Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Verrumal, (100 mg + 5 mg)/g, plyn na skére

Acidum salicylicum + Fluorouracilum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
- 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 wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy o tym powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Verrumal i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Verrumal
3. Jak stosowac lek Verrumal

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Verrumal

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Verrumal i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Verrumal ma posta¢ ptynu do stosowania na skore. Zawiera substancje czynne: fluorouracyl i kwas
salicylowy.

Fluorouracyl jest lekiem z grupy z cytostatykow, ktore hamujg wzrost komorek (czynnik cytostatyczny).
W wyniku tego fluorouracyl hamuje namnazanie wirus6w powodujacych powstawanie brodawek, a takze
wzrost brodawek.

Kwas salicylowy zmigkcza i zhuszcza rogowa warstwe skory, ulatwiajgc przenikanie fluorouracylu

do brodawek.

Wskazania
Lek jest stosowany w leczeniu brodawek zwyktych, brodawek ptaskich (mtodocianych) i brodawek
stop.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Verrumal

Kiedy nie stosowa¢ leku Verrumal
e jesli pacjent ma uczulenie na kwas salicylowy, fluorouracyl lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),
podczas karmienia piersia,
podczas cigzy lub u kobiet, u ktorych z calg pewnos$cia nie mozna wykluczy¢, ze sg w ciazy,
u dzieci w wieku ponizej 6 lat,
u pacjentéw z niewydolnoscig nerek,
jednoczesnie z lekami, takimi jak brywudyna, sorywudyna i innymi analogami nukleozydow
(lekami przeciwwirusowymi),
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lek Verrumal nie jest przeznaczony do stosowania na duze powierzchnie skory (powierzchnia skory
objeta leczeniem nie powinna by¢ wigksza niz 25 cm? powierzchni ciata).

Nie mozna dopusci¢ do kontaktu leku Verrumal z oczami lub blonami sluzowymi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Verrumal nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli u pacjenta rozpoznano brak aktywnosci enzymu dehydrogenazy dihydropirymidynowej (DPD)
(catkowity niedobor DPD). Wazne jest, aby nie stosowac wickszej dawki leku Verrumal niz podano
w punkcie 3 tej ulotki.

Leku nie nalezy stosowa¢ w miejscach szczegélnie wrazliwych, takich jak okolice ust, nosa i warg.
Nalezy unika¢ kontaktu leku Verrumal ze skorg otaczajacg brodawki.

W przypadku nieprawidlowego stosowania leku (np. nanoszenia ptynu na skore otaczajaca
brodawke) moze wystapi¢ miejscowo pieczenie i nadzerka pozostawiajgce przemijajgce
zabarwienie.

Jezeli na skorze otaczajacej brodawke pojawi si¢ odczyn zapalny, nalezy skontaktowac si¢

z lekarzem, gdyz w takim przypadku leczenie powinno by¢ przerwane.

W przypadku leczenia bardzo duzej liczby brodawek moze wystapi¢ nadwrazliwo$¢ na $wiatto
stoneczne.

Lek Verrumal mozna zastosowac nie wezesniej niz po uptywie 4 tygodni od zaprzestania stosowania
brywudyny, sorywudyny i innych analogéow nukleozydow (lekéw przeciwwirusowych), gdyz leki

te mogg znacznie zwigksza¢ stezenie fluorouracylu w osoczu i w zwigzku z tym nasili¢ jego
toksycznos¢.

U pacjentéw leczonych jednoczesnie fenytoing (lekiem przeciwpadaczkowym) i fluorouracylem,
stezenie fenytoiny w osoczu krwi powinno by¢ regularnie kontrolowane.

Substancja pomocnicza zawarta w leku - dimetylosulfotlenek, moze powodowa¢ podraznienie skory.
Jesli brodawki znajduja si¢ w obszarze skory z cienka warstwa naskorka, lek powinien by¢
naktadany rzadziej i lekarz powinien cz¢$ciej kontrolowac leczenie, poniewaz kwas salicylowy
znajdujacy si¢ w leku Verrumal moze powodowaé tworzenie si¢ blizn.

Jesli brodawki sg mocno zrogowaciate, moze by¢ czasem korzystne ich wcze$niejsze leczenie
kwasem salicylowym w plastrach.

Jesli pacjent ma zaburzenia czucia (np. z powodu cukrzycy) konieczne jest $ciste monitorowanie
leczenia przez lekarza.

Nie nalezy stosowa¢ leku Verrumal w przypadku krwawigcych zmian skornych.

Po kazdym uzyciu leku, nalezy zawsze doktadnie zamkna¢ butelke z lekiem, gdyz w razie otwarcia
butelki lek szybko wysycha i nie mozna go dalej prawidlowo stosowac. Leku nie powinno si¢
stosowac jesli pojawig si¢ w nim krysztaty.

Podczas naktadania leku nalezy uwaza¢, aby nie poplami¢ odziezy lub wyroboéw z akrylu (np. wanny
z akrylu), poniewaz lek tworzy plamy, ktoérych nie mozna usungc.

UWAGA.: Lek jest tatwopalny! Nalezy trzymac go z dala od ognia i nie uzywac¢ w poblizu otwartego
ptomienia, zapalonego papierosa lub niektorych urzadzen (np. suszarek do wlosow).

Dzieci i mlodziez
Verrumal jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Lek Verrumal a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nalezy bezwzglednie poinformowac lekarza w przypadku leczenia:

lekami przeciwwirusowymi z grupy analogéw nukleozyddow, jak brywudyna i sorywudyna
(patrz powyzej),
fenytoing (lekiem przeciwpadaczkowym, patrz punkt powyzej),
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e metotreksatem (lekiem cytostatycznym) i pochodnymi sulfonylomocznika (lekami
przeciwcukrzycowymi), ze wzgledu na mozliwe interakcje z kwasem salicylowym.

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

Stosowanie leku podczas cigzy 1 karmienia piersia jest przeciwwskazane.
Nie stosowac u kobiet, u ktdrych z calg pewnoscig nie mozna wykluczyé, ze sg w cigzy.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Verrumal nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow ani obstugiwania maszyn.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Verrumal

Substancja zawarta w leku - dimetylosulfotlenek moze powodowaé podraznienie skory.

Ten lek zawiera 160 mg alkoholu (etanolu) w kazdym gramie ptynu. Lek moze powodowac pieczenie
uszkodzonej skory.

3. Jak stosowaé lek Verrumal

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek jest przeznaczony do stosowania na skore.
Lek Verrumal stosuje si¢ zazwyczaj od 2 do 3 razy na dobg¢ na kazdg brodawke.

Lek nalezy nanosi¢ tylko na brodawke. Nie nalezy nanosi¢ leku na zdrowg skore. Skore otaczajacg brodawke
mozna ochroni¢ przed lekiem poprzez natozenie kremu lub masci. Zaleca si¢, aby przed zastosowaniem leku
oczysci¢ pedzelek o szyjke butelki.

W przypadku bardzo matych brodawek w celu doktadnego naniesienia leku mozna zamiast pedzelka uzywac
wykataczki lub zaostrzonej zapatki.

Przed kazdym zastosowaniem leku Verrumal nalezy najpierw usuna¢ powloke pozostatg po uprzedniej
aplikacji. Uzycie cieptej wody moze by¢ pomocne podczas usuwania powtoki.

Leku Verrumal nie nalezy nanosi¢ na owlosiong powierzchni¢ skory. Moze to prowadzi¢ do zlepienia si¢
wlosow na leczonej powierzchni skory, co utrudni usunigcie powtoki. W przypadku nanoszenia leku

na owlosiong powierzchnig skory nalezy najpierw ja ogoli¢ lub zastosowa¢ inne wlasciwe metody usuwania
owtlosienia.

W przypadku brodawek okotopaznokciowych, a zwlaszcza podpaznokciowych, nalezy zwrocié
uwagge, aby nie ulegla zniszczeniu macierz paznokcia i lek Verrumal nie przedostat si¢ do tozyska paznokcia.

Maksymalna powierzchnia objeta leczeniem nie powinna by¢ wigksza niz 25 cm? powierzchni skory.
Zwykle okres stosowania leku wynosi 6 tygodni. Nalezy pamigta¢ o codziennym, regularnym

stosowaniu leku.
Po ustgpieniu zmian chorobowych lek nalezy stosowac jeszcze przez 1 tydzien.
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W niektorych przypadkach np. przy silnie wystajacych brodawkach zwyktych lub brodawkach
na powierzchni stop, po leczeniu lekiem Verrumal wskazane jest usunigcie przez lekarza pozostatej,
obumartej tkanki.

Dzieci i mlodziez
Verrumal jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Verrumal

W przypadku prawidtowego stosowania leku, tj. zgodnego z zaleconym sposobem dawkowania,
zatrucie kwasem salicylowym lub fluorouracylem jest mato prawdopodobne.

W razie przedawkowania leku lub omytkowego spozycia leku, nalezy natychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem.

Znaczace przekroczenie zalecanej maksymalnej dopuszczalnej powierzchni leczenia lub zwigkszenie
czestosci aplikacji zwigksza ryzyko zatrucia kwasem salicylowym, zwtaszcza u matych dzieci.

Pominiecie zastosowania leku Verrumal
Nalezy pamigta¢ o codziennym, regularnym stosowaniu leku. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej
w celu uzupehienia pominigtej aplikacji.

Przerwanie stosowania leku Verrumal

Sredni okres stosowania leku wynosi 6 tygodni. Po ustapieniu zmian chorobowych lek nalezy stosowaé
jeszcze przez 1 tydzien. Wczesniejsze przerwanie leczenia spowoduje, Ze terapia moze nie by¢ skuteczna.
Nie nalezy przerywac leczenia bez uzgodnienia tego z lekarzem.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig.

Dziatania niepozadane mogg wystapic¢ z podang ponizej czgstoscig wystgpowania.

Bardzo czesto — mogg wystapi¢ czesciej niz u 1 osoby na 10
e w miejscu podania leku: rumien (silne zaczerwienienie skory), stan zapalny, podraznienie
(w tym pieczenie), bol, $wiad.

Czesto — moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 0sob
® bol glowy,
e zluszczanie si¢ skory,
e w miejscu podania leku: krwawienie, nadzerka (powierzchowne uszkodzenie skory), strup.

Niezbyt czesto — mogg wystapi¢ nie czgséciej niz u 1 na 100 osob

o suchos$¢ oka, $wiad oka, nasilone lzawienie,
e w miejscu podania leku: zapalenie skory, obrzgk, owrzodzenie.

Wskutek silnego dziatania leku, zmigkczajacego warstwe zrogowaciatg naskorka, mogg wystapic bialawe
przebarwienia i ztuszczanie si¢ skory, szczegolnie w okolicy brodawek.
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Ze wzgledu na zawarto$¢ kwasu salicylowego w leku, mogg wystapi¢ fagodne objawy podraznienia, jak
zapalenie skory i kontaktowe reakcje alergiczne, w postaci §wigdu, zaczerwienienia i niewielkich pecherzy
nawet poza miejscem kontaktu leku ze skorg.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i 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 niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Verrumal
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

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

Dhtuzsze przechowywanie w temperaturze ponizej 10°C moze spowodowacé krystalizacje fluorouracylu.
Po pierwszym otwarciu opakowania (butelki) - zuzy¢ w ciggu 6-ciu miesiecy.

Lek jest fatwopalny! Nalezy trzymac go z dala od ognia i nie uzywa¢ w poblizu otwartego ptomienia,
zapalonego papierosa lub niektérych urzadzen (np. suszarek do wlosow).

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku i butelce po ,,Termin
waznos$ci”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usung¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Verrumal

Substancjami czynnymi leku sg: kwas salicylowy oraz fluorouracyl.

1 gram ptynu na skore zawiera substancje czynne: 100 mg kwasu salicylowego i 5 mg fluorouracylu.

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

Jak wyglada lek Verrumal i co zawiera opakowanie
Lek Verrumal jest przezroczystym, bezbarwnym do barwy lekko zotto-pomaranczowej plynem na skore.
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Dostepne opakowanie leku to butelka z bezbarwnego szkta z nakretka i pedzelkiem, zawierajgca 13 ml
ptynu, umieszczona w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:
Almirall Hermal GmbH

Scholtzstrasse 3

D-21465 Reinbek

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego::

Egis Pharmaceuticals PLC

Numer telefonu: +48 22 417 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

6/6



