CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Verrumal

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

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 g ptynu na skérzawiera 100 mg kwasu salicylowe@fcidum salicylicum) i 5 mg fluorouracylu
(Fluorouracilum).

Substancja pomocnicze o znanym dziataniu: dimetjfiodenek

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ptyn na skaég.

Przezroczysty, bezbarwny ptyn.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Brodawki zwykle, brodawki ptaskie (mtodocianychjpbawki stop.
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Do stosowania miejscowego na skor

Produkt leczniczy stosujegcstazwyczaj od 2 do 3 razy ha dolna kada brodawk, za pomog dolgczonego
pedzelka.

Produkt leczniczy Verrumal natg nanost tylko na brodawlk, omijajac zdrows skor. Skok otaczajca
brodawl¢ mazna ochroni przed produktem poprzez naémie kremu lub miei. Zaleca sj, aby przed
zastosowaniem produktu oézy¢ pedzelek o szyjk butelki. W przypadku bardzo matych brodawek,
w celu doktadnego naniesienia produktuzmezamiast gdzelka tywaé wykataczki lub zaostrzonej
zapaiki.

Przed kadym zastosowaniem produktu Verrumal gglaajpierw usugé powtoke pozostad po poprzedniej
aplikacji.

W przypadku brodawek okotopaznokciowych, a zwlaagmadpaznokciowych, nalg zwrdcic uwag,
aby nie ulegta zniszczeniu macierz paznokcia i pkbdie przedostat sido tazyska paznokcia.

Maksymalna powierzchnia ajta leczeniem nie powinna byvigksza nk 25 cnf powierzchni skory.

Czas stosowania produktu wynosi 6 tygodni. Balgoinformowd pacjenta, aby pagtat o codziennym,
regularnym stosowaniu produktu.

Po usgpieniu zmian chorobowych stosowanie produktu nakontynuowa jeszcze przez okoto 1 tydaie

Z dodwiadczéh wynika, ze w niektorych przypadkach np. przy silnie wygtgh brodawkach zwyktych
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lub brodawkach na powierzchni stop, po leczeniupkéem leczniczym Verrumal wskazane jest ustigi
przez lekarza pozostalej obumartej tkanki.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwo$¢ na substancje czynne lub na ktd@lwiek substangjpomocnicz wymieniona w punkcie
6.1.

Produktu Verrumal nie natg stosowa:

- w okresie laktaciji,

- podczas a@izy,

- u kobiet, u ktérych z calpewndcia nie mana wykluczy, ze g w cigzy,

- u dzieci w wieku poriej 6 lat,

- U pacjentow z niewydolroig nerek,

- jednoczénie z brywudyn, sorywudym i analogami nukleozyddw, gdys silnymi inhibitorami enzymu
rozktadajicego fluorouracyl — dehydrogenazy dihydropirymidypsitrz take punkty 4.4 i 4.5),

- na due powierzchnie skory (wksze nk 25 cnf).

Nie mazna dopyci¢ do kontaktu produktu Verrumal z oczami lub bton&lmzowymi.

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produktu nie naley stosowéa w miejscach szczegdlnie wiavych, takich jak okolice ust, nosa i warg.
Nalezy unikat kontaktu produktu Verrumal ze slgotaczajca brodawki.

W przypadku nieprawidtowego stosowania produktu (rgmoszenia ptynu na skdstaczajca brodawlk)
moze wyshpi¢ miejscowo pieczenie i nadrka pozostawiage przemijajce zabarwienie.

Leczenie naley przerwd, jezeli na skorze otaczgjej brodawk pojawi sé odczyn zapalny.
W przypadku leczenia bardzozhj ilosci brodawek mge wystpi¢ nadwraliwosé naswiatto stoneczne.

Verrumal zawiera zwizek cytostatyczny - 5-fluorouracyl.

Enzym dehydrogenaza dihydropirymidyny odgrywaméarole w procesie rozktadania fluorouracylu.
Zahamowanie lub zmniejszenie aktywoidtego enzymu, czy jego niedobor, recskutkowd
nagromadzeniemiluorouracylu w organizmie.

Analogi nukleozydow, jak brywudyna i sorywudyna wniku hamowania aktywrigi dehydrogenazy
dihydropirymidyny, mog powodowa znaczne zwgkszenie sizen fluorouracylu lub innych
fluoropirymidyn w osoczu i w zvaizku z tym zwgksza toksyczné¢ produktu. Z tego powodu, pogadizy
podaniem produktu leczniczego Verrumal a zastosmmabrywudyny, sorywudyny lub innych analogéow
nukleozyddw, naley zachowa przerwe wynoszca co najmniej 4 tygodnie.

Jeli to mozliwe, przed rozpocxiem leczenia produktem Verrumal, nal@znaczy aktywnaé enzymu
dehydrogenazy dihydropirymidyny.slieu pacjentéw leczonych fluorouracylem przypadkgeaalano
brywudyre, nalezy podjg¢ skuteczne pogbowanie, majce na celu zmniejszenie toksyczaidluorouracylu.
Moze by¢ konieczne przyjcie pacjenta do szpitala. Najezastosowéakazdy rodzaj posipowania w celu
ochrony pacjenta przed zaieiami ogolnymi i odwodnieniem.

U pacjentéw leczonych jednocnée fenytoiry i fluorouracylem, naley regularnie kontrolowastezenie
fenytoiny w osoczu.

Produkt jest tatwopalny: nale trzymat go z dala od ognia lub ptomienia.

Substancja pomocnicza znajgta s¢ w produkcie — dimetylusulfotlenek — e powodowa podranienie
skory.

Jeli brodawki znajdyj sie na obszarze skary, ktory ma cignkarstwe naskérka, produkt natg naklada
rzadziej i cgsciej kontrolowd leczenie, poniewakwas salicylowy znajdagy sie w produkcie mee
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powodowd tworzenie s blizn.

W przypadku brodawek z sgrsktonndcia do rogowacenia, me by czasem korzystne ich wczeejsze
leczenie kwasem salicylowym w plastrach.

U pacjentéw z zaburzeniami czucia (np. pacjent@ukzrzya) konieczne jesiciste monitorowanie
pacjenta.

Po kadym wyciu butelka z produktem powinnadgoktadnie zamkgta, gdy: w razie otwarcia butelki
produkt szybko wysycha, co unietisvia jego dalsze prawidtowe stosowanie. Plyn nérgkie powinien
by¢ stosowany jéi pojawig si¢ w nim krysztaty.

Podczas nanoszenia produktu Verrumal nyalevaza, aby nie poplandi produktem odzigy lub wyrobdw
z akrylu (np. wanny z akrylu), poniewarodukt tworzy plamy, ktérych nie miea usuné.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Enzym dehydrogenaza dihydropirymidyny odgrywamgarole w procesie rozktadania fluorouracylu.
Analogi nukleozyddw, jak brywudyna i sorywudyna megwyniku hamowania aktywrici dehydrogenazy
dihydropirymidyny znacznie zwksz& stzenia fluorouracylu lub innych fluoropirymidyn w astu

i w zwiazku z tym zwgksza toksyczndé fluorouracylu.

Z tego powodu ponadzy podaniem fluorouracylu i brywudyny, sorywudyirignych analogow
naukleozydow, naley zachowa przerwe wynoszca co najmniej 4 tygodnie.

Jesli to mozliwe, przed rozpocgzxiem leczenia fluoropirymidynami nelgoznaczy aktywna¢ enzymu
dehydrogenazy dihydropirymidyny.

Podczas jednoczesnego stosowania fenytoiny i fluagylu zgtaszano zekszenie stzenia fenytoiny
w 0soczu powodygge objawy zatrucia fentyagn(patrz punkt 4.4).

Nie ma dowodow wskazagych na wchtanianie uktadowe kwasu salicylowegenmiiej jednak wchtogty
kwas salicylowy mge powodowad interakcje z metotreksatem i pochodnymi sulfonydomnika.

4.6 Wplyw na chze, ptodnosé i laktacje

Stosowanie produktu leczniczego Verrumal podczgsy ¢ikarmienia piersi jest przeciwwskazane
(patrz punkt 4.3).
Nie stosowé u kobiet, u ktorych z calpewndcia nie mana wykluczy, ze s w cigzy.

4.7 Wplyw na zdolngé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Produkt Verrumal nie ma wplywu na zdodédgrowadzenia pojazdéw ani obstugiwania maszyn.
4.8 Dziatania niepdadane

Ponizej podano ogstasé i klasyfikacg dziatai niepazadanych wedtug uktadow i nag@ddéw zgodnie

z terminology MedDRA. Czstasci 53 definiowane jako: bardzo ¢zto & 1/10), czsto & 1/100

do < 1/10), niezbyt esto & 1/1000 do < 1/100), rzadke (/10 000 do < 1/1000),

bardzo rzadko (< 1/10 000),¢stcs¢ nie znana (estasé nie mae by okreslona na podstawie degtnych
danych).

Zaburzenia oka:
Niezbyt czsto: suché&t oka,swiad oka, nasilone tzawienie.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:

Bardzo czsto: w miejscu podania: runfiestan zapalny, podiaienie (w tym pieczenie), b&wiad.
Czesto: w miejscu podania krwawienie, natka, strup.

Niezbyt czsto: w miejscu podania: zapalenie skory, ebrpwrzodzenie.
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Zaburzenia uktadu nerwowego:
Czesto: bal glowy.

Zaburzenia skéry i tkanki podskorne;j:
Czesto: ztuszczanie siskory.

Wskutek silnego dziatania zekiczapcego warstw zrogowaciat naskorka, magwystpic¢ biatawe
przebarwienia i ztuszczaniegskory, szczegolnie w okolicy brodawek.

Ze wzgkdu na zawart@& kwasu salicylowego w produkcie mpgystpi¢ tagodne objawy podgaienia, jak
zapalenie skoéry i kontaktowe reakcje alergiczneostaciswiadu, zaczerwienienia i niewielkickegherzy,
nawet poza miejscem kontaktu produktu ze gkor

Zglaszanie podejrzewanych dzialaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistigst zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéceylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zgftaszzelkie
podejrzewane dziatania niefglane za p&ednictwem Departamentu Monitorowania Niggganych
Dziatah Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Meztygch

i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Podczas stosowania produktu zgodnie z zaleceniiagd,produktu Verrumal aplikowana na 25<tm
powierzchni skory wynosi 0,2 g, czyli 1 mg fluoraaylu, co odpowiada, u 0séb o masie ciata 60 kgcdaw
0,017 mg/kg masy ciata. Toksyczdmgoloustrojowa wygpuje po podaniu fluorouracylu dginie

w dawkach wynosgych 15 mg/kg masy ciata, gd w tym przypadku mma p wykluczy¢ ze wzgédu

na 1000-krotny margines bezpieigeva. Ponadto nie wygiuje znacace przezskorne wchianianie
fluorouracylu zawartego w produkcie leczniczym enal (patrz take punkt 5.2).

W przypadku prawidtowego stosowania produktu,gpdnego z zaleconym sposobem dawkowania,
stezenie kwasu salicylowego wchigiégo przez sk@rw osoczu nie przekracza 5 mg/dl, takevzatrucie
kwasem salicylowym jest mato prawdopodobne (patkzet punkt 5.2) Aplikacja produktu leczniczego

w ilosci znacznie wgkszej niz zalecana powoduje zgkiszenie cgstaici wystepowania oraz nasilenia reakcji
W miejscu podania.

Wczesne objawy zatrucia salicylanami meg/stipié, jesli stezenie salicylanow w surowicyedzie wicksze
niz 30 mg/dl. § to: uczucie dzwonienia w uszach, szum w uszadygpszeniem stuchu, krwawienia

Z nosa, nudni, wymioty, draliwos¢ oraz uczucie wysuszenia btglnzowych.

U malych dzieci stosunek powierzchni ciata do mjasyinny nz u dorostych. Z tego powodu znace
przekroczenie zalecanej maksymalnej dopuszczabwvejgpzchni leczenia lub zwkszenie czstasci
aplikacji zwiksza ryzyko zatrucia kwasem salicylowym, zwlasacraatych dzieci.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki dermatologiczize@w brodawkom.
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Substancja czynna produktu - fluorouracyl jestdekz grupy z cytostatykow o dziataniu
przeciwmetabolicznym.

Fluorouracyl ze wzgdu na podobigstwo strukturalne do tyminy (5-metylouracyl) wystijgcej w kwasach
nukleinowych, zapobiega powstawaniu i przyswajapminy, hamugc w ten sposob synteDNA i RNA.
W wyniku tego dziatania fluorouracyl hamuje narmmae wiruséw powodggych powstawanie brodawek,
a talkke wzrost komorek, zwtaszcza komoérek brodawek, kdpre fazie intensywnego wzrostu.

Substancja czynna produktu - kwas salicylowy dzkahatolitycznie, w wyniku czego poprawia penetgac]
fluorouracylu do brodawki.

52 Wid&ciwosci farmakokinetyczne

W badaniach przeprowadzonychégwaniach, po zastosowaniu produktu Verrumal na skéwet w daych
ilosciach, w surowicy zwiett nie stwierdzono obecga fluorouracylu. Oznacza tae fluorouracyl nie byt
wchtaniany w ilgciach wykrywalnych standardowymi metodami analitwoni (HPLC).

Z najnowszych badewynika,ze stopié wchtaniania fluorouracylu do organizmu cztowieka
po zastosowaniu produktu Verrumal na gijést znacznie mniejszyn0,1%.

Po natgeniu na skd, produkt Verrumal tworzy zwayttore, ktora staje sibiata po wyparowaniu
rozpuszczalnika. Btona ta dziata okluzyjnie, utiwiajac penetrag substancji czynnej dogiszych
warstw brodawek.

Kwas salicylowy dziata keratolitycznie, poprawianp&acg fluorouracylu, szczegélnie truginv przypadku
zastosowania na brodawki. Penetgdltjorouracylu utatwia take substancja pomocnicza
dimetylusulfotlenek, ktory dziata jak rozpuszcz&lfiuorouracylu.

Badania na zwiertach oraz badania kliniczne u ludzi wykazafykwas salicylowy przenika tatwo
przez skaég, w zalenosci m.in. od stanu skory.

Metabolizm kwasu salicyl owego

W organizmie kwas salicylowyézy sk z glicyng do kwasu salicylurowego, z kwasem glukuronowym
w grupie fenolowej do glukuronidu eterowego i wgrikarboksylowej do glukuronidu estrowego, azéak
przez hydroksylagjdo kwasu gentyzynowego lub dwuhydroksybenzoesowego

W przypadku stosowania zalecanych dawek, okresvparia kwasu salicylowego wynosi od 2 do 3 godzin,
ale w przypadku diych dawek mge by zwickszony do 15 - 30 godzin, ze wgdl na ograniczone
sprzganie kwasu salicylowego watvobie.

Po miejscowym podaniu produktatnie kwasu salicylowego w surowicy zwykle nie praeiza 5 mg/dl,
dlatego nie powinny wyspi¢ toksyczne dziatania kwasu salicylowego (patrz p4n®). Wczesne objawy
zatrucia salicylanami magwvystpic¢ dopiero wtedy, gdy ich gtenia w surowicy gwieksze nk 30 mg/dl.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Etylu octan

Etanol bezwodny

Dimetylosulfotlenek

Kopolimer metakrylanu butylu i metylu (80:20)
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Piroksylina

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres wanosci

3 lata.
Po pierwszym otwarciu opakowania (butelki) zydiw ciagu 6-ciu miesjcy.

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywéw temperaturze pongj 25°C.

Przechowywéw temperaturze pongj 10°C tylko przez krotki czas.

Dluzsze przechowywanie w temperaturze pepil0°C mae spowodowéakrystalizacg fluorouracylu.
Produkt jest tatwopalny.

6.5 Rodzaj i zawartd¢ opakowania

Butelka z bezbarwnego szkta z ngkg i pedzelkiem, zawieraca 13 ml ptynu, umieszczona w tekturowym
pudetku.

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez szczegodlnych wymagia

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY 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 DOPUSZCZEN |IE DO OBROTU/DATA
PRZEDtUZENIA POZWOLENIA:

07.05.1996/26.11.2008/13.05.2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

6/6



