Wartec

Podofilotoxina - Creme a 0,15%
Uso externo

Uso adulto

Apresentaciao - Wartec
Creme: Embalagem contendo bisnaga com 5 gramas de produto e um espelho.

Composicao - Wartec

Cada g contém: Podofilotoxina 1,5 mg; Excipiente g.s.p. 1,0 g. O excipiente contém: acido
fosforico, acido sérbico, agua purificada, alcool cetilico, dlcool estearilico, butilidroxianisol (BHA),
metilparabeno, miristato de isopropila, 6leo de coco fracionado, 6leo mineral, propilparabeno,
steareth- 7, steareth-10.

Informacgoes ao paciente - Wartec

WARTEC ¢ um medicamento antiviral utilizado no tratamento de verrugas genitais que afetam o
pénis, em homens, e a genitdlia externa feminina. Manter o produto a temperatura ambiente (entre
15°C- 25°C). Prazo de validade: 36 meses a partir da data de fabrica¢do. Informe ao seu médico a
ocorréncia de gravidezl na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término. Informe ao médico se
estd amamentando.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Pode ser prejudicial para a sua saude.

Informacoes técnicas - Wartec

A podofilotoxina é um extrato de planta que possui propriedades antimitéticas, sendo utilizada para
o tratamento de verrugas genitais e perianais. E a principal substincia ativa da resina de podofilina
obtida a partir da Podophyllum emodi. A podofilotoxina apresenta rea¢des adversas locais, com
baixa absor¢ao sistémica, ao contrario da podofilina, que apresenta elevado potencial toxico.
Mecanismo de agdo: A podofilotoxina ¢ um antimitotico que inibe a metafase em células em
divisdo, ligando- se a, pelo menos, um sitio da tubulina. A ligacdo evita a polimerizacdo da tubulina
para a formagao dos microtibulos, o que resulta na suspensao da mitose. Em altas concentragdes, a
podofilotoxina também inibe o transporte de nucleosideo através da membrana celular. A agao
quimioterapica da podofilotoxina ¢ devida a inibicao do crescimento celular e a habilidade de
invadir o tecido2 de células infectadas por virus3. A absor¢ao sist€émica da podofilotoxina apds
aplicagdo topica ¢ muito baixa.

Indicac¢des - Wartec
WARTEC ¢ indicado no tratamento topico4 de verrugas anogenitais externas (condilomas
acuminado), que afetam o pé€nis, em homens, ¢ a genitalia externa feminina.

Contra-indicagoes - Wartec
Tratamento de feridas abertas como, por exemplo, as decorrentes de procedimentos cirurgicos.
WARTEC ¢ contra- indicado em pacientes com hipersensibilidade a qualquer componente da



formula. O uso concomitante do produto com outras preparacdes contendo podofilotoxina € contra-
indicado. WARTEC nao deve ser usado em criangas.

Precaucoes e adverténcias - Wartec

Deve- se evitar o contato do produto com os olhos. Caso ocorra contato acidental, lave bem com
agua e consulte seu médico. Se o produto for ingerido, contatar imediatamente o seu médico ou o
hospital local. Mostre a bisnaga e esta bula ao médico. As maos devem ser bem lavadas apos cada
aplicacdo. O contato prolongado com a pele sadia deve ser evitado, uma vez que a podofilotoxina
pode ser prejudicial para a pele sadia. O tratamento com WARTEC nao deve ser efetuado no
periodo menstrual, devido a probabilidade de resposta terapéutica insatisfatoria com a lavagem da
medicacao pelo fluxo menstrual. Recomenda-se evitar atividade sexual neste periodo. Caso ocorra,
deve-se utilizar camisinha. Como a podofilotoxina age como inibidora da metafase da divisao
celular, WARTEC nao deve ser utilizado por mulheres gravidas, bebés6 ou criancas pequenas, ou
mulheres que estdo planejando engravidar.

Uso durante a gravidezl WARTEC nao deve ser utilizado durante a gravidezl. Nao hé estudos
controlados disponiveis em animais ou mulheres gravidas.

Uso durante a lactagdo7 Nao foi estabelecido se WARTEC ¢ excretado pelo leite materno. Sendo
assim, nao deve ser utilizado durante a amamentagaoS.

Mutagénese, carcinogénese e prejuizo da fertilidade Em estudos realizados em animais, a
podofilotoxina nao causou malformagdes e nao influenciou o desenvolvimento embrioldgico e a
distribuicdo dos sexos da prole com doses bem superiores a dose terapéutica. Estudos toxicoldgicos
e de reproducao, realizados em animais, ndo forneceram evidéncia de uma incidéncia9 aumentada
de dano fetal ou outros efeitos deletérios no processo reprodutivo. Assim sendo, foi demonstrado
que a podofilotoxina ndo ¢ uma substancia mutagénica, nem carcinogénica € ndo provoca prejuizo a
fertilidade, em estudos realizados em animais. Em humanos, ndo foram documentados problemas
de fertilidade.

Reacoes adversas - Wartec

Irritacdo local pode ocorrer no segundo ou terceiro dia de aplicacao, associada com o comeco da
necrosel0 da verruga. Na maioria dos casos, as reacdes sdo leves. Sensibilizacdo da pele, pruridol1,
ardor, eritemal?2, tlceral3 epitelial superficial e balanopostite14 foram relatados. A irritagdo local
diminui gradativamente ap6s o tratamento. Consultar o médico se a coceira ou o ardor persistirem e
causarem desconforto, ou se também houver outras reagdes adversas.

Posologia e administracio - Wartec

A area afetada deve ser completamente lavada com sabao e 4gua e bem enxugada antes do
tratamento com WARTEC. Aplique o creme sobre os condilomas 2 vezes ao dia. Aplique
quantidade suficiente de creme para cobrir completamente a lesdo. Repita o tratamento por 3 dias
consecutivos. Se os condilomas ndo desaparecerem, repita o ciclo de tratamento apos 7 dias,
contados a partir do 1o dia de tratamento. O tratamento pode ser repetido por, no méximo, 4 ciclos
de tratamento de 1 semana cada. Caso a area total da lesdo seja superior a 10 cm2, recomenda- se
que o tratamento seja feito diretamente por um médico.



Superdosagem - Wartec

Nao foi relatado nenhum caso de superdosagem com WARTEC. Em casos de uso excessivo de
WARTEC, resultando em reacdo local grave, o tratamento deve ser interrompido, a area lavada e
um tratamento sintomatico introduzido. Nao ha nenhum antidoto15 especifico. Se a droga
acidentalmente entrar em contato com a pele sadia, a mesma deve ser completamente lavada com
agua e sabao. No caso de ingestao acidental, uma lavagem gastrical 6 ou emética deve ser realizada.
O tratamento deve ser sintomatico e, em caso de superdosagem oral grave, assegurar que as vias
aéreas estejam desobstruidas e administrar muito liquido para o paciente. Verificar e corrigir o
balango eletrolitico, monitorar os gases sangiiineos e a fun¢ao hepatica. A contagem sangiiinea deve
ser monitorada pelo menos por cinco dias.

Atengao Este produto ¢ um novo medicamento e, embora as pesquisas realizadas tenham indicado
eficacia e seguranca quando corretamente indicado, podem ocorrer reagdes adversas imprevisiveis
ainda ndo descritas ou conhecidas. Em caso de suspeita de reacdo adversa, o médico responsavel
deve ser notificado.
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