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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

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

fludruracil + kyselina salicylova

Pozorne si precitajte celu pisomnu informéaciu predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informaciu si uchovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’ dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Verrumal a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Verrumal
Ako pouzivat’ Verrumal

Mozné vedl'ajsie uic¢inky

Ako uchovavat’ Verrumal

Obsah balenia a d’alSie informacie

SNk

1. Co je Verrumal a na ¢o sa pouzZiva

Verrumal je roztok, ktory obsahuje dve lieciva: fluéruracil a kyselinu salicylovi a patri medzi lieky
na kozné ochorenia (dermatologika).

Verrumal sa pouZiva na liecbu bradavic na kozi.

Ako Verrumal ucinkuje

Verrumal je vysoko G¢inny kombinovany liek na odstranovanie bradavic. Kombinacia fluéruracilu
a kyseliny salicylovej zaistuje uspesnost’ liecby bradavic.

Fluoruracil patri medzi cytostatika (lieky potlacajuce rast buniek). Fluéruracil u¢inkuje na bunky
vo faze rastu — €o je pripad bradavic, a to na Grovni prepisu genetickych informacii v nukleovych
kyselinach.

Kyselina salicylova ucinkuje ako keratolytikum — latka, ktora zmékcuje a odstraiuje zrohovatent
vrstvu koze, ¢im ulah¢uje prienik fluéruracilu do tkaniva bradavic. Rovnaky G¢inok ma aj
dimetylsulfoxid, ktory je stiCast'ou roztoku.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Verrumal

NepouZivajte Verrumal

- ak ste alergicky/alergicka na fludruracil, kyselinu salicylovli alebo na ktorukol'vek z d’alSich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

- ak ste tehotna alebo dojcite, alebo ak sa neda vyludit, Ze ste tehotna,

- u dojciat do 1 roka veku,

- ak mate nedostato¢nu funkciu obliciek,

- ak teraz uzivate alebo ste v poslednych 4 tyzdnoch uzivali lieky, ako brivudin, sorivudin a d’alsie
analogy nukleozidov (lieky proti virusom),

- na plochu vicsiu ako 25 cm?.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Verrumal, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- Ak viete, Ze nemate aktivny enzym dihydropyrimidindehydrogenazu (skratka DPD) (aplny
nedostatok DPD). Je dolezité, aby ste neaplikovali viac lieku Verrumal, neZ je uvedené v casti 3
tejto pisomnej informécie.

- Ak mate znizentl schopnost’ vnimat’ dotyk, bolest’ a teplotu (napr. ak mate cukrovku).

V takom pripade musi lieCené plochy kontrolovat’ lekar.

Ak mate na lieCenom mieste tenkl kozu, Verrumal sa ma pouzivat’ menej ¢asto a priebeh lieCby sa ma
CastejSie kontrolovat’, pretoze silnym pdsobenim kyseliny salicylovej nachddzajucej sa v roztoku,
moze dojst’ ku tvorbe neziaducich jaziev.

Na bradavice, ktoré maju silny sklon ku zrohovateniu, je niekedy vhodné pred liecbou Verrumalom
pouzit’ naplast’ s obsahom kyseliny salicylove;.

Po kazdom pouziti sa ma flasticka 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 vaiiami), pretoze
moze sposobit’ vznik trvalych Skvin.

Upozornenie: roztok je horl’avina. Chraiite ho pred ohilom a nepouzivajte v blizkosti plamefov,
zapéalenej cigarety alebo niektorych zariadeni (napr. suSice vlasov).

Iné lieky a Verrumal
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Informujte svojho lekdra najma, ak uzivate niektoré z nasledujucich liekov:

- Lieky na virusové ochorenia, ako ovcie kiahne alebo pasovy opar (brivudin, sorivudin alebo
podobné lieky). Ak teraz uzivate alebo ste v poslednych 4 tyzdinoch uzivali niektory z tychto
liekov, nesmiete pouzivat’ Verrumal, pretoze sa mdze zvysit’ vyskyt vedlajsich ucinkov.

- Liek na epilepsiu (fenytoin). Pouzivanie Verrumalu méze zvysit hladiny fenytoinu v krvi.

- Liek na rakovinu a autoimunitné” ochorenia (metotrexat) — v kombinacii s Verrumalom sa mozu
ich u¢inky navzajom ovplyviiovat'.

"Ochorenia, pri ktorych imunitny systém reaguje na niektoré zlozky vlastného tela ako
na cudzie.

- Lieky na cukrovku (zluc¢eniny odvodené od sulfonylmocoviny) — v kombinacii s Verrumalom sa
moézu ich uinky navzajom ovplyviiovat’.

Verrumal a jedlo a napoje
Netyka sa.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek.

Verrumal sa nesmie pouzivat’ pocas tehotenstva a v obdobi dojcenia. Verrumal sa nesmie pouzivat’
ani vtedy, ak sa neda vylucit, Ze ste tehotna.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Verrumal nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Verrumal obsahuje dimetylsulfoxid a etanol

- Dimetylsulfoxid m6ze vyvolat’ podrazdenie pokozky.

- Tento liek obsahuje 160 mg etanolu (alkohol) v kazdom grame. M6Ze vyvolat’ pocit palenia
na poskodenej kozi.
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3. Ako pouZivat’ Verrumal

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty/ista, overte
si to u svojho lekara alebo lekarnika.

AKk lekar neur¢il ina¢€, zvycajne sa liek aplikuje 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’, natrite
ich pastou alebo mast'ou. Pred aplikaciou sa odportca otriet’ Stetec o hrdlo flasticky. U vel'mi malych
bradavic sa na aplikaciu moze pouzit’ namiesto Stetca Sparadlo alebo nieco podobné.

V pripade bradavic nachadzajucich sa v blizkosti nechta alebo pod nechtom, treba dbat’ na to, aby sa
liek nedostal do nechtového 16zka.

Pred kazdou d’alSou aplikaciou roztoku sa musi zostavajuci povlak na bradavici odstranit’. Celkova
oSetrovana plocha nema presiahnut’ 25 cm?.

Priemerné dizka lie¢by je 6 tyzdiiov; pri priaznivom priebehu lie¢by sa méze predizit' na 7 tyzdiov.
Dolezita je dosledna kazdodenna aplikacia.

Odporuca sa konzultovat’ priebeh liecby s lekarom, ktory zaroveit moze pred d’alSou aplikaciou
odstranit’ odumreté tkanivo bradavice, co je dolezité najma u bradavic na chodidlach a u vyrazne
vy¢nievajucich bradavic.

4. Mozné vedlPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moZze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Frekvencia (Castost) vyskytu vedl'ajsich ucinkov modze byt’ nasledovna:

Velmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb):
- reakcie v mieste aplikacie: zacervenanie koze (erytém), zapal, podrazdenie (vratane palenia),
bolest’, svrbenie.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):

- bolest’ hlavy,

- odlupovanie koze (exfoliacia),

- reakcie v mieste aplikacie: krvacanie, strata hornej vrstvy koze (erézia), chrasta.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sdb):
- suché oko, svrbenie oka, zvysené slzenie (lakrimacia),
- reakcie v mieste aplikacie: zapal koze (dermatitida), opuch (edém), vred.

Vdaka silnému zmékéujiicemu ti¢inku na hornt vrstvu koze méze dojst’ ku zmene farby koze
(zbelenie) a jej naslednému odlupovaniu — najmé v okoli bradavice.

Kyselina salicylova, ktora liek Verrumal obsahuje, méze u pacientov s citlivou kozou alebo s alergiou
na kyselinu salicylovil vyvolat’ mierne prejavy podrazdenia, ako je zapal koZe (dermatitida)

a kontaktné alergické reakcie. Tieto kontakiné alergické reakcie sa mozu prejavit’ svrbenim,
zacervenanim a tvorbou drobnych pl'uzgierikov aj mimo miesta aplikacie.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i€inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich i€inkov moZzete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ Verrumal
Tento liek uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Pozor, horlavina: chrante liek pred ohfiom a nepouzivajte v blizkosti plamenov, zapalenej cigarety
alebo niektorych zariadeni (napr. susice vlasov).

Uchovavajte pri teplote od 15 do 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomézu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Verrumal obsahuje

- Lieciva st fludruracil a kyselina salicylova. 1 g (= 1,05 ml) dermalneho roztoku obsahuje 5 mg
fludruracilu a 100 mg kyseliny salicylovej.

- Dalsie zlozky st dimetylsulfoxid, etylacetat, pyroxylin, bezvody etanol, kopolymér
metylmetakrylatu a butylmetakrylatu (2:8).

AKko vyzera Verrumal a obsah balenia
Ciry, bezfarebny dermalny roztok v priehl'adnej sklenenej flasticke so §tetcovym aplikatorom
spojenym s plastovym skrutkovacim uzaverom.

Velkost’ balenia: 13 ml (= 12,32 g).

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Almirall Hermal GmbH

Scholtzstrasse 3

21465 Reinbek

Nemecko

Ak potrebujete akukolI'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

EGIS SLOVAKIA spol. s . o.

Tel: +421 2 3240 9422

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 09/2023.



