B ~ GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER B

Wartec® Creme 0,15%

Podophyllotoxin

—|Die Sicherheitund Wirksamkeit von Wartet Creme 0,15% bei Kinder und Jugendliche bis 18 Jahremist— ~ —|

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der

Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals |
lesen.

I Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persanlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen |
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt
oder Apotheker.

Dneser K beilage beinhal

Was ist Wartec Creme 0,15% und wofir wird es angewendet?

Z. “Was miussen Sie vor der Anwendung von Wartec Creme 0,15% beachten?
3. Wie ist Wartec Creme 0,15% anzuwenden?

|4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Wartec Creme 0,15% aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS ISTWARTEC CREME 0,15% UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Wartec Creme 0,15% ist ein Mittel gegen Feigwarzen. Der antivirale Wirkstoff Podophyllotoxin wird aus
ldem Podophyllum-Wurzelstock gewonnen.

Wartec Creme 0,15% wird zur uRerlichen Behandlung von kleinen, umschriebenen, nicht entziindeten
Feigwarzen bei Mannern und Frauen (spitze Kondylome — Condylomata acuminata) im duBeren |
Genitalbereich angewendet.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON WARTEC CREME 0,15% BEACHTEN?
Wartec Creme 0,15% darf nicht angewendet werden,

bei Warzen in offenen oder blutenden Wunden, z.B. nach chirurgischen Eingriffen

— -werm Sie-tberempfindtichattergischjgegentiberdem Wirkstoff, Methyt=4=hydroxybenzoat,— - ——1 — —
Propyl-4-hydroxybenzoat oder einem der in Abschnitt 6. sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind

IBesondere Vorsicht bei der Anwendung von Wartec Creme 0,15% ist erforderlich,

- Wartec Creme 0,15% ist ausschlieRlich fiir die Anwendung auf der betroffenen Haut bestimmt. Nach
jeder Anwendung sollen die Hande griindlich gewaschen werden. |
Wartec Creme 0,15% darf nicht geschluckt werden. Sollten Sie Wartec Creme 0,15% verschlucken, so
sollten Sie Ihren Mund mit Wasser ausspiilen und unverztiglich lhren Arzt oder das néchste
Krankenhaus aufsuchen. Nehmen Sie auch in diesem Falle diese Tube und diese Gebrauchsinformation
mit.

Die Anwendung von Podophyllotoxin bei Feigwarzen auf der Schleimhaut im Genitalbereich |
einschlieRlich der Harnrohre, des Rektums und der Vagina ist zu vermieden. Wartec Creme 0,15% soll
nur zur Behandlung von Feigwarzen im &uBeren Genitalbereich angewendet werden.

Kontakt mit der umgebenden gesunden Haut sollte vermieden werden.

Kontakt mit den Augen muss vermieden werden. Falls Wartec Creme 0,15% versehentlich in die Augen
~ gefangt ist,miissendie Augengriindtichmit Wasser ausgespittwerdenund-es mussein Arzt— ~
aufgesucht werden.

Okklusivverbdnde (wie z.B. ein Pflaster) sollten nicht auf mit diesem Arzneimitteln behandelten
Hautstellen angewendet werden.

- Wenn die Anwendungsflache groRer als 4 cm? ist (ungefahr die GroRe einer Briefmarke), wird eine
Behandlung unter direkter arztlicher Aufsicht empfohlen.

Die Anwendung von Podophyllotoxin bei entziindeten oder blutenden Feigwarzen muss vermieden ‘
werden.

r Im Falle schwerer lokaler Reaktionen auf der Haut (Blutung, Schwellung, starker Schmerz, Brennen
oder Juckreiz) sollte Podophyllotoxin sofort griindlich mit Wasser und milder Seife abgespiilt und ein
Arzt aufgesucht werden.

- Wahrend der Behandlung und bis die Haut verheilt ist sollte Geschlechtsverkehr vermieden werden. |
Falls Sie dennoch Geschlechtsverkehr ausiiben, sollten Sie zumindest ein Kondom benutzen.
s Feigwarzen sind ansteckend und kénnen vom oder an den Partner/in tibertragen werden.
Kinder und Jugendliche

bisher noch nicht erwiesen. |
Bei Anwendung von Wartec Creme 0,15% mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden bzw. vor|
‘kurzem eingenommen / angewendet haben oder falls Sie beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
Schwangerschaft und Stillzeit |
Wartec Creme 0,15% ist wahrend der Schwangerschaft nicht empfohlen:
Sprechen Sie mit hrem Arzt, wenn Sie schwanger sind oder planen schwanger zu werden.
L Frauen im gebarfahigen Alter miissen wahrend der Behandlung mit Wartec Creme 0,15% eine
zuverlassige Verhitungsmethode anwenden.
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie wéhrend der Anwendung von Wartec Creme 0,15% schwanger |
werden.
Wartec Creme 0,15% sollte nicht wahrend der Stillzeit angewendet werden. Sprechen Sie mit lhrem
Ibehandelnden Arzt.
Verkehrstiichtigkeitund das BedienenvonMaschinen ~——— ~——— ~—— ~——— ~— [~ |
Nicht zutreffend. |
Wichtige Informati iiberk B dteile von Wartec Creme 0,15%
Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4- hydroxybenzoat konnen Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch
|Spatreaktionen, hervorrufen. Cetylalkohol, Stearylalkohol und Sorbinsaure kénnen 6rtlich begrenzte
Hautreaktionen (z.B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.
Butylhydroxyanisol kann ortlich begrenzt Hautreaktionen (z.B. Kontaktdermatitis) und Reizungen der
Schleimhdute hervorrufen.
3. WIEIST WARTEC CREME 0,15% ANZUWENDEN?
\Wenden Sie Wartec Creme 0,15% immer genau nach Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
Dosierung
Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen Ihr Arzt Wartec Creme 0,15% nicht anders verordnet hat.
Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da Wartec Creme 0,15% sonst nicht richtig wirken

Die Anwendung von Wartec Creme 0,15% sollte unter der Anleitung des behandelnden Arztes erlernt
werden. Falls Sie Schwierigkeiten beim Auftragen der Creme haben, sollte die weitere Behandlung unter |
Anleitung medizinischen Fachpersonals erfolgen.

Wieviel von Wartec Creme 0,15% und wie oft sollten Sie Wartec Creme 0,15% anwenden?

|Die Behandlung erfolgt auf maximal 10 Feigwarzen einer GroBe von 1 —10 mm und insgesamt maximal
1,5 cm? (150 mm2) Flache.

Tragen Sie die Creme zweimal taglich, morgens und abends (alle 12 Stunden), an 3 aufeinanderfolgenden
Tagen auf jede Warze auf. Anschlie@end folgen 4 behandlungsfreie Tage (ein Behandlungszyklus). Es soll
nur so viel Creme aufgetragen werden, dass jede Warze bedeckt ist.

[Falls 7 Tage nach Beginn der Behandlung noch Warzen vorhanden sind, wiederholen Sie den
Behandlungszyklus (2mal téglich an 3 aufeinanderfolgenden Tagen, anschlieRend 4 behandlungsfreie

Tage) in Twochigen Absténden.
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Morgen wlw|w wilw|w w
Abend wlwl|w wilw|w

W: Auftragen von Wartec Creme 0,15%
\Wie und wann sollten Sie Wartec Creme 0,15% anwenden? [
| 1. Die betroffenen Stellen sollten vor der Anwendung griindlich mit Wasser und
Seife gereinigt und abgetrocknet werden.
. Tragen Sie die Creme mit den Fingerspitzen auf. Verwenden Sie nur so viel Creme, dass jede Warze
bedeckt ist. |
" 3. Tragen Sie die Creme auf jede Warze auf. Kontakt mit gesunder Haut der Umgebung sollte ~ |
vermieden werden.
‘ 4. Nach der Anwendung sollten die Hande griindlich gewaschen werden.
Um Frauen die Anwendung zu erleichtern, liegt der Packung ein Spiegel bei. Sie [
konnen im Sitzen, wie abgebildet, den Spiegel benutzen, um die betroffenen
Stellen besser zu sehen.

NN

N

Kontaktallergische Reaktionen sind maglich.

SottterrSie sichrbemrAuftragender Cmmimanmemimmrmmmw -
an den behandelnden Arzt.

‘Wie lange sollten Sie Wartec Creme 0,15% anwenden?

Insgesamt sollte die Behandlung nicht langer als 4 Wochen durchgefiihrt werden, d.h. es kénnen maximal
4 Behandlungszyklen durchgefiihrt werden.

Falls nach 4 Behandlungszyklen noch Warzen vorhanden sind, fragen Sie bitte lhren Arzt. I
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
‘Wartec Creme 0,15% zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Wartec Creme 0,15% angewendet haben, als Sie sollten
Sollte es bei einer Uberdosierung von Wartec Creme 0,15% zu schweren lokalen Reaktionen kommen
(siehe Abschnitt 4: Welche Nebenwirkungen sind mdglich), brechen Sie die Behandlung ab und waschen |
Sie die betroffene Haut. Gehen Sie dann unverziiglich zu Ihrem Arzt oder in das nachste Krankenhaus.
‘Nehmen Sie diese Tube und diese Gebrauchsinformation mit.

Wenn Sie die Anwendung von Wartec Creme 0,15% vergessen haben

Holen Sie die tbliche Anwendung ohne Verdopplung der Dosierung so bald als méglich nach. Sollte es

[ |daftrzuspatsein, danmfassen Sie diese Anwendung entfatten: Trotz dieser vergessenen Anwendung [ ~

betrdgt die Behandlungszeit 3 Tage pro Zyklus. Die Wirksamkeit der Behandlung kann jedoch
herabgesetzt sein.

Wenn Sie die Anwendung von Wartec Creme 0,15% abbrechen

Bei einer vorzeitigen Beendigung der Behandlung kdnnen erneut Feigwarzen auftreten.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker. |
4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

‘Wie alle Arzneimittel kann Wartec Creme 0,15% Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Bisher wurden folgende Nebenwirkungen beobachtet:

Erkrankungen des Immunsystems

Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen am Anwendungsort.

Erkankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

‘Sehr hdufig: Hautabschiirfungen, Irritation am Anwendungsort einschlieRlich Erythem (Rotung),

Selten: Hautgeschwiir, Wundschorf, Depigmentierung (Bleichung) der Haut, Blasen, Trockenheit der Haut.|
All ine Erkrank und Beschwerden am Verabreichungsort

Selten: Schmerzen am Anwendungsort, Schwellung, Blutung am Anwendungsort.

‘Verletzung, Vergiftung und durch Eingriffe bedingte Komplikationen

Selten: Verdtzung, Abschirfung, Wundsekretion

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:
Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

[Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschatzbar
Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-hydroxybenzoat kdnnen Uberempfindlichkeitsreaktionen,
lauch Spétreaktionen, hervorrufen.

\Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir

Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

5. WIEIST WARTEC CREME 0,15% AUFZUBEWAHREN?

Iarzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf Tube und Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr

verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats. |

Nicht iber 25°C lagern.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren

IApotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MaBnahme

hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN |

Was Wartec Creme 0,15% enthalt

- Der Wirkstoff ist: Podophyllotoxin

_ 5gCreme enthalten 7,5 mg Podophyllotoxin 018% wjwl. |
Die sonstigen Bestandteile sind:
Gereinigtes Wasser; Methyl-4-hydroxybenzoat; Propyl-4-hydroxybenzoat; Sorbinséure; |
Phosphorséure; alpha-(Hexadecyl, octadecyl)-omega-hydroxypoly(oxyethylen)-7,10; Stearylalkohol;
Cetylalkohol; Isopropyltetradecanoat; dickfliissiges Paraffin; mittelkettige Triglyceride;

‘ Butylhydroxyanisol

\Wie Wartec Creme 0,15% aussieht und Inhalt der Packung

\Wartec Creme 0,15% ist eine weiBe Creme und in Tuben zu 5 g erhéltlich.

Phar ischer Unternel und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:

[GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG, 80700 Miinchen; Service-Tel.: 0180 34 56 400;

http://www.glaxosmithkline.de

Mitvertrieb:

Stiefel GmbH & Co. KG, IndustriestraBe 32-36, 23843 Bad Oldesloe

Hersteller:

|Stiefel Laboratories (Ireland) Ltd., Finisklin Business Park, Sligo, Irland

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im Oktober 2011.

Mo stierol
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