PAKKAUSSELOSTE
Wartec® 0,15 % emulsiovoide
podofyllotoksiini

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama laéke on madratty vain sinulle eika sita tule antaa muiden kéyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heidan oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tissd pakkausselosteessa mainittu, tai
kokemasi haittavaikutus on vakava, kerro niista laakarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Tassa pakkausselosteessa esitetaan:

Mité Wartec on ja mihin sité kaytetaan
Ennen kuin kaytat Wartec-emulsiovoidetta
Miten Wartec-emulsiovoidetta kaytetaan
Mahdolliset haittavaikutukset
Wartec-emulsiovoiteen sailyttdminen
Muuta tietoa
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1. MITA WARTEC ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Wartec-emulsiovoide sisaltda podofyllotoksiini-nimista ladkeainetta. Se on kasviuute, joka kuuluu
virusladkkeiden laékeaineryhmaan.

Wartec-emulsiovoidetta kaytetdan visvasyylien hoitoon sukupuolielimissa. Sitd kaytetdan miehilla
peniksessé olevien tai naisilla eméattimen ulkoisten visvasyylien hoitoon.

2. ENNEN KUIN KAYTAT WARTEC-EMULSIOVOIDETTA

Ala kayta Wartec-emulsiovoidetta

e jos olet allerginen (yliherkka) podofyllotoksiinille tai Wartec-emulsiovoiteen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kappaleessa 6).

e jos syyliesi lahelld on vahingoittunutta/rikkindista tai verta vuotavaa ihoa.

e jos kaytdt samanaikaisesti jotain muuta ladkevalmistetta, joka sisaltda podofyllotoksiinia.

Ala kayta Wartec-emulsiovoidetta, jos jokin ylldolevista koskee sinua. Ellet ole varma, kysy neuvoa
ladkarilta tai apteekkihenkilékunnalta ennen kuin kéytat tata ladketta.

Ole erityisen varovainen Wartec-emulsiovoiteen suhteen

Keskustele ladkarin kanssa ennen tdman ladkkeen kayttoa

e jos jokin syylistdsi on pinta-alaltaan suurempi kuin 4 nelidsenttimetria (suunnilleen postimerkin
kokoinen alue). Saatat tarvita terveydenhuollon ammattilaisen levittdmaan voiteen.

Wartec-emulsiovoidetta kaytetaan ainoastaan ihoalueille, joilla esiintyy syylia. Al ota Wartec-
emulsiovoidetta suun kautta.

Ala levita Wartec-emulsiovoidetta peniksen, eméattimen tai perdsuolen sisdpuolella oleville
syylille. Wartec-emulsiovoidetta kdytetadn vain ulkoisesti iholle.

Valta Wartec-emulsiovoiteen levittamisté syylia ymparoivalle terveelle iholle.



Valta Wartec-emulsiovoiteen joutumista silmiin, silla se voi aiheuttaa arsytystd. Jos saat
vahingossa Wartec-emulsiovoidetta silmiisi, huuhtele silmasi valittémasti runsaalla vedella ja
hakeudu l&&karin hoitoon.

Ala peita Wartec-emulsiovoiteella hoidettua aluetta sidoksella (esim. laastarilla).
— Keskustele ladkarin kanssa, jos arvelet jonkin ylla olevista koskevan sinua.

Mit& Wartec-hoidon aikana on valtettava

e Wartec-hoiton aikana on suositeltavaa pidattaytya seksista. Sinun on odotettava, kunnes syylasi
ovat kadonneet ja ihosi parantunut.

e Intiimialueen syylat ovat tarttuvia. Voit tartuttaa niitd kumppaniisi tai kumppanisi voi tartuttaa
niitd sinuun seksuaalisen kanssakdymisen yhteydessa.

— Jos kuitenkin olet yhdynnassd, sinun taytyy kayttaa kondomia ehkaistaksesi intiimialueen syylien
leviamisté ja suojata kumppanisi niin, ettei han joudu kosketuksiin podofyllotoksiinin kanssa (koska
se on ihoa arsyttavaa).

Muut ladkevalmisteet ja Wartec-emulsiovoide

Kerro laakarille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet skettdin kayttanyt
tai saatat joutua kayttamaan muita ladkkeitd. Tama koskee myds ladkkeitd, joita laakéri ei ole
maarannyt.

Lapset
Wartec-emulsiovoiteen kéyttoa ei suositella alle 18-vuotiaille, koska kayttoa tassa ikdryhmassa ei ole
varmistettu.

Raskaus ja imetys

Wartec-emulsiovoidetta ei suositella kaytettavaksi raskauden aikana.
e Kerro ladkarillesi, jos olet raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista.
e Kayta luotettavaa ehkaisya ehkaistaksesi raskauden, kun kaytat Wartec-emulsiovoidetta.
e Kerro ladkarillesi, jos tulet raskaaksi Wartec-hoidon aikana.

Imetysta ei suositella Wartec-hoidon aikana. Keskustele ladkarisi kanssa siitd, tulisiko sinun imettaa
vai kayttaa podofyllotoksiinia.

Tarkeda tietoa Wartec-emulsiovoiteen siséltdémista aineista

Wartec-emulsiovoide sisaltda butyylihydroksianisolia (E320), sorbiinihappoa seka stearyyli- ja
setyylialkoholeja, jotka voivat aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa).
Butyylihydroksianisoli voi my0s aiheuttaa silma- ja limakalvoarsytysta. Wartec-emulsiovoide siséaltaa
my0s metyyli- ja propyyliparahydroksibentsoaatteja, E218 ja E216, jotka voivat aiheuttaa allergisia
reaktioita (mahdollisesti viivastyneita).

3. MITEN WARTEC-EMULSIOVOIDETTA KAYTETAAN

Kéytad Wartec-emulsiovoidetta juuri siten kuin 14&kéri on méaérannyt. Tarkista annostusohjeet
ladkarilta tai apteekista, jos olet epadvarma.

Wartec-emulsiovoiteen kaytto

¢ Annostele Wartec-emulsiovoidetta kaksi kertaa vuorokaudessa aamulla ja illalla (joka 12. tunti) 3
paivén ajan.

o Ali kayta voidetta seuraavien 4 paivan aikana. Tama paattad yhden hoitokuurin.



Kahden tai kolmen hoitopéivén jalkeen voit tuntea lievaa arsytysta hoidetulla alueella Wartec-
emulsiovoiteen levityksen jalkeen. Tdma osoittaa, ettd Wartec-emulsiovoide alkaa toimia. Wartec-
emulsiovoide voi kuitenkin aiheuttaa vaikeita ihoreaktioita. Jos ndin tapahtuu, lopeta Wartecin
kaytto ja ota yhteys laakariin. Katso kohdasta 4 "Mahdolliset haittavaikutukset™ lisaa tietoa.

Jos sinulla on vield syylia jaljella 7 paivan kuluttua siitd, kun aloitit ladkkeen kayton, toista
hoitokuuri (annostus kahdesti vuorokaudessa 3 péivaa, joita seuraa 4 paivaa joina et kayta
voidetta).

Hoitokuuri voidaan toistaa korkeintaan 4 kertaa.

Jos sinulla on syyliéa jaljella 4 hoitokuurin jalkeen, ota yhteytta laakariin.

Miten Wartec-emulsiovoide levitetaan

1.
2.

3.

Pese hoidettavat alueet saippualla ja vedella. Kuivaa alue hellavaraisesti puhtaalla pyyhkeella.
Hoidettavan alueen tarkastelu helpottuu, jos istuudut ja sijoitat peilin alla olevan kuvan
osoittamalla tavalla.

Levitd Wartec-emulsiovoidetta syylien paalle sormenpéaalla niin, etta jokainen syyla peittyy.
Kéyta voidetta vain sen verran, mitd syylien peittdmiseen tarvitaan.

Hiero emulsiovoide syyldan. Varo voiteen joutumista terveelle iholle. Jos ndin tapahtuu, pese
voide pois saippualla ja vedella.

Pese katesi huolellisesti.

Varmista, etté olet kiertanyt korkin tiukasti kiinni.

AN

Jos Wartec-emulsiovoidetta joutuu silmiin tai sité niellaan

Jos Wartec-emulsiovoidetta joutuu silmiin, huuhtele silmét huolellisesti vedell4 ja ota yhteys
ladkariin.

Jos saat vahingossa Wartec-emulsiovoidetta suuhusi, huuhtele suu heti vedella.

Jos vahingossa nielet voidetta, mene valittomasti 14&kariin tai sairaalaan. Ota emulsiovoideputki
mukaasi, jotta 1adkari tietdd, mité olet niellyt.

Jos kaytat Wartec-emulsiovoidetta enemman kuin sinun pitaisi
Jos vahingossa kaytéat liikaa emulsiovoidetta, pese hoidettu alue valittomasti ja ota yhteys laakariin.

Jos unohdat kayttaa Wartec-emulsiovoidetta
Levita Wartec-emulsiovoidetta heti kun muistat. Jos seuraava levittdmiskerta on lahellg, odota siihen
saakka. Al levita valmistetta kaksinkertaista maaraa.



4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, Wartec-emulsiovoidekin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét
kuitenkaan saa niité.

Jos saat seuraavia vakavia haittavaikutuksia, lopeta Wartec-emulsiovoiteen kéytto ja hakeudu

ensiapuun:

e kova polttava tunne, kirvely, kipu, verenvuoto tai turvotus hoidetulla ihoalueella. Jos néitd oireita
ilmenee, pese Wartec-emulsiovoide iholtasi heti vedella ja saippualla.

— Ota valittdmasti yhteys ladkariin.

Hyvin yleiset haittavaikutukset

Néité voi esiintyd useammalla kuin yhdelld kymmenesta.

e ihon paallimmaisen kerroksen kuoriutuminen, hoidetun alueen arsytys kuten punoitus, kutina ja
polttelun tunne.

Muita haittavaikutuksia, joiden ilmenemisté ei voida arvioida saatavilla olevan tiedon perusteella,
ovat:

e allergiset reaktiot, kipu, turvotus, verenvuoto

e ihon paallimmaisen kerroksen havidminen tai vahingoittuminen, erittdva haava

e ihon haavaumat, ruvet, ihon varimuutokset, ihon kuivuus, rakot.

Néama vaikutukset voivat esiintya ihoalueilla, joihin olet kayttanyt emulsiovoidetta.
— Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei
ole tasséd pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi haittavaikutus on vakava.

5. WARTEC-EMULSIOVOITEEN SAILYTTAMINEN

e Ei lasten ulottuville eika nakyville

o Ala kiyta Wartec-emulsiovoidetta kotelossa ja voideputkessa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

e Wartec-emulsiovoide ei vaadi erityisia sailytysolosuhteita.

e Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien
ladkkeiden hadvittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Mit& Wartec-emulsiovoide sisaltaa

e Vaikuttava aine on podofyllotoksiini 0,15 % (1,5 milligrammaa yhdessa grammassa Wartec-
emulsiovoidetta).

e Muut aineet ovat puhdistettu vesi, metyyliparahydroksibentsoaatti (E218),
propyyliparahydroksibentsoaatti (E216), sorbiinihappo, fosforihappo, stearyylialkoholi,
setyylialkoholi, isopropyylimyristaatti, nesteméainen parafiini, keskipitkaketjuiset tyydyttyneet
triglyseridit, butyylihydroksianisoli (E320), makrogoli-7-stearyylieetteri, makrogoli-10-
stearyylieetteri.

Wartec-emulsiovoiteen kuvaus ja pakkauskoot
Wartec-emulsiovoidepakkauksessa on 5 g tai 10 g valkoista emulsiovoidetta putkilossa.
Pakkauksessa on mukana pieni peili.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija



GlaxoSmithKline Oy

PL 24

02231 Espoo

puh. 010 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Valmistaja
Stiefel Laboratories (Ireland) Ltd, Sligo, Irlanti

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:

Alankomaat Wartec, creme 1,5 mg/g
Espanja Wartec Crema

Iso-Britannia Warticon 0.15% w/w Cream
Italia Wartec

Irlanti Warticon 0.15% w/w Cream
Suomi Wartec 0,15 % emulsiovoide

Tama pakkausseloste on hyvaksytty viimeksi 14.8.2013
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN
Wartec® 0,15 % kram
podofyllotoxin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta ldakemedel har ordinerats &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du mérker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lékare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:
Vad Wartec kram &r och vad det anvands for
Innan du anvander Wartec kram

Hur du anvénder Wartec kram

Eventuella biverkningar

Hur Wartec kram ska forvaras

Ovriga upplysningar
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1. VAD WARTEC KRAM AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Wartec kram innehaller ett lakemedel som kallas podofyllotoxin. Det ar ett véaxtextrakt som tillhor en
grupp av virusldkemedel.

Wartec kram anvands for behandling av konsvartor (kondylom) pa penis hos méan eller de yttre
kdnsorganen hos kvinnor.

2. INNAN DU ANVANDER WARTEC KRAM

Anvand inte Wartec kram

e omdu ar allergisk (6verkanslig) mot podofyllotoxin eller mot nagot av évriga innehallsémnen i
Wartec krdm (anges i avsnitt 6).

e omdina vartor &r nara sondriga/skadade eller blodande hudpartier.

e om du samtidigt anvander andra produkter som innehaller podofyllotoxin.

Anvind inte Wartec krdm om nagot av ovanstaende galler dig. Om du ar oséker, fraga lakare eller
apotekspersonal innan du borjar anvénda detta lakemedel.

Var sarskilt forsiktig med Wartec kram

Tala med ldkare innan du borjar anvanda detta lakemedel

e om nagon av dina vartor ar stérre an 4 centimeter till ytan (ungefar storleken av ett frimarke).
Eventuellt maste kompetent halsovardspersonal applicera kramen.

Wartec kram ska endast anvandas pa angripna omraden. Ta inte Wartec krdm via munnen.

Applicera inte Wartec kram pa vartor som &r pa insidan av penis, slidan eller andtarmen.
Wartec kram ska endast appliceras pa yttre hudpartier.

Undvik att applicera Wartec kram pa friska hudpartier som omger vartorna.



Undvik att fa Wartec kram i 6gonen eftersom det kan fororsaka irritation. Om du av misstag far
Wartec krdm i 6gonen ska du genast skélja 6gonen med rikligt med vatten och uppsoka lékare.

Anvand inte kompress (sasom plaster) pa partier som behandlats med Wartec kram.
— Kontakta liikare om du tror nagot av detta galler dig.

Vad man bér undvika under Wartec-behandlingen

e Det ar bast att undvika samlag under Wartec-behandlingen. Du ska vénta tills vartorna forsvunnit
och tills din hud é&r aterstalld.

e Konsvartor smittar. Du kan éverfora dem till din sexpartner eller bli smittad av honom/henne
under ett samlag.

— Om du har samlag maste kondom anvéndas for att hindra att konsvartorna smittar och for att
skydda din partner mot podofyllotoxin (som ér irriterande).

Andra lakemedel och Wartec kram
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar andra lakemedel, eller nyligen har tagit andra
lakemedel eller tanker borja ta nya lakemedel, dven receptfria sadana.

Barn
Wartec kram rekommenderas inte for barn under 18 ar da lakemedlet inte &r undersokt i denna
aldersgrupp.

Graviditet och amning

Wartec kram rekommenderas inte till gravida kvinnor.

e Beratta for lakaren om du ar gravid eller om du planerar en graviditet.

e Anvand ett palitligt preventivmedel for att undvika en graviditet under Wartec-behandlingen.
e Om du blir gravid under Wartec-behandlingen ska du kontakta lakare.

Amning rekommenderas inte under Wartec-behandlingen. Radgor med din lakare om du ska valja
att amma eller anvénda podofyllotoxin.

Viktig information om nagra innehallsamnen i Wartec kram

Wartec kram innehaller butylhydroxianisol (E320), sorbinsyra och stearyl- och cetylalkoholer som
kan ge lokala hudreaktioner (t ex kontakteksem). Butylhydroxianisol kan ocksa vara irriterande for
6gon och slemhinnor. Wartec kram innehaller ocksa metyl- och propylparahydroxibensoater, E218
och E216, som kan ge allergiska reaktioner (eventuellt férdrojda).

3. HUR DU ANVANDER WARTEC KRAM

Anvind alltid Wartec kram enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du
ar oséker.

Anvandning av Wartec kram

e Applicera Wartec kram tva ganger om dagen, pa morgonen och pa kvéllen (var 12 timme) under 3
dagar.

¢ Anvénd inte krdmen under de féljande 4 dagarna. Detta avslutar en behandlingskur.

e Efter tva eller tre behandlingsdagar kan du uppleva mild irritation pa de Wartec-behandlade
hudpartierna. Detta ar ett tecken pa att Wartec kramen borjar verka. Wartec kramen kan emellertid
fororsaka svara hudreaktioner. Om detta sker ska du upphora med behandlingen och kontakta
lakare. Se avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar” for ytterligare information.



e Om du fortfarande har vartor 7 dagar efter det du bérjade behandlingen ska du upprepa
behandlingskuren (dosering tva ganger om dagen 3 dagar pa vilket foljer 4 dagar da du inte
anvander kramen).

¢ Behandlingskuren kan upprepas hogst 4 ganger.

e Kontakta lakare om du har vartor efter 4 behandlingskurer.

Hur appliceras Wartec kram

1. Tvatta behandlingsomradet med tval och vatten. Torka omradet forsiktigt med en ren handduk.

2. Det gar lattare att inspektera behandlingsomradet om du sitter och placerar spegeln sa som
bilden nedan visar.

3. Applicera Wartec kram pa vartorna med en fingertopp sa att varje varta tacks. Anvand inte
mera kram an vad som behdvs for att tacka vartorna.

4, Massera kramen i vartan. Se upp sa att kramen inte kommer i kontakt med frisk hud. Om detta
skulle ske ska du tvatta kramen bort med tval och vatten.

Tvétta handerna noggrant.
6. Se till att du har skruvat fast korken val.

Om du far Wartec kram i 6gonen eller om Wartec kram svéljs

e Om du far Wartec kram i 6gonen, skolj 6gonen noggrant med vatten och ta kontakt med lakare.
e Om du av misstag far Wartec kram i munnen, skolj genast med vatten.

e Om du av misstag rakar svilja kramen, ska du genast kontakta ldkare eller sjukhus. Ta med dig
kramtuben sa att lakaren vet vad du har svalt.

o

Om du anvander for mycket Wartec kram
Om du av misstag anvander for mycket kram, tvétta genast bort kramen fran det behandlade
hudpartiet och uppsok lakare.

Om du glémmer anvéanda Wartec kram
Applicera kramen sa fort du kommer ihdg. Om nésta behandlig ar nara forestaende ska du vanta tills
det &r dags att applicera krdmen. Dubbla doser ska inte anvandas.

4, EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Wartec kram orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa dem.

Om du upplever nagon av foljande allvarliga biverkningar ska du upphéra med Wartec-behandlingen

och genast uppsoka lakarvard.

e svar brinnande, svidande, smartsam kansla, blodningar eller svullnad pa det behandlade omradet.
Om dessa symtom visar sig ska du genast tvatta Wartec kramen fran huden med tval och vatten.

— Kontakta likare omedelbart.

Mycket vanliga biverkningar



Kan visa sig hos fler en person pé 10:
o fjallande hud, irritation pa det applicerade omradet inklusive rodnad, klada och brannande kansla.

Ovriga biverkningar for vilka ingen kand frekvens kan berdknas fran tillgangliga data:
e allergiska reaktioner, smarta, svullnad, blddning

¢ skada eller forsvinnande av hudens yttersta lager, vatskeavsondrande sar

¢ hudsar, skorv, missfargning av huden, torr hud, blasor.

Dessa biverkningar kan visa sig pa hudpartier dar du applicerat kramen.
— Kontakta lakare eller apotekspersonal om nagon av ovannamnda biverkningar blir svar eller om
du lagger marke till biverkningar som inte ndmnts i denna bipacksedel.

5. HUR WARTEC KRAM SKA FORVARAS

e Forvaras utom syn- och rackhall for barn

e Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och tuben. Utgangsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad.

e Wartec kram kraver inga sarskilda forvaringsforhallanden

o Lakemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
gor med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

e Den aktiva substansen &r podofyllotoxin 0,15 % (1,5 milligram i 1 gram Wartec krdm).

o Ovriga innehdllsdmnen &r renat vatten, metylparahydroxibensoat (E218),
propylparahydroxibensoat (E216), sorbinsyra, fosforsyra, stearylalkohol, cetylalkohol,
isopropylmyristat, flytande paraffin, medellangkedjika triglycerider, butylhydroxianisol (E320),
makrogol-7-stearyleter, makrogol-10-stearyleter.

Wartec krams utseende och forpackningsstorlekar
I en Wartec krdm forpackning finns 5 g eller 10 g vit krdm i en tub.
Forpackningen innehaller en liten spegel.

Innehavare av godkannande for férsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
GlaxoSmithKline Oy

P. Box 24

02231 Esbho

tfn. 010 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Tillverkare
Stiefel Laboratories (Ireland) Ltd, Sligo, Irland

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Finland: Wartec 0,15 % krédm

Irland: Warticon 0.15% w/w Cream

Italien: Wartec

Nederlanderna: Wartec, créme 1,5 mg/g

Spanien: Wartec Crema



Storbritannien: Wartec 0.15% w/w Cream

Denna bipacksedel godkéandes senast 14.8.2013
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