CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Wartec

1,5 mg/g, krem

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g kremu zawiera 1,5 mg podofilotoksyny (Podophyllotoxinum).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

Metylu parahydroksybenzoesan, propylu parahydroksybenzoesan, alkohol cetylowy i
butylohydroksyanizol.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem
Homogeniczny biaty krem

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania
Leczenie kitykcin konczystych (condylomata acuminata) umiejscowionych na penisie u mezczyzn
i zewnetrznych narzadach piciowych u kobiet.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania
Krem Wartec jest przeznaczony wyltacznie do stosowania miejscowego na klykciny konczyste.

Dawkowanie

Dzieci ponizej 12. roku zycia
Nie nalezy stosowac u dzieci ponizej 12. roku zycia.

Dorosli i dzieci powyzej 12. roku zycia
Krem stosowa¢ dwa razy na dobe (co 12 godzin) przez trzy kolejne dni. Przez nastepne cztery dni
nie nalezy go stosowac.

Jesli w ciggu tygodnia od rozpoczecia leczenia nie zostang usunigte wszystkie brodawki, cykl
leczenia nalezy powtdrzy¢ (stosowanie Kremu: dwa razy na dobe przez trzy kolejne dni w
tygodniu i cztery dni przerwy). Jesli jest konieczne, leczenie mozna kontynuowa¢ maksymalnie
do czterech tygodni (cztery cykle).

Sposdb podawania

Przed zastosowaniem kremu miejsca zmienione chorobowo nalezy umy¢ woda z mydtem
1 osuszyc.

Nanie$¢ na koniuszek palca tylko tyle produktu leczniczego, zeby wystarczyto do doktadnego
pokrycia kazdej brodawki. Nalezy unika¢ naktadania kremu na skore otaczajaca brodawke.



Nie nalezy stosowa¢ kremu na zdrowa skore w okolicach brodawki.

4.3. Przeciwwskazania
Nie stosowa¢ kremu Wartec:
e W przypadku nadwrazliwo$ci na podofilotoksyne lub ktoragkolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1,
na otwarte rany, np. po zabiegu chirurgicznym,
u dzieci ponizej 12. roku zycia,
jednoczesnie z innymi Srodkami zawierajacymi podofilotoksyne,
w okresie cigzy i karmienia piersig.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nalezy unika¢ kontaktu z oczami. Jesli produkt leczniczy przypadkowo dostanie si¢ do oka,
nalezy je szybko przemy¢ duzg ilo$cig chtodnej wody oraz skontaktowac sie z lekarzem.

Bezposrednio po kazdym uzyciu produktu leczniczego nalezy doktadnie umy¢ r¢ce. Nalezy
unika¢ dhuzszego kontaktu produktu leczniczego ze zdrowg skora, poniewaz substancja czynna
produktu leczniczego moze by¢ dla niej szkodliwa.

Jesli brodawki zajmuja powierzchnie wicksza niz 4 cm?, zaleca sie, aby leczenie przebiegato pod
bezposrednim nadzorem lekarza.

Nalezy unika¢ stosowania kremu Wartec na btony §luzowe w okolicy genitaliow (wlacznie z
cewka moczowa, odbytem oraz pochwa).
Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego na zdrowa skorg.

W trakcie stosowania kremu Wartec nie nalezy uzywac opatrunku okluzyjnego.

Jesli pojawig si¢ jakiekolwiek wzmozone reakcje skorne (krwawienie, puchnigcie, silny bol,
palenie, swegdzenie), nalezy natychmiast zmy¢ krem z leczonego obszaru skory tagodnym mydiem
1 woda, przerwac leczenie i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Wskazane jest, aby pacjent powstrzymat si¢ od wspotzycia w trakcie stosowania kremu Wartec do
czasu wyleczenia skory. Jesli pacjent kontynuuje wspotzycie, powinien stosowac prezerwatywy.

Ze wzgledu na zawartos¢ metylu parahydroksybenzoesanu i propylu parahydroksybenzoesanu
produkt leczniczy moze powodowac¢ reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu p6znego).

Ze wzgledu na zawartos¢ alkoholu cetylowego produkt leczniczy moze powodowaé miejscowa
reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory).

Ze wzgledu na zawartos¢ butylohydroksyanizolu produkt leczniczy moze powodowac¢ miejscowa
reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory) lub podraznienie bton §luzowych.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie sg znane.

4.6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Istniejg jedynie ograniczone dane dotyczace stosowania podofilotoksyny u kobiet w cigzy i
karmiacych piersia.

Cigza

Chociaz wchtanianie ustrojowe podofilotoksyny stosowanej na skore jest ograniczone, nie nalezy
stosowac kremu Wartec w okresie cigzy, poniewaz podofilotoksyna jest inhibitorem mitozy

i moze dziata¢ embriotoksycznie. Nie zaleca si¢ stosowania podofilotoksyny u cigzarnych oraz

u kobiet w okresie rozrodczym nie stosujacych antykoncepcji.
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Karmienie piersig
Nie wiadomo, czy podofilotoksyna przenika do mleka matki.

Nie nalezy stosowa¢ kremu Wartec w okresie karmienia piersia.

Plodnosé
Nie nalezy stosowa¢ kremu Wartec w okresie rozrodczym, jezeli nie stosuje si¢ odpowiedniej

antykoncepcji.
4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Stosowanie kremu Wartec nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane sa wymienione ponizej zaleznie od uktadow narzagdowych i czestosci
wystepowania. Czesto$ci wystepowania sg okreslone jako: bardzo czesto (21/10), czesto (=1/100,
<1/10), niezbyt czesto (=1/1000, <1/100), rzadko (=1/10 000, <1/1000) i

bardzo rzadko (<1/10 000).

Dane z badan klinicznych
Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Bardzo czesto: nadzerka skory, podraznienie w miejscu zastosowania (w tym rumien, $wiad,
pieczenie skory).

Dane po wprowadzeniu produktu do obrotu

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Rzadko: nadwrazliwo$¢ w miejscu podania.

Zaburzenia skoéry i tkanki podskdrnej

Rzadko: owrzodzenie skory, strup, przebarwienie skory, pecherz, przesuszenie skory.
Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania

Rzadko: bol w miejscu stosowania, puchniecie, krwawienie w miejscu zastosowania.
Urazy, zatrucia i powiklania po zabiegach

Rzadko: uszkodzenie chemiczne, zdarcie naskorka, pojawienie si¢ wydzieliny w ranie.
Podczas drugiego lub trzeciego dnia leczenia moze wystapi¢ miejscowe podraznienie,
spowodowane obumieraniem brodawek. W wigkszosci przypadkdéw nasilenie objawdw
niepozadanych jest umiarkowane. Obserwowano podraznienie, swedzenie, pieczenie,
zaczerwienienie, owrzodzenie powierzchni nablonka oraz zapalenie Zotedzi i napletka. Miejscowe
podraznienie mija po zakonczeniu terapii.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozagdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
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produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojezych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Nie odnotowano objawow przedawkowania kremu Wartec. Miejscowe przedawkowanie
podofilotoksyny moze zwigkszy¢ wchtanianie si¢ kremu oraz spowodowac pojawienie si¢ dziatan
ogoblnoustrojowych, takich jak zmiana stanu psychicznego oraz zahamowanie czynnosci szpiku
kostnego. Podofilotoksyna przyjeta doustnie moze spowodowaé ciezkie zaburzenia czynno$ci
zoladka i jelit.

Opisano dwa przypadki cigzkich miejscowych reakcji niepozadanych po zastosowaniu nadmiernej
ilosci 0,5% roztworu podofilotoksyny.

W razie cigzkiej miejscowej reakcji po zastosowaniu nadmiernej ilosci kremu Wartec leczenie
nalezy przerwac, a posmarowang powierzchnie umy¢ i zastosowac leczenie objawowe.

Swoiste antidotum nie jest znane. W razie potknigcia produktu leczniczego nalezy poda¢ srodki
wymiotne lub zastosowac¢ ptukanie Zotgdka. Leczenie powinno by¢ objawowe, a w przypadku
ciezkiego przedawkowania nalezy zapewni¢ dostep §wiezego powietrza i uzupetnia¢ ptyny,
sprawdzi¢ rownowage elektrolitowa i gazowa oraz czynno$¢ watroby. Morfologia krwi powinna
by¢ kontrolowana co najmniej przez 5 dni.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwwirusowe stosowane miejscowo.
Kod ATC: D06BB 04.

Podofilotoksyna jest inhibitorem metafazy w dzielacych si¢ komorkach, taczacym sie z
tubulinami co najmniej w jednym miejscu wigzacym. Zapobiega to polimeryzacji tubulin, a w
wyniku tego powstawaniu mikrotubuli. Podofilotoksyna zastosowana w duzym st¢zeniu hamuje
ponadto transport nukleozydow przez btony komorkowe.

Dziatanie podofilotoksyny polega na zahamowaniu rozwoju wirusa powodujacego powstawianie
brodawek 1 powodowaniu martwicy komorek zakazonych wirusem.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Podofilotoksyna po podaniu miejscowym w duzym st¢zeniu (0,3%) wchtaniania si¢ do organizmu
w niewielkim stopniu. Nie ma badan wykazujacych dziatanie podofilotoksyny w stgzeniu 0,15%.
Stezenie maksymalne Cpay (1,0-4,7 ng/ml) i Tiax (0,5-36 h) sa poréwnywalne dla kremu 0,3%

i roztworu 0,5% zarowno u kobiet, jak i mezczyzn.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE


mailto:ndl@urpl.gov.pl

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Metylu parahydroksybenzoesan
Propylu parahydroksybenzoesan
Kwas sorbowy

Kwas fosforowy

Alkohol stearylowy

Alkohol cetylowy

Izopropylu myrystynian
Parafina ciekta

Olej kokosowy frakcjonowany
Butylohydroksyanizol (BHA)
Emulgator E 2155

Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie sg znane.

6.3. Okres waznosSci
3 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa lakierowana, z polietylenowg zakretka, umieszczona w tekturowym pudetku.
Wielkos$¢ opakowania: tuby zawierajace 5 g i 10 g kremu.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Stiefel Laboratories (Ireland) Ltd

Finisklin Business Park, Sligo

Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8505
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.12.2000

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 09 lipca 2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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