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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Tolak 40 mg/g Creme
Fluorouracil

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
» Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

» Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flr
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Tolak und woftir wird es angewendet?

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Tolak aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Tolak und wofiir wird es angewendet?

Tolak enthalt den Wirkstoff Fluorouracil.

Fluorouracil gehdrt 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 bloRem Auge zuvor nicht erkennbar waren.
Diese Auffalligkeiten kdnnen sich réten und entzunden.

Voraussichtlich kommt es zu einer Rétung (Erythem), gefolgt von einer Entziindung/Schwellung, méglicherweise
etwas Unbehagen, beschadigter Haut (Erosion) und schlie3lich zur Heilung. Dies ist die erwartete normale Reaktion
auf die Behandlung und zeigt, dass Tolak wirkt.

Manchmal ist die Reaktion auch starker ausgepréagt (siehe Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind maglich?*).
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 lhnen eine andere Creme verschreiben, um die Beschwerden zu
lindern.
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Die Hautreaktionen sind voriibergehend, im Allgemeinen leicht bis mafig mit einer maximalen Auspragung nach 4
Wochen und klingen innerhalb von 2-4 Wochen nach dem Ende der Behandlung wieder ab. Die Reaktion auf die
Behandlung erfolgt in der Regel in der zweiten Woche der Anwendung. 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:

e wenn Sie allergisch (Uberempfindlich) gegen den Wirkstoff (Fluorouracil) oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

» wenn Sie allergisch (Uberempfindlich) 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 Giirtelrose eingesetzt (siehe
Abschnitt Anwendung von Tolak zusammen mit anderen Arzneimitteln)

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

* Tragen Sie Tolak nicht direkt an Augen, Nasenléchern, Mund oder anderen Schleimh&auten auf, da dies zu
Reizungen, ortlich begrenzten Entziindungen und Geschwiren fihren kann. Sollte es zu einem solchen Kontakt
kommen, muss die Creme mit viel Wasser abgewaschen werden.

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

« Es ist 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 lhrem 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 verstéarken kénnte.

* Bei der Anwendung von Fluorouracil auf der Haut sind Probleme mit der Hornhaut und der Bindehaut
(Gewebeschichten, die das Auge bedecken) aufgetreten. Vermeiden Sie die Anwendung in der Nahe der Augen.
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 grundlich die Hande waschen.

* Bei versehentlicher Exposition spilen Sie das Auge/die Augen mit reichlich Wasser.

* Es koénnen allergische Reaktionen (Kontaktekzem) auftreten. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn sie starken Juckreiz
verspuren oder sich eine Rétung an der Anwendungsstelle oder au3erhalb der behandelten Lasionen entwickelt.

* Bei der Anwendung von Fluorouracil auf der Haut wurde iber sonnenbrandahnliche Reaktionen nach
Lichteinwirkung (Photosensibilitéatsreaktion) berichtet.Vermeiden Sie UV-Strahlung (z. B. nattrliches Sonnenlicht,
Sonnenstudio) wahrend der Behandlung mit Tolak.

* Wenn Sie wissen, dass bei lhnen das Enzym Dihydropyrimidin-Dehydrogenase (DPD) nur teilweise oder gar nicht
aktiv ist (teilweiser oder vollstandiger DPD-Mangel), sprechen Sie vor der Anwendung von Tolak mit lhrem Arzt oder
Apotheker.

Tatsachlich kann Tolak bei Behandelten mit unzureichenden Mengen dieses Enzyms schwere Nebenwirkungen
verursachen. Brechen Sie die Anwendung von Tolak ab und wenden Sie sich unverzuglich an Ihren Arzt, wenn Sie
eines der folgenden Symptome bemerken: Wunden im Mund und/oder Rachen (Stomatitis), Schleimhautentziindung
(Mukositis), Bauchschmerzen (abdominal), Durchfall (blutig oder unblutig), Erbrechen, Fieber oder Schittelfrost.
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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, kiirzlich 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
innerhalb der letzten 4 Wochen angewendet haben. Diese Arzneimittel konnen die Gefahr unerwiinschter Wirkungen
von Tolak erhéhen. Daher dirfen 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 Verhitungsmethode anwenden. Sprechen Sie ggf. mit Ihrem Arzt Gber geeignete Verhitungsmethoden.

Wenn Sie wahrend der Behandlung schwanger werden, muss die Behandlung mit Tolak unterbrochen werden.
Informieren Sie unverziglich lhren Arzt und nehmen Sie eine genetische Beratung in Anspruch.

Manner missen wahrend der Behandlung mit Tolak und fiir 3 Monate nach der letzten Dosis von Tolak eine
zuverlassige Verhitungsmethode anwenden.

Es ist nicht bekannt, ob Tolak in die Muttermilch tbergeht. 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 flr Frauen und Manner, die beabsichtigen, schwanger zu werden bzw. ein Kind zu zeugen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass die Behandlung Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen hat, sofern die Anwendung entsprechend der Dosierungsanleitung erfolgt.

Tolak enthalt:
* Butylhydroxytoluol (E 321):

Kann ortlich begrenzt Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis), Reizungen der Augen und der Schleimhéaute
hervorrufen.

« Cetylalkohol und Stearylalkohol

Kdnnen ortlich begrenzt Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.

» Methyl-4-hydroxybenzoat (E 218) und Propyl-4-hydroxybenzoat (E 216)

Koénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch mit zeitlicher Verzégerung, hervorrufen.
* Raffiniertes Erdnussol

Dieses Arzneimittel darf nicht eingenommen/angewendet werden, wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegentber
Erdnuss oder Soja sind. Erdnussdl kann allergische Reaktionen hervorrufen.

3. Wie ist Tolak anzuwenden?

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

Wie ist Tolak aufzutragen?
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Tragen Sie Tolak wie nachstehend beschrieben 4 Wochen lang einmal taglich auf die zu behandelnden Hautbereiche
auf:

» Waschen und spulen Sie die zu behandelnden Hautbereiche und tupfen sie vorsichtig trocken.
* Tragen Sie eine diinne Schicht Tolak auf die zu behandelnden Bereiche auf.
» Massieren Sie Tolak sanft und gleichmaRig mit den Fingerspitzen in die Haut ein.

» Vermeiden Sie es, andere Kdrperbereiche zu bertihren und Tolak von Ihrem Kdérper auf andere Menschen zu
Ubertragen.

» Waschen Sie sich nach der Anwendung von Tolak grindlich die Hande.
Wenn Sie eine gréBere Menge von Tolak angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie Tolak 6fter als einmal taglich anwenden, ist die Wahrscheinlichkeit fir das Auftreten von Reaktionen an der
Anwendungsstelle erhdht 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. Bei versehentlicher Einnahme kann es zu folgenden Anzeichen einer
Fluorouracil-Uberdosierung kommen: Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, wunde Stellen im Mund oder Rachen
(Stomatitis). In schweren Fallen kénnen Blutungsstérungen auftreten.

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 Ihres Arztes oder wie in dieser Packungsbeilage beschrieben fort.

Wenn Sie die Anwendung von Tolak abbrechen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie die Behandlung abbrechen, es sei denn, Sie bemerken eins der
folgenden Symptome: Wunden im Mund und/oder Rachen (Stomatitis), Schleimhautentziindung (Mukositis),
Bauchschmerzen (abdominal), Durchfall (blutig oder unblutig), Erbrechen, Fieber oder Schittelfrost. Beenden Sie in
diesem Fall die Anwendung von Tolak und wenden Sie sich unverziiglich an lhren Arzt (siehe Abschnitt 2).

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

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

* Hauterkrankungen am Anwendungsort: Reizung, Schmerzen, Hautreaktionen, Rétung (Erythem), Juckreiz
(Pruritus), Entziindung, Schwellung (Odem)

» Augenreizung
Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
- bakterielle Hautinfektion (Impetigo),
- Rauer Hals (Pharyngitis),
- Schlaflosigkeit,
- Beschwerden an der Nase,
- Lippenblaschen,

- Ubelkeit,
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- Schwellung um die Augen (Odem),

- Erhéhte Tranensekretion,

- Rotung,

- Hauterkrankungen an der Applikationsstelle: Blutungen, Erosionen, Ekzeme (Dermatitis), Unbehagen, Trockenheit,
Empfindungen wie Taubheit, Kribbeln, Nadelstiche (Parasthesien), sonnenbrandéhnliche Reaktionen nach

Lichteinwirkung (Lichtempfindlichkeitsreaktion).

Die Haufigkeit der folgenden Nebenwirkungen ist nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen
Daten nicht abschéatzbar)

- Allergische Reaktion (Kontaktekzem (Dermatitis))
Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Tolak aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich auf.
Nicht tber 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.

Entsorgen Sie gedffnete Tuben 4 Wochen nach dem Offnen, auch wenn sie nicht leer sind. Sie sollten nicht zur
weiteren Verwendung aufbewahrt werden. Schreiben Sie das Datum, an dem Sie die Tube zum ersten Mal getffnet
haben, auf den Umkarton, damit Sie nicht vergessen, wann Sie sie entsorgen mussen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tUber das Abwasser (z.B. nicht tGber die Toilette oder das Waschbecken) oder den
Haushaltsabfall. Fragen Sie in lhrer 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.
Ein Gramm Tolak enthalt:
Fluorouracil 40,0 mg
» Die sonstigen Bestandteile sind:
 gereinigtes Wasser
* raffiniertes Erdnussol*

* Isopropylmyristat
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* Methylgluceth-10
» Macrogolglycerolstearate,
» Glycerol (E 422),
» Cetylalkohol*
 Stearylalkohol*
* Natriumhydroxid (E 524)
 Stearinsaure
» Butylhydroxytoluol (E 321)
* Methyl-4-hydroxybenzoat* (E 218)
 Citronensaure (E 330)
* Propyl-4-hydroxybenzoat*(E 216) .
*Siehe Abschnitt 2 , Tolak enthalt".
Wie Tolak aussieht und Inhalt der Packung
Weil3e bis gebrochen weil3e Creme in Tuben zu 20 oder 40 g.
Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer
Pierre Fabre Dermo-Kosmetik GmbH
Neuer Messplatz 5
D-79108 Freiburg
Hersteller
PIERRE FABRE MEDICAMENT PRODUCTION,
Parc Industriel de la Chartreuse,
81100 Castres
France.

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europadischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen

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

- Tolerak: Finnland, Italien
- Efflurak: Belgien, Luxemburg, Portugal.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im September 2025.
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