Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Verrucutan 5 mg/g + 100 mg/g otopina za koZu
fluorouracil, salicilatna kiselina

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vaZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Verrucutan i za §to se koristi

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Verrucutan
3. Kako primjenjivati Verrucutan

4. Moguce nuspojave

5. Kako Cuvati Verrucutan

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Verrucutan i za §to se Koristi

Verrucutan je terapijski lijek za bradavice.
Verrucutan se primjenjuje za obi¢ne bradavice, veruke (verrucae) na tabanima stopala (plantarne
bradavice) i plosnate bradavice (juvenilne) na rukama i nogama.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Verrucutan

Nemojte primjenjivati Verrucutan

- ako ste alergi¢ni na fluorouracil, salicilatnu kiselinu ili neki drugi sastojak ovog lijeka

(naveden u dijelu 6.)

- ako dojite

- ako ste trudni ili ako ne mozete sa sigurno$cu iskljuciti mogucénost trudnoce

- udojencadi

- ako imate oste¢enu funkciju bubrega

- ako se lijecite odredenim antivirusnim lijekovima protiv vodenih kozica ili herpes zostera.
Ne smijete primjenjivati Verrucutan ako se trenutno lijecite sa brivudinom, sorivudinom i/ili slicnim
skupinama tvari kao dio lijecenja herpes zostera ili ste ih primjenjivali unutar posljednjih 4 tjedna.
Djelatna tvar fluorouracil u kombinaciji sa brivudinom, sorivudinom i njihovim derivatima mogu
znacajno povecati nuspojave lijeka Verrucutan. Nemojte zapocCinjati lijecenje s fluorouracilom
najmanje 4 tjedna nakon zavrSetka lijeCenja herpes zostera brivudinom ili sorivudinom. Ako se lijecite
ili ste se nedavno lijecili od herpes zoster infekcije, obavijestite svog lije¢nika o lijekovima koje ste
primjenjivali.

Verrucutan nije namijenjen primjeni na velikim povr$inama koze (vide od 25 cm?) i ne smije doéi u
doticaj s o¢ima i sluznicama.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite Verrucutan, ako
e znate da nemate nikakvu aktivnost enzima dihidropirimidin dehidrogenaze (DPD-a) (potpuni
nedostatak DPD-a).
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Budite pazljivi pri primjeni lijeka Verrucutan ako uzimate fenitoin za epilepticke napadaje. Ako
primjenjujete fenitoin, kombinirana primjena lijeka Verrucutan moze dovesti do povecanja vrijednosti
fenitoina u krvi. Stoga, potrebno je redovito provjeravati vrijednosti fenitoina u krvi.

Ako su podrucja koze s tankim gornjim slojem zahvacena bradavicama, Verrucutan morate
primjenjivati rjede i lije¢ena podrucja moraju Vam se ¢es¢e medicinski provjeravati jer moze doci do
stvaranja oziljaka.

Redovite kontrole kod lije¢nika potrebne su ako je Vas$ osjet dodira, boli i temperature poremecen
(poremecaji osjeta, npr. zbog dijabetesa).

Verrucutan ne smije do¢i u kontakt s tekstilom ili akrilima (npr. akrilne kade za kupanje) tijekom
primjene. Otopina moze uzrokovati mrlje koje se ne mogu ukloniti.

Imajte na umu: Verrucutan je zapaljiv prije nego §to se stvori sloj filma. Drzati podalje od otvorene
vatre i plamena.

Verrucutan se ne smije primjenjivati na ostecenjima koze koja krvare.

Djeca

Verrucutan se ne smije primjenjivati u dojencadi. Budu¢i da je rizik od predoziranja vec¢i u djece nego
u odraslih, preporuceno podrucje lijeCenja i ucestalost lijeCenja — posebno u male djece — ne smije se
prekoraciti.

Drugi lijekovi i Verrucutan

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako primjenjujete, nedavno ste primijenili ili biste mogli
primijeniti bilo koje druge lijekove.

Ovo je osobito vazno jer kada se uzima nekoliko lijekova u isto vrijeme, u¢inak se pojedinac¢nih
lijekova moze pojacati ili oslabiti.

Ne smijete koristiti Verrucutan ako uzimate ili ste unutar prethodna 4 tjedna uzeli odredene lijekove
koji se koriste za lijeCenje virusnih bolesti poput vodenih kozica ili herpes zostera (brivudin, sorivudin
ili njihovi derivati).

Budite posebno oprezni ako uzimate odredene antivirusne lijekove za napadaje (fenitoin). Iz iskustava
sa sistemskom primjenom fluorouracila u terapiji raka poznato je da kod istovremene primjene
fenitoina moZe doc¢i do povecanja razina fenitoina.

Zbog moguce apsorpcije salicilatne kiseline, interakcije s metotreksatom (lijek za lijeenje odredenih
reumatskih bolesti, raka ili teske psorijaze) i sulfonilurejama (koje sadrze neki hipoglikemici
(antidijabetici)) su moguce.

Trudnoc¢a i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Verrucutan se ne smije primjenjivati tijekom dojenja, trudnoce ili ako se mogucnost trudnoce ne moze
sa sigurno$cu iskljuciti.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nisu potrebne posebne mjere opreza.

Verrucutan sadrzi dimetilsulfoksid i alkohol (etanol).
Dimetilsulfoksid moze nadraziti kozu.

Ovaj lijek sadrzi 171,5 mg/g alkohola (etanola).
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Moze izazvati osjecaj pecenja na ostecenoj kozi.
3. Kako primjenjivati Verrucutan

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lijec¢nik ili ljekarnik. Provjerite s
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Doziranje
Ako nije drugacdije propisano, Verrucutan se primjenjuje dva ili tri puta na dan na svaku bradavicu.

Nadin primjene
Za primjenu na kozu.

Verrucutan smije do¢i u kontakt samo s bradavicom, a ne i sa zdravom koZom koja okruzuje
bradavicu; gdje je potrebno okolnu kozu je potrebno prekriti pastom ili maséu. Ako je potrebno,
lije¢nik ili ljekarnik moze Vam preporuciti odgovarajuci proizvod. Savjetuje se obrisati $patulu o vrat
bocice prije nanoSenja. Za veoma male bradavice, uzmite ¢ac¢kalicu ili nesto slicno umjesto $patule za
precizniju primjenu. Prije svake nove primjene lijeka Verrucutan, potrebno je ukloniti postojeci sloj
filma tako Sto cete ga oljustiti.

Za bradavice oko ili ispod nokta, morate biti sigurni da je nokat ¢itav i da lijek Verrucutan ne moze uci
u leziste nokta.

Verrucutan nije namijenjen primjeni na velikim podrué¢jima koze. Ukupno lije¢eno podrucje ne smije
biti vece od 25 cm?.

Tijekom lijeGenja preporucuje se redovito savjetovanje s lijeénikom. Iskustvo pokazuje da je u
mnogim slucajevima (primjerice s jako izbo¢enim bradavicama ili verukama) korisno da Vas lije¢nik
ukloni tkivo odumrlo tijekom lije¢enja lijekom Verrucutan.

Trajanje lijeCenja
Prosjecno trajanje lijeCenja je 6 tjedana. Nakon uspjesnog lijecenja, lijeCenje je potrebno odrzavati
prosjecno 1 tjedan vise.

Ako imate dojam da je uéinak lijeka Verrucutan prejak ili preslab, obratite se svom lije¢niku ili
ljekarniku.

Ako primijenite viSe Verrucutana nego $to ste trebali
U ovom slucaju, molimo kontaktirajte svog lije¢nika.

Ako ste zaboravili primijeniti Verrucutan
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. Samo nastavite primjenjivati
lijek kako Vam je savjetovao lije¢nik ili kako je opisano u ovoj uputi.

Ako prestanete primjenjivati Verrucutan
U ovom slucaju, molimo kontaktirajte svog lijecnika.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lije¢niku ili
ljekarniku.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
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- Vrlo ¢esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba): moguéi su crvenilo koze, upala,
nadrazenost, osjecaj pecenja, bol i svrbeZ na mjestu primjene

- Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba): moguée je krvarenje, stvaranje krasta i
vlazenje koze na mjestu primjene. Koza se moze ljuskati i moze se pojaviti povrSinsko
ostecenje koze (gubitak gornjeg sloja koze)

- pojava glavobolje

- Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba): upala koze, oteklina i ulkusi se
mogu pojaviti na mjestu primjene.

- U ocima se moze pojaviti povecana proizvodnja suza, svrbez i suhe o¢i.

- Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba): moze se pojaviti jaki osjecaj pe€enja i
tada ¢ete morati prekinuti lije¢enje.

- Verrucutan sadrzi salicilatnu kiselinu. Ova djelatha tvar moze dovesti do znakova blage
nadraZenosti kao $to je upala koZe (dermatitis) i reakcija preosjetljivosti (kontaktna alergijska
reakcija). Ovi znakovi nadrazenosti se takoder mogu pojaviti kao svrbez, crvenilo i mjehurici
izvan mjesta primjene.

- U podrugju koje okruzuje bradavicu, moguce su bjelkaste promjene boje i ljustenje koze.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Verrucutan
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici bo¢ice i kutiji
iza oznake ,,.EXP“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 30°C.
Ne odlagati u hladnjak ili zamrzavati.

Jednom otvoren lijek je stabilan 6 mjeseci.

Bocicu je potrebno nakon primjene ¢vrsto zatvoriti. Inace, lijek ¢e se brzo isusiti i ne¢e se vise moci
pravilno primjenjivati. Nemojte primjenjivati Verrucutan ako se isuSio. Nemojte primjenjivati
Verrucutan ako su se pojavili kristali.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte Vaseg ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

Oprez, zapaljivo: drzati podalje od otvorene vatre i plamena.
6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Verrucutan sadrzi
- Dijelatne tvari su: fluorouracil i salicilatna kiselina.
1 g otopine sadrzi 5 mg fluorouracila i 100 mg salicilatne kiseline.
- Drugi sastojci  su:  dimetilsulfoksid, bezvodni  etanol, etilacetat, piroksilin,
kopoli(butilmetakrilat/metilmetakrilat) (80:20).

Kako Verrucutan izgleda i sadrZaj pakiranja

Verrucutan je bistra, bezbojna do blago narancasta otopina za kozu. Dostupna je u smedim staklenim
bocicama s polietilenskim sigurnosnim zatvaratem za djecu s navojem i Spatulom koje sadrze 13 mL
(12,3 g) i 14 mL (13,2 g) otopine.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Na trZi$tu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja
Mibe Pharmaceuticals d.0.0., Zavrtnica 17, 10000 Zagreb, Hrvatska

Proizvoda¢
mibe GmbH Arzneimittel, Miinchener Strasse 15, 06796 Brehna, Njemacka

Ovaj lijek je odobren u drZavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod
sljedeéim nazivima:

Njemacka: Verucutan 5 mg/g + 100 mg/g Lésung zur Anwendung auf der Haut
Hrvatska: Verrucutan 5 mg/g + 100 mg/g otopina za kozu
Poljska: Verrucutan

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u svibnju 2022.
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