Prospecto: informacion para el paciente
Actikerall 5 mg/g + 100 mg/g solucion cutanea

fluorouracilo/acido salicilico

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado a usted, y no debe darselo a otras personas aunque tengan los
mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

Qué es Actikerall y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Actikerall
Como usar Actikerall

Posibles efectos adversos

Conservacién de Actikerall

Contenido del envase e informacion adicional

I A A

1. Qué es Actikerall y para qué se utiliza

Actikerall contiene dos principios activos: fluorouracilo y &cido salicilico.

El fluorouracilo pertenece al grupo de medicamentos conocidos con el nombre de antimetabolitos que
inhiben el crecimiento de las células (agente citostatico). El acido salicilico es una sustancia que ablanda la
piel dura.

Actikerall es una solucion para el tratamiento de la queratosis actinica (grado I/11) en pacientes adultos con
un sistema inmunitario sano.

Las lesiones de queratosis actinica son pequefias areas de piel escamosa, quebradiza o con costras. Pueden
ser de color rojo o0 marrén claro o ser del mismo color que su piel. Pueden ser secas o0 asperas al tacto, y a
veces se perciben mejor con el tacto que con la vista.

Estas alteraciones de la piel suelen producirse en personas que hayan estado largamente expuestas al sol.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Actikerall

No use Actikerall

- si es alérgico al fluorouracilo, al acido salicilico o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6).

- durante el periodo de lactancia.

- durante el embarazo o si existe la posibilidad de que se haya quedado embarazada.

- si tiene problemas de rifion.

- si puede entrar en contacto con los ojos, el interior de la boca o la nariz o los genitales (membranas
mucosas).
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Determinados medicamentos pueden intensificar los efectos adversos de Actikerall o producir otros efectos
adversos. Ver la seccion “Otros medicamentos y Actikerall” mas abajo.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Actikerall

- si sabe que no tiene actividad alguna de la enzima dihidropirimidina deshidrogenasa (DPD)
(deficiencia completa de la DPD). Es importante que no aplique mas cantidad de Actikerall que la
indicada en la seccion 3 de este prospecto.

- si su capacidad de notar contacto fisico, dolor o temperatura esta reducida (por ejemplo, si tiene
diabetes). En este caso, las lesiones a tratar deberan ser controladas estrictamente por su médico.

- Actikerall no debe utilizarse en lesiones sangrantes.

- El area tratada debe protegerse de la luz solar directa lo maximo posible durante el uso de Actikerall,
y el paciente no debe utilizar lamparas solares ni camas de bronceado.

- No se dispone de experiencia con Actikerall en el tratamiento de canceres de piel como el carcinoma
basocelular y la enfermedad de Bowen, por lo que no deben tratarse con el medicamento.

- Al tratar un area con queratosis actinica que también esté afectada por otra enfermedad cutanea debe
tenerse en cuenta que el resultado del tratamiento puede variar.

- En la actualidad, no se dispone de ningin dato sobre el tratamiento con Actikerall de otras areas
corporales diferentes de la cara, la frente y el cuero cabelludo sin pelo.

- No se dispone de experiencia con Actikerall en tandas de tratamiento repetidas en pacientes con
gueratosis actinica o en el retratamiento en caso de recurrencia de una lesion.

Nifos y adolescentes

Actikerall no debe utilizarse en nifios o adolescentes menores de 18 afios. Por lo general, la queratosis
actinica no suele producirse en nifios.

Otros medicamentos y Actikerall

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar
cualquier otro medicamento. Si toma simultdneamente varios medicamentos, puede intensificarse o bien
disminuirse el efecto de cada uno de ellos.

En especial, informe a su médico si toma uno de los siguientes medicamentos:

- medicamentos utilizados para el tratamiento de virus, como la varicela o el herpes (brivudina,
sorivudina o medicamentos similares). No utilice Actikerall si estd tomando o ha tomado uno de estos
medicamentos en las Ultimas 4 semanas, dado que pueden aumentar los efectos adversos.

- medicamentos para el tratamiento de la epilepsia (fenitoina). EI uso de Actikerall puede conducir a
niveles elevados de fenitoina en sangre.

- medicamentos para el tratamiento del cancer y enfermedades autoinmunitarias (metotrexato). Este
medicamento puede interactuar con Actikerall causando efectos adversos.

- medicamentos para el tratamiento de la diabetes (sulfonilureas). Este medicamento puede interactuar
con Actikerall causando efectos adversos.
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Embarazo, lactanciay fertilidad

No debe utilizar Actikerall durante el periodo de lactancia, durante el embarazo o si existe la posibilidad de
gue se haya quedado embarazada.

Conduccién y uso de maquinas

No hace falta tomar ninguna precaucion especial.

Actikerall contiene dimetilsulféxido y etanol.

El dimetilsulféxido puede irritar la piel.

Este medicamento contiene 160 mg de alcohol (etanol) en cada gramo. Puede causar sensacion de
quemazon en la piel dafiada.

3. Como usar Actikerall

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Posologia

Se recomienda aplicar Actikerall una vez al dia a no ser que su médico le haya indicado otra cosa.

Si tiene queratosis actinica en un area de piel fina, por ejemplo, alrededor de los ojos y en la sien, su
médico puede indicarle aplicar Actikerall con menor frecuencia. Si se producen efectos secundarios graves,
reduzca la frecuencia de aplicacion del farmaco a tres veces por semana hasta que éstos mejoren. También
puede resultar necesario que su médico controle su tratamiento con mayor frecuencia.

Forma de administracion

Para aplicacion sobre la piel (uso cutaneo).

Retire la pelicula blanca sobre la piel de la aplicacion del dia anterior despegandola simplemente (a no
ser que sea la primera vez que aplica este medicamento). El agua caliente facilita la eliminacion de la
pelicula.

Para abrir el frasco, presione la tapa hacia abajo y girela.

Retire el exceso de solucidn del pincel deslizandolo por el cuello del frasco.

Aplique una vez al dia la solucién sobre la queratosis actinica y una pequefia zona de piel sana
alrededor del area afectada. EI borde de piel sana no debe tener mas de 0,5 cm de ancho.

Pueden tratarse simultaneamente multiples lesiones de queratosis actinica (hasta 10 lesiones), aunque
debe evitarse aplicar el producto sobre areas extensas de piel. El area total de piel que se trata
simultaneamente con Actikerall no debe exceder los 25 cm? (5 cm x 5 cm).

Deje que la solucidn se seque y forme una pelicula.

No cubrir con un aposito.

Cierre bien el frasco para evitar que se seque el producto. Si Actikerall se seca, no utilice mas el
producto. No utilice Actikerall si detecta la formacién de cristales.

No aplicar sobre piel con pelo, ya que puede producirse aglutinacion del pelo en la zona afectada. Si se
aplica sobre zonas con pelo, debe considerarse el afeitado u otros métodos adecuados de eliminacion
del pelo antes de su aplicacion.

Otras instrucciones
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Debe evitarse el contacto directo de Actikerall con los ojos, el interior de la boca o la nariz o los genitales
(membranas mucosas).

La solucidn de Actikerall puede manchar permanentemente prendas de ropa, tejidos o acrilicos (p. ej.
bafieras acrilicas), por lo que debe evitarse el contacto con estos materiales.

Advertencia: producto inflamable. Mantener alejado del fuego y no usar cerca de llamas, cigarrillos
encendidos o algunos aparatos (por ejemplo, secadores de pelo).

Consulte a su médico con regularidad durante el tratamiento.

Duracién del tratamiento

Actikerall se aplica una vez al dia sobre las lesiones de queratosis actinica hasta su desaparicién total o
durante un maximo de 12 semanas. La mejora de la queratosis actinica se empezara a ver a partir de la
cuarta semana del comienzo del tratamiento y se observa una mejora paulatina durante un plazo de hasta
doce semanas. La eliminacién de la queratosis actinica puede continuar durante un periodo de hasta 8
semanas tras la finalizacion del tratamiento. Se debe continuar con el tratamiento aunque no se observe
efecto después de las 4 primeras semanas.

Si tiene la impresion de que el efecto de Actikerall es demasiado fuerte 0 demasiado débil, consulte a su
médico o farmacéutico.

Si usa més Actikerall del que debe

Si aplica Actikerall mas de una vez al dia, es mas probable que se produzcan reacciones cutaneas y que
éstas sean mas graves. En este caso, péngase en contacto con su médico.

En caso de sobredosis 0 ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacidn Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvido usar Actikerall

No aplique una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Continle su tratamiento como le ha
indicado su médico o como se describe en este prospecto.

Si interrumpe el tratamiento con Actikerall
Pdngase en contacto con su médico si desea interrumpir el tratamiento.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Actikerall puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

La mayoria de los pacientes tratados con Actikerall presentan irritacion e inflamacion de leve a moderada
en la zona de aplicacion. Si estas reacciones se agravan, pongase en contacto con el médico que le atiende.

Como este medicamento tiene un efecto de reblandecimiento de la piel muy fuerte, pueden producirse
decoloraciones blanquecinas y descamacion de la piel.

4de7



El &cido salicilico contenido en Actikerall puede causar una ligera irritacion, como inflamacion de la piel
(dermatitis) y reacciones alérgicas de contacto en pacientes con pieles sensibles o en personas alérgicas al
acido salicilico. Entre los sintomas producidos por las reacciones alérgicas de contacto pueden incluirse
picor, enrojecimiento y pequefias ampollas incluso fuera del area de aplicacion.

Pueden producirse efectos adversos con las siguientes frecuencias:

Muy frecuentes, pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas
e reacciones en el lugar de aplicacion
— enrojecimiento de la piel (eritema), inflamacidn, irritacion (incluido quemazén), dolor,
picor

Frecuentes, pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas

e dolor de cabeza
e descamacidn de la piel (exfoliacion)
e reacciones en el lugar de aplicacion
— sangrado, pérdida de la capa superior de la piel (erosién), costras

Poco frecuentes,pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas
e sequedad de los ojos, picor de ojos, produccién incrementada de lagrimas (lagrimeo)
e reacciones en el lugar de aplicacion
— inflamacidn de la piel (dermatitis), hinchazén (edema), tlcera

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Actikerall
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta y en la caja
después de CAD. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

No conservar a temperatura superior a 25°C. No refrigerar o congelar.
Mantener el frasco perfectamente cerrado para evitar que se seque el contenido.

No utilice este medicamento pasados 3 meses después de abrir el frasco.
No utilice este medicamento si observa la formacion de cristales.

Advertencia: producto inflamable. Mantener alejado del fuego y no usar cerca de llamas, cigarrillos
encendidos o algunos aparatos (por ejemplo, secadores de pelo).

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE (# de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.
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6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Actikerall

Los principios activos son fluorouracilo y &cido salicilico.

1 g (equivalente a 1,05 ml) de solucion cutanea contiene 5 mg de fluorouracilo y 100 mg de &cido
salicilico.

Los demas componentes son: dimetilsulfoxido; etanol anhidro; etilacetato; piroxilina; poli(butilmetacrilato,
metilmetacrilato).

Aspecto del producto y contenido del envase

Actikerall es una solucidn cuténea transparente incolora tendiendo a blanco ligeramente anaranjado.

Este medicamento est4 envasado en un frasco de vidrio de color marrén con una tapa a prueba de nifios de
polipropileno en una caja de cartén. La tapa del frasco estd unida a un pincel que sirve para aplicar la
solucidn. El pincel aplicador es de plastico (polietileno) con pelos de nailon sujetados en la varilla con
acero inoxidable (V2A).

Tamafio de envase: frasco con un contenido de 25 ml de solucién cuténea.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacion

Almirall Hermal GmbH
ScholtzstraBe 3

21465 Reinbek
Alemania

Representante local
Almirall, S.A.

General Mitre, 151

08022 Barcelona - Espafia

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Pais Nombres comerciales

Alemania Actikerall-Almirall 5 mg/g + 100 mg/g Ldsung zur
Anwendung auf der Haut

Dinamarca, Finlandia, Noruega, Suecia, Actikerall
Islandia, Lituania, Letonia, Estonia, Portugal

Espafia Actikerall 5 mg/g + 100 mg/g Solucion Cutanea

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Octubre 2020
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La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es
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