Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2024/06165-TR

Pisomna informacia pre pouZivatela
Veregen 100 mg/g mast’
extrakt z listkov zeleného ¢aju

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat® tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktor¢ nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Veregen a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Veregen
Ako pouzivat’ Veregen

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Veregen

Obsah balenia a d’alsie informacie

SukrwdE

1. Co je Veregen a na ¢o sa pouZiva

Veregen je rastlinny liek uréeny vyhradne na kozné pouZzitie. Jeho lieCivom je extrakt z listkov
zeleného Caju. Veregen sa pouziva na lie¢bu bradavic (Condylomata acuminata) na povrchu genitalii
(pohlavnych organov) a okolo kone¢nika. Veregen sa pouziva u dospelych s normalnou funkciou
imunitného systému.

Ak sa po 4 az 6 tyzdioch lieCby nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horsie, musite sa obratit’ na
lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Veregen
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Veregen, obratte sa na svojho lekara.

NepouZivajte Veregen
- ak ste alergicky (precitliveny) na extrakt zo zeleného ¢aju alebo na ktorukol'vek z d’al§ich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti ,,6. Obsah balenia a d’alSie informacie®).

Upozornenia a opatrenia

- Ak mate akékol'vek problémy s peceiiou alebo imunitnym systémom, obrat’te sa na svojho
lekara. Veregen sa nesmie pouzivat’ pri poruchach funkcie pecene (napr. pri abnormalnom
nahromadeni tekutiny v bruchu, pri ZItom sfarbeni koze v dosledku poruchy funkcie pecene)
alebo ak mate oslabeny imunitny systém (v dosledku choroby alebo uzivania inych liekov).

- Nepouzivajte Veregen, kym sa oblast’ ur€ena na oSetrenie Uplne nezahoji po predchadzajuce;j
liekovej alebo chirurgickej liecbe.

- Vyhybajte sa kontaktu s o¢ami, nosovymi dierkami, perami a ustami. Ak sa mast’ nahodne
dostane na akékol'vek z tychto miest, ma sa utriet’ a/alebo oplachnut’ vodou.

- Nenanasajte na otvorené rany a poskodent alebo zapalent kozu.

- Veregen sa nesmie pouZivat’ na sliznice, takze nie je uréeny na lie¢bu bradavic v posve, kréku
maternice, mo¢ovode ani VO vnutri konecnika.
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- Pacientky s genitalnymi bradavicami v oblasti ohanbia musia mast’ pouZzivat’ opatrne, pretoze
liecba v tejto oblasti méze omnoho castejsie sposobit’ zavazné lokalne neziaduce ucinky.

- Neobrezani pacienti muzského pohlavia, ktori si oSetruju bradavice pod predkozkou, si musia
denne stiahnut’ predkozku a vy¢istit’ tato oblast’, aby sa zabranilo vzniku fimozy (ked’ sa
predkozka neda pretiahnut’ cez zalud’ penisu). Pri prvych prejavoch zizenia (napriklad otvorené
vredy, stvrdnutie pokozky alebo stazené stahovanie predkozky) musite ukoncit’ lie¢bu a poradit’
sa so svojim lekarom.

- Veregen neni¢i HPV virus, ani nezabrafiuje prenosu tohto ochorenia, preto je pred pohlavnym
stykom potrebna zvysena opatrnost’; pozri Cast’ ,,3. Ako pouzivat’ Veregen* tejto pisomnej
informadcie.

- Ak je vas sexualny partner/partnerka infikovany/infikovana genitalnymi bradavicami, odportaca
sa jeho/jej liecba, ¢o pomoze zabranit’ opatovnej infekcii. Mézete sa poradit’ so svojim lekarom.

- Nevystavujte oSetrené miesto slne¢nému ziareniu a nepouzivajte horské slnko ani solaria.

- Veregen znecistuje odevy a postelnu bielizen.

- Mierne lokalne kozné reakcie, ako napriklad s¢ervenanie, svrbenie, podrazdenie (vac¢Sinou
s palenim), bolest’ a opuch v mieste pouzitia, si vel'mi ¢asté a nemaju viest’ k ukonceniu liecby.
Po prvych tyzdnoch liecby by sa mali zmiernit; pozri Cast’ ,,4. Mozné vedl'ajsie u€inky*.

Deti a dospievajuci
U deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov sa pouzitiec Veregenu neodporuca.

Iné lieky a Veregen

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, alebo ste

V poslednom c¢ase podstupili iné lieCby bradavic v okoli pohlavnych organov alebo konec¢nika,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Veregen sa nesmie pouzivat’ spolu s inou lie¢bou

Vv oblasti bradavic. Veregen sa nesmie pouzivat’, kym sa pokozka nezahoji po inych spoésoboch liecby.

Veregen a jedlo a napoje

Nedochadza ku ziadnym interakciam (vzajomnému pdsobeniu) s jedlom a napojmi.

Preventivnym opatrenim na zabranenie interakcii/vedl'ajsich ucinkov je, ze Veregen sa nesmie
pouzivat’ s vyzivovymi doplnkami, ktoré obsahuju vysoké mnozstva extraktov z listov zeleného Caju.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Nie su k dispozicii ziadne udaje alebo dostupné je len obmedzené mnozstvo tidajov o pouziti
Veregenu u tehotnych zien. Reprodukéné $tidie na zvieratach preukazali toxické ucinky.

Preto preventivnym opatrenim je vyhnut sa pouzivaniu Veregenu pocas tehotenstva, aj ked sa
predpoklada, Ze celkové vystavenie sa G¢inku epigalokatechingalatu (hlavnej zlozky zeleného ¢aju) je
po pouziti na kozu nizke (pozri Cast’ ,,3. Ako pouzivat’ Veregen®).

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa Veregen alebo jeho metabolity (produkty latkovej vymeny) vylucuji do
materského mlieka, a preto nie je zname, ¢i existuje riziko u dojceného diet’at’a.

Po aplikacii lieku na kozu matky je vSak riziko neziaducich ti¢inkov na dojcené diet’a pravdepodobne
nizke.

Plodnost’
Ak pouzivate Veregen podl'a predpisu, neexistuje ziadny dokaz o vplyve na plodnost’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neuskutocnili sa ziadne $tadie o €inku na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Je vSak
nepravdepodobné, ze by mala tato liecba nejaky ucinok na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’
stroje.



Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2024/06165-TR

Veregen obsahuje izopropylmyristat a propylénglykolmonopalmitostearat

Veregen obsahuje okrem inych zloziek aj velké mnozstvo izopropylmyristatu (IPM), ktory moze
vyvolat’ podrazdenie a citlivost’ pokozky a propylénglykolmonopalmitostearatu, ktory moéze vyvolat’
podrazdenie pokozky.

3. Ako pouZivat’ Veregen

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

Odporucana davka je maximalne 0,5 cm vytlacenej masti (Co zodpoveda 250 mg) pre vsetky bradavice

spolu, nanesena trikrat denne (rano, napoludnie a vecer).

- Pred pouzitim a po pouziti masti si umyte ruky.

- Na kazdt bradavicu prstami jemne nanasajte malé mnozstvo masti Veregen tak, aby sa
zabezpecilo Gplné pokrytie a aby na bradaviciach zostala tenka vrstva masti.

- Nepouzivajte mast’ vnutorne (do koneénika, mo¢ovodu ani do posvy).

- Osetrenu oblast’ po naneseni masti nezakryvajte obvézmi.

- Pred d’alsim pouzitim nie je potrebné zmyvat’ mast’ z oSetrenej oblasti. Po umyti oSetrene;j
oblasti alebo po kuipeli mast’ naneste znova.

- Veregen nanasajte trikrat denne (rano, napoludnie a vecer).

- Pocas liecby mézu vzniknut’ nové bradavice, ktoré je potrebné liecit’ rovnakym spdsobom.

- Genitalne bradavice su pohlavne prenosnym ochorenim, preto pri pohlavnom styku méZzete
infikovat’ svojho partnera. AZ do upIného vymiznutia vSetkych bradavic sa maju pouzivat’
kondémy. Pouzitie kondomov zabrafiuje aj opdtovnej infekcii.

- Veregen moze oslabit’ kondomy a vaginalne pesary. Pred pohlavnym stykom dokladne zmyte
mast’ teplou vodou a jemnym mydlom a nésledne nasad’te kondom. Informécie o d’alsich
metodach antikoncepcie ziskate od svojho lekara.

- Pacientky pouzivajuce pocas menstrudcie tampony: pred nanesenim masti zaved'te tampon. Ak
potrebujete vymenit tampon, kym mate na pokozke mast’, dbajte na to, aby sa mast’ nedostala
do posvy. V pripade nahodného nanesenia okamzite zmyte mast’ teplou vodou a jemnym
mydlom.

- Lie¢ba Veregenom ma pokracovat’ az do iplného vymiznutia vSetkych bradavic, av§ak nie
dlhsie nez 16 tyzdiiov, a to ani v pripade, ak po¢as obdobia liecby vznikna nové bradavice. Ak
bradavice nezmiznu alebo ak sa po lieCbe znova vratia, prekonzultujte to so svojim lekarom.

Pouzitie u deti a dospievajucich (vo veku do 18 rokov)
Veregen nie je schvaleny na pouzitie u deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov.

Starsi pacienti
Skusenosti s pouzivanim Veregenu u star$ich pacientov sit obmedzené.

Pacienti s poruchou funkcie pecene
Ak mate poruchu funkcie pecene (napr. abnormalne nahromadenie tekutiny v bruchu, zIté sfarbenie
koze v dosledku pecenovych problémov), nesmiete pouzivat' Veregen.

Ak pouZijete viac Veregenu, ako mate

Mozu sa vyskytnut silnejsie lokalne reakcie (pozri asti ,,2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako
pouZzijete Veregen a ,,4. Mozné vedl'ajsie ucinky®).

Nadbyto¢nll mast’ zmyte jemnym mydlom a vodou.

Ak nahodne prehltnete mast’, kontaktujte svojho lekara.

Ak zabudnete pouZit’ Veregen
Pokracujte s d’alSou davkou Vo zvycajnom case. Nepouzivajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili
vynechanu davku.
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AKk prestanete pouZivat’ Veregen
Bradavice nemusia vymizntt'.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vicsina vedlajsich ucinkov Veregenu je spdsobenych jeho lokalnym ucinkom na pokozku a vyskytuje
sa v mieste oSetrenia bradavic alebo v jeho okoli. U mnohych pacientov sa vyskytuje s¢ervenanie,
svrbenie, podrazdenie, bolest’ alebo opuch. Mierne reakcie st pravdepodobné a po prvych tyzdiioch
lieCby by sa mali zmiernit. Ak v§ak zavaznost’ lokalnych koznych reakcii ovplyviuje vase
kazdodenné ¢innosti alebo ak sa vyskytnu pl'uzgieriky, porad’te sa so svojim lekarom. Méze byt’
potrebné prerusit’ lieCbu. Po ustupeni koznej reakcie mozno liecbu obnovit’. V pripade pluzgierovitych
lokélnych reakcii sa porad’te so svojim lekarom.

Ak zaznamenate zavaznu lokalnu reakciu, spésobujucu neprijatel'né nepohodlie, napriklad lokalny
zapal/infekciu, otvorené vredy, opuch lymfatickych uzlin alebo akukol'vek inti zavaznu reakciu
(napriklad ztizenie predkozky alebo mocovodu, problém s mocenim alebo silnt bolest’), ukoncite
liecbu, zmyte mast’ teplou vodou a jemnym mydlom a okamzite vyhl'adajte vasho lekara.

Na vyhodnotenie vedl'ajsich ¢inkov sa pouzili nasledujice frekvencie vyskytu:

Velmi ¢asté mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b
Casté mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b
Menej ¢asté mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b

Velmi casté:

- lokalne kozné reakcie v mieste vyskytu bradavic, kde ste pouzili Veregen vratane nasledujtcich:
sCervenanie, svrbenie, podrazdenie/palenie, bolest’, opuch, otvorené vredy, stvrdnutie pokozky
a pluzgieriky.

Casté:

- lokélne kozné reakcie, ako Supinata koza, vytok, krvacanie, opuch,
- opuch lymfatickych uzlin (v slabinach),

- zuzenie predkozky penisu.

Menej casté:

- lokalne zjazvenie, trhlina, suchost’ pokozky, nepohodlie, odrenina (er6zia), zvysenie alebo strata
citlivosti, uzlik, éervené pupence na kozi, zapal koze a zmeny sfarbenia pokozky v mieste
pouzitia, lokalna nekroza (odumretie tkaniva), ekzém,

- pluzgieriky v mieste pouzitia, infekcie v mieste pouzitia, infekcia genitalnym herpesom,
stafylokokova infekcia, plestiova infekcia pos$vy, zapal mocovodu alebo ohanbia a posvy,

- bolest’ pri moceni, vel'mi ¢asté mocenie alebo nutkanie na mocenie,

- zapal predkozky a zalud’a penisu, bolestivy pohlavny styk,

- vyrazka, precitlivenost.

Neziaduce reakcie, ktoré sa pozorovali iba pri pouzivani masti s vy$Sou silou (Veregen 150 ma/q):
- bakterialne kozné infekcie (pyoderma), zapal ohanbia (vulvy),
- zizenie mocovodu/problémy s mocenim, vytok z posvy.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe€nosti tohto lieku.
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5. Ako uchovavat’ Veregen
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 25 °C.
Spotrebujte do 6 tyzdnov od prvého otvorenia tuby.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznacéeni tuby a skatul’ky po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co Veregen obsahuje

- Liecivo je extrakt z listkov zeleného ¢aju. 1 g masti obsahuje 100 mg extraktu (vo forme suchého
extraktu rafinované¢ho) z Camellia sinensis (L.) O. Kuntze, list (listky zeleného ¢aju) (24 — 56:1),
¢o zodpoveda: 55 — 72 mg (-)-epigalokatechingalatu.
Rozpustadlo na prvua extrakciu: voda.

- Dalgie zlozky st: biela vazelina (obsahujuca all-rac-a-tokoferol), biely véeli vosk,
izopropylmyristat, oleylalkohol, propylénglykolmonopalmitostearat.

AKo vyzera Veregen a obsah balenia
Veregen je hneda, jemna mast’ bez krupickovitych castic dodavana v tubach 2 vel’kosti. 15 ga 30 g.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
ORNYX OU

Ida-Viru maakond, Johvi vald
Edise kiila, Aiandi keskus 7, 41558
Estonsko

Vyrobca:

C.P.M. ContractPharma GmbH
Friihlingsstrasse 7

83620 Feldkirchen-Westerham
Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Belgicko: Veregen pommade
Bulharsko: Beperen 10% ma3 Veregen 10% Salk
Cyprus: Veregreen 10% Aloipn
Ceska republika: Veregen 10% mast
Estonsko: Veregen

Francuzsko: VEREGEN 10 %, pommade
Grécko: Veregreen 10% AAoipn
Holandsko: Veregen 10%, zalf
Chorvatsko: Veregen 100 mg/g mast
frsko: Catephen 10 % ointment
Litva: Veregen 100 mg/g tepalas
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Lotyssko: Veregen 100 mg/g ziede
Luxembursko: Veregreen 10 %
Mad’arsko: Veregen 10% kendcs
Nemecko: Veregen 10 % Salbe
Pol’sko: Veregen 100 mg/g mas¢
Portugalsko: Veregen

Rakusko: Veregen 10 % Salbe
Rumunsko: Veregen 100 mg/g unguent
Slovenska repulika: Veregen 100 mg/g mast’
Slovinsko: Veregen 100 mg/g mazilo
Spojené kralovstvo (Severné irsko): Catephen 10 % ointment
Spanielsko: Veregen 100 mg/g pomada
Taliansko: Veregen

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2024.



