VALMISTEYHTEENVETO
WARTEC 0,15 % emulsiovoide

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Wartec 0,15 % emulsiovoide.

2. VAIKUTTAVAT AINEET JANIIDEN MAARAT

Podofyllotoksiini 1,5 mg/g (0,15 % ).
Apuaineet ks. 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Emulsiovoide.
Homogeeninen valkoinen emulsiovoide.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet
Peniksen ja naisten ulkosynnyttimien condyloma accuminata.
4.2  Annostus ja antotapa

Hoidettava alue tulee pesté perusteellisesti vedelld ja saippualla ja kuivata ennen
applikointia.

Voidetta sivelldan sormenpaalld kahdesti pdivassa 3 paivan ajan vain sen verran,
ettd kukin syyla peittyy.

Ensimmadisen hoitoviikon jalkeen jaljell& olevat syylat tulee hoitaa uusilla viikon
valein toistuvilla kolmen pdivan kuureilla (sively kahdesti paivassa).
Tarvittaessa hoidon kokonaiskesto voi olla enintdan nelja hoitoviikkoa.

Jos kondylooman vaurioittama alue on yli 4 cm?, Wartec-emulsiovoiteen applikointi
tulee tapahtua laakérin toimesta tai ld4kérin suorassa valvonnassa.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys podofyllotoksiinille.

Yliherkkyys jollekin valmisteen aineosalle.

Avoimet haavat, esim. kirurgisten toimenpiteiden jélkeen.

Kéaytto lapsilla.

Muiden podofyllotoksiinia sisaltdvien valmisteiden samanaikainen kaytto.
Raskaus ja imetys.

4.4  Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Voiteen joutumista silmiin on véltettdvd. Mikali voidetta vahingossa joutuu silméan,
silma on huuhdeltava perusteellisesti vedella.

Ké&det on pestdva hyvin jokaisen hoitokerran jalkeen.

Kosketusta terveeseen ihoon tulee valttaa, koska voiteen sisaltdama aktiivinen
ladkeaine voi olla vahingollista joutuessaan terveelle iholle.
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45 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Toistaiseksi ei tunneta interaktioita.
4.6 Raskaus ja imetys

Valmistetta ei pidé kayttad raskauden ja imetyksen aikana.

Elaimilla tehdyissa lisaantymistoksikologisissa tutkimuksissa ei ole todettu
sikidvaurioiden ilmaantuvuuden lisdantymisté eikd muita lisdédntymiseen kohdistuvia
haittavaikutuksia. Koska podofyllotoksiini on kuitenkin mitoosin estédja, Wartec-
emulsiovoidetta ei tule kayttad raskauden ja imetyksen aikana. Ei tiedetd, erittyyko
vaikuttava aine maitoon.

Ihmiselld tehdyt havainnot osoittavat, etta podofylliinilld, joka on puhdistamaton
lignaaniseos, voi olla raskauteen kohdistuvia haittavaikutuksia. Tallaisia havaintoja
ei ole raportoitu podofyllotoksiinia saaneilla potilailla.

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn
Ei tiedeta.
4.8 Haittavaikutukset

Syylien nekrotisoitumiseen liittyvaa paikallista &rsytysta saattaa esiintyd toisena tai
kolmantena hoitopéivana. Useimmissa tapauksissa ndmé reaktiot ovat lievia.
Arkuutta, kutinaa, kirvelya, punoitusta, epiteelin pinnallista haavautumista ja balano-
postiittia on raportoitu. Paikallinen arsytys vahenee hoidon loputtua.

49 Yliannostus

Wartec-emulsiovoiteen yliannostustapauksia ei ole raportoitu, mutta 0,5 % podofyllo-
toksiiniliuoksen liiallisen kdyton on kahdessa tapauksessa raportoitu aiheuttaneen vaikeita
paikallisia reaktioita. Mikali Wartec-emulsiovoiteen liiallinen kéytto aiheuttaa vaikean
paikallisen reaktion, hoito tulee lopettaa ja alue pesté seka aloittaa oireenmukainen hoito.

Mitaan spesifista vastalddketta ei tunneta. Mikéli l1adketta on vahingossa nielty, potilaalle
on annettava oksennuslaékettd tai tehtdvd mahahuuhtelu. Hoidon tulee olla oireenmukaista
ja vaikeassa oraalisessa yliannostuksessa on aloitettava nestehoito ja huolehdittava, etté
hengitystiet pysyvat auki. Elektrolyyttitasapaino on tarkistettava ja korjattava, happoemas-
tasapainoa ja maksan toimintaa on seurattava. Verenkuvaa tulee seurata vahintaan viiden
paivén ajan.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmd, ATC-koodi: Virusldékkeet, D06 B B04

Podofyllotoksiini estda jakaantuvien solujen metafaasin sitoutumalla vahintdan
yhteen sitoutumiskohtaan tubuliinissa. Sitoutuminen estd4 mikrotubulusten muo-
dostumiselle valttdmattoman tubuliinin polymeroitumisen. Suurempina pitoisuuksina
podofyllotoksiini estdd myos nukleosidien kuljetuksen solukalvojen I&pi.
Podofyllotoksiinin kemoterapeuttisen vaikutuksen otaksutaan johtuvan sen kyvysté
estéd viruksen infektoimien solujen kasvua ja niiden tunkeutumista kudoksiin.



5.2 Farmakokinetiikka

Paikallisesti annostellun vahvemman 0,3 % podofyllotoksiinin systeeminen imeytyminen
on vahaista. Siksi 0,15 % vahvuudella ei ole tehty tutkimuksia.

Seka miehilla etta naisilla 0,3 % voiteen ja 0,5 % liuoksen Cmax (1,0 — 4,7 ng/ml) ja
Tmax (0,5 — 36 tuntia) ovat samaa luokkaa.

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Ei merkityksellisia havaintoja.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Puhdistettu vesi
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218)
Propyyliparahydroksibentsoaatti (E216)
Sorbiinihappo

Fosforihappo

Stearyylialkoholi

Setyylialkoholi

Isopropyylimyristaatti

Nestemadinen parafiini

Puhdistettu kookosdljy
Butyylihydroksianisoli (BHA) (E320)
Makrogoli-7-stearyylieetteri
Makrogoli-10-stearyylieetteri

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei havaittu.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4  Sailytys

Ei erityisia séilytysohjeita.

6.5 Pakkaustyyppi(-tyypit) ja pakkauskoko(-koot)

Kokoonpuristuva alumiiniputkilo, jonka suukappale on peitetty ehyelld kalvolla

ja jonka sisépinta on péallystetty suojalakalla. Putkilon polyeteenista valmistetussa
korkissa on yl&osassa piikki, jolla kalvo puhkaistaan putkiloa ensimmadista kertaa

avattaessa.
Pakkauskoot ovat 5 g ja 10 g.

6.6 Kaytto- ja kasittely- (seka havittamis)ohjeet

Ei erityisohjeita.



7. MYYNTILUVAN HALTIJA

GlaxoSmithKline Oy

PL 24 (Piispansilta 9A)

02231 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO

12250

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
29.7.1996 / 18.01.2000

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

12.3.2010



