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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Verrumal
5 mg/g + 100 mg/g dermalny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 g (= 1,05 ml) dermalneho roztoku obsahuje 5 mg fluéruracilu a 100 mg kyseliny salicylove;j.

Pomocné latky so znamym uéinkom

1 g dermalneho roztoku obsahuje 80 mg dimetylsulfoxidu a 160 mg etanolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Dermalny roztok.

Ciry, bezfarebny dermalny roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liecba bradavic typu verrucae vulgares, verrucae planae, verrucae plantares, verrucae digitatae et
filliformes.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Zvycajne sa liek nanasa Stetcom 2 az 3-krat denne, iba na miesta s bradavicami. Zdrava koza nema
prist’ do styku s liekom. Ak je potrebné tieto miesta chranit’, maji sa natriet’ pastou alebo mast'ou.
Pred aplikéciou sa odporuca otriet’ Stetec o hrdlo fTasticky. U vel'mi malych bradavic sa na aplikéciu
mdze pouzit’ namiesto Stetca Sparadlo alebo nie¢o podobné.

V pripade periungualnych a subungualnych bradavic je dolezité, aby sa liek nedostal do nechtového
16Zka.

Pred kazdou d’alSou aplikdciou sa musi zostavajuci povlak z bradavice odstranit’. Celkova oSetrovana
plocha nema presiahnut’ 25 cm?.

Priemerna diZka lie¢by je 6 tyzdiiov; pri priaznivom priebehu liegby sa moze predizit' na 7 tyzdiov.
Dolezita je doslednd kazdodenna aplikacia.

Odporuca sa konzultovat’ priebeh lie¢by s lekarom, ktory zaroven méze pred d’alSou aplikaciou
odstranit’ odumreté tkanivo bradavice, co je ddleZité najmé u bradavic na chodidlach a u vyrazne
vy¢nievajucich bradavic.
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Pediatricka populacia

Verrumal sa nesmie pouzivat’ u dojciat (do 1 roka veku), pozri Cast’ 4.3.
4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

- Gravidita a dojcenie, rovnako pouzitie u zien, u ktorych s istotou nemozno vylucit’ graviditu.

- Dojcata (do 1 roka veku).

- Renalna insuficiencia.

- Stubezné pouzitie s brivudinom, sorivudinom a ich analégmi. Brivudin, sorivudin a ich analogy
st silnymi inhibitormi enzymu dihydropyrimidindehydrogenaza (DPD), ktory degraduje
fludruracil (pozri Cast’ 4.5).

- Aplikacia na plochu vicsiu ako 25 cm?.

- Aplikacia do o¢i a na sliznice.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Verrumal obsahuje cytostatikum fluéruracil.

Enzym dihydropyrimidindehydrogenaza (DPD) zohrava dolezita ulohu pri rozklade fluéruracilu.
Inhibicia, nedostatok alebo znizena aktivita tohto enzymu méze viest’ k hromadeniu fluéruracilu. Ked’
sa Verrumal podédva v stlade so schvalenymi informaciami o predpisovani, perkutanna absorpcia
fludruracilu je zanedbateI'na. Preto sa v tejto skupine pacientov neocakavaju sa rozdiely

v bezpe¢nostnom profile Verrumalu a nie je potrebné davky upravovat.

U pacientov so senzorickymi poruchami (napr. pacienti s diabetes mellitus) sa vyzaduje dokladné
sledovanie liecenej oblasti.

U bradavic, ktoré st lokalizované na miestach s tenkou epidermou, sa ma roztok Verrumalu aplikovat’
menej Casto a priebeh liecby sa ma sledovat’ ¢astejsie, pretoze intenzivny ucinok kyseliny salicylovej

nachadzajucej sa v roztoku mdze sposobit’ tvorbu neziaducich jaziev.

U bradavic so silnou tendenciou ku keratinizacii je niekedy vhodné pred liecbou aplikovat
na bradavicu naplast’ s obsahom kyseliny salicylove;.

Po kazdom pouziti sa ma fTasticka dobre uzatvorit’, pretoze roztok vel'mi rychlo vysycha a stava sa
nepouzitelnym. Ak sa v roztoku vytvoria krystaliky, nema sa pouzit.

Roztok nema prist’ do styku s textiliami a akrylatmi (napr. akrylatovymi detskymi vaniami), pretoze
moze sposobit’ vznik trvalych skvin.

Upozornenie: roztok je horlavina. Chréanite ho pred ohfiom a nepouzivajte v blizkosti plamenov,
zapalenej cigarety alebo niektorych zariadeni (napr. susice vlasov).

Pomocné latky so zndmym uéinkom

- Tento liek obsahuje dimetylsulfoxid, ktory moze vyvolat’ podrazdenie pokozky.
- Tento liek obsahuje 160 mg etanolu (alkohol) v kazdom grame. Méze vyvolat’ pocit palenia
na poskodenej kozi.

4.5 Liekové a iné interakcie

Enzym dihydropyrimidindehydrogendza (DPD) ma ddlezit ulohu pri degradacii fludruracilu.
Analégy nukleozidov, ako brivudin a sorivudin, mézu vyrazne zvySovat’ plazmatické koncentracie
fludruracilu alebo inych fluérpyrimidinov, a tym sposobit’ zvySent toxicitu. Z tohto dovodu je
potrebné dodrzat’ aspon 4-tyzdiiovy interval medzi podanim fludruracilu a brivudinu, sorivudinu a ich
analogmi.
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V pripade nahodného podania analégov nukleozidov, ako brivudin a sorivudin, pacientom lie¢enym
fludruracilom, sa maju vykonat’ G¢inné opatrenia na znizZenie toxicity fluéruracilu. Mo6ze byt
indikovana hospitalizacia. Maju sa urobit’ vSetky nevyhnutné opatrenia na ochranu pred systémovymi
infekciami a dehydrataciou.

Pri subeznom podavani systémového fluéruracilu a fenytoinu sa hlasili zvysené plazmatické hladiny
fenytoinu spdsobujuce symptomy intoxikacie fenytoinom .

Neexistuje dokaz o vyznamnej systémovej absorpcii kyseliny salicylovej; absorbovana kyselina
salicylova vSak moze interagovat’ s metotrexatom a derivatmi sulfonylmocoviny.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita
Nie su k dispozicii udaje o lokalnom pouziti fluéruracilu u gravidnych zien. Po systémovom podani

fludruracilu sa na zvieratach pozorovali teratogénne ucinky.
Kyselina salicylova méze nepriaznivo vplyvat’ na vysledok gravidity hlodavcov.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa fluéruracil alebo jeho metabolity po lokalnom pouziti vylucuju do l'udského
mlieka. Riziko pre doj¢ené diet’a sa neda vylucit.

Verrumal sa nesmie pouzivat’ pocas gravidity a doj¢enia, nesmu ho pouzivat’ ani zeny, u ktorych
s istotou nemozno vylucit’ graviditu.

Fertilita

Zo studii fertility pri systémovom podani fludruracilu vyplyva prechodna samcia infertilita a znizeny
pocet gravidit u samic hlodavcov. Napriek tomu je nepravdepodobny vyznam tohto zistenia u ¢loveka,
kvoli vel'mi obmedzenej absorpcii lieciva po koznom podani Verrumalu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Verrumal nemd Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Nizsie uvedené neziaduce Gcinky st zoradené podl'a triedy organovych systémov MedDRA a podla
klesajucej frekvencie. Frekvencie st definované ako vel'mi Casté (> 1/10), Casté (> 1/100 az < 1/10),
menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé

(< 1/10 000) a nezname (z dostupnych udajov).

Poruchy nervového systému

Casté: bolest hlavy.
Poruchy oka:
Menej caste: suché oko, svrbenie oka, zvySena lakrimacia.

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Cuaste: exfoliacia koze.
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Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Velmi casté: v mieste aplikacie — erytém, zapal, podrazdenie (vratane palenia), bolest’, pruritus.
Caste: v mieste aplikacie — krvacanie, erdzia, chrasta.
Menej casté: v mieste aplikacie — dermatitida, edém, vred.

Vd'aka silnému zmékc¢ujucemu u€inku na horna vrstvu koze moze dojst’ ku zmene farby koze a jej
naslednému odlupovaniu — najmé v okoli bradavice.

Vzhl'adom na obsah kyseliny salicylovej moze pouzitie tohto lieku u predisponovanych pacientov
vyvolat’ mierne prejavy podrazdenia, ako je dermatitida a kontaktné alergické reakcie. Tieto kontaktné
alergické reakcie sa mozu prejavit’ svrbenim, zacervenanim a tvorbou malych pluzgierikov, aj mimo
miesta aplikacie.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Ak sa liek aplikuje na kozu tak, ako sa odporuca (plocha aplikacie nepresahuje 25 cm?), systémova
intoxikécia niektorym z lieCiv je nepravdepodobna. Signifikantne vacsi pocet aplikacii, ako sa
odportca, sposobi zvysenie poctu reakcii v mieste podania a ich zavaznosti.

Malé deti maju v porovnani s dospelymi iny pomer povrchu tela a telesnej hmotnosti. Ak sa
signifikantne presiahne odporac¢ana maximalna velkost’ lieCenej plochy alebo frekvencia aplikacie,
zvysuje sa riziko intoxikacie kyselinou salicylovou, najmi u malych deti.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: iné dermatologika, ATC kod: D11AX

Mechanizmus u¢inku

Verrumal je vysoko uc¢inny kombinovany liek na odstranovanie bradavic. Spolo¢né pdsobenie
fludruracilu a kyseliny salicylovej sa ukazalo pri liecbe ako obzvlast’ uspesné.

Fluoruracil (FU) patri do skupiny cytostatik s antimetabolickym u¢inkom. VzhI'adom na podobnost’
Struktary s tyminom (5-metyluracil), vyskytujiicim sa v nukleovych kyselindch, FU brani jeho vzniku
a vyuzitiu, ¢im inhibuje syntézu DNA a RNA.

Vysledkom posobenia cytostatik je inhibicia rastu obzvlast’ tych buniek, ktoré su vd’aka svojej vysoke;j
metabolickej aktivite vo faze zrychleného rastu, a preto absorbuju FU vo viésej miere. Tymto
spdsobom sa brzdi rast bradavic.

Kyselina salicylova sa do roztoku pridala kvoli svojim keratolytickym vlastnostiam, aby ul'ah¢ila
penetraciu FU do tkaniva bradavic. Rovnaky uc€inok, t. j. zvySena penetracia FU, sa dosahuje aj
pdsobenim dimetylsulfoxidu, ktory je sucast'ou roztoku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Fludruracil sa po lokalnej aplikacii absorbuje kozou. Absorbovany fluéruracil sa metabolizuje

v peceni. Vylucuje sa Ciasto¢ne oblickami, Ciasto¢ne respiraciou.

V stadiach absorpcie, ktoré sa vykonali na oSipanych, nebol po koznom podani v sére zisteny ziadny
fludruracil; dokonca ani po vel'kych mnozstvach sa FU neabsorboval v takom mnozstve, ktoré by bolo
mozné detegovat’ pomocou Standardnych analytickych metéd (HPLC).

Nedavne stadie potvrdili, Ze miera absorpcie FU po perkutannej aplikécii u l'udi je vyrazne

pod hranicou 0,1 %.

Po aplikacii Verrumalu na tkanivo bradavic a po odpareni rozptist'adla sa na kozi vytvori pevny, biely,
dobre prilnavy povlak. Tym sa dosiahne okluzivne posobenie s dlhodoba penetrécia lieciva do hlbsich
vrstiev bradavic.

5.3 Preklinické udaje o bezpecnosti

Aplikacia Verrumalu na plochu 25 cm? zodpoveda priblizne mnozstvu 0,2 g roztoku, ¢o predstavuje
davku 1 mg (FU). U 0s6b s telesnou hmotnostou 60 kg zodpoveda 1 mg (FU) davke 0,017 mg/kg
telesnej hmotnosti. Systémova intoxikécia nastava pri intravendznom podani FU v davke 15 mg/kg
telesnej hmotnosti, teda pri davke tisickrat vyssej, nez sa aplikuje na kozu. Z tychto dévodov je
intoxikacia po perkutannej absorpcii vylucena.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

dimetylsulfoxid

etylacetat

pyroxylin

bezvody etanol

kopolymér metylmetakrylatu a butylmetakrylatu (2:8)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouzitePnosti

36 mesiacov

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Pozor, horl’avina! Chrante pred ohiiom a nepouzivajte v blizkosti plamenov, zapalenej cigarety alebo
niektorych zariadeni (napr. susice vlasov).

Uchovavajte pri teplote od 15 do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Priehl’adna sklenena fTastiCka so Stetcovym aplikatorom spojenym s plastovym skrutkovacim
uzaverom.

Velkost’ balenia: 13 ml.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.
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7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Almirall Hermal GmbH

Scholtzstrasse 3

21465 Reinbek

Nemecko

8. REGISTRACNE CiISLO

46/0297/94-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE / PREDLZENIA REGISTRACIE
Déatum prvej registracie: 25. maja 1994

Déatum posledného predlzenia registracie: 13. novembra 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

03/2021



