Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Verrucutan, (5 mg + 100 mg)/g, roztwor na skore
Fluorouracilum + Acidum salicylicum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia 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 Verrucutan i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Verrucutan
Jak stosowac Verrucutan

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywaé¢ Verrucutan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Verrucutan i w jakim celu si¢ go stosuje

Verrucutan jest lekiem na brodawki.
Verrucutan jest stosowany na brodawki zwykte, brodawki na podeszwie stop (brodawki podeszwowe)
oraz brodawki ptaskie (brodawki ptaskie mtodocianych) na r¢kach i nogach.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Verrucutan

Kiedy nie stosowa¢ leku Verrucutan

- jesli pacjent jest uczulony na fluorouracyl, kwas salicylowy lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjentka karmi piersia,

- jesli pacjentka jest w Cigzy lub nie moze z catg pewnosciag wykluczy¢, ze jest w cigzy,

- uniemowlat,

- jesli pacjent ma niewydolnosé nerek,

- jesli pacjent stosuje niektore leki przeciwwirusowe stosowane w leczeniu ospy wietrznej lub
potpasca (leczenie Herpes zoster).

Nie wolno stosowac leku Verrucutan jednoczes$nie z leczeniem brywudyng, sorywudyng i(lub)
podobnymi grupami lekow stosowanymi w leczeniu potpasca. Leczenie mozna rozpoczaé po 4
tygodniach od zaprzestania przyjmowania ww. lekéw. Jednoczesne stosowanie jednej z substancji
czynnych leku, fluorouracylu, z brywudyna, sorywudyng i ich pochodnymi moze doprowadzi¢ do
znacznego zwickszenia dziatan niepozgdanych leku Verrucutan. Nie mozna rozpoczynaé leczenia
fluorouracylem przez co najmniej 4 tygodnie po zakonczeniu leczenia potpasca brywudyna lub
sorywudyna.

Jezeli pacjent w ostatnim czasie byt leczony z powodu zakazenia potpascem, nalezy poinformowac o
tym lekarza.

Lek Verrucutan nie jest przeznaczony do stosowania na duze powierzchnie skory (wigksze niz 25 cm?)
i nie wolno dopusci¢ do kontaktu leku z oczami i blonami §luzowymi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci



Przed rozpoczgciem stosowania leku Verrucutan nalezy omoéwi¢ to z lekarzem lub farmaceuts, jesli u
pacjenta rozpoznano brak aktywnosci enzymu dehydrogenazy dihydropirymidynowej (DPD)
(catkowity niedobor DPD).

Nalezy zachowac ostrozno$¢ przy jednoczesnym przyjmowaniu fenytoiny stosowaniej w leczeniu
atakow padaczkowych. Verrucutan moze spowodowac zwigkszenie stezenia fenytoiny we krwi. Z
tego powodu, podczas leczenia lekiem Verrucutan, nalezy regularnie monitorowaé stgzenie fenytoiny
we Krwi.

Jesli brodawki znajdujg si¢ w obszarze skory z cienka warstwa naskorka, lek powinien by¢ naktadany
rzadziej 1 lekarz powinien czesciej kontrolowac leczenie, poniewaz kwas salicylowy znajdujacy si¢ w
leku Verrucutan moze powodowac tworzenie si¢ blizn.

Jesli pacjent ma problemy z czuciem dotyku, b6lu oraz temperatury (zaburzenia czucia, np. z powodu
cukrzycy) konieczne jest $ciste monitorowanie leczenia przez lekarza.

Podczas naktadania leku nalezy uwazac¢, aby nie poplami¢ materiatéw lub wyrobow z akrylu (np.
wanny z akrylu), poniewaz lek tworzy plamy, ktorych nie mozna usuna¢.

Lek Verrucutan jest tatwopalny, dopOki po natozeniu nie utworzy si¢ btona.
Nalezy trzymac go z dala od ognia lub plomienia.

Leku Verrucutan nie nalezy stosowa¢ na krwawigce zmiany skorne.

Dzieci

Leku Verrucutan nie nalezy stosowa¢ u niemowlat. U dzieci ryzyko przedawkowania jest wicksze niz
u dorostych, dlatego — zwlaszcza u matych dzieci — nie nalezy przekracza¢ zalecanej powierzchni i
czestosci leczenia.

Verrucutan a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Jest to szczegodlnie wazne, poniewaz jezeli kilka lekow jest przyjmowanych w tym samym czasie
dziatanie poszczego6lnych lekow moze ulec wzmocnieniu lub ostabieniu.

Nie wolno stosowa¢ leku Verrucutan, jesli pacjent przyjmuje lub przyjmowat w czasie ostatnich 4
tygodni niektore leki stosowane w leczeniu choréb wirusowych, takich jak ospa wietrzna lub potpasiec
(brywudyna, sorywudyna lub ich pochodne).

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc, jesli pacjent przyjmuje niektore leki przeciwdrgawkowe
(fenytoina). Na podstawie og6lnoustrojowego stosowania fluorouracylu w leczeniu nowotworéw
wiadomo, Ze jednoczesne stosowanie z fenytoing moze prowadzi¢ do zwigkszonego stezenia
fenytoiny.

Ze wzgledu na to, ze kwas salicylowy moze si¢ wchtania¢, mozliwe sa interakcje kwasu salicylowego
z metotreksatem (lekiem stosowanym w leczeniu niektérych chor6b reumatycznych, nowotwordéw lub
ciezkiej tuszezycy) i pochodnymi sulfonylomocznika (znajdujacych sie w niektérych lekach
obnizajgcych stezenie glukozy — lekdw przeciwcukrzycowych).

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

Stosowanie leku podczas ciazy i karmienia piersia jest przeciwwskazane.
Nie stosowa¢ u kobiet, u ktorych z cata pewnoscia nie mozna wykluczy¢, ze sa w ciazy.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn



Brak specjalnych $srodkdéw ostroznosci.

Lek Verrucutan zawiera dimetylosulfotlenek i alkohol (etanol)
Dimetylosulfotlenek moze powodowaé podraznienie skory.
Ten lek zawiera 171,5 mg/g alkoholu (etanolu). Moze powodowa¢ podraznienie uszkodzonej skory.

3. Jak stosowaé lek Verrucutan

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie
Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, Verrucutan stosuje si¢ od 2 do 3 razy na dobe na kazda brodawke.

Sposéb uzycia
Do stosowania na skore.

Lek nalezy nanosi¢ tylko na brodawke. Nie nalezy nanosi¢ leku na zdrowa skoére. Skore otaczajaca
brodawke mozna ochroni¢ przed lekiem poprzez natozenie pasty lub masci. Jezeli bedzie to
konieczne, lekarz lub farmaceuta moze poleci¢ odpowiedni lek. Zaleca sie, aby przed zastosowaniem
leku oczysci¢ topatke o szyjke butelki. W przypadku bardzo matych brodawek w celu doktadnego
naniesienia leku mozna zamiast topatki uzywac np. wykataczki. Przed kazdym zastosowaniem leku
Verrucutan nalezy najpierw usung¢ powloke pozostata po uprzedniej aplikacji poprzez jej starcie.

W przypadku brodawek okotopaznokciowych lub podpaznokciowych, nalezy zwroci¢ uwage, aby nie
ulegla zniszczeniu macierz paznokcia i lek Verrucutan nie przedostat si¢ do tozyska paznokcia.

Lek Verrucutan nie jest przeznaczony do stosowania na duze powierzchnie skory. Maksymalna
powierzchnia objeta leczeniem nie powinna by¢é wigksza niz 25 cm? powierzchni skory.

Zaleca si¢ regularne kontrole lekarskie w trakcie trwania terapii. Z do$wiadczen wynika, ze w wielu
przypadkach np. przy silnie wystajacych brodawkach zwyktych lub brodawkach na powierzchni stop,
po leczeniu lekiem Verrucutan wskazane jest usunigcie przez lekarza pozostatej obumartej tkanki.

Czas trwania leczenia
Zwykle okres stosowania leku wynaosi 6 tygodni.
Po ustgpieniu zmian chorobowych lek nalezy stosowac jeszcze przez 1 tydzien.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest zbyt mocne Iub za stabe nalezy zwrécié si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Zastosowanie wieckszej niz zalecana dawki leku Verrucutan
W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawka leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Verrucutan
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki. Nalezy kontynuowaé

stosowanie leku zgodnie z zaleceniami lekarza lub informacjami zawartymi w tej ulotce.

Przerwanie stosowania leku Verrucutan
W przypadku przerwania stosowania leku Verrucutan nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane



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

Bardzo czesto (moga wystapi¢ czesciej niz u 1 osoby na 10):
w miejscu podania leku: rumien, stan zapalny, podraznienie, pieczenie, bol, Swiad.

Czesto (moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 10 osob):
w miejscu podania leku: krwawienie, strup, wysiek, nadzerka (powierzchowne uszkodzenie skory).
Moze wystapi¢ bol glowy.

Niezbyt czesto (moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 100 osob):
w miejscu podania leku: zapalenie skory, obrzgk, owrzodzenie. Moze wystapi¢ suchos¢ oka, $wiad
oka, nasilone tzawienie.

Rzadko (moga wystapié¢ nie czesciej niz u 1 na 1000 osob):
Moze wystapi¢ silne uczucie pieczenia, w takim przypadku nalezy przerwac leczenie.

- Ze wzgledu na zawartos¢ kwasu salicylowego w produkcie, moga wystapi¢ tagodne objawy
podraznienia, jak zapalenie skory i reakcje nadwrazliwosci (kontaktowe reakcje alergiczne).
Objawami podraznienia moga by¢ takze: swedzenie, zaczerwienienie i pecherze poza miejscem
kontaktu leku ze skora.

- W okolicy brodawek, moga wystapi¢ biatawe przebarwienia i ztuszczanie si¢ skory.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i1 Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Verrucutan

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po ,,EXP”.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazacd.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesiecy.
Po kazdym uzyciu butelka z lekiem powinna by¢ doktadnie zamknigta, gdyz w razie otwarcia butelki

lek szybko wysycha, co uniemozliwia jego dalsze prawidtowe stosowanie. Jezeli lek wysecht, nie
moze by¢ stosowany. Nie nalezy stosowac leku Verrucutan, jesli powstaty w nim krysztaty.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute jak usung¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic
srodowisko.

Uwaga: lek jest tatwopalny. Nalezy trzymac go z dala od ognia lub ptomienia.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Verrucutan

Substancjami czynnymi leku sa: fluorouracyl oraz kwas salicylowy.
1 g roztworu zawiera 5 mg fluorouracylu oraz 100 mg kwasu salicylowego.

Pozostate sktadniki to: dimetylosulfotlenek, etanol bezwodny, etylu octan, butylu metakrylanu i
metylu metakrylanu kopolimer (80:20), piroksylina.

Jak wyglada lek Verrucutan i co zawiera opakowanie

Verrucutan to przezroczysty, bezbarwny do lekko pomaranczowego roztwor na skore.

Rodzaj opakowania: butelka z brunatnego szkta z polietylenowsg zakretka zabezpieczajaca przed
dostepem dzieci, z polietylenowg topatka, w tekturowym pudetku.

Wielko$¢ opakowania: 13 ml (12,3 g) i 14 ml (13,2 g).

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny:
SUN-FARM Sp. z 0.0.

ul. Dolna 21

05-092 Lomianki

Wytworca:
SUN-FARM Sp. z 0.0.
ul. Dolna 21

05-092 Lomianki

mibe GmbH Arzneimittel
Miinchener StraRe 15
06796 Brehna

Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Chorwacja Verrucutan 5 mg/g + 100 mg/g otopina za kozu
Niemcy Verrucutan 5 mg/g + 100 mg/g Lésung zur Anwendung auf der Haut
Polska Verrucutan

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05.2022



