1. A GYOGYSZERKESZITMENY MEGNEVEZESE

Efudix 50 mg/g keécs

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
50 mg fluorouracil 1 gramm kénsben.

A készitmény segédanyagként sztearil-alkoholt, igFnglikolt, metil-parahidroxi-benzoatot és propil
parahidroxi-benzoétot tartalmaz. (lasd 4.4 pont)

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Kenocs
Fehér, ill. csaknem fehér s#ircsaknem szagtalan, sima, homogérken

4, KLINIKAI JELLEMZ OK
4.1 Terapias javallatok

Insolatios és dregkori keratosis;
A bér egyéb tumorai és premalignus elvaltozasai (beleé Bowen-kort és a fellleti basalsejtes
karcin6mét).

4.2 Adagolas és az alkalmazas

+  Oregkori vagy insolatios keratosisok: naponta lkdlammal vékony rétegben kell az érintett
felUletre kenni, altaldban kotés alkalmazasa nélkuil

» Egyéb relvaltozasokra és a kéz keratosisos elvaltozarajpanta friss okkluziv kotés
alkalmazando.

» Basalsejtes karcindméaba a kezelést fekélyesedstgigh laesiok esetén pedig az er6zio
jelentkezéséig kell folytatni.

A kezelés idtartama altalaban 3-4 hét, szikség esetén azomisardbb is lehet.

4.3 Ellenjavallatok

* A készitmény hatéanyagéaval (5-fluorouracil) vagyniély segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

» Efudix egyuttes alkalmazésa antiviralis nukleotidrekkel (pl.: brivudin, szorivudin és
analdgjaik) (lasd 4.4 pont).

» Terhesség és szoptatas.

4.4 Kilénleges figyelmeztetések és az alkalmazaddsapcsolatos dvintézkedések

Spinaliomékra &ltaldban nem hat.

Csak orvosi felligyelet mellett alkalmazhato.

Az egyidbben kezelt brfeliilet nagysaga nem |épheti til az 500-¢rtkb. 23x23 cm).
Nagyobb Brfellleteket egymas utan kell kezelni.

A kendcs nem kerulhet kozvetlendl sem a nyalkaharty&em a szembe.
Ovatossagi intézkedések:

Alkalmazasa utan alapos kézmosas sziikséges.
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Jelenbs szisztémas mellékhatasok nem jelléekza brbdl felszivddott fluorouracilra, ha az Efudix
kendcsot a leirtaknak megfetiedn alkalmazzak. A tiinetek megjelenésének valaseie megemelkedik,
ha kercsot tdlzott mennyiségben alkalmazzak, kilondsarg kezelés alatt all@telllet barrier
funkcidja csokkent mérték(pl.: nyilt sérilés) és/vagy dihidro-pirimidin ddtogenéz hianyban (DPD)
(l&sd 4.8 pont). A DPD kulcsenzim a fluorouracilteimlizmuséaban és eliminaciéjadban. DPD aktivitas
meghatarozasa sziikséges, amennyiben szisztémaghmaédisok jelentkeznek.

Szisztémas mellékhatasok megjelenéskor meérlegelnak Efudix kezelés felfliggesztését.

Efudix illetve brivudin, szorivudin és analégjaikalmazasa kozott legalabb 4 hétnek el kell telnie.

A készitményben talalhat6 sztearil-alkohol valarpiratpilén-glikol helyi Brirritaciot (kontakt
dermatitisz) okozhat

A metil-parahidroxi-benzoét és a propil-parahidrbgnzoéat esetleg kélsbiekben jelentkerallergias
reakciokat okozhat.

4.5 Gydgyszerkodlcsonhatasok és egyéb interakciok

Brivudine, szorivudine és més potencialis DPD iitbifok melyek gatoljdk a fluorouracil lebontasais(d
4.4 és 4.5 pont). A fenti ok miatt ezen szerek éggilalkalmazasa Efudix-szal ellenjavallt (lasd 4.3
pont).

4.6 Terhesség és szoptatas
Alkalmazasa ellenjavallt mind a terhesség, mindaptatas idszakaban.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarfivezetéshez és gépek kezeléséhez szilkséges
képességekre

Nincs adat, ami arra utalna, hogy a készitménylysolna a gépjartivezetéshez és gépek kezeléséhez
szilkséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Az Efudix kerbcs alkalmazéséaval kapcsolatban jelenidehetséges mellékhatasok szervrendszerenkénti
és gyakorisagi csoportositasban a kovetkez

Nagyon gyakori% 1/10);

gyakori £1/100, - <1/10);

nem gyakori £1/1,000, - < 1/100);

ritka (21/10,000, - < 1/1,000);

nagyon ritka (<1/10,000);

nem ismert (a rendelkezésre allé adatokbdl nerpidiatd meg).

A bdr és a lralatti szbvet betegségei és tunetei:

Nemismert: a kezelt felllet kozelében az egészskigon atmenetileg erythemad(ipir) alakulhat ki,
ami a kezelés befejezése utan mégiz A napozasnak kitettdofellleten ez a reakcio
intenzivebben jelentkezik.

Ritka: dermatitis, allergiasdbreakciok

Immunrendszeri betegségek és tlinetek:
Nem ismert:  Tulérzékenységi reakcio.

Vérképzszervi és nyirokrendszeri betegségek és tinetek:
Nem ismert:  hematoldgiai elvaltozasok (melyek é88ggésben vannak a szisztémas toxicitasi
tinetekkel (lasd 4.4 pont), pl.: pancytopenia, rapgnia,thrombocytopenia).

Emészirendszeri betegségek és tinetek:
Nem ismert: véres hasmenés, hasmenés, hanya&jdakim, stomatitis (melyek désszefliggésben
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vannak a szisztémas toxicitasi tinetekkel (lasgdnt).
4.9 Tuladagolas

Rendeltetésszéen, lokalisan alkalmazva nem kozoltek tiladagoldsgacsolatos esetet.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Antimetabolitok, pirimidimaldgok ATC: LO1B C02

5.1 Farmakodindmiés tulajdonsagok

Az Efudix hatéanyaga a fluorouracil, egy pirimidinal6g, ami az uracil antimetabolitjaként fejti ki
daganat ellenes hatasét. Intracellularisan alalag aktiv dezoxinukleinsavva, ami a DNS szintézisé
géatolja. A daganatsejtek valasza a koveaikezrendben jelentkezik: erythema, vesiculatiozié;o
ulceratio, nekroézis, epithelisatio.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A bdron keresztiul csak kevés fluorouracil (keveseblnt 10%) szivodik fel.

5.3 A preklinikai biztonsagosséagi vizsgalatok eradényei

Nem all rendelkezésre adat.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZ OK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Propil-parahidroxibenzoat, metil-parahidroxibenzg@étiszorbat 60, propilén-glikol, sztearil-alkohol
fehér vazelin, tisztitott viz.

6.2 InkompatibilitAsok

Mas kerccsel nem keverhéssze.

6.3 Felhasznélhatosagi igtartam

5 év.

6.4 Kllénleges tarolasi dlirasok

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

20 g kerdcs fehér szii, csavaros fienyag kupakkal lezart aluminium tubusba téltveidus dobozban.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kuldnleges évinkézliések és egyéb, a készitmény kezelésével
kapcsolatos informaciok

Megjegyzés:® i (két keresztes) és hatasu.

Osztalyozésll./2 csoport

Korlatozott érvényii orvosi rendelvényhez kotott, szakorvosi kérhazi dignozist kéveben
folyamatos szakorvosi ellefirzés mellett alkalmazhat6é gyogyszer (Sz).
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7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Meda Pharma Hungary Kft

1139 Budapest Vaci ut 91.

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA

OGYI-T-841/01

9  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELS O KIADASANAK/MEGHOSSZAB-
BITASANAK DATUMA

1975. januar 1./ 2009. december 14.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

2009. december 14.



