PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Wartec 5 mg/ml kutan 16sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml kutan I6sning innehaller podofyllotoxin 5mg

Betraffande hjalpdmnen se 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Kutan 16sning

Losningen dr blafargad.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

For lokal behandling av anogenitala kondylom hos man eller extravaginala kondylom hos
kvinnor.

4.2 Dosering och administreringssatt

Tvatta vartomradet noggrant med tval och vatten och torka torrt innan applicering. Pensla
noggrant vartomradet morgon och kvall (var 12:e timme) i 3 dagar med en plastspatel doppad
i Wartec kutan I6sning.

Losningen ska tillatas att torka innan behandlad hudyta kommer i kontakt med obehandlade
ytor. Wartec kutan 16sning skall inte tvattas bort. Gor sedan uppehall med behandlingen i 4
dagar.

Om vartorna finns kvar efter férsta behandlingsperioden - upprepa behandlingen 1-3 ganger.
Normalt behovs 3-4 behandlingsperioder.

Undvik att applicera losningen pa den omgivande normala vavnaden. Spill pa huden tvéttas
grundligt med tval och vatten.

Pa grund av att Wartec kutan losning ar av brandfarlig natur bor patienter undvika att réka
eller vara nara 6ppen eld under applicering och omedelbart efter applicering.

Pediatrisk population
Sékerhet och effekt av lokal behandling med podofyllotoxin har inte sékerstéllts hos barn
under 18 ar.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot podofyllotoxin, patentblatt \ eller mot nagot annat hjalpamne.
Behandling av éppna sar eller blédande sar efter t ex kirurgiska ingrepp.



4.4 Varningar och forsiktighetsmatt

Om behandlingen avser ytor som ar stérre &n 4 cm?, rekommenderas att den sker under direkt
overinseende av sjukvardspersonal.

Undvik applicering pa vartor som uppstar pa slemhinnorna i underlivet (inklusive urinroret,
andtarmen och vagina).

Undvik att applicera losningen pa den omgivande friska vavnaden.

Undvik kontakt med 6gonen. Om preparatet av misstag stanker i 6gonen ska patienten radas
att omedelbart skélja grundligt med mycket vatten och kontakta lakare.

Ocklusionsférband bor inte anvandas pa omraden som behandlas med l6sningen.

Lokal irritation kan uppkomma under den 2:a eller 3:e behandlingsdagen i samband med
paborjad nekros av vartan. | flertalet fall &r reaktionerna milda. Om svara lokala hudreaktioner
upptrader (blodning, svullnad, svar smarta, sveda, klada) ska behandlingsomradet omedelbart
tvattas med mild tval och vatten, behandlingen ska avbrytas och patienten uppmanas att
kontakta lakare.

Det rekommenderas att patienter avstar fran samlag under behandlingen med I6sningen och
tills huden har lakt. Om patienten har samlag maste kondom anvéndas.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga interaktioner har rapporterats.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Klinisk erfarenhet fran gravida kvinnor ar begransad.

Aven om den systemiska absorptionen fran lokalt applicerad podofyllotoxin ar mycket
begransad ar mitoshammande produkter sasom podofyllotoxin kanda for att vara
embryotoxiska. Lokal behandling med podofyllotoxin rekommenderas inte under graviditet
eller till fertila kvinnor som inte anvander nagot preventivmedel.

Amning

Det finns otillracklig information om lokalt applicerad podofyllotoxin passerar over i
modersmjolk.

Ett beslut maste tas huruvida man ska avbryta amningen eller avbryta/avsta fran behandling
med podofyllotoxin med hansyn taget till nyttan av amning for barnet och nyttan av
behandlingen for kvinnan.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner
Det finns inget som tyder pa att Wartec kutan 16sning paverkar formagan att kora bil eller
anvéanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna redovisas under rubriker som anger frekvens enligt féljande indelning;
mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1 000, <1/100),



séllsynta (>1/10 000, <1/1 000), mycket sallsynta (<1/10 000); Ingen ké&nd frekvens (kan inte
berdknas utifran tillgangliga data). Inom varje frekvensomrade presenteras biverkningarna
efter fallande allvarlighetsgrad.

Hud och subkutan vdvnad | Mycket vanliga |Epitelskada med erosion, irritation vid
appliceringsstéllet (inklusive erythem,
klada, sveda, dmhet).

Data efter introduktion pa marknaden

Foljande biverkningar ar baserade pa rapporter efter introduktion pa marknaden. Eftersom
dessa rapporter ar fran en population av okand storlek och ar foremal for felkallor ar det inte
mojligt att berdkna en tillforlitlig frekvens, i verkligheten ar dock systemiska reaktioner
séllsynta.

Immunsystemet Ingen kénd Overkanslighet vid appliceringsstallet.
frekvens

Hud och subkutan vavnad | Ingen kénd Sar, sarskorpor, missfargning av huden,
frekvens blasor, torr hud.

Allmé&nna symtom Ingen kand Smarta, svullnad och blédning vid

och/eller symtom vid frekvens appliceringsstéllet.

administreringsstallet

Skador och forgiftningar | Ingen kand Fratskada, avskavning, sarsekretion

och frekvens

behandlingskomplikationer

Svarare fall av lokala reaktioner kan behandlas med lokal antiinflammatorisk terapi.

Risken for biverkningar 6kar om podofyllotoxin anvands pa frisk omkringliggande hud eller
slemhinna.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.ldkemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Det finns ingen antidot for podofyllotoxin.

Aven om allvarliga systemiska effekter inte har rapporterats med rekommenderade doser av
lokalt applicerad podofyllotoxin skulle lokal 6verdosering kunna forvéntas 6ka systemisk
absorption av lakemedlet och darmed 6ka risken for systemiska effekter t.ex. férandrat
sinnestillstand och benmargssuppression. Efter oralt intag kan podofyllotoxin &ven orsaka
allvarlig gastroenterit.


http://www.l%C3%A4kemedelsverket.se

Behandling
Vid lokal dverdosering ska podofyllotoxin omedelbart tvéttas bort fran behandlingsytan och
symtomatisk och understddjande behandling ska pabdrjas.

Ge aktivt kol om nagon svalt Wartec kutan 16sning av misstag. | 6vrigt symtomatisk och
understddjande behandling.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antivirala medel
ATC-kod: D06BB04

Den kemoterapeutiska effekten antas bero pa en hamning av de virusinfekterade cellernas
tillvaxt och invasionsformaga i frisk vavnad. Podofyllotoxin ar en klassisk hammare av
celldelningen i metafas. Hamningen beror pa att podofyllotoxinet binder sig till tubulin, ett
protein som bygger upp mikrotubuli i cytoplasma och mitosspole. Vid bindningen férandras
tubulinet som da hammar bildningen av mikrotubuli.

Vid hogre koncentrationer hammas ocksa till viss del DNA-syntesen pga nedsatt intracellular
nukleosidtransport.

Terapeutisk effekt vid kondylom &r associerad med nekros av epidermala celler och viss
skada av den 6vre delen av dermis.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Systemisk absorption (fran behandlingssstallet) av podofyllotoxin efter topikal applicering av
100 mg 0,3% kram eller 100ul 0,5% kutan 16sning har studerats (extravaginalt hos 10 kvinnor
och under férhuden hos 10 méan, bada vid 2 appliceringstillfallen separerade med 8 timmar) .
Den hogsta uppmatta koncentrationen (Cpax) 1| dessa studier var 4.7 ng/ml och hos vissa
personer var koncentrationerna under detektionsgransen. Cpx var jamforbar for 0,3% kram
och 0,5% losning hos bade man och kvinnor. Det kan konstateras att den systemiska
absorptionen av podofyllotoxin kram eller 16sning, forvantas vara lag vid rekommenderade
doser av krdm eller 16sning.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Karcinogenicitet/Mutagenitet

Podofyllotoxin var inte mutagent i ett Ames test pa Salmonella typhimurium stammar
TA1535, TA1537, TA98 och TA100 upp till 5000 pg/platta, den hégsta koncentrationen i
enlighet med gallande riktlinjer, och var negativt i ett in vitro test pa humana lymfocyter med
avseende pa kromosomavvikelse, och i ett in vivo test pa mikrokérnor i moss vid upp till 20
mg/Kg.

| in vitro HPRT mutation assay pa ovarieceller fran kinesisk hamster visade podofyllotoxin
tvetydiga resultat rérande mutagenicitet.

Podofyllotoxin visade inga carcinogena effekter efter administrering via fédan upp till 0,3
mg/kg/dag under 104 veckor i ratta och under 80 veckor i mus.



Reproduktiv toxikologi

Fertilitet

| en studie pa ratta dver flera generationer rérande fertilitet och generell
reproduktionsformaga med upp till 2,5 mg/kg/dag sags ingen effekt pa fertiliteten hos varken
honor eller hanar.

Graviditet

Podofyllotoxin var inte teratogent hos kanin vid topikal administrering upp till 0,5% fran
draktighetsdag 6 till 18 dag eller hos ratta vid intraperitoneal administrering fran
dréktighetsdag 11 och 12.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Patentblatt 2 mg
Fosforsyra, 1M 1 mg

Etanol, 96% v/v 645 mg
Renat vatten g.s. 1.0 ml
6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant

6.3 Hallbarhet
3ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvara flaskan vél tillsluten nar den inte anvands. Innehallet &r brandfarligt. Hall borta fran
eld, laga och varme. Forvara inte Wartec kutan I6sning i direkt solljus.

6.5 Forpackningstyp och innehall

3 ml kutan l6sning i brun glasflaska med skruvlock.

24 st plastspatlar medfoljer.

Forpackning med spegel finns tillganglig for att underlatta anvandning for kvinnor.
6.6 Anvisningar for anvandning och hantering samt destruktion

Den kutana lI6sningen appliceras med medféljande spatel.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Phoenix Labs
Suite 12, Bunkilla Plaza, Bracetown Business Park,
Clonee, County Meath, Irland

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
10300



9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
1985-11-08 / 2006-01-01

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2018-10-16
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