BIPACKSEDEL.: Information till patienten

WartecO 5 mg/ml 16sning for pensling
podofyllotoxin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

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

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada andra, d&ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far nagra biverkningar, tala med din lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om féljande:
1. Vad Wartec l6sning ar och vad det anvénds for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Wartec I6sning
3. Hur du anvénder Wartec l6sning

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Wartec l6sning ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Wartec l6sning ar och vad det anvands for

Wartec l6sning innehaller ett Iakemedel som kallas podofyllotoxin. Det tillhor gruppen viruslakemedel. Wartec

I6sning anvands lokalt hos vuxna for att behandla konsvartor (kondylom) i analoppningen (anus) och

kdnsorganen hos méan och i de yttre kénsorganen hos kvinnor.

2. Vad du behover veta innan du anvander Wartec 16sning

Wartec-losning far inte anvandas pa barn under 12 ar.

Anvand inte Wartec l6sning

- om du ar allergisk mot podofyllotoxin eller mot ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).

- omdu ar gravid eller ammar.

- om dina vartor ar nara sondriga/skadade eller blédande hudpartier. - om du har vartor inne i slidan.

Anvand inte Wartec 16sning om nagot av ovanstaende galler dig. Om du ar osaker, fraga lakare eller
apotekspersonal innan du borjar anvénda detta lakemedel.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du borjar anvanda Wartec-l19sning.

Wartec losning ska endast anvandas pa hudomraden déar det finns vartor. Ta inte Wartec 16sning via
munnen.

Applicera inte Wartec I6sning pa vartor i urinroret, slidan eller andtarmens slemhinna. Wartec 1osning
ska endast appliceras pa yttre hudpartier.

Undvik att applicera Wartec I6sning pa friska hudpartier som omger vartorna.



Undvik att fa Wartec 16sning i 6gonen eftersom det kan fororsaka irritation. Om du av misstag far Wartec
I6sning i 6gonen ska du genast skdlja 6gonen med rikligt med vatten och uppsoka l&kare.

Anvand inte kompress (sdsom plaster) pa partier som behandlats med Wartec 1osning.

Om du upplever svara lokala hudreaktioner (t ex blodningar fran det behandlade omradet, svullnad, huden
kénns brinnande, svidande eller smértsam) under anvandningen. Om dessa symtom visar sig ska du genast
tvétta Wartec 16sningen fran huden med mild tval och vatten och kontakta ldkare.

Kontakta lakare innan du borjar anvanda detta lakemedel
- Om nagon av dina vartor ar storre till ytan &n 4 kvadratcentimeter (ungefar lika stort som ett frimarke)
eftersom man da rekommenderar att vaden sker under éversyn av halsovardspersonal.
- Om du lider av njur- eller leversvikt eftersom preparatets effekt och sakerhet inte undersokts i dessa
tillstand.

=> Kontakta lakare om du tror att ndgot av ovanstaende galler dig.

Vad man bor undvika under Wartec behandlingen

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

- Konsvartor smittar. Du kan overfora dem till din sexpartner eller bli smittad av honom/henne under ett
samlag.

=>» Om du har samlag maste kondom anvandas for att hindra att konsvartorna smittar och for att skydda din
partner mot podofyllotoxin (som &r hudirriterande).

Andra lakemedel och Wartec 16sning
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-16sning rekommenderas inte at barn under 18 ar eftersom preparatets effekt och sakerhet inte har
sakerstallts i denna aldersgrupp.Graviditet och amning
Wartec losning far inte anvandas under graviditet och amning.
- Beratta for lakaren om du ar gravid eller om du planerar en graviditet.
- Anvind ett palitligt preventivmedel for att undvika en graviditet under Wartec
behandlingen. - Om du blir gravid under Wartec behandlingen ska du kontakta l&kare.

Fraga lakaren om rad innan du anvéander detta lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Wartec-losning forvantas inte inverka pa formagan att kora bil och hantera maskiner.
3. Hur du anvander Wartec l6sning

Anvand alltid Wartec 16sning enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Anvandning av Wartec l6sning
- Applicera Wartec l6sning tva ganger om dagen, pa morgonen och pa kvallen (var 12 timme) under 3
dagar.
- Anvand inte losningen under de foljande 4 dagarna. Detta avslutar en behandlingskur pa 7 dagar.



Om du fortfarande har vartor 7 dagar efter det du bdrjade behandlingen ska du upprepa
behandlingskuren

(dosering tva ganger om dagen 3 dagar pa vilket foljer 4 dagar da du inte anvander I6sningen).
Behandlingskuren kan upprepas hogst 4 ganger.

Kontakta lakare om du har vartor efter 4 behandlingskurer.

Hur appliceras Wartec l6sning

1.
2.

3.

Bild 2

\/

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

Ta i bruk en ny plastspatel med vilken du applicerar Wartec l6sningen varje gang du applicerar Wartec
I6sningen. Se bilderna 1 och 2 nedan.

Doppa plastspatelns anda i l6sningen. Om du har stora vartor eller manga sma vartor pa ett litet omrade
ska du doppa plastspatelns hela ’skedédnda” i 16sningen. Se bilden 3 nedan.

Bred ut I6sningen pa hela vartan och lat torka. Undvik att fa Wartec 16sning pa frisk hud. Om detta anda
sker ska du tvatta bort 16sningen med vatten och tval.

Applicera I6sningen pa samma satt pa alla vartor. Lat alla hudpartier som behandlats med Wartec
16sning torka innan 6vriga hudpartier kommer i kontakt med dem.

Tvétta handerna noggrant efter anvandning av Wartec 1sning.

Bild 1
Tryck ut den perforerade ringen pa forpackningens baksida och
placera flaskan dari. Da far du ett bra stod for flaskan och
undviker att valta den och spilla ut innehallet.

Ta ut spegeln fran forpackningen och vik skyddslocket under spegeln som stod. Da kommer spegeln i ratt lage
och star stadigt.

Bild 3

Ratt

Hall halarna tillsammans men Iat knéna falla ut at sidorna sa langt det gar. Stéll nu I6sningen som monterats
enligt anvisning pa golvet sa nara behandlingsstdllet som majligt och spegeln placeras pa ett sadant
avstand framfor dig sa att du kan se vartorna. Séra blygdlapparna eller ror penis med fingrarna for battre
atkomlighet med plastspateln. Wartec I6sning ska appliceras exakt pa samma vis som under lakarbesoket
eller som angavs under ldkarbesoket.



spegelns
placering

\

Om du glémmer anvidnda Wartec l6sning
Applicera losningen sa fort du kommer ihdg. Om nasta behandlig ar nara forestaende ska du vanta tills det ar
dags att applicera Iésningen. Dubbla doser ska inte anvandas.

Om du har anvéant for stor mangd av Wartec losning
Om du anvant en alltfor stor mangd l6sning lokalt maste I6sningen genast tvéttas bort fran det behandlade
omradet. Lakare eller sjukskoterska maste konsulteras.

Bestandsdelarna i Wartec 16sning ar skadliga att svalja. Om du av misstag far 16sningen i munnen, skolj genast
noggrant med vatten. Léakare eller sjukskoterska maste konsulteras.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977 ) for bedémning av risken samt radgivning.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel 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, klada, smartsam kéansla, blodningar eller svullnad pa det behandlade omradet. Om dessa
symtom visar sig ska du genast tvatta Wartec losningen fran huden med tval och vatten.

= Kontakta lakare omedelbart.

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

- fjéllande hud, irritation pa det applicerade hudomradet inklusive rodnad, 6mhet, klada och brannande
kansla.

Foljande biverkningar har rapporterats pa det applicerade omradet. Frekvensen kan inte uppskattas utgaende
fran tillgangliga data:



- allergisk reaktion pa det behandlade omradet, smarta pa det behandlade omradet, svullnad, blodning pa det
behandlade omradet, fratande skada, skada eller forsvinnande av hudens yttersta lager, vatskeavsondrande
sar, hudsar, skorv, missfargning av huden, torr hud, blasor.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (de detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
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5. Hur Wartec l6sning ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i rumstemperatur (15-25 °C).

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar podofyllotoxin. En milliliter innehaller 5 milligram podofyllotoxin.
Ovriga innehallséamnen &r patentblatt V (fargamne E131), etanol, fosforsyra, vatten.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Wartec I6sningen ar intensivt bla.
Forpackningen innehaller 3 ml 16sning i glasflaska, spegel och plastspatlar for penslingen.

Innehavare av godkadnnande for forsaljning
GlaxoSmithKline Oy

P. Box 24

02231 Esbo tel

010 30 30 30

Tillverkare
Stiefel Laboratories (Ireland) Ltd. Sligo, Irland

eller

Famar Nederland B.V.
Industrieweg 1

5531 AD BLADEL
Nederléanderna

Denna bipacksedel andrades senast 27.1.2015
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