PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Actikerall 5 mg/g + 100 mg/g kutan lsning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 g (=1,05 ml) kutan l6sning innehaller 5 mg fluorouracil och 100 mg salicylsyra.

Hjalpdmne med kand effekt
1 g 16sning innehéller 80 mg dimetylsulfoxid och 160 mg etanol.

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Kutan l8sning.

Actikerall &r en klar, farglos till svagt orangevit 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Actikerall &r avsedd for topikal behandling av knappt palpabel och/eller mattligt tjock hyperkeratotisk
aktinisk keratos (grad 1/11) hos immunkompetenta vuxna patienter.

Grad I/1l intensitet &r baserad pa den 4-gradiga skalan av Olsen et al. (1991), se avsnitt 5.1.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna

Actikerall bor appliceras en gang dagligen pa det angripna omradet (upp till 25 cm?) till dess att

lesionerna dr helt borta eller i upp till maximalt 12 veckor. Om allvarliga biverkningar intréffar, minskas
applikationsfrekvensen till tre ganger per vecka till dess att biverkningarna minskar. Om hudytor med ett
tunt epidermis behandlas bor 16sningen appliceras mindre frekvent och behandlingen monitoreras oftare.

Den terapeutiska effekten kan ses sa tidigt som efter fyra veckor (se avsnitt 5.1) och effekten okar 6ver
tid. Data finns tillgangliga upp till 12 veckor efter behandling. Fullstdndig l&kning av lesioner eller
optimal terapeutisk effekt kan ibland inte vara pataglig forran upp till atta veckor efter att behandlingen
avslutats. Behandlingen ska fortsattas dven om inget svar uppnas efter de forsta fyra veckorna.



Nar man utvarderar alternativ till att behandla upprepade ganger bor lakaren ta hansyn till att effekten av
aterbehandling med Actikerall inte formellt har bedomts i kliniska studier.

Pediatrisk population

Det finns ingen relevant anvéndning av Actikerall for en pediatrisk population for indikationen aktinisk
keratos.

Aldre
Doseringen behdver inte justeras.

Administreringssatt

Actikerall &r endast avsett for kutan anvandning. Det finns erfarenhet fran behandling av upp till tio
separata lesioner samtidigt. Flera lesioner av aktinisk keratos och omgivande hud kan behandlas samtidigt
pa ett storre sammanhangande omrade. Den totala hudytan som kan behandlas med Actikerall vid samma
tillfalle bor inte dverskrida 25 cm? (5 cm x 5 cm).

Actikerall appliceras med hjalp av applikatorn som &r en borste fést i forslutningen till flaskan. For att
undvika att fa for mycket l16sning pa borsten, bor borsten strykas av mot flaskhalsen fore applicering. Man
bor dock ha tillrackligt med I6sning pa borsten for att det ska bildas en film nar 16sningen torkar.

Det behandlade omradet bor inte téackas efter appliceringen och losningen bor lamnas att torka och bilda
en film 6ver den applicerade ytan. Varje gang Actikerall ater appliceras skall den befintliga filmen tas
bort innan genom att den forsiktigt skalas bort. Varmt vatten kan underlatta att ta bort filmen. Actikerall
ska inte appliceras pa hariga hudpartier. Applicering pa hariga hudpartier kan leda till att haret klibbar
ihop pa det behandlade omradet. Om Actikerall appliceras pa harig hud ska rakning eller andra lampliga
harborttagningsmetoder 6vervégas fore anvandning av Actikerall.

4.3 Kontraindikationer

o Overkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
o Actikerall &r kontraindicerat vid graviditet och amning (se avsnitt 4.6).
o Actikerall skall inte anvandas for att behandla patienter med njurinsufficiens.

o Actikerall skall inte anvandas tillsammans med brivudin, sorivudin och deras analoger. Brivudin,
sorivudin och deras analoger &r potenta hAmmare av dihydropyrimidindehydrogenas (DPD) som
ar ett fluorouracilmetaboliserande enzym (se ocksa avsnitt 4.5).

e Actikerall far inte komma i kontakt med 6gonen eller slemhinnor.

4.4 Varningar och forsiktighet

DPD-enzym

Enzymet dihydropyrimidindehydrogenas (DPD) har en viktig roll i nedbrytningen av fluorouracil.
Hamning, brist eller sankt aktivitet av enzymet kan leda till ackumulering av fluorouracil. Da
absorptionen av fluorouracil genom hud &r férsumbar om Actikerall administreras i enlighet med den
godkénda produktinformationen forvantas dock inga skillnader i sakerhetsprofilen for Actikerall i denna
undergrupp av populationen. Inga dosjusteringar anses vara nddvéandiga.



Sensoriska stérningar

Hos patienter med sensoriska strningar (t.ex. patienter med diabetes mellitus) kravs noggrann medicinsk
monitorering av behandlingsomradet.

Exponering for sol

Aktinisk keratos orsakas av kronisk UV skada och eventuell lokal irritation dar Actikerall har applicerats
kan forvarras genom exponering for sol. Patienter bor radas att skydda huden mot fortsatt dverdriven eller
okad exponering, speciellt pa det omrade som aktivt behandlas.

Andra hudsjukdomar

Det saknas erfarenhet fran behandling av aktinisk keratos pa ett omrade som ocksa ar angripet av en
annan hudsjukdom och klinikern bor ta hansyn till att resultatet av behandlingen kan avvika.

Det saknas erfarenhet av behandling av BCC och Bowen’s sjukdom som darfor inte skall behandlas med
produkten.

Allmént
Actikerall innehaller fluorouracil som ar ett cytostatika.
Actikerall bor inte anvandas pa blédande lesioner.

Flaskan bor forslutas ordentligt efter anvandning annars kommer I6sningen att torka upp snabbt och inte
kunna anvandas pa ett korrekt satt.

Ldsningen bor inte anvandas om kristaller forekommer.

Actikerall 16sning bor inte komma i kontakt med textilier eller akryl (t.ex. badkar av akryl) eftersom
I6sningen kan orsaka permanenta flackar.

Varning: Brandfarligt - hall borta fran eld och anvénd inte i narheten av 6ppen laga, tanda cigaretter eller
vissa apparater (t.ex. hartorkar).

Detta lakemedel innehaller dimetylsulfoxid som kan vara irriterande for huden.
Detta lakemedel innehaller 160 mg alkohol (etanol) per gram. Det kan orsaka en brannande kansla pa
skadad hud.

4.5 Interaktioner med andra ldakemedel och 6vriga interaktioner

Enzymet dihydropyrimidindehydrogenas (DPD) spelar en viktig roll vid metaboliseringen av fluorouracil.
Antivirala nukleosidanaloger sasom brivudin och sorivudin kan leda till en drastisk kning av
plasmanivaerna av fluorouracil eller andra fluoropyrimidiner och féljaktligen en tillnérande okning i
toxicitet. Darfor bor det ga minst 4 veckor mellan anvandning av fluorouracil och brivudin, sorivudin och
ders analoger.

| handelse av felaktig administrering av nukleosidanaloger sasom brivudin och sorivudin till patienter
som behandlas med fluorouracil bor effektiva atgarder tas for att minska fluorouracil toxiciteten.
Inlaggning pa sjukhus kan vara nodvandigt. Alla nédvandiga matt for att skydda mot systemiska
infektioner och dehydrering bor paborjas.

Forhojda plasmanivaer av fenytoin som kan leda till symtom pa fenytoin forgiftning har rapporterats vid
samtidig administrering av systemisk fluorouracil och fenytoin.

Det finns inga bevis for relevant systemisk absorption av salicylsyra, men absorberad salicylsyra kan
interagera med metotrexat och sulfonylurea.



4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det saknas data fran topikal anvandning av fluorouracil pa gravida kvinnor. En teratogen effekt av
systemiskt tillford fluorouracil har observerats pa djur (se avsnitt 5.3). Salicylsyra kan negativt paverka
utgangen av graviditeten hos ratta.

Actikerall &r kontraindicerat vid graviditet (se avsnitt 4.3).

Amning

Det dr okant om fluorouracil eller dess metaboliter utséndras i brostmjélken pa méanniska efter topikal
applikation. En risk for det ammande barnet kan inte uteslutas.

Actikerall &r kontraindicerat vid amning (se avsnitt 4.3).

Fertilitet

Fetilitetstudier med systemiskt tillford fluorouracil resulterade i 6vergaende infertilitet hos hanrattor och
en minskning av graviditetsfrekvensen hos honrattor. Det ar dock osannolikt att detta ar relevant for
manniska, pa grund av en mycket begransad absorption av de aktiva komponenterna efter kutan
administrering av Actikerall.

47 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Actikerall har ingen effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

Latt till medelsvar irritation och inflammation vid applikationsstallet forekom hos de flesta patienterna
som behandlades med I6sningen for aktinisk keratos. Om allvarliga biverkningar uppstar kan
behandlingsfrekvensen minskas.

Eftersom lakemedlet har en mycket starkt mjukgérande effekt pa stratum cornea kan vit missfargning och
fjallning av huden uppsta, speciellt i omraden omkring den aktiniska keratosen.

Pa grund av att lakemedlet innehaller salicylsyra kan det orsaka svaga tecken pa irritation sasom dermatit
och kontaktallergi reaktioner hos predisponerade patienter. Sddana kontaktallergiska reaktioner kan
manifesteras som klada, rodnad och sma blasor ocksa utanfor applikationsomradet.

Tabell dver biverkningar

Biverkningarna presenteras enligt MedDRA klassificering av organsystem inom varje frekvensomrade
efter fallande allvarlighetsgrad: mycket vanliga (> 1/10); vanliga (> 1/100, <1/10);

mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100); séllsynta (=1/10 000, < 1/1 000); mycket séllsynta (< 1/10 000);
ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

Organsystem Frekvens Biverkning

Centrala och perifera Vanliga Huvudvérk

nervsystemet

Ogon Mindre vanliga Torra 6gon, pruritus, 6kad
lakrimering

Hud och subkutan vévnad Vanliga Hudexfoliering




Allménna symtom och/eller Mycket vanliga Vid applikationsstallet: erytem,

symtom vid inflammation, irritation
administreringsstéllet (inklusive brannande kansla),
smarta, pruritus
Vanliga Vid applikationsstallet:

blédning, huderosion,
skorpbildning

Mindre vanliga Vid applikationsstéllet: 6dem,
ulcus, dermatit

Beskrivning av utvalda biverkningar

Reaktioner vid applikationsstallet har ofta rapporterats under behandling med Actikerall. Dessa reaktioner
forvantas att uppsta eftersom de ar forknippade med den farmakologiska aktiviteten pa huden hos de
aktiva substanserna, fluorouracil och salicylsyra. Svara reaktioner vid applikationsstallet hanteras genom
att minska applikationsfrekvensen (se avsnitt 4.2). Om blddningar uppstar ska behandlingen avbrytas tills
biverkningen gar 6ver (se avsnitt 4.4). Vid applicering pa storre sasmmanhangande omraden (ett falt pa
upp till 25 cm?) kan frekvensen av reaktioner vid administreringsstéllet 6ka. Framfor allt kan frekvensen
av dermatit, skorpbildning, huderosion, blédning och 6dem vara mycket vanlig medan frekvensen av
ulcus kan vara vanlig.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till
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4.9 Overdosering

Nar lakemedlet appliceras pa huden enligt foreskrift ar systemisk forgiftning osannolik med nagon av de
aktiva komponenterna. Signifikant fler applikationer &n rekommenderat resulterar i en 6kning av
frekvensen och allvarlighetsgraden av reaktioner vid applikationsstallet.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antineoplastiska medel, antimetaboliter, pyrimidinanaloger, ATC-kod:
LO1BC52

Verkningsmekanism fér fluorouracil

Den aktiva substansen fluorouracil (FU) ar ett cytostatika som har antimetabolisk effekt. Pa grund av den
strukturella likheten med tyminen (5-metyluracil) som férekommer i nukleidsyror, forhindrar FU dess
bildande och anvandning och pa detta satt hammas bade DNA och RNA syntesen som resulterar i
tillvéxthamning.
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Farmakodynamisk effekt

Topikal salicylsyra (SA) har en keratolytisk effekt och minskar den hyperkeratos som associeras med
aktinisk keratos. Dess verkningsmekanism som ett keratolytiskt och korneolytiskt medel tros vara
relaterad till storningen av korneocyt vidhaftning, den solubiliserande effekten pa intercellular
cementsubstans, och att den lossar och slépper korneocyterna.

Klinisk effekt och sékerhet

I en pivotal randomiserad, placebokontrollerad, dubbelblind, trearmad, parallellgrupp, multicenter, Fas 11l
studie behandlades 470 patienter med aktinisk keratos (AK) grad I till Il (se nedan) med Actikerall eller
placebo eller ett diklofenak gel (30 mg/g) (DG). 187 patienter anvande den fasta kombinationen
Actikerall i upp till 12 veckor. Det priméra effektmattet var histologiskt clearance av en lesion 8 veckor
efter behandlingens slut. Topikal behandling med Actikerall visade ¢verlagsenhet mot placebo och mot
DG behandling. Sekundara effektmatt sasom totalt antal lesioner, total AK lesions storlek, lesions
respons, klinikerns globala utvérdering och patientens 6vergripande utvardering av effekten bekréftade
resultaten for det priméara effektmattet. Hos 72% av patienterna i Actikerall gruppen kunde aktinisk
keratos inte langre upptéckas i de biopsier som togs, medan clearance i DG och placebo grupperna var
59,1% respektive 44,8% (per protokolls analys). Antalet patienter med fullstandig respons (alla lesioner
kliniskt lakta) var ocksa hogst i Actikerall gruppen 55,4% jamfort med 32,0% i DG gruppen och 15,1% i
placebo gruppen. De vanligaste biverkningarna av Actikerall var irritation vid applicering och vid
applikationsstallet (inklusive brannande kénsla) (81,1%) och inflammation pa applikationsstallet (73,3%).
Pruritus vid applikationsstéllet (44,9%) och smarta vid applikationsstéllet (25,1%) var ocksa vanligt
forekommande. Andra biverkningar var erytem vid applikationsstallet och erosion. Avbrytande pa grund
av reaktioner pa huden och pa applikationsstallet var lagt (0,5%).

I en randomiserad, placebokontrollerad, dubbelblind, tvdarmad, paralleligrupp, multicenter, fas Il studie
behandlades 166 patienter med aktinisk keratos (AK) grad I till 11 med Actikerall eller vehikel (i
forhallandet 2:1). Patienterna behandlades i upp till 12 veckor genom applicering av Actikerall eller dess
vehikel pa ett angripet omrade om 25 cm2med 4-10 kliniska lesioner av aktinisk keratos, och i en
undergrupp med 30 patienter med minst 3 subkliniska lesioner identifierade genom
reflektanskonfokalmikroskopi (RCM). Det primara effektmattet var fullstandig klinisk clearance av
lesioner av aktinisk keratos pa behandlingsomradet 8 veckor efter behandlingens slut. Fullstandig klinisk
clearance observerades hos 49,5 % (intention-to-treat-analys) eller 55,1 % (per protocol-analys) av
patienterna i Actikerall-gruppen jamfort med 18,2 % respektive 19,6 % av patienterna i vehikelgruppen.
Topikal behandling med Actikerall visade dverlagsenhet mot vehikelbehandling. Sekundéra effektmatt
sasom partiellt clearance, totalt antal lesioner, lesionernas svarighetsgrad, klinikerns globala utvardering
och patientens dvergripande utvardering av effekten bekraftade resultaten for det primara effektmattet.

I RCM-undergruppsanalysen betréffande fullstdndig clearance av en enstaka klinisk lesion av aktinisk
keratos och antalet utvalda subkliniska lesioner, visades Actikerall vara signifikant mer effektivt &n
vehikeln (87,5 % mot 44,4 %, p=0,0352 och 89,6 % mot 47,1 %, p=0,0051).

Majoriteten av biverkningarna mot Actikerall var reaktioner vid appliceringsstallet, varav de flesta var
lindriga. 30 fall av blddning vid appliceringsstéllet rapporterades hos 27 patienter (24,1 %) behandlade
med Actikerall: 26 av fallen var lindriga, tre var mattliga och ett svart. Fyra fall av ulcus vid
appliceringsstallet rapporterades hos tre patienter (2,8 %) behandlade med Actikerall: tre av fallen var
lindriga och ett mattligt. Avbrytande pa grund av lakemedelsrelaterade reaktioner pa huden och pa
applikationsstallet var lagt i behandlingsgruppen (n=1, 0,9 %).

Klinisk effekt har ytterligare pavisats i en randomiserad, multicenter, Fas Il studie med parallella grupper
och kryoterapi som komparator. Actikerall visade hogre histologiskt clearance vid vecka 8 efter 6-veckors
behandling (n=33) jamfort med kryoterapi vid vecka 14 efter forsta behandling pa Dag 1 och vid behov
pa Dag 21 (n=33) (62,1% vs 41,9%). Dessutom upptacktes farre aterfall av aktinisk keratos (AK) hos
Actikerall gruppen vid 6-manaderskontroll (27,3% vs 67,7%).



Effekten av Actikerall med avseende pa behandlingslangden (fran <4 till >12 veckor) pavisades i en
multi-center non-interventionell studie hos patienter med AK grad I till 111 (n=1 051). Cirka 8 veckor efter
behandlingen var den genomsnittliga minskningen i antalet lesioner 69,7% och i storleken pa lesioner
82,1%, som uppnaddes hos cirka 50 % av patienterna inom mindre an 6 veckors behandling. Alla
behandlingslangder (<4 veckor; >4 till <6 veckor; >6 till <9 veckor; >9 till <12 veckor; och >12 veckor)
visade en genomsnitt minskning pa 65-70% i antalet lesioner.

| bade Fas Il studien och de non-interventionella studierna var sékerhetsprofilen av Actikerall
dverensstammande med biverkningarna av lakemedlet (se avsnitt 4.8).

I en icke-interventionell, fas 1V, multicenterstudie som undersokte anvéndning av Actikerall hos patienter
med aktinisk keratos (klinisk grad | eller Il enligt Olsen) med avseende pa behandlingslangd i rutinmassig
medicinsk behandling underscktes for forsta gangen aven lesioner av aktinisk keratos pa armar, ben och
bal. Resultaten av analysen med avseende pa lesionernas lokalisering visade att Actikerall hade effekt pa
alla behandlade lesioner oberoende av lokalisering.

Da man avvager behandling av andra delar av kroppen pa an ansiktet, pannan och skallig harbotten kan
tjockleken pa epidermis pa olika omraden tas i beaktande. Medeltjockleken pa epidermis pa olika
kroppsdelar har publicerats som: ansikte 49,4um, pannan 50,3um, 6vre balen (dekolleterad) 42,2 um, och
armar/ben 60,1um (Koehler 2010, Skin Res Technol 2010, 16:259-264; Sandby-Moller 2003, Acta Derm
Venereol 2003; 83(6):410-3; Whitton et Everall 1973 Br J dermatol 1973; 89(5):467-76).

Aktinisk keratos lesioners intensitet graderades enligt en 4-punkts skala baserad pa Olsen et al.1991 (J
Am Acad Dermatol 1991; 24: 738-743):

Grad Klinisk beskrivning av graderingens intensitet

0 ingen ingen AK lesion finns, varken synlig eller palpabel

I mild platta, rosa flackar utan tecken pa hyperkeratos och erytem, svagt palpabel,
dar AK &r lattare att k&nna &n att se

] medelsvar rosa till rodaktiga papler och erytemattsa plack med hyperkeratotisk yta,
mattligt tjocka AK som latt kan ses och kannas

Il allvarlig mycket tjock och/eller uppenbar AK

Europeiska lakemedelsmyndigheten har beviljat undantag fran kravet att skicka in studieresultat for
Actikerall for alla grupper av den pediatriska populationen baserat pa klassdispens for behandling av
aktinisk keratos (information om pediatrisk anvéndning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

| en absorptionsstudie utford pa grisar kunde ingen fluorouracil detekteras i serum efter kutan applikation
—ocksa i stora kvantiteter — d.v.s. den aktiva substansen absorberades inte i kvantiteter som kunde
upptackas med vanliga analysmetoder (HPLC).

Ingen fluorouracil koncentration 6ver 0,05 ug/ml kunde pavisas hos patienter med aktinisk keratos
(n=12).

Enligt en farmakokinetisk studie dar man analyserade absorptionshastigheten av fluorouracil pa manniska
efter applicering pa vartor med samma beredning, ar denna betydligt lagre dn 0,1%.

Efter applicering pa huden bildar Actikerall en fast film som é&r vit efter det att I16sningsmedlet har
avdunstat. Denna har en ocklusiv effekt som gynnar penetrationen av den aktiva substansen i epidermis
dér den aktiniska keratosen &r lokaliserad.



Salicylsyra har tillsatts pa grund av dess keratolytiska egenskaper for att forbattra penetrationen av den
aktiva substansen, nagot som ar speciellt svart vid hyperkeratotiska aktiniska keratoser. Samma effekt
uppnas med hjalpamnet dimetylsulfoxid, som verkar som solubiliseringsmedel for den aktiva substansen
fluorouracul.

Den keratolytiska effekten av salicylsyra baseras pa dess direkta verkan pa de intercellulara
cementsubstanser eller desmosomer som framjar kornifieringsprocessen.

Djurforsok och farmakokinetikstudier pa manniska har visat att salicylsyra penetrerar ytan snabbt,
beroende pa substratet och andra faktorer som paverkar penetrationen, som hudens tillstand.

Salicylsyra metaboliseras genom konjugering med glycin genom att bilda salicylurinsyra med
glukuronsyra pa den fenoliska OH gruppen for att bilda eter glukuronid och pa COOH gruppen for att
bilda ester glukuronid, eller genom hydroxylering till gentisinsyra och dihydroxibensoesyra. Vid normala
dosspann ar halveringstiden for systemiskt absorberad salicylsyra mellan 2 och 3 timmar men den kan
oka till 15 till 30 timmar vid hoga doser pa grund av leverns begransade kapacitet att konjugera
salicylsyra.

Inga toxiska effekter forvantas normalt fran topikal applikation av salicylsyra (men se
biverkningsavsnittet) eftersom serumnivaer éver 5 mg/dl mycket séllan uppnas. Tidiga symptom av
salicylat intoxikation forvantas endast vid serumnivaer éver 30 mg/dl.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Inga experimentella data finns tillgangliga betréffande akut och subkronisk toxicitet av fluorouracil (FU)
efter topikal applikation. Dosberoende systemisk biotillganglighet av FU férekommer hos rétta och
resulterar i allvarliga lokala reaktioner och dédliga systemiska effekter pa grund av de antimetaboliska
verkningsmekanismerna hos FU vid sa hoga doser (upp till 10 000 ganger human dos) doser som inte
uppnas med Actikerall da det anvands enligt rekommendationerna.

FU var mutagent in vitro i vissa test system. Ett antal studier undersokte den karcinogena effekten av FU
pa gnagare men dessa visade ingen effekt. Men i en enstaka studie finns det tecken pa karcinogen effekt
av FU pa moss efter intraperitoneal administrering. Flera studier efter systemisk administrering av FU
pavisar potentiella teratogena eller embryotoxiska effekter av hdga doser men mindre eller inga effekter
pa fertilitet eller generell reproduktionsférmaga. Fertilitetsstudier pa gnagare med systemiskt tillford FU
pavisade overgaende infertilitet hos hannar och en minskad graviditetsfrekvens hos honor. Men pa grund
av den mycket begransade absorptionen efter kutan administrering &r det mycket osannolikt att detta &r
relevant for manniska.

Salicylsyra har en lag akut toxicitet men kan inducera hudreaktioner efter topikal applikation vid hogre
koncentrationer. Salicylsyra har inga kdnda mutagena, genotoxiska, karcinogena eller teratogena effecter.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Dimetylsulfoxid

Etanol, vattenfri

Etylacetat

Pyroxylin

Poly (butylmetakrylat, metylmetakrylat)



6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

Hallbarhet efter dppnande: 3 manader.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C.

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Tillslut flaskan val for att forhindra uttorkning.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Detta lakemedel &r forpackat i en brun glasflaska med en barnskyddad forslutning av vit polypropen i en
pappkartong. Forslutningen &r kopplad till en borste med vilken man skall applicera I6sningen.
Applikatorborsten bestar av polyeten (HDPE och LDPE 1:1) med borsthar av nylon fastsatt i ett skaft av
rostfritt stal (V2A).

Forpackningsstorlek: 25 ml kutan 16sning.

6.6  Séarskilda anvisningar for destruktion

Ej anvant ldakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Almirall Hermal GmbH

Scholtzstrasse 3

D-21465 Reinbek, Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

47492

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2013-04-04/2018-01-18

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2023-05-17



	1.	LÄKEMEDLETS NAMN
	2.	KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSÄTTNING
	3.	LÄKEMEDELSFORM
	4.	KLINISKA UPPGIFTER
	4.1	Terapeutiska indikationer
	4.2	Dosering och administreringssätt
	4.3	Kontraindikationer
	4.4	Varningar och försiktighet
	4.5	Interaktioner med andra läkemedel och övriga interaktioner
	4.6	Fertilitet, graviditet och amning
	4.7	Effekter på förmågan att framföra fordon och använda maskiner
	4.8	Biverkningar
	4.9	Överdosering

	5.	FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
	5.1	Farmakodynamiska egenskaper

	Europeiska läkemedelsmyndigheten har beviljat undantag från kravet att skicka in studieresultat för Actikerall för alla grupper av den pediatriska populationen baserat på klassdispens för behandling av aktinisk keratos (information om pediatrisk användning finns i avsnitt 4.2).
	5.2	Farmakokinetiska egenskaper
	5.3	Prekliniska säkerhetsuppgifter

	6.	FARMACEUTISKA UPPGIFTER
	6.1	Förteckning över hjälpämnen
	6.2	Inkompatibiliteter
	6.3	Hållbarhet
	6.4	Särskilda förvaringsanvisningar
	6.5	Förpackningstyp och innehåll
	6.6	Särskilda anvisningar för destruktion

	7.	INNEHAVARE AV GODKÄNNANDE FÖR FÖRSÄLJNING
	8.	NUMMER PÅ GODKÄNNANDE FÖR FÖRSÄLJNING
	9.	DATUM FÖR FÖRSTA GODKÄNNANDE/FÖRNYAT GODKÄNNANDE
	10.	DATUM FÖR ÖVERSYN AV PRODUKTRESUMÉN

