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Wartec
1,5 mg/g, krem
(Podophyllotoxinum)

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytaé.
- Nalezy zwroci€ sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek watpliwosci.
- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Wartec i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Wartec
Jak stosowac lek Wartec

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Wartec

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Wartec i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Wartec zawiera substancj¢ czynna podofilotoksyne, nalezgca do lekéw przeciwwirusowych.
Dzialanie podofilotoksyny polega na zahamowaniu rozwoju wirusa powodujgcego powstawanie
brodawek plciowych i powodowanie martwicy komérek zakazonych wirusem.

Lek Wartec jest wskazany w leczeniu klykcin koficzystych (brodawek) umiejscowionych na penisie u
mezczyzn 1 zewnetrznych narzadach ptciowych u kobiet.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Wartec

Kiedy nie stosowa¢ leku Wartec

~ u pacjentéw z nadwrazliwos$cia na podofilotoksyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

— na otwarte rany, np. po zabiegu chirurgicznym,

— Jjednoczesnie z innymi $rodkami zawierajgcymi podofilotoksyne,

— udzieci ponizej 12. roku Zycia,

— u kobiet w cigzy i w okresie karmienia piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Wartec nalezy sie zwrdcié do lekarza lub farmaceuty.

Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami. Jesli lek przypadkowo dostanie sie do oka, nalezy je szybko
przemyc¢ duza iloscig chtodnej wody oraz skontaktowad si¢ z lekarzem.

Bezposrednio po kazdym zastosowaniu leku nalezy doktadnie umy¢ rece. Nalezy unikaé dluzszego
kontaktu leku ze zdrowg skdra, poniewaz substancja czynna leku moze by¢ szkodliwa dla zdrowej skéry.

Jesli brodawki zajmuja powierzchnig wieksza niz 4 cm?, leczenie powinno przebiega¢ pod bezposrednim
nadzorem lekarza.



Nalezy unika¢ stosowania kremu Wartec na blony sluzowe w okolicy genitaliow (wlgcznie z cewka
moczowa, odbytem oraz pochwg).

W trakcie stosowania kremu Wartec nie nalezy uzywaé opatrunku okluzyjnego.

Jesli pojawig si¢ jakiekolwiek wzmozone reakcje skérne (krwawienie, puchnigcie, silny bél, palenie,
swedzenie), nalezy natychmiast zmy¢ krem z leczonego obszaru skéry tfagodnym mydiem i woda,
przerwac leczenie i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ze wzgledu na to, ze klykcinami konczystymi mozna si¢ zarazié, jest wskazane, aby pacjent
powstrzymat si¢ od wspdtzycia w trakcie stosowania kremu Wartec do czasu wyleczenia skory. Jeshi
pacjent kontynuuje wspétzycie, powinien stosowaé prezerwatywy.

Inne leki i Wartec
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nie sg znane interakcje leku Wartec z innymi lekami.
W razie watpliwosci nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem lub farmaceuta.

Dzieci ponizej 12. roku zycia
Leku Wartec nie nalezy stosowaé u dzieci ponizej 12. roku zycia.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé
Leku Wartec nie nalezy stosowaé w okresie cigzy i karmienia piersia.

Nie nalezy stosowaé kremu Wartec w okresie rozrodczym, jezeli nie stosuje si¢
odpowiedniej antykoncepcji.

W ciazy i okresie karmienia piersia lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje cigze, przed zastosowaniem tego leku nalezy si¢ poradzi¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Stosowanie leku Wartec nie wpltywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

Lek Wartec zawiera:

metylu parahydroksybenzoesan,
propylu parahydroksybenzoesan,
alkohol cetylowy
butylohydroksyanizol.

Ze wzgledu na zawarto$¢ metylu parahydroksybenzoesanu i propylu parahydroksybenzoesanu lek moze
powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu péznego).

Ze wzgledu na zawartos$¢ alkoholu cetylowego lek moze powodowaé miejscowa reakcje skorna (np.
kontaktowe zapalenie skory).

Ze wzgledu na zawartos¢ butylohydroksyanizolu lek moze powodowac miejscowa reakcje skorna (np.
kontaktowe zapalenie skory) lub podraznienie blon §luzowych.

3. Jak stosowaé lek Wartec

Ten lek nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy
zwrdéci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.



Lek Wartec jest przeznaczony wylgcznie do stosowania miejscowego na ktykciny koficzyste.

Sposob uzycia
1. Przed zastosowaniem leku chorobowo zmienione miejsca nalezy umy¢ wodg i mydtem, a

nastepnie osuszy¢.
2. W celu uwidocznienia chorobowo zmienionych miejsc nalezy usig$¢ i postawi¢ lusterko tak, jak

pokazano na rysunku.
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3. Naniesé¢ na koniuszek palca tylko tyle leku, zeby wystarczyto do doktadnego pokrycia kazdej
brodawki i wetrze¢ w brodawki.

Lek Wartec nalezy stosowa¢ tylko na brodawki, poniewaz substancja czynna leku moze by¢ szkodliwa
dla zdrowej skory. Aby uniknaé miejscowego podraznienia lub uszkodzenia zdrowej blony $luzowej lub
skéry u podstawy klykeiny, przed zastosowaniem leku miejsca te nalezy ochronié, smarujac je obojetnym
kremem lub mascia. Jesli lek dostanie si¢ na zdrowa skore, powinien by¢ zmyty wodg z mydtem.

Po kazdym uzyciu leku Wartec nalezy umy¢ rece.

Krem Wartec nalezy stosowa¢ dwa razy na dobe, rano i wieczorem, przez 3 kolejne dni w tygodniu, a
przez nastepne 4 dni nie nalezy stosowaé leku (1 cykl leczenia).

Jesli w ciggu 7 dni od rozpoczgcia leczenia nadal nie zostang usuniete wszystkie brodawki, nalezy
powtorzy¢ cykl leczenia (stosowanie leku: dwa razy na dobe przez 3 kolejne dni, nastepnie 4 dni

przerwy).

Dzien 1{2(3|4 5|6 |7 |8|9({10{11(12]13[14(15(16|17|18|19!20}21
Rano lek| lek| lek lek| lek| lek lek| lek| lek
Wieczor | lek| lek| lek lek| lek| lek lek| lek| lek

Jesli lekarz uzna to za konieczne, leczenie mozna kontynuowaé maksymalnie do 4 tygodni (4 cykle
leczenia). Jesli po 4 cyklach leczenia nie znikng wszystkie brodawki, nalezy ponownie skontaktowa¢ si¢ z

lekarzem.
W razie wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrécié sie do lekarza lub

farmaceuty.

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdcié sie do lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Wartec

W razie wystapienia cigzkiej miejscowej reakcji po zastosowaniu wiekszej niz zalecana dawki leku
Wartec, leczenie nalezy przerwaé, posmarowana lekiem powierzchnie umy¢ i skontaktowac sie z
lekarzem, ktdry zastosuje odpowiednie leczenie.

Po przypadkowym, omytkowym spozyciu leku nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem.

Pomini¢cie zastosowania leku Wartec
Nie nalezy stosowaé dawki podwdjnej w celu uzupehienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Wartec




W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

4, Motzliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, réwniez ten moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Dane z badan klinicznych

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo czesto (cze$ciej niz u 1 na 10 pacjentéw stosujacych
lek)

¢ nadzerka skoéry, podraznienie w miejscu zastosowania (w tym rumien, $wiad, pieczenie skory).

Dane po wprowadzeniu produktu do obrotu

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (nie cze$ciej niz u 1 na 1000 pacjentéw stosujacych
lek):

e nadwrazliwo$¢ w miejscu podania, owrzodzenie skory, strup, przebarwienie skory, pecherz,
przesuszenie skory, bdl w miejscu stosowania, puchniecie, krwawienie w miejscu
zastosowania, uszkodzenie chemiczne, zdarcie naskorka, pojawienie si¢ wydzieliny w ranie.

Drugiego lub trzeciego dnia od rozpoczecia stosowania leku moze wystapié¢ miejscowe podraznienie
wiazace si¢ z obumieraniem brodawek. W wiekszo$ci przypadkow nasilenie objawdw jest umiarkowane.
Obserwowano podraznienie, swedzenie, pieczenie, zaczerwienienie, owrzodzenie powierzchni nabtonka
oraz zapalenie zoledzi i napletka. Miejscowe podraznienie mija po zakoficzeniu terapii.

U niektérych oséb podczas stosowania leku Wartec mogg wystgpi¢ inne dziatania niepozgdane.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszystkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

5. Jak przechowywac lek Wartec

Przechowywa¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
$rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Wartec
Substancja czynna leku jest podofilotoksyna w dawce 1,5 mg.



Pozostate sktadniki to: metylu parahydroksybenzoesan, propylu parahydroksybenzoesan, kwas
sorbowy, kwas fosforowy, alkohol stearylowy, alkohol cetylowy, izopropylu myrystynian, parafina
ciekla, olej kokosowy frakcjonowany, butylohydroksyanizol (BHA), emulgator E 2155, woda
oczyszcezona.

Jak wyglada lek Wartec i co zawiera opakowanie
Tuba zawierajaca 5 g lub 10 g kremu, umieszczona w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
Stiefel Laboratories (Ireland) Ltd
Finisklin Business Park, Sligo
Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy si¢ zwroci¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

GSK Commercial Sp. z 0.0.
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

tel. (22) 576-90-00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



