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Ptibalova informace: informace pro pacienta
Verrumal 5 mg/g + 100 mg/g kozni roztok

fluorouracilum/acidum salicylicum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€¢inktl, sdélte to svému l1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek Verrumal a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Verrumal pouZivat
3. Jak se pripravek Verrumal pouziva

4. Mozné nezadouci t€inky
5
6

Jak pripravek Verrumal uchovévat
Obsah baleni a dal$i informace
1. Co je pripravek Verrumal a k ¢emu se pouZiva

Verrumal obsahuje 1é¢ivé latky fluoruracil a kyselinu salicylovou. Verrumal je kozni roztok k mistni
1écbe bradavic.

Verrumal je vysoce uc¢inny kombinovany lécivy piipravek k odstraiovani bradavic nekrvavym a
bezbolestnym zplisobem. Vyraznou mérou snizuje téz riziko opétovného vysevu. Léciva latka
fluoruracil ni¢i chorobné se mnozici butiky bradavic. Fluoruracil (FU) patii mezi cytostatika (I1éky
tlumici riist bunék). Uginek FU je dan piisobenim na buiiky ve stadiu riistu (jako je tomu u bradavic) a
to na Urovni prepisu genetickych informaci nukleovych kyselin. Kyselina salicylova ptisobi v roztoku
jako keratolytikum — zmé&k¢uje a odstranuje rohovinu a soucasné usnadnuje prinik 1é¢ivé latky do
hloubky bradavice. Dalsi slozka ptipravku, dimethylsulfoxid, zajistuje dokonalé rozpusténi 1é¢ivych
latek v roztoku.

Verrumal se pouziva k 1€¢bé bradavic (Verrucae vulgares — bradavice obecné, Verrucae planae —
ploché bradavice, Verrucae plantares — bradavice na ploskach nohou, Verrucae filliformes et digitatae
— nitkovité a prstovité bradavice).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Verrumal pouZivat

NepouZivejte pripravek Verrumal

- jestlize jste alergicky(a) na fluoruracil nebo kyselinu salicylovou nebo kteroukoliv pomocnou
latku (uvedenou v bod¢ 6)

- jestlize jste v soucasné dobe 1éCen(a) nebo jste v minulych ¢tyfech tydnech byl(a) 1éCen(a) 1€ky
jako brivudin, sorivudin nebo jinymi tzv. analogy nukleosida (protivirove léky).
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- jestlize trpite ledvinnou nedostate¢nosti

- jestlize jste t€hotna, kojite, anebo téhotenstvi nelze vyloucit
- na plochu vétsi nez 25 cm?

- u kojencti

- nesmi prijit do styku s o€ima a se sliznicemi

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Verrumal se porad’te se svym lékarem nebo Iékarnikem

- jestlize vite, ze nemate zadnou aktivitu enzymu dihydropyrimidindehydrogenazy (DPD) (Giplny
deficit DPD). Je dulezité, abyste neaplikovali vice ptipravku Verrumal, nez je uvedeno v bodé 3
této ptibalové informace.

- jestlize trpite sniZzenou citlivosti na dotyk, bolest a teplotu (napt. pokud méate cukrovku).
V takovém piipadé musi IéCené oblasti pecliveé sledovat 1ékat.

U bradavic, které jsou umisténé v mistech s tenkou pokozkou, je tteba omezit pocet nanaseni
pfipravku Verrumal a pribéh 1é¢by se ma casté€ji kontrolovat, protoze silnym piisobenim kyseliny
salicylové obsazené v roztoku mize dojit k tvorbé nezadoucich jizev. U bradavic se silnou tendenci

k rohovaténi je n€ékdy na misté vhodna predlécba s naplasti s kyselinou salicylovou. Po kazdém pouziti
je nutno lahvicku dobfe uzavtit, protoze ptipravek velmi rychle vysycha a stava se nepouzitelnym.
Pokud se objevi krystaly, roztok nema byt nadale pouzivan. Je nutno vénovat pozornost tomu, aby
roztok pii nanaSeni nepiisel do styku s textiliemi a umelymi akrylatovymi hmotami (détska vanicka),
protoZe roztok zpiisobuje na jejich povrchu neodstranitelné skvrny. Klinické studie u déti nebyly
dosud provedeny.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Verrumal

Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Zejména informujte 1ékare, jestlize uzivate nektery z nasledujicich léku:

- brivudin, sorivudin nebo podobné 1éky — pouzivané k 1é¢be virovych infekci, napt. planych
nestovic nebo pasového oparu. Pokud tyto 1éky uzivate nebo jste je uzival(a) v poslednich 4
tydnech, nesmite Verrumal pouzivat, nebot’ by mohlo dojit ke zvySeni nezadoucich u¢inkd.

- fenytoin — k 1€cbé epilepsie. Pouzivani pfipravku Verrumal mtize vést ke zvySeni krevnich
hladin fenytoinu v krvi.

- methotrexat — k 1é¢b¢ rakoviny nebo autoimunitnich onemocnéni. Tento 1ék se mize vzajemné
ovliviiovat s pfipravkem Verrumal a miize dojit k nezadoucim ucinkiim.

- derivaty sulfonylmocoviny — k 1é¢bé cukrovky. Tyto 1éky se mohou vzajemné ovliviiovat
s ptipravkem Verrumal a mize dojit k nezadoucim Gc¢inktm.

UZivani pripravku Verrumal s jidlem, pitim a alkoholem
Pouziti 1éku Verrumal neni vazano na jidlo a napoje. U¢inek mistniho pouziti ptipravku Verrumal neni
jidlem ani napoji ovlivnén.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Verrumal nesmite pouzivat, pokud jste t€hotna, kojite nebo pokud nelze t€hotenstvi vyloucit.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Ptipravek nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Verrumal obsahuje dimethylsulfoxid a ethanol

Dimethylsulfoxid miZe zptisobit podrazdéni kiize.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 160 mg alkoholu (ethanolu) v jednom gramu. Alkohol mtize na
porusené pokozce zpUsobit pocit paleni.
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Pozor, roztok je hoilavina! Nevystavujte pfipravek otevienému ohni a nepouzivejte jej v blizkosti
plament, zapalené cigarety nebo nékterych piistroju (napf. fénu na vlasy).

3. Jak se pripravek Verrumal pouZziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presne podle pokynii svého I€kaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékatfem nebo lékarnikem.

Jestlize lékar neur¢i jinak, je obvykla davka:

Obvykle se nanasi stéteckem 2-3krat denné. Ptipravek nanasSejte pouze na mista s bradavicemi. Je
nutno se vyvarovat potfisnéni zdravé klize v okoli bradavice. Je vhodné chranit tato mista pokrytim
pastou nebo masti. Doporucuje se stéteCek pred nanasenim otfit o hrdlo lahvicky. U velmi malych
bradavic mizete pouzit misto stéteCku k nanaSeni paratko nebo Spejli s hrotem.

U bradavic umisténych pobliz nehtu nebo pod nehtem je tieba dbat na to, aby se ptipravek nedostal do
nehtového luzka.

Pred kazdym dal$im pouzitim roztoku se musi zbyvajici povlak na bradavici odstranit.

Celkové oSetfovana plocha nesmi byt v&tsi nez 25 cm?.

Primérnd doba 1écby je 6 tydnt a pfi ptiznivé 1é¢be je mozné ji prodlouzit na 7 tydnt. Dulezité je
disledné denni pouZzivani.

Je doporucovano konzultovat pribéh 1écby s 1ékatem, ktery téZ mize odstranit odumielou tkan
bradavice ptfed dalSim oSetfovanim, coz je dilezité u bradavic na chodidlech a u bradavic vyrazné
vystupujicich nad povrch kiize.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Verrumal, neZ jste mél(a):

Castgjsi aplikace, neZ je doporuéovano, mize vést ke zvysenému poétu reakei v misté podani a ke
zvyseni jejich zavaznosti.

Pti pfedavkovani nebo ndhodném poziti ptipravku ditétem se porad’te s 1ékarem.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miiZe mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci u¢inky se mohou vyskytnout s nasledujici ¢etnosti

Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 pacientt)

. reakce v mist¢ podani

- z¢ervenani kiize (erytém), zanét, podrazdéni (véetné popaleni), bolest, svédeéni

bolest hlavy
olupovani kiize
reakce v mist€ podani
- krvaceni, ztrata vrchni vrstvy kiize, tvorba strupti

Casté (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 pacienti)
[ )
[ )
[ )

Méné ¢asté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacienti)
suchost oka, svédéni oka, zvysené slzeni

reakce v misté podani

- zanét kiize (dermatitida), otok (edém), tvorba viedu

Diky silnému zmékc¢ujicimu t€inku na horni vrstvy kiize mize dojit, obzvlasté v okoli bradavice, ke
zbéleni kiize a k jejimu naslednému olupovani.
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Vzhledem k obsahu kyseliny salicylové mtiZze pouZiti tohoto 1é¢ivého pripravku zptisobit mirné
projevy podrazdéni, napt. zanét kize (dermatitidu) a kontaktni alergické reakce u predisponovanych
pacientii. Kontaktni alergické reakce se mohou projevit jako svédéni, zCervenani kiize a tvorba malych
puchyiti i mimo oblast aplikace.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inktl, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezddouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inkli mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Verrumal uchovavat

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvicce a na krabicce.
Datum pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Pozor, hotlavina! Nevystavujte pfipravek otevienému ohni a nepouzivejte jej v blizkosti plamentl,
zapalené cigarety nebo nékterych pfistroja (napt. fénu na vlasy).

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Po pouziti ptipravku peclivé lahvicku se zbytkem piipravku uzaviete, abyste zamezili ptipadnému
vyschnuti pfipravku a tim nemoznosti dal§iho pouziti. Jakmile jednou Verrumal vyschne, nesmi byt jiz
vice pouzit.

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dals$i informace

Co pripravek Verrumal obsahuje

Jeden gram kozniho roztoku obsahuje fluorouracilum 5 mg a acidum salicylicum 100 mg.
Pomocné latky jsou: dimethylsulfoxid, ethyl-acetat, pyroxylin, kopolymer methylmetakrylatu a
butylmetakrylatu, bezvody ethanol.

Jak pripravek Verrumal vypada a co obsahuje toto baleni

Ciry, bezbarvy az svétle hnédozluty, viskozni roztok v lahviéce z bezbarvého skla s bilym PP
Sroubovacim uzavérem spojenym s bezbarvou vlozkou a $téteCkovym aplikatorem
(HDPE/LDPEnylon) a v krabicce.

Verrumal je dostupny v baleni 13 ml (tj. 12,32 g roztoku).

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

4/5


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Almirall Hermal GmbH

Scholtzstrasse 3, D-21465 Reinbek
Némecko

tel.: (040) 72704-0, fax: (040) 7229296

Vyrobce:

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstrasse 1, 3, D-21465 Reinbek
Némecko

DalSi informace o tomto pripravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Ceska republika

EGIS Praha, spol. s . o.

Tel: +420227129111

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 5. 12. 2023.
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