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Lesen Sie d
ie g

esam
te Packung

sb
eilag

e sorg
fältig

 d
urch, b

evor Sie m
it d

er A
nw

end
ung

 
d

ieses A
rzn

eim
ittels b

eg
in

n
en

, d
en

n
 sie en

th
ält w

ich
tig

e In
form

ation
en

.
- H

eben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht m
öchten Sie diese sp

äter nochm
als lesen. 

- W
enn Sie w

eitere Fragen haben, w
enden Sie sich an Ihren A

rzt oder A
p

otheker.
- D

ieses A
rzneim

ittel w
urde Ihnen p

ersönlich verschrieben. G
eben Sie es nicht an D

ritte
w

eiter. Es kann anderen M
enschen schaden, auch w

enn diese die gleichen Beschw
erden 

haben w
ie Sie. 

- W
enn Sie N

ebenw
irkungen bem

erken, w
enden Sie sich an Ihren A

rzt oder A
p

otheker.
D

ies gilt auch für N
ebenw

irkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. 
Siehe A

bschnitt 4.

W
as in

 d
ieser Packun

g
sb

eilag
e steh

t
1. W

as ist Tolak
® und w

ofür w
ird es angew

endet?
2. W

as sollten Sie vor der A
nw

endung von Tolak
® beachten?

3. W
ie ist Tolak

® anzuw
enden?

4. W
elche N

ebenw
irkungen sind m

öglich?
5. W

ie ist Tolak
® aufzubew

ahren?
6. Inhalt der Packung und w

eitere Inform
ationen

1. W
as ist Tolak

® un
d

 w
ofür w

ird
 es an

g
ew

en
d

et?

Tolak
® enthält den W

irkstoff Fluorouracil. 

Fluorouracil gehört zur A
rzneim

ittelgrup
p

e der sog. A
ntim

etabolite, w
elche das W

achstum
 

von Z
ellen hem

m
en (Z

ytostatikum
).

Tolak
® w

ird zur Behandlung von H
auterkrankungen angew

endet, die als aktinische 
Keratosen (sonnengeschädigte H

aut) G
rad I und G

rad II bezeichnet w
erden und auf 

G
esicht, O

hren und/oder der Kop
fhaut von Erw

achsenen auftreten können. 

In
form

ation
en

 zur W
irkun

g
sw

eise von
 Tolak

®

W
enn Sie Tolak

® anw
enden, ist dam

it zu rechnen, dass sich der von Ihnen behandelte 
H

autbereich rötet.
Tolak

® zerstört Krebszellen und Krebsvorläuferzellen in der H
aut und beeinflusst norm

ale 
Z

ellen in geringerem
 U

m
fang.

Tolak
® w

ird auch zur Behandlung von H
autauffälligkeiten eingesetzt, die m

it bloß
em

 A
uge 

zuvor nicht erkennbar w
aren. D

iese A
uffälligkeiten können sich röten und entzünden.

D
arauf folgt voraussichtlich eine Entzündung/Schw

ellung, die m
öglicherw

eise m
it 

Beschw
erden und H

auterosion verbunden ist, bevor die Stellen abheilen. D
ies ist die 

erw
artete norm

ale Reaktion auf die Behandlung und zeigt, dass Tolak
® w

irkt.
M

anchm
al ist die Reaktion auch stärker ausgeprägt (siehe A

bschnitt 4 „W
elche 

N
ebenw

irkungen sind m
öglich?“). W

enn sich der Z
ustand Ihrer H

aut stark verschlechtert, 
Sie Schm

erzen bekom
m

en oder w
enn Sie sich Sorgen m

achen, sprechen Sie m
it Ihrem

 A
rzt. 

Ihr A
rzt kann Ihnen eine andere C

rem
e verschreiben, um

 die Beschw
erden zu lindern.

D
ie H

autreaktionen sind vorübergehend und klingen innerhalb von 2-4 W
ochen nach dem

 
Ende der Behandlung w

ieder ab. D
ies bedeutet, dass es nach dem

 Ende der Behandlung 
ungefähr 4 W

ochen dauert, bis die H
aut geheilt ist.

2. W
as sollten

 Sie vor d
er A

n
w

en
d

un
g

 von
 Tolak

® b
each

ten
? 

Tolak
® d

arf n
ich

t an
g

ew
en

d
et w

erd
en

:
• w

enn Sie allergisch (überem
p

findlich) gegen Fluorouracil oder einen der in A
bschnitt 6.

genannten sonstigen Bestandteile dieses A
rzneim

ittels sind.
• w

enn Sie allergisch (überem
p

findlich) gegen Erdnuss oder Soja sind.
• w

enn Sie schw
anger sind.

• w
enn Sie stillen.

• w
enn Sie A

rzneim
ittel anw

enden, die als antivirale N
ukleoside bezeichnet w

erden 
(z. B. Brivudin und Sorivudin). D

iese A
rzneim

ittel w
erden norm

alerw
eise zur Behandlung 

von W
indp

ocken oder G
ürtelrose eingesetzt.

W
arn

h
in

w
eise un

d
 Vorsich

tsm
aß

n
ah

m
en

  
Bitte sp

rechen Sie m
it Ihrem

 A
rzt oder A

p
otheker, bevor Sie Tolak

® anw
enden.

• Tragen Sie Tolak
® nicht direkt an A

ugen, N
asenlöchern, M

und oder anderen
Schleim

häuten auf, da dies zu Reizungen, örtlich begrenzten Entzündungen und 
G

eschw
üren führen kann. 

• W
enden Sie Tolak

® nicht auf offenen W
unden oder verletzter H

aut an.
• Es ist dam

it zu rechnen, dass sich der behandelte H
autbereich rötet, w

orauf voraussichtlich
eine Entzündung/Schw

ellung, m
öglicherw

eise Beschw
erden und H

auterosionen folgen, 
bevor der Bereich abheilt. D

ies ist die erw
artete norm

ale Reaktion auf die Behandlung 
und zeigt, dass Tolak

® w
irkt. Sp

rechen Sie m
it Ihrem

 A
rzt, w

enn sich der Z
ustand Ihrer 

H
aut stark verschlechtert, Sie Schm

erzen bekom
m

en oder w
enn Sie sich Sorgen m

achen. 
Ihr A

rzt kann Ihnen eine andere C
rem

e verschreiben, um
 die Beschw

erden zu lindern.
• Tragen Sie Tolak

® nicht unter Verbänden auf, da dies Entzündungsreaktionen der H
aut

verstärken könnte.
• D

am
it das A

rzneim
ittel w

ährend und nach dem
 A

uftragen nicht in die A
ugen und/oder

auf Kontaktlinsen sow
ie den um

 die A
ugen liegenden Bereich gelangt, sollten Sie sich 

nach der A
nw

endung von Tolak
® gründlich die H

ände w
aschen. 

• Bei versehentlicher Exp
osition sp

ülen Sie das A
uge/die A

ugen m
it reichlich W

asser.
• Es können allergische Reaktionen (Kontaktekzem

) auftreten. Inform
ieren Sie Ihren A

rzt,
w

enn Sie starken Juckreiz versp
üren oder die Rötung sich in nicht behandelte Bereiche 

ausbreitet.
• Verm

eiden Sie U
V-Strahlung (z. B. natürliches Sonnenlicht, Sonnenstudio).

• W
enn Sie w

issen, dass bei Ihnen das Enzym
 D

ihydrop
yrim

idin-D
ehydrogenase (D

PD
) nur

teilw
eise oder gar nicht aktiv ist (teilw

eiser oder vollständiger D
PD

-M
angel). Tolak

® kann bei 
Behandelten m

it unzureichenden M
engen des Enzym

s D
ihydrop

yrim
idin-D

ehydrogenase 
(D

PD
) schw

ere N
ebenw

irkungen verursachen. Brechen Sie die A
nw

endung von Tolak
® 

ab und w
enden Sie sich unverzüglich an Ihren A

rzt, w
enn Sie eines der folgenden 

Sym
p

tom
e bem

erken: M
undgeschw

ür (M
ukositis), Bauchschm

erzen, blutiger D
urchfall, 

Erbrechen, Fieber und Schüttelfrost. 

K
in

d
er un

d
 Jug

en
d

lich
e

Tolak
® ist nicht zur A

nw
endung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren bestim

m
t.

 A
n

w
en

d
un

g
 von

 Tolak
® zusam

m
en

 m
it an

d
eren

 A
rzn

eim
itteln

Inform
ieren Sie Ihren A

rzt oder A
p

otheker, w
enn Sie andere A

rzneim
ittel einnehm

en, 
kürzlich andere A

rzneim
ittel eingenom

m
en haben oder beabsichtigen, andere A

rzneim
ittel 

einzunehm
en. Inform

ieren Sie Ihren A
rzt insbesondere, w

enn Sie A
rzneim

ittel zur Behandlung 
von W

indp
ocken oder G

ürtelrose anw
enden (Brivudin und Sorivudin) oder in den letzten 

4 W
ochen angew

endet haben. D
iese A

rzneim
ittel können die G

efahr unerw
ünschter 

W
irkungen von Tolak

® erhöhen. D
aher dürfen diese A

rzneim
ittel nicht zusam

m
en m

it 
Tolak

® angew
endet w

erden.
 Sch

w
an

g
ersch

aft, Stillzeit un
d

 Fortp
flan

zun
g

sfäh
ig

keit
Tolak

® darf w
ährend der Schw

angerschaft nicht angew
endet w

erden.
Frauen im

 gebärfähigen A
lter m

üssen w
ährend und bis zu 6 M

onate nach Beendigung der 
Behandlung m

it Tolak
® eine zuverlässige Verhütungsm

ethode anw
enden. Sp

rechen Sie ggf. 
m

it Ihrem
 A

rzt über geeignete Verhütungsm
ethoden. 

W
enn Sie w

ährend der Behandlung schw
anger w

erden, m
uss die Behandlung m

it Tolak 
unterbrochen w

erden. Inform
ieren Sie unverzüglich Ihren A

rzt und nehm
en Sie eine 

genetische Beratung in A
nsp

ruch.

M
änner m

üssen w
ährend der Behandlung m

it Tolak und für 3 M
onate nach der letzten 

D
osis von Tolak eine zuverlässige Verhütungsm

ethode anw
enden.

Es ist nicht bekannt, ob Tolak
® in die M

utterm
ilch übergeht. Tolak

® darf w
ährend der 

Stillzeit nicht angew
endet w

erden. Ist die A
nw

endung w
ährend der Stillzeit unbedingt 

notw
endig, so m

uss abgestillt w
erden.

D
ie A

nw
endung von Tolak

® kann die w
eibliche und m

ännliche Fortp
flanzungsfähigkeit 

beeinträchtigen. Tolak
® w

ird nicht em
p

fohlen für Frauen und M
änner, die beabsichtigen, 

schw
anger zu w

erden bzw
. ein Kind zu zeugen.

Verkeh
rstüch

tig
keit un

d
 Fäh

ig
keit zum

 B
ed

ien
en

 von
 M

asch
in

en
Es ist unw

ahrscheinlich, dass die Behandlung A
usw

irkungen auf die Verkehrstüchtigkeit und 
die Fähigkeit zum

 Bedienen von M
aschinen hat.

 Tolak
® en

th
ält:

• Butylhydroxytoluol (E 321):
Kann örtlich begrenzt H

autreizungen (z. B. Kontaktderm
atitis), Reizungen der A

ugen und 
der Schleim

häute hervorrufen.

• C
etylalkohol und Stearylalkohol

Können örtlich begrenzt H
autreizungen (z. B. Kontaktderm

atitis) hervorrufen.

• M
ethyl-4-hydroxybenzoat (E 218) und Prop

yl-4-hydroxybenzoat (E 216)
Können Ü

berem
p

findlichkeitsreaktionen, auch m
it zeitlicher Verzögerung, hervorrufen.

• Raffiniertes Erdnussöl
D

ieses A
rzneim

ittel darf nicht eingenom
m

en/angew
endet w

erden, w
enn Sie 

überem
p

findlich (allergisch) gegenüber Erdnuss oder Soja sind. Erdnussöl kann 
allergische Reaktionen hervorrufen. 

3. W
ie ist Tolak

® an
zuw

en
d

en
?

W
enden Sie dieses A

rzneim
ittel im

m
er genau nach A

bsp
rache m

it Ihrem
 A

rzt an. Fragen 
Sie bei Ihrem

 A
rzt oder A

p
otheker nach, w

enn Sie sich nicht sicher sind.

W
ie ist Tolak

® aufzutrag
en

?
Tragen Sie Tolak

® w
ie nachstehend beschrieben 4 W

ochen lang einm
al täglich auf die zu 

behandelnden H
autbereiche auf:

• W
aschen und sp

ülen Sie die zu behandelnden H
autbereiche und tup

fen sie vorsichtig
trocken.

• Tragen Sie eine dünne Schicht Tolak
® auf die zu behandelnden Bereiche auf.

• M
assieren Sie Tolak

® sanft und gleichm
äß

ig in die H
aut ein.

• Verm
eiden Sie es, andere Körp

erbereiche zu berühren und Tolak
® von Ihrem

 Körp
er auf

andere M
enschen zu übertragen.

• W
aschen Sie sich nach der A

nw
endung von Tolak

® gründlich die H
ände.

W
en

n
 Sie ein

e g
röß

ere M
en

g
e von

 Tolak
® an

g
ew

en
d

et h
ab

en
, als Sie sollten

W
enn Sie Tolak

® öfter als einm
al täglich anw

enden, ist die W
ahrscheinlichkeit für das 

A
uftreten von H

autreaktionen erhöht und diese Reaktionen können stärker ausgep
rägt sein.

W
enn Sie oder ein Kind versehentlich Tolak

® eingenom
m

en haben/hat, w
enden Sie sich 

unverzüglich an einen A
rzt oder die nächstgelegene N

otaufnahm
e.

W
en

n
 Sie d

ie A
n

w
en

d
un

g
 von

 Tolak
® verg

essen
 h

ab
en

W
enden Sie nicht die dop

p
elte M

enge an, w
enn Sie die vorherige A

nw
endung vergessen 

haben. Setzen Sie die Behandlung nach A
nw

eisung Ihres A
rztes oder w

ie in dieser 
Packungsbeilage beschrieben fort.

W
en

n
 Sie d

ie A
n

w
en

d
un

g
 von

 Tolak
® ab

b
rech

en
  

Bitte sp
rechen Sie m

it Ihrem
 A

rzt, bevor Sie die Behandlung abbrechen, es sei denn, 
Sie bem

erken eins der folgenden Sym
p

tom
e: M

undgeschw
ür, Bauchschm

erzen, blutiger 
D

urchfall, Erbrechen, Fieber und Schüttelfrost. Beenden Sie in diesem
 Fall die A

nw
endung 

von Tolak und w
enden Sie sich unverzüglich an Ihren A

rzt (siehe A
bschnitt 2).

W
enn Sie w

eitere Fragen zur A
nw

endung dieses A
rzneim

ittels haben, w
enden Sie sich an 

Ihren A
rzt oder A

p
otheker.

4. W
elch

e N
eb

en
w

irkun
g

en
 sin

d
 m

ög
lich

?

W
ie alle A

rzneim
ittel kann auch dieses A

rzneim
ittel N

ebenw
irkungen haben, die aber nicht 

bei jedem
 auftreten m

üssen.

H
äufig

e N
eb

en
w

irkun
g

en
 (kan

n
 b

is zu 1 von
 10 B

eh
an

d
elten

 b
etreffen

)
- H

autreaktionen am
 A

nw
endungsort (Reizung, Schm

erzen, H
autreaktionen, Rötung,

Juckreiz, Entzündung, Schw
ellung [Ö

dem
])

- A
ugenreizung

G
eleg

en
tlich

e N
eb

en
w

irkun
g

en
 (kan

n
 b

is zu 1 von
 100 B

eh
an

d
elten

 b
etreffen

)
- bakterielle H

autinfektion (Im
p

etigo),
- Rauer H

als (Pharyngitis),
- Schlaflosigkeit,
- Beschw

erden an der N
ase,

- Lip
p

enbläschen,
- Ü

belkeit,
- Schw

ellung um
 die A

ugen (Ö
dem

),

- Erhöhte Tränensekretion,
- Rötung,
- H

autreaktionen an der A
nw

endungsstelle: Blutung, Erosion, Ekzem
, Beschw

erden,
Trockenheit, Brennen/Kribbeln, Lichtem

p
findlichkeitsreaktion (verstärkte H

autreaktion 
auf Sonnenlicht).

D
ie H

äufig
keit d

er folg
en

d
en

 N
eb

en
w

irkun
g

en
 ist n

ich
t b

ekan
n

t (H
äufig

keit auf 
G

run
d

lag
e d

er verfüg
b

aren
 D

aten
 n

ich
t ab

sch
ätzb

ar)
- A

llergische Reaktion (Kontaktekzem
)

 M
eld

un
g

 von
 N

eb
en

w
irkun

g
en

W
enn Sie N

ebenw
irkungen bem

erken, w
enden Sie sich an Ihren A

rzt oder A
p

otheker. 
D

ies gilt auch für N
ebenw

irkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. 
Sie können N

ebenw
irkungen auch direkt dem

 Bundesinstitut für A
rzneim

ittel und 
M

edizinp
rodukte, A

bt. Pharm
akovigilanz, Kurt-G

eorg-Kiesinger-A
llee 3, D

-53175 Bonn, 
W

ebsite: w
w

w
.bfarm

.de anzeigen.
Indem

 Sie N
ebenw

irkungen m
elden, können Sie dazu beitragen, dass m

ehr Inform
ationen 

über die Sicherheit dieses A
rzneim

ittels zur Verfügung gestellt w
erden.

5. W
ie ist Tolak

® aufzub
ew

ah
ren

?

Bew
ahren Sie dieses A

rzneim
ittel für Kinder unzugänglich auf.

N
icht über 25 °C

 lagern.
Sie dürfen dieses A

rzneim
ittel nach dem

 auf dem
 U

m
karton nach „verw

endbar bis“ 
angegebenen Verfalldatum

 nicht m
ehr verw

enden. D
as Verfalldatum

 bezieht sich auf den 
letzten Tag des angegebenen M

onats.

Sie dürfen Tolak
® 4 W

ochen nach erstm
aligem

 Ö
ffnen der Tube (nach D

urchstechen m
it 

dem
 D

eckeldorn) nicht m
ehr anw

enden.

Entsorgen Sie A
rzneim

ittel niem
als über das A

bw
asser (z.B. nicht über die Toilette oder das 

W
aschbecken) oder den H

aushaltsabfall. Fragen Sie in Ihrer A
p

otheke, w
ie das A

rzneim
ittel 

zu entsorgen ist, w
enn Sie es nicht m

ehr verw
enden. Sie tragen dam

it zum
 Schutz der 

U
m

w
elt bei. W

eitere Inform
ationen finden sie unter w

w
w

.bfarm
.de/arzneim

ittelentsorgung.

6. In
h

alt d
er Packun

g
 un

d
 w

eitere In
form

ation
en

W
as Tolak

® en
th

ält 
- D

er W
irkstoff ist: Fluorouracil. 

- D
ie son

stig
en

 B
estan

d
teile sin

d
: M

acrogolglycerolstearate, Butylhydroxytoluol (E 321),
C

etylalkohol, C
itronensäure (E 330), G

lycerol (E 422), Isopropylm
yristat, M

ethylgluceth-10, 
M

ethyl-4-hydroxybenzoat (E 218), Prop
yl-4-hydroxybenzoat (E 216), gereinigtes W

asser, 
raffiniertes Erdnussöl, N

atrium
hydroxid (E 524), Stearinsäure und Stearylalkohol.

W
ie Tolak

® aussieh
t un

d
 In

h
alt d

er Packun
g

W
eiß

e bis gebrochen w
eiß

e C
rem

e in Tuben zu 20 oder 40 g.

Es w
erden m

öglicherw
eise nicht alle Packungsgröß

en in den Verkehr gebracht.

Ph
arm

azeutisch
er U

n
tern

eh
m

er

Pierre Fabre D
erm

o-Kosm
etik G

m
bH

N
euer M

essp
latz 5

D
-79108 Freiburg

H
ersteller

PIERRE FA
BRE M

ED
IC

A
M

EN
T PRO

D
U

C
TIO

N
, 

Parc industriel de la C
hartreuse,

81100 C
astres,

France.

D
ieses A

rzn
eim

ittel ist in
 d

en
 M

itg
lied

staaten
 d

es Europ
äisch

en
 W

irtsch
aftsraum

es 
(EW

R
) un

ter d
en

 folg
en

d
en

 B
ezeich

n
un

g
en

 zug
elassen

 
- Tolak

®: Ö
sterreich, Tschechische Rep

ublik, D
änem

ark, Frankreich, D
eutschland,

G
riechenland, N

iederlande, N
orw

egen, Polen, Slow
akei, Sp

anien, Schw
eden, Vereinigtes 

Königreich.
- Tolerak

®: Finnland, Italien.
- Efflurak

®: Belgien, Luxem
burg, Portugal.

D
iese Packun

g
sb

eilag
e w

urd
e zuletzt üb

erarb
eitet im

 A
p

ril 2024. 
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