Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Veregen, 100 mg/g, masé¢

Wyciag z lisci zielonej herbaty

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Veregen i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Veregen
Jak stosowac lek Veregen

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Veregen

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

ANl e

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

Lek Veregen jest ziotowym produktem leczniczym przeznaczonym tylko do stosowania na skore.
Substancja czynng jest wyciag z li§ci zielonej herbaty. Lek Veregen stosuje si¢ do leczenia brodawek
(Condylomata acuminata) na powierzchni narzadoéw ptciowych i wokot odbytu. Lek Veregen stosuje
si¢ u dorostych z prawidtowa czynno$cia uktadu odpornosciowego.

Jesli po uplywie 4-6 tygodni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwroci¢ sie do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Veregen
Przed rozpoczgciem stosowania leku Veregen nalezy omowic to z lekarzem.

Kiedy nie stosowac leku Veregen

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na wyciag z zielonej herbaty lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie ,,6. Zawarto§¢ opakowania
1 inne informacje”).

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

- Nalezy zwrocic si¢ do lekarza, jesli pacjent ma problemy z watrobg lub uktadem
odpornosciowym. Leku Veregen nie nalezy stosowaé¢ w przypadku zaburzen czynno$ci watroby
(np. jesli wystgpuje nieprawidtowe gromadzenie si¢ ptynu w brzuchu, zazotcenie skory
w wyniku zaburzen czynnos$ci watroby) lub gdy uktad odpornosciowy jest uposledzony
(z powodu choroby lub innych przyjmowanych lekow).

- Nie stosowac¢ leku Veregen dopdki obszar, ktory ma by¢ leczony, nie wygoi si¢ catkowicie po
wczesniejszym leczeniu farmakologicznym lub chirurgicznym.

- Unika¢ kontaktu z oczami, nozdrzami, wargami i jama ustng. Jesli mas¢ dostanie si¢
przypadkowo w te miejsca, nalezy jg zetrze¢ i/lub splukaé¢ woda.

- Nie stosowac na otwarte rany, skore uszkodzona lub objeta stanem zapalnym.



- Leku Veregen nie wolno stosowac na blony §luzowe, czyli nie jest przeznaczony do leczenia
brodawek wystepujacych w obrgbie pochwy, szyjki macicy, cewki moczowej lub wewnatrz
odbytu.

- Pacjentki z brodawkami narzadéw ptciowych w okolicy sromu powinny stosowac masé
z zachowaniem ostroznosci, poniewaz leczenie w tej okolicy moze czeséciej powodowac ciezkie
miejscowe dziatania niepozadane.

- Nieobrzezani pacjenci leczacy brodawki pod napletkiem powinni codziennie odprowadzaé
napletek i my¢ t¢ okolicg, aby zapobiec zwezeniu napletka (gdy nie mozna zsuna¢ napletka
z gtéwki penisa) . W przypadku zaobserwowania wczesnych oznak zwezenia (np. otwartych
wrzodow, stwardnienia skory lub coraz wickszej trudnosci z odprowadzaniem napletka) nalezy
przerwac leczenie i skonsultowac si¢ z lekarzem.

- Lek Veregen nie eliminuje wirusa HPV ani nie zapobiega przenoszeniu choroby, dlatego nalezy
zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ przed aktywnos$cia seksualna; patrz punkt ,,3. Jak stosowac lek
Veregen” niniejszej ulotki.

- Jesli partner seksualny jest zakazony wirusem HPV, zalecane jest jej/jego leczenie. Leczenie
pomoze zapobiec ponownemu zakazeniu. W przypadku watpliwosci nalezy skonsultowacé si¢
z lekarzem.

- Leczonego obszaru nie wystawia¢ na dziatanie promieni stonecznych i nie stosowac lamp
stonecznych ani t6zek opalajacych.

- Lek Veregen plami ubrania i posciel.

- Lagodne miejscowe reakcje skorne, takie jak zaczerwienienie, §wiad, podraznienie (przewaznie
pieczenie), bol 1 obrzek w miejscu podania sg bardzo czgste i nie powinny prowadzi¢ do
przerwania leczenia. Objawy te powinny ulec ztagodzeniu po pierwszych tygodniach leczenia;
patrz punkt ,,4. Mozliwe dzialania niepozadane”.

Dzieci i mlodziez
Lek Veregen nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Veregen a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach, przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, lub jesli pacjent byt ostatnio
poddany innemu leczeniu brodawek narzadéw piciowych lub okolicy odbytu. Leku Veregen nie
nalezy stosowac razem z innym leczeniem w obszarze brodawek. Leku Veregen nie nalezy stosowac,
jesli skora nie zagoita si¢ po innym leczeniu.

Veregen z jedzeniem i piciem

Brak interakcji z jedzeniem i piciem.

Jako $rodek ostroznos$ci, w celu uniknigcia wystapienia interakcji lub dziatan niepozadanych, nie
nalezy stosowac leku Veregen jednoczesnie z suplementami diety, zawierajacymi duze ilosci wyciagu
z liSci zielonej herbaty.

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

Cigza
Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania leku Veregen u kobiet

w okresie cigzy. Badania na zwierzetach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcje.

Dlatego, ze wzgleddéw bezpieczenstwa nalezy unika¢ stosowania leku Veregen w okresie cigzy,
pomimo, Ze narazenie na galusanu epigallokatechiny (glowny sktadnik zielonej herbaty) po
zastosowaniu leku na skor¢ wydaje si¢ by¢ mate (patrz punkt ,,3. Jak stosowac lek Veregen”).



Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy lek Veregen lub jego metabolity przenikaja do mleka ludzkiego. Nie wiadomo
wigc, czy wystepuje zagrozenie dla dziecka karmionego piersia. Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla
dziecka karmionego piersia.

Jednakze, po zastosowaniu leku na skore u matki, ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych

u dziecka karmionego piersig wydaje si¢ by¢ male.

Wplyw na plodnosé
Brak dowodow wskazujacych na wptyw na ptodnos¢ w przypadku stosowania leku Veregen zgodnie
z zaleceniem lekarza.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem leku Veregen na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obslugiwania maszyn. Jednak jest mato prawdopodobne, aby mial on wptyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Veregen zawiera mirystynian izopropylu i monopalmitynostearynian glikolu
propylenowego

Lek Veregen zawiera, oprocz innych sktadnikéw, duze ilosci mirystynianu izopropylu, ktory moze
powodowac podraznienie i uczulenie skory, oraz monopalmitynostearynianu glikolu propylenowego,
ktory moze powodowac podraznienia skory.

3. Jak stosowac lek Veregen

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

Zalecana dawka to maksymalnie 0,5 cm waleczka masci (co odpowiada 250 mg) na wszystkie

brodawki razem, stosowane trzy razy na dob¢ (rano, w potudnie i wieczorem).

- Umy¢ rece przed i po naloZeniu masci.

- Nanie$¢ malg ilo$¢ leku Veregen palcami na kazdg brodawke, rownomiernie pokry¢ wszystkie
brodawki pozostawiajgc na nich cienkg warstwe masci.

- Nie stosowa¢ masci wewngtrznie (nie wprowadzaé¢ do odbytu, cewki moczowej lub do
pochwy).

- Po natozeniu masci nie bandazowac leczonego miejsca.

- Nie jest konieczne zmywanie masci z leczonego obszaru przed nastgpnym natozeniem. Gdy
pacjent umyt leczony obszar lub wziat kapiel, powinien natozy¢ mas¢.

- Lek Veregen nanosi¢ trzy razy na dobe (rano, w potudnie i wieczorem).

- Podczas leczenia moga pojawi¢ si¢ nowe brodawki, ktore nalezy leczy¢ w taki sam sposob.

- Brodawki narzadéw plciowych to choroba przenoszona droga piciowa; z tego powodu mozliwe
jest zakazenie partnera poprzez kontakty seksualne. Nalezy stosowac prezerwatywy az do
catkowitego zaniku wszystkich brodawek. Stosowanie prezerwatyw zapobiega ponownemu
zakazeniu.

- Lek Veregen moze ostabia¢ prezerwatywy i wktadki dopochwowe. Przed aktywnoscia
seksualng nalezy doktadnie zmy¢ mas¢ ciepla woda i fagodnym mydtem, a nastgpnie zalozy¢
prezerwatywe. Nalezy spytac lekarza o dodatkowe metody antykoncepcji.

- Pacjentki stosujace tampony podczas miesigczki: tampon wprowadzi¢ przed nalozeniem masci.
Jesli zachodzi konieczno$¢ wymiany tamponu, gdy mas¢ znajduje si¢ na skorze, nalezy uwazac,
by mas¢ nie przedostata si¢ do pochwy. W razie przypadkowego przedostania si¢ masci do
pochwy nalezy niezwlocznie zmy¢ mas¢ ciepta wodg i tagodnym mydtem.

- Terapi¢ lekiem Veregen nalezy kontynuowac az do catkowitego wyleczenia wszystkich
brodawek, jednak nie dluzej niz 16 tygodni, nawet jesli podczas leczenia wystapia nowe
brodawki. Jesli brodawki nie zanikng lub dojdzie do nawrotu choroby, nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem.



Stosowanie u dzieci i mlodziezy (w wieku ponizej 18 lat)
Lek Veregen nie jest dopuszczony do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Osoby w podeszlym wieku
Dane na temat stosowania leku Veregen u 0s6b w podesztym wieku sg ograniczone.

Zaburzenie czynno$ci watroby

Nie nalezy stosowac leku Veregen w przypadku zaburzen czynnosci watroby (np. jesli wystepuje
nieprawidtowe gromadzenie si¢ ptynu w brzuchu, zazétcenie skory w wyniku zaburzen czynnosci
watroby).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Veregen

Moga wystapi¢ miejscowe reakcje o wickszym nasileniu (patrz punkty ,,2. Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Veregen” i ,,4. Mozliwe dziatania niepozadane™).

Zmy¢ nadmierng ilo§¢ masci tagodnym mydtem i woda.

W razie przypadkowego potkniecia masci nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem.

Pominie¢cie zastosowania leku Veregen
Kontynuowa¢ stosowanie nast¢pnej dawki o zwyktej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjne;j
w celu uzupelnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Veregen
Wyleczenie brodawek moze si¢ nie powiesc.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Wiekszosé¢ dziatan niepozadanych leku Veregen jest wynikiem miejscowego oddziatywania leku na
skore 1 wystepuje w obrebie poddanego leczeniu obszaru brodawek lub wokoét niego. U wielu
pacjentow wystepuje zaczerwienienie, $wiad, podraznienie, bol lub obrzek. Mozna si¢ spodziewaé
tagodnych reakcji, ktére powinny ostabna¢ po pierwszych tygodniach leczenia. Jesli jednak nasilenie
miejscowych reakcji skornych ma negatywny wptyw na codzienne czynnosci pacjenta lub jesli
wystapig pecherzyki, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem. Moze by¢ konieczne przerwanie leczenia.
Leczenie mozna wznowi¢ po ustapieniu reakcji skornej. W razie reakcji miejscowej, obejmujace;j
pojawienie si¢ pecherzykow, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

W przypadku wystapienia ci¢zkich reakcji miejscowych, powodujacych dyskomfort nie do przyjecia,
np. miejscowego stanu zapalnego/zakazenia, wrzodow, powiekszenia weztoéw chtonnych lub
jakiejkolwiek innej ciezkiej reakcji (np. zwezenia napletka lub cewki moczowej, trudno$ci

z oddawaniem moczu lub silnego bdlu), nalezy przerwac leczenie, zmy¢ mas¢ ciepla woda i fagodnym
mydlem i niezwlocznie skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Do oceny dziatan niepozadanych zastosowano nast¢pujaca klasyfikacje czestosci ich wystepowania:

Bardzo czesto moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb
Czesto moga wystapi¢ do 1 na 10 oséb
Niezbyt czesto moga wystapi¢ do 1 na 100 oséb

Bardzo czesto:

- miejscowe reakcje skorne w rejonie wystepowania brodawek, na ktoéry naktadano lek Veregen,
w tym: zaczerwienienie, §wiad, podraznienie/pieczenie, bol, obrzek, wrzody, stwardnienie skory
i pecherzyki



Czesto:

- miejscowe reakcje skorne, takie jak tuszczenie si¢, wydzielina, krwawienie, obrzgk
- obrzek wezlow chlonnych (w pachwinach)

- zwezenie napletka pracia

Niezbyt czesto:

- miejscowe bliznowacenie, pekniecie, suchos¢ skory, dyskomfort, nadzerka, zwigkszenie lub
brak czucia, guzek, grudki, stan zapalny skory i zmiany barwy skéry w miejscu podania,
martwica miejscowa, egzema

- krosty w miejscu podania, zakazenia w miejscu podania, zakazenie narzadow ptciowych
wirusem opryszczki, zakazenie gronkowcami, zakazenie grzybicze pochwy, zapalenie cewki
moczowej lub sromu i pochwy

- bol przy oddawaniu moczu, duza czestotliwosé oddawania moczu lub zwigkszone parcie na
mocz

- zapalenie napletka i gtdéwki penisa, bolesne stosunki piciowe

- wysypka, nadwrazliwos¢

Dzialania niepozadane obserwowane tylko podczas stosowania masci o wigkszej mocy
(Veregen 150 mg/g):

- bakteryjne zakazenie skory (piodermia), zapalenie sromu

- zwezenie uj$cia cewki moczowej/trudnosci z oddawaniem moczu, uptawy

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zgltaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 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 zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Veregen

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Zuzy¢ w ciggu 6 tygodni po pierwszym otwarciu tuby.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tubie i etykiecie pudetka po
,»Termin waznosci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.



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

Substancja czynng leku jest wyciag z lisci zielonej herbaty. 1 g masci zawiera 100 mg wyciagu

(w postaci suchego wyciggu, oczyszczonego) z Camellia sinensis (L.) O. Kuntze, folium (lisci zielonej
herbaty) (24-56:1), co odpowiada: 55-72 mg (-)-galusanu epigallokatechiny.

Pierwszy rozpuszczalnik do ekstrakcji: woda

Pozostate sktadniki to:

wazelina biala migkka (zawiera all-rac-a -tokoferol),

wosk biaty,

izopropylu mirystynian,

alkohol oleilowy,

glikolu propylenowego monopalmitynostearynian.

Jak wyglada lek Veregen i co zawiera opakowanie
Lek Veregen jest brazowa, gtadka mascia, pozbawiong ziarnistych czgstek, dostarczang w tubach
o dwoch wielkosciach: 15 g1 30 g.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
NORDIC Pharma s.r.0.

K Rybniku 475

252 42 Jesenice u Prahy
Republika Czeska

Wytwoérca

C.P.M. ContractPharma GmbH
Friihlingsstraf3e 7

83620 Feldkirchen-Westerham
Niemcy

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Krélestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Austria: Veregen 10% Salbe
Belgia: Veregen pommade
Butgaria: Beperen 10% ma3
Chorwacja: Veregen 100 mg/g mast
Cypr: Veregreen 10% Aloipn
Estonia: Veregen

Francja: VEREGEN 10%, pommade
Grecja: Veregreen 10% Aloipn
Hiszpania Veregen 100 mg/g pomada
Holandia: Veregen 10%, zalf
Irlandia: Catephen 10 % ointment
Litwa: Veregen 100 mg/g tepalas
Luksemburg: Veregen 10 %

Lotwa: Veregen 100 mg/g ziede
Niemcy: Veregen 10% Salbe
Polska: Veregen

Portugalia: Veregen

Republika Czeska: Veregen

Republika Stowacka: Veregen 100 mg/g mast’
Rumunia: Veregen 100 mg/g unguent
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Stowenia: Veregen 100 mg/g mazilo

Wegry: Veregen 10% kendcs

Wielka Brytania (Irlandia Péinocna): Catephen 10 % ointment

Wiochy: Veregen

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02.02.2022
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