen om likemedlets
sakerhet.

Sverige
Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala, Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Finland
webbplats: www.fimea.fi. Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea,
Biverkningsregistret, PB 55, 00034 FIMEA

5. Hur Actikerall ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.


http://www.lakemedelsverket.se/
http://www.fimea.fi/

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter Utg. dat. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 25°C. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas. Tillslut flaskan vél for att forhindra
uttorkning,

Anvind Actikerall nom 3 méanader efter forsta 6ppnandet av flaskan.
Anvind inte Actikerall om du upptécker kristaller i l16sningen.

Varning: Brandfarligt — hall borta fran eld och anvind inte i ndrheten av 6ppen ldga, tdnda cigaretter eller
vissa apparater (t.ex. hartorkar).

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

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehélls deklaration
- De aktiva substanserna &r fluorouracil och salicylsyra.
1 g (= 1,05 ml) kutan 16sning innehéller 5 mg fluorouracil och 100 mg salicylsyra.
- Ovriga innehallsimnen ir dimetysulfoxid; etanolvattenfri; etylacetat; pyroxylin;
poly (butylmetakrylat, metylateakrylat).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Actikerall dr en klar, farglos till svagt orangevit kutan 16sning.

Detta likemedel ar forpackat i en brun glasflaska med en barnskyddad forslutning av vit polypropen i en
pappkartong. Flaskans forslutning &r kopplad till en borste som anvénds for att applicera Iosningen.
Applikationsborsten bestar av plast (polyeten) med borsthar av nylon fastsatt i ett

skaft av rostfritt stdl (V2A).

Forpackningsstorlek: flaska innehdllande 25 ml kutan I6sning.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstrasse 3
D-21465 Reinbek
Tyskland

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta lokal foretrddare:

Sverige: Almirall ApS, +45 70 25 7575
Finland: Orion Pharma, +358 10 4261

Denna bipacksedel éindrades senast 20.01.2023



