Modelo de Bula

Wartec®
Podofilotoxina 1,5mg/g

Creme

Apresentacdo: Creme - embalagem contendo bisnaga com 5 gramasodato e um
espelho.

USO ADULTO

USO EXTERNO
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Composigéo:

Cada grama do produto contém:
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O excipiente contém: acido fosférico, acido sorpiggua purificada, alcool cetilico,
alcool estearilico, hidroxianisol butilado (BHA) etiiparabeno, miristato de isopropila,
Oleo de coco fracionado, 6leo mineral, propilpanabe

INFORMACAO AO PACIENTE

Wartec® é um medicamento antiviral utilizado no tratameti¢overrugas anogenitais
gue afetam principalmente o pénis, em homens,aniadja externa feminina, além da
regido perianal em ambos 0S sexos.

Manter o produto a temperatura ambiente (entre5£6)2

Prazo de validade: 36 meses a partir da data diedago.

“NAO USE MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCID O,
PODE SER PREJUDICIAL PARA SUA SAUDE".

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidezig@ngia do tratamento ou apos o
seu término. Informar ao médico se estd amamentando

Como usar Warte®

Wartec® deve ser aplicado conforme recomendado por seicméd



1. Antes de aplicar o creme, lavar as areas afetadas agua e sabdo e secar
completamente.
2. Para ajudar a visualizar a area a tratar, utibzespelho como ilustrado abaixo:

3. Utilizando a ponta dos dedos, aplicar quantidaderdene suficiente para cobrir
cada verruga, permanecendo com as pernas afastadasm relacdo a outra até
gue o creme seja totalmente absorvido.

4. Se o0 creme entrar em contato com a pele sadialeske ser retirado com agua e
sabdo. O contato prolongado com a pele sadia éewygado uma vez que o creme
contém uma forte substancia quimica, a qual paderspudicial a pele sadia.

5. As maos devem ser completamente lavadas apos jgickcao.

A aplicacdo davartec® deve ser repetida 2 vezes ao dia, pela manhé &ea por 3
dias consecutivos (dias 1, 2 e 3), seguido por ariogo de 4 dias sem aplicacdo (um
ciclo de tratamento). Se vocé apresentar qualgereuga remanescente apos 7 dias de
aplicacédo, outro ciclo de tratamento pode ser.f&lecomenda-se, no maximo, 4 ciclos
de tratamento. Se alguma verruga permanecer apgdo4 de tratamento vocé deve
consultar o seu meédico.

Exemplo do esquema de tratamento:
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w = aplicacéo d&Vartec®

Quando as verrugas apresentarem area total ma@qeni, recomenda-se que o
tratamento seja feito sob supervisdo médica, squdceste deve limitar-se a uma area
de tecido verrucoso inferior ou igual a 10°cm

Tome cuidado para aplici#vartec® somente nas verrugas, em caso de respingo na pele
sadia, deve-se lavar a area atingida com aguaie.sab

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sewspnerarios, as doses e a duracao
do tratamento. N&o interromper o tratamento senbecimento do seu médico.

Efeitos indesejaveis

Informe ao seu médico o aparecimento de reacOegdekveis, tais como: irritacao,
sensibilidade e ardor podem ocorrer no segund@r@eito dias de tratamento quando
as verrugas comecam a desaparecer. Na maioriaados tais efeitos sdo leves e



transitorios. Se prurido ou inflamacgéo persistiegausarem desconforto, o tratamento
deve ser interrompido, e seu médico consultado.

Irritacdo local grave pode ser tratada com medéidica, sob orientacdo meédica.

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS”.

N&o utilize Wartec® nas seguintes situacdes: se vocé estiver gravedapc® estiver
amamentando, se vocé j4 usqualquer preparacdo com podofilotoxina antes e
apresentou reacao adversa, e em feridas abertas, gmmexemplo, decorrentes de
procedimentos cirdrgicos.

O contato prolongado do produto com a pele sadia sler evitado.

O uso do produto concomitantemente com outras mepes contendo podofilotoxina
deve ser evitado.

Evitar o contato do produto com os olhos. Casoraamyntato acidental, lavar bem com
agua e consultar seu médico. Se o produto for ithgecontatar imediatamente o seu
meédico ou hospital local. Mostre a bisnaga e est® do médico.

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamerdcegteja usando, antes do inicio,
ou durante o tratamento.

Wartec® ndo deve ser usado em criangdfartec® ndo deve ser usado durante a
gravidez e lactagao.

“NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDI CO,
PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE".

INFORMACAO TECNICA

A podofilotoxina é um extrato de planta que pogsopriedades antimitéticas, sendo
utilizada para o tratamento de verrugas genitgieréanais. E a principal substancia
ativa da resina de podofilina obtida a partirRtalophyllum emodi. A podofilotoxina
apresenta reacdes adversas locais, com baixa absergtémica, ao contrario da
podofilina, que apresenta elevado potencial toxico.

Mecanismo de Acao

A podofilotoxina é um antimitético que inibe a nfaske em células em diviséo,

ligando-se a, pelo menos, um sitio da tubulinaig&chio evita a polimerizagdo da

tubulina para a formacdo dos microtubulos, o gsealt® na suspensao da mitose. Em
altas concentracdes, a podofilotoxina também ipilbl@nsporte de nucleosideo através
da membrana celular.

A acao quimioterapica da podofilotoxina é devidaiBicdo do crescimento celular e a
habilidade de invadir o tecido de células infecsgaiar virus.



A absorcéo sistémica da podofilotoxina apos apdicdgpica é muito baixa.

Indicacdes

Wartec® é indicado no tratamento topico de verrugas aritaigrexternas (condiloma
acuminado), que afetam principalmente o pénis, emens, e a genitalia externa
feminina, além da regido perianal em ambos o0s sexos

Contra-indicacgoes

Tratamento de feridas abertas, como, por exempglajegorrentes de procedimentos
cirdrgicos.

Wartec® é contra-indicado em pacientes com hipersensibiéidgaqualquer componente
da férmula.

O uso concomitante do produto com outras prepasacOatendo podofilotoxina &

contra-indicado.

Wartec® ndo deve ser usado em criancas.

Precaucdes e Adverténcias

Deve-se evitao contato do produto com os olhos. Caso ocorreatmicidental, lavar
bem com agua e consulte seu médico. Se o produitogierido, contatar imediatamente
0 seu médico ou hospital local. Mostre a bisnagst& bula ao médico.

As maos devem ser bem lavadas apds cada aplicdgamtato prolongado com a pele
sadia deve ser evitado, uma vez que a podofilodogivde ser prejudicial para a pele
sadia.

O tratamento conWartec® ndo deve ser efetuado no periodo menstrual, devido
probabilidade de resposta terapéutica insatistatim a “lavagem” da medicacao pelo
fluxo menstrual.

Recomenda-se evitar atividade sexual neste periGdso ocorra, deve-se utilizar
camisinha.

Como a podofilotoxina age como inibidora da me&fe divisdo celulakvartec® néo
deve ser utilizado por mulheres gravidas, bebésriancas pequenas, ou mulheres que
estdo planejando engravidar.

Uso durante a gravidez— Wartec® ndo deve ser utilizado durante a gravidez. N&o ha
estudos controlados disponiveis em animais ou mestgravidas.

Uso durante a lactacdo- N&o foi estabelecido s@/artec® é excretado pelo leite
materno. Sendo assim, nao deve ser utilizado dueanémentacao.

Mutagénese, carcinogénese e prejuizo da fertilidade Em estudos realizados em
animais, a podofilotoxina n&o causou mal-formactes ndo influenciou o
desenvolvimento embriolégico e distribuicdo dososexla prole com doses bem
superiores a dose terapéutica.



Estudos toxicolégicos e de reproducédo, realizadws amimais, ndo forneceram
evidéncia de uma incidéncia aumentada de dano detalutros efeitos deletérios no
processo reprodutivo.

Assim sendo, foi demonstrado que a podofilotoxida é uma substancia mutagénica,
nem carcinogénica e ndo provoca prejuizo a featliy em estudos realizados em
animais. Em humanos, nao foram documentados praileim fertilidade.

Reacbes Adversas

Irritac@o local pode ocorrer no segundo ou tercéias de aplicacdo, associada com o
comeco da necrose da verruga. Na maioria dos casosreacdes sdo leves.
Sensibilizacdo da pele, prurido, ardor, eritemacend epitelial superficial e

balanopostite foram relatados. A irritacdo locamidui gradativamente apds o
tratamento.

Consultar o médico se a coceira ou 0 ardor peeiste causarem desconforto, ou se
também houver outras reacfes adversas.

Posologia e Administragcéo
A area afetada deve ser completamente lavada dogio gaagua, e bem enxugada antes
do tratamento corwartec®.

Apligue o creme sobre os condilomas 2 vezes acdAgikque quantidade suficiente de
creme para cobrir completamente a lesdo. Repitatamento por 3 dias consecutivos.
Se os condilomas ndo desaparecerem, repita odadi@atamento apos 7 dias, contados
a partir do 1° dia de tratamento. O tratamentcepset repetido por, no méaximo, 4
ciclos de tratamento de 1 semana cada. Caso #oéakda lesdo seja superior a 4°gm
recomenda-se que o tratamento seja feito diretamort um médico, sendo que este
deve limitar-se a uma area de tecido verrucosaianfa 10 cm.

Superdosagem
N&o foi relatado nenhum caso de superdosageniartec®.

Em casos de uso excessivoWlartec®, resultando em reacao local grave, o tratamento
deve ser interrompido, a area lavada e um tratans@miomatico introduzido.

Nao ha nenhum antidoto especifico. Se a drogargeideente entrar em contato com a
pele sadia, a mesma deve ser completamente lawedaagua e sabdo. No caso de
ingestdo acidental, uma lavagem gastrica ou emdéua ser realizada. O tratamento
deve ser sintomatico e, em caso de superdosagdngraxee, assegurar que as vias
aéreas estejam desobstruidas e administrar mgil@wdi para o paciente. Verificar e

corrigir o balanco eletrolitico, monitorar os gasasguineos e a funcdo hepatica. A
contagem sanguinea deve ser monitorada pelo mene#po dias.

Pacientes ldosos
N&o ha restricdo ou recomendacdes especiais cagéioeho uso deste produto.



“ATENCAO: ESTE PRODUTO E UM NOVO MEDICAMENTO E EMBRA AS
PESQUISAS REALIZADAS TENHAM INDICADO EFICACIA E SEGRANCA
QUANDO CORRETAMENTE INDICADO, PODEM OCORRER REACOES
ADVERSAS IMPREVISIVEIS AINDA NAO DESCRITAS OU CONHEIDAS. EM
CASO DE SUSPEITA DE REACAO ADVERSA O MEDICO RESPOAMEL
DEVE SER NOTIFICADO.”

Numero de lote, data de fabricacéo e prazo deaddidvide cartucho.
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