Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Efudix, 50 mg/g, krem
Fluorouracilum

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Efudix i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Efudix
Jak stosowa¢ Efudix

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Efudix

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk WO

1. Co to jest Efudix i w jakim celu sie¢ go stosuje

Efudix jest lekiem nalezacym do grupy tzw. antymetabolitow, pochodnych pirymidyny. Hamuje
syntez¢ DNA i RNA, co powoduje zahamowanie podziatdéw komorkowych. Efekt ten jest najbardziej
nasilony w komorkach szybko dzielacych sie.

Poczatek dziatania leku wystepuje po 2 do 3 dni jego stosowania.

Zastosowanie leku na zmiany skorne powoduje zwykle powstanie na ich powierzchni rumienia,
nastgpnie pecherzykéw, pozniej dochodzi do ztuszczenia naskorka, powstania nadzerki, po czym
nastgpuje gojenie (pokrycie naskorkiem).

Efudix stosowany jest w leczeniu rogowacenia stonecznego i starczego, postaci pojedynczych

i mnogich raka podstawnokomorkowego skory o lokalizacji trudno dostepnej do leczenia
chirurgicznego (zalecane jest leczenie chirurgiczne, jesli tylko jest mozliwe), choroby Bowena oraz
stanow przedrakowych skory.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Efudix

Kiedy nie stosowa¢ leku Efudix

— jesliu pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na fluorouracyl lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikow leku Efudix,

— jesli pacjent stosuje jakikolwiek lek przeciwwirusowy nalezacy do grupy nukleozydow (leki takie
sg zwykle stosowane w celu leczenia opryszczki),

— jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Efudix nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli u pacjenta rozpoznano brak aktywnosci enzymu dehydrogenazy dihydropirymidynowej (DPD)
(catkowity niedobdér DPD).

Jesli pacjent stosuje aktualnie lub w ciggu ostatnich 4 tygodni stosowat jakikolwiek lek w celu
zwalczania zakazenia opryszczka - leki takie moga zwigksza¢ ryzyko wystgpienia dziatan
niepozadanych zwigzanych z podawaniem leku Efudix. Dlatego przed rozpoczgciem stosowania leku
Efudix nalezy omowic to z lekarzem.




Bardzo wazne jest, aby nie naktada¢ zbyt duzej ilosci kremu oraz, by nie naktada¢ go na otwarte rany
czy skore, ktorej ciaglos¢ jest przerwana, poniewaz moze to spowodowac, ze cz¢s¢ leku ulegnie
wchtonieciu do krwi, co w bardzo rzadkich przypadkach moze prowadzi¢ do wystapienia ci¢zkich
objawow niepozadanych.

Jesli konieczne jest leczenie duzych powierzchni skory - catkowita powierzchnia skory leczonej
lekiem Efudix nie moze przekracza¢ 500 cm? (ok. 23 cm x 23 cm); wigksze powierzchnie nalezy
leczy¢ stopniowo.

Nalezy unika¢ ekspozycji na promieniowanie UV (np. naturalne §wiatto stoneczne, solarium).

W trakcie leczenia oraz do 1 - 2 miesigcy po jego zakonczeniu moga wystapi¢ reakcje
fotouczuleniowe (niekorzystne reakcje skory na swiatto stoneczne). W tym czasie nalezy unika¢ zbyt
dhugiego przebywania na stonicu, nalezy stosowac ubidr chronigcy przed promieniami stonecznymi
oraz filtry przeciwstoneczne.

Zakrywanie bandazami lub opatrunkami moze nasila¢ reakcje zapalne skory.

Lek powinien by¢ stosowany tylko pod nadzorem lekarza (migdzy innymi dlatego, ze w czasie
leczenia moze by¢ konieczne przeprowadzenie pewnych badan).

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia odczynu zapalnego lub owrzodzenia, nie wolno dopusci¢ do
kontaktu leku z blonami $luzowymi lub oczami. Po uzyciu leku nalezy starannie umy¢ rece.

Lek Efudix a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktdére pacjent planuje stosowac.

Szczegoblnie wazne jest poinformowanie lekarza o stosowaniu lekow przeciwwirusowych nalezacych
do grupy nukleozydow (brywudyna, sorywudyna i podobne leki), ktore wplywaja na dziatanie leku
Efudix.

Efudix z jedzeniem i piciem
Lek Efudix mozna stosowa¢ niezaleznie od positkow.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Lek podawany w okresie cigzy moze wplywac szkodliwie na ptod, dlatego jest przeciwwskazany do

stosowania w cigzy. Jesli jednak pacjentka zajdzie w cigze w trakcie leczenia, powinna zwroci¢ si¢ do
poradni genetycznej.

Kobiety w wieku rozrodczym / Antykoncepcja u kobiet i mezczyzn

Kobiety w wieku rozrodczym musza stosowaé skuteczna metode antykoncepcji podczas leczenia

1 przez sze$¢ miesigcy po zakonczeniu leczenia.

Megzczyzni musza stosowaé skuteczng metodg antykoncepcji oraz powinni unika¢ sptodzenia dziecka
w trakcie leczenia i przez trzy miesigce po zakonczeniu leczenia.

Karmienie piersia

Nie stosowa¢ leku w okresie karmienia piersig. Ze wzgledu na istniejace niebezpieczenstwo
wystapienia powaznych dziatan niepozadanych u karmionych piersia dzieci, nalezy podjac¢ decyzje
o przerwaniu karmienia piersig lub odstawieniu leku.

Wptyw na ptodnosé
Stosowanie leku Efudix moze wptyna¢ niekorzystnie na ptodnos$¢ kobiet i mezczyzn. Nie zaleca si¢
stosowania leku Efudix u me¢zczyzn starajacych si¢ o poczgcie dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne aby leczenie miato jakikolwiek wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.



Lek Efudix zawiera alkohol stearylowy, glikol propylenowy, metylu parahydroksybenzoesan

i propylu parahydroksybenzoesan

Lek zawiera alkohol stearylowy, ktory moze powodowaé miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe
zapalenie skory).

Lek zawiera 115 mg glikolu propylenowego (E 1520) w jednym gramie kremu. Glikol propylenowy
(E 1520) moze powodowa¢ podraznienie skory.

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218) i propylu parahydroksybenzoesan moga powodowac reakcje
alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

3. Jak stosowaé Efudix

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza.
Lek przeznaczony jest do stosowania miejscowego na skore.

Zazwyczaj stosowana dawka leku Efudix, to:

Dorosli

Rogowacenie starcze i stoneczne — krem naktada si¢ na zmiany skérne 2 razy na dobe w ilosci
wystarczajacej do pokrycia zmian. Leczenie powinno by¢ kontynuowane do stadium nadzerki,
woweczas lek nalezy odstawic¢. Okres stosowania kremu wynosi zwykle od 2 do 4 tygodni. Calkowite
wygojenie zwykle osiaga si¢ po 1-2 miesigcach od zakonczenia stosowania leku.

Rak podstawnokomoérkowy skory — krem naktada si¢ na zmiany skorne 2 razy na dobe w ilosci
wystarczajacej do pokrycia zmian. Leczenie powinno by¢ kontynuowane przynajmniej 3-6 tygodni,
cho¢ w niektorych przypadkach moze by¢ konieczne stosowanie przez 1012 tygodni. Podobnie jak
w przypadku innych nowotworéw, nalezy pozostawa¢ pod kontrolg lekarska do czasu uzyskania
wyleczenia.

Stosowanie u dzieci
Nie stosowac.

Stosowanie u os6b w podeszlym wieku
Nie ma koniecznos$ci zmiany dawki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Efudix

Dotychczas nie odnotowano przypadku przedawkowania leku Efudix po zastosowaniu na skorg.

W przypadku doustnego przyjecia leku, moga wystapi¢ objawy przedawkowania: nudnos$ci, wymioty,
biegunka, zapalenie jamy ustnej, zaburzenia sktadu komoérkowego krwi. Nalezy wowczas jak
najszybciej skontaktowacé si¢ z lekarzem, ktdéry w uzasadnionym przypadku, zastosuje odpowiednie
postgpowanie majace na celu ochrong przed zakazeniami uktadowymi, leczenie objawowe oraz
codzienng kontrole ilosci leukocytow.

Pominiecie zastosowania leku Efudix

W przypadku niezastosowania kolejnej dawki leku w wyznaczonym czasie nalezy zastosowac ja jak
najszybciej. Jednakze, jesli czas zastosowania nastgpnej dawki jest niedaleki, nalezy pomingé
opuszczong dawke. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupekienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Efudix
Przerwanie stosowania leku powoduje zniesienie korzystnego dziatania leku w stanach, w ktérych jest
uzywany.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza Iub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.



W przypadku uzycia zbyt duzej ilosci kremu lub nalozenia go na otwartg rang moga wystapic inne,

przedstawione ponizej, objawy niepozadane.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z przedstawionych ponizej objawéw niepozadanych

nalezy bezzwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem:

— zaburzenia Zoladka i jelit, takie jak b6l brzucha (w tym kurczowe boéle brzucha), biegunka
wymioty,

— obrzek i bolesnos¢ jezyka oraz jamy ustnej,

— goraczka i ogélne zle samopoczucie.

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga wystepowaé rzadziej niz u 1 na 10 000
0sob):

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego: zaburzenia w wynikach badania krwi zwigzane z toksycznoscia
ogolnoustrojowa leku (pancytopenia, neutropenia, trombocytopenia, leukocytoza).

Zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcje nadwrazliwosci (wysypka w miejscu natozenia leku).
Zaburzenia zotadka i jelit: biegunka krwotoczna, biegunka, wymioty, bol brzucha, zapalenie jamy
ustnej (zwigzane z toksycznoscig ogdlnoustrojowa leku).

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej: rumien wielopostaciowy, bolesnos¢ skory, zapalne lub
alergiczne zmiany skorne (np. pokrzywka, swedzenie, wysypka skorna (zwykle miejscowa ale takze
uogolniona jesli zwiagzana z toksycznoscia ogdlnoustrojowa), zaczerwienienie i obrzek skory,
kontaktowe zapalenie skory, pieczenie, saczenie wydzieliny, podraznienie skory, rumien, ciemne
zabarwienie skory, ztuszczanie naskorka (ekspozycja na dziatanie promieni stonecznych lub
ultrafioletowych moze nasili¢ podraznienie skory), owrzodzenie skory, reakcja fotouczuleniowa,
wykwity skorne o charakterze pecherzycopodobnym, wypadanie wlosow.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: goraczka, dreszcze i zapalenie bton $luzowych
zwigzane z toksyczno$cig ogolnoustrojowa leku.

Dzialania niepozadane wystepujace z czesto$cia nieznang (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych):

Zaburzenia uktadu nerwowego: zaburzenia smaku, bol glowy, zawroty glowy.

Zaburzenia oka: podraznienie spojowki, zapalenie rogdwki, zwigkszone tzawienie.

Zaburzenia zotgdka i jelit: nudnosci.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania: krwawienie w miejscu podania.

Ponadto opisywano dziatania niepozadane, ktorych zwigzek przyczynowy z miejscowym stosowaniem
leku Efudix nie zostal w pelni udowodniony:

Zaburzenia skory i tkanki podskornej: ropienie skory, teleangiektazje, opryszczka zwykla.

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego: eozynofilia, pojawienie si¢ toksycznych ziarnistosci
granulocytow.

Zaburzenia psychiczne: bezsenno$¢, drazliwos¢.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia: podraznienie blony §luzowej nosa.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktéw Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301,

faks: 22 49-21-309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Efudix

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na tekturowym pudetku i na
tubie po: EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunaé leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Efudix

Substancja czynng leku jest fluorouracyl. Jeden gram leku zawiera 50 mg fluorouracylu.

Pozostate sktadniki leku to: wazelina biata, alkohol stearylowy, polisorbat 60, glikol propylenowy,
metylu parahydroksybenzoesan, propylu parahydroksybenzoesan, woda oczyszczona. Patrz takze
,Lek Efudix zawiera alkohol stearylowy, glikol propylenowy, metylu parahydroksybenzoesan

1 propylu parahydroksybenzoesan” w punkcie 2.

Jak wyglada Efudix i co zawiera opakowanie
Tuba aluminiowa z nakretka z PP i pierscieniem lateksowym, zawierajaca 20 g kremu, w tekturowym
pudetku.

Podmiot odpowiedzialny:
Viatris Healthcare Sp. z o.0.
ul. Postepu 21B

02-676 Warszawa

Wytworca:

ICN Polfa Rzeszow S.A.
ul. Przemystowa 2
35-105 Rzeszow

Polska

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrécié si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego:

Viatris Healthcare Sp. z o0.0.
tel. 22 546 64 00

[logo podmiotu odpowiedzialnego]

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08/2025
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