BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN
Wartec® 0,15 % kram
podofyllotoxin

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bdrjar anvanda detta lakemedel.

- Spara denna information, du kan behéva lasa 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, dven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finner du information om:
Vad Wartec kram &r och vad det anvéands for
Innan du anvander Wartec krdm

Hur du anvander Wartec kram

Eventuella biverkningar

Hur Wartec kram ska forvaras

Ovriga upplysningar

ok wd

1. VAD WARTEC KRAM AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Wartec kram innehaller ett lakemedel som kallas podofyllotoxin. Det &r ett vaxtextrakt som tillhor en
grupp av virusldkemedel.

Wartec kram anvands for behandling av kénsvartor (kondylom) pa penis hos mén eller de yttre
kénsorganen hos kvinnor.

2. INNAN DU ANVANDER WARTEC KRAM

Anvand inte Wartec krdam ® om du &r allergisk (6verkénslig) mot podofyllotoxin eller mot
nagot av 6vriga innehallsamnen i Wartec kram (anges i avsnitt 6).

o omdina vartor ar nara sondriga/skadade eller blodande hudpartier.

e omdu samtidigt anvander andra produkter som innehaller podofyllotoxin.

Anvand inte Wartec kram om nagot av ovanstaende galler dig. Om du ar osaker, fraga lakare eller
apotekspersonal innan du borjar anvénda detta ldkemedel.

Var sarskilt forsiktig med Wartec kram
Tala med lakare innan du bérjar anvanda detta lakemedel ® om nagon av dina vartor &r storre

an 4 centimeter till ytan (ungefar storleken av ett friméarke). Eventuellt maste kompetent
halsovardspersonal applicera kramen.
Wartec kram ska endast anvandas pa angripna omraden. Ta inte Wartec kram via munnen.

Applicera inte Wartec kram pa vartor som ar pa insidan av penis, slidan eller andtarmen.
Wartec kram ska endast appliceras pa yttre hudpartier.

Undvik att applicera Wartec kram pa friska hudpartier som omger vartorna.



Undvik att fa Wartec kram i 6gonen eftersom det kan fororsaka irritation. Om du av misstag far
Wartec krdm i dgonen ska du genast skdlja égonen med rikligt med vatten och uppstka lakare.

Anvand inte kompress (sdsom plaster) pa partier som behandlats med Wartec kram.
— Kontakta likare om du tror nagot av detta galler dig.

Vad man bér undvika under Wartec-behandlingen

® Det ar bast att undvika samlag under Wartec-behandlingen. Du ska vanta tills vartorna forsvunnit
och tills din hud ar aterstalld.

* Konsvartor smittar. Du kan 6verfora dem till din sexpartner eller bli smittad av honom/henne
under ett samlag.

— Om du har samlag méaste kondom anvandas for att hindra att konsvartorna smittar och for att
skydda din partner mot podofyllotoxin (som &r irriterande).

Andra lakemedel och Wartec krdm
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar andra lakemedel, eller nyligen har tagit andra
lakemedel eller tanker borja ta nya lakemedel, dven receptfria sadana.

Barn
Wartec kram rekommenderas inte for barn under 18 ar da lakemedlet inte &r undersokt i denna
aldersgrupp.

Graviditet och amning
Wartec krdm rekommenderas inte till gravida kvinnor.
e  Beratta for lakaren om du &r gravid eller om du planerar en graviditet.
e Anvand ett palitligt preventivmedel for att undvika en graviditet under Wartec-behandlingen.
o« Om du blir gravid under Wartec-behandlingen ska du kontakta l&kare.

Amning rekommenderas inte under Wartec-behandlingen. Radgér med din ldkare om du ska vélja
att amma eller anvénda podofyllotoxin.

Viktig information om nagra innehallsamnen i Wartec kram

Wartec kram innehaller butylhydroxianisol (E320), sorbinsyra och stearyl- och cetylalkoholer som kan
ge lokala hudreaktioner (t ex kontakteksem). Butylhydroxianisol kan ocksa vara irriterande for 6gon
och slemhinnor. Wartec kram innehaller ocksa metyl- och propylparahydroxibensoater, E218 och
E216, som kan ge allergiska reaktioner (eventuellt fordrojda).

3. HUR DU ANVANDER WARTEC KRAM

Anvand alltid Wartec kram enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du
ar osaker.

Anvandning av Wartec krdm

* Applicera Wartec kram tva ganger om dagen, pa morgonen och pa kvéllen (var 12 timme) under 3

dagar.

e Anvénd inte krdmen under de foljande 4 dagarna. Detta avslutar en behandlingskur.

e  Efter tva eller tre behandlingsdagar kan du uppleva mild irritation pa de Wartec-behandlade
hudpartierna. Detta &r ett tecken pa att Wartec kramen borjar verka. Wartec kramen kan emellertid
fororsaka svara hudreaktioner. Om detta sker ska du upphdra med behandlingen och kontakta
lakare. Se avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar” for ytterligare information.



* Om du fortfarande har vartor 7 dagar efter det du borjade behandlingen ska du upprepa
behandlingskuren (dosering tva ganger om dagen 3 dagar pa vilket foljer 4 dagar da du inte
anvander krémen).
o  Behandlingskuren kan upprepas hogst 4 ganger.
o  Kontakta lakare om du har vartor efter 4 behandlingskurer.

Hur appliceras Wartec kram

1. Tvatta behandlingsomradet med tval och vatten. Torka omradet forsiktigt med en ren handduk.

2. Det gar lattare att inspektera behandlingsomradet om du sitter och placerar spegeln s& som
bilden nedan visar.

3. Applicera Wartec kram pa vartorna med en fingertopp sa att varje varta tacks. Anvand inte mera
krdam &n vad som behovs for att tacka vartorna.

4. Massera kramen i vartan. Se upp sa att kramen inte kommer i kontakt med frisk hud. Om detta
skulle ske ska du tvatta kramen bort med tval och vatten.

5. Tvdtta handerna noggrant.
6. Se till att du har skruvat fast korken val.
Om du far Wartec kram i 6gonen eller om Wartec kram svaljs
¢ Om du far Wartec kram i 6gonen, skolj 6gonen noggrant med vatten och ta kontakt med lakare.
e Omdu av misstag far Wartec kram i munnen, skolj genast med vatten.

¢ Omdu av misstag rakar svalja kramen, ska du genast kontakta lakare eller sjukhus. Ta med dig
kramtuben sa att lakaren vet vad du har svalt.

Om du anvander fér mycket Wartec kram
Om du av misstag anvander for mycket kram, tvatta genast bort kramen fran det behandlade hudpartiet
och uppsok lakare.

Om du gldmmer anvanda Wartec kram
Applicera kramen sa fort du kommer ihdg. Om néasta behandlig &r nara forestaende ska du vanta tills
det &r dags att applicera krdmen. Dubbla doser ska inte anvandas.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla lakemedel kan Wartec kram orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa dem.

Om du upplever nagon av foljande allvarliga biverkningar ska du upphdra med Wartec-behandlingen
och genast uppsoka lakarvard.

® svar brinnande, svidande, smartsam kansla, blodningar eller svullnad pa det behandlade omradet.
Om dessa symtom visar sig ska du genast tvatta Wartec kramen fran huden med tval och vatten.
— Kontakta likare omedelbart.



Mycket vanliga biverkningar
Kan visa sig hos fler en person pa 10:

fjallande hud, irritation pa det applicerade omradet inklusive rodnad, kldda och brannande kansla.

Ovriga biverkningar for vilka ingen kand frekvens kan beraknas fran tillgangliga data:
allergiska reaktioner, smarta, svullnad, blédning skada eller

o forsvinnande av hudens yttersta lager, véatskeavsondrande sar hudsar,

o skorv, missfargning av huden, torr hud, blasor.

Dessa biverkningar kan visa sig pa hudpartier dar du applicerat kramen.
— Kontakta liikare eller apotekspersonal om nagon av ovannamnda biverkningar blir svar eller om
du lagger marke till biverkningar som inte ndmnts i denna bipacksedel.

5. HUR WARTEC KRAM SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och tuben. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

e Wartec kram kraver inga sarskilda forvaringsforhallanden

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

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

e  Den aktiva substansen ar podofyllotoxin 0,15 % (1,5 milligram i 1 gram Wartec kram).

o  Ovriga innehallsamnen &r renat vatten, metylparahydroxibensoat (E218),
propylparahydroxibensoat (E216), sorbinsyra, fosforsyra, stearylalkohol, cetylalkohol,
isopropylmyristat, flytande paraffin, medellangkedjika triglycerider, butylhydroxianisol (E320),
makrogol-7-stearyleter, makrogol-10-stearyleter.

Wartec krdms utseende och forpackningsstorlekar
I en Wartec krdm forpackning finns 5 g eller 10 g vit krdm i en tub. Fdrpackningen
innehaller en liten spegel.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godké&nnande for forsaljning
GlaxoSmithKline Oy

P. Box 24

02231 Esbo tfn.

010303030

Finland.tuoteinfo@gsk.com

Tillverkare
Stiefel Laboratories (Ireland) Ltd, Sligo, Irland

Detta lakemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Finland: Wartec 0,15 % kram

Irland: Warticon 0.15% w/w Cream

Italien: Wartec

Nederlanderna: Wartec, creme 1,5 mg/g



Spanien: Wartec Crema
Storbritannien: Wartec 0.15% w/w Cream

Denna bipacksedel godkéndes senast 14.8.2013



