BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Wartec 5 mg/ml kutan I6sning
Podofyllotoxin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behova l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven
om de uppvisar symtom som liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du méarker nagra biverkningar som inte
ndmns i denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om:

Vad Wartec kutan I6sning &r och vad det anvands for
Innan du anvénder Wartec kutan 16sning

Hur du anvander Wartec kutan Idsning

Eventuella biverkningar

Hur Wartec kutan I6sning ska forvaras

Ovriga upplysningar

ocoarwhE

1. VAD WARTEC KUTAN LOSNING AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Wartec anvands for behandling av kondylom (konsvartor). Hos man behandlas vartor pa penis
och runt analéppning och hos kvinnor behandlas vartor pa yttre konsorganen. Smittan
overfors sexuellt.

Podofyllotoxinets verkningsmekanism &r ej helt kand, men effekten antas bero pa en hamning
av de virusinfekterade cellernas tillvaxt och férmaga att sprida sig till frisk vavnad. Darmed
tillbakabildas vartorna.

2. INNAN DU ANVANDER WARTEC KUTAN LOSNING
Anvand inte Wartec kutan I6sning:
- omdu é&r allergisk (6verkanslig) mot podofyllotoxin, patentblatt \/ eller nagot av
ovriga innehallsamnen i Wartec kutan 16sning (anges i avsnitt 6).
- om dina vartor finns pa ytor med skadad eller blédande hud.

Var sarskilt forsiktig med Wartec kutan 16sning:

o Om dina vartor tacker en yta storre &n 4 cm? (ungefar samma storlek som ett frimarke),
rekommenderas att behandlingen sker under direkt 6verinseende av sjukvardspersonal.

o Undvik att fa Wartec kutan I6sning i 6gonen da det kan orsaka irritation. Om detta
skulle ske, skélj omedelbart med en riklig mangd rinnande vatten och kontakta lakare.

o Applicera inte Wartec kutan I6sning pa vartor pa insidan av penis, vagina eller
andtarmen. Wartec kutan 16sning ska endast appliceras pa vartor pa den yttre huden.

. Undvik att applicera Wartec kutan losning pa den friska huden runt vartan. Spill pa
huden tvattas grundligt med tval och vatten.

o Satt inte nagot forband (som t ex plaster) 6ver ytan som behandlas med Wartec kutan

I6sning.



o Du bor avsta fran samlag under behandlingen med Wartec kutan lésning. Du bor vénta
med samlag tills vartorna har férsvunnit och din hud har lakt.
=>» Om du har samlag maste du anvanda kondom for att forhindra spridning av genitala
vartor och for att skydda din partner fran att komma i kontakt med podofyllotoxin
(eftersom det &r irriterande for huden).

Barn och ungdomar
Anvandningen av Wartec kutan I6sning rekommenderas inte fér barn och ungdomar under 18

ar eftersom anvandningen i denna aldersgrupp inte har faststallts.

Graviditet och amning
Graviditet
Wartec kutan I6sning rekommenderas inte for anvandning under graviditet eller av kvinnor i
fertil alder som inte anvander nagot preventivmedel.
e Tala om for din ldkare om du &r gravid eller planerar att bli gravid.
e Anvéand ett sdkert preventivmedel for att forhindra graviditet medan du anvander
Wartec kutan I6sning.
e Om du blir gravid under behandlingen med Wartec kutan 16sning, tala med din lakare.

Amning
Det ar mojligt att ett barn som ammas kan paverkas. Anvand darfor inte Wartec kutan 16sning
under amning annat an pa bestamd ordination fran lakare.

Korformaga och anvandning av maskiner
Inga kanda effekter.

3. HUR DU ANVANDER WARTEC KUTAN LOSNING

Dosen bestdms av lakaren, som avpassar den individuellt for dig.

Vanlig dos for vuxna ar behandling tva ganger om dagen, morgon och kvall, under tre dagar.
Om vartorna finns kvar efter forsta behandlingsperioden upprepas behandlingen efter 4 dagars

uppehall, 1-3 ganger med 4 dagars uppehall mellan behandlingsperioderna - se exempel pa
schemat.

Dag 1 12 |3 [4 [5 |6 |7 [8 |9 |10
Morgon |W (W |W W |W [W
Kvéll W W W W W |W

Dag 11 |12 |13 |14 |15 |16 |17 [18 |19 |20 |21
Morgon W (W |W
Kvall W |W |W

Fo6lj behandlingsschemat ovan, eller annat av lakaren forskrivet, noga. Behandlingsresultatet
blir inte battre av att du behandlar oftare. P& grund av att Wartec kutan 16sning ar av
brandfarlig natur bér man undvika att roka eller vara néra 6ppen eld under appliceringen och
omedelbart efter anvéndning.

Bruksanvisning/instruktion



1. Tvatta vartomradet noggrant med tval och vatten fore pensling och torka torrt med t ex
en pappershandduk eller servett.

2. Losningen penslas pa vartorna med hjalp av en plastspatel en efter en tills alla vartor
har behandlats Losningen ska tillatas att torka sa att behandlad hudyta inte kommer i
kontakt med obehandlade hudytor.

3. Efter penslingen behovs ingen avtvattning. Folj nedanstaende anvisning.

Tryck ut den perforerade ringen pa forpackningens baksida och placera flaskan déri.

e

Da far du ett bra stod for flaskan och undviker att spilla ut innehallet.

Om du har anvant for stor mangd av Wartec kutan I6sning
Om du oavsiktligt har anvant for mycket kutan 16sning, tvatta bort I6sningen fran
behandlingsytan och kontakta lakare.

Om nagon svaljer Wartec kutan 16sning av misstag, kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen tel 112 genast. Ta garna med flaskan och denna bruksanvisning.

Om du glémmer att anvanda Wartec kutan I6sning
Applicera Wartec kutan 16sning sa snart du kommer ihag det. Om det nastan &r dags for din
nasta dos, vanta tills dess. Anvand inte dubbel dos.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Wartec orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa

dem.

Om du upplever nagon av féljande biverkningar, tvatta omedelbart bort Wartec kutan lésning

fran huden med mild tval och vatten och kontakta lakare.

Svar smarta, blodning, klada, svullnad, brinnande eller stickande kénsla i den behandlade

huden.

Mycket vanliga som kan forekomma hos fler & 1 av 10 personer:

o avnotning av huden, irritation pa behandlingsstallet inklusive rodnad, klada, brannande
kansla, 6mhet.

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):



o allergisk reaktion

o smarta, svullnad, blédning
o fratskada, skador pa eller forlust av Gversta hudlagret, véatskande sar
. sar, sarskorpor, missfargning av huden, torr hud, blasor.

Dessa biverkningar kan forekomma pa hudytan dar du anvander Wartec kutan losning.

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet

Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.ldkemedelsverket.se

o. HUR WARTEC KUTAN LOSNING SKA FORVARAS

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatum pa férpackningen.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara behallaren val tillsluten nar den inte anvéands. Innehallet ar brandfarligt. Hall borta
fran eld, laga och varme. Forvara inte Wartec kutan 16sning i direkt solljus.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man gor med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar podofyllotoxin 5 mg/ml

- Ovriga innehallsamnen ar patentblatt V' (E131, fargamne), etanol, fosforsyra och renat
vatten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
L6sningen &r bla.
3 ml I6sning i brun glasflaska med skruvlock.

Innehavare av godkannande for férsaljning
Phoenix Labs

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

Tel. +353 (0) 1 468 8914

E post: info@phoenixlabs.ie


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

Tillverkare

Stiefel Laboratories (Ireland) Ltd
Finisklin Business Park

Sligo, Irland

Eller

Delpharm Bladel B.V.
Industrieweg 1

5531 AD BLADEL
Nederlédnderna

Denna bipacksedel godkandes senast
2020-06-01
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