BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA
Efudix 50 mg/g kerécs
fluorouracil

Miel 6tt elkezdené alkalmazni ezt a gyogyszert, olvasshfigyelmesen az alabbi betegtajékoztatét.

- Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne déenéprméciokra a kébbiekben is szilksége
lehet.
Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyagyészéhez.

- Ezt a gyodgyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adfakiszitményt masnak, mert szamara artalmas
lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Ohébenldak.

- Ha barmely mellékhatés sulyossa valik, vagy ha a tegtdjékoztatoban felsorolt
mellékhatasokon kivil egyéb tlinetet észlel, kérjllértesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyégyszer az Efudix kérs és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Efudix kefcs alkalmazasa &t

Hogyan kell alkalmazni az Efudix k&sot?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell az Efudix kémtsot tarolni?

Tovabbi informaciok

oukwnpE

1. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER AZ EFUDIX KENOCS ES MILYEN BETEGSEGEK
ESETEN ALKALMAZHATO?

Az Efudix kerbcs hatdanyaga a fluorouracil, amely egy Uun. antibiatt. A sejtek 6rokidéanyaganak
képadését gatolja beéplilve a sejtekbe, és ezzel me@jgkada a sejtek (beleértve a daganatsejteket is)
koros burjanzasét.

A készitmény kulonbdzborelvaltozasok (efssorban bizonyos tiskori, napsugér-, vagy egyéb sugarzas
altal okozott Brelvaltozasok, valamint adbdaganatok egyes fajtai) helyi, kélkezelésére szolgal.

2. TUDNIVALOK AZ EFUDIX KEN OCS ALKALMAZASA EL OTT

Ne alkalmazza az Efudix keldcsot:

» ha allergias (tulérzékeny) fluorouracilra vagy azémény barmely egyéb Osszdijéve.

» ha ugynevezett antiviralis nukleotid készitménytysellenes készitmények, melyeket
tébbnyire herpeszvirus férések kezelésére alkalmazzak) hasznal. llyen sagbeikudin,
szorivudin, és azokhoz hasonlé készitmények).

» ha terhes vagy szoptat.

Az Efudix kenécs fokozott ebvigyazatossaggal alkalmazhato:
Tajékoztassa kezrvosat, amennyiben az alabbiak Onre vonatkoznak:
+ Ha az On Brbetegsége az Gn. spinalioma, mert ebben az esatifEfudix kedcs altalaban nem
hatékony.
+ Ha a kezelengibdrfeliilet nagysaga tal nagy (tébb, mint 500°cemi kb. 23x23 cm teriilet),
ugyanis nagyobbdrfellleteket egymas utan kell kezelni.
+ Ha az On elvaltozasa nyalkahartyan helyezkedikgglanis a készitmény nem keriilhet sem
nyalkahartyakra, sem szembe. Minden alkalmazastkén alaposan mosson kezet.
» Ha korén nyilt sérilés talalhatd, mivel a készitméngZdiddasa nagyobb intenzitasu lehet, és a
mellékhatasok kialakuldsanak valés&ége is nagyobb lehet.
» Ha dihidro-pirimidin dehidrogenaz hianyban (DPDgiszed. A DPD ugyanis kulcsenzim a
fluorouracil atalakulasaban és lebomlasaban, ehidglydban a készitmény szervezetre
gyakorolt hatésa, és ezzel egyutt a mellékhatastddkilasanak veszélye is fokozott lehet.

22612/55/08
24385/41/08



2

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek
Feltétlenll tajékoztassa keéetvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy neilmeégizedett egyéb
gyogyszereifl, beleértve a vény nélkil kaphatd készitményeket i

Amennyiben On antiviralis nukleotid készitménytr@gellenes készitmények, melyeket tobbnyire
herpeszvirus fefzések kezelésére alkalmazzak) haszndl -ilyen szebelkudin, szorivudin, és azokhoz
hasonlé készitmények- akkor az Efudix &emalkalmazasa &t legalabb 4 hétnek el kell telnie, hogy az
eldbbi gyogyszereket mar nem szedi.

Terhesség és szoptatas
A készitmény nem alkalmazhaté terhesség és szejpdészakaban.

A készitmény hatasai a gépjarnivezetéshez és gépek kezeléséhez szikséges képkesége
Nincs adat, ami arra utalna, hogy a készitménylyefolna a gépjartivezetéshez és gépek kezeléséhez
szlkséges képességeket.

Fontos informaciok az Efudix kerbcs egyes 0sszetéw ol

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

A metil-parahidroxi-benzoéat (E218) és a propil-fedeoxi-benzoéat (E216) esetleg kébiekben
jelentke allergias reakciokat okozhat.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI AZ EFUDIX KEN  OCSOT?

Az Efudix kerbcsot mindig az orvos altal elmondottaknak megéelelalkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast ili&n, kérdezze meg orvoséat vagy gyogyszerészét.
Csak orvosi felligyelet mellett alkalmazhato.
Alkalmazasa altalaban:
Oregkori vagy napsugar okozta kerat6zisok (fokoelsttarusodas) esetén naponta 1-2 alkalommal
vékony rétegben kell az érintett fellletre kenhiglaban kotés alkalmazésa nélkul.
Egyéb lbrelvaltozasok esetében (a kéz keratdzisos elv&ladad) altaldban naponta friss lezard
kotés alkalmazando.
Un. bazéalsejtes karcinomaban a kezelést fekélysgpdigyéb elvaltozasok esetén pedig pusztulasig
(er6zidig) kell folytatni.
A kezelés idtartama altalaban 3-4 hét, szikség esetén azomisardbb is lehet.

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

Nagyon ugyeljen, hogy csak a sziikséges mennyisgégicsot alkalmazza.

Legyen nagyon korultekiitaz Efudix keics alkalmazasakor, ha nyilt sebe van. Ne alkalmazza
készitményt nyilt seb esetén, mert adarhatdéanyaga bekertlhet a véraramba és ez sulyos
mellékhatasokat okozhat.

Vigyazni kell, hogy a kefics ne keruljon kozvetlenll sem a nyalkahéartyalem a szembe.
Alkalmazasa utan alapos kézmosas szilkséges.

Ha elfelejtette alkalmazni az Efudix kerécsot:

Amennyiben elfelejtette a készitményt a megéel@bpontban alkalmazni, pétolja, amilyen gyorsan csak
lehet! Ezutan varja meg a tervezett alkalmazastkése idépontjat €s hasznalja a kot a javasolt
adagban! Egyszerre ne alkalmazzon kétszeres adagot!

Ha az ebirtnal tobb Efudix ken 6csot alkalmazott, vagy lenyelt:
Ha az Efudix keficsot véletlendl lenyelik, azonnal értesitse kéaelosat, vagy az orvosi ugyeletet!

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy az Efudix k&rs is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.
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A készitmény alkalmazasanak kdrnyezetében (hedyicié és mellékhatas) az egészsedgesrbvoroses
elszineddés jelentkezhet, ami a kezelés befejezése utaazimig

Ritkan (1 000 beteg kozil kevesebb mint egy esatédyeulhat eb): allergias Brreakcio 1éphet fel.
Nagyon ritkan (10 000 beteg kozul kevesebb mintegptében fordulhat@t kititések jelenhetnek meg
a kezelt feltleten.

Legyen nagyon korultekiitaz Efudix kecs alkalmazaséaval, ha sérifriellletet kell alkalmaznia. Ne
kenje a keficsot nyilt sebre, mert ez megnoveli a vérbe jgpiigyszer mennyiségét, €s ez az alabbi
egész szervezetet émnellékhatdsokat okozhatja:
Nem ismert gyakorisagu mellékhatasok:

» gyomorpanaszok, mint f4jdalom, gércs, hasmenéydsan

» nyelv és a szdj fajdalom, duzzadtsag;

» laz és altalanos rosszullét.

Rendeltetésszéen, a keficsot helyileg hasznalva, taladagolast eddig nereksiz.

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy hategb@ékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kivil
egyeb tlnetet észlel, kérjuk, értesitse orvosat.

5. HOGYAN KELL AZ EFUDIX KEN OCSOT TAROLNI?

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

A dobozon feltlintetett lejarati ddutan ne alkalmazza az Efudix Kesot. A lejarati id a megadott honap
utolsé napjara vonatkozik.

A készitményt csak a csomagolason feltintetettdgji@on bellil szabad felhasznalni.

A gyogyszer gyermekedt elzarva tartandd!

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagytartési hulladékkal egyitt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy szikségtelettrgydgyszereit miként semmisitse meg. Ezek az
intézkedések 8kegitik a kornyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz az Efudix kenécs?

A készitmény hatéanyaga 50 mg fluorouracilum (flwwacil) 1 g keficsben.

Egyéb 6sszeték: propil-parahidroxibenzoat, metil-parahidroxibeat, poliszorbat 60, propilén-glikol,
sztearil-alkohol, fehér vazelin, tisztitott viz.

Milyen az Efudix kenécs killeme és mit tartalmaz a csomagolas?
Fehér, ill. csaknem fehér s#ircsaknem szagtalan, sima, homogérken
20 g kerses fehér sziiy, csavaros fimnyag kupakkal lezart aluminium tubusba téltvautius dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Meda Pharma Hungary Kft
1139 Budapest Véci ut 91.

Gyarto:

ICN Polfa Rzeszow
ul. Przemyslowa 2
35-959 Rzeszow
Lengyelorszag

OGYI-T-841/01

A betegtajékoztatd engedélyezésének datuma:
2009. december 14.



