CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Verrumal

(100 mg + 5 mg)/g, ptyn na skorg

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g ptynu na skore zawiera 100 mg kwasu salicylowego (Acidum salicylicum) i 5 mg fluorouracylu
(Fluorouracilum).

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plyn na skorg.

Przezroczysty, bezbarwny ptyn.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Brodawki zwykte, brodawki ptaskie (mlodocianych), brodawki stop.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Do stosowania miejscowego na skorg.

Produkt leczniczy stosuje sig¢ zazwyczaj od 2 do 3 razy na dobg, na kazda brodawke, za pomoca dotaczonego
pedzelka.

Produkt leczniczy Verrumal nalezy nanosi¢ tylko na brodawke, omijajac zdrowa skorg. Skore otaczajaca
brodawke mozna ochroni¢ przed produktem poprzez natozenie kremu Iub masci. Zaleca sig, aby przed
zastosowaniem produktu oczysci¢ pedzelek o szyjke butelki. W przypadku bardzo matych brodawek,

w celu doktadnego naniesienia produktu mozna zamiast pgdzelka uzywaé wykataczki lub zaostrzonej
zapalki.

Przed kazdym zastosowaniem produktu Verrumal nalezy najpierw usunaé powtoke pozostata po poprzedniej
aplikacji.

W przypadku brodawek okotopaznokciowych, a zwlaszcza podpaznokciowych, nalezy zwrdci¢ uwage,
aby nie ulegla zniszczeniu macierz paznokcia i produkt nie przedostat si¢ do tozyska paznokcia.

Maksymalna powierzchnia objeta leczeniem nie powinna byé wigksza niz 25 cm” powierzchni skory.

Czas stosowania produktu wynosi 6 tygodni. Nalezy poinformowac¢ pacjenta, aby pamigtat o codziennym,
regularnym stosowaniu produktu.

Po ustapieniu zmian chorobowych stosowanie produktu nalezy kontynuowac jeszcze przez okoto 1 tydzien.
Z do$wiadczen wynika, ze w niektoérych przypadkach np. przy silnie wystajacych brodawkach zwyktych
lub brodawkach na powierzchni stop, po leczeniu produktem leczniczym Verrumal wskazane jest usunigcie

przez lekarza pozostatej obumarlej tkanki.
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4.3 Przeciwwskazania

Produktu Verrumal nie nalezy stosowac:

- w okresie laktacji

- podczas ciazy

- u kobiet, u ktorych z cata pewnoscia nie mozna wykluczy¢, ze sa w ciazy

- u dzieci w wieku ponizej 6 lat

- u pacjentow z niewydolno$cia nerek

- w nadwrazliwo$ci na substancje czynne - kwas salicylowy lub fluorouracyl, lub na ktérakolwiek substancje
pomocnicza

- jednoczesnie z brywudyna, sorywudyna i analogami nukleozydéw, gdyz s silnymi inhibitorami enzymu
rozktadajacego fluorouracyl — dehydrogenazy dihydropirymidyny (patrz takze punkty 4.4 1 4.5)

- na duze powierzchnie skory (wigksze niz 25 cm?)

Nie mozna dopusci¢ do kontaktu produktu Verrumal z oczami lub btonami §luzowymi.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produktu nie nalezy stosowa¢ w miejscach szczegdlnie wrazliwych, takich jak okolice ust, nosa i warg.
Nalezy unika¢ kontaktu produktu Verrumal ze skora otaczajaca brodawki.

W przypadku nieprawidtowego stosowania produktu (np. nanoszenia ptynu na skorg otaczajaca brodawke)
moze wystapi¢ miejscowo pieczenie i nadzerka pozostawiajace przemijajace zabarwienie.

Leczenie nalezy przerwac, jezeli na skorze otaczajacej brodawke pojawi si¢ odczyn zapalny.
W przypadku leczenia bardzo duzej ilosci brodawek moze wystapi¢ nadwrazliwo$¢ na $wiatto stoneczne.

Enzym dehydrogenaza dihydropirymidyny odgrywa wazna rolg¢ w procesie rozktadania fluorouracylu.
Analogi nukleozydow, jak brywudyna i sorywudyna w wyniku hamowania aktywnosci dehydrogenazy
dihydropirymidyny, moga powodowac znaczne zwigkszenie stgzen fluorouracylu lub innych
fluoropirymidyn w osoczu 1 w zwiazku z tym zwigkszaé toksycznos$¢ produktu. Z tego powodu, pomig¢dzy
podaniem produktu leczniczego Verrumal a zastosowaniem brywudyny, sorywudyny lub innych analogoéw
nukleozydow, nalezy zachowaé przerwg wynoszaca co najmniej 4 tygodnie.

Jesli to mozliwe, przed rozpoczgciem leczenia produktem Verrumal nalezy oznaczy¢ aktywno$¢ enzymu
dehydrogenazy dihydropirymidyny. Jesli u pacjentéw leczonych fluorouracylem przypadkowo podano
brywudyneg, nalezy podja¢ skuteczne postgpowanie, majace na celu zmniejszenie toksycznosci fluorouracylu.
Moze by¢ konieczne przyjgcie pacjenta do szpitala. Nalezy zastosowac¢ kazdy rodzaj postgpowania w celu
ochrony pacjenta przed zakazeniami ogélnymi i odwodnieniem.

U pacjentéw leczonych jednoczesnie fenytoing i fluorouracylem, nalezy regularnie kontrolowac st¢zenie
fenytoiny w osoczu.

Produkt jest tatwopalny.

Substancja pomocnicza znajdujaca si¢ w preparacie — dimetylusulfotlenek — moze powodowac podraznienie
skory.

Jesli brodawki znajduja sig na obszarze skory, ktory ma cienka warstwe naskorka, produkt nalezy naktadac
rzadziej i1 czg$ciej kontrolowac leczenie, poniewaz kwas salicylowy znajdujacy si¢ w preparacie moze

powodowac tworzenie si¢ blizn.

W przypadku brodawek z silna sktonnos$cia do rogowacenia, moze by¢ czasem korzystne ich wezesniejsze
leczenie kwasem salicylowym w plastrach.
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U pacjentéw z zaburzeniami czucia (np. pacjentow z cukrzyca) konieczne jest $ciste monitorowanie
pacjenta.

Po kazdym uzyciu butelka z produktem powinna by¢ doktadnie zamknigta, gdyz w razie otwarcia butelki
produkt szybko wysycha, co uniemozliwia jego dalsze prawidtowe stosowanie.

Podczas nanoszenia produktu Verrumal nalezy uwazaé, aby nie poplami¢ produktem odziezy lub wyrobow
z akrylu (np. wanny z akrylu), poniewaz produkt tworzy plamy, ktorych nie mozna usunac.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Enzym dehydrogenaza dihydropirymidyny odgrywa wazna rol¢ w procesie rozktadania fluorouracylu.
Analogi nukleozyddéw, jak brywudyna i sorywudyna moga w wyniku hamowania aktywno$ci dehydrogenazy
dihydropirymidyny znacznie zwigksza¢ stezenia fluorouracylu lub innych fluoropirymidyn w osoczu

i w zwiazku z tym zwigkszaé toksycznos¢ fluorouracylu.

Z tego powodu pomigdzy podaniem fluorouracylu i brywudyny, sorywudyny i innych analogow
naukleozydow, nalezy zachowaé przerwe wynoszaca co najmniej 4 tygodnie.

Jesli to mozliwe, przed rozpoczgciem leczenia fluoropirymidynami nalezy oznaczy¢ aktywno$¢ enzymu
dehydrogenazy dihydropirymidyny.

Podczas jednoczesnego stosowania fenytoiny i fluorouracylu zgtaszano zwigkszenie st¢zenia fenytoiny
w osoczu powodujace objawy zatrucia fentyoina (patrz punkt 4.4).

Po wchtonigciu do organizmu, kwas salicylowy moze powodowac interakcje z metotreksatem i pochodnymi
sulfonylomocznika.

4.6 Whplyw na ciaze, ptodnos¢ i laktacje

Stosowanie produktu leczniczego Verrumal podczas ciazy i karmienia piersia jest przeciwwskazane (patrz
punkt 4.3).

Nie stosowac u kobiet, u ktorych z cata pewnoscia nie mozna wykluczy¢, ze sa w ciazy.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt Verrumal nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow ani obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Do oceny czgstosci wystgpowania dziatan niepozadanych zastosowano nastgpujaca klasyfikacje:
Bardzo czgsto (>1/10)

Czesto (> 1/100 do < 1/10)
Niezbyt czgsto (> 1/1000 do < 1/100)
Rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000)
Bardzo rzadko (< 1/10 000)

Czgsto (= 1/100 do < 1/10): pieczenie, zwlaszcza podczas naktadania produktu.
Niezbyt czgsto (= 1/1000 do < 1/100): reakcje skorne, jak nadzerki.
Rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000): uczucie silnego pieczenia, ktore moze wymagac przerwania leczenia.

Wskutek silnego dziatania zmigkczajacego warstwe zrogowaciatg naskorka, moga wystapi¢ biatawe
przebarwienia i zluszczanie si¢ skory, szczegdlnie w okolicy brodawek.

Ze wzgledu na zawartos¢ kwasu salicylowego w preparacie moga wystapi¢ tagodne objawy podraznienia,
jak zapalenie skory i kontaktowe reakcje alergiczne w postaci $wiadu, zaczerwienienia i niewielkich

pecherzy, nawet poza miejscem kontaktu produktu ze skora.
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4.9 Przedawkowanie

Podczas stosowania produktu zgodnie z zaleceniami, ilo$é¢ produktu Verrumal aplikowana na 25 cm®
powierzchni skory wynosi 0,2 g, czyli 1 mg fluorouracylu, co odpowiada, u oséb o masie ciata 60 kg dawce
0,017 mg/kg masy ciata. Toksycznos¢ ogoloustrojowa wystepuje po podaniu fluorouracylu dozylnie

w dawkach wynoszacych 15 mg/kg masy ciata, wigc w tym przypadku mozna ja wykluczy¢ ze wzgledu

na 1000-krotny margines bezpieczefnstwa. Ponadto nie wystgpuje znaczace przezskorne wchianianie
fluorouracylu zawartego w produkcie leczniczym Verrumal (patrz takze punkt 5.2).

W przypadku prawidtowego stosowania produktu, tj. zgodnego z zaleconym sposobem dawkowania,
stezenie kwasu salicylowego wchtonigtego przez skor¢ w osoczu nie przekracza 5 mg/dl, tak wigc zatrucie
kwasem salicylowym jest mato prawdopodobne (patrz takze punkt 5.2).

Weczesne objawy zatrucia salicylanami moga wystapié, jesli stezenie salicylanow w surowicy bedzie wigksze
niz 30 mg/dl. Sa to: uczucie dzwonienia w uszach, szum w uszach z pogorszeniem stuchu, krwawienia
z nosa, nudnosci, wymioty, drazliwo$¢ oraz uczucie wysuszenia bton sluzowych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki dermatologiczne przeciw brodawkom.

Substancja czynna produktu - fluorouracyl jest lekiem z grupy z cytostatykéw o dziataniu
przeciwmetabolicznym.

Fluorouracyl ze wzgledu na podobienstwo strukturalne do tyminy (5-metylouracyl) wystgpujacej w kwasach
nukleinowych, zapobiega powstawaniu i przyswajaniu tyminy, hamujac w ten sposob syntez¢ DNA i RNA.
W wyniku tego dziatania fluorouracyl hamuje namnazanie wirusow powodujacych powstawanie brodawek,
a takze wzrost komorek, zwlaszcza komorek brodawek, ktore sa w fazie intensywnego wzrostu.

Substancja czynna produktu - kwas salicylowy dziata keratolitycznie, w wyniku czego poprawia penetracjg
fluorouracylu do brodawki.

5.2  WiasciwoSci farmakokinetyczne

W badaniach przeprowadzonych na §winiach, po zastosowaniu produktu Verrumal na skor¢ nawet w duzych
ilosciach, w surowicy zwierzat nie stwierdzono obecnosci fluorouracylu. Oznacza to, ze fluorouracyl nie byt
wchtaniany w ilosciach wykrywalnych standardowymi metodami analitycznymi (HPLC).

Z najnowszych badan wynika, ze stopien wchianiania fluorouracylu do organizmu cztowieka
po zastosowaniu produktu Verrumal na skorg jest znacznie mniejszy niz 0,1%.

Po natozeniu na skore, produkt Verrumal tworzy zwarta blong, ktora staje si¢ biata po wyparowaniu
rozpuszczalnika. Blona ta dziata okluzyjnie, umozliwiajac penetracj¢ substancji czynnej do glebszych
warstw brodawek.

Kwas salicylowy dziata keratolitycznie, poprawia penetracje¢ fluorouracylu, szczegdlnie trudna w przypadku
zastosowania na brodawki. Penetracj¢ fluorouracylu utatwia takze substancja pomocnicza

dimetylusulfotlenek, ktory dziata jak rozpuszczalnik fluorouracylu.

Badania na zwierzgtach oraz badania kliniczne u ludzi wykazaly, ze kwas salicylowy przenika tatwo przez
skore, w zaleznosci m.in. od stanu skory.
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Metabolizm kwasu salicylowego

W organizmie kwas salicylowy taczy si¢ z glicyna do kwasu salicylurowego, z kwasem glukuronowym

w grupie fenolowej do glukuronidu eterowego i w grupie karboksylowej do glukuronidu estrowego, a takze
przez hydroksylacje do kwasu gentyzynowego lub dwuhydroksybenzoesowego.

W przypadku stosowania zalecanych dawek, okres pottrwania kwasu salicylowego wynosi od 2 do 3 godzin,
ale w przypadku duzych dawek moze by¢ zwigkszony do 15 - 30 godzin, ze wzgledu na ograniczone
sprzgganie kwasu salicylowego w watrobie.

Po miejscowym podaniu produktu stezenie kwasu salicylowego w surowicy zwykle nie przekracza 5 mg/dl,
dlatego nie powinny wystapic toksyczne dziatania kwasu salicylowego (patrz punkt 4.3). Wczesne objawy
zatrucia salicylanami moga wystapi¢ dopiero wtedy, gdy ich st¢zenia w surowicy sa wigksze niz 30 mg/dl.
53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Etylu octan

Etanol bezwodny

Dimetylosulfotlenek

Kopolimer metakrylanu butylu i metylu (80:20)
Piroksylina

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznoSci

3 lata.
Po pierwszym otwarciu opakowania (butelki) - zuzy¢ w ciagu 6-ciu miesigcy.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac w temperaturze ponizej 10°C tylko przez krotki czas.

Dhuzsze przechowywanie w temperaturze ponizej 10°C moze spowodowac krystalizacje fluorouracylu.
Produkt jest tatwopalny.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka z bezbarwnego szkta z zakretka i pedzelkiem, zawierajaca 13 ml ptynu, umieszczona w tekturowym
pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez szczegdlnych wymagan.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Almirall Hermal GmbH,

Scholtzstr. 3,

D-21465 Reinbek,

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: R/6674

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA:

07.05.1996/26.11.2008/13.05.2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI

PRODUKTU LECZNICZEGO

07.10.2011
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